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1. VSEOBECNE INFORMACE

1.1.  Uvod
Tato pfiruCka popisuje teorii provozu, ¢asto pouzivané funkce, bezpecnostni aspekty,
specifikace a udrzbu pro systém dodavani oxidu dusnatého (NO) AeroNOx 2.0™. Kazdy
AeroNOx 2.0™ poskytuje zakladni vybaveni pozadované pro dodavku NO a je k dispozici
pfislusenstvi pro specifické instalace.

Systém AeroNOx 2.0™ obsahuje integrovany systém dodavky plynného oxidu dusnatého
a analyzator oxidu dusnatého (NO), oxidu dusic€itého (NO2) a kysliku (O2). AeroNOx
2.0™ je samostatna, lehka, pfenosna jednotka navrzena pro nepretrzité monitorovani
koncentraci NO, NO2 a O2 v dychacim okruhu.

AeroNOx 2.0™ systém je specialné navrzeny pro dodavku a monitorovani plynného
oxidu dusnatého (NO) v koncentracich ¢astic na milion (ppm).

AeroNOx 2.0™ je ur€en pro pouziti v nemocnici nebo pfi transportu pacienta zachrannym
vozidlem, letadlem s pevnymi kFidly nebo vrtulniku.

’

1.2. Ucel pouziti
AeroNOx 2.0™ je ur€en k zajisténi konstantni kontrolované koncentrace oxidu dusnatého
v dychacim plynu dodavanim konstantniho kontrolovaného toku oxidu dusnatého do
inspiraCni vétve mechanického ventilatoru, ktery pracuje s vyuZzitim nepfetrzitého
konstantniho pratoku Cerstvého plynu do inspiracni vétve ventilatoru. AeroNOx 2.0™ je
také ur€en k pouziti s pritokovym nafukovacim ruénim ventilatorem (pfislusenstvi
AeroNOx 2.0™), zavedenim Fizenych tokd oxidu dusnatého do proudu Eerstvého plynu
do ruéniho ventilatoru. Je také ur¢en k monitorovani koncentrace oxidu dusnatého, oxidu
dusicCitého a kysliku v dychacim plynu.

AeroNOx 2.0™ je ur€en k pouziti v nemocnici nebo béhem letecké nebo pozemni
pfepravy mimo nemocnici.

1.3. Lékarska indikace

Lécba oxidem dusnatym je uréena k 1éEbé prfedCasné narozenych novorozencu (> 34
tydnu téhotenstvi, < 14 dnl véku) s diagndzou perzistujici plicni hypertenze novorozenct
(PPHN) popsanou jako:

a. Neschopnost dosahnout pfechodu k dychani vzduchu v disledku onemocnéni
plicniho parenchymu, jako je syndrom aspirace mekonia, zapal plic nebo
respiracni tisen kojencl

b. Idiopaticka PPHN, u které je plicni parenchym normalni, ale plicni vaskulatura
byla remodelovana
C. Dokumentace plicni hypertenze détskym kardiologem

1.4. Kontraindikace

Jedinou kontraindikaci inhalacni terapie oxidem dusnatym jsou novorozenci zavisli na
pravo-levém zkratu krve. Vzdy se fidte informa¢nim listem pro pfedepisovani
inhalovaného oxidu dusnatého.
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1.5. Souhrn bezpeénosti

AeroNOx 2.0™ je ur€en pro pouziti pouze kvalifikovanymi zdravotniky pod vedenim
kvalifikovaného Iékare. VSichni pracovnici obsluhujici systém by se méli dikladné
seznamit s provoznimi pokyny, varovanimi a upozornénimi obsazenymi v této pfirucce.
AeroNOx 2.0™ je tfeba pfed uvedenim do provozu ovéfit podle postupu v tomto navodu.
Pokud jednotka selze v jakékoli ¢asti kontrolni procedury, musi byt vyfazena z provozu a
opravena.

1.6. Klasifikace

Podle normy EN60601-1 Mezinarodni elektrotechnické komise, zdravotnické elektrické
pfistroje, ¢ast 1:VSeobecné poZadavky na bezpecnost, je AeroNOx 2.0™klasifikovan

nasledovné:

o TFida Il / s vnitinim napéajenim, podle typu ochrany proti zasahu elektrickym
proudem

o IP33, podle stupné ochrany proti $kodlivému vniknuti vody a pevnych pfedmétu

o Nepfretrzity provoz pro rezim provozu

1.7. Dulezité bezpecnostni predpoklady

Obavy o bezpecénost nebo dalsi pfislusné informace budou zobrazeny pomoci varovani,
vystrah a poznamek, které maji nasledujici vyznamnost:

zdravotni ujmu, nezadouci prihodu

nebo bezpeénostni riziko.

A POZOR Upozornéni na moznost méné zavazné

zdravotni ujmy nebo poskozeni zafizeni.

POZNAMKY: Poskytuje dalsi informace k objasnéni

bodu v prirucce.

Zasadni upozornéni VAROVANI a POZOR, ktera je tfeba respektovat pfi pouZivani tohoto prostredku,
jsou zde shrnuta pro zdUraznéni.

Pouziti AeroNOx 2.0™ je kontraindikovano u pacientt s vrozenou srde¢ni vadou na pravo-levém
zkratu, vrozenymi anomaliemi nebo méstnavym srde¢nim selhanim.

Nepouzivejte AeroNOx 2.0™ v prostfedi bohatém na kyslik.
Pokud dojde k alarmu, zajistéte pacienta pred feSenim problémud nebo opravou.

Pouzivejte pouze NO ve farmaceutické kvalité.
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AeroNOx 2.0™ musi byt pouzivan v souladu s indikacemi, pouzitim, kontraindikacemi, varovanimi a
upozornénimi popsanymi v této pfirucce.

Pouziti zafizeni, ktera vyzafuji elektricka pole vysoké intenzity, mize ovlivnit provoz AeroNOx 2.0™.
Neustalé hodnoceni pacienta a veSkerého vybaveni pro podporu Zivota je povinné vzdy, kdyz na
pacienta nebo v jeho blizkosti pUsobi rusiva zafizeni.

Pfi pouziti AeroNOx 2.0™ v blizkosti jiného zafizeni nebo stohované s jinym zafizenim, sledujte
provoz AeroNOx 2.0™ a dalSi zafizeni k zajisténi normalniho provozu.

Pfenosna VF komunikacni zafizeni (v€etné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény) je tfeba
pouZzivat ne bliZze nez 30 cm od kterékoli sou¢asti AeroNOx 2.0™ a souvisejicich kabeld. Jinak by
mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

Nepouzivejte AeroNOx 2.0™ se smésmi helium/kyslik. AeroNOx 2.0™ je uréen pouze k dodavani NO
ve spojeni se smésmi kysliku a vzduchu.

Kdykoli se pouzije nova plynova lahev a regulator NO, musi uzivatel provést proplach, aby se
zabranilo neumysinému dodani NO2 pacientovi.

Pokud AeroNOx 2.0™ nebude pouzivan do 10 minut, odtlakujte pfivodni vedeni regulatoru.

Pokud je AeroNOx 2.0™ pod tlakem a nepouzije se do 10 minut, opakujte postup proplachu.

Pokud AeroNOx 2.0™ neni odtlakovany a nepouZzije se do 12 hodin, opakujte postup pfed pouzitim.
Pro pfipad selhani primarniho systému musi byt vZdy k dispozici zalozni systém pro dodavku NO.

Nastavte na AeroNOx 2.0™ prahové hodnoty alarmu pro aktualni stav pacienta, aby bylo mozné
sledovat jakékoli neumysiné zmény v |éCbé. Informace o alarmech naleznete v bodé 4., ALARMY.

Ujistéte se, Ze vSechna vedeni a kabely jsou uspofadany tak, aby nedo$lo k poskozeni nebo okluzi.

Pouzivejte pouze dily, pfislusenstvi, pfevodniky a kabely uréené spolecnosti International Biomedical
pro pouziti s AeroNOx 2.0™. Jiné kabely a pfisluSenstvi, nez které dodava International Biomedical,
mohou zpUsobit nepfijatelny provoz AeroNOx 2.0™ a zrusi zaruku na zafizeni.

AeroNOx 2.0™ odebira vzorky plynu rychlosti 220 ml/min; to muze ovlivnit citlivost pritokem
spousténého synchronizovaného dechu nékterych ventilatora. Citlivost spousté, je-li ve vybavé, by
méla byt zkontrolovana po pfipojeni AeroNOx 2.0™ do dychaciho okruhu.

Neménte senzory NO, NOz2, nebo O2 béhem pouzivani.

NepokouSejte se provadét udrzbu, diagnostikovat nebo opravovat AeroNOx 2.0™ pfi dodavani NO
pacientovi.

Zadna modifikace AeroNOx 2.0™ neni povolena.

Nespravna vymeéna snimace nebo baterie bude mit za nasledek nefunkéni nebo nepfesné zafizeni.
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PFisluSenstvi pro odbér vzorku/dodavku Ize pouzit pouze pro jednoho pacienta. NEPOUZIVEJTE
ZNnovu.

Nespravna udrzba nebo vyména senzord miize predstavovat bezpe&nostni riziko pro pacienta. Udrzbu
by mél provadét kvalifikovany servisni personal podle pokynu.

Postup pfipojeni lahve a proplachovani provadéjte v dobie vétranych prostorach, abyste zabranili
nechténému vystaveni oxidu dusnatému nebo oxidu dusi€itému. Pfi manipulaci s lahvemi na
medicinalni plyny dodrzujte bezpecnostni postupy vaseho zdravotnického zarizeni.

Nadmeérna expozice NO nebo NO2 muze vést k fyziologickym uc€inkiim, jako je hypoxie, které nejsou
pro operatora zifejmé.

Stupen kryti IP33 plati pro AeroNOx 2.0™ s bateriovym napajenim s fadné utésnénym DC vstupnim
konektorem.

A POZOR

Pozor: Federalni zakony USA a Kanady omezuiji toto zafizeni na prodej Iékafem nebo na lékaFsky
pfedpis nebo jinym licencovanym zdravotnikem ¢i na jeho predpis. Mimo Kanadu a USA si prostudujte
lokalni zakony a zjistéte si platna omezeni.

Pfi pouziti plniCe vaku AeroNOx 2.0™ nebo pinice vaku INOstat se kyslik a NO misi v zasobnim vaku.
Pokud pacienta aktivné nezasobujete plynem z vaku, vypnéte prutok NO, abyste zabranili tvorbé NO2.
Pfed pouzitim a po pouZiti proplachujte vak po dobu 20 sekund, abyste zcela odstranili NO a NOx2.

Koncentrace NO2 v zasobnim vaku mohou prekrocit 1 ppm. Velké dechové objemy mohou vystavit
pacienty NO2 v zdsobnim vaku. Pokud dojde b&éhem dodavky plynu pacientovi z vaku k jakémukoli
preruseni, systém by mél byt proplachovan po dobu 20 sekund.

Pfi pouziti pIniCe vaku AeroNOx 2.0™ nebo plni¢e vaku INOstat je mozné kratkodobé rychlé kolisani
koncentrace dodavaného plynu véetné NO2. Proto jsou plni¢ vaku AeroNOx 2.0™ a pIni¢ vaku INOstat
jsou ureny pouze pro kratkodobé pouziti.

Nepouzivejte plni¢ vaku AeroNOx 2.0™ nebo pIni¢ vaku INOstat pro dodani koncentrace vyssi nez 20
ppm. Nad touto koncentraci se tvorba NO2 rychle zvySuje.

Nemérite délku pfivodniho plynového vedeni plni¢e vaku INOstat, protoZe to muze zpUsobit tvorbu
nadmérné hladiny NO2.

Nenahrazujte komponenty plnice vaku AeroNOx 2.0™ nebo plni€e vaku INOstat. Systémy plniCe vaku
byly navrzeny a testovany s ohledem na bezpecnost pacienta v€etné soucasti.

PIni¢ vaku AeroNOx 2.0™ a pIni€ vaku INOstat jsou uréeny k pfimému pfipojeni k endotrachealni
trubici pacienta. Mezi pIni¢ vaku a endotrachealni kanylu nevkladejte Zadné dalsi hadicky.

PIni¢ vaku AeroNOx 2.0™ a pIni¢ vaku INOstat jsou uréeny pro jednoho pacienta. Nezpracovavejte je
pro opakované pouZiti.
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Sada INOstat je urCena k pouziti, pokud je primarni zafizeni pro dodavani NO (AeroNOx 2.0™) selze.
Sada INOstat neni uréena jako primarni zafizeni pro podavani NO.

Zalozni regulator dodavky v soupravé INOstat je pfednastaven na pratok 0,25 I/min. Je uren k pouziti
pouze s plniCem vaku INOstat. Nepouzivejte tento regulator pro zadné jiné aplikace.

Osoby pouzivajici AeroNOx 2.0™ musi byt vySkoleny a musi mit zkuSenosti s pouzivanim tohoto
zarizeni, aby bylo zajisténo ucinné podavani NO a aby nedoslo ke zdravotni Ujmé pacienta nebo
jinych osob v dusledku vdechnuti pfebyteéného NO, NOz2 nebo jinych reakénich produktu. Zafizeni
neni ur¢eno k pouZiti pacienty.

Osoby pouzivajici toto zafizeni, které mohou byt zvlasté citlivé na oxid dusnaty nebo oxid dusicity,
nebo které mohou byt v disledku pouzivani tohoto zafizeni vystaveny témto plynim po delSi dobu, by
si mély byt védomy, ze AeroNOx 2.0™ neodsava vydechovany plyn a tento plyn je odvétravan ze
spodni strany AeroNOx 2.0™, nebo pfes bocCni vétraci otvor v pfipadé, Ze je spodni port ucpany.
Okolni koncentrace oxidu dusnatého nebo oxidu dusi¢itého ocekavané v disledku pouziti tohoto
zarizeni jsou niz8i nez 50 ppb.

Pouzivejte pouze baterie schvalené spolecnosti International Biomedical pro AeroNOx 2.0™.

| kdyz neni pfipojen externi zdroj napajeni, baterie poskytuje pfedpéti do ¢lanki NO, NO2 a Oz, aby
udrzela senzory ve stavu pfipravenosti. Energie odebrana predpétim senzorl vybije novou piné
nabitou baterii pfiblizné za jeden tyden. Z tohoto divodu se doporucuje, aby externi napajeni AeroNOXx
2.0™ bylo neustale pfipojeno k elektrické siti, aby byla baterie udrzovana v nabitém stavu.

Pokud se delSi dobu nepouziva, odpojte baterii nebo ponechte nabijeni.
Opakovanym ponechanim baterie zcela vybit se snizi celkovy pocet cykll Zivotnosti baterie.

Pokus o spusténi AeroNOx 2.0™ na déle nez pét hodin s bateriovym napajenim by mohl vést k
preruseni |[éCby oxidem dusnatym.

Uvedeny napajeci zdroj je definovan jako souc€ast zdravotnického prostfedku. Pouzivejte pouze
univerzalni napajeci zdroj pro AeroNOx 2.0 schvaleny spole¢nosti International Biomedical™.

Neni znamo, Ze by néjaka jina zafizeni zplsobovala potencialni ruSeni s AeroNOx 2.0™. Pokud dojde
k ruSeni, prestarite AeroNOx 2.0 pouzivat™ a pouzijte pIni€¢ vaku INOstat.

Nikdy nezapinejte pfivod plynného NO, aniz byste pfedtim nezapnuli ventilator nebo pritok plni¢em
vaku. Pokud tak neucinite, dojde k pfivodu nezfedéného plynu do vzorkovaci komory a vystaveni
senzoru hladinam NO a/nebo NO2, které mohou senzory poskodit.

Plynny NO2 se mohl béhem nastavovani nahromadit v pfivodu do AeroNOx 2.0™ nebo okruhu
ventilatoru. Spustte ventilator a AeroNOx 2.0™ na testovaci plici 30 sekund pfed pfipojenim pacienta,
aby se zajistilo, zda jsou analyzované hladiny NO2 a NO vhodné.

Pfi provozu AeroNOx 2.0™ pouzivejte pouze linku k odbéru vzorku NO Worries s filtrem a hadicky
Nafion®. Pokud tak neucinite, mize dojit k uniku vihkosti, ktera maze narusit funkci a také poskodit
vnitini soucasti.
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Pratok NO musi byt béhem podavani oxidu dusnatého neustale vyhodnocovan, aby bylo zajisténo
pfesné davkovani.

NO nelze podavat béhem procesu kalibrace.
Nesterilizujte ani nedezinfikujte s pfipojenym napajenim.

Pred pouzitim nechte jednotku dikladné vyschnout. Bezprostfedni pouziti po vystaveni nadmérnému
mnozstvi Cisticich prostfedku, jako je isopropylalkohol, mize ovlivnit vykon senzoru.

Nestiskejte LCD displej.
Pro montaz béhem prepravy je nutny drzak VESA 75.
Pokud by doslo k nahlé potfebé vymeénit terapeutické zasobniky, druhy zasobnik by mél byt vzdy

proplachnut a pfipraven k okamzitému pouziti. Provedte proplachovani ihned po instalaci nového
regulatoru.

Proplachovaci procedura musi byt provedena pokazdé, kdyZz je zahajena terapie NO. To zahrnuje
pocate€ni zahajeni terapie, vyménu zasobniku a opétovné spusténi terapie po vypnuti NO.

Vypnutim jednotky se uzavie pfivod plynu. Pritok plynu je ukonéen pfi vypnuti jednotky, at uz
umysiné, nebo pfi uplném vypadku napajeni.

NEPREKRACUJTE 2,00 I/min., jak je zobrazeno na displeji pratoku AeroNOx 2.0™. Zobrazené
hodnoty pfesahuijici 2,00 I/min. nejsou pfesné. Pokud je prutok na pratokoméru AeroNOx 2.0™
nastaven na hodnotu vyssi nez 2,00 I/min., dodany prutok bude vy$$i nez zobrazena hodnota pratoku.

Senzor NO2 muze byt snadno poSkozen neumysiné vysokymi hladinami NOz. Po zavedeni vysokych
hladin NO (> 100 ppm) nebo NO2 (> 20 ppm) do senzoru pouZzijte k proplachnuti systému dusik nebo
vzduch.

Nastaveni mezi alarmu na extrémni hodnoty muze zpUsobit, Ze systém alarmu nebude pouzitelny.

Po uskladnéni v extrémech povoleného teplotniho rozsahu se doporu€uje AeroNOx 2.0™
vytemperovat alespor hodinu pfed pouzitim pfi pokojoveé teploté.

POZNAMKY:
Low Cal nevyZaduje kalibracni plyny.

Pripojeni k riiznym ventilatoriim je jedinecné pro kazdého vyrobce, stejné jako jejich odpovidajici
Jjednorazoveé okruhy.

Kdyz je AeroNOx 2.0™ pfipojen k ventilatoru a pacient dycha spontanné, Ize zaznamenat mirnou
zménu ppm NO (< 10 %).

Pri provadéni kalibrace vysokého rozsahu se pred pouzitim ujistéte, zda jste vybrali spravny kalibracni
plyn a zkontrolujte datum expirace.

Nikdy nepfipojujte kalibracni okruh ke zdroji tlaku > 50 cm H>O; mohlo by to poskodit systém k odbéru
vzorkd.
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Ochranny kryt, ktery neni zobrazen na mnoha obrazcich v této priru¢ce, by mél byt vzdy pouZivan,
aby poskytoval zvySenou odolnost proti narazu v pripadé padu.

AeroNOx 2.0™ je dodavan s nenainstalovanou baterii. Postupujte podle instalacniho postupu v bodu
7.

Nemontujte ani neumistujte AeroNOx 2.0™tak, aby zadni pfipojeni napajeni, vyfukové porty nebo
vstup NO byly blokovany.

Doporucéené limity skladovaci teploty jsou v ramci provoznich teplotnich limitd, aby se zachovala
Zivotnost senzoru. Neni uveden zadny konkrétni ¢as na ochlazeni nebo zahrati z extrémnich teplot
Skladovani. Pfed normalnim pouZzitim je nutné provést predbéznou kontrolu, aby se senzory mohly
stabilizovat.

Kdyz se pristroj nepouziva, pouZijte pfipoutanou pryZzovou zaslepku k utésnéni vstupniho DC
konektoru od okolniho prostredi.
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1.8.

Symboly

V dokumentaci a na stitcich AeroNOx 2.0™ jsou uvedeny nasledujici symboly.

Napdjeni ,ON“/“OFF* (vypnuti
podrzenim po dobu ~3 sekund)

Softwarova klavesa (3)

~ s,
éﬁ Tlagitko ztieni alarmu @ Datum vyroby
=
|
SC)= Tlacitko ztlumeni podsviceni u Kontaktni udaje vyrobce
S
VSeobecna vystrah
9 Tlagitko Back o mbesbeki
upozornéni, nebezpeci
S
1 Vstup vzorku NO Nevyhazujte do kose
_IE
—
NO/N, 9 VDC, 4.5A oo
. g Pouzivejte pouze
LIS Dodavka NO/N> i o } uvedeny napajeci zdroj
—
\ Rizeni pratoku oxidu dusnatého Ol o
(zvySovani pratoku proti sméru “ —_ ponor s | Neblokujte vystup plynu
hodinovych rugicek) ®
N,
NO L/min
A POZOR: Dodrzujte bezpecnostni « USE ONLY Pouzivejte pouze
LA opatfeni pro manipulaci s 3 APPROVED predepsanou nahradni
elektrostaticky citlivymi zafizenimi. " BATTERY baterii.
~ NO/N, |
v weve s veer | Vstup pfivodu plynného
@ PFe&téte si navod k pouziti < I NO/Ns

75psimax 8
2 L/min

120 kPa

62 kPa

Meze provozniho tlaku

/ﬂ,sgf’c
0°C

Meze provozni teploty

R

Pouzity dil typu BF

Zafizeni tfidy Il

SN

Vyrobni Cislo zafizeni

RXx

ONLY

Pouze na Iékarsky
predpis
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Py
m
-

Katalogové Cislo zafizeni

Snizit hodnotu

Potvrzeni

Nastaveni nizké meze
alarmu

Vybér meze alarmu nizka/vysoka

Nastaveni vysoké meze
alarmu

Zvysit hodnotu

Napajeni AC zapojeno a
nabijeni

Alarm je doCasné ztiSen pfiblizné na
60 sekund

Uzamceni obrazovky

Uroven nabiti baterie
PIna / Nizka

Odemknuti obrazovky
(odemknuti podrzenim)

Casovag tlagitka pozdrzeni (pohyblivy
kolacovy graf)

Zamek zakazan pfi
nepotvrzeném alarmu

Koncentrace oxidu dusnatého v
¢asticich na milion

Procento kysliku

Koncentrace oxidu dusnatého v
¢asticich na milion

Softwarova klavesa
obrazovky kalibrace
nuly

BfjficE=nED

Softwarova klavesa k nastaveni
NO=0, NO2=0 a % O2 = 21 (podrzet
na nule)

Softwarova klavesa
obrazovky vysoké
kalibrace
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1.9. Zkratky

ZKRATKA DEFINICE

AC Stfidavy proud

CISPR Mezinarodni zvlastni vybor pro radiové ruseni

cm Centimetry
DC Stejnosmérny proud
ESD Elektrostaticky vyboj
FiO2 Frakce vdechovaného kysliku
FSO Vystup v plném méfitku
ft. Stopa
HFOV Vysokofrekvencni oscilani ventilace
IB International Biomedical
in palce
I/min Litry za minutu

mA Miliampéry

mbar milibary

ml/min Mililitry za minutu

mm Milimetry
mmHg Milimetry rtuti
N2 Plynny dusik

NO Plynny oxid dusnaty

NOz | Plynny oxid dusigity

O2 Plynny kyslik

PM Preventivni udrzba

ppb Castice na miliardu

ppm Castice na milion

psi Libry na Ctverec€ni palec

psig Méridlo liber na CtvereCni palec

PTFE Polytetrafluorethylen

RH Relativni vihkost

RF Radiova frekvence

Vv Volty

VESA Video Electronics Standards Association
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1.10. Regquléatory
Dodavkove, kalibraéni a zalozni regulatory jsou dodavany s manometry zobrazujicimi
tlak v psig. Tésnici hroty podléhaji opotifebeni a vyzaduji pravidelnou vyménu a vyménu
v pfipadé poskozeni. VSimnéte si, Ze tyto hroty jsou specifické pro typ pfipojeni lahve a
musi byt vyménény podle niZe uvedené tabulky. Bod 7., UDRZBA, obsahuje vice
informaci o nahradnich hrotech.

Dodavka
(CGA 626) 731-9142

Kalibrace
(CGA 625) 731-9141

Zaloha

(CGA 626) 731-9143
Tésnici o-krouzek (CGA 625/626) 731-0644
Nahradni dily Tésnici vsuvka (CGA 626) 731-9374
Tésnici vsuvka (CGA 625) 731-9375
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1.11. Vybaleni
Ovérte, ze pfepravni karton obsahuje nasledujici vybaveni.

Komponenta Katalogové cCislo Mnozstvi
AeroNOx 2.0™ 731-0426 1
AeroNOx 2.0™ Pfivodni hadice NO, 6' 738-1862 1
Sestava baterie (SLA nebo LiFePOa) 888-0115 nebo 888-0013 1
AeroNOx 2.0™ Vicejazy¢né CD s dokumentaci 717-0004 1
AeroNOx 2.0™ Navod k obsluze 715-0086 1
Regulator dodavky s fitinkem CGA 626 731-9142 2
Sestava napajeciho zdroje, 9 V, uzamykani, AeroNOx 2.0™ 738-1964 1
Napajeci kabel, NEMA 1-15P podle IEC60320 C7, 6 stop 738-1916 1
AeroNOx 2.0™ Servisni pfirucka 715-0088 1
AeroNOx 2.0™ Sada pro odbér vzork(/dodavku 738-1853 1
AeroNOx 2.0™ Sada TXP HFV pro odbér vzork(/dodavku 738-1854 1
AeroNOx 2.0™ Testovaci okruh 738-1889 1
AeroNOx 2.0™ Kalibra&ni okruh* 738-1850 1
AeroNOx 2.0™ Transportni drzak, blok adaptéru 731-0330 1
Napajeci kabel, CEE 7/16 az C7, 2 m, AeroNOx 2.0™ 738-1963 1

*Kalibrace vyzaduje kalibraCni regulator. Je také vyzadovana sada zalozniho plni¢e vaku
INOstat pro pfipad selhani AeroNOx 2.0™ béhem pouzivani. Pokud vase nemocnice nema
vSechny tyto polozky, musite je zakoupit jako samostatné polozky uvedené nize. Stejny
regulator Ize pouzit pro NO a NO2, ale pokazdé, kdyz je pfipojen k nové lahvi s plynem, musi
byt proveden proces proplachovani.

Komponenta Katalogové cislo Mnozstvi
Kalibra¢ni regulator s fitinkem CGA 625 731-9141 1
Sada INOstat 731-9147 1

1.12. Pocateéni instalace

a.
b.

Rozbalte AeroNOx 2.0™ a zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni.

Nainstalujte baterii podle bodu 7., UDRZBA, ,Vyména baterie“. AeroNOx 2.0™ byl
z bezpecénostnich diivodi dodan s nenainstalovanou baterii. Baterie SLA a
LiFePO4 nejsou zaménitelné.

Vybalte 9 V DC napajeci zdroj (P/N 738-1964) a napajeci kabel (P/N 738-1916
nebo 738-1963). Zapojte AeroNOx 2.0™ a nabijejte 48-72 hodin.

Nakalibrujte AeroNOx 2.0™. (Viz bod 6., KALIBRACE.)

Provedte bod 2., KONTROLA PRED POUZITIM/OVERENI ALARMU pred
podanim terapie pacientovi.

Nainstalujte AeroNOx 2.0™ podle pfislugné situace popsané v bodé 3., UKONY
NA PACIENTOVI.
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1.13. Postup promyvani
Pro zajisténi Cistoty plynu postupuijte podle nize uvedenych pokynd k promyvani.
Nedodrzeni téchto pokynd muze zanést potencialné Skodlivé kontaminanty do dychaciho
plynu pacienta nebo muze ovlivnit pfesnost monitorovaciho analyzatoru zanesenim
kontaminantl do kalibraéniho plynu.

Vzdy, kdyzZ je regulator instalovan na zasobnik nebo lahev se stlatenym plynem, je tfeba
dodrzovat urcita opatfeni. Tim se zabrani kontaminaci plynu v zasobniku a v systému
vzduchem, ktery je zachycen v mrtvém prostoru regulatoru, hadice a armatur. Aby se
vyloucila moznost reakce kysliku v tomto vzduchu s oxidem dusnatym za vzniku oxidu
dusicitého v systému, musi byt regulator, hadice a fitinky pfed pouzitim proplachnuty.
Ventil na nadrzi se nesmi otevirat a nechat otevieny, dokud neni regulator proplachnut.
Nerezova hadice musi byt pfed pfipojenim k AeroNOx 2.0™ také proplachnuta.

1.13.1. Postupy Cisténi pro pouziti s regulatory medicinalnich plynu:

a. Pfipojte lahev pouze k odpovidajicimu regulatoru oxidu dusnatého nebo
oxidu dusicitého CGA 626.

b. Pfipojte hadici z nerezové oceli k rychlospojce.

C. Oteviete a poté okamzité zavrete ventil tlakové lahve k natlakovani
hadice.

d. Vytlacte (vypustte) vesSkery plyn z regulatoru a hadice pomoci Cisticiho
koliku na AeroNOx 2.0™.

e. Opakujte kroky c. a d. jesté Ctyfikrat pro celkem pét cyklu proplachovani.
Nechte regulator nainstalovany, dokud neni ¢as na vymeénu za novou
lahev.

g. Pfi kazdém opétovném pfipojeni regulatoru opakujte proplachovaci
postup.

PfestozZe je objem mrtvého prostoru v sestavé regulatoru a hadice fyzicky maly,
pokud by byl po urcitou dobu vystaven vzduchu v mistnosti, bude obsahovat
dostatek kysliku k pfeméné vyznamného mnozstvi oxidu dusnatého na oxid
dusicity.
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1.14. Predni panel

0.6 [e1]| 0.00

NO L/min

1 Vstup link k odbéru Zatky linky k odbéru vzorku do rychlospojky
vzorku

2 Vystup pfivodni linky Fitink pFivodni linky

3 Regulace prutoku NO Nastavi pratok NO do vydejniho vystupniho otvoru

4 Power (Napajenti) Zapinalvypina napajeni

5 Hlavni obrazovka Zobrazuje naméfené parametry a parametry alarmu

6 Tlacitko ztiSeni alarmu Ztisi alarm na jednu minutu

7 Podsviceni Ztlumi podsviceni na 50 % normalu

8 Zpét Vrati se na pfedchozi obrazovku

9 Softwarové klavesy Variabilni funkcmé(tl)arl\algizkoydpowdajl nabidce

10 Kontrolka nabijeni Pfi do sité zapojeni se rozsviti zelena LED

11 Ochranny kryt Odnimatelna ochrana proti narazu
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1.15. Zadni panel

1 Vstup plynného NO/N2 Rychlospojka dodavky plynného NO
2 Cistici kolik Cistici kolik pro linku dodavky NO
3 Kryt pouzdra snimace Jsou zde umistény senzory NO, NO2 a O2
4 Vystupni porté;);% odber vzorku Unik plynu pro vnitini &erpadlo
5 Rybinova montazni konzola Drzi AeroNOx 2.0™ na tyCi nebo rukojeti
6 Kryt pouzdra baterie Obsahuje 6V baterii
o Indikuje, zda je jednotka pfipojena k

/ LED kontrolka napajeni napajeni stfidavym proudem

. f Pfipojeni napajeciho zdroje s
8 Zasuvka napajeciho kabelu orotiprachovym krytem
9 Drzak VESA 75 (4x Srouby M4) 75 mm x 75 mm montazni vzor
10 Rukojet Integrovana rukojet
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1.16. Prochazeni obrazovek displeje

Na systému dodavky NO AeroNOx 2.0™ |ze zobrazit dvé obrazovky. Je to hlavni
obrazovka a obrazovka kalibrace.

i <€ 5 @
%0, 50%0 NO (ppm) ‘ 25 ‘

20 13_}?20

01759 6‘°i"“éﬂ"?

1.16.1. Hlavni obrazovka
Na hlavni obrazovce muize operator sledovat hodnoty a alarmova hlaseni.

Horni mez alarmu
Dolni mez alarmu
Namérena hodnota
Zobrazeni pritoku NO
Zivotnost baterie nebo napajeni A/C
Nastaveni alarmu

Oblast hlaseni

OIN[O| A || WIN|-~

Stav uzamceni obrazovky
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1.16.2. Obrazovka zobrazeni rezimu kalibrace

Béhem prvnich péti sekund po spusténi ma uzivatel moznost vstoupit na
obrazovku zobrazeni kalibrace. Kalibra¢ni obrazovka umoznuje uzivateli vybrat
rizné moznosti kalibrace, které budou popsany v bodé 6.

Nameérena hodnota NO
Namérena hodnota NO2
Namérena hodnota O

Kalibrace vzduchu v mistnosti (nula)

AW |IN|~

Kalibrace NO, NOz2, O2 se znamym kalibrovanym plynem
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1.17. Univerzalni napajeci zdroj

Popis llustrace

Univerzalni napajeci zdroj je zdrojem
napéti pro vnitini nabijeni i napajeni
stfidavym zdrojem.

Vnitfni nabijeci obvod zjisti typ a stav
baterie a podle potieby upravi nabijeni.

| kdyz neni pfipojen externi zdroj
napajeni, baterie poskytuje predpéti do
¢lankd NO, NO2 a Oz, aby udrzela
senzory ve stavu pfipravenosti. Energie
odebrana predpétim senzorl vybije
novou plné nabitou baterii pfiblizné za
jeden tyden. Z tohoto divodu se
doporucuje, aby externi napajeni
AeroNOx 2.0™ bylo neustale pfipojeno
k elektrické siti, aby byla baterie
udrZzovana v nabitém stavu.

Pfipojte napajeni k AeroNOx 2.0™
zasunutim napajeci zastrcky do DC
konektoru na zadni strané a
nasroubovanim pojistného krouzku na
konektor. Zelena LED kontrolka na
zadni a pfedni strané indikuje, Ze je do
AeroNOx 2.0™ pfivadén elektricky
proud.

Napdjeci zdroj je prvek systému
AeroNOx 2.0™, ktery neni
zdravotnickym prostifedkem. Napajeci
zdroj ma kryti IP22. Pokud neni
pfipojen, pouZijte pfipoutanou pryZovou
zaslepku k utésnéni vstupniho DC
konektoru pfed okolnim prostfedim,
abyste zachovali kryti IP33
zdravotnického prostiedku.

Alarm slabé baterie upozorni uzivatele,
kdyz zbyva pfiblizné 15 minut. (Viz bod
4., ALARMY.)
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STAVY NAPAJENI

Stav LCD Externi | Kontrolka kfﬁifé'.i Stav baterie |  Ziva
napajeni | DISPLEJ zdroj LCD LED y
@ VYP PRIPOJEN VYP ZAP NABIJENI NEURCITY
VYP
@ UDRZOVANI
VYP ODPOJEN VYP VYP PREDPETI ~1 TYDEN
VYP SENZORU

@ ZAP PRIPOJEN - ZAP NABIJENI NEURCITY
ZAP

@ ZAP ODPOJEN VYP SYSTEM BEZi ~5 HODIN

ZAP

@ NENI NEPLATNY!
2?7? PRIPOJEN ?27? ZAP . INSTALOVAT

ZAP INSTALOVANA! BATERII

1.18. Teorie provozu

Systém pro dodavku NO AeroNOx 2.0™ poskytuje konstantni davku plynu NO do
inspiracni vétve okruhu ventilatoru. AeroNOx 2.0™ vyuziva bi-logicky design k zajisténi
bezpe&ného dodani NO pacientovi. Za prvé, logicky systém dodavani NO presné méfi
prutok NO do okruhu ventilatoru, aby se udrzela pfesna hladina NO. Za druhé,
samostatny systém monitorovani plynt pouziva senzory NO, NO2 a Oz k nepretrzitému
méreni a zobrazovani koncentraci. Pfistup dualni logiky umoznuje nezavislé dodavani
NO a monitorovani. Dualni logika také umoZznuje monitorovacimu systému vypnout
dodavku z AeroNOx 2.0™, pokud zjisti zavadu v aplikacnim systému (viz nize).
Nastaveni dodavky a monitorovani provadi vySkoleny Iékafr.

1. Regulator Iahve je pfipojen k AeroNOx 2.0™ pfes nerezovou trubku k rychlospojce
NO/Nz, umisténé na zadni strané zafizeni.

2. Plynny NO vstupuje do zadni ¢asti AeroNOx 2.0™ poté pres pojistny uzaviraci
ventil, ktery je béhem normalniho provozu otevien.

3. PFivodni vedeni je umisténo v inspiraCni vétvi okruhu ventilatoru mezi vystupem a
zvlhéovacem (je-li k dispozici). Na zakladé prutoku ventilatorem, koncentrace
plynného NO a pozadované davky operator upravi pratok NO tak, aby dosahl
pfedepsané davky.
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4, Monitorovani plynného NO

- AeroNOx 2.0™ zobrazuje hodnoty pro NO a NO2 v €asticich na milion
(ppm) a % Oa2. Linka k odbéru vzorku je umisténa v inspiracni vétvi okruhu
ventilatoru nejméné 30 cm (12 palc) po proudu od pfivodniho vedeni.
Vzorek plynu se odebira z dychaciho okruhu a prochazi susici hadickou
Nafion®, hydrofobnim filtrem pro malé ¢astice, ¢erpadlem k odbéru vzorku,
a nakonec pres senzory monitorovani plynu.

- Cerpadlo zaijistuje udrzovani pratoku vzorku plynu k monitorovacim
senzorum.

- Senzory pro monitorovani plynu jsou elektrochemické; jsou specifické pro
kazdy plyn a poskytuji elektronicky signal, ktery pfi spravné kalibraci
koreluje s koncentraci pfitomného plynu.

5. Operator by mél hledét na obrazovku AeroNOx 2.0™ a monitorovat jeji stav pfi
béZném pouzivani.

Inspiracni vétev

> >15cm >
Ventilator :q £ | { Pacient
Odbér vzork(
; NO/NO_/O
Titrace NO < 30 cm ; f. a:'r 2
inSpiraEnl' Inspiracni
vitve vétye
Privod
/ v \ plynného oxidu
~ | dusnatého pfi
i 50 psi
prostfednictvim
AeroNOx 2.0™ opletendliadice | NO/N
z nerezove oceli 2
s rychlospojkou 800 ppm
b @
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1.19. Vlivy na Zivotni prostredi

Senzory NO, NOz2 a O2 systému AeroNOx 2.0™ jsou ur€eny pro pouziti do 12 000 stop,
ale nad 10 000 stop se doporucuje odpojit externi zdroj, aby byla zajisténa elektricka
izolace. AeroNOx 2.0™ bude pokraCovat v provozu na vnitini baterii po dobu pfiblizné 5
hodin, pak bude muset byt znovu zapojen, aby mohl pokracovat v provozu a dobit se.

1.19.1.

1.19.2.

NO a NO2

Tyto senzory jsou elektrochemické Clanky se signalem fizenym difuzi plynu pfes
membranu. Nahlé zmény tlaku zvySi rychlost difuze a zplsobi raz v signalu na
nékolik sekund, dokud se tlak na obou stranach membrany nevyrovna. Po
vyrovnani se difuze opét stava dominantnim efektem vytvarejicim signal. Proto
maji senzory NO a NO:2 velmi nizkou tlakovou zavislost, ale podléhaji nahlym
zménam tlaku. Pro pouziti AeroNOx 2.0™ v aplikaci to neni problém.

Kyslik

Senzor ve skute€nosti snima parcialni tlak kysliku, nikoli procenta. Proto zmény
barometrického tlaku méni odecet, i kdyz procento kysliku ve vzorku zistava
konstantni.

Parcialni tlak kysliku (PO2) se rovna procentu kysliku (% Oz2) krat (x) tlak, pfi
kterém se vzorek méfi (mmHg-rtut):

PO2 = (% O2) (mmHg)

Napriklad:

Na hladiné mofe se tlak rovna 760 mmHg a suchy vzduch obsahuje 21 % O2. Proto;

PO2 = (21 %) (760 mmHgQ)
PO2 = 160 mmHg

Pokud je pfistroj kalibrovan na hodnotu 21 % pfi parcialnim tlaku 160 mmHg a poté je
pristroj pfemistén do oblasti nad hladinou mofe, kde je atmosféricky tlak 700 mmHg,
Zjisti se nizsi hodnota kvuli nizSimu parcialnimu tlaku.

PO2 = (21 %) (700 mmHgQ)
PO2 = 147 mmHg

Procentualni hodnota na pfistroji je odvozena podle nasledujiciho vzorce:

_ (21%)(147 mmHg)
(160 mmHg)

=19,3%

Proto, aby se eliminovala chyba zplsobena zménami tlaku, musi byt pfistroj kalibrovan
na tlak a pratok, pfi kterych ma byt pouzivan.

Zdroj: Ohio Medical MiniOX 1A Operation Manual, P/N 806129 [Rev. 1] 09/2010
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1.19.3.

1.19.4.

1.19.5.

Displej pritokoméru

Prutokomeér je zalozen na hmotnostnim pratoku, ale objemovy prutok se
zobrazuje na zakladé standardnich atmosférickych podminek. Proto se ve
vy$Sich nadmorskych vySkach zobrazeni nezméni, i kdyz se objemovy prutok
zvysil.

Jiné podminky prostredi

Prostfedi EMS je nekontrolované a ménici se prostfedi, které vyzaduje, aby
operator reagoval na podminky, které se v typickém zdravotnickém zafizeni
nevyskytuji. Je tfeba vzit v ivahu rychlé zmény teploty, tlaku, osvétleni, vibraci,
hluku, vykonu a Cistoty. AeroNOx 2.0™ je navrzen tak, aby odolal t¢émto rychle
se ménicim podminkam.

. Na pfimém jasném slunec¢nim svétle se LCD mUize rozplyvat, ale pouha
zména uhlu pohledu zpusobi, ze bude obrazovka znovu viditelna. Prach a
vlakna lze offit standardnimi postupy Cisténi popsanymi v této pfirucce.

. Pfrestoze zadna znama zarfizeni se s AeroNOx 2.0™ pfimo nerusi, uzivatel
musi rozpoznat znamky problému vcetné chybné zobrazovanych hodnot
senzoru. V pfipadé doCasného ruSeni mlze zafizeni spustit alarm, poté se
zotavi a bude pokraovat v normalnim provozu. Za jinych okolnosti musi
uzivatel rozpoznat pfetrvavajici problém a byt pfipraven pouzit zalozni pIni¢
vaku.

. Napajeni je obecné nespolehlivé a hluéné v prostiedi EMS, takze interni
baterie zafizeni AeroNOx 2.0™ automaticky pfevezme funkci pfi vypadku
externiho napajeni. Uzivatel by mél rozpoznat zménu stavu napajeni a podle
potfeby sledovat uroven nabiti baterie, aby byla zajisténa bezpecna
pfeprava.

Snizeny vykon
Jak zafizeni starne, senzory, baterie nebo ¢erpadlo mohou ménit vlastnosti.

. Jak se senzory bliZi ke konci své Zivotnosti, jejich odezva na vzorkovany
plyn se muze snizovat. Kalibrace vysokého rozsahu kompenzuje tento stav,
dokud odezva jiz neni dostateCné vysoka, aby byla platna. V tomto okamziku
dojde k chybé kalibrace. Pokud se vodice uvolni nebo spoje zkoroduiji,
senzory zareaguji nevyzpytatelné a zpUsobi stav alarmu nebo chybu
kalibrace.

. Navzdory pouziti vstupniho filtru mize dojit k Easte€nému ucpani Cerpadla
nebo okruhu vzorku necistotami nebo zbytky, coz snizi prutok vzorku.
Plynové senzory budou stale méfit pfesné, ale jejich doba odezvy se mlze
zvysSit kvali niz§imu pratoku. Ro¢ni cyklus preventivni udrzby by mél
identifikovat vSechny problémy, které je tfeba Fesit.

. Muze se stat, ze baterie neni plné nabita nebo nemusi vydrzet tak dlouho
jako nova baterie, ale zafizeni bude stale fungovat na externi napajeni,
pokud bude k dispozici baterie s urCitou kapacitou. Opakovanym
ponechanim baterie zcela vybit se snizi celkovy pocet cyklu Zivotnosti
baterie.

Proto je dulezité, aby uzivatel provedl pfed pouzitim kontrolni postupy uvedené
v této pfiruCce, aby bylo zajiSténo, Ze je zafizeni pfed pouzitim u pacienta
spravné zkalibrovano a funguje. Pokud nelze zafizeni spravné zkalibrovat nebo
pokud byly senzory naruseny, je nutné je pred pouzitim opravit.
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2. KONTROLA PRED POUZITIM/OVERENi ALARMU

Postupy pred pouzitim se skladaji z nasledujicich testd, které je nutné provést pred dodanim
plynného NO pacientovi. Tento postup simuluje okruh ventilatoru s konstantnim pratokem s
pouzitim zdroje 100% O2 a pritokoméru:

Popis Krok llustrace

Ziskejte AeroNOx 2.0™ 1

Pfipojte napajeni k
AeroNOx 2.0™. Zasunite
napajeci kabel do
zasuvky na zadnim

panelu a utahnéte 2
pojistny krouzek. Zelena
LED dioda indikuje, ze je

do AeroNOx 2.0™
dodavano externi
napajeni.

Zapnéte AeroNOx 2.0™ 3
stisknutim ,ON/OFF*.
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Popis Krok llustrace

Firmware Ver. V7RC7.1 0.0399 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 152
Display Ver. 2.12 04882 10

Zobrazi se obrazovka
samotestu. Stisknéte a
podrzte tlacitko ,BACK®,

[©
dokud se neobjevi 4 B B l O M e D | C a L®

obrazovka rezimu

kalibrace. Hold to Enter Calibration Mode

Stisknéte softwarové
tlaCitko vedle ,ZERO
CAL" pro vstup do
nulového rezimu.
Pockejte 2-3 minuty,
dokud se vSechny
hodnoty nestabilizuji.

POZNAMKA: Pokud
byly dodrzeny pokyny
pro pocatecni nastaveni
a kalibrace podle bodu
6. byla pravé
dokoncéena, AeroNOx
2.0™ neni tfreba znovu
nulovat.

Znovu stisknéte a
podrzte softwarové
tladitko ,ZERO", dokud nmn
se ¢asovac nedokoncCi a
nezobrazi se zprava
,DONE"“.

Kalibrace nuly
nevyzaduje kalibracni
plyny. VSimnéte si, ze

koncentrace % Oz v
mistnosti ,nula“ je ve
skute€nosti 21 %.

Kalibrace nuly v
provedena.
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Popis Krok llustrace

Vypnéte AeroNOx 2.0™
stisknutim a podrzenim
tlaCitka ,ON/OFF*“ na
dobu ~3 sekundy.

SGStth.e AeroNOx 2.0™ ?Testovaciokruh AeroNOx 2.0™
Otestujte obvod podle Prito- | | P
obrazku pomoci komér PP ] > Vystup
nasledujicich krokl s odbtr vorkd §
témito dily: n

inspiraéni

| >30cm  —»
| Titrace NO
| inspiraéni L
. Zdroj 100 % Oz2 | e
2. Pritokomér : ’
schopny 10 I/min
3. Testovaci okruh
AerONOX 2.0TM H b | pffi 50 psi
(738-1889) 100% AeroNOx 2.0™ | | Sceinice| NO
4. AerONOX 2.OTM z nerezové oceli | 800 ppm
5. Kalibrovany plynny 2 il e
NO s regulatorem a
rychlospojkou

vétve

-

Pfivod
plynného oxidu
dusnatého

Pfipojte pfivodni linku
testovaciho okruhu a
linky k odbéru vzorkl k
odpovidajicim portiim na
predni strané AeroNOx
2.0™,

10
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Popis Krok llustrace

Zavrete ventil
prutokomeéru a pfipojte
testovaci okruh k
pritokoméru kysliku a
zdroji 100% plynného
O2. Jesté by nemél

proudit Zadny plyn. 11

POZNAMKA: Zdrojem
muze byt lahev nebo
nasténna zasuvka, ale
musi byt schopen
dodavat 10 I/min.

ax
nitric uxidl;nm

Ziskejte a zkontrolujte
plynovou lahev s NO,
zda je opatfena
spravnymi Stitky,
koncentraci a datum
expirace.

12

Opatrete si vysokotlaky
regulator dodavky.
Zkontrolujte, zda na
tésnici vsuvce nejsou 13
praskliny a odstépky a v
pfipadé potreby ji
vyménte. Viz bod 7.
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Popis Krok llustrace

Pfipojte regulator k lahvi

a utahnéte rukou. 14

Zastrcte samci dil
rychlospojky na
nerezové privodni hadici
NO do odpovidajici
samicCi pfipojky na
regulatoru.

15

Otevrete lahev uplnym
otoCenim ventilu proti
sméru hodinovych
rucicek.

16

VSimnéte si tlaku na

. 17
regulatoru.
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Popis Krok llustrace

H
Vypnéte lahev uplnym
otodenim ventilu ve
- . , 18
sméru hodinovych
rucdiéek.
|

Sledujte tlak v lahvi po
dobu 30 sekund, pokud
je tlakova ztrata > 100
psi (7 bar), dochazi k
vyraznému uniku, ktery
je tfeba opravit. 19
Zkontrolujte tésnost
spoju pomoci mydlové
vody. Pokud neni
nalezen zadny
vyznamny unik,
pokraduijte.

Zaviete lahev, pokud jiz

. . 20
neni uzaviena.

Proplachnéte regulator a
nerezovou privodni
hadici NO s pouzitim
Cisticiho koliku na zadni
strané AeroNOx 2.0™. 21
Otevrete lahev, aby se
linka znovu natlakovala,
poté proplachujte po
dobu 5-10 sekund.
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Popis Krok llustrace

Ujistéte se, ze AeroNOx
2.0™ je stale vypnuty a
pripojte pfivodni hadici 29
NO z nerezové oceli k

rychlospojce vstupu
plynného NO/No.

Otevrete ventil
prutokoméru a nastavte
pritok O2 testovacim
okruhem na 10 I/min.

23

Otocte ovladac pratoku
NO uplné na doraz ve
sméru hodinovych 24
rucicek do polohy
Vypnuto.

Zapnéte AeroNOx 2.0™
stisknutim tlacitka
,ON/OFF*“ na dobu ~1
sekundy.

25
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Popis Krok llustrace

Znovu se objevi [[{[[]
obrazovka samotestu 40
nasledovana hlavni
obrazovkou. Mély by se

99| | |
zobrazit dfive ziskané 26 21 18 0 15

»nulové“ hodnoty. NO

(|/min315?g\r2§|o byt 0.0 (o4 0_00

Otacejte ovladacem
prutoku NO proti sméru
hodinovych rucicek, 27

dokud pruatok NO
neukazuje 0,25 I/min.

Nechte hodnoty

stabilizovat alespofi 1 PRIJATELNY ROZSAH:
minutu a poté je NO 15-25 ppm
porovnejte s pfijatelnym NO2 < 1,5 ppm
rozsahem. %02 9515 %
28
Pokud jsou

monitorované hodnoty

mimo pfijatelny rozsah,

provedte High Cal. (Viz
bod 6.)

99 25
Stisknéte ovladaci 9 5
softwarovou klavesu 29 18 15

,oet High/Low Alarm®.

0.004 | 0.25
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Popis Krok llustrace

Stisknéte ovladaci
tlacgitko ,NO“. Horni mez 30
alarmu NO se zvyrazni.

NO HIGH

Nastavte vysokou
uroven alarmu NO na 2
ppm pod zobrazenou
hodnotu NO pomoci
Sipek ,NAHORU/DOLU".
Mél by zaznit alarm.

31

Pomoci softwarové
klavesy ,SIPKA
NAHORU* nastavte
vysokou mez alarmu NO
na 40 ppm. Alarm by se
mél zastavit.

32

Stisknéte ovladaci
softwarovou klavesu
,Set Low Alarm*“. Dolni 33
mez alarmu NO se
zvyrazni.
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Popis Krok llustrace

NO LOW

Nastavte nizkou Urovern

alarmu NO na 2 ppm 99 40 #_
nad zobrazenou hodnotu 9 5 2 O E

NO pomoci Sipek 34 18
,NAHORU/DOLU". Mél

by zaznit alarm. 0.0 04 0. 25 $

Nastavte alarm NO Low &
na 5 ppm pomoci Sipek

99 40) 4
,NAHORU/DOLU". 35 95 18 20 E
Alarm by se mél zastavit.
0.0/04| 0.25 | *

Stisknéte ovladaci 36 _4-)
tlaCitko zpét

Stisknéte softwarové @ 40
tlacitko ,02". Horni mez 9 5 2 0

alarmu % Oz se 37 18 05

zvyrazni.

0.0/04| 0.25
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Popis Krok llustrace

02 HIGH

Nastavte horni mez
alarmu % Oz na 85 %
pomoci Sipek 38
,NAHORU/DOLU*. Mgl
by zaznit alarm.

Nastavte vysokou mez
alarmu % O2 na 100 %
pomoci Sipek 39
,NAHORU/DOLU".
Alarm by se mél zastavit.

Stisknéte ovladaci
softwarovou klavesu
.Set Low Alarm®. 40
Spodni mez alarmu %
Oz2 se zvyrazni.

02 LOwW

Nastavte spodni mez

I % O 1 % nad 29 40 J%
e Cena e, 95m3| 205,
pomoci Sipek '

,NAHORU/DOLU".

Part No. 715-0163, Rev. E -35-



Popis Krok llustrace

Nastavte spodni mez
alarmu % O2 zpét na 18
% pomoci Sipek
,NAHORU/DOLU".

42

Stisknéte dvakrat
ovladaci tladitko 43
,BACK".

Nyni by se méla zobrazit

hlavni obrazovka. 44

Zablokujte tok v lince k
odbéru vzorku
zalomenim hadicky v
Casti s hladkym otvorem.
Mél by zaznit alarm
indikujici SAMPLE
BLOCKED a NITRIC
OFF.

45

Uvolnéte zalomeni
hadic¢ky. Stisknéte a
podrzte tlacitko
,LON/OFF* na dobu asi 3 46
sekundy a poté je znovu
stisknéte, abyste
resetovali napajeni.
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Popis

Krok

llustrace

—

. Vypnéte lahev s NO.

2. Nechte kyslik proudit po dobu 30 sekund a poté
prutokomeér vypnéte.
3. Odstrarite testovaci obvod z priitokoméru a
AeroNOx 2.0™.
Pokud se AeroNOx 2.0™ 4. Odpojte pfivodni potrubi z nerezové oceli od
nebude pouZzivat, 47 zadni strany AeroNOx 2.0™.
provedte nasledujici: 5. Stisknéte vypina€ a vypnéte AeroNOx 2.0™.
6. Odpojte pfivodni linku z nerezové oceli od
regulatoru.
7. Demontujte regulacni ventil z Iahve s NO.
8. Veskeré vybaveni fadné ulozte pro pozdéjsi
pouZziti.
1. Vypnéte lahev s NO.
Pokud mé byt AeroNOX 2. Neochte kyvsll’k provudit po dobu 30 sekund a poté
2.0™ pouzit, provedte 48 prutol_<omer vypn(’ate. . «
' nasle d’ujI'CI" 3. Odpoijte testovaci obvod od pratokoméru a
' AeroNOx 2.0™,
4. Viz bod 3.
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UKONY NA PACIENTOVI
3.1.

3.

Pred ukonem

DokoncCete postupy pfed pouzitim uvedené v bodé 2. pfed pfipojenim AeroNOx 2.0™ do
dychaciho okruhu ventilatoru pacienta.

3.2.

Pripojeni k okruhu ventilatoru (obecné)

Pfipojte AeroNOx 2.0™ do dychaciho okruhu, jak je znazornéno na pfislusnych
schématech zapojeni. Obecné je pfipojeni nasledujici:

1. Pfipojte tvarovku T pFivodni linky do inspiracni vétve okruhu ventilatoru.

2.
tak, aby:

a.

Pfipojte tvarovku T linky k odbéru vzorku do inspiraCni vétve okruhu ventilatoru

Vzdalenost mezi tvarovkou T a tvarovkou pro odbér vzorku byla 30-40 cm

(12-15 palcu).

b.

Vzdalenost mezi tvarovkou T k odbéru vzorku a rozdvojkou na strané

pacienta byla alespon 15-30 cm (6-12 palcu).

Inspiraéni vétev
>15cm

Pacient

Ventilator

Titrace NO
inspiraéni
vétve

I_"_I

| S|

A
Odbér vzorkd
NO/NO,/0,
inspiraéni
vétve

4— >30cm —»

O

P

Privod

b

AeroNOx 2.0™

plynného oxidu
dusnatého
pfi 50 psi
prostfednictvim
opletené hadice
z nerezoveé oceli
s rychlospojkou

NO/N,
800 ppm

O

3.3.

Zalozni systém pro dodavku NO plni¢ vaku NO INOstat

Sada INOstat se pouziva k pokraCovani dodavky NO v pfipadé elektronické nebo
mechanické poruchy ventilatoru nebo systému dodavky NO AeroNOx 2.0™. Systém se
sklada z plni¢e vaku INOstat a zalozniho regulatoru dodavky.

PIni¢ vaku INOstat je ru¢né ovladaneé, zcela pneumatické zafizeni, které neni zavislé na

fungovani AeroNOx 2.0™.
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Pfi pfipojeni k tlakové lahvi s NO se do plni¢e vaku INOstat vstfikuje 0,25 I/min plynného
NO. Kdyz je pIni¢ vaku INOstat sou€asné pfipojen ke zdroji plynného kysliku s pratokem
10 I/min, Ize pacientovi ru¢né dodat koncentraci 20 ppm.

3.4. Kontrola pred pouzitim soupravy INOstat

Popis Krok llustrace

max
nitric oxide P

Ziskejte plynovou lahev s NO

a zkontrolujte, zda je opatfena

spravnymi Stitky, koncentraci a
datum expirace.

§ [
e it
per B ||

Ziskejte vysokotlaky zalozni
regulator dodavky
prfednastaveny na dodavku
0,25 I/min NO.

Zkontrolujte tésnici vsuvku,
zda na ni nejsou praskliny
nebo odstépky, v pfipadé

potfeby ji vyménte.
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Popis

Krok

llustrace

PFipojte regulator k lahvi s NO

a utahnéte rukou.

Ziskejte pIni¢ vaku INOstat.

731-9919 (baleni po 5)

1.

Pripojte kyslikovou
hadi¢ku z pIni¢e vaku
INOstat k pratokoméru
kysliku.

Pfipojte pfivodni hadicku
od plni¢e vaku INOstat k
zaloznimu regulatoru.
Ovérte, zda je konektor k
odbéru vzorku plynu
zavickovany, pokud je k
dispozici.

Zalozni regulator NO
0,25 /min

2

0,25 I/min 100% 10 Ymin
e o i

800 ppm 0

& : | Prito-
: komér
20 ppm
NOJO, -

Pfipojte testovaci plici k plnici

vaku INOstat.
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Popis

Krok

llustrace

Nastavte prutokomér O2 na 10
I/min.
Nechte kyslik proudit po dobu
30 sekund, aby se systém
proplachl.

Otevrete lahev s NO uplnym
otoCenim ventilu proti sméru
hodinovych rucicek.

Nastavte vytok z vaku
otacenim ventilu, dokud
nedosahnete pozadovaného
nafouknuti.

Stisknéte plIni¢ vaku INOstat a
ovérte, zda se nafoukly
testovaci plice.

10

Kontrola plni¢e vaku INOstat
pred pouzitim je dokoncena,
provedte nasledujici:

11

wn =

Zavfete lahev s NO.

Demontujte zalozni regulator z lahve s NO.
Nechte Oz proudit po dobu 30 sekund, aby
doslo k proplachnuti systému plni€e vaku
INOstat, a poté Oz vypnéte.

Umistéte systém tam, kde je pfistupny pro
nouzové pouziti.
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3.5. Navod k pouziti soupravy INOstat

1. Zajistéte, aby byla provedena kontrola pred pouzitim.
2. Pfipojte kyslikové hadiCky z pIni¢e vaku INOstat k pratokoméru O2.
3. Pfipojte pfivodni hadi€¢ku od pIni¢e vaku INOstat k zaloznimu regulatoru.
4. Ovérte, zda je konektor vzorku plynu zavickovany.
5. Pfipojte zalozni regulator k lahvi NO a utahnéte rukou.
6. Nastavte pritokomér O2 na 10 I/min.
7. Nechte kyslik proudit po dobu 30 sekund, aby se systém proplachl.
8. Pfipojte testovaci plici k pIni€i vaku INOstat.
9. Upravte vytok z vaku otacenim ventilu, dokud nedosahnete pozadovaného
nafouknuti testovaci plice.
10 Zacnéte rucné ventilovat pacienta. Dodana davka bude 20 ppm.
Zalozni regulator NO
0,25 I/min
0,25 l/imin 10 I/min
l NO 100% l
800 ppm 02
PlIni¢ vaku INOstat
P | _ o ¢ .| Prito-
@gﬂmmmmmmﬂﬂrgbv i3 komér
20 ppm = J*a
NO/O, ‘=
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3.6. Pfipojeni k riznym dychacim systémium

3.6.1. Konvenc¢ni sada k odbéru vzorkti/dodavce, AeroNOx 2.0™

Sada linky k odbéru vzorku/dodavce plynu obsahuje jednu linku k odbéru vzorku a
jednu aplikac¢ni linku. Linka k odbéru vzorku se pouziva k pfipojeni AeroNOx 2.0™
k inspiracni vétvi dychaciho okruhu ventilatoru pfiblizné 20-30 cm (10-12 palc)
proti sméru proudu od rozdvojky pacienta.

Na strané linky k odbéru vzorku AeroNOXx 2.0™ je Smikronovy hydrofobni filtr s
rychlospojkou. Pro pfipojeni zatlacte do portu pro odbér vzorku. Pro vyjmuti
stisknéte uvolfiovaci tlaCitko a povytahnéte. Na druhém konci vzorkovaci linky je
vedeni Nafion® pro odvod kondenzujici vihkosti. Pfipojuje se k vloZzené tvarovce T
nebo jinému adaptéru linky k odbéru vzorku, podle identifikace pouzivaného
ventilatoru.

PFivodni linka se pouziva k pfipojeni AeroNOx 2.0™ do inspiracni vétve dychaciho
okruhu ventilatoru pfiblizné 20-30 cm proti proudu od linky k odbéru vzorku.

Chcete-li pfipojit pfivodni linku, zatla¢te rychlospojku na vydejni fitink. Uvolnéte
fitink stisknutim modrych tlacitek. Druhy konec hadi¢ky k odbé&ru vzorku Ize pfipojit
k vloZzené tvarovce T nebo jinému adaptéru hadi¢ky k odbéru vzorku, dokud
nebude identifikovano, jaky ventilator se pouziva.
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3.7. Schéma zapojeni - okruh ventilatoru JIP

| 11,@
oy RS

\@) y
e, o

150-300 mm (6”-12") 1o

Minimalné 300 mm (12”).

Rozdvojka u pacienta

Ventilator

Vydechovy port ventilatoru

Inspiracni port ventilatoru

Pfipojeni vstupu odbéru vzorku plynu

AeroNOx 2.0™

Pfipojeni portu pro dodavku plynu

Linka pro dodavku plynu pacientovi

Privodni tvarovka T

Vstup zvlhéovace (volitelné)

Zvlh&ovac (volitelné)

Vystup zvihCovace (volitelné)

Linka pro odbér vzorku plynu od pacienta

~olnl2laloleNo o s w =

Tvarovka T pro odbér vzorku plynu
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3.7.1. Kroky k pripojeni k okruhu ventilatoru JIP

1.

© ©® N O kW

Priitok NO (I/min.) =

10.

11.

12.
13.

Provedte kontrolu pfed pouzitim a ovéreni alarmu, bod 2.

Pfipojte linky pro odbér vzorku a pfivod plynu NO Worries k AeroNOx 2.0™
a okruhu ventilatoru podle bodu 3.

Pfipojte testovaci plici k rozdvojce ventilatoru.

Nastavte ventilator podle pravidel nemocnice.

Odvétrejte testovaci plice.

Deaktivujte systém bezpecnostniho vypinani (bod 4., ALARMY).
Zapnéte plynovou lahev s NO.

Poznamenejte si pfiblizny pratok na ventilatoru.

Vypocitejte pfiblizny priitok NO pomoci nasledujiciho vzorce:

Odvzdusnovaci pritok (I/min.) X [NO]Pozadovany
zdroj [NO]v zasobniku

Jakmile se NO stabilizuje a NOz2 je na pfijatelné urovni, upravte pritok NO
na pozadovanou hodnotu ppm NO.

Vypocteny pratok NO by mél byt porovnan s analyzovanou davkou NO.
Pokud je mezi nimi rozdil > 10 %, musi byt pficina zjiSténa a okamzité
odstranéna (bod 5., VYPOCTY A RESENi PROBLEMU).

Aktivujte systém bezpecnostniho vypinani (bod 4., ALARMY).
Pfipojte ventilator k pacientovi podle protokolu zdravotnického zafizeni.
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3.8. Schéma zapojeni - Okruh transportniho ventilatoru

[

150-300 mm (6”-12")

Min. vzd. mezi tvarovkou pro odb.
vzorku a tvarovkou T 20—30 cm

-
+

Rozdvojka u pacienta

Vydechova vétev ventilatoru

Vydechovy ventil

Ventilator

Linka k odbéru vzorku plynu

Pfipojeni portu k odbéru vzorku plynu

Pfipojeni portu pro dodavku plynu

Privodni linka

OO NGB WIN|=~

Privodni tvarovka T

InspiraCni vétev

—_— -
= (O

Tvarovka T pro odbér vzorku plynu
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3.8.1. Kroky k pripojeni k okruhu transportniho ventilatoru

1.

© ©® N O kW

Priitok NO (I/min.) =

10.

11.

12.
13.

Provedte kontrolu pfed pouzitim a ovéreni alarmu, bod 2.

Pfipojte linky pro odbér vzorku a pfivod plynu NO Worries k AeroNOx 2.0™
a okruhu ventilatoru podle bodu 3.

Pfipojte testovaci plici k rozdvojce ventilatoru.

Nastavte ventilator podle pravidel nemocnice.

Odvétrejte testovaci plice.

Deaktivujte systém bezpecnostniho vypinani (oddi 4., ALARMY).
Zapnéte plynovou lahev s NO.

Poznamenejte si prutok nastaveny na ventilatoru.

Vypocitejte pfiblizny priitok NO pomoci nasledujiciho vzorce:

Odvzdusnovaci pritok (I/min.) X [NO]Pozadovany
zdroj [NO]v zasobniku

Jakmile se NO stabilizuje a NOz2 je na pfijatelné urovni, upravte pritok NO
na pozadovanou hodnotu ppm NO.

Vypocteny pratok NO by mél byt porovnan s analyzovanou davkou NO.
Pokud je mezi nimi rozdil > 10 %, musi byt pficina zjiSténa a okamzité
odstranéna, viz bod 5., VYPOCTY A RESENi PROBLEMU.

Aktivujte systém bezpecnostniho vypinani (bod 4., ALARMY).
Pfipojte ventilator k pacientovi podle protokolu zdravotnického zafizeni.
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3.9. Schéma zapojeni - vysokofrekvenéni Phasitron TXP-2D

Linka pro dodavku plynu

Linka k odbéru vzorku plynu

Pfipojeni pacienta

Proximalni port dychacich cest

AR |WIN|—~

Phasitron

3.9.1. Kroky k pripojeni k vysokofrekvenénimu zarizeni Phasitron TXP-2D

1.
2.

2

7.
8.
9.

10.
11.
12.

13.
14.

Provedte kontrolu pfed pouzitim a ovéreni alarmu, bod 2.

Vymeénte standardni oto¢nou tvarovku T za oto€nou tvarovku NO (je-li to
pouzitelné).

Pfipojte linku pro pfivod a odbér vzorku NO Worries k AeroNOx 2.0™.
Pfipojte pfivodni linku AeroNOx 2.0™ k zafizeni Phasitron.

Pfipojte linku k odbé&ru vzorkd AeroNOx 2.0™ k zafizeni Phasitron.
Pfipojte proximalni port dychacich cest z jednotky TXP-2D k proximalnimu
portu pro monitorovani dychacich cest na zafizeni Phasitron.

Chcete-li otestovat plice, pfipojte se k TXP-2D.

Provedte poZzadovana nastaveni TXP-2D.

Deaktivujte systém bezpecnostniho vypinani (bod 4., ALARMY).
Zapnéte plynovou lahev s NO.

Provedte poZadovana nastaveni AeroNOx 2.0™ (zacatek na 0,25 I/min).

Jakmile se NO stabilizuje a NO2 je na pfijatelné urovni, upravte pratok NO
na pozadované ppm NO.

Aktivujte systém bezpecnostniho vypinani (bod 4., ALARMY).
Pfipojte ventilator k pacientovi podle protokolu zdravotnického zafizeni.
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3.10. Schéma zapojeni - plni¢ vaku AeroNOx 2.0™

PIni¢ vaku AeroNOx 2.0™ se pouziva k pokratovani dodavky NO na misto ventilatoru
nebo v pfipadé elektronické nebo mechanické poruchy ventilatoru.

PIni¢ vaku AeroNOx 2.0™ je ur€en k pfimému pfipojeni k pacientové endotrachealni

trubici.

. Pfivod

plynného oxidu
dusnatého
pfi 50 psi
prostiednictvim
opletené hadice

z nerezove oceli N 0 100%

s rychlospojkou

800 ppm 02
Titrace NO
@\. inspiracni vétve
¢ g i Prito-
- | : = §lics
~ omer

Port k odbéru vzorku plynu

Potrubi pro pfivod plynu

Pfipojeni pacienta

Proximalni porty dychacich cest

Nastavitelny prutokovy ventil

N~ WINI~

Linka k odbéru vzorku plynu

Linka pro dodavku plynu

3.10.1. Kroky k pripojeni k plni¢i vaku AeroNOx 2.0™

1.
2.

U

Ujistéte se, Ze byla provedena kontrola pred pouzitim, bod 2.

Pripojte kyslikové hadi¢ky od plni¢e vaku AeroNOx 2.0™ k pritokoméru
kysliku.

Pfipojte pIni€ vaku AeroNOx 2.0™ k pfivodni lince k AeroNOx 2.0™.
Pripojte linku k odbéru vzork(l AeroNOx 2.0™ k AeroNOx 2.0™.
Pfipojte testovaci plici k pIni€i vaku AeroNOx 2.0™.

Nastavte pritokomér O2 na 10 I/min.
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7. Upravte vytok z vaku otacenim ventilu, dokud nedosahnete
pozadovaneého nafouknuti testovaci plice.

8. Nechte kyslik proudit po dobu 30 sekund, aby se systém proplachl.
9. Nastavte prutok NO na AeroNOx 2.0™ na 0,25 I/min.

10.  Upravte nastaveni podle potfeby.

11.  Pockejte, az se vdechny parametry ustali.

12.  Pripojte plni¢ vaku AeroNOx 2.0™ k pacientovi a dodrzujte protokoly
zdravotnického zafizeni.

4. ALARMY
4.1. VSeobecné informace o alarmu
Na konci této €asti je uveden seznam poplachovych zprav.
VSechny alarmy maji akustické tény s pfidruzenymi vizualnimi podnéty.
4.2. Prioritni alarmy
Nasledujici tabulka poskytuje informace o tonech zvukového alarmu pro alarmy s nizkou,
stfedni a vysokou prioritou. Hlasitost neni nastavitelna.
ZVUKOVE ALARMOVE TONY
PRIORITA POPIS KOMENTAR
. 10 pulzujicich , s
Vysoka akustickych signali Opakuje se, pokud neni ztiSen
Stredni 3 pulzu1.|C| ?kUSt'Cke Opakuje se, pokud neni ztiSen
signaly
Nizka 1 pulzug ng'nZTUSt'Cky Opakuje se, pokud neni ztiSen
VIZUALNi ALARMOVE SIGNALY
PRIORITA FREKVENCE Barva Pracovni cyklus
Vysoka 2,1 Hz Cervena 20% az 60% zap.
Stredni 0,6 Hz ;Iuté 20% az 60% zap.
Nizka Konstantni (zap.) Zluta 100 % zap.
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4.3. ZtiSeni alarmu

Stisknutim tlacgitka ztiSeni alarmu ‘:‘ se ztisi stavajici alarmy na 60 sekund. Po ztiSeni
se zobrazi ikona ztiSeni alarmu, jak je znazornéno nize.

7

99| (N0 ez [40)
15 \

95 | 20

||[1 pp ‘ |]HL|||||

0.002| 0.25 |%

Pokud nastane novy alarmovy stav, ikona zmizi a zvukovy alarm se znovu aktivuje.

Stisknutim tlagitka ztiSeni alarmu EA

=

kdyz jsou alarmy ztiSeny, ztiSeni alarmu se zrusi.

Stisknuti tlaCitka ztiSeni alarmu bez aktivnich alarm( nebude mit Zadny ucinek.

Ikona ztiSeni alarmu zmizela
Prekroena mez hodnoty alarmu

N[—
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4.4. Uzivatelsky nastavitelné alarmy monitoru

Monitory NO, NO2 a Oz jsou nastavitelné a jejich nastaveni alarmd se zobrazuji vedle
sledované hodnoty. Kdyz dojde k alarmu pro % O2 pod 18 %, zobrazena hodnota blika
Cervené.

Nastaveni vysokého alarmu
Nastaveni nizkého alarmu
3 Nastaveni poruseni alarmu

N(—

1. Chcete-li upravit uroven alarmu na novou hodnotu, stisknéte ovladaci tla€itko
alarmu.

2. Stisknéte tlaCitko pozadovaného parametru NO, NO2 nebo Oz, ktery chcete
zmenit.

Horni mez alarmu vybraného parametru se zvyrazni.

Pomoci Sipek nahoru/dold nastavte novou uroveni.

Stisknéte tlaCitko ovladani alarmu.

Spodni mez alarmu vybraného parametru se zvyrazni.

Pomoci Sipek nahoru/dold nastavte dolni mez na novou uroven.

Stisknéte dvakrat tlaCitko Zpét pro vstup na hlavni obrazovku.

©NO O R W
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Rozsah nastaveni pro tato nastaveni alarmu je uveden v tabulce nize.

Alarm Nastaveni Vychozi Priorita
Vysoky NO (ppm) 1-99 30 Stredni
Nizky NO (ppm) 1-99 10 Nizka
Vysoky NO2z (ppm) 0-9 01 Vysoka

Vysoky O2 (%) 21-100 40 Stredni
Nizky O2 (%) 19-99 20 Stredni
Nizky O2 (%) 18 18 Vysoka
Dusik vypnuty Auto NO + 5 ppm nad Stredni

nastavenim alarmu
High NO nebo 99
ppm podle toho,
ktera hodnota je
nizsi.

Dusik vypnuty Auto NO2 + 1 ppm nad Vysoka

alarmem High NOz2
nebo 9 ppm podle
toho, ktera hodnota
je nizsi.

AeroNOx 2.0™ ma integrovany bezpec€nostni vypinaci systém pro plynny NO. Systém je
navrzen tak, aby zabranil neumysinému podani vysokych davek NO pacientovi. Systém
je aktivovan analyzovanymi hladinami NO nebo NOz2. Za prvé, pokud je naméfena
koncentrace NO 5 ppm nad horni nastavenou hodnotou alarmu nebo 99 ppm, podle
toho, ktera hodnota je niZsi, dodavka NO se zastavi. Za druhé, pokud je naméfena
koncentrace NO2 o 1 ppm vySSi nez ta, ktera byla nastavena pro alarm vysokého NO:2
nebo 9 ppm, podle toho, ktera hodnota je nizsi, dodavka NO se zastavi. Systém obnovi
dodavku NO, pokud analyzované hodnoty NO nebo NOz2 klesnou zpét pod uroven
alarmu 5 ppm a 1 ppm. Vychozi systém bezpecnostniho vypnuti je aktivovan; neni
vyZadovana zadna akce pro aktivaci bezpe¢nostniho systému.

Pokud je aktivovano bezpecénostni vypnuti, kromé zpravy ,NITRIC OFF“ se spusti
zvukovy a vizualni alarm. Béhem této doby nebude pacientovi dodavan plynny NO a
doporucuje se manualni ventilace pomoci zalozniho systému pfivodu NO popsaného v

Béhem nastavovani AeroNOx 2.0™ muze byt nutné potladit bezpeénostni vypinaci
systém, dokud se monitorované plyny nevyrovnaji a nestabilizuji. Chcete-li potlacit nebo
deaktivovat bezpecCnostni vypnuti, stisknéte a podrzte soucasné tlaCitka ZtiSeni alarmu a
Zpét na 5 sekund. Na obrazovce monitoru bude nepretrzité blikat ,SAFETY OFF*.
~SAFETY ON" se automaticky obnovi po 5 minutach nebo stisknéte a podrzte soucasné
tlaCitka Alarm Silence a Back na dobu 5 sekund. Navic, pokud AeroNOx 2.0™ vypnete a
poté znovu zapnete, ,SAFETY ON® se obnovi.

45. Bezpeénostni vypnuti
bodé 3.
4.6. Tabulka alarmt

Nasledujici tabulka alarml poskytuje seznam systémovych aolarmt‘] spolu s grafickym
znazornénim. (Viz bod 5., VYPOCTY A RESENI PROBLEMU, pro popis kazdého
alarmu).
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Alarmy s vysokou prioritou

02<18 %

NO:2 vysoky
NO2 > mez NO: +
1 ppm
(Alternativné)

| 99 35
2008 | 20 [10
0.25 %

29 35
2005 | 20 10

0.25 |

NO:2 vysoky
NO:2 > mez NO2

| 99 35
20is| 20 10
151 0.25

Alarmy se stredni prioritou

[T NITRIC OFF

NO vysoky
NO > mez NO +
5 ppm
(Alternativné)

NO vysoky
NO > mez NO

Sample line
Blocked

Vypadek
napajeni
(stridavé)

[lh SAMPLE BLOCKED

99 25
21 18 35 10
0.001( 0.25 /b

[T} 3002 HIGH =
3508 20 o5
0.0/04 | 0.25

(11117 02 LOW

99 25
20 25 20 (0]
0.004| 0.25 |b

99 25
25 05

[0a 025 1

O2 vysoky

99 25
2118| 35 (o5
0.0/02/| 0.25 |b

25
05

929
18

04| 0.25

99| N 25

DATA INVALID

99 v |25
25 05

w4 0.25 %]

25 05

‘ 04 025 '

Alarmy s nizkou prioritou

[T NO LOW
99 o | 25 2 (99| [ NOwm (35
Témér vybita | IR XoFEINPTORrl Nizka hladina | (X0l Yo JED
baterie ‘ — NO - TR
0.004 | 0.25 J'b 0.004| 0.25 J'b
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DalSi zpravy

BEZPECNOSTNi
VYPNUTI

BEZPECNOSTNI
ZAPNUTI

VNITRNi CHYBA

SAFETY OFF

99 35
200s| 20 1o
0.2/03| 0.25 /b

SAFETY ON

99 35
20[18| 20 [10
0.2/03| 0.25 /b

Part No. 715-0163, Rev. E

-55-




5. VYPOCTY A RESENi PROBLEMU
1. VYPOCTY PRO DODAVKU OXIDU DUSNATEHO

Kde zacit?

Jak odhadnout pocatec¢ni pritok NO

Co je zfedény FiO2?
Odhad vaseho FiOz po zfedéni plynnym NO
Jak jsme na tom?
Vypocet indexu kysliku
2. NOMOGRAMY VYDRZE LAHVE
Jak dlouho tento zasobnik vydrzi?
3.  PRUVODCE RESENiM PROBLEMU AERONOX 2.0™
Kdyz vSe ostatni selze, prectéte si navod...
5.1.  Vypodcty pro dodavku oxidu dusnatého

5.1.1. Kde zagcit?

Je nezbytné nutné, abyste urcili, jaky pratok NO nastavit a jaky by mél byt odecet
pratoku NO béhem podavani NO pro pozadovanou davku.

Chcete-li urcit po¢atecni pritok oxidu dusnatého (NO), s ohledem na koncentraci
zdrojového plynu NO [NO], minutovou ventilaci ventilatorem a poZzadovanou
davku NO, pouzijte nize uvedeny vzorec.

Pro stanoveni pritoku NO pro pouziti s plni¢em vaku AeroNOx 2.0™ nebo jinymi
systémy pro podavani dychacich plyna nahradte pritok O2 pritokem ventilatorem
V rovnici nize.

Odvzdusiiovaci priitok (1/min.) x Zadouci [NO]ppm

Pocatec¢ni pritok NO (I/min.) =
peatecni pruto (I/min. ) Zdrojovy zasobnik [NO|ppm
Priklad:

Minutovy objem nebo pratok ventilatorem = 10 I/min.
Zdrojovy zasobnik oxidu dusnatého = 800 ppm
Chcete pacientovi dodat 25 ppm.

10 1/min. x 25 ppm poZadované [NO] 250
Zasobnik 800 ppm [NO] ~ 800

Pocatecni pritok NO (I/min.) = = 0,31 LPM

Nastavte prutok zdrojového plynu na 800 ppm NO pfi 0,31 I/min., abyste
ziskali ~ 25 ppm NO ziredéného v prutoku ¢erstvého plynu 10 I/min.
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Nize uvedeny graf byl vytvofen s pouzitim pfedchozich vypocta. Mlzete jej pouzit
jako vychozi bod pro nastaveni pritoku NO. Upozorinujeme, ze se jedna pouze
o referenéni body. Skuteéna dodana davka musi byt mérena analytickou
casti AeroNOx 2.0™,

Minutovy objem / Ventilator / Prutok plnic¢em vaku
[NO] 5 10 15 20
5 ppm 0,03 0,06 0,09 0,13
10 ppm | 0,06 0,13 0,19 0,25
20ppm | 0,13 0,25 0,38 0,50
40 ppm | 0,25 0,50 0,75 1,00
80 ppm | 0,50 1,00 1,50 2,00

Pritok NO v I/min.

Nasledujici tabulka pfedstavuje primérnou hodnotu NO2 namérenou pfi FiO2 1,0
béhem testovani s ventilatory uvedenymi v této pfiru¢ce. Pouzijte jej jako referenci
pro jaké hodnoty NO2 mlzete oCekavat pfi dodavce koncentraci NO uvedenych
ve sloupci vlevo.

Minutovy objem / pritok ventilatorem

[NO] 5 10 15 20
5 ppm 0,5 0,1 0,1 0,1
10 ppm 0,5 0,2 0,2 0,1
20 ppm 0,5 0,3 0,2 0,2
40 ppm 0,8 0,6 0,4 0,4
80 ppm 2,0 1,5 1,2 1,1

NO:2 v ppm

VySe uvedené tabulky jsou pouze orientacni. Faktory, jako je pfesnost pritoku
ventilatorem, procentualni chyba v aplikacnim zafizeni i lidska chyba mohou
ovlivnit davku skutec¢né podanou pacientovi. Vypocteny pratok NO by mél byt
porovnan s analyzovanou davkou NO, aby se potvrdilo pfesné davkovani NO.
Pokud se skutecny pritok NO liSi od vypocteného pruatoku NO o vice nez 10 %
nad publikované specifikace, musi byt pfiCina zjiSténa a okamzité odstranéna.
Pokud pfi€inu nelze okamzité urcit, zajistéte bezpecnost pacienta a kontaktujte
International Biomedical na Cisle 1-512-873-0033 pro dalSi pomoc.

POZOR!
Pritok NO musi byt béhem podavani oxidu dusnatého
prubézné vyhodnocovan, aby bylo zajisténo presné
davkovani!
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5.1.2. Co je zfedény FiO2?
Odhad vaseho FiOz po zfedéni plynnym NO, s ohledem na vaSe nastaveni
prutoku NO a celkovy pratok plynu ventilatorem.

Odhad FiO2 = Pocatecni FiOz - (priitok NO / celkovy priitok Oz + celkovy pritok NO) x 100

Priklad:
) Pocatecni FiO2 = 1,0 (100 %)
. Pratok NO = 0,31 I/min. (800 ppm plynu, bal dusik)
) Pratok ventilatorem = 10 I/min.
. Celkovy pratok = 10,31 I/min.
Odhad FiOz = 1 - (0,31 / 10,31 1/min.) = 0,97
Odhad % 02 =1- (0,31 / 10,31 1/min.) x 100 = 97%

° Pfri dodani ~ 25 ppm NO (~ 0,31 I/min.) v ~ 10 I/min. 100% kysliku

muizete oc¢ekavat, ze % O2 bude ziredéno ~ 3 %.
. V tomto pripadé je maximalni FiO2, které mizete oCekavat, je ~ 0,97.

5.1.3. Jak jsme na tom?
Vypocet kyslikového indexu:

Index kysliku (OI) = Paw x FiO2 x 100 / PaO2, (mmHg)

Vyklad: VétSina stfedisek povazuje méné nez 15 za dobré.

. Stfedni tlak v dychacich cestach v cm H20 = Paw

. Frakce vdechovaného kysliku = FiO2

. Arterialni napéti kysliku v mmHg = PaOz2

Priklad: Udaje pired oxidem dusnatym

. FiO2=1,0 (100 %)

. PaO2 = 65 mmHg

. Paw (stfedni tlak v dychacich cestach) = 15 cmH20

Index kysliku (OI) =15 x 1 x 100 / 65 = 23

Hodnoty po oxidu dusnatém

. FiO2 = 0,55 (55%)
. PaO2 = 75 mmHg
o Paw = 12 mmHg

Index kysliku (OI) = 12 x 0,55 x 100 / 75 = 8,8

V tomto prikladu se Ol vyrazné zlepsil (23 na 8,8) po inhalaénim podani
oxidu dusnatého.
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5.1.4. Vypocet doby vydrze valce

Jak dlouho tento zasobnik vydrzi?

J Objem plynu ve vasi lahvi (lahvich) je funkci pIniciho tlaku a kapacity
(velikosti) lahve. U stlacenych plynu je tento vztah linearni a Ize jej vyjadfit
jako faktor zasobniku, ktery se rovna objemu lahve/tlaku vyjadienému v
I/min.

5.2. Dodavka plynu
napr. velké lahve s NO

. Kapacita (I): 2040
. Maximalni tlak (pIny): 2000 psig

Faktor zasobniku = 2040 = 1,02 1/psi
aktor zasobniku = 2000 psig /psig

Mnozstvi terapeutického plynu zbyvaijiciho v lahvi Ize odhadnout v minutach nebo
hodinach za pfedpokladu, ze jsou znamy tfi véci:

1. Faktor zasobniku
2. Tlak v zasobniku
3. Pratok

Tlak v 1ahvi (psig) x Faktor (1/psig)
Pritok (I/min.)

Doba trvani vydrze lahve (Minuty) =

K odhadu trvani vydrze lahve Ize pouZzit dva nasledujici nomogramy.

DOBA TRVANi VYDRZE LAHVE
Nize naleznete priklad, jak ur€it dobu trvani vydrze lahve na zakladé nasledujiciho:

o Zaokrouhleno dold na nejblizsi ¢tvrthodinu
o Na zakladé nastaveného prutoku a tlaku v zasobniku
o Uvedeny €as je ¢as pro spotiebovani obsahu lahve (lahve by mély byt

vymeénény pfi 250 psig)
napfr. €. 1 - Doba trvani vydrze lahve pro lahev s 2040 | pri 2000 psig

) Faktor zasobniku = 2040 | lahev pii 2000 psig = 1,02 l/psig
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Prutok (I/min.)

Tlak 0,125 0,25 0,5 0,75 1,0 1,5
2000 272 136 68 45,25 34 22,5
1500 204 102 51 34 25,5 17
1000 136 69 34 22,5 17 11,25
500 68 34 17 11,25 8,5 55
250 34 17 8,5 5,5 4,25 2,75

Cas v hodinach

Kolik kalibracniho plynu potrebuji?

Regulatory kalibracniho plynu maiji pfednastaveny pratok 0,5 I/min. Protoze stabilizace
senzoru obvykle trva ~ 2-4 minuty, jedna kalibrace senzoru by méla trvat ~ 2-4 minuty a
mélo by se pouzit ~ 2 | kalibra¢niho plynu.

AeroNOx 2.0™ nefunguje spravné:

1.

Zkontrolujte pacienta (pokud existuje) a provedte opatieni podle protokolu
zdravotnického zafizeni.

Ovéfrte, zda je systém spravné nastaven, a pfed pouzitim zkontrolujte, jak je
uvedeno v bodé 2. a v bodé 3.

V pfipadé potfeby pouzijte pIni€ vaku INOstat viz bod 2.

Najdéte alarm nebo hlaseni v tabulce feSeni problému a postupujte podle
doporucenych akci.

Pokud problém nelze napravit, kontaktujte zakaznicky servis spole€nosti
International Biomedical.
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5.3. Pruvodce feSenim problému

Alarmy s vysokou prioritou

Alarmy s vysokou
prioritou

Mozna pri€ina

Doporucené opatreni

O2 nizky < 18 %

1. Alarm je nastaven
nevhodné

Ujistéte se, Ze je alarm
nastaven spravné pro
nastaveni Oz dodavaného na
ventilatoru.

2. Kalibrace Oz se

mozna posunula.

a. Provedte kalibraci
nizkého a vysokého
rozsahu na senzoru Oa.

b. Pokud se kalibrace
jednotky nezdafi, vymérite
senzor Oa.

c. Kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti
International Biomedical.

3. Senzor O2 nemusi byt

spravné usazen.

Ujistéte se, zda je senzor
usazen s tésnicim O-
krouzkem k armature.

4. Oz vytlaceny NO, N2

nebo NO2 v okruhu
ventilatoru.

Odpojte okruh od pacienta a
ventilujte pacienta pomoci
plnie vaku INOstat.
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Alarmy s vysokou prioritou

Alarmy s vysokou
prioritou

Mozna pri€ina

Doporucené opatreni

0.0/02| 0.25 /b

Dusik vypnuty

1. Analyzovany NO a.

prekroCil nastaveny
horni limit alarmu NO

0 5 ppm. b.

Odpojte pacienta a ru¢né
ventilujte pomoci plnice
vaku INOstat. Bod 3.

Viz akce doporucena pfi
alarmu vysokého NO
popsana vyse.

2. Analyzovany NO a.

prekroCil 99 ppm.

Odpojte pacienta a ru¢né
ventilujte pomoci pinice
vaku INOstat. Bod 3.

Viz akce doporucena pfi
alarmu vysokého NO
popsana vyse.

3. Analyzovany NO2 a.

prekrocCil nastavenou
horni mez alarmu

NO2 0 1 ppm. b.

Odpojte pacienta a ru¢né
ventilujte pomoci pinice
vaku INOstat. Bod 3.

Viz vySe doporucena akce
pfi alarmu vysokého NOa2.

4. Analyzovany NO2 a.

prekrocCil 9 ppm.

Odpojte pacienta a ru¢né
ventilujte pomoci plnice
vaku INOstat. Viz bod 3.
Viz vySe doporucena akce
pfi alarmu vysokého NOz2.
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Alarmy s vysokou prioritou

Alarmy s vysokou
prioritou

Mozna pri€ina

Doporucené opatreni

([T}

29 35
2005/ 20 10

0.25

NO:2 vysoky

1. Neuplné proplachnuti
systému.

Provedte proplachnuti. Viz
bod 2., KONTROLA PRED
POUZITIM/OVERENI
ALARMU.

2. Pratok ventilatorem
se zastavil.

Pfed pfipojenim k pacientovi
nechte dychaci plyn
proplachnout a stabilizovat
okruh.

3. Mez alarmu NOz2 je
nastavena pfilis
nizko.

Ujistéte se, zda je mez
alarmu NOz2 nastavena na
vhodnou uUroven.

4. Kalibrace NO:2 se
mozna posunula.

Provedte kalibraci nizkého a
vysokého rozsahu na senzoru
NOo.

5. Byl pouzit zastaraly
nebo nespravny
kalibracni plyn.

a. Ovérfte datum kalibrace
plynu.

b. Vyménte kalibracni plyn a
provedte kalibraci nizkého
a vysokého rozsahu na
senzoru NOa.

6. Nastaveni
pacientského okruhu
je nespravneé.

Ujistéte se, zda je obvod
nastaven podle bodu 3.

7. Linka k odbéru vzorku
je zablokovana.

Potvrdte, zda se alarm NOz2
objevi sou€asné se zpravou
~SAMPLE BLOCKED".

8. AeroNOx 2.0™ mozna
selhal.

a. Kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti
International Biomedical.

b. Vyménte pfivodni systém,
pokud se pouziva.
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Alarmy se stredni prioritou
Alarmy se stredni Mo3na bFici . _—
. ozna pri€ina Doporuéené opatreni
prioritou
1. Voda kontaminuje Vymeénte filtr nebo linku k
Wib__SAMPLE BLOCKED linku k odbéru vzorku | odbéru vzorku.
99 25 nebo filtr.
18 05 2. Linka k odbé&ru vzorku | a. Ujistéte se, zda linka k
L muZze byt zablokovana odbéru vzorku a
04 0.25 J'b nebo priskfipnuta. vystupni porty nejsou
i ucpané.
VZOREK BLOKOVAN b. Vyméite linku k odbéru
vzorku.
3. Porucha vzorkovaci a. Ujistéte se, zda linka k
pumpy odbéru vzorku a
vystupni porty nejsou
ucpane.

b. Restartujte jednotku,
pokud alarm nastane
znovu, vzorkovaci
pumpu vymeénte.
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Alarmy se stredni prioritou

Alarmy se stredni

g Mozna pri¢ina Doporuéené opatreni
prioritou
1. Alarm je nastaven a. Ujistéte se, zda je alarm
[0} 02 HIGH nevhodné. vhodné nastaven pro
30 25 nastaveni O2
35 20 05 dodavaného na
ventilatoru.
0.0004 | 0.25 |t 2. Kalibrace O2 se a. Provedte kalibraci
mozna posunula. nizkého a vysokého

% O2 je vysoké rozsahu na senzoru Oz.

b. Pokud se kalibrace
jednotky nezdaff,
vymérite senzor Oo.

c. Kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti
International
Biomedical.

1. Alarm je nastaven a. Ujistéte se, Ze je alarm

L[] 02 LOW nevhodné. vhodné nastaven pro
99 25 nastaveni O2

20 25 20 05 dodavaného na

ventilatoru.

0.0/oa 0.25 & 2. Kalibrace Oz se a. Provedte kalibraci

mozna posunula. nizkého a vysokého

O2 nizky rozsahu na senzoru Oo.

b. Pokud se kalibrace
jednotky nezdafi,
vymérite senzor Oz.

c. Kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti

International
Biomedical.
3. Koncentrace Oz na Ujistéte se, Ze nastaveni
ventilatoru byla Oz2 na ventilatoru je
snizena. spravné pro nastaveni Oz

na AeroNOx 2.0™.

4. Senzor Oz nemusi byt | Ujistéte se, zda je snimac
spravné usazen. usazeny a ze jsou

nasazeny O-krouzky a kryt

pouzdra je zcela zavieny.
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Alarmy se stredni prioritou

Alarmy se stredni
prioritou

Mozna pri€ina

Doporuéené opatreni

99 25
2 1 18 35 05

0.004| 0.25 |

NO vysoky

1. Nové nainstalované
senzory NO budou
poskytovat vysokou
hodnotu az do
uplného predpéti (48-
72 hodin) a kalibrace.

a. Po instalaci senzoru NO
provedte vysokou a
nizkou kalibraci.

b. Pockejte 48-72 hodin a
opakujte vysokou a
nizkou kalibraci.

2. Alarm vysokého NO je
nevhodné nastaven.

Ujistéte se, zda je alarm
vysokého NO nastaven na
vy$sSi hodnotu, nez je
namérena hodnota.

3. Kalibrace NO se
mozna posunula.

Provedte kalibraci nizkého
a vysokého rozsahu
senzoru NO.

4. Nastaveni okruhu je
nespravne.

Zkontrolujte spravnost
nastaveni okruhu.

5. Byl pouzit zastaraly
nebo nespravny
kalibra€ni plyn.

a. Ovéfte datum kalibrace
plynu.

b. Vyménite kalibracni plyn
a provedte kalibraci
nizkého a vysokého
rozsahu na senzoru NO.

2 [99) m [ 25

25, 05/

“ 5 0.25 |

99| [ Nowm |25

25 05

CONNECT CHARGER

Alternativné:

Témeér vybita baterie
Pripojte nabijecku
Data jsou neplatna

1. Napéti baterie kleslo
do bodu, kdy udaje jiz
nejsou presne.

a. Odpojte pacienta a
ru¢né ventilujte pomoci
plnice vaku INOstat. Viz
bod 3.

b. Pfipojte AeroNOx 2.0™
do AC zasuvky.
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Alarmy s nizkou prioritou

Alarmy s nizkou
prioritou

Mozna pri€ina

Doporuéené opatreni

[} LOW BATTERY

99 25
205/ 20 o5

0.0/04| 0.25 |u

Témeér vybita baterie

1. Baterii zbyva pfiblizné
5 minut do vybiti.

a. Pripojte ke zdroji
stfidavého proudu.

b. Pokud jste pfipojeni ke
zdroji stfidavého
proudu, ujistéte se, zda
sviti zelena kontrolka
nabijeni a zda je kabel
zcela zasunut do
zasuvky.

[ 11T NO LOW

929 35
;Z()ZHS ;2() 23

0.0/04 | 0.25

Nizka hladina NO

1. Linka pro odbér
vzorku plynu od
pacienta muze byt
odpojena.

Znovu pripojte linku pro
odbér vzorku plynu od
pacienta.

2. Alarm pro nizky NO
muze byt nespravné
nastaven.

Ujistéte se, Ze nastavena
hodnota NO low je nad
meéfenym parametrem.

3. Kalibrace NO se
mozna posunula.

Na senzoru provedte
kalibraci nizkého a
vysokého rozsahu.

4. Senzor NO nemusi
byt spravné usazen.

Ujistéte se, zda je tésnéni
senzoru zcela usazeno a
kryt pouzdra je spravné
uzavien.

5. Byl pouzit zastaraly
nebo nespravny
kalibra€ni plyn.

a. Ovérte datum kalibrace
plynu.

b. Vymérite kalibraéni plyn
a provedte kalibraci
nizkého a vysokéeho
rozsahu na senzoru
NO.
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DalSi zpravy

Kontrolka

Pri¢ina

Doporuéené opatreni

[T} SAFETY OFF

9573 20 iz

0.0/04| 0.25

Systém bezpelnostniho
vypnuti byl deaktivovan.
Viz bod 4., ALARMY.

a. Chcete-li znovu
aktivovat, stisknéte a
podrzte souCasné
tladitka Silence Alarm
a Back.

Kontrolka bateriového
napajeni

Zarizeni bézi na baterii

a. Pripojte se ke zdroji
napajeni AC, je-li k
dispozici.

b. Ujistéte se, zda je
napajeci kabel zcela
zasunut do zasuvky a
Ze sviti zelena LED
kontrolka napajeni.

Kontrola napajeni
stfidavym proudem

Zarizeni bézi na stfidavy
proud a nabiji se

a. Neni relevantni

VNITRNi CHYBA

Vnitfni chyba

Ujistéte se, zda je vnitini
baterie pfipojena a nabita.

V opacéném pfipadé
kontaktujte International
Biomedical se zadosti o
servis.
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6. KALIBRACE

6.1. Kalibrace nizkého rozsahu (ZERO). (Denné)
Kalibrace nizkého rozsahu AeroNOx 2.0™ pouziva vzduch v mistnosti ke kalibraci
senzort NO, NO2 a O2 sou€asné. Systém nasava vzduch z mistnosti z otvoru pro odbér
vzork(. To musi byt provedeno také béhem tydenni kalibrace vysoké hodnoty.

Kalibrace nizkého rozsahu

Pokud je jednotka zapnuta, vypnéte ji a
znovu zapnéte pomoci tlaCitka napajeni
na predni strané AeroNOx 2.0™.

Béhem spousténi stisknéte a podrzte

softwarovou klavesu ,BACK" pro vstup do Firmwareer V7RG 1 50555 0

v . . P Build Date: 2016-04-11 0.0055 153

rezimu kalibrace. Bude k dispozici pouze Display ver 212 0.4852 10
po dobu ~5 sekund. D

B BlOMeDIcal’
Hold to Enter Calibration Mode

Stisknéte softwarové tlacitko ,Zero Cal”
pro vstup do kalibrace nizkého rozsahu.

POZNAMKA: Hodnota ,nula“proO; je
21 %.

Odpoijte linku pro odbér vzorku nebo
kalibracni obvod, pokud je pfipojen.
Nechte zafizeni nékolik minut odebirat
vzorky okolniho vzduchu, aby se uvolnila
draha vzorku.
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Kalibrace nizkého rozsahu

Stisknéte a podrzte softwarove tlacitko
,Hold to ZERO*, dokud ¢asovac neskonci
(~3 sekundy). Po dokoncCeni kalibrace
nuly se zobrazi ,DONE".

Monitor by mél ukazovat:
NO - 0 ppm
NO2 - 0 ppm
% 02-21%

6.2. 02 Kalibrace vysokého rozsahu (TYDNE)

Kalibrace vysokého rozsahu vyzaduje zdroj plynu se 100 % O2 dodany uzivatelem.
Nejprve je nutné provést kalibraci nizkého rozsahu.

Kalibrace vysokého rozsahu O:

Firrmware Ver, ¥7RCY.1 00395 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 153
Displayver. 2.12 0.4882 10

Vstupte do rezimu kalibrace podrzenim ®

©
tlacitka ,BACK" pfi spusténi. B B I O M e D | C a e
Hold to Enter Calibration Mode

1Y

Stisknéte softwarové tlacitko ,High Cal".
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Kalibrace vysokého rozsahu O2

Pfipojte kalibracni okruh (P/N 738-1850)
ke zdroji plynu se 100 % Oa. PREBYTECNY
o PRUTOK

=10

Nastavte Oz na ~ 1 I/min. 100% O
2

POZNAMKA: Zpétny ventil vypusti ~ 1 1/min.
prebytecny prutok, pokud je dan prebytek

O>. OKRUH CAL

Pfipojte zastrcku linky k odbéru vzorku
kalibra¢niho obvodu do portu pro odbér
vzorku AeroNOx 2.0™,

Stisknéte softwarové tladitko ,02".

% O2 se zvyrazni a zobrazi aktualni
naméfenou hodnotu. Kdyz se displej po
2-4 minutach ustali, pouzijte Sipky
,NAHORU A DOLU* k nastaveni hodnoty
na 100 % O..
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6.3. Kalibrace vysokého rozsahu NO (TYDNE)

Nejprve provedte kalibraci nizkého rozsahu.

Kalibrace vysokého rozsahu NO

Pokud byla kalibrace vysokého rozsahu

O2 pravé dokonc&ena, stisknéte tlacitko

,BACK", dokud se nezobrazi
obrazovka vybéru plynu.

V opacném pripadé prejdéte do rezimu
kalibrace podrzenim tlaCitka ,BACK" pfi
spusténi.

Firrware Ver. ¥7RC7.1
BuildDate: 2016-04-11
Display Wer. 2.12

00399 0
0.0055 153
04852 10

2] JUNY __
§3 BiomeDicaLs
Hold . to Enter Calibration Mode

Najdéte kalibra¢ni obvod.

POZNAMKA: MUze byt pouZit stejny
kalibra¢ni obvod z Oa.

i I DO PRIVODU
KALIBRACNIHO —s VZORKU
REGULATORU AeroNOx 2.0™

NEBLOKOVAT
JEDNOSMERNY
PRETLAKOVY
VENTIL

{PRUTOK r i
\PLYNU :
y /

Ziskejte kalibracni plyn NO a kalibragni
regulator, potvrdte na Stitku nasleduijici:
1. Datum exp.
2. Koncentrace

45PPM {-470) Nitric Oxide {R
Balance Nitrogen (N2)

AL@T0F and 14.7 psia
{21°C and 101 kPa)

11119

L
i

fit ¢

/1

4TiE 806705

\ HOO- 02

i . |
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Kalibrace vysokého rozsahu NO

Pfipojte kalibracCni regulator ke
kalibraCnimu plynu NO. Pfipojte
kalibraCni okruh ke kalibracnimu

regulatoru.

1. Kalibraéni regulator (731-9141)
2. Kalibraéni okruh (738-1850)

Stisknéte softwarové tlacitko ,NO“.

Ppm NO se zvyrazni a zobrazi se
aktualni namérena hodnota.

Zapnéte lahev. (Vymérite lahev, pokud
je tlak nizsi nez 500 psi).
Nechte plyn 10 sekund odvétrat a pak
pripojte kalibracni obvod ke vstupu pro
vzorek AeroNOx 2.0™.
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Kalibrace vysokého rozsahu NO

Kdyz se zobrazeni NO po 2-4 minutach
ustali, pouzijte Sipky ,NAHORU/DOLU"
k upravé odecitani na koncentraci na
Stitku (tj. 20 ppm).

20|/ 0 |100/ s

6.4. NO2 Kalibrace vysokého rozsahu (TYDNE)

Nejprve provedte kalibraci nizkého rozsahu.

Kalibrace vysokého rozsahu NO:

Pokud nebyla pravé dokoncena
kalibrace vysokého rozsahu NO,
stisknéte tlacitko ,BACK®", dokud se
nezobrazi obrazovka vybéru plynu.

V opacném pripadé prejdéte do rezimu
kalibrace podrzenim tlacitka ,BACK" pfi
spusténi.

Firrmware'er. W7RC7.1
Build Date: 2016-04-11
Display wer. 2.12

2]
63 BlOMeDICaL

003990
0.0055 153
04852 10

Hold ') to Enter Calibration Mode

Najdéte kalibra¢ni obvod.

POZNAMKA: Muze byt pouzit stejny
kalibracni obvod z O, a NO.

DO
KALIBRACNIHO —s;

DO PRiVODU

<~ VZORKU

REGULATORU

i

PRUTOK T
PLYNU

AeroNOx 2.0™

NEBLOKOVAT
JEDNOSMERNY
PRETLAKOVY
VENTIL
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Kalibrace vysokého rozsahu NO:

Ziskejte kalibra¢ni plyn NOz2, potvrdte
nasledujici udaje ze Stitku:

1. Datum exp.
2. Koncentrace

Pfipojte kalibra¢ni regulator ke
kalibraCnimu plynu NO2. Pfipojte
kalibra¢ni okruh ke kalibraCnimu

regulatoru.

1. Kalibra¢ni regulator (731-9141)
2. Kalibraéni okruh (738-1850)
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Kalibrace vysokého rozsahu NO2

Stisknéte softwarové tlacitko ,NO2".

Ppm NOz2 se zvyrazni a zobrazi se
aktualni naméfena hodnota.

Zapnéte lahev. (Vymérite lahev, pokud
je tlak nizsi nez 500 psi).
Nechte plyn 10 sekund odvétrat a pak
pfipojte kalibracni obvod ke vstupu k
odbéru vzorku na AeroNOx 2.0™.,

Kdyz se zobrazeni NO2z po 2-4
minutach ustali, pouZzijte softwarové
klavesy se Sipkami ,NAHORU/DOLU"
pro nastaveni hodnoty koncentrace na
Stitku (tj. 9,0 ppm).

20 (9.01[100| &

AeroNOx 2.0™ je zkalibrovan a pfipraven k pouZiti.
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7. UDRZBA
7.1. Plan udrzby provadéné uzivatelem

Frekvence

Udrzba

Denné Provedte kalibraci nizkého rozsahu.

ZacCatek kazdého pacienta | Provedte kontrolu pfed pouzitim.

Mezi jednotlivymi pacienty | 1. Dezinfikujte jednotku.

2. Uijistéte se, zda je jednotka pfipojena k napajeni
stfidavym proudem.

3. Vymérite pouzité poloZky na jedno pouziti.

Tydné Provedte kalibraci vysokého rozsahu
Kazdorocné Preventivni udrzba
7.2. Cisténi AeroNOx 2.0™
a Pred CiSténim odpojte externi napajeni.
b. Naneste Cistici roztok na hadfik a otfete vné&jSi povrch a kabel.
C Pouzivejte pouze nasleduijici Cistici prostfedky.
d Pred pouzitim nechte jednotku dukladné vyschnout. Bezprostfedni pouziti po

vystaveni nadmérnému mnozstvi Cisticich prostfedkd, jako je isopropylalkohol,

muze ovlivnit vykon senzoru. Vénujte zvlastni pozornost vstupu vzorku.

Cistici prostiredek

Aktivni slozky

Mydlo/voda (razné)

Fenoly
Fosfolipidové povrchoveé aktivni Cinidlo

Cavicide nebo ubrousky Cavi Wipes

Diisobutylfenoxyethoxethyl dimethyl benzyl
amonium chlorid 0,07 %

Isopropylalkohol 17,2 %

Inertni sloZzky 82,5 %

Isopropylalkohol

Az 100 % isopropylalkoholu

Ethanol

AZ 100 % ethanolu

Bacillol 30 nebo utérky Bacillol 30 Wipes

POZNAMKA: Plati pouze pro
mezinarodni/EU trhy.

Ethanol

Propan-2-ol

Propan-1-ol
n-alkyl-aminopropyl-glycin

Part No. 715-0163, Rev. E

-77 -




7.3.

Preventivni udrzba

Plan

Popis Bod Interval udrzby
Vyména senzoru NO, NOz a O2 Bod 7. 1 rok
Kalibrace pratoku vzorku Servisni prirucka 1 rok
Kalibrace priitoku dodavky NO Servisni pfirucka 1 rok

. | 1 rok (SLA)

Vyména baterie Bod 7. 2 roky (LiFePO4)
Prohlidka exteriéru Neni relevantni 1 rok
Kontrola pfipojeni vstupu napajeni Neni relevantni 1 rok

7.4.

Veskera bézna udrzba, opravy a vymeény standardnich dild by mély byt provadény podle
postupl uvedenych v Servisni pfiru€ce. V pfipadé vSech klinickych nebo technickych
problému, které nejsou uvedeny v pfiru¢ce, kontaktujte pfimo International Biomedical
na telefonu:

Zavolejte na €islo 1-512-873-0033
FAX: 1- 512-873-9090

SLUZBY ZAKAZNIKUM

Pokud potiebujete klinické nebo technické informace, nevahejte kontaktovat International
Biomedical. Abychom vam pomohli, méjte prosim k dispozici nasledujici informace:

Kompletni popis problému / pozorovani
Model ¢.

Vyrobni Cislo

Adresa vaseho zdravotnického zafizeni
Vase faxové Cislo

VySe uvedené informace jsou nezbytné pro ureni stavu zaruky a také pro
shromazdovani informaci nezbytnych k tomu, abychom mohli vyplnit Povoleni k vraceni
zbozi (RMA), pokud budete potfebovat poslat cokoliv zpét na opravu. Zadné vybaveni
zaslané spoleénosti International Biomedical bez RMA nebude pfrijato jako
dodavka. Bez predchoziho ziskani RMA neposilejte zadné produkty spoleénosti
International Biomedical.

Povoleni k vraceni zbozi

a. Chcete-li vratit AeroNOx 2.0™, kontaktujte zakaznicky servis spoleCnosti
International Biomedical.

b. Spravné zabalte zafizeni nebo kontaktujte zakaznicky servis International
Biomedical pro spravné zabaleni.

Odpoijte baterii.

d. Zabalte AeroNOx 2.0™ podle pozadavkl zakaznického servisu spolu s
pozadovanym pfisluSenstvim.

e. Umistéte Cislo RMA na vnéjSi stranu obalu a ode$lete na misto uréené
zakaznickym servisem.
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7.5.

Vyména senzort NO, NO2 a O2

Vyména senzoru

Popis

Krok

llustrace

POZOR: PRED SERVISEM

ODPOJTE BATERII A
EXTERNI NAPAJENI.

A
Ara\

Odstrarite zadni kryt senzoru

povolenim 4 Sroubd.

1.
2.

Odstrante oba konektory.

OdSroubujte Sest Sroubl
pridrzujicich desku s
ploSnymi spoiji.
Nadzdvihnéte desku s
ploSnymi spoji a vyjméte
senzory.

POZNAMKA: Senzory
Jsou pripojeny k desce s
plosSnymi spoji, ale
mohou se pfilepit na
rozdélovaci vedeni
a/nebo tésnéni.
Uschovejte obé tésnéni
pro opétovné pouZiti.
Senzor O2 se vyjme
odSroubovanim téla proti
sméru hodinovych
ruCiCek. Davejte pozor,
abyste nezkfizili zavit.
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Vyména senzoru

Popis

Krok

llustrace

1.

Rozbalte nové senzory a
odstrarite ze senzoru
zkratovaci pruziny, draty
nebo pfedpinaci desku,
pokud jsou pFitomny.
Opatrné zaklapnéte
jazyCky ze stran senzor(
tak, aby licovaly s télem
snimace.

NEZAPINEJTE
VERTIKALNI KOLIKY

Znovu pouzijte tésnéni pro

senzory NO a NOz.

Pouzijte novy O-krouzek

dodany se senzorem Oz2 (jiz

pfipojen).
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Vyména senzoru

Popis

Krok

llustrace

Nainstalujte nové snimace v
opacném poradi demontaze.
Ujistéte se, zda jsou senzory
NO a NO2 umistény na
pfisluSnych mistech.

Srouby NEUTAHUJTE prilis.
Oba senzory maiji stejnou

fyzickou konfiguraci koliku,
ale NEJSOU zaménitelné.

Vymeénte pouzdro senzoru a
utahnéte Srouby.

Znovu pfipojte baterii, pfipojte
externi zdroj napajeni a
poCkejte 48-72 hodin, nez se
nové senzory samy vychyli.
Poté pokracujte do bodu 6.,
KALIBRACE. Musi byt
provedena kalibrace nizkého i

vysokého rozsahu.

Firmwareer, Y7RC7.1
Build Date: 2016-04-11
Display ver. 2,12

0.0399 0
0.0055 153
0.4852 10

H’m‘“[ematﬂ@rﬂa@
BIOMeDICAaL

Hold . to Enter Calibration Mode
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7.6. Vyména baterie

Popis llustrace

AeroNOx 2.0™ je dodavan s
nenainstalovanou dobijeci
hermeticky uzavifenou olovénou
baterii (SLA) nebo lithium-
Zeleznatou fosfatovou baterii
(LiFePQa).

Aby zarizeni spravné fungovalo,
musi mit nainstalovanou baterii.

Baterie nevyzaduje udrzbu nikym
jinym nez servisnim personalem
podle planu udrzby.

Pfi instalaci baterie vySroubujte Ctyfi
Srouby M3 zajistujici panel prostoru
pro baterii.

Nainstalujte baterii v orientaci podle
obrazku. Pfipojte uvolnénou pfipojku
kabelu baterie do prostoru pro
baterii. Zasurte sparované pfipojeni
do prostoru vedle baterie.

Opét nasadte kryt.

Pro vyjmuti baterie postupujte
obracené.
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Pfi provozu na vnitini baterii je na
obrazovce ikona baterie. i

PIné nabita baterie normalné pohani
AeroNOx 2.0™ po dobu péti (5)
hodin za optimalnich podminek.

Kdyz neni zafizeni zapnuto, odebira
stale nizkou energii, aby udrzelo

pfipravenost senzoru. V tomto stavu

vydrzi ~ 1 tyden pouze na baterii.
Proto musi byt neustale napajen
stfidavym proudem.

7.7. Vyména tésnéni na requlatoru/requlatorech AeroNOx 2.0™

Vyména tésnéni na regulatoru

Tésnéni typu vsuvky

Popis llustrace

Otacenim proti sméru hodinovych rucicek
odstrante opotfebovany hrot na regulatorech
pfivodu nebo zaloznich regulatorech (CGA
626).

POZNAMKA: Zavity jsou levoto&ivé pro
kalibracni reqgulator CGA 625 s plastovou
vsuvkou.

Ujistéte se, zda jsou zavity Cisté a
neposkozené.

Nasadte novy hrot a dotahnéte rukou.
Nepouzivejte nastroje, které mohou poskodit
tésnici povrch.

POZNAMKA: Zavity jsou levotodivé pro
kalibracni requlator CGA 625 s plastovou
vsuvkou.
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Tésnéni typu O-krouzek
Popis Ilus_trac

Odstrante opotifebeny o-krouzek na regulatoru _
dodavky nebo na zaloznim regulatoru.

Zkontrolujte, zda je drazka o-krouzku Cista a
neposkozena.

Nainstalujte novy o-krouzek. Nepouzivejte
nastroje, které mohou poskodit tésnici povrch. —ra
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7.8. Dily a pfisluSenstvi

Dily/prislusenstvi Cislo dilu IB

Regulator dodavky s fitinkem CGA 626 731-9142
Sada INOstat 731-9147
Kalibra¢ni regulator s fitinkem CGA 625 731-9141
Senzor NO, AeroNOx 2.0™ (4 koliky) 700-0002
Senzor NO2, AeroNOx 2.0™ (4 koliky) 700-0003
Kyslikovy senzor, AeroNOXx 700-0600
O-krouzek CGA 625/626, 5 kusUl v baleni 731-0644
Tésnici vsuvka (CGA 626), dodavka v baleni po 5 731-9374
Kalibra¢ni okruh AeroNOx 2.0™ 738-1850
Testovaci okruh AeroNOx 2.0™ 738-1889
AeroNOx 2.0™ Pfivodni hadice NO, 3' 738-1861
AeroNOx 2.0™ PFivodni hadice NO, 6' 738-1862
Souprava pro dualni vstup NO, AeroNOx 2.0™ 738-1868
Sestava napajeciho zdroje, 9 V, uzamykatelna, AeroNOx 2.0™ 293-0006
Napajeci kabel, inkubator, NEMA 1-15P podle IEC60320 C7, 6' (Severni 738-1916
Amerika) .

Napajeci kabel, inkubator, C18 az C7, 18", AeroNOx 2.0™ 738-1914
Napajeci kabel, inkubator, C18 az C7, 36”, AeroNOx 2.0™ 738-1913
Napajeci kabel, inkubator, C18 az C7, 52", AeroNOx 2.0™ 738-1915
Napajeci kabel, CEE 7/16 az C7, 2 m, AeroNOx 2.0™ 738-1963
Zalozni regulator dodavky oxidu dusnatého 731-9143
Bali¢ek konektoru k odbéru vzorku AeroNOx ,NO Worries“™ 731-9373
Tésnici vsuvka (CGA 625), kalibrace 2 kusy v baleni 731-9375
Kalibra¢ni sada AeroNOx 2.0™ 731-0274
AeroNOx 2.0™ utésnéna olovéna baterie (SLA) 888-0115*
AeroNOx 2.0™ [ithium-Zelezo-fosfatova baterie (LiFePO4) 888-0013*

* Typ nahradni baterie musi odpovidat vyménované baterii.
Jednorazové zbozi Cislo dilu IB

AeroNOx 2.0™ Sada pro odbér vzorkt/dodavku, 5 kusu v baleni 731-0276
AeroNOx 2.0™ Sada TXP HFV pro odbér vzorku/dodavku, 5 kusl v baleni 731-0277
PlIni¢e vaku INOstat, 5 kusu v baleni 731-9919
PIni¢ vaku AeroNOx 2.0™, 5 kusu v baleni 731-0278

7.9. Moznosti montaze

Existuji dva mozné zplsoby montaze AeroNOx 2.0™ k dal§im zafizenim. Kromé
pfislusenstvi a externiho napajeciho zdroje specifikovaného v této pfiru¢ce nejsou k

montazi na AeroNOx 2.0™ uréena Zadna jina zafizeni.
7.9.1. Rybina

Rybinovy drZzak se pouziva pro rychlé pfipevnéni ke kompatibilni zasuvce. Tento
drzak nema pozitivni retenci ve vSech smérech, takze neni pfijatelny pro pouziti
béhem transportu mimo nemocnici.
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Pokud je AeroNOx 2.0™ pfipevnén k voziku nebo jinému zafizeni pomoci
rybinového drzaku, uzivatel je odpovédny za zajisténi bezpecénosti a stability
systému.

7.9.2. VESA 75 mm

Bézné dostupny M4 kompatibilni s VESAx Na zadni strané zafizeni je Ctvercovy
vzor 75 mm pro robustné&jSi nebo trvalé instalace. Dostupny vzor viozek M4 je
podporen zesilenou vnitfni matici, ktera je odolna vugci vibracim a vySSimu
zatizeni oekavanému béhem prepravy. Existuje Siroka Skala drzakd pro
televizory, monitory a dal$i elektroniku, které jsou kompatibilni. Povrch nebo
zarizeni, na které se AeroNOx 2.0™ pfipevnén, je tfeba analyzovat, aby byla
zajisténa dostateCna pevnost pro ocekavané prostredi. Doporucuji se Ctyfi Srouby
M4 s pojistnymi podlozkami a alespor pét zavitl pro zabér. Pfesnou délku je
nutné urcit v zavislosti na tloust’ce pouzité montazni desky.

7.10. Likvidace
Jednorazové prislusenstvi a senzory pro jednoho pacienta by mély byt zlikvidovany v
souladu s postupy zdravotnického zafizeni. Zafizeni obsahuje olovénou nebo LiFePO4
baterii a musi byt na konci zivotnosti recyklovano nebo vraceno spole¢nosti International
Biomedical ke spravné likvidaci. NEVYHAZUJTE do ko3e. Zbytek zafizeni muze byt
zlikvidovan podle zasad vasi nemocnice pro materialy, které nejsou nebezpecné.
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ZARUKA

S vyhradou vyjimek* a za podminek™ uvedenych niZze spole¢nost International Biomedical
zarucuje, ze produkty prodavané v ramci této prodejni objednavky budou bez zavad ve
zpracovani a materialu po dobu jednoho roku od dodani produktd plvodnimu kupujicimu
spolec¢nosti International Biomedical, a pokud by se nékteré takové produkty ukazaly jako
vadné béhem takového rocniho obdobi International Biomedical souhlasi, dle svého uvazeni, (i)
opravi opravou nebo podle volby International Biomedical vyméni za ekvivalentni produkt
jakykoli takovy vadny produkt, za pfedpokladu, Ze vySetfovani a inspekce ve vyrobnim zavodé
odhali, ze takova vada vznikla pfi bézném a spravném pouzivani (ii) vrati kupni cenu.

VySe uvedené vyjimky* a podminky* jsou nasledujici:

a)
b)
c)

d)

f)

Na vymeénu a/nebo soucasti opravené ve vyrobnim zavodé se poskytuje zaruka
devadesat (90) dnu od data odeslani z vyrobniho zavodu.

Na modernizované dily se vztahuje zaruka 6 (Sest) mésicl od data odeslani z vyrobniho
zavodu.

Na elektrochemické senzory se poskytuje zaruka 6 (Sest) mésicu od data odeslani
puvodnimu kupujicimu.

Na soucasti nebo pfislusenstvi vyrobené spolecnosti International Biomedical, které
svou povahou nejsou ur€eny a nebudou fungovat po dobu jednoho roku, se poskytuje
zaruka pouze na poskytovani pfiméfené sluzby: co je pfiméfené, urci vyhradné
International Biomedical. Uplny seznam t&chto sou&asti a pfislusenstvi je veden ve
vyrobnim zavodé.

Spolecnost International Biomedical neposkytuje zadnou zaruku s ohledem na
komponenty nebo pfisluSenstvi, které nevyrobila, v pfipadé zavady na jakékoli takové
komponenté nebo pfisluSenstvi. International Biomedical poskytne kupujicimu
pfiméfenou pomoc, aby od pfislusného vyrobce ziskal jakoukoli upravu povolenou
vlastni zarukou vyrobce.

Jakykoli produkt International Biomedical, o kterém se tvrdi, Ze je vadny, musi byt, pokud
to vyZaduje International Biomedical, vracen do vyrobniho zavodu s pfedplacenymi
prepravnimi poplatky a bude vracen kupujicimu s inkasem pfepravnich poplatku, ledaze
bude produkt shledan vadnym z davodu zpracovani nebo materiall, v takovém pfipadé
International Biomedical uhradi veSkeré pfepravni poplatky, pokud obdrzi originalni
faktury za dopravu. Zakaznik bude odpovédny za clo, dané&, hrani¢ni poplatky nebo
naroky vyplyvajici, mimo jiné z nespravného zpracovani celnich dokumentl. Za jakékoli
Skody vzniklé b&éhem pFepravy od Kupujiciho do International Biomedical v dusledku
Spatného nebo nedostate¢ného baleni bude odpovidat Kupuijici.

Je-li vyrobek jednorazovy a podobné, je zaru€eno, Ze bude vyhovovat pouze mnozstvi a
obsahu a po dobu uvedenou na §titku v dobé dodani.

International Biomedical mize €as od €asu poskytnout specialni tist€énou zaruku s
ohledem na urcity produkt a tam, kde je to vhodné, bude takova zaruka povazovana za
zahrnutou v tomto dokumentu formou odkazu.

Spolec¢nost International Biomedical bude zprosténa vSech zavazku vyplyvajicich ze
vSech zaruk, at’ uz vyjadfenych nebo predpokladanych, pokud bude jakykoli produkt, na
ktery se vztahuje tento dokument, opraven nebo upraven jinymi osobami, nez jsou jeji
vlastni autorizovani servisni pracovnici, pokud takova oprava neni provedena jinymi
osobami s pisemnym souhlasem spole€nosti International Biomedical.
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VYSLOVNE SE SOUHLASI S TiM, ZE VYSE UVEDENA ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY
ZARUKY VHODNOSTI A ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI A ZE INTERNATIONAL
BIOMEDICAL NENESE ZADNOU ODPOVEDNOST ZA SPECIALNIi NEBO NASLEDNE
SKODY JAKEHOKOLI DRUHU NEBO FORMY Z JAKEKOLI PRICINY, POCHAZEJICi z
VYROBY, POUZIiVANi, NEMOZNOSTI POUZIiVANIi, PRODEJE, MANIPULACE, OPRAVY,

UDRZBY NEBO VYMENY JAKEHOKOLI Z PRODUKTU PRODAVANYCH NA ZAKLADE
TETO PRODEJNi OBJEDNAVKY.

Prohlaseni a zaruky ucinéné jakoukoli osobou, v&etné prodejcu a zastupcl International
Biomedical, které jsou nekonzistentni nebo v rozporu s podminkami této zaruky, nebudou pro
International Biomedical zavazné, pokud nebudou redukovany na pisemnou formu a schvaleny
vyslovné opravnénym ufednikem International Biomedical.

International Biomedical
8206 Cross Park Drive
Austin, Texas 78754
USA

Telefon: 1-512-873-0033
FAX: 1-512-873-9090
E-mail: sales@int-bio.com
Webové stranky: int-bio.com
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9. SPECIFIKACE PRODUKTU

9.1. Kompatibilita s ventilatorem
AeroNOx 2.0™ byl ovéfen s nasledujicimi ventilatory:

Konvendéni:

Bio-Med Devices MVP-10 (rezim CMV/IMV)
Bio-Med Devices CV2i+ (rezim CMV/IMV)
Accutronic Fabian/TV-1 Evolution (rezim IPPV)
HAMILTON-T1 (rezim PCV)

Bio-Med Devices TV-100 (rezim IPPV)

Vysoka frekvence:

1. Percussionaire TXP-2D (frekvence mezi 5 Hz (300 bpm) a 8,3 Hz (500 bpm) a
amplituda mensi nez 30 cm H20 se stfednimi tlaky v dychacich cestach 8-18 cm
H20)

9.2. Rozsah a presnost méreni

aRWON=

P o Méfidlo Senzor Pfesnost’

arametr Rozsah méreni e . - g ,
RozlisSeni Presnost zarizeni

NO 0-99 ppm 1 ppm + 1 ppm + 2 ppm

NO2 0-9 ppm 0,1 ppm + 0,1 ppm + 2 ppm

O2 18-100% +1% O2 +2 % O2 +3 % O2

Pratok NO/N2 0-2 I/min 0,01 I/min + 0,045 L/min + 0,1 I/min

9.3. Requlator zalozni dodavky

Parametr Specifikace
Vstupni tlak 500-2250 psi

Vystupni prutok

0,25 I/min. pevny prutok NO/N2

Pfipojeni ventilu lahve

CGA 626

9.4. PlIni¢ vaku INOstat

Parametr Specifikace
Prutok plynného O2 10 I/min
Pratok plynného NO 0,25 I/min
Dodavany NO 20 ppm

NO2 Generovano

0,2 ppm maximalné
Dodavano 20 ppm NO

Objem zasobniku

0,51

Rozméry plni¢e vaku

Délka cca 30 cm

Dechovy objem

500 ml max. dechovy objem

Dechova frekvence

Maximalné 100 bpm pfi PIP 18 cm H20
PEEP 5 cm H20.

Maximalné 50 bpm pfi PIP 40 cm H20
PEEP 5 cm H20

Pomér I:E

Variabilni

" Pfesnost zafizeni je ovlivnéna pfipojenym ventilatorem.
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9.5. Requlator dodavky AeroNOx 2.0™

Parametr Specifikace
Vstupni tlak 500-2250 psi
Vystupni tlak 45-75 psi
Pfipojeni ventilu lahve CGA 626

9.6. Fyzikalni specifikace AeroNOx 2.0™

Parametr Specifikace

Hmotnost (pouze zafizeni + ochranny kryt) | 4,4 kg

Sx Hx V 33cm x 14 cm x 25 cm

Pfesny davkovaci ventil ~12 otacek pro uplné otevieni

Provozni Zivotnost 8 let s preventivni udrzbou

Dodavka plynu Doporu¢eno NO pfi 800 ppm rovnovaha s N2

Vysoky alarm - 56 dB max. ve

Uroven akustického tlaku alarmu Stredni alarm - \éidsllaenmoas)’il. j/em

vzdalenosti 1 m

9.7. Specifikace prostredi AeroNOx 2.0™

Provoz Doprava/skladovani Prechodné
Teplota 0°Caz39°C -40°Caz5°C -20°Caz 50 °C
5°Caz35°Caz90 % RV
35°C az 70 °C tlak par do
50 hPa
Vlhkost 15-90 % RV Viz vyse 15-90 % RV
nekondenzujici nekondenzujici
Okolni tlak 62-120 kPa 62-120 kPa Nehodnoceno
Nadmofrska vyska 3657 m (12 000 3657 m (12 000 stop) Nehodnoceno
stop)
Ochrana proti
vniknuti
AeroNOx 2.0™ | IP332 IP332 Nehodnoceno
Napajeci zdroj | IP223 IP223 Nehodnoceno

2 (Postfik padajici kapalinou 60° z vertikaly po dobu 5 minut a ochrana proti vniknuti objektd o velikosti 2,5 mm)
3 (Kapani vody pfi 15° z vertikaly po dobu 2,5 min a ochrana proti objektiim 12,5 mm)
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9.8. Elektrické specifikace AeroNOx 2.0™

Parametr Specifikace
Zdroj stfidavého proudu ke zdravotnickym | Meanwell GSM40B09-P2S
ucelim
Vstupni pojistka 2 A samocdinné resetovani
Klasifikace Ttida Il, 2x MOPP
Vstupni napéti AeroNOx 2.0™ 80 - 264 VAC, 47/63 Hz
Baterie Uzaviena olovéna baterie, 6 V, 4,5 Ah

] poskytuje samostatné napajeni po dobu 5
POZNAMKA': Baterie nejsou zaménitelné. | hodin.

Kontaktujte zakaznicky IB P/N 888-0115. Zivotnost 1 rok.
servis International Baterie LiFePO4 6,4 V, 4,5 Ah poskytuje
Biomedical. samostatné napajeni po dobu 5 hodin.
IB P/N 888-0013. Zivotnost > 2 roky.
Normy 1. 60601-1 (VSeobecné pozadavky na

zakladni bezpec€nost a zakladni vykon)
2. 60601-1-2 (elektromagneticka
kompatibilita)
3. 60601-1-8 (alarmy)
4. 60601-1-12 (prostfedi EMS)

9.9. Specifikace senzoru

NO NO2 02 Tok

Maximalni . .| Neni

pFetizeni 1500 ppm 200 ppm Neni relevantni relevantni

Linearita Linearni Linearni Chyba <3 % Neni
relevantni

Doba odezvy <10s <50s <13s 10 ms

(Too)

Vliv teploty na , , , , , . | Kompenzace

pFesnost Neni relevantni | Neni relevantni | Neni relevantni 0 a3 50° C

DalSi podrobnosti 0 senzoru naleznete v technickych listech v sekci 10., DODATEK.

9.10. Shoda s poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu

AeroNOx 2.0™ byl testovan a bylo shledano, Ze spliuje limity pro elektromagneticke
ruSeni a susceptibilitu, jak definuje norma IEC 60601-1-2. Toto zafizeni vS8ak muze
vyzarovat vysokofrekvenéni (VF) energii a muze zpUsobit Skodlivé ruseni s jinymi
zarizenimi. AeroNOx 2.0™ je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém
jsou vyzarované VF poruchy pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel AeroNOx 2.0™ muze
pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude zafizeni provozovat v
prostfedich a s minimalnimi separacnimi vzdalenostmi specifikovanymi nize. Navic
pravidelna udrzba, jak je specifikovana spole¢nosti International Biomedical, umozni,
aby zafizeni i nadale poskytovalo zakladni bezpecnost a nezbytny vykon.
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POKYNY A PROHLASENIi VYROBCE - EMISE

AeroNOx 2.0™ je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel AeroNOx 2.0™ ma zajistit, ab

byl pouzivan v takovém prostredi.

21

TEST EMISI UROVEN | ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - POKYNY
AeroNOx 2.0™ nevyuziva VF energii pro svou
VE emise CISPR 11 Skupina 1 vnitfni funkci. Proto jsou jeho VF emise velmi nizké
a neni pravdépodobné, ze by zplsobovaly ruseni
elektronického zafizeni v blizkosti.
Vedené emise CISPR 11 Tfida B AeroNOx 2.0™ je vhodny pro pouziti ve vSech
Harmonické IEC 61000- prostfedich, v€etné domacnosti, a téch, ktera jsou
3.2 TFida A pfimo pfipojena na elektrickou sit nizkého napéti,
ktera napadji budovy pouzivané k rezidenénim
Flikr IEC 61000-3-3 Vyhovuje ucelum.
RTCA/DO-160F Sekce . Maximalni uroven rozhrani vedené VF-sitové
Kategorie M .
21 vedeni
RTCA/DO-160F Sekce Kategorie M | Maximalni uroven vyzafovaného VF rozhrani

POKYNY A PROHLASENIi VYROBCE - ODOLNOST

AeroNOx 2.0 je uren k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel AeroNOx 2.0 ma zajistit, aby byl pouZivan v takovém prostiedi.

TEST IEC 60601 UROVEN ELEKTROMAGNETICKE
ODOLNOSTI UROVEN TESTU SHODY PROSTREDI - POKYNY
Podlahy maji byt difevéné,
betonové nebo z
ESD + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt keramickych dlazdic.
IEC 61000-4-2 | +2/4/8/15kV vzduch | +2/4/8/15kV vzduch | Pokud jsou podlahy

syntetické, r/h ma byt
alespon 30 %.

Razovy impuls

+ 0,5/1 kV diferencialni

Kvalita sitového napajeni

+ 0,5/1 kV diferencialni | ma byt typicka pro

IEC 61000-4-5 + 0,5/1/2 kV bézny + 0,5/1/2 kV bézny komeréni nebo nemocnicni
prostredi.

Moe;gnneatlc;(:d Magneticka pole napajeci

P Pay frekvence maji byt typicka

frekvence 30 A/m 30 A/m K *ni neb

50/60 Hz D oam et b

IEC 61000-4-8 nemocni¢ni prostredi.
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POKYNY A PROHLASENIi VYROBCE - ODOLNOST

AeroNOx 2.0 je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel AeroNOx 2.0 ma zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Vyzafované VF
IEC 61000-4-3

(v pasmech ISM
mezi 150 kHz a 80
MHz)

10 V/im
80 MHz az 2,7 GHz

(v pasmech ISM
mezi 150 kHz a 80
MHz)

10 V/Im
80 MHz az 2,7 GHz

TEST IEC 60601 UROVEN ELEKTROMAGNETICKE
ODOLNOSTI UROVEN TESTU SHODY PROSTREDI - POKYNY
Vedené VF 3 Vrms 3 Vrms Pfenosna a mobilni
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz | 150 kHz az 80 MHz | komunikacni zafizeni maji byt
(AC/DC) (AC/DC) oddélena od AeroNOx 2.0™
vzdalenostmi, které nejsou
6 Vrms 6 Vrms mensi, nez je

vypocitano/uvedeno nize.

=22./pP
Eq

80 az 800 MHz

=P

Eq

800 MHz az 2,7 GHz

Kde P je maximalni vykon ve
wattech a D je doporucena
separacni vzdalenost v
metrech.

Intenzity pole z fixnich
vysilacu a pfijimacu, zjisténé
elektromagnetickym

(V1) Vrms prizkumem mista, by mély
byt niz§i nez urovné shody
(E1) VIm (V1 a En).
K ruSeni muze dojit v blizkosti
zarizeni obsahujiciho vysilac.
Blizka pole z VF Viz Viz Toto zafizeni by mélo byt
bezdratového IEC60601-1-2:2014 = IEC60601-1-2:2014 | umisténo ne blize nez 30 cm
komunikaéniho 8.10 8.10 od nejblizSiho VF
zarizeni bezdratového komunikaéniho
IEC61000-4-3 zarizeni.
Part No. 715-0163, Rev. E -93 -




9.11. Zakladni vykon

KOMPONENTA

POZADAVEK

Meze alarmu O2

Pokud je koncentrace nad nebo pod mezemi
alarmu, musi byt stav detekovan a operator
informovan prostrednictvim alarmu.

Napajeci zdroj

Kdyz externi napajeci zdroj spadne mimo
meze pro normalni provoz, AeroNOx 2.0™ se
pfepne na vnitfni napajeni. Provozovatel
bude informovan o stavu napajeni.

Alarm

Oznameni alarmu je pro bezpecnost zafizeni
zasadni. Alarmy jsou generovany jak
zvukové, tak vizualné. Hlasi¢ alarmu a displej
jsou kritickymi prvky zafizeni.
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10. DODATEK

10.1. List s parametry senzoru NO2

MND-1S MedicelL®

Nitrogen Dioxide (NO,) Gas Sensor
Part Number: AG010-HOO

Product Data Sheet

Key Features & Benefits:
» Capable of continuous measurement
» 4th electrode for additional temperature stability

Product Dimensions

Technical Specifications

MEASUREMENT

Operating Principle
Measurement Range
Maximum Overlaod

Ouput Signal

Response Time (T}

Typical Baseline Offset (clean
air)

Repeatability

Linearity

E 277 NOMINAL

4-glectrode electrochemical
0-50 ppm NO,

200 ppm

0.5+ 0.1 pA/ppm

< 50 seconds

-0.75 to +0.75 ppm equivalent

SWOUNTIN G
HOLEZ QN &
S4.4PCD

2% of signal
Linear

ELECTRICAL

Recommended Load Resistor| 10 0
Bias Voltage | Not Required

Recommended Gain| 0.5

MECHANICAL

Weight| 21 g (nominal)
Housing Material | 20% glass-filled polypropylene
Colour Coded Ring | Black
Orientation | Any

COUMTER

ENVIRONMENTAL

Typical Applications | Inhaled Nitric Oxide Therapy
COperating Temperature Range | -20°C to +50°C

SEMEING

Recommended Storage Temp | 0°C to +20°C
Operating Pressure Range | 800 - 1200 mBar ; P
- . All dimensions in mim
Differential Pressure Range | +100 mBar Al tolerances +0.15 mm

800 - 1200 mBar
15% to 90% RH non-condensing

Storage Temperature Range
Operating Humidity Range

unless othewise stated

IMPORTANT NOTE:

LIFETIME

Typical Long Term Ouput Drift | 2% signal loss/month
Expected Operating Life | 1 year
Standard Warranty | 12 months from date of despatch

Connection should be made via recommended
mating parts only. Soldenng to the sensor will
damage it and invalidate the warranty.

All performance data is based on measurements
made with cylinder gases using a flow rate of
100 mis/min. Conditions at 20°C, 50% RH and
1013 mBar, using City Technology recommended
circuitry. For sensor performance data under
other conditions, contact City Technology.
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Product Data Sheet

Poisoning

CiTicels are designed for operation in a wide range of environments and harsh conditions, however it is
important that exposure to high concentrations of solvent vapours is avoided, both during storage, fitting into
instruments and operation.

When using sensors with printed circuit boards (PCBs), degreasing agents should be used before the sensor is
fitted. Do not glue directly on or near the CiTicel as the solvent may cause crazing of the plastic.

Cross Sensitivity Table

Whilst CiTicels are designed to be highly specific to the gas they are intended to measure, they will still
respond to some degree to various gases. The table below is not exclusive and other gases not included in the
table may still cause a sensor to react.

Gas Response
Carbon Monoxide (CO) Maone
Nitrous Oxide (M,0) None
Mitric Oxide (NO) MNone
Desflurane MNone
Isoflurane None
Halothane MNone

The cross-sensitivity values quoted are based on tests conducted on a small mumber of sensors. They are
intended to indicate sensor response to gases other than the target gas. Sensors may behave differently with
changes in ambient conditions and any batch may show significant variation from the values quoted.

N.B. Unaffected by operation in 100% oxygen

WARNING: By the nature of the technology used, any electrochemical or catalytic bead sensor can potentially
fail to meet specification without warning. Although City Technology makes every effort to ensure the reliability of
our products of this type, where life safety is a performance requirement of the product, and we recommend that
all sensors and all instruments using these sensors are checked for response to gas before use.

Ewery effort has been made 1o ensure the accuracy of this document & the time of printing. In accordance with the company’s palicy of conlinued product improve-
ment City Technolgy Limited reserves the right to make product changes withoul netice. Mo liabdity i acoepled for any conseguential losses, injury of damage
resulling from the use of tis document or from any omissions or ermons herein. The data is given for guidance only. Il does nol constilute a specification or an
affer for gale. The products are always subjec! lo & programme of improvement and lesling which may resull in some changes in the characterislics quoled. As
the products may be used by the elient in crcumstances beyond the knowledge and control of Gity Technology Limiled, we eannol give any warranty s 1o the
relevance of thess particulars 1o an application. Mis the dienls” respansibiity to canry oul the necessary tests 1o determine the usefulness of the products and to
ensure their safely of operation in a particular appication.

Perdommance characlerisics on this dala shael oulline the parformance of newly supplied sensora. Dulpul signal can dnifll balow the lower imil
aver Eme.

Doc. Ref.: mndkisindd ks 2 ECH I 2266 Page2of 2
2+ Dposemiber 2010

-_____'___,_.—n—'—'_'__'___ ity Technology Limited

. City Technology Centre, Walton Road, Portsmouth, Hampshire POS 152 UK
www.citytech.com Tel +44 23 9232 5511 Fax +44 23 9236 661

Part No. 715-0163, Rev. E -96 -



10.2. List s parametry senzoru NO

MNO-1 & MNO-1B MediceLs®

Mitric Oxide (NO) Gas Sensor
Part Numbers: AFOF4-HOO (standard) AFOF7-HOO (with Bias Board)

Product Data Sheet

Key Features & Benefits:
» Capable of continuous measurement
» 4th electrode for additional temperature stability

Product Dimensions

Technical Specifications

MEASUREMENT

Operating Principle
Measurement Range
Maximum Overlaod
Output Signal
Response Time (T,,}
Typical Baseline Offset
(clean air)
Repeatability

Linearity

4-electrode electrochemical
0-100 ppm

1500 ppm

0.25 £ 0.05 pA/ppm

< 10 seconds

-1 1o +1 ppm equivalent

2% of signal
Linear

ELECTRICAL

Recommended Load Resistor

100

Bias Voltage | +300 mV

Recommended Gain

1.1

MECHANICAL

Weight

Housing Material
Colour Coded Ring
Orientation

21 g (nominal)

20% glass-filled polypropylene
Orange

Any

ENVIRONMENTAL

Typical Applications
Operating Temperature Range
Recommended Storage Temp
Operating Pressure Range
Differential Pressure Range
Storage Pressure Range
Operating Humidity Range

Inhaled Nitric Oxide Therapy
-20°C fo +50°C

0°C to +20°C

800 - 1200 mBar

+100 mBar

800 - 1200 mBar

15% to 90% RH non-condensing

LIFETIME

Long Term Ouput Drift | Depends on usage level

Expected Operating Life
Standard Warranty

1 year

12 months from date of despatch

B 277 MOMINAL

FMCUNTING
HOLES Ol &
4 dPCD

176

ALHILL BR Y
COUNTER

EENZHG REFEREMCE

All dimensions in mm
All tolerances £0.15 mm
unless otherwise stated

IMPORTANT NOTE:

Connection should be made via recommended
mating parts only. Soldering to the sensor will
damage it and invalidate the warranty.

All performance data is based on measurements
made with cylinder gases using a flow rate of
100 ml/min. Conditions at 20°C, 50% RH and
1013 mBar, using City Technology recommendead
circuitry. For sensor performance data under
other conditions, contact City Technology.
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Product Data Sheet

Continuous Exposure

After continuous exposure to high concentrations of NO for several days the sensor may take some time to
stabilise in fresh air before further use is advised. During this recovery period high baseline offsets may be
seen. City Technology recommend 24 hours recovery period before reuse following exposures which exceed 4
days at levels of 80 ppm or above.

Poisoni

CiTiceLs are designed for operation in a wide range of environments and harsh conditions. However, it is
important that exposure to high concentrations of solvent vapours is avoided, both during storage, fitting into
instruments and operation.

When using sensors with printed circuit boards (PCBs), degreasing agents should be used before the sensoris
fitted. Do not glue directly on or near the CiTicel as the solvent may cause crazing of the plastic.

Cross Sensitivity Table

Whilst CiTicels are designed to be highly specific to the gas they are intended to measure, they will still
respond to some degree to various gases. The table below is not exclusive and other gases not included in the
table may still cause a sensor to react.

Gas Response
Carbon Monoxide (CO) None
Nitrous Oxide (N,O) None
Nitrogen Dioxide (NO,) <25%
Desflurane None
Isoflurane None
Halothane None
SAFETY NOTE

Although this product is not designed for use in life safety applications, if it is used in such applications it is

a requirement that the function of the device is confirmed by exposure to target gas (bump check) before
each use of the sensor and/or instrument, to ensure that the sensor and/or instrument in which it is used, are
operating properly. Failure to carry out such tests may jeopardize the safety of people and property.

Every effort has been made to ensure the accuracy of this document at the time of printing. In accordance with the company's policy of continued product improve-
ment City Technology Limited reserves the right to make product changes without notice. No liability is accepted for any consequential losses, injury or damage
resulting from the use of this document or from any omissions or errors herein. The data is given for guidance only. It does not constitute a specification or an
offer for sale. The products are always subject to a programme of improvement and testing which may result in some changes in the characteristics quoted. As
the products may be used by the client in circumstances beyond the knowledge and control of City Technology Limited, we cannot give any warranty as to the
relevance of these particulars to an application. It is the clients’ responsibility to carry out the necessary tests to determine the usefulness of the products and to
ensure their safety of operation in a particular application.

Performance characteristics on this data sheet outline the performance of newly supplied sensors. Output signal can drift below the lower limit over time.

Doc. Ref: mnol.indd |ss 3 ECN | 2385 Page 2 of 2
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1 City Technology Centre, Walton Road, Portsmouth, Hampshire PO6 152 UK
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List s parametry senzoru kysliku
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10.4. Nastroj pro kontrolu vykonu zaloZzeny na kompetencich
Uvod
Aby byla zajisténa bezpecnost pacientl, je nezbytny bezpeény provoz klinického
vybaveni. Kazdému zaméstnavateli se doporucuje, aby mél zdokumentovany doklad o
zpusobilosti zaméstnance v provozu klinického vybaveni. Za timto u¢elem spole¢nost
International Biomedical zpfistupnila tuto kontrolu vykonu na zakladé kompetenci. Tato
klinicka kontrola je zaloZena na vykonu podle kritéria. Vykon zaméstnanct se méfi podle
predem stanovenych standard( chovani. Toto chovani se nazyva kritické prvky. Kritické
prvky jsou jednotlivé, diskrétni, pozorovatelné chovani, které je povinné pro spinéni
standardu pfijatelnosti. Vzhledem k tomu, Ze je vyzadovana zpusobilost v provozu
zarizeni, musi byt vSechny kritické prvky provedeny tak, jak je uvedeno, aby proSel. Pro
dokonceni kontroly klinického vykonu se doporucuje 100% pfesnost. Zaméstnancim se
ddrazné doporucuje, aby si prostudovali provozni pfiru¢ku pro AeroNOx 2.0™ Titracni a
monitorovaci systém oxidu dusnatého, aby se seznamili s funkcemi zafizeni a
procvicili si nezavislé provadéni téchto funkci podle kontroly na zakladé kompetenci pred
skute€¢nou kontrolou Iékafem. Pfi vlastni kontrole ma Iékaf pouze pozorovat
zaméstnance, jak vykonava pozadované funkce podle kontroly, aniz by nabizel asistenci.
Pfi provadéni kazdé funkce a pokud je spIinéno kritérium pro provedeni zadaného
kritického prvku, mlze lékar tuto polozku zaskrtnout ve sloupci ,kritérium spinéno®. Muze
byt nutné poskytnout zaméstnancum Skoleni nebo fizenou praxi pfed kontrolou na
zakladé klinické kompetence.

Nasledujici dva kontrolni nastroje zalozené na kompetencich jsou uréeny pro:
1) Rutinni (tydné) kalibrace AeroNOx 2.0™

2) AeroNOx 2.0™titrace a analyza NO u lizka nebo pfenosna s pfenosnym
ventilatorem.
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AeroNOx 2.0™
1)  Rutinni (tydné) kalibrace AeroNOx 2.0™

KONTROLA VYKONU ZALOZENA NA KOMPETENCI é. 1 ze 2

Jméno zaméstnance:
Datum kontroly:
Kontroloval/a:

Kon-

NiZKA KALIBRACE SENZORU O,, NO a NO, trola

1. Zapnéte napajeni a podrzte tlacitko BACK pro vstup do kalibrace.

2. Odpoijte linku pro odbér vzorku, pokud je k dispozici, a ponechte zafizeni odebirat vzorky vzduchu v
mistnosti po dobu 1-2 minuty.

3. Vstupte do rezimu kalibrace nuly stisknutim tlacitka ZERO CAL. Stisknéte a podrzte tlacitko Hold to
Zero, dokud se ¢asovac nedokonéi a nezobrazi se DONE.

4. Oveérte,zda % 02=21%,NO=0aNO2=0
5. Ukoncete Zero Cal stisknutim tladitka BACK.

VYSOKA KALIBRACE SNIMACE NO

6. Pripojte konec trubice kalibragniho okruhu ke kalibrovanému zdroji NO. (PouZivejte pouze IB P/N
738-1850.)

PFipojte rychlospojku na konci kalibracniho okruhu ke vstupu vzorku AeroNOx 2.0™.

7.
8. Spustte NO pres kalibraéni okruh s prutokem pfiblizné 0,5 I/min.

9. Nechte hodnotu NO stabilizovat po dobu 2-4 minuty.

10. Vstupte do rezimu vysoké kalibrace stisknutim tladitka HIGH CAL.

11. Zvolte NO stisknutim odpovidajiciho tlagitka.

12. Tisknéte tlagitka NAHORU/DOLU, dokud se zobrazeni neshoduje s odpovidajici kalibraci lahve s NO
(napf. 80 ppm).

13. Ukonéete NO stisknutim tladitka BACK.

VYSOCE KALIBROVANY SENZOR NO,

14. Pripojte konec trubice kalibraéniho okruhu ke kalibrovanému zdroji NO-.

15. Vedte NO:2 pres kal. okruh s pratokem pfiblizné 0,5 I/min.

16. Nechte hodnotu NO: stabilizovat po dobu 2-4 minuty.

17. Zvolte NO; stisknutim odpovidajiciho tlaitka.

18. Tisknéte tla¢itka NAHORU/DOLU, dokud se zobrazeni nebude shodovat s odpovidajici kalibraci
lahve s NO2 (napft. 8,9 ppm)

19. Ukoncete NO2 stisknutim tlacitka BACK.

VYSOCE KALIBROVANY SENZOR O,

20. P¥ipojte konec trubice kalibraéniho okruhu k nasténnému zdroji 100 % O-.

21. Vedte O2 z nasténného zdroje pres kal. okruh s pratokem pfiblizné 0,5 I/min.

22. Nechte hodnotu Oz stabilizovat po dobu 2-4 minuty.

23. Zvolte Oy stisknutim odpovidajiciho tlaitka.

24. Stisknéte tlasitka NAHORU/DOLU, dokud se na displeji nezobrazi 100 % O-.

25. Ukoncete O2 stisknutim tlagitka BACK.

PROPLACHNUTI SENZORU

26. Odpojte kalibraéni okruh a nechte nasavat vzduch z mistnosti do AeroNOx 2.0™ dokud se displeje
NO a NOz2 nevréti na nulu a senzor kysliku neukaze 21 %. Tim se vyplachne veskery kalibracni plyn
zbyvajici v okruhu pro odbér vzorku AeroNOx 2.0™ po kalibraci. Tento krok pom(ze zajistit dlouhou
Zivotnost senzori AeroNOx 2.0™.

PRIPRAVEN K PROVOZU

AeroNOx 2.0™je zkalibrovan a pfipraven k pouZiti. Hoto-
Vo

JMENO: , zameéstnanec €. uspésné dokoncil test
zpusobilosti pro kalibraci AeroNOx 2.0™,

Datum: Podpis:
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2) Instalace AeroNOx 2.0™
KONTROLA VYKONU ZALOZENA NA KOMPETENCI ¢é. 2 ze 2

Jméno zaméstnance:
Datum kontroly:
Kontroloval/a:

KRITICKE PRVKY Kontrola

1. Kontrola provedené kalibrace

2. AeroNOx 2.0™ INSTALACE: PREPRAVA nebo U LUZKA
Pripojte regulatory k zasobnikiim NO 800 ppm

3. ZDROJ PLYNU:
PFipojte vysokotlakou rychlospojku z regulatoru(d) k AeroNOx 2.0™,

4. DODAVKA:
PFipojte pfivodni hadiCky ze sady (P/N 738-1853) od AeroNOx 2.0™ k pt. okruhu minimalné 30-40
cm proti proudu od mista odbéru.

5. ODBER VZORKU:
Pfipojte linku k odbéru vzork( ze sady (P/N 738-1853) od AeroNOx 2.0™ k inspiracni vétvi/pInici
vaku v blizkosti pfipojeni pacienta.

6. Znovu zkontrolujte ldhev s [NO] a zaznamenejte = ppm

7. Znovu zkontrolujte tlak NO = psig

8. Vypocditejte poCatecni pritok NO, abyste dosahli pozadovaného [NO] (viz ¢ast 5.).
9. Pritok ventilatorem/pritok plynu = I/min.

10. Zasobnik [NO] = ppm

11. Pozadované [NO] = ppm

12. Vypoéteny pocéatecni pritok NO = I/min.

13. Vypocitejte maximalni FiO: (viz oddil 5.).
Maximalni FiO; =

14. Provedte proplachovaci proceduru.
15. Nastavte pratok NO na pocatecni prutok, ktery jste vypocitali (€. 12).
16. Po ustaleni hodnot zaznamenejte z AeroNOx 2.0™ nasledujici

e Zaznam [NO] ppm

e Zaznam [NO;] ppm

e Zaznam % O,

17. Vypocditejte dobu trvani NO v lahvi v hodinach a minutéach (viz €ast 5.).

Tento | zadsobnik plynného NO plynu pfi psig
vydrzi hod. min pfi pratoku I/min.
JMENO: , zameéstnanec €. uspésné dokongil test

zpusobilosti pro instalaci AeroNOx 2.0™.

Datum: Podpis:
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