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1. INFORMACJE OGOLNE

1.1. Wprowadzenie

Niniejsza instrukcja opisuje teorie dziatania, czesto uzywane funkcje, kwestie dotyczgce
bezpieczenstwa, specyfikacje i konserwacje systemu dostarczania tlenku azotu (NO)
AeroNOx 2.0™. Kazdy system AeroNOx 2.0™ zawiera podstawowe wyposazenie
wymagane dla dostarczania NO i akcesoria dostepne do konkretnych instalaciji.

System AeroNOx 2.0™ obejmuje zintegrowany uktad dostarczania gazowego tlenku
azotu oraz analizator tlenku azotu (NO), dwutlenku azotu (NOz2) i tlenu (O2). AeroNOx
2.0™ to autonomiczne, lekkie i przenos$ne urzgadzenie przeznaczone do ciggtego
monitorowania stezen NO, NOz2 i O2 w obwodzie oddechowym.

System AeroNOx 2.0™ zostat specjalnie zaprojektowany do dostarczania i
monitorowania stezenia gazowego tlenku azotu (NO) w czesciach na milion (ppm).

System AeroNOx 2.0™ jest przeznaczony do uzytku w szpitalu lub podczas transportu
pacjenta pojazdem ratowniczym, statoptatem lub helikopterem.

1.2. Przeznaczenie

System AeroNOx 2.0™ jest przeznaczony do zapewniania statego, kontrolowanego
stezenia tlenku azotu w gazie oddechowym poprzez dostarczanie statego
kontrolowanego przeptywu tlenku azotu do gatezi wdechowej respiratora
mechanicznego, ktory dziata w oparciu o ciggty, staty przeptyw swiezego gazu do gatezi
wdechowej respiratora. System AeroNOx 2.0™ jest réwniez przeznaczony do
stosowania z recznym respiratorem napetniajgcym przeptyw (akcesorium AeroNOx
2.0™), poprzez wprowadzenie kontrolowanych przeptywow tlenku azotu do przeptywu
Swiezego gazu do respiratora recznego. Jego zadaniem jest takze monitorowanie
stezenia tlenku azotu, dwutlenku azotu i tlenu w gazie oddechowym.

System AeroNOx 2.0™ jest przeznaczony do uzytku w szpitalu lub podczas transportu
powietrznego lub naziemnego poza szpitalem.

1.3.  Wskazania medyczne

Terapia tlenkiem azotu jest przeznaczona do leczenia p6znych wczesniakow
(= 34. tydzien cigzy, < 14. dnia zycia) ze zdiagnozowanym przetrwatym nadciSnieniem
ptucnym noworodka (PPHN), opisywanym jako:

a. Niemoznos$¢ przejscia na oddychanie powietrzem z powodu choroby migzszu
ptuc, takiej jak zespdt aspiraciji smotki, zapalenie ptuc lub niewydolnosé
oddechowa u niemowlat.

b. Idiopatyczne PPHN, w ktdérym migzsz ptuc jest prawidtowy, ale naczynia ptucne
ulegty przebudowie.

C. Nadcisnienie ptucne udokumentowane przez kardiologa dzieciecego.

1.4. Przeciwwskazanie

Jedynym przeciwwskazaniem do stosowania wziewnego tlenku azotu jest przypadek
noworodkow, u ktorych dochodzi do prawo-lewego przecieku krwi. W kazdym przypadku
nalezy zapoznac sie z ulotkg informacyjng dotyczgcag wziewnego tlenku azotu.
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1.5. Podsumowanie bezpieczenstwa

System AeroNOx 2.0™ jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowanych
klinicystow pod kierunkiem wykwalifikowanego lekarza. Kazdy cztonek personelu
obstugujgcy system powinien doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi, ostrzezeniami
i przestrogami zawartymi w tym dokumencie. Przed oddaniem do uzytku nalezy
sprawdzi¢ dziatanie systemu AeroNOx 2.0™ zgodnie z procedurami zawartymi

w niniejszej instrukcji. Jezeli urzgdzenie nie przejdzie pozytywnie jakiejkolwiek czesci
procedury kontrolnej, nalezy go wycofa¢ z eksploatacji i naprawic.

1.6. Klasyfikacja
Zgodnie z normg EN60601-1 Miedzynarodowej Komisji Elektrotechnicznej, Medyczne
urzgdzenia elektryczne, czesc 1: Ogolne wymagania bezpieczenstwa, system AeroNOXx
2.0™ zostat sklasyfikowany w nastepujacy sposob:

J Klasa Il / zasilany wewnetrznie, zgodnie z typem zabezpieczenia przed
porazeniem elektrycznym
. IP33, zgodnie ze stopniem zabezpieczenia przed szkodliwym wnikaniem wody

i ciat statych
o Ciggte dziatanie w trybie pracy

1.7. Wazne kwestie dotyczace bezpieczenstwa

Kwestie bezpieczenstwa lub dodatkowe istotne informacje bedg prezentowane przy
uzyciu ostrzezen, przestrdg i uwag majgcych nastepujgce znaczenie:

| A OSTRZEZENIE | Ostrzezenia o potencjalnych
powaznych obrazeniach, zdarzeniach

niepozadanych lub zagrozeniach dla
bezpieczenstwa.

A PRZESTROGA: Ostrzezenia o mozliwosci wystgpienia
lekkich obrazen lub uszkodzenia
sprzetu.

UWAGI: Zawierajg dodatkowe informacje dla
wyjaSnienia punktu w instrukcji.

Gtéwne uwagi typu OSTRZEZENIE i PRZESTROGA, ktorych nalezy przestrzegaé podczas
uzytkowania opisywanego urzgdzenia, zostaty zebrane ponizej dla podkreslenia ich znaczenia.

Stosowanie systemu AeroNOx 2.0™ jest przeciwwskazane u pacjentéw z wrodzong wadg serca, u
ktérych dochodzi do prawo-lewego przecieku krwi, z innymi wadami wrodzonymi lub z zastoinowg
niewydolnoscig serca.

Systemu AeroNOx 2.0™ nie nalezy uzywac w srodowiskach bogatych w tlen.

W przypadku wystgpienia alarmu, nalezy zabezpieczy¢ pacjenta przed przystgpieniem do
rozwigzywania problemoéw lub procedur naprawczych.
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Nalezy uzywac wytgcznie NO o jakosci farmaceutyczne.

Systemu AeroNOx 2.0™ nalezy uzywac zgodnie ze wskazaniami, przeznaczeniem,
przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i przestrogami opisanymi w niniejszej instrukciji.

Korzystanie z urzgdzen, ktére emitujg pola elektryczne o duzym natezeniu, moze wptywaé na
dziatanie systemu AeroNOx 2.0™. Stata ocena stanu pacjenta i kazdego aparatu podtrzymujgcego
zycie jest obowigzkowa, gdy urzgdzenia zaktocajgce dziatajg na lub w poblizu pacjenta.

Podczas korzystania z systemu AeroNOx 2.0™ w poblizu innego sprzetu lub w przypadku ustawienia
go na/pod innym sprzetem, nalezy obserwowac dziatanie systemu AeroNOx 2.0™ i innego sprzetu,
aby zapewnic¢ ich prawidtowe funkcjonowanie.

Przenosne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujgce fale radiowe (w tym urzgdzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ wykorzystywane w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci systemu AeroNOx 2.0™ i powigzanych z nim kabli. W
przeciwnym wypadku moze to negatywnie wptyngé na dziatanie tego sprzetu.

Systemu AeroNOx 2.0™ nie nalezy uzywac z mieszaninami helu i tlenu. System AeroNOx 2.0™ jest
przeznaczony wytgcznie do dostarczania NO w potgczeniu z mieszaninami tlenu i powietrza.

Za kazdym razem, gdy w uzyciu jest nowa butla z gazowym NO i reduktor, uzytkownik musi je
oproznic, aby zapobiec dostarczeniu pacjentowi NO2 w sposob niezamierzony.

Jesli system AeroNOx 2.0™ nie bedzie uzywany w ciggu 10 minut, nalezy podda¢ dekompresji
przewod zasilajgcy reduktora.

Jesli system AeroNOx 2.0™ znajduje sie pod cisnieniem i nie jest uzywany w ciggu 10 minut, nalezy
powtorzy¢ procedure oprozniania.

Jesli system AeroNOx 2.0™ nie zostat poddany dekompres;ji i nie zostat uzyty w ciggu 12 godzin,
nalezy powtérzy¢ procedure przed uzyciem.

Nalezy zawsze zapewni¢ zapasowy system dostarczania NO na wypadek awarii systemu
podstawowego.

Aby monitorowa¢ wszelkie niezamierzone zmiany w leczeniu, system AeroNOx 2.0™ pozwala na
ustawianie progéw alarmowych dla aktualnego stanu pacjenta. Aby uzyskac¢ informacje o alarmach,
patrz czes¢ 4, ALARMY.

Nalezy sie upewnic¢, ze wszystkie przewody i kable sg tak rozmieszczone, aby zapobiec ich
uszkodzeniu lub niedroznosci.

Nalezy stosowac wytgcznie czesci, wyposazenie, przetworniki i kable zalecane przez firme
International Biomedical do uzytku z systemem AeroNOx 2.0™. Kable i wyposazenie inne niz te
dostarczone przez firme International Biomedical mogg powodowac niedopuszczalne dziatanie
systemu AeroNOx 2.0™ i spowodujg utrate gwaranciji na sprzet.

System AeroNOx 2.0™ pobiera prébki gazu z szybkoscig 220 m I/min. W niektérych respiratorach,
moze to mie¢ wptyw na czutos¢ oddechu zsynchronizowanego wyzwalanego przeptywem. Po
podtgczeniu systemu AeroNOx 2.0™ do obwodu oddechowego, nalezy sprawdzi¢ czutosc spustu, jesli
jest na wyposazeniu.

Nie nalezy zmienia¢ czujnikdbw NO, NO2 lub O2 podczas uzytkowania.
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Nie nalezy podejmowac préb konserwacji, diagnostyki ani naprawy systemu AeroNOx 2.0™ podczas
dostarczania NO pacjentowi.

Modyfikacje systemu AeroNOx 2.0™ sg zabronione.

Wymiana czujnika lub akumulatora na nieprawidtowe podzespoty spowoduje, ze urzgdzenie nie
bedzie dziata¢ lub bedzie niedoktadne.

Akcesoria do prébkowania i dostarczania sg przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta.
NIE uzywac ponownie.

Niewtasciwa konserwacja lub wymiana czujnikow moze stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa
pacjenta. Konserwacje powinien wykonywac¢ wykwalifikowany pracownik serwisu zgodnie z instrukcja.

Aby zapobiec przypadkowemu narazeniu na gazowy tlenek azotu lub dwutlenek azotu, procedury
podtgczania i oprézniania butli nalezy wykonywac w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w placowce procedurami bezpieczenstwa dotyczgcymi
obchodzenia sie z butlami zawierajgcymi gazy medyczne.

Nadmierne narazenie na NO lub NO2 moze prowadzi¢ do niewidocznych dla operatora skutkéw
fizjologicznych, takich jak niedotlenienie.

Stopien ochrony IP33 ma zastosowanie, gdy system AeroNOx 2.0™ jest zasilany z akumulatora, a
gniazdo wejsciowe pradu statego jest prawidtowo uszczelnione.

A PRZESTROGA:

Przestroga: prawo federalne Stanéw Zjednoczonych i prawo Kanady ograniczajg sprzedaz tego
urzgdzenia wytacznie lekarzom lub innym cztonkom fachowego personelu medycznego lub na ich
zamowienie. Poza terytorium Kanady i Stanéw Zjednoczonych nalezy sprawdzi¢ lokalne przepisy
dotyczgce obowigzujgcych ograniczen.

Podczas korzystania z workow AeroNOx 2.0™ Bagger lub INOstat Bagger mieszanina tlenu i NO
znajduje sie w worku oddechowym. Jesli pacjent nie jest aktywnie wentylowany, nalezy wytgczy¢
przeptyw NO, aby zapobiec tworzeniu sie NO2. Aby catkowicie usung¢ NO i NOz, nalezy ptuka¢ worek
przez 20 sekund przed i po uzyciu.

Stezenie NO2 w worku oddechowym moze przekracza¢ 1 ppm. Duze objetosci oddechowe mogg
narazic¢ pacjentow na dziatanie NO2 znajdujgcego sie w worku oddechowym. Jesli podczas wentylacji
pacjenta wystgpi jakakolwiek przerwa, nalezy ptukac system przez 20 sekund.

Podczas korzystania z workow AeroNOx 2.0™ Bagger lub INOstat Bagger mozliwe sg krétkotrwate,
szybkie wahania stezenia dostarczanego gazu, w tym NO2. Dlatego worki AeroNOx 2.0™ Bagger i
INOstat Bagger sg przeznaczone wytgcznie do krétkotrwatego uzytku.

Nie nalezy stosowac workow AeroNOx 2.0™ Bagger lub INOstat Bagger w celu zapewnienia stezenia
przekraczajgcego 20 ppm. Wytwarzanie NO2 gwattownie wzrasta powyzej tego stezenia.

Nie nalezy zmienia¢ dtugosci przewodu worka INOstat Bagger doprowadzajgcego gaz, poniewaz
moze to spowodowaé wytwarzanie nadmiernych pozioméw NOz2.

Nie nalezy zastepowac¢ komponentéw workéw AeroNOx 2.0™ Bagger lub INOstat Bagger. Systemy
Bagger zostaly zaprojektowane i przetestowane pod kgtem bezpieczenstwa pacjenta wraz z
zawartymi w nich komponentami.
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Worki AeroNOx 2.0™ Bagger i INOstat Bagger sg przeznaczone do bezposredniego podtgczenia do
rurki dotchawiczej pacjenta. Nie nalezy wktada¢ zadnych dodatkowych przewodow pomiedzy workiem
Bagger i rurkg dotchawiczg.

Worki AeroNOx 2.0™ Bagger i INOstat Bagger sg przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta. Nie
nalezy poddawac ich dekontaminac;ji.

Zestaw INOstat jest przeznaczony do uzytku w sytuacji, gdy gtéwne urzgdzenie dostarczajgce NO
(AeroNOx 2.0™) nie zadziatato. Zestaw INOstat nie jest przeznaczony do uzytkowania jako gtbwne
urzadzenie dostarczajgce NO.

Przeptyw w rezerwowym reduktorze dostarczania zawartym w zestawie INOstat jest ustawiony
fabrycznie na 0,25 I/min. Jest on przeznaczony do stosowania wytgcznie z workiem INOstat Bagger.
Ten reduktor nie ma zadnych innych zastosowan.

Aby zapewni¢ skuteczne dostarczanie NO i unikng¢ obrazen pacjenta lub innych oséb w wyniku
wdychania nadmiaru NO, NOz2 lub innych produktow reakcji, osoby korzystajgce z systemu AeroNOx
2.0™ powinny by¢ przeszkolone i mie¢ doswiadczenie w korzystaniu z tego urzgdzenia. Urzgdzenie
nie jest przeznaczone do stosowania przez pacjentow.

Osoby korzystajgce z tego urzgdzenia, ktére mogg by¢ szczegolnie wrazliwe na tlenek azotu lub
dwutlenek azotu, lub ktére mogg by¢ narazone na dtugotrwate dziatanie tych gazéw w wyniku
uzywania tego urzadzenia, powinny mie¢ swiadomos¢, ze system AeroNOx 2.0™ nie usuwa gazu
wydechowego. Gaz wydechowy jest odprowadzany od dotu systemu AeroNOx 2.0™ lub w przypadku
zatkania dolnego otworu, przez boczny otwor wentylacyjny. Oczekiwane stezenie tlenku azotu lub
dwutlenku azotu w otoczeniu w wyniku uzywania tego urzgdzenia jest mniejsze niz 50 ppb.

Do systemu AeroNOx 2.0 nalezy uzywac wytgcznie akumulatoréw zatwierdzonych przez firme
International Biomedical™.

Nawet gdy zewnetrzne zrodto zasilania nie jest podtgczone, akumulator zapewnia tadowanie
polaryzacyjne ogniw NO, NOz2 i Oz, aby utrzymac¢ czujniki w stanie gotowosci. Moc pobierana z
polaryzacji czujnikbw wyczerpie nowy, w petni natadowany akumulator w ciggu okoto tygodnia. Z tego
powodu zaleca sie state podigczenie zewnetrznego zasilania systemu AeroNOx 2.0™ do sieci, aby
utrzymac poziom natadowania akumulatora.

Jesli akumulator nie jest uzywany przez diuzszy czas, nalezy go odtgczy¢ od zasilania lub pozostawi¢
do tadowania.

Wielokrotne catkowite roztadowywanie akumulatora zmniejszy tgczng liczbe cykli w jego zywotnosci.

Préba zasilania systemu AeroNOx 2.0™ przez dtuzej niz pie¢ godzin jedynie z akumulatora moze
spowodowac przerwanie terapii tlenkiem azotu.

Zasilacz zgodny ze specyfikacjg stanowi czes¢ wyposazenia elektromedycznego. Z systemem
AeroNOx 2.0 nalezy uzywac wytgcznie uniwersalnego zasilacza zatwierdzonego przez firme
International Biomedical™.

Nie ma innych znanych urzadzen, ktére mogg powodowac potencjalne zaktdcenia dziatania systemu
AeroNOx 2.0™. W przypadku wystgpienia zaktécen nalezy zaprzesta¢ uzywania systemu AeroNOXx
2.0™ i uzy¢ INOstat Bagger.

Nigdy nie nalezy wigczac gazu dostarczajgcego NO bez uprzedniego wtgczenia respiratora lub
przeptywu worka oddechowego. Niezastosowanie sie do powyzszej zasady spowoduje przedostanie
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sie nierozcienczonego gazu do komory prébkowania i wystawienie czujnikdw na dziatanie pozioméw
NO i/lub NOz2, ktéore mogg spowodowac uszkodzenie czujnikow.

Podczas konfiguracji, w obwodzie dostarczania lub obwodzie respiratora systemu AeroNOx 2.0™ mogt
zgromadzi¢ sie gazowy NOz2. Aby sie upewnic, ze analizowane poziomy NO2 i NO sg odpowiednie,
nalezy uruchomic respirator i system AeroNOx 2.0™ na ptucu testowym 30 sekund przed
podtgczeniem pacjenta.

Podczas obstugi systemu AeroNOx 2.0™ nalezy uzywac wytgcznie przewodow probkowania NO
Worries z filtrem i rurkg Nafion®. Niezastosowanie sie do tego wymogu moze spowodowac¢ pojawienie
sie wilgoci, co moze pogorszy¢ dziatanie urzgdzenia, a takze uszkodzi¢ komponenty wewnetrzne.

Podczas podawania tlenku azotu nalezy stale oceniac przeptyw NO, aby zapewni¢ doktadne
dawkowanie.

Nie nalezy podawac¢ NO podczas procesu kalibracji.
Nie nalezy wykonywac sterylizacji ani dezynfekcji przy podtaczonym zasilaniu.

Przed uzyciem pozostawi¢ urzgdzenie do catkowitego wyschniecia. Natychmiastowe uzycie po
zastosowaniu agresywnych srodkdéw czyszczgcych, takich jak alkohol izopropylowy, moze mie¢ wptyw
na dziatanie czujnika.

Nie nalezy przyciska¢ wyswietlacza LCD.
Do montazu na czas transportu wymagany jest uchwyt VESA 75.

W przypadku nagtej potrzeby zmiany zbiornikoéw terapeutycznych, drugi zbiornik powinien by¢ zawsze
oprozniony i gotowy do natychmiastowego uzycia. Procedure oprézniania nalezy wykonac
natychmiast po zamontowaniu nowego reduktora.

Procedure ptukania nalezy wykonac przed kazdym rozpoczeciem terapii NO. Czynnos¢ ta dotyczy
kazdego rozpoczecia terapii, zmiany zbiornika i ponownego rozpoczecia terapii po odtgczeniu NO.

Wytgczenie urzgdzenia spowoduje odciecie przeptywu gazu dostarczajgcego. Przeptyw gazu zostaje
przerwany w momencie wytgczenia urzadzenia, celowo lub podczas catkowitej utraty zasilania.

NIE NALEZY przekracza¢ wartosci 2,00 I/min wyswietlanej na wys$wietlaczu przeptywu systemu
AeroNOx 2.0™. Wyswietlane wartosci przekraczajgce 2,00 I/min nie sg doktadne. Jesli przeptyw w
przeptywomierzu systemu AeroNOx 2.0™ zostanie ustawiony na warto$¢ przewyzszajgcg 2,00 I/min,
dostarczany przeptyw bedzie wyzszy niz wyswietlana warto$¢ przeptywu.

Niezamierzony wysoki poziom NO2 moze tatwo spowodowac uszkodzenie czujnika NO2. W sytuaciji
przedostania sie wysokich poziomow NO (> 100 ppm) lub NO2 (> 20 ppm) do czujnika nalezy uzy¢
azotu lub powietrza do przeptukania systemu.

Ustawienie progow alarmowych na warto$ci ekstremalne, system alarmowy moze stac sie
bezuzyteczny.

Przed uzyciem po przechowywaniu w skrajnych dopuszczalnych temperaturach zaleca sie
pozostawienie systemu AeroNOx 2.0™ przez co najmniej godzine w temperaturze pokojowe;j.

UWAGI:

Kalibracja niskich progow nie wymaga gazow kalibracyjnych.
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Kazdy producent proponuje unikalne podfgczenia do roznych respiratorow oraz odpowiadajgce im
obwody jednorazowe.

Gdy system AeroNOx 2.0™ jest podfgczony do respiratora, a pacjent oddycha spontanicznie, mozna
zauwazyc¢ niewielkg zmiane w stezeniu NO, ppm (< 10%).

Dla wykonania kalibracji gornego zakresu, nalezy wybrac witasciwy gaz kalibracyjny i sprawdzic jego
termin waznoSci przed uzyciem.

Nigdy nie nalezy podfgczac obwodu kalibracyjnego do zrodta cisnienia > 50 cm H20. Moze to
spowodowac uszkodzenie uktadu probkowania.

Aby zapewnic dodatkowg odpornosc na uderzenia w Sytuacji upuszczenia, nalezy zawsze uzywac
pokrywy ochronnej, ktora nie jest widoczna na wielu ilustracjach w niniejszej instrukcji.

System AeroNOx 2.0™ jest dostarczany z niezamontowang baterig. Nalezy postepowac zgodnie z
procedurg instalacji opisang w punkcie 7.

Nie nalezy montowac ani ustawiac¢ systemu AeroNOx 2.0 ™ tak, aby tylne przytgcze zasilania, otwory
wylotowe lub wiot NO byty zablokowane.

Zalecane progi temperatury przechowywania mieszczg sie w granicach temperatur roboczych, co
pozwala zachowac zywotnosc¢ czujnika. Nie ma zalecen co do okreSlonego czasu chtodzenia lub
ogrzewania w wyniku ekstremalnych temperatur przechowywania. Przed rutynowym uzyciem nalezy
przeprowadzic¢ kontrole wstepng, aby umozliwic¢ stabilizacje czujnikow.

Aby odizolowac gniazdo wejsciowe pradu statego od ofoczenia, gdy nie jest uzywane, nalezy uzy¢
dofgczonej gumowej zatyczki.
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1.8.

Symbole

Ponizsze symbole pojawiajg sie w dokumentacji i na etykietach systemu AeroNOx 2.0™.

~WLACZ” | WYLACZ” zasilanie (aby
wytgczy¢, przytrzymac przez ok. 3
sekundy)

Klawisz programowy (3)

ég Przycisk wyciszenia alarmu &I Data produkcji
o=
Y
v Przycisk przyciemnienia Dane kontaktowe
T podswietlenia producenta
MY Ogodlne ostrzezenie,
! ) Przycisk wstecz przestroga, ryzyko
— niebezpieczenstwa
S
1 Wilot probki NO Nie wyrzucac do smieci
— —
NO/N, 9 VDC, 4.5A . . :
o . - S ) Uzywac wytgcznie
:l_l) Wyijécie dostarczania NO/N2 : _—C; } wskazanego zasilacza
Kontrola przeptywu tlenku azotu < | 3 E;‘ggg?; Wvlot Nie blokowaé
(zwiekszanie przeptywu w prawo) | © Brock y
NO L/min

UWAGA: Podczas obchodzenia sie z

A urzgdzeniami wrazliwymi na « USE ONLY Uzywac wytgcznie
N wytadowania elektrostatyczne, % APPROVED okreslonego akumulatora
nalezy przestrzegac $rodkow " BATTERY zamiennego.
0stroznosci.
~ NOIN,
o . . | Wilot gazu
@ Zapoznac sie z instrukcjg obstugi %' g dostarczajgcego NO/N2

75 psi max
2 L/min

738184

39°C ‘i
Limity ciSnienia roboczego Limity te-_mperatury
0°C roboczej
62 kPa
[ )
R Czesc¢ aplikacyjna typu BF Sprzet klasy |l
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Numer seryjny urzgdzenia

Wytgcznie na recepte

REF

Numer katalogowy urzgdzenia

Zmniejszy¢ wartos¢

Potwierdzenie

Ustawi¢ dolny prog
alarmowy

Wybrac¢ gérne/dolne progi alarmowe

Ustawi¢ gorny prog
alarmowy

Zwiekszy¢ wartosc

Zasilanie sieciowe
poditgczone i tadowanie

Alarm tymczasowo wyciszony na
okoto 60 sekund

Blokada ekranu

Poziom natadowania akumulatora
Petny / Niski

Odblokowaé ekran
(przytrzymac, aby
odblokowac)

Przytrzymac przycisk czasomierza
(ruchomy wykres kotowy)

Blokada zabroniona z
powodu
niepotwierdzonego
alarmu

Stezenie tlenku azotu w czesciach
na milion

Procent tlenu

Stezenie dwutlenku azotu w
czesciach na milion

Klawisz programowy
ekranu zerowania

Ustawi¢ klawisz programowy NO = 0,
NO2=01i %O02= 21 (przytrzymac,

Ejff cE= o ER

aby wyzerowac)

Klawisz programowy
ekranu kalibracji gérnych
progow
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1.9. Skroty

SKROT DEFINICJA
AC Prad przemienny
CISPR | Miedzynarodowy Komitet Specjalny ds. Zaktoceh Radioelektrycznych
cm Centymetry
DC Prad staty
ESD | Wytadowanie elektrostatyczne
FiO2 | Frakcja wdychanego tlenu
FSO | Peten zakres emisiji
ft. Stopa
HFOV | Wentylacja oscylacyjna wysokiej czestotliwosci
IB International Biomedical
in Cale
I/min | Litry na minute
mA Miliampery
mbar | Milibary
ml/min | Mililitry na minute
mm Milimetry
mmHg | Milimetry stupa rteci
N2 Gazowy azot
NO Gazowy tlenek azotu
NO2 | Gazowy dwutlenek azotu
O2 Gazowy tlen
PM Konserwacja zapobiegawcza
ppb Czesci na miliard
ppm | Czesci na milion
psi Funty na cal kwadratowy (sita)
psig | Funty na cal kwadratowy (cisnienie)
PTFE | Politetrafluoroetylen
RH Wilgotnos¢ wzgledna
RF Czestotliwo$¢ radiowa
V Wolty
VESA | Video Electronics Standards Association
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1.10. Reduktory

Reduktory dostarczania, kalibracji i rezerwowe sg dostarczane z manometrami
wyswietlajgcymi cisnienie w psig. Koncdéwki uszczelniajgce sg elementem ulegajgcym
zuzyciu i wymagajg wymiany okresowej lub w przypadku uszkodzenia. Koncéwki sg
specyficzne dla typu przytgcza butli. Nalezy je wymieni¢ w sposéb pokazany w ponizszej
tabeli. Informacje na temat koncowek zamiennych zawarto w punkcie 7.

KONSERWACJA.
Dostarczanie
(CGA 626) 731-9142
Kalibrcja
(CGA 625) 731-9141
Rezerwowy
(CGA 626) 731-9143
Pierscieh uszczelniajgcy (CGA 731-0644
625/626)
Czesci 731-9374
zamienne Ztgczka uszczelniajgca (CGA 626)
731-9375
Ztaczka uszczelniajgca (CGA 625)
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1.11. Rozpakowanie
Nalezy sprawdzi¢, czy w kartonie wysytkowym znajdujg sie nastepujgce komponenty.

Komponent MG llos¢
katalogowy
AeroNOx 2.0™ 731-0426 1
Waz dostarczajgcy NO AeroNOx 2.0™, 6’ 738-1862 1
Zespot akumulatora (SLA lub LiFePOx) 888-0115 lub 1
888-0013
Piyta CD z wielojezyczng dokumentacjg AeroNOx 2.0™ 717-0004 1
Instrukcja obstugi AeroNOx 2.0™ 715-0086 1
Reduktor dostarczania ze ztgczem CGA 626 731-9142 2
Zespot zasilacza, 9 V, blokowany, AeroNOx 2.0™ 738-1964 1
cP;r7z’e£/vr(:]d zasilajgcy, NEMA 1-15P zgodnie z IEC 60320 738-1916 1
Podrecznik serwisowy AeroNOx 2.0™ 715-0088 1
Zestaw prébkowania/dostarczania AeroNOx 2.0™ 738-1853 1
ﬁ(la:s\;aw probkowania/dostarczania AeroNOx 2.0™ TXP 738-1854 1
Obwod testowy AeroNOx 2.0™ 738-1889 1
Obwdd kalibracyjny AeroNOx 2.0™* 738-1850 1
Uchwyt transportowy AeroNOx 2.0™, blok adaptera 731-0330 1
Przewdd zasilajgcy, CEE 7/16 do C7, 2 m, AeroNOx 2.0™ 738-1963 1

* Kalibracja wymaga reduktora kalibracyjnego. W przypadku awarii systemu AeroNOx 2.0™
podczas uzytkowania wymagany jest takze zestaw INOstat Backup Bagger. Jezeli szpital nie
dysponuje takim wyposazeniem, nalezy je zakupic jako osobne elementy, jak pokazano
ponizej. Ten sam reduktor moze by¢ uzywany do NO i NO2, nalezy jednak przeprowadzi¢
procedure ptukania za kazdym razem, gdy jest on podtgczony do nowej butli z gazem.

Komponent Numer katalogowy llos¢
Reduktor kalibracyjny ze ztgczem CGA 625 731-9141 1
Zestaw INOstat 731-9147 1

1.12. Ustawienia poczgtkowe

a. Rozpakowac system AeroNOx 2.0™ i dokonac inspekcji pod katem ewentualnych
uszkodzen.

b. Zainstalowaé akumulator zgodnie z opisem w punkcie 7, KONSERWACJA,
,Wymiana akumulatora”. Ze wzgledéw bezpieczenstwa system AeroNOx 2.0™
zostat przetransportowany ze zdemontowanym akumulatorem. Akumulatory SLA
i LiIFePO4 nie sg wymienne.

C. Rozpakowac zasilacz 9 VDC (nr kat. 738-1964) i przewdd zasilajgcy (nr kat.
738-1916 lub 738-1963). Podtgczyc system AeroNOx 2.0™ do sieci i tadowac
przez 48—72 godziny.

d. Przeprowadzi¢ kalibracje systemu AeroNOx 2.0™. (Patrz punkt 6, KALIBRACJA.)

e. Przed rozpoczeciem poddawania pacjenta terapii, wykona¢ czynnosci opisane
w punkcie 2, KONTROLA PRZED UZYCIEM / WERYFIKACJA ALARMU.
f. Zainstalowac system AeroNOx 2.0™ zgodnie z odpowiednig sytuacjg opisang w

punkcie 3, OPERACJE DOTYCZACE PACJENTA.
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1.13. Procedura ptukania
Aby zapewni¢ czystos$¢ gazu, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami
dotyczacymi ptukania. Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze spowodowaé
wprowadzenie potencjalnie szkodliwych zanieczyszczen do gazu oddechowego pacjenta
lub moze wptyng¢ na doktadnos¢ analizatora monitorujgcego poprzez wprowadzenie
zanieczyszczen do gazu kalibracyjnego.

Za kazdym razem, gdy reduktor jest instalowany na zbiorniku lub butli ze sprezonym
gazem, nalezy przestrzegaé pewnych srodkdéw ostroznosci. Ma to na celu zapobieganie
zanieczyszczeniu gazu w zbiorniku i w uktadzie powietrzem znajdujgcym sie w martwe;j
przestrzeni reduktora, weza i ztgczek. Aby nie dopusci¢ do reakcji tlenu zawartego

w tym powietrzu z tlenkiem azotu i powstania dwutlenku azotu w uktadzie, przed uzyciem
nalezy oproznic¢ reduktor, waz i ztagczki. Do czasu oprdznienia reduktora, nie nalezy
otwiera¢ zaworu na zbiorniku i pozostawiac go otwartego. Nalezy réwniez oczysci¢ wgz
ze stali nierdzewnej przed podtgczeniem do systemu AeroNOx 2.0™.

1.13.1. Procedury ptukania do stosowania z reduktorami gazéw medycznych:

a. Podtaczy¢ butle wytgcznie do odpowiedniego reduktora tlenku lub
dwutlenku azotu CGA 626.

b. Podtaczy¢ waz ze stali nierdzewnej do szybkoztgcza.

C. Otworzy¢, a nastepnie natychmiast zamkng¢ zawor butli zwiekszajacy
ci$nienie w wezu.

d. Przeptukac (usungc) caty gaz z reduktora i weza za pomocg wtyku do
oprozniania znajdujgcego sie na AeroNOx 2.0™.

e. Powtorzy¢ czynnosci c. i d. cztery razy, tak aby wykonac tgcznie piec
cykli oprézniania.

f. Pozostawi¢ reduktor zamontowany do czasu wymiany butli na nowa.

g. Powtorzy¢ procedure ptukania po kazdym ponownym podfgczeniu
reduktora.

Objetos¢ martwej przestrzeni w reduktorze i zespole weza jest fizycznie niewielka. Mimo
to, wystawienie jej przez pewien czas na dziatanie powietrza z pomieszczenia
spowoduje nagromadzenie sie w niej tlenu w iloéci wystarczajgcej do przeksztatcenia
znacznej ilosci tlenku azotu w dwutlenek azotu.
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1.14. Przedni panel

NO L/min

Wilot przewodu

Podtaczenie filtra przewodu probkowania sie

! prébkowania do szybkoztgcza
2 Wylot przewc_)du Ztacze przewodu dostarczania
dostarczania
3 Sterowan[l\(la Op rzeplywu Ustawienia przeptywu NO do wylotu dostarczania
4 Zasilanie Wigczanie/wytgczanie zasilania
5 Gtéwny ekran Wyswietlanie parametrow mierzonych i alarmowych
6 Klawisz wyciszenia Wyciszenie alarmu na jedng minute
alarmu
7 Podswietlenie Przyciemnienie podswietlenia do 50%
8 Wstecz Powrdét do poprzedniego ekranu
9 Klawisze programowe Rézne klawisze funkcyjne odpowiadajg menu
ekranowemu
10 Wskaznik tadowania Zielona dioda LED swieci sie po podtgczeniu
11 Pokrywa ochronna Zdejmowane zabezpieczenie przed uderzeniami
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1.15. Tylny panel

Aeronox2.0°

ST CROOE DLV
EATI-0420 w1 meaing

1 Wiot gazowego NO/Nz Szybkoztagcze do dc’)\ls(t)arczama gazowego

> Wiyk plukania Wtyk ptukania do p’:lzgwodu dostarczania

3 Pokrywa obudowy czujnika Mieséci czujniki NO, NOz2 i O2

4 Porty wylotu gazu prébkowania Odprowadzeniu gazu z pompy wewnetrznej

5 Wspornik montazowy dovetail Stuzy do montazu systemu Aer_oNOx 2.0™
na stupku lub uchwycie

6 Pokrywa obudowy akumulatora Miesci akumulator 6 V

7 Wskaznik LED zasilania Wskazuje, czy zespot jest podiaczony do

zasilania pradem przemiennym

8 Wyijscie przewodu zasilajgcego | Ztagcze zasilania z pokrywg przeciwkurzowg

9 Uchwyt VESA 75 (4 x sSruby M4) Schemat montazu 75 mm x 75 mm

10 Uchwyt Zintegrowany uchwyt
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1.16. Ekrany wyswietlacza nawigacyjnego

System dostarczania NO AeroNOx 2.0™ zawiera dwa ekrany do wyswietlania. Gtéwny
ekran wyswietlacza i ekran kalibraciji.

i e @

3’-':109 NO (ppm) ‘ 25 ‘
20620 =%

\ omimfgsw | 6012A "?

1.16.1. Gtéwny ekran wyswietlacza

Na ekranie gtdbwnym operator moze monitorowa¢ wartosci i komunikaty
alarmowe.

Goérny prég alarmowy

Dolny prég alarmowy

Wartosé zmierzona

Wyswietlacz natezenia przeptywu NO
Zywotno$é akumulatora lub zasilanie prgdem statym

Ustawienia alarmoéw

Obszar komunikatow
Status blokady ekranu

O NO| |~ WIN|~
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1.16.2. Ekran wyswietlacza trybu kalibracji

W ciggu pierwszych pieciu sekund podczas uruchamiania uzytkownik ma
mozliwos¢ przejscia do ekranu wyswietlacza kalibracji. Ekran kalibracji pozwala
uzytkownikowi wybra¢ rézne opcje kalibracji, ktére zostang oméwione w punkcie
6.

Zmierzona warto$é¢ NO

Zmierzona wartosé NO2

Zmierzona wartosé Oz

Kalibracja powietrza w pomieszczeniu (zerowanie)

AW

Kalibracja NO, NOz2, Oz przy uzyciu znanego gazu kalibrowanego

Part No. 715-0280, Rev. B -19 -



1.17. Uniwersalny zasilacz

Opis

llustracja

Uniwersalny zasilacz jest zaréwno zrodtem
napiecia do wewnetrznego tadowania, jak i
zasilaczem pradu przemiennego.

Wewnetrzny obwodd tadowania wykryje typ i
stan akumulatora i w razie potrzeby dostosuje
napiecie fadowania.

Nawet gdy zewnetrzne zrédto zasilania nie jest
podtgczone, akumulator zapewnia tadowanie
polaryzacyjne ogniw NO, NO: i Oz, aby
utrzymac czujniki w stanie gotowosci. Moc
pobierana z polaryzacji czujnikdbw wyczerpie
nowy, w petni natadowany akumulator w ciggu
okoto tygodnia. Z tego powodu zaleca sie state
poditgczenie zewnetrznego zasilania systemu
AeroNOx 2.0™ do sieci, aby utrzymac poziom
natadowania akumulatora.

Nalezy podigczy¢ zasilanie do systemu
AeroNOx 2.0™ wktadajgc wtyczke zasilania do
gniazda DC znajdujgcego sie z tytu i
przykrecajgc pierscien blokujgcy na gniezdzie.
Zielona dioda LED znajdujgca sie z tytu i z
przodu wskazuje, ze system AeroNOx 2.0™ jest
zasilany.

Zasilacz nie nalezy do wyposazenia sprzetu
elektromedycznego AeroNOx 2.0™. Zasilacz
ma stopien ochrony IP IP22. Jesli urzadzenie
nie jest podtgczone, nalezy uzy¢ przywigzanej
na state gumowej zatyczki, aby odizolowaé
gniazdo wejsciowe pragdu statego od otoczenia i
zachowac stopien ochrony IP33 sprzetu
elektromedycznego.

W przypadku niskiego poziomu natadowania
akumulatora, uzytkownik zostanie
zaalarmowany na okoto 15 minut przed jego
wyczerpaniem. (Patrz punkt 4, ALARMY)
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STANY ZASILANIA

Stan _LCD Zasilanie Wskaz | Zielone | Stan akumulatora Zywotnosé
zasilania | WYSWIETLACZ zewnetrzne nik diody
LCD | LED
@ WYE. PODLACZONY | WYt | Wi ¢ ADOWANIE NIEOKRESLON
WYE.
@ UTRZYMANIE
L ADOWANIA ,
hAe WYE. ODKLACZONY | Wye. | wyk. | o SRPOPANS . | ok 1TYDZIEN
' O CZUJNIKA
@ We. PODEACZONY - We. ¥ ADOWANIE NIEOKRESLON
WE.
@ We. ODEACZONY m WYE. SYSTEMDZIALA | OK.5GODZIN
WE.
@ NIEWAZNY!
NIE ZAINSTALOWA
?2?77? ?2?77? 4
L 2 PODLACZONY 2" WE | A INSTALOWANYL <
: AKUMULATOR

1.18. Teoria dziatania

System dostarczania NO AeroNOx 2.0™ zapewnia podanie statej dawki gazowego NO
do gatezi wdechowej obwodu respiratora. System AeroNOx 2.0™ wykorzystuje
konstrukcje bilogiczng pozwalajgca na zapewnienie bezpiecznego dostarczania NO
pacjentowi. Po pierwsze, uktad logiczny dostarczania NO precyzyjnie mierzy przeptyw
NO do obwodu respiratora, aby utrzymac doktadny poziom NO. Po drugie, oddzielny
system monitorowania gazoéw wykorzystuje czujniki NO, NO2 i O2 do ciggtego pomiaru i
wyswietlania stezen. Podejscie bazujgce na podwadjnej logice umozliwia niezalezne
dostarczanie NO i monitorowanie. Podwdjna logika umozliwia réwniez systemowi
monitorowania wytgczenie funkcji dostarczania systemu AeroNOx 2.0™, jesli wykryje on
usterke w uktadzie dostarczania (patrz ponizej). Konfiguracja i monitorowanie sg
wykonywane przez przeszkolonego klinicyste.

1. Reduktor butli jest zamocowany na systemie AeroNOx 2.0™ za pomocag rurki ze
stali nierdzewnej podtgczonej do szybkoztgcza NO/N 2 znajdujgcego sie z tytu
urzadzenia.

2. Odcinajgcy zawér bezpieczenstwa, otwarty podczas normalnego dziatania, nie

pozwala na przedostawanie sie ZADNEGO gazu do tylnej czesci systemu
AeroNOx 2.0™.

3. Przewd6d doprowadzajacy jest umieszczony w gatezi wdechowej obwodu
respiratora, pomiedzy wylotem a nawilzaczem (jesli ma to zastosowanie). W
oparciu o przeptyw respiratora, stezenie gazu NO i zgdang dawke, operator
reguluje przeptyw NO tak, aby osiggna¢ zalecang dawke.
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4. Monitorowanie gazowego NO

- System AeroNOx 2.0™ wyswietla wartosci NO i NO2 w czesciach na milion
(ppm) i %0O2. Przewdd probkowania umieszcza sie w gatezi wdechowej
obwodu respiratora, co najmniej 30 cm za przewodem doprowadzajgcym.
Prébka gazu jest pobierana z obwodu oddechowego i przechodzi przez
rurke Nafion® suszarki, hydrofobowy filtr drobnoczgsteczkowy, pompe
probkowania i, na koniec, czujniki monitorujgce gaz.

- Pompa zapewnia utrzymanie natezenia przeptywu gazu probkowania do
czujnikdbw monitorujgcych.

- Czujniki monitorujgce gazu to urzadzenia elektrochemiczne, specyficzne
dla kazdego gazu i generujgce sygnat elektroniczny, ktory po prawidtowe]
kalibracji odpowiada stezeniu obecnego gazu.

5. Operator powinien patrze¢ na ekran systemu AeroNOx 2.0™ i monitorowac jego
stan podczas normalnego uzytkowania.

Gataz wdechowa

P >15cm -
Respirator :Q (. { Pacjent
Galaz
Galg? PR 3 wdechowa
cm k :
P A L Praobkowanie
Miareczkowanie ND}NDZ"{DE
MO

Dostarczanie

/ v \ gazowego tlenku

el i azotu przy 50
e psi za pomoca
plecionego
AeroNOx 2.0™ weia zestali | NO/N
nierdzewnej z 2
szybkozlgczem 800 ppm
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1.19. Wplyw Srodowiska

Czujniki NO, NOz2 i O2 systemu AeroNOx 2.0™ sg przeznaczone do uzytku na
wysokos$ciach do 3600 metrow. Na wysokosci powyzej 3000 metréw zaleca sie
odtgczenie zewnetrznego zrodta zasilania w celu zapewnienia izolacji galwaniczne.
System AeroNOx 2.0™ bedzie dziata¢ na wewnetrznym akumulatorze przez okoto 5
godzin, do momentu, gdy dla dalszego dziatania wymagane bedzie ponownie
podtgczenie i natadowanie.

1.19.1. NOiNO2

Czujniki te sg ogniwami elektrochemicznymi, ktorych sygnat reguluje sie
poprzez dyfuzje gazu przez membrane. Nagte zmiany ci$nienia zwiekszg
szybkos¢ dyfuzji, powodujgc wzrost sygnatu na kilka sekund, do momentu
wyréwna sie cisnienia po obu stronach membrany. Po wyréwnaniu dyfuzja
ponownie staje sie dominujgcym efektem tworzgcym sygnat. Dlatego czujniki
NO i NOz2 charakteryzujg sie bardzo niskg zaleznoscig od ci$nienia, sg jednak
podatne na jego nagte zmiany. Ich zastosowanie w systemie AeroNOx 2.0™ nie
stanowi problemu.

1.19.2. Tlen
Czujnik faktycznie wykrywa ci$nienie parcjalne, a nie procentowe, tlenu.
Dlatego zmiany cisnienia barometrycznego zmieniajg odczyt, nawet jesli
procentowa zawartosc¢ tlenu w prébce pozostaje stata.

Cisnienie parcjalne tlenu (PO2) rowna sie procentowi tlenu (%0z2) razy (x)
cis$nienie, przy ktéorym wykonywany jest pomiar probki (mmHQ):

PO2 = (%02) (mmHg)

Przykiad:

Na poziomie morza cisnienie wynosi 760 mmHg, a suche powietrze zawiera 21% Oa2.
Dlatego;

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

Jesli przyrzad zostanie skalibrowany do odczytu 21% przy cisnieniu czgstkowym 160
mmHg, a nastepnie zostanie przeniesiony na obszar nad poziomem morza, gdzie
ci$nienie atmosferyczne wynosi 700 mmHg, uzyskany odczyt bedzie nizszy ze wzgledu
na nizsze ci$nienie parcjalne.

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

Odczyt procentowy widoczny na przyrzadzie wynika z nastepujgcego wzoru:

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

=19.3%

Dlatego, aby wyeliminowac btedy spowodowane zmianami cisnienia, przyrzad nalezy
skalibrowaé z ustawieniami cisnienia i natezenia przeptywu, z ktérymi ma by¢ uzywany.

Zrédio: Instrukcja obstugi Ohio Medical MiniOX 1A, nr kat. 806129 [wer. 1] 09.2010
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1.19.3.

1.19.4.

1.19.5.

Wyswietlacz przeplywomierza

Przeptywomierz dokonuje pomiaréw na podstawie przeptywu masowego, przeptyw
objetosciowy jest jednak wyswietlany w oparciu o standardowe warunki
atmosferyczne. Dlatego tez na wiekszych wysokosciach wartos¢ na wyswietlaczu
nie ulegnie zmianie, nawet jesli natezenie przeptywu objetosciowego wzrosnie.

Inne warunki srodowiskowe

Srodowisko pracy ratunkowych systemoéw medycznych to srodowisko
niekontrolowane i zmienne, ktére wymaga od operatora reagowania na warunki
niespotykane w typowej placowce ochrony zdrowia. Nalezy wzig¢ pod uwage
szybkie zmiany temperatury, cisnienia, o$wietlenia, wibracji, hatasu, mocy i
czystosci. System AeroNOx 2.0™ zostat zaprojektowany tak, aby nie ulegaé
wpltywom tak szybko zmieniajgcych sie warunkow.

o Wyswietlacz LCD moze by¢ nieczytelny w bezposrednim Swietle
stonecznym, ale zmiana kgta widzenia sprawi, ze ekran bedzie ponownie
widoczny. Kurz i wtékna mozna wycierac, stosujgc standardowe procedury
czyszczenia opisane w niniejszej instrukciji.

o Chociaz zadne znane urzadzenia nie zakidcajg bezposrednio dziatania
systemu AeroNOx 2.0™, uzytkownik powinien wiedziec, jak nalezy
rozpoznawac pewne problemy, w tym btedne wyswietlane wartosci czujnika.
W przypadku chwilowych zakt6cen urzgdzenie moze zaalarmowac, a
nastepnie powroci¢ do standardowego dziatania i kontynuowa¢ normalng
prace. W innych okolicznosciach uzytkownik powinien rozpoznac¢
utrzymujacy sie problem i przygotowac sie do uzycia zapasowego worka
oddechowego.

o Zasilanie jest generalnie zawodne i hatasliwe w Srodowisku pracy
ratunkowych systemow medycznych, dlatego, w przypadku zaniku zasilania
zewnetrznego, wewnetrzny akumulator systemu AeroNOx 2.0™
automatycznie przejmuje zasilanie. Uzytkownik powinien rozpozna¢ zmiane
stanu zasilania i monitorowa¢ poziom natadowania akumulatora w celu
zapewnienia bezpiecznego transportu.

Pogorszone dziatanie

W miare starzenia sie urzgdzenia czujniki, akumulator lub pompa mogg zmienia¢
swoje wtasciwosci.

o Gdy zywotnosc¢ czujnikéw dobiega konca, ich reakcja na probkowany gaz
moze sie pogorszyc. Kalibracja gornego zakresu kompensuje ten stan do
momentu, gdy odpowiedz nie jest juz wystarczajgco wysoka, aby byta
prawidtowa. W tym momencie wystgpi btgd kalibracji. Jesli przewody sie
poluzujg lub potgczenia ulegng korozji, czujniki zareagujg nieprawidtowo,
wywotujgc stan alarmowy lub btad kalibracji.

o Pomimo zastosowania filtra wlotowego, pompa lub obwdd probkowania
mogqg zostac czesciowo zatkane substancjami zanieczyszczajgcymi lub
osadami, co zmniejsza natezenie przeptywu prébki. Czujniki gazu bedg
nadal wykonywac doktadny pomiar, ale ich czas reakcji moze sie wydtuzy¢
ze wzgledu na nizszy przeptyw. Roczny cykl konserwacji zapobiegawcze;j
powinien pozwoli¢ na zidentyfikowanie wszelkiego typu problemow, ktorymi
nalezy sie zajgc.

o Akumulator moze nie by¢ w petni natadowany lub dziata¢ krécej niz nowy
akumulator. Urzadzenie bedzie dziata¢ na zasilaniu zewnetrznym tak dtugo,
jak akumulator w urzgdzeniu pozostanie czesciowo natadowany.
Wielokrotne catkowite roztadowywanie akumulatora zmniejszy tgczng liczbe
cykli w jego zywotnosci.

Dlatego wazne jest, aby uzytkownik przeprowadzit procedury kontrolne przed
uzyciem opisane w niniejszej instrukcji, aby upewnic sie, ze urzgdzenie zostato
skalibrowane i dziata prawidtowo przed uzyciem go przez pacjenta. Jesli nie mozna
prawidtowo skalibrowac urzgdzenia lub czujniki zostaty uszkodzone, przed uzyciem
nalezy oddac urzadzenie do serwisu.
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2. KONTROLA PRZED UZYCIEM / WERYFIKACJA ALARMU
Procedury przed uzyciem obejmujg nastepujgce testy, ktére nalezy wykonac¢ przed podaniem
pacjentowi gazowego NO. Ponizsza procedura symuluje obwdd respiratora o statym
przeptywie przy uzyciu zrodta 100% Oz i przeptywomierza:

Opis Etap llustracja

ZaopatrzyC sie w system
AeroNOx 2.0™

Podtaczyc¢ zasilanie do
systemu AeroNOx 2.0™.
Wsung¢ przewdd
zasilajgcy do gniazda na
tylnym panelu i dokreci¢

pierécien blokujgcy. 2
Zielona dioda LED
wskazuje, ze system
AeroNOx 2.0™ jest
zasilany zasilaniem
zewnetrznym.

Wigczy¢ system
AeroNOx 2.0™,
naciskajgc przycisk
~WELACZ/WYLACZ”.
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Opis

Etap

llustracja

Pojawi sie ekran
autotestu. Nacisngc i
przytrzymac przycisk

WSTECZ", az do
pojawienia sie ekranu
trybu kalibraciji.

B BlOMeDICcaLl”

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

Hold ') to Enter Calibration Mode

Nacisng¢ klawisz
programowy obok opcji
,KALIBRACJA ZERA’,

aby przejs¢ do trybu
zerowania. Poczekac 2—
3 minuty, az wszystkie
wartosci sie ustabilizuja.

UWAGA: Przy
postepowaniu zgodnym
Z instrukcjami wstepnej

konfiguracji i kalibracji
zakonczonej zgodnie z
punktem6, system
AeroNOx 2.0™ nie
wymaga ponownego
zerowania.

\02' \o 323

Ponownie nacisngg i
przytrzymac klawisz
programowy ,ZERO”, az
czasomierz zakonczy
prace i pojawi sie
komunikat ,GOTOWE".

Zerowanie nie wymaga
uzycia gazéw
kalibracyjnych. Uwaga:
stezenie %02 w
pomieszczeniu
okreslone jako ,zerowe”
Wynosi w rzeczywistosci
21%.
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Opis Etap llustracja
Kalibracja zera jest teraz 7
zakonczona.
Wytgczy¢ system
AeroNOx 2.0™
naciskajac i 8
przytrzymujgc przycisk
ZWLACZ/WYLACZ’
przez ok. 3 sekundy.
Ztozy¢ obwod testowy Obwdd testowy AeroNOx 2.0™ |
systemu AeroNOx 2.0™, sty L. | - ;
jak pokazano, wykonujgc womierz [P — » Wylot
nastepujgce czynnosci: | Ramie |
aan T 30M N e
1. Zrédto 100% Oz i nl NOf02
2. Przeptywomierz o Czkowanie | | T
wydajnosci 10 I/min 9 % i
3. Obwéd testowy | ° (/N Dostarczanie
systemu AeroNOXx o
2.0TM (738‘1889) : przy 50 psi
4. AeroNOx 2.0™ 100% AeroNOx 2.0™ plecionego | NO
5. Kalibrowany 0 wezazestali | 800 ppm
gazowy NO z 2 i
reduktorem i
szybkoztgczem
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Opis

Etap

llustracja

Podtaczyc¢ przewdd
zasilajgcy obwodu
testowego i przewody
prébkowania do
odpowiednich portow z
przodu systemu
AeroNOx 2.0™.

10

Zamkngc¢ zawor
przeptywomierza i
podtgczy¢ obwdd

testowy do
przeptywomierza tlenu i
zrodta gazowego 100%
O2. Gaz nie powinien
jeszcze przeptywac.

UWAGA: Zrédtem
moze byc butla lub
gniazdo Scienne, pod
warunkiem, ze zapewnia
przeptyw 10 I/min.

11

Zaopatrzy¢ sie butle z
gazowym NO i
sprawdzi¢ odpowiednie
etykiety, stezenie i
termin waznosci.

12

ax
mm

nitric oxide
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Opis Etap llustracja

ZaopatrzyC sie w
reduktor podawania
wysokiego cisnienia.

Sprawdzi¢, czy na
ztgczce uszczelniajgcej 13

nie ma pekniec i
odpryskéw i w razie
potrzeby wymienic
element. Patrz punkt 7.

Podtaczyc¢ reduktor do
. : P 14
butli i recznie dokrecic.

Wsung¢ szybkoztgcze
meskie na rurce
doprowadzajgcej NO ze

stali nierdzewnej do 15
odpowiedniego ztgcza
zenskiego na
reduktorze.

Otworzy¢ butle,
obracajgc catkowicie 16
zawor w lewo.
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Opis Etap llustracja

Nalezy zwroci¢ uwage

na cisnienie na 17
reduktorze.
Wyltaczy¢ butle,
obracajgc catkowicie 18

zawor w prawo.

Obserwowac cisnienie w
butli przez 30 sekund.
Jesli spadek cisnienia

wynosi > 100 psi (7
baréw), oznacza to
znaczny wyciek, ktory
nalezy naprawic.
Sprawdzi¢ szczelnos$é 19
potgczen przy uzyciu
wody z mydtem. W
przypadku
niestwierdzenia
znaczgcego wycieku
nalezy kontynuowac

prace.

|

Zamknac¢ butle, jesli nie

jest jeszcze zamknieta. 20
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Opis Etap llustracja

Oprézni¢ reduktor i waz
doprowadzajgcy NO ze
stali nierdzewnej za
pomocg styku do
oprozniania
znajdujgcego sie z tytu
systemu AeroNOx 2.0™. 21
Otworzy¢ butle, aby
ponownie zwiekszy¢
ci$nienie w przewodzie,
a nastepnie
przeptukiwaé przez 5-10
sekund.

Upewnic sie, ze system
AeroNOx 2.0™ jest nadal
wytgczony i podigczy¢
wagz doprowadzajgcy NO 22
ze stali nierdzewnej do
szybkoztgcza wlotu
gazowego NO/Nz2.

Otworzy¢ zawor
przeptywomierza i
ustawi¢ przeptyw Oz za 23
pomocg obwodu
testowego na 10 I/min.

Catkowicie przekreci¢

reduktor przeptywu NO o4

w prawo do pozycji
~Wyt.”
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Opis Etap llustracja

Wytgczy¢ system
AeroNOx 2.0™,
naciskajgc przycisk 25
WLACZ/WYLACZ’
przez ok. 1 sekunde.

Ponownie pojawi sie nmp
ekran autotestu, a 40
nastepnie ekran gtowny.

99
Nalezy wyswietli¢ 2 1 0
uzyskane wczesniej 26 18 15

wartosci ,zerowe”.
Wartos¢é NO (I/min)

powinna wynosic zero. O. 0 04 0 u 0 O

Przekrecic¢ reduktor
przeptywu NO w lewo,
az wskazana warto$¢ 27
przeptywu NO bedzie

wynosita 0,25 I/min.

Poczekaé¢ co najmniej 1

minute az wartosci DOPUSZCZALNY ZAKRES:
ustabilizujg sie, a

NO 15-25 ppm
nastepnie poréwnacé NO2 < 1,5 ppm
wartosci z %02 95 5%
dopuszczalnym
zakresem.

28

Jesli monitorowane
wartosci znajdujg sie
poza dopuszczalnym
zakresem, skalibrowac
wysoki zakres. (Patrz
punkt 6.)
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Opis Etap llustracja

Nacisngc sterujgcy
klawisz programowy
,Ustaw wysoki/niski

priorytet alarmu”.

29

Nacisng¢ klawisz
sterujgcy ,NO”. Zostanie
podswietlony ,Wysoki
priorytet alarmu NO”.

30

Ustawi¢ ,Wysoki
priorytet alarmu”
poziomu 2 ppm ponizej
wyswietlanej wartosci
NO za pomocg klawiszy
strzatek ,W GORE/W
DOL”. Powinien wtgczyé
sie alarm.

31

Ustawic ,Wysoki
priorytet alarmu NO” na
40 ppm za pomocg
klawisza programowego 32
,STRZALKA W GORE’".
Alarm powinien sie
zatrzymac.
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Opis Etap llustracja

Nacisng¢ sterujgcy
klawisz programowy
,<Ustaw niski priorytet
» , 33
alarmu”. Zostanie
podswietlony ,Niski
priorytet alarmu NO”.

Ustawi¢ ,Niski priorytet NO LOW
alarmu” poziomu 2 ppm
ponizej wyswietlanej
wartosci NO za pomoca 34

klawiszy strzatek ,W
GORE/W DOL”.
Powinien wigczyc sie
alarm.

Ustawic¢ ,Niski priorytet

alarmu NO” na 5 ppm za

pomocg klawiszy 35

strzatek ,W GORE/W

DOL”. Alarm powinien
sie zatrzymacd.

Nacisngc sterujgcy
klawisz programowy 36 !)
Wstecz”.
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Opis Etap llustracja

Nacisng¢ klawisz

programowy ,02”. 9 5
Zostanie podswietlony 37 18 05
,Wysoki priorytet alarmu
0.004 | 0.25

%02".

02 HIGH

Ustawic ,Wysoki
priorytet alarmu %02" na
85% za pomocg

klawiszy strzatek ,W 38
GORE/W DOL".
Powinien wigczy¢ sie
alarm.

Ustawic ,Wysoki
priorytet alarmu %02" na
100% za pomoca
klawiszy strzatek ,W
GORE/W DOL”. Alarm
powinien sie zatrzymac.

39

Nacisngc sterujgcy
klawisz programowy
,Ustaw niski priorytet
alarmu”. Zostanie
podswietlony ,Niski
priorytet alarmu %02".

40
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Opis Etap llustracja

02 LOW

Ustawi¢ ,Niski priorytet
alarmu %02" na 1%
ponizej wyswietlanej 41
wartosci za pomocag
klawiszy strzatek ,W

GORE/W DOL".

Ustawi¢ ,Niski priorytet

alarmu %02" na 18% za

pomocg klawiszy 42

strzatek ,W GORE/W
DOL”.

Dwukrotnie nacisng¢

klawisz sterujgcy 43
WSTECZ"”.
Powinien wyswietli¢ sie 44

ekran gtowny.

Zablokowac przeptyw il SAMPLE BLOCKED
przewodu probkowania,
zaginajgc rurke w 99 25
gtadkiej czesci otworu.
Powinien wigczy¢ sie 45 18 05
alarm ,PROBKOWANIE
ZABLOKOWANE” i
~SWYLACZENIE T. 0 25
AZOTU’. 04 =
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Opis Etap llustracja
Odgig¢ rurke. Nacisngc
i przytrzymac przycisk
~WELACZ/WYLACZ”
przez ok. 3 sekundy, 46
nastepnie nacisng¢
ponownie, aby wigczyc i
zresetowac urzgdzenie.
1. Wytaczy¢ butle NO.
2. Pozostawi¢ przeptyw tlenu przez 30 sekund, a
nastepnie wytgczy¢ przeptywomierz.
3. Usungc¢ obwdd testowy z przeptywomierza i
systemu AeroNOx 2.0™.
Jesli system AeroNOX 4. O_diaczyc’: pr_zewg’d (.joproyvadza*jqcy ze stali
2.0™ nie jest uzywany, nierdzewnej znajdujgcy sie z tytu systemu
. ) 47 AeroNOx 2.0™.
nalezy wykonac 5. Nacisng¢ klawisz zasilania i wytgczy¢ system
nastepujgce czynnosci: ' a yiqezye sy
AeroNOx 2.0™.
6. Odtgczy¢ przewdd doprowadzajgcy ze stali
nierdzewnej od reduktora.
7. Wyjac reduktor z butli NO.
8. Prawidtowo przechowywac caty sprzet do
poZniejszego uzycia.
1. Wytaczy¢ butle NO.
Jesli system AeroNOx 2. Pozostawi¢ przeptyw tlenu przez 30 sekund, a
2.0™ bedzie uzywany, 48 nastepnie wytgczy¢ przeptywomierz.
nalezy wykonac 3. Odtgczy¢ obwdd testowy z przeptywomierza i
nastepujgce czynnosci: systemu AeroNOx 2.0™.
4. Patrz punkt 3.
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3. OPERACJE DOTYCZACE PACJENTA

3.1. Przed operacja

Przed podtgczeniem systemu AeroNOx 2.0™ do obwodu oddechowego respiratora
pacjenta, wykonac procedury przed uzyciem opisane w punkcie 2.

3.2. Podtaczenie do obwodu respiratora (ogdéinie)

Podtaczy¢ system AeroNOx 2.0™ do obwodu oddechowego, jak pokazano na
odpowiednich schematach potgczen. Ogodlnie potgczenie wyglada nastepujaco:

1. Potgczyc trojnik przewodu doprowadzajgcego z gatezig wdechowg obwodu

respiratora.

2. Potgczyc trojnik przewodu prébkowania z gatezig wdechowg obwodu respiratora:
a. Odlegto$¢ pomiedzy trojnikiem dostarczajgcym a tréjnikiem prébkowania

wynosi 30—40 cm.

b. Odlegtos¢ pomiedzy trojnikiem probkowania a tréjnikiem pacjenta wynosi
co najmniej 15-30 cm.

Gataz wdechowa
. >15cm ]
Respirator — L | ( Pacjent

Galaz
Galaz . >130 i wdechowa
wdechowa cm Probkowanie
Miareczkowanie NO/N02/02

i T O
| %
Dostarczanie

/_ J 4, \ gazowego tlenku
e = 3
o _—_ i

azotu przy 50
g psi za pomoca
plecionego

AeroNOx 2.0™ wemssal. | NOJN,

nierdzewnej z
szybkozlaczem 800 ppm

\ O

3.3. Zapasowy worek INOstat Bagger uktadu dostarczania NO

Zestaw INOstat stuzy do kontynuacji dostarczania NO w przypadku awarii elektronicznej
lub mechanicznej respiratora lub uktadu dostarczania NO systemu AeroNOx 2.0™.
Ukfad sktada sie z worka INOstat Bagger i rezerwowego reduktora dostarczania.

INOstat Bagger jest recznie obstugiwanym, catkowicie pneumatycznym urzgdzeniem
niezaleznym od dziatania systemu AeroNOx 2.0™,

Po podtgczeniu do butli NO do INOstat Bagger wtryskiwany jest gazowy NO o natezeniu
przeptywu 0,25 I/min. Gdy INOstat Bagger jest jednoczesnie podtgczony do zrodta
gazowego tlenu o przeptywie 10 I/min, pacjentowi mozna recznie dostarczy¢ gaz

o stezeniu 20 ppm.
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3.4. Kontrola przed uzyciem zestawu INOstat

Opis Etap llustracja

ax
nitric oxidl;nm

ZaopatrzyC sie butle
z gazowym NO i sprawdzi¢
odpowiednie etykiety, stezenie
i termin waznosci.

ZaopatrzyC sie w rezerwowy
reduktor dostarczania
wysokiego cisnienia ustawiony
na dostarczanie 0,25 I/min NO.

Sprawdzi¢ ztgczke
uszczelniajgcg pod katem
pekniec¢ i odpryskéw, w razie
potrzeby wymieni¢ element.

Podtgczy¢ reduktor do butli NO
i recznie dokrecic.

Part No. 715-0280, Rev. B -39 -



Opis

Etap

llustracja

ZaopatrzyC sie w worek
INOstat Bagger.
731-9919 (5 szt./op.)

1. Podtgczy¢ przewdd tlenu
worka INOstat Bagger do
przeptywomierza tlenu.

2. Podtaczyc¢ przewdd
dostarczajgcy worka
INOstat Bagger do
reduktora rezerwowego.

3. Sprawdzi¢, czy ztgcze
prébkowania gazu jest
zamkniete, jesli jest
obecne.

Zapasowy regulator NO
0.25 limin

2

0,25 I/min 10 Umin
NO 100% l
800 ppm O2

INOStat Bagger
P

" iz — Przep#y—
oy womierz

Podtaczyc¢ ptuco testowe do
worka INOstat Bagger.
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Opis

Etap llustracja

Ustawi¢ przeptywomierz Oz na
10 I/min.
Pozostawi¢ przeptyw tlenu
przez 30 sekund, aby
przeptukac uktad.

Otworzy¢ butle NO, obracajgc
catkowicie zawor w lewo.

Uregulowac wyptyw z worka,
przekrecajgc zawor, az do
uzyskania zgdanego
napetnienia.

Scisng¢ worek INOstat Bagger
i sprawdzi¢, czy ptuco testowe
napetnia sie.

10

Kontrola worka INOstat
Bagger przed uzyciem zostata
zakonczona. Teraz nalezy
wykonaé nastepujgce
Czynnosci:

Zamknac butle NO.

Wyjg¢ zapasowy reduktor z butli NO.

Aby przeptukaé uktad INOstat Bagger,

11 pozostawi¢ przeptyw O2 przez 30 sekund, a
nastepnie wytgczy¢ Oo.

4. Przechowywac uktad w miejscu dostepnym
do uzycia w sytuacjach awaryjnych.

wn =

Part No.

715-0280, Rev. B

-41 -



3.5. Instrukcja uzytkowania zestawu INOstat

1. Upewnic sie, ze przeprowadzono kontrole przed uzyciem.

2. Podtaczy¢ przewdd tlenu worka INOstat Bagger do przeptywomierza Oz.

3. Podtgczy¢ przewdd dostarczajgcy worka INOstat Bagger do reduktora
rezerwowego.

4, Sprawdzi¢, czy ztgcze prébkowania gazu jest nakryte.

5. Podtaczy¢ zapasowy reduktor do butli NO i recznie dokrecic.

6. Ustawi¢ przeptywomierz O2 na 10 I/min.

7. Pozostawi¢ przeptyw tlenu przez 30 sekund, aby przeptuka¢ uktad.

8. Podtaczyc¢ ptuco testowe do worka INOstat Bagger.

9. Wyregulowa¢ wyptyw z worka, przekrecajgc zawor, az do uzyskania zgdanego

napetnienia ptuca testowego.

10. Rozpoczac¢ reczng wentylacje pacjenta. Dostarczona dawka bedzie wynosi¢ 20
ppm.

Zapasowy regulator NO

,25 |/min
0,25 I/min
l NO 100%
800 ppm O2
INOStat Bagger
P & | Przepty-
b - womierz

10 I/min

1
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3.6. Podtgczenie do réznych uktadéw oddechowych

3.6.1. Konwencjonalny zestaw probkowania/dostarczania, AeroNOx 2.0™

Zestaw przewodu prébkowania/dostarczania zawiera jeden przewod probkowania
i jeden przewod dostarczania. Przewdd prébkowania stuzy do podtgczenia
systemu AeroNOx 2.0™ do gatezi wdechowej obwodu oddechowego respiratora,
okoto 20—-30 cm przed trojnikiem pacjenta.

Z boku przewodu prébkowania systemu AeroNOx 2.0™ znajduje sie szybko
odtgczany filtr hydrofobowy o srednicy 5 mikronéw. Wcisng¢ port prébkowania,
aby go podtagczy¢. NacisngcC przycisk zwalniajgcy i pociggng¢, aby go zdjac.

Na drugim koncu przewodu prébkowania znajduje sie rurka Nafion® do usuwania
skroplin. Mozna jg podtaczy¢ do tréjnika liniowego lub innego adaptera przewodu
prébkowania w oczekiwaniu na identyfikacje uzywanego respiratora.

Przewdd dostarczajgcy stuzy do podtgczenia systemu AeroNOx 2.0™ do gatezi
wdechowej obwodu oddechowego respiratora, okoto 20—-30 cm przed przewodem
prébkowania.

Wcisng¢ szybkozigcze na ztgczce dostarczania, aby podtgczy¢ przewod
dostarczajgcy. Scisnaé ztgczke przy niebieskich przyciskach w celu zwolnienia.
Drugi koniec przewodu probkowania mozna podtgczy¢ do tréjnika liniowego lub
innego adaptera przewodu probkowania w oczekiwaniu na identyfikacje
uzywanego respiratora.
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3.7. Schemat potgczen — obwdd respiratora na oddziale OIT

1 Il,@
oy RS

\@) y
) ok

150-300 mm
L@

r s

Minimum 300 mm

Tréjnik pacjenta

Respirator

Port wydechowy respiratora

Port wdechowy respiratora

Podtgczenie wejscia probkowania gazu

AeroNOx 2.0™

Podtgczenie portu dostarczania gazu

Przewdd dostarczajgcy gaz pacjentowi

Trojnik dostarczania

Wilot nawilzacza (opcjonalny)

Nawilzacz (opcjonalny)

Wylot nawilzacza (opcjonalny)

Przewdd probkowania gazu dla pacjenta

— | — ] — — ] —
rlololnaleleNo ol s jw(N| =

Trojnik prébkowania gazu
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3.7.1. Czynnosci wykonywane w celu podigczenia do obwodu respiratora na
oddziale OIT

1.
2.

U

™

10.

11.

12.
13.

NO Flow (LPM) =

Wykonac kontrole przed uzyciem i sprawdzic¢ alarm, patrz punkt 2.

Podtaczy¢ przewody probkowania i dostarczania NO Worries do systemu
AeroNOx 2.0™ i obwodu respiratora, patrz punkt 3.

Podtaczyc¢ ptuco testowe do trojnika respiratora.
Skonfigurowac respirator zgodnie z wytycznymi szpitala.
Wykonac wentylacje ptuca testowego.

Dezaktywowac ukfad wytgcznika bezpieczenstwa (patrz punkt
4, ALARMY).

Wigczy¢ butle z gazowym NO.
.Zanotowac przyblizone natezenie przeptywu na respiratorze

Obliczy¢ przyblizone natezenie przeptywu NO, korzystajgc z nastepujgcego
wZzoru:

Vent Flow (LPM) X [NO]Desired
Source [NO]in Tank

Gdy NO ustabilizuje sie, a NO2 osiggnie akceptowalny poziom, ustawié¢
przeptyw NO na zgdang wartos¢ NO w ppm.

Poréwnac obliczony przeptyw NO z analizowang dawkg NO. Jes$li roznica
miedzy nimi przekracza 10%, natychmiast ustali¢ i usunac przyczyne (patrz
punkt 5, OBLICZENIA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW).

Aktywowac uktad wytgcznika bezpieczenstwa (patrz punkt 4, ALARMY).
Podtaczyc respirator do pacjenta zgodnie z protokotem placowki.
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3.8. Schemat potgczen — obwdd respiratora podczas transportu

.

150-300 mm

-4
+

. _Qr o | ©

Minimum 20-30 cm od tréjnika
dostarczania do trdjnika

Tréjnik pacjenta

Gatgz wydechowa respiratora

Zawor wydechowy

Respirator

Przewdd probkowania gazu

Podtgczenie portu prébkowania gazu

Podtgczenie portu dostarczania gazu

Przewdd dostarczajgcy

OO N[O |WIN|=

Tréjnik dostarczania

Gatgz wdechowa

—_— -
= O

Trojnik prébkowania gazu
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3.8.1. Czynnosci wykonywane w celu podigczenia do obwodu respiratora podczas
transportu

1.
2.

U

™

10.

11.

12.
13.

NO Flow (LPM) =

Wykonac kontrole przed uzyciem i sprawdzic¢ alarm, patrz punkt 2.

Podtaczy¢ przewody probkowania i dostarczania NO Worries do systemu
AeroNOx 2.0™ i obwodu respiratora, patrz punkt 3.

Podtaczyc¢ ptuco testowe do trojnika respiratora.
Skonfigurowac respirator zgodnie z wytycznymi szpitala.
Wykonac wentylacje ptuca testowego.

Dezaktywowac ukfad wytgcznika bezpieczenstwa (patrz punkt 4,
ALARMY).

Wigczy¢ butle z gazowym NO.
Zanotowac natezenie przeptywu ustawione na respiratorze.

Obliczy¢ przyblizone natezenie przeptywu NO, korzystajgc z nastepujgcego
wZzoru:

Vent Flow (LPM) X [NO]Desired
Source [NO]in Tank

Gdy NO ustabilizuje sie, a NO2 osiggnie akceptowalny poziom, ustawié¢
przeptyw NO na zgdang wartos¢ NO w ppm.

Poréwnac obliczony przeptyw NO z analizowang dawkg NO. Jes$li roznica
miedzy nimi przekracza 10%, natychmiast ustali¢ i usung¢ przyczyne, patrz
punkt 5., OBLICZENIA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

Aktywowac uktad wytgcznika bezpieczenstwa (patrz punkt 4, ALARMY).
Podtaczyc respirator do pacjenta zgodnie z protokotem danej placéwki.
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3.9. Schemat podigczenia — wysokiej czestotliwosci fazytron TXP-2D

Przewdd dostarczajgcy gaz

Przewod probkowania gazu

Potgczenie pacjenta

Proksymalny port obwodu oddechowego

A WIN~

Fazytron

3.9.1. Czynnosci wymagane do podiaczenia do wysokiej czestotliwosci fazytronu

TXP-2D

1. Wykonac kontrole przed uzyciem i sprawdzi¢ alarm, patrz punkt 2.

2. Wymieni¢ standardowy trojnik obrotowy fazytronu na trojnik obrotowy NO
(jesli dotyczy).

3. Podtaczy¢ przewdd prébkowania i dostarczania NO Worries do systemu
AeroNOx 2.0™.

4, Podtaczy¢ przewdd dostarczajgcy systemu AeroNOx 2.0™ do fazytronu.

5. Podtaczy¢ przewdd probkowania systemu AeroNOx 2.0™ do fazytronu.

6. Podtaczy¢ proksymalny port drog oddechowych urzgdzenia TXP-2D do
proksymalnego portu monitorowania drég oddechowych na fazytronie.

7. Podtgczyc¢ fazytron TXP-2D do ptuca testowego.

8. Ustawi¢ zgdane ustawienia fazytronu TXP-2D.

9. Dezaktywowac ukfad wytgcznika bezpieczenstwa (patrz punkt 4,
ALARMY).

10.  Wiaczy¢ butle z gazowym NO.

11.  Ustawi¢ zgdane ustawienia systemu AeroNOx 2.0™ (zaczg¢ od 0,25 I/min).

12.  Gdy NO ustabilizuje sie, a NO2 osiggnie akceptowalny poziom, ustawic
przeptyw NO na zgdang wartos¢ NO w ppm.

13.  Aktywowac uktad wytgcznika bezpieczenstwa (patrz punkt 4, ALARMY).

14.  Podtgczy¢ respirator do pacjenta zgodnie z protokotem danej placowki.
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3.10. Schemat podtaczenia — worek Bagger AeroNOx 2.0™

Worek Bagger AeroNOx 2.0™ stuzy do kontynuowania dostarczania NO zamiast uzycia
respiratora lub w przypadku elektronicznej lub mechanicznej awarii respiratora.

Worek Bagger AeroNOx 2.0™ jest przeznaczony do bezposredniego podtgczenia do
rurki dotchawiczej pacjenta.

{ : ' { |
Dostarczanie

gazowego
tlenku azotu
przy 50 psi
Za pomocg
plecionego

weza ze stali NO 100%

nierdzewnej z

szybkoztagczem | 800 ppm 02

Gataz wdechowa
Miareczkowanie NO

q Przeply-

womierz

Port probkowania gazu

Przewdd doprowadzajgcy gaz

Potgczenie pacjenta

Proksymalne porty obwodu oddechowego

Regulowany zawoér przeptywu

Przewod probkowania gazu

N OO WINI~

Przewdd dostarczajgcy gaz

3.10.1. Czynnosci wymagane do podtaczenia do worka Bagger AeroNOx 2.0™

1.
2.

3.

Upewnic sie, ze przeprowadzono kontrole przed uzyciem, patrz punkt 2.

Podtaczy¢ przewdd tlenu worka Bagger AeroNOx 2.0™ do
przeptywomierza tlenu.

Podtaczy¢ przewdd dostarczajgcy worka Bagger AeroNOx 2.0™ do
systemu AeroNOx 2.0™.

Podtgczy¢ przewdd prébkowania worka Bagger AeroNOx 2.0™ do
systemu AeroNOx 2.0™.

Podtgczyc¢ ptuco testowe do worka Bagger AeroNOx 2.0™.
Ustawi¢ przeptywomierz Oz na 10 I/min.
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7. Wyregulowa¢ wyptyw z worka, przekrecajgc zawor, az do uzyskania
zgdanego napetnienia ptuca testowego.

8. Pozostawi¢ przeptyw tlenu przez 30 sekund, aby przeptuka¢ uktad.
9. Ustawi¢ przeptyw NO w AeroNOx 2.0™ na 0,25 I/min.

10. W razie potrzeby dostosowac ustawienia.

11.  Poczekac, az wszystkie parametry sie ustabilizuja.

12.  Podtgczyc¢ worek Bagger AeroNOx 2.0™ do pacjenta i postepowac
zgodnie z protokotami placéwki.

4, ALARMY

4.1. 0Ogdlne informacje o alarmach
Na koncu niniejszego punktu znajduje sie lista komunikatow alarmowych.

Wszystkie alarmy majg sygnaty dzwiekowe i powigzane z nimi wskazowki wizualne.
4.2. Alarmy priorytetowe

Ponizsza tabela zawiera informacje o sygnatach alarméw dzwiekowych dla alarméw
o niskim, srednim i wysokim priorytecie. Gtosnos¢ nie jest regulowana.

SYGNALY ALARMOW DZWIEKOWYCH
PRIORYTET OPIS KOMENTARZ
Wysoki 10 sygnatéow Powtarzane, jesli nie wyciszone
pulsacyjnych
Sredni 3 sygnaty pulsacyjne Powtarzane, jesli nie wyciszone
Niski 1 sygnat pulsacyjny Powtarzane, jesli nie wyciszone
WIZUALNE WSKAZOWKI ALARMOWE
PRIORYTET CZESTOTLIWOSC Kolor Cykl pracy
Wysoki 2,1 Hz Czerwony od 20% do 60%
pracy
Sredni 0,6 Hz Zolty od 20% do 60%
pracy
Niski Staty (wtgczony) Zotty 100%

4.3. Wyciszenie alarmu

Nacisniecie przycisku wyciszenia alarmu éﬁ wycisza istniejgce alarmy na 60 sekund.
Po wyciszeniu pojawi sie ikona wyciszenia alarmu, jak pokazano ponizej.

e

99| ( ‘ oo (40
1

95\18\ 5\

» (DDm ‘ L||||

00|04| 0 25 |
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Jezeli wystgpi nowy stan alarmowy, ikona zniknie, a alarm dzwiekowy ponownie stanie
sie aktywny.

Nacisniecie przycisku wyciszenia alarmu ‘ : Y w trakcie wyciszenia alarmow spowoduje
anulowanie wyciszenia.

Nacisniecie przycisku wyciszenia alarmu EA przy braku aktywnych alarmow nie
bedzie miato zadnego efektu.

IIIIIII __ NO LOW

9518‘

‘0 0'|04|I 0 25

1 Ikona wyciszenia alarmu zostata nieaktywna
Przekroczony prog alarmowy wartosci

4.4. Alarmy monitora reqgulowane przez uzytkownika

Monitory NO, NOz2 i O2 dajg mozliwos¢ dostosowania ustawien alarméw wyswietlanych
obok monitorowanej wartosci. W przypadku alarmu wywotanego spadkiem wartosci
%02 ponizej 18%, wyswietlana warto$¢ miga na czerwono.

Ustawienie alarmu wysokiego poziomu
Ustawienie alarmu niskiego poziomu
Przekroczenie ustawienia alarmu

WIN|—~

1. Nacisngc¢ klawisz sterowania alarmem, aby dostosowac¢ poziom alarmu do nowe;j
wartosci.
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2. Nacisna¢ klawisz parametru NO, NO2 lub Oz, ktéry ma zosta¢ zmieniony.

3. Gorny prog alarmowy wybranego parametru zostanie podswietlony.

4. Uzy¢ strzatek w gére/w doét, aby dostosowac gorny prog alarmowy do nowego
poziomu.

5. Nacisngc¢ klawisz sterowania alarmem.

6. Dolny prég alarmowy wybranego parametru zostanie podswietlony.

7. Uzy¢ strzatek w gore/w doét, aby dostosowac dolny prog alarmowy do nowego
poziomu.

8. Dwukrotnie nacisngc¢ przycisk ,Wstecz”, aby przej$¢ do ekranu gtéwnego.

W ponizszej tabeli przedstawiono zakres regulacji tych ustawien alarmow.

Alarm Regulacja Domysiny Priorytet
Wysoki NO (ppm) 1-99 30 Sredni
Niski NO (ppm) 1-99 10 Niski
Wysoki NO2z (ppm) 0-9 01 WysoKi
Wysoki O2 (%) 21-100 40 Sredni

Niski O2 (%) 19-99 20 Sredni
Niski Oz (%) 18 18 Wysoki
Wytgczony t. azotu Auto NO + 5 ppm Sredni

powyzej ustawionej
wartosci alarmu
wysokiego poziomu
NO lub 99 ppm, w
zaleznoéci od tego,
ktora wartosc¢ jest
mniejsza.
Wylgczony t. azotu Auto NO2 + 1 ppm WysoKi
powyzej ustawionej
wartosci alarmu
wysokiego poziomu
NO2 lub 9 ppm, w
zaleznoéci od tego,
ktora wartosc¢ jest
mniejsza.

4.5. Zabezpieczajace urzadzenie odcinajgce

System AeroNOx 2.0™ jest wyposazony we wbudowany zabezpieczajgcy uktad
odcinajgcy dla gazowego NO. System zaprojektowano tak, aby unikngé
niezamierzonego dostarczania pacjentowi wysokich dawek NO. System jest
aktywowany na podstawie analizowanych poziomdéw NO lub NO2. Po pierwsze, jesli
zmierzone stezenie NO jest o 5 ppm wyzsze od ustawionej gornej progowej wartosci
alarmowej lub wynosi 99 ppm, w zaleznosci od tego, ktdra wartos¢ jest nizsza,
dostarczanie NO zostanie wstrzymane. Po drugie, jesli zmierzone stezenie NO:2 jest 0 1
ppm wyzsze od ustawionego gérnego progowego poziomu alarmowego NOz2 lub wynosi
0 9 ppm, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest mniejsza, dostarczanie NO zostanie
wstrzymane. System przywrdci dostarczanie NO, jesli analizowane wartosci NO lub NO2
spadng ponownie ponizej pozioméw alarmowych odpowiednio, 5 ppm i 1 ppm.
Zabezpieczajacy uktad odcinajgcy jest domysinie aktywowany. Aby wigczyé
zabezpieczajgcy uktad odcinajgcy, nie jest wymagane zadne dziatanie.
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Jesli zabezpieczajgcy uktad odcinajgcy zostanie aktywowany, wtgczy sie alarm, w tym
alarmy dzwiekowe i wizualne oraz komunikaty ,WYLACZONY T. AZOTU”. W tym czasie
pacjent nie bedzie otrzymywat gazowego NO. Zaleca sie wentylacje reczng przy uzyciu
zapasowego systemu dostarczania NO opisanego w punkcie 3.

Podczas konfiguracji systemu AeroNOx 2.0™ moze zajs¢ koniecznosc obejscia
zabezpieczajgcego uktadu odcinajgcego do czasu przywrécenia rownowagi i stabilizaciji
monitorowanych gazoéw. Jednoczes$nie nacisngc i przytrzymac klawisze ,Wycisz alarm” i
~Wstecz” przez 5 sekund, aby poming¢ lub dezaktywowac zabezpieczajgcy uktad
odcinajgcy. Na ekranie monitora bedzie stale migat komunikat ,ZABEZPIECZAJACY
UKLAD ODCINAJACY WYLACZONY”. Komunikat ,ZABEZPIECZAJACY UKLAD
ODCINAJACY WEACZONY” zostanie automatycznie przywrocony po 5 minutach lub po
jednoczesnym nacisnieciu i przytrzymaniu klawiszy ,Wycisz alarm” i ,Wstecz” przez 5
sekund. Dodatkowo, jesli system AeroNOx 2.0™ zostanie wytgczony, a nastepnie
ponownie wtgczony, komunikat ,ZABEZPIECZAJACY UKLAD ODCINAJACY
WELACZONY” zostanie przywrocony.

4.6. Tabela alarméw
Ponizsza tabela alarméw zawiera liste alarméw systemowych wraz z ich graficzng
reprezentacjg. (Aby zapoznac sie z opisem kazdego alarmu, patrz punkt 5,
OBLICZENIA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW).

Alarmy o
02<18%
[ (1]
Wysoki NO2 99 35 99 35
NO2 >1p;|t3§r1nN02 + 20 18 20 10 20 18 20 10
fzmienmy) 0.25 0.25 /b

_ 99 35

Wysoki NO2 20078 | 20 [0

NO:2 > prég NO2

0.25 )

0.0/04 | 0.25

NITRIC OFF
WysokiNO 99 25 99 25
NO > prég NO + 5 21 18 35 10 21 18 35 10
ppm
(zmienny) 0.0001| 0.25 |%]0.007( 0.25 |
T 02 HIGH
] 99 25 30 25
WysokiNO 21[18/| 35 |05 Wysoki O2 35018 20 [os
NO > prég NO

0.0/04 | 0.25

1
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[r SAMPLE BLOCKED (i 02 LOW
préobkowania 18 05 Niski Oz 200 20 05
zablokowany :
04 Ol25 as 0-0 04 0-25 'L
Awaria 02 99| [ NOwem | 25| VAR [ %02 |9g| | NOwm |25 02 |9g| [ NOwem | 25| VK
zasilania 25| 05 25 05 25 05

(zmienny) ‘ [

"1 0.95 Ju|[ 54 0.25 Ju] (5l 625 |

Alarmy o niskim priorytecie
1l LOW BATTERY

0: Jog| [ NOwm [25] ¥ 0; [gg)] ( NO wm [35) V&
2013 20 = 2003 20 3
0.004 0.25 |%

Niski poziom
natadowania
akumulatora

Niski NO

0.004| 0.25 )%

Inne komunikaty

SAFETY OFF
ZABEZJ}I(E_(;%AJACY 2 0 99 20 35
ODCINAJACY 18 10
WYLACZONY

0.2/03 | 0.25 |

99 35
201s| 20 10
0.2(03| 0.25 |

SAFETY ON

ZABEZPIECZAJACY
UKLAD
ODCINAJACY
WLACZONY

BLAD
WEWNETRZNY
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5.

OBLICZENIA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

1.

3.
AERO

5.1.

Poczatkowy przeptyw NO (LPM) =

Poczatkowy przeptyw NO (LPM) =

OBLICZENIA DLA DOSTARCZANIA TLENKU AZOTU
Od czego zaczac?

Jak oszacowac poczgtkowy przeptyw NO

Czym jest rozcienczony FiO2?

Szacowanie wartosci FiO2 po rozcienczeniu gazowym NO
Jaki jest sposob dziatania?

Obliczanie indeksu tlenu

NOMOGRAMY DLA CZASU ZUZYCIA BUTLI

Na jak dtugo wystarczy ta butla?

PODRECZNIK ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW DOTYCZACYCH SYSTEMU
NOX 2.0™

Gdy wszystko inne zawiedzie, nalezy przeczytac instrukcje...
Obliczenia dotyczgce dostarczania tlenku azotu

5.1.1. Od czego zacza¢?

Konieczne jest okres$lenie, jaki przeptyw NO nalezy ustawic i jaki powinien by¢
odczyt przeptywu NO podczas dostarczania NO dla zgdanej dawki.

Aby okresli¢ poczatkowe natezenie przeptywu tlenku azotu (NO), biorgc pod
uwage stezenie gazowego NO ze zrédta, [NO], wentylacje minutowg respiratora
i zgdang dawke NO, nalezy uzy¢ ponizszego wzoru.

Aby okresli¢ przeptyw NO przy zastosowaniu worka Bagger AeroNOx 2.0™ |ub
innych ukfadéw dostarczania gazéw oddechowych, nalezy w ponizszym réwnaniu
zastgpic przeptyw Oz przeptywem respiratora.

Przetyw wylotowy (LPM) X zadane [NO]ppm

Butla zrédtowa [NO]ppm

Przykiad:

Objetos¢ minutowa lub przeptyw respiratora = 10 I/min.
Butla z tlenkiem azotu = 800 ppm
Pacjent ma otrzymac 25 ppm.

10 LPM x zadane 25 ppm [NO] 250
800 ppm butli [NO] ~ 800

= 0,31 LPM

Aby uzyskaé ok. 25 ppm NO rozcienczonego w przeptywie swiezego gazu 10
I/min, nalezy ustawi¢ przeptyw gazu NO ze zrédta na 800 ppm przy 0,31
I/min.
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Ponizszy wykres powstat na podstawie wczesniejszych obliczen. Mozna go uzyc¢
jako odniesienia dla ustawienia natezenia przeptywu NO. Nalezy jednak
pamietaé, ze sa to jedynie dane odniesienia. Rzeczywistg dostarczong
dawke nalezy zmierzy¢ przy uzyciu czesci systemu AeroNOx 2.0™ stuzacej
do przeprowadzania analiz.

Objetos¢ minutowa / przeptyw respiratora / przeptyw worka
[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
20 ppm | 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

Przeptyw NO w I/min

Ponizsza tabela przedstawia $rednig wartos¢ NO2 zmierzong przy FiO2
wynoszgcym 1,0 podczas testdw z respiratorami wymienionymi w niniejszej
instrukcji. Nalezy jej uzy¢ jako odniesienia dla warto$ci NO2, ktérych mozna

sie spodziewac przy dostarczaniu stezen NO wymienionych w kolumnie po lewe;j
stronie.

Objetos¢ minutowa / przeptyw respiratora

[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

NO2 w ppm

Powyzsze tabele stuzg wytgcznie do celéw odniesienia. Czynniki takie jak
doktadnosc¢ przeptywu respiratora, btgd procentowy aparatu dostarczajgcego

i btad ludzki mogg mie¢ wptyw na rzeczywistg dawke dostarczang pacjentowi.
Aby potwierdzi¢ doktadne dozowanie NO, nalezy poréwnac obliczony przeptyw
NO z analizowang dawkg NO. Jezeli rzeczywisty przeptyw NO rézni sie od
obliczonego przeptywu NO o ponad 10% w stosunku do opublikowanych
specyfikacji, nalezy natychmiast ustali¢ przyczyne i usungc¢ jg. Jezeli nie mozna
natychmiast ustali¢ przyczyny, nalezy zapewnic¢ bezpieczenstwo pacjenta

i skontaktowac sie z firmg International Biomedical pod numerem 1-512-873-0033
w celu uzyskania dalszej pomocy.

PRZESTROGA!
Podczas podawania tlenku azotu nalezy stale oceniaé
przeptyw NO, aby zapewni¢ doktadne dozowanie!
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5.1.2. Czym jest rozcienczony FiO2?

Szacowanie FiOz po rozcienczeniu gazowym NO, biorgc pod uwage ustawienie
przeptywu NO i catkowity przeptyw gazu respiratora

Szacunkowy FiO2 = poczatkowy FiO2z - (przeptyw NO / catkowity przeptyw Oz + catkowity przeptyw NO)

x 100
Przykiad:
. Poczgtkowy FiO2 = 1,0 (100%)
J Przeptyw NO = 0,31 I/min (gaz 800 ppm, azot BAL)
o Przeptyw respiratora = 10 I/min
. Catkowity przeptyw = 10,31 I/min

Szacunkowy Fi02=1-(0,31 /10,31 1/min) = 0,97
Szacunkowy %02=1-(0,31 /10,31 1/min) x 100 =97%

° Dostarczajac ok. 25 ppm NO (ok. 0,31 I/min) w ok. 10 I/min 100% tlenu,
mozna spodziewac sie rozcienczenia %02 o ok. 3%.

° W tym przypadku maksymalna wartos¢ FiO2, jakiej mozna sie
spodziewaé, wynosi ok. 0,97.

5.1.3. Jaki jest sposob dziatania?
Obliczanie indeksu tlenu:

Indeks tlenu (OI) = Paw x FiO2x 100 / PaO2, (mmHg)

Interpretacja: Wiekszos¢ osrodkow uznaje wynik ponizej 15 za dobry.

. Srednie ci$nienie w drogach oddechowych w cmH20 = Paw
. Frakcja wdychanego tlenu = FiO2
. Cisnienie tlenu we krwi tetniczej w mmHg = PaO:

Przykiad: Dane przed podaniem tlenku azotu

. FiO2=1,0 (100%)
. PaO2 = 65 mmHg
. Paw (srednie cisnienie w drogach oddechowych) = 15 cmH20

Indeks tlenu (0OI) =15x1x 100 / 65 =23

Dane po podaniu tlenku azotu

. FiO2 = 0,55 (55%)
. PaOz2 = 75 mmHg
. Paw = 12 mmHg

Indeks tlenu (OI) =12 x 0,55 x 100 / 75 = 8,8

W tym przykfadzie Ol ulegt znacznej poprawie (od 23 do 8,8) po podaniu
wziewnego tlenku azotu.
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5.1.4. Obliczanie czasu zuzycia butli

Na jak dlugo wystarczy ta butla?

. Objetos¢ gazu w butli jest funkcjg cisnienia napetniania i pojemnosci
(rozmiaru) butli. W przypadku gazow sprezonych zaleznosc¢ ta jest liniowa i
mozna jg wyrazic¢ jako wspotczynnik zbiornika rowny objetosci/cisnieniu
butli wyrazonemu w I/min.
5.2. Dostarczanie gazu

np. duze butle zawierajgce NO
. Pojemnos¢ (1): 2040

. Maksymalne cisnienie (petna): 2000 psig
Wspo6t ik butli = 040 L = 1,02 L/psi
spotczynnik butli = —-or m— /psig

llo§¢ gazu leczniczego pozostajgcego w butli mozna oszacowaé w minutach lub
godzinach, pod warunkiem, ze znane sg trzy dane:

1. Wspotczynnik zbiornika
2. Cisnienie w zbiorniku
3. Natezenie przeptywu

Cisnienie w zbiorniku (psig) X wspétczynnik (L/psig)

Czas zuzycia w zbioniku (w minutach) = —
Predkos¢ przeptywu (LPM)

Do oszacowania czasu zuzycia butli mozna wykorzysta¢ dwa ponizsze nomogramy.

CZAS ZUZYCIA BUTLI
Ponizej znajduje sie przyklad okreslenia czasu zuzycia butli na podstawie
nastepujacych informaciji:

o Zaokraglenie w dét do najblizszego kwadransa
o Na podstawie ustawionego natezenia przeptywu i cisnienia w zbiorniku
o Podany czas to czas catkowitego opréznienia butli (butle nalezy wymieniaé

przy cisnieniu 250 psig)
np. nr 1 — czas zuzycia butli dla butli o pojemnosci 2040 | przy cisnieniu 2000 psig

o Wspobtczynnik zbiornika = 2040 | w butli przy 2000 psig = 1,02 l/psig
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Natezenie przeptywu (I/min)

Cisnienie | 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 5,5
250 34 17 8,5 5,5 4,25 2,75

Czas w godzinach

Jaka ilos¢ gazu kalibracyjnego jest potrzebna?

Przeptyw reduktorow gazu kalibracyjnego jest ustawiony na 0,5 I/min. Poniewaz
stabilizacja czujnika trwa zwykle ok. 2—4 minuty, jedna kalibracja czujnika powinna zajg¢
ok. 2—4 minut i zuzy¢ ok. 2 | gazu kalibracyjnego.

System AeroNOx 2.0™ nie dziata prawidiowo:

1. Sprawdzi¢ pacjenta (jesli dotyczy) i podjg¢ dziatania zgodnie z protokotem
placowki.

2. Sprawdzi¢, czy system jest prawidtowo skonfigurowany i przeprowadzi¢ kontrole
przed uzyciem, jak opisano w punktach 2 i 3.

3. Jesli to konieczne, uzy¢ worka INOstat Bagger, patrz punkt 2.

4, Znalez¢ alarm lub komunikat w tabeli dotyczgcej rozwigzywania problemow i

wykonac zalecane dziatania.

5. Jesli problemu nie uda sie usungg¢, nalezy skontaktowac sie z obstugg klienta
firmy International Biomedical.

5.3. Przewodnik dotyczacy rozwiazywania problemow

Alarmy o wysokim priorytecie

Alarmy o wysokim Mozliwa przyczyna Zalecane dziatanie
priorytecie

1. Alarm jest ustawiony | Upewnic sig, ze alarm jest
|| I : nieprawidtowo. ustawiony odpowiednio do

| Do ustawienia O2 na
respiratorze.

2. Mogto nastgpi¢ a. Wykonac kalibracje
odchylenie kalibracji dolnego i gérnego
O2. zakresu czujnika O2.

b. Jesli kalibracja urzgdzenia
nie powiedzie sie,
wymienic czujnik Oz.

c. Skontaktowac sie z
dziatem pomocy
technicznej firmy
International Biomedical.

3. Czujnik O2 moze by¢ | Upewni¢ sie, ze czujnik jest

Niski O2 < 18%

nieprawidtowo osadzony na kolektorze z
osadzony pierécieniem uszczelniajgcym
typu O-ring.

4. O2 wyparty przez NO, | Odtgczy¢ pacjenta od obwodu
N2 lub NO2 w i przej$¢ na wentylacje za
obwodzie respiratora. | pomocg worka INOstat

Bagger.
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Alarmy o wysokim priorytecie

Alarmy o wysokim
priorytecie

Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

0.0/04 | 0.25 |G

Wylaczony t. azotu

1. Analizowany NO
przekroczyt ustawiony
gorny prog alarmowy
NO o 5 ppm.

. Odtaczyc¢ pacjenta i

przejs¢ na wentylacje
reczng za pomocg worka
INOstat Bagger. Punkt 3:

. Patrz: zalecane dziatanie

w przypadku alarmu
wysokiego poziomu NO.

2. Analizowany NO

przekroczyt 99 ppm

. Odtaczyc¢ pacjenta i

przejs¢ na wentylacje
reczng za pomocg worka
INOstat Bagger. Punkt 3:

. Patrz: zalecane dziatanie

w przypadku alarmu
wysokiego poziomu NO.

3. Analizowany NO

przekroczyt ustawiony
gorny prog alarmowy
NOz2 o 1 ppm.

. Odtaczyc¢ pacjenta i

przejS¢ na wentylacje
reczng za pomocg worka
INOstat Bagger. Punkt 3:

. Patrz: zalecane dziatanie

w przypadku alarmu
wysokiego poziomu NOz2.

4. Analizowany NO2

przekroczyt prog
alarmowy o 9 ppm.

. Odtaczyc¢ pacjenta i

przejS¢ na wentylacje
reczng za pomocg worka
INOstat Bagger. Patrz
punkt 3.

. Patrz: zalecane dziatanie

w przypadku alarmu
wysokiego poziomu NOa2.
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Alarmy o wysokim priorytecie

Alarmy o wysokim
priorytecie

Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

L1111

929 35
2015 | 20 [10

0.25

Wysoki NO2

1. Niekompletne
ptukanie systemu.

Wykonac ptukanie. Patrz
punkt 2, KONTROLA PRZED
UZYCIEM / WERYFIKACJA
ALARMU.

2. Przeptyw respiratora
zostat zatrzymany

Przed podtgczeniem do
pacjenta poczekaé, az gaz
respiratora przeptucze obwod
i ustabilizuje sie.

3. Prog alarmowy NO2
jest ustawiony zbyt
nisko.

Upewnic sie, ze prog
alarmowy NOz2 jest ustawiony
na odpowiednim poziomie.

4. Mogto nastgpi¢
odchylenie kalibraciji
NOa2.

Wykonac kalibracje dolnego i
gornego zakresu czujnika
NOs2.

5. Uzyto
przeterminowanego
lub niewtasciwego
gazu kalibracyjnego.

a. Sprawdzi¢ termin
waznos$ci gazu
kalibracyjnego.

B. Wymieni¢ gaz kalibracyjny
i wykonac kalibracje
dolnego i gérnego
zakresu czujnika NOz.

6. Konfiguracja obwodu
pacjenta jest
nieprawidtowa.

Upewnic sie, ze obwadd jest
skonfigurowany zgodnie z
zaleceniami w punkcie 3.

7. Przewdd probkowania
zablokowany.

Potwierdzi¢, czy jednoczesnie
z komunikatem
,PROBKOWANIE
ZABLOKOWANE” wystgpi
alarm wysokiego poziomu
NOso.

8. System AeroNOx
2.0™ moze byc¢
uszkodzony.

a. Skontaktowac sie z
dziatem pomocy
technicznej firmy
International Biomedical.

b. Wymieni¢ uktad
dostarczania, jesli jest
uzywany.
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Alarmy o srednim priorytecie

Alarmy o srednim
priorytecie

Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

[y  SAMPLE BLOCKED
929 25

18 05

0d | 0.25 |

PROBKOWANIE
ZABLOKOWANE

1.

Woda zanieczyszcza
przewod probkowania
lub filtr.

Wymienic filtr lub przewdd
probkowania.

pobierania prébek

2. Przewdd probkowania | a. Upewnic sie, ze
moze byc¢ przewod probkowania i
zablokowany lub porty wylotowe nie sg
Scisniety. zatkane.
b. Zmieni¢ przewdd
prébkowania.
3. Awaria pompy do a. Upewnic sie, ze

przewdd probkowania i
porty wylotowe nie sg
zatkane.

b. Ponownie uruchomi¢
urzgdzenie. Jesli alarm
wystgpi ponownie,
wymieni¢ pompe do
pobierania probek.
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Alarmy o srednim priorytecie

priorytecie

Alarmy o srednim

Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

[T 02 HIGH

30 25
35018 | 20 o5

Wysoki O2

0.004/( 0.25 |b

1. Alarm jest ustawiony
nieprawidtowo.

Upewnic¢ sie, ze alarm jest
ustawiony odpowiednio
do ustawienia O2 na
respiratorze.

2. Mogto nastgpi¢
odchylenie kalibraciji
Oo.

a. Wykonac kalibracje
dolnego i gérnego
zakresu czujnika Oz.

b. Jesli kalibracja
urzadzenia nie
powiedzie sige, wymieni¢
czujnik Oz.

c. Skontaktowac sie z
dziatem pomocy
technicznej firmy
International
Biomedical.

Niski O2

1. Alarm jest ustawiony
nieprawidtowo.

Upewnic sie, ze alarm jest
ustawiony odpowiednio
do ustawienia Oz na
respiratorze.

2. Mogto nastgpié
odchylenie kalibrac;ji
Oo2.

a. Wykonac kalibracje
dolnego i gérnego
zakresu czujnika Oz.

b. Jesli kalibracja
urzadzenia nie
powiedzie sige, wymieni¢
czujnik Oz.

c. Skontaktowac sie z
dziatem pomocy
technicznej firmy
International
Biomedical.

3. Stezenie Oz na
respiratorze ulegto
zmniejszeniu.

Upewnic sie, ze ustawienie
Oz2 na respiratorze jest
zgodne z ustawieniem Oz
w systemie AeroNOx 2.0™.

4. Czujnik O2 moze by¢
nieprawidtowo

Upewnic¢ sie, ze czujnik jest
osadzony, a pierscienie

osadzony uszczelniajgce typu O-ring i
pokrywa obudowy sg
catkowicie zamkniete.
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99 25
21 18 35 05

0.0/04 | 0.25

WysokiNO

. Do czasu catkowitego

obcigzenia (48-72
godziny) i kalibraciji,
nowo zamontowane
czujniki NO bedg
dawac wysokie
odczyty.

a. Po zamontowaniu
czujnika NO nalezy
wykonac kalibracje
gornych i dolnych
progoéw.

b. Odczekac¢ 48-72
godziny i powtorzyc¢
kalibracje gornych i
dolnych progéw.

. Alarm wysokiego

poziomu NO jest
nieprawidtowo
ustawiony.

Upewnic sie, ze alarm
wysokiego poziomu NO
jest ustawiony na wartosc
wyzszg niz warto$é
zZmierzona.

. Mogto nastgpic

odchylenie kalibracji
NO.

Wykonac kalibracje
dolnego i gérnego zakresu
czujnika NO.

. Konfiguracja obwodu

jest nieprawidtowa.

Sprawdzi¢ obwdd pod
katem prawidtowej
konfiguraciji.

. Uzyto

przeterminowanego
lub niewtasciwego
gazu kalibracyjnego.

a. Sprawdzi¢ termin
waznos$ci gazu
kalibracyjnego.

b. Wymieni¢ gaz
kalibracyjny i wykonac
kalibracje dolnego i
gornego zakresu
czujnika NO.

LOW BATTERY

99 25

25 05

04| 0.25 |

[[ 1) DATAINVALID |
929 25

CONNECT CHARGER
929 25

25 05

04| 0.25 |

Zmienny:

Niski poziom
natadowania akumulatora
Podiaczy¢ tadowarke
Dane nieprawidiowe

. Napiecie akumulatora

spadto do poziomu, w
ktérym dane nie sg juz
doktadne.

a. Odtgczyc¢ pacjenta i
przejs¢ na wentylacje
reczng za pomocg
worka INOstat Bagger.
Patrz punkt 3.

b. Poditgczy¢ system
AeroNOx 2.0™ do
gniazda pradu
przemiennego.
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Alarmy o niskim priorytecie

Alarmy o niskim
priorytecie

Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

(]

0.
Niski poziom
natadowania
akumulatora

LOW BATTERY

99 25
205/ 20 o5

04| 0.25 /s

. Do wyczerpania

akumulatora
pozostato okoto 5
minut.

a. Podfgczy¢ do zrédta
zasilania prgdem
przemiennym.

b. W przypadku
podigczenia do zrodta
pradu przemiennego
upewnic sie, ze swieci
sie zielona kontrolka
tadowania, a przewdd
zasilajgcy jest
catkowicie wsuniety do
gniazda.

0.

NO LOW

29 35
20715| 20 [23

04| 0.25

Niski NO

. Przewdd gazu

prébkowania pacjenta
moze byc¢ odtgczony.

Ponownie podigczy¢
przewod gazu prébkowania
pacjenta.

. Alarm niskiego

poziomu NO moze
by¢ nieprawidtowo
ustawiony.

Upewnic sie, ze ustawiona
dolna wartos¢ NO jest
wyzsza od zmierzonego
parametru.

. Mogto nastgpic

odchylenie kalibracji
NO.

Wykonac kalibracje
dolnego i gérnego zakresu
czujnika.

. Czujnik NO moze by¢

nieprawidtowo

Upewnic sie, ze uszczelka
czujnika jest catkowicie

przeterminowanego
lub niewtasciwego
gazu kalibracyjnego.

osadzony. osadzona, a pokrywa
obudowy jest prawidtowo
zamknieta.
. Uzyto a. Sprawdzi¢ termin

waznos$ci gazu
kalibracyjnego.

b. Wymieni¢ gaz
kalibracyjny i wykonac¢
kalibracje dolnego i
gornego zakresu
czujnika NO.
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Inne komunikaty

Wskaznik

Przyczyna

Zalecane dziatanie

[T} SAFETY OFF

9573 20 iz

0.0/04| 0.25

Uktad zabezpieczajgcego
urzgdzenia odcinajgcego
zostat dezaktywowany.
Patrz punkt 4, ALARMY.

a. Aby ponownie
aktywowac ukfad,
nalezy jednoczesnie
nacisngc i przytrzymac
przyciski ,Wycisz
alarm” i ,\Wstecz".

Wskaznik zasilania
akumulatorowego

Urzadzenie jest zasilane
z akumulatora

a. Podtgczy¢ do zrodta
zasilania prgdem
przemiennym, jesli jest
dostepne.

b. Upewni¢ sie, ze
przewdd zasilajgcy jest
catkowicie wsuniety do
gniazda i $wieci sie
zielona dioda LED
zasilania.

Wskaznik zasilania
pradem przemiennym

Urzadzenie jest zasilane i
tadowane prgdem
przemiennym

a. Nie dotyczy

BLAD WEWNETRZNY

Awaria wewnetrzna

Upewnic sie, ze
wewnetrzny akumulator
jest podtaczony i
natadowany.

W przeciwnym razie nalezy
skontaktowac sie z firmg
International Biomedical w
celu uzyskania pomocy.
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6. KALIBRACJA

6.1. Kalibracja dolnego zakresu (ZEROQO) (codziennie)

Kalibracja dolnego zakresu systemu AeroNOx 2.0™ odbywa sie przy wykorzystaniu
powietrza z pomieszczenia do jednoczesnej kalibracji czujnikow NO, NO2 i O2. System
pobiera powietrze z pomieszczenia przez port probkowania. Czynnos¢ te nalezy
réwniez wykona¢ podczas cotygodniowej kalibracji gérnego zakresu.

Kalibracja dolnego zakresu

Jesli urzgdzenie jest wigczone, nalezy
wytgczy¢ jg i wigczy¢ ponownie za
pomocg przycisku zasilania znajdujgcego
sie z przodu systemu AeroNOx 2.0™.

Aby przejs¢ do trybu kalibracji, nalezy
nacisng¢ i przytrzymac klawisz _ S—
programowy ,WSTECZ” podczas S nass 52
uruchamiania. Tryb bedzie dostepny PR '
tylko przez ok. 5 sekund.

O
B BIOMeDIcaLl”
Hold to Enter Calibration Mode

Nacisng¢ klawisz programowy
.Kalibracja zera”, aby przejsc¢ do
kalibracji dolnego zakresu.

UWAGA: wartosc¢ ,zerowa” dla Oz
wynosi 21%

Odtgczy¢ przewod probkowania lub
obwadd kalibracyjny, jesli jest podtgczony. 02 0.3 23
Pozostawi¢ urzgdzenie, aby pobrato
probki powietrza z otoczenia przez kilka
minut, aby oczysci¢ sciezke probki.
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Kalibracja dolnego zakresu

Nacisngc i przytrzymac klawisz
programowy ,Przytrzymaj, aby
WYZEROWAC” az do zakonczenia
odliczania czasu (ok. 3 sekundy). Po
zakonczeniu zerowania wyswietli sie
komunikat ,GOTOWE".

Monitor powinien wskazywac:
NO — 0 ppm
NO2 — 0 ppm
%02 - 21%

6.2. Kalibracja gérnego zakresu Oz (CO TYDZIEN)

Kalibracja gérnego zakresu wymaga zrédta 100% O2 dostarczonego przez uzytkownika.
Najpierw nalezy przeprowadzi¢ kalibracje dolnego zakresu.

Kalibracja goérnego zakresu O2

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

Przejs¢ do trybu kalibraciji, przytrzymujgc
przycisk ,WSTECZ” podczas ®

©
uruchamiania. B BIOMecha N
Hold to Enter Calibration Mode

1Y

Nacisng¢ klawisz programowy
.Kalibracja gérnego zakresu”.
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Kalibracja gérnego zakresu O2

Podtgczy¢ obwdd kalibracyjny (nr kat.
738-1850) do zrédta 100% Oo. NADMIERNY
o PRZEPLYW

—0O

Ustawi¢ Oz na ok. 1 I/min. 100% O,

~ 1 1/min

UWAGA: zawdr zwrotny usunie nadmiar
przeptywu w przypadku wystgpienia

nadmiernego dostarczania O:. OBWOD KALIBRACII

Podtaczy¢ wtyczke przewodu
prébkowania obwodu kalibracyjnego do
portu prébkowania systemu AeroNOx
2.0™,

Nacisng¢ klawisz programowy ,02”.

Pole %02 zostanie podswietlone i
wyswietli sie aktualnie zmierzona wartosc.
Gdy wyswietlacz ustabilizuje sie po 2—4
minutach, nalezy uzyc¢ klawiszy strzatek
,W GORE/W DOL”, aby ustawié odczyt
na 100% Oz.
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6.3.

Kalibracia gérnego zakresu NO (CO TYDZIEN)

Najpierw wykonac kalibracje dolnego zakresu.

Kalibracja gérnego zakresu NO

Jezeli kalibracja gérnego zakresu O2
zostata wiasnie zakonczona, naciska¢
przycisk ,,WSTECZ”, az do pojawienia

sie ekranu wyboru gazu.

W przeciwnym razie, przejs¢ do trybu
kalibracji, przytrzymujgc przycisk
WSTECZ” podczas uruchamiania.

Firrnwarever, WFRCF.1 0.0339 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 153
Display Ver. 2.12 0.4882 10

[9) . 1! _
63 BlIOMeDIcal®
Hold ' to Enter Calibration Mode

Zlokalizowa¢ obwod kalibracyjny.

UWAGA: mozna zastosowac ten sam
obwod kalibracyjny jak dla O.

DO DO WLOTU
REGULATORA —s s mhmy <— PROBKOWANIA
KALIBRACYINEGO AeroNOx 2.0TM

=PRZEPL'\£WTT il
. GAZU ' ZAWOR ZWROTNY
' A ] NADCISNIENIOWY

NIE
BLOKOWAC

Aby zaopatrzy¢ sie we wiasciwy gaz
kalibracyjny NO i reduktor kalibracyjny,
nalezy zweryfikowa¢ nastepujace
informacje na etykiecie:
1. Termin waznosci
2. Stezenie

45 PPM {:470) Nitric Oxide {jo
Balance Nitrogen (N2)

ML@T0F and 14.7 psia
{21'C and 101 kPa)
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Kalibracja gérnego zakresu NO

Podtaczyc¢ reduktor kalibracyjny do
gazu kalibracyjnego NO. Podtgczyé
obwad kalibracyjny do reduktora
kalibracyjnego.
1. Reduktor kalibracyjny (731-
9141)
2. Obwadd kalibracyjny (738-1850)

Nacisna¢ klawisz programowy ,NO”.

Pole ppm NO zostanie podswietlone i
wyswietli sie aktualna zmierzona
wartos¢.

Wigczy¢ butle. (Wymienic butle, jesli
ci$nienie wynosi ponizej 500 psi).
Umozliwi¢ odprowadzanie gazu przez
10 sekund, a nastepnie
podtgczy¢ obwdd kalibracyjny do wlot
prébkowania w systemie AeroNOXx
2.0™.
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Kalibracja gérnego zakresu NO

Gdy wyswietlacz NO ustabilizuje sie po
2—4 minutach, uzyc¢ klawiszy strzatek
,W GORE/W DOL”, aby dostosowaé

odczyt do stezenia podanego na
etykiecie (tj. 20 ppm).

20| 0 |[100|s

6.4. Kalibracja gérnego zakresu NO2 (CO TYDZIEN)

Najpierw wykona¢ kalibracje dolnego zakresu.

Kalibracja gérnego zakresu NO2

Jezeli kalibracja gérnego zakresu NO

zostata wiasnie zakonczona, naciskaé

przycisk ,,WSTECZ”, az do pojawienia
sie ekranu wyboru gazu.

W przeciwnym razie, przejsc¢ do trybu
kalibracji, przytrzymujac przycisk
WSTECZ” podczas uruchamiania.

Firmware Yer. ¥7RC7.1 0.0399 0
Build Date: 2016-04-11
Display wer. 212

)
B BlOMeDICaL’
Hold to Enter Calibration Mode

0.0055 152
0.4852 10

Zlokalizowa¢ obwaod kalibracyjny.

DO
REGULATORA —;

DO WLOTU
oy < PROBKOWANIA

KALIBRACYJNEGO

AeroNOx 2.0™

= N
Q \

)\
3 \\i/'/

UWAGA: mozna zastosowac ten sam _ LLJ—
obwdd kalibracyjny jak dla Oz i NO. el o
ZWROTNY
NADCISNIENIOWY
NIE BLOKOWAC
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Kalibracja gérnego zakresu NO:2

10 PPM{=10%) Nitrogen Diex

21% Oxygen (02) ~2
Balance Nitrogen(N2)

Aby zaopatrzy¢ sie we wiasciwy gaz <

kalibracyjny NO, nalezy zweryfikowaé uLe 70°F and 14.7 IISI'

nastepujgce informacje na etykiecie: [211: and 101 m,

1. Termin waznosci
2. Stezenie l
REF 191.. ”H
L 120 "Hi *460¢
2% 421009
) E 1
# KXX-KK-KK €
1

Podtgczyc¢ reduktor kalibracyjny do
gazu kalibracyjnego NO. Podtgczy¢
obwadd kalibracyjny do reduktora
kalibracyjnego.
1. Reduktor kalibracyjny (731-9141)
2. Obwadd kalibracyjny (738-1850)

Nacisngc¢ klawisz programowy ,NO2".

22 10.0(98
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Kalibracja gérnego zakresu NO:2

Pole ppm NO:2 zostanie podswietlone i
wyswietli sie aktualna zmierzona
wartosé.

Wiaczy¢ butle. (Wymienic butle, jesl
cisnienie wynosi ponizej 500 psi).
Umozliwi¢ odprowadzanie gazu przez
10 sekund, a nastepnie
podtgczy¢ obwaod kalibracyjny do wlot
prébkowania w systemie AeroNOXx
2.0™,

Gdy wyswietlacz NO2 ustabilizuje sie
po 2—4 minutach, uzy¢ klawiszy
strzatek ,W GORE/W DOL”, aby
dostosowac odczyt do stezenia

podanego na etykiecie (tj. 9,0 ppm).

20 9.0(100( s

System AeroNOx 2.0™ jest skalibrowany i gotowy do uzycia.
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7. KONSERWACJA
7.1. Harmonogram konserwacji przez uzytkownika

Czestotliwos¢ Konserwacja
Codziennie Wykonac kalibracje dolnego zakresu.
Przed uzyciem u kazdego | Wykona¢ kontrole przed uzyciem.
pacjenta
Po kazdym pacjencie 1. Zdezynfekowac urzadzenie.

2. UpewniC sie, ze urzgdzenie jest podtgczone do
zasilania prgdem przemiennym.

3. Wymieni¢ zuzyte elementy jednorazowego uzytku.

Co tydzien Wykona¢ kalibracje gérnego zakresu

Co rok Konserwacja zapobiegawcza

7.2. Czyszczenie systemu AeroNOx 2.0™

a. Przed czyszczeniem nalezy odfgczy¢ zasilanie zewnetrzne.

b Wytrze¢ zewnetrzng powierzchnie oraz kabel szmatkg z roztworem czyszczgcym.
C. Uzywac wytgcznie nastepujgcych srodkéw czyszczacych.

d Przed uzyciem pozostawi¢ urzgdzenie do catkowitego wyschniecia.

Natychmiastowe uzycie po zastosowaniu agresywnych srodkéw czyszczgcych,
takich jak alkohol izopropylowy, moze mie¢ wptyw na dziatanie czujnika.
Zachowac szczegolng ostroznosc¢ w poblizu wlotu probki.

Srodek czyszczacy Sktadniki czynne
Mydto/woda (rézne) Fenole
Fosfolipidowy srodek powierzchniowo czynny
Cavicide lub Cavi Wipes Chlorek
diizobutylofenoksyetoksylodimetylobenzyloamoniowy
0,07%

Alkohol izopropylowy 17,2%

Skfadniki obojetne 82,5%

Alkohol izopropylowy Do 100% alkoholu izopropylowego
Etanol Do 100% etanolu
Bacillol 30 lub Bacillol 30 Wipes Etanol
Propan-2-ol
UWAGA: dotyczy wytgcznie rynkow Propan-1-ol
miedzynarodowych/UE. n-alkiloaminopropylo-glicyna
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7.3. Konserwacja zapobiegawcza
Harmonogram
. Punkt Czestotliwosé
2l konserwacji
Wymiana czujnika NO, NO2 i O2 Punkt 7: 1 rok
Kalibracja natezenia przeptywu Podrecznik 1 rok
prébkowania serwisowy
Kalibracja natezenia przeptywu Podrecznik 1 rok
dostarczania NO serwisowy
1 rok (SLA)
Wymiana akumulatora Punkt 7: 2 lata (LiFePOa)
>
Inspekcja zewnetrzna Nie dotyczy 1 rok
Inspekcja potgczenia wejsciowego Nie dotyczy 1 rok
zasilania
Wszelkie rutynowe prace konserwacyjne, naprawy i wymiane czesci standardowych
nalezy przeprowadzac zgodnie z procedurami okreslonymi w podreczniku serwisowym.
We wszystkich kwestiach klinicznych lub technicznych, ktore nie zostaty poruszone w
instrukcji, prosimy o bezposredni kontakt z firmg International Biomedical pod adresem:
Telefon: 1-512-873-0033
Faks: 1-512-873-9090
OBSLUGA KLIENTA
Jezeli potrzebne sg informacje kliniczne lub techniczne, prosimy o kontakt z firmg
International Biomedical. Prosimy o przygotowanie i podanie nastepujgcych informacji:
o Petny opis usterki/obserwacji
. Numer modelu
. Numer seryjny
. Adres placowki
. Numer faksu
Powyzsze informacje sg niezbedne do ustalenia statusu gwaranciji, a takze do zebrania
informacji niezbednych do wypetnienia formularza zgtoszeniowego dla uzyskania
autoryzacji zwrotu towaru (Return Merchandise Authorization — RMA), w przypadku
konieczno$ci odestania czegokolwiek do naprawy. Zaden sprzet wystany do firmy
International Biomedical bez RMA nie zostanie przyjety. Nie nalezy wysytac
zadnych produktéw do firmy International Biomedical bez uprzedniego uzyskania RMA.
7.4. Autoryzacja zwrotu towaru (RMA)

a. Aby zwréci¢ system AeroNOx 2.0™, prosimy o kontakt z obstugg klienta firmy
International Biomedical.

b. Nalezy odpowiednio zapakowa¢ urzadzenie lub skontaktowaé sie z obstugg
klienta firmy International Biomedical w celu uzyskania odpowiedniego
opakowania.

C. Odtgczy¢ akumulator.

d. Zapakowac¢ system AeroNOx 2.0™ zgodnie z zgdaniem obstugi klienta, wraz z
wymaganym wyposazeniem.

e. Umiesci¢ numer RMA na opakowaniu i wystac¢ przesytke do miejsca wskazanego

przez obstuge klienta.
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7.5. Wymiana czujnikdéw NO, NO2i O2

Wymiana czujnika

Opis Etap llustracja

PRZESTROGA: PRZED
ODDANIEM DO SERWISU
NALEZY ODLACZYC
AKUMULATOR | ZASILANIE
ZEWNETRZNE.

A 1
Aza\

Zdja¢ tylng pokrywe czujnika,
odkrecic¢ 4 Sruby.

1. Usungc¢ oba zigcza.

2. Odkreci¢ szesc¢ srub
mocujgcych ptytke
obwodu drukowanego.

3. Uniesc¢ ptytke obwodu
drukowanego i
zdemontowac
czujniki. UWAGA:
czujniki sg mocowane do
ptytki obwodu
drukowanego, ale mogty
przykleic sie do kolektora
i/lub uszczelek.Zachowac
obie uszczelki do
ponownego uzycia.

4. Czujnik O2 demontuje sie
poprzez odkrecenie
korpusu w lewo. Uwaga,
nalezy uwazac, aby nie
uszkodzi¢ gwintow.
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Wymiana czujnika

Opis Etap llustracja

1. Rozpakowac¢ nowe
czujniki i usungcé
sprezyny zwierajgce,
przewody lub ptytke
dociskowg z czujnika,
jesli jest obecna.

2. Ostroznie przypigc 3
wypustki po bokach
czujnikow, tak aby
zréwnaly sie z korpusem
czujnika.

NIE SPINAC WTYKOW
PIONOWYCH

Ponownie wykorzystaé
uszczelki do czujnikow NO i
NOs2.

Uzy¢ nowego pierscienia
uszczelniajgcego typu O-ring
dostarczonego z czujnikiem

O2 (juz zamontowanego).
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Wymiana czujnika

Opis

Etap

llustracja

Zamontowaé nowe czujniki w
kolejnosci odwrotnej do
demontazu. Upewnic sie, ze
czujniki NO i NO2 sg
umieszczone w odpowiednich
miejscach.

NIE dokrecac srub zbyt
mocno.

Obydwa czujniki majg te
samg fizyczng konfiguracje
stykéw, ale NIE mozna ich

stosowac¢ wymiennie.

Ponownie zamontowac
obudowe czujnika i dokreci¢
Sruby.

Podtaczy¢ ponownie
akumulator, zewnetrzne
zasilanie i odczekac 48-72
godzin, az nowe czujniki
same sie spolaryzuja.
Nastepnie wykonac czynnosci
opisane w punkcie 6,
KALIBRACJA. Nalezy
przeprowadzi¢ zaréwno
kalibracje dolnego, jak i
goérnego zakresu.

0.0399 0
0.0055 153
0.4852 10

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

(9] JURE T T
International
BlOMeDIcal®

Part No. 715-0280, Rev. B

-79 -




7.6. Wymiana akumulatora

Opis llustracja

System AeroNOx 2.0™ jest
dostarczany z niezamontowanym,
szczelnym akumulatorem kwasowo-
otowiowym (SLA) lub litowo-
zelazowo-fosforanowym (LiFePOa).
Aby urzadzenie dziatato
prawidtowo, musi mieé¢
zamontowany akumulator.

Akumulator nie wymaga konserwacji
przez kogokolwiek innego niz
pracownicy serwisu zgodnie z
harmonogramem konserwacji.

Aby zamontowac¢ akumulator, nalezy
wykreci¢ cztery sruby M3 mocujgce
panel komory akumulatora.

Zamontowac¢ akumulator w sposob
pokazany na rysunku. Podtgczyé
luzne ztgcze kabla akumulatora w

komorze akumulatora. Wsungé
regulowane potgczenie w przestrzen
obok akumulatora.

Zamontowac pokrywe.

Wykona¢ czynnosci w odwrotne;j
kolejnosci, aby wyjg¢ akumulator.
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Podczas dziatania na zasilaniu z
akumulatora wewnetrznego, na
ekranie wyswietlana jest ikona

akumulatora.

W petni natadowany akumulator
pozwala na normalne dziatanie
systemu AeroNOx 2.0™ przez pie¢
(5) godzin w optymalnych
warunkach. Gdy nie jest wigczone,
urzgdzenie nadal pobiera niewielkg
moc, aby utrzymac gotowosc¢
czujnika. W tym stanie bedzie
dziataC przez ok. 1 tydzien na
samym zasilaniu akumulatorowym.
Dlatego system nalezy zawsze
zasila¢ prgdem przemiennym.

7.7. Wymiana uszczelek reduktorow AeroNOx 2.0™

Wymiana uszczelki na reduktorze

Uszczelka typu sutka

Opis llustracja

Usungc¢ zuzytg koncéwke reduktorow
dostarczania lub rezerwowych (CGA 626),
obracajgc je w lewo.

UWAGA: gwinty sg lewoskretne dla reduktora
kalibracyjnego CGA 625 ze ztgczkg z
tworzywa sztucznego.

Nalezy sie upewnic, ze gwinty sg czyste i
nieuszkodzone.

Recznie zamontowac¢ nowg koncowke. Nie
uzywac narzedzi mogacych uszkodzi¢
powierzchnie uszczelniajaca.

UWAGA: gwinty sg lewoskretne dla reduktora
kalibracyjnego CGA 625 ze ztgczkg z
tworzywa sztucznego.
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Uszczelka typu O-ring

Opis

Wyjaé zuzyty pierscien uszczelniajgcy
regulatora doprowadzajgcego lub
zapasowedo.

llustracja

Upewnic sie, ze rowek pierscienia
uszczelniajgcego jest czysty i nieuszkodzony.

Zatozy¢ nowy pierscien uszczelniajgcy. Nie
uzywac narzedzi mogacych uszkodzi¢
powierzchnie uszczelniajaca.
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7.8. Czescii akcesoria

Czesci/akcesoria Numer
katalogowy
IB
Reduktor dostarczania ze ztgczem CGA 626 731-9142
Zestaw INOstat 731-9142
Reduktor kalibracyjny ze ztgczem CGA 625 731-9142
Czujnik NO, AeroNOx 2.0™ (4-stykowy) 700-0002
Czujnik NO2, AeroNOx 2.0™ (4-stykowy) 700-0003
Czujnik tlenu, AeroNOx 700-0600
Pierscieh uszczelniajgcy CGA 625/626, 5 szt./op. 731-0644
Ztgczka uszczelniajgca (CGA 626), dostarczana po 5 szt./op. 731-9374
Obwdd kalibracyjny, AeroNOx 2.0™ 738-1850
Obwdd testowy AeroNOx 2.0™ 738-1889
Waz dostarczajgcy NO, AeroNOx 2.0™, 3’ 738-1861
Waz dostarczajgcy NO, AeroNOx 2.0™, 6’ 738-1862
Zestaw z podwojnym wejsciem NO, AeroNOx 2.0™ 738-1868
Zespot zasilacza, 9 V, blokowany, AeroNOx 2.0™ 293-0006
Przewdd zasilajgcy, inkubator, NEMA 1-15P zgodnie z IEC 60320 C7, 6' 738-1916
(Ameryka Pd6tnocna)
Przewdd zasilajgcy, inkubator, C18 do C7, 18", AeroNOx 2.0™ 738-1914
Przewdd zasilajgcy, inkubator, C18 do C7, 36", AeroNOx 2.0™ 738-1913
Przewdd zasilajgcy, inkubator, C18 do C7, 52", AeroNOx 2.0™ 738-1915
Przewdd zasilajgcy, CEE 7/16 do C7, 2 m, AeroNOx 2.0™ 738-1963
Rezerwowy reduktor dostarczania tlenku azotu 731-9143
Zestaw do prébkowania, ztagcze ,NO Worries”™, AeroNOx 731-9373
Ztgczka uszczelniajgca (CGA 625), 2 szt./op. do kalibracji 731-9375
Zestaw kalibracyjny AeroNOx 2.0™ 731-0274
Szczelny akumulator kwasowo-otowiowy AeroNOx 2.0™ (SLA) 888-0115*
Akumulator litowo-zelazowo-fosforanowy AeroNOx 2.0™ (LiFePQa4) 888-0013~*
* Typ akumulatora zamiennego musi odpowiada¢ wymienianemu akumulatorowi.
Artykuty jednorazowego uzytku Numer katalogowy IB
Zestaw prébkowania/dostarczania, AeroNOx 2.0™, 5 szt./op. 731-9142
Zestaw probkowania/dostarczania TXP HFV, AeroNOx 2.0™, 5 731-9142
sz./op.
Worki INOstat Bagger, 5 szt./op. 731-9142
Worek Bagger AeroNOx 2.0™, 5 szt./op. 731-9142

7.9. Opcje montazu
Mozliwe sg dwa sposoby montazu systemu AeroNOx 2.0™ do innych urzgdzen. Poza
wyposazeniem i zewnetrznym zasilaczem okreslonymi w niniejszej instrukcji, nie nalezy
montowac zadnych innych urzgdzen do systemu AeroNOx 2.0™.

7.9.1. Mocowanie dovetail
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Mocowanie dovetail stuzy do szybkiego mocowania do kompatybilnego gniazda.
Mocowanie to nie zapewnia wfasciwego unieruchomienia we wszystkich
kierunkach, dlatego nie mozna go uzywac podczas transportu poza szpitalem.

Jesli system AeroNOx 2.0™ jest zamontowany do woézka lub innego urzadzenia
za pomocg mocowania dovetail, za zapewnienie bezpieczenstwa i stabilnosci
uktadu odpowiada uzytkownik.

7.9.2. VESA 75 mm

Powszechnie dostepne, zgodne ze standardem VESA, kwadratowe mocowanie
M4 x 75 mm, znajduje sie z tytu urzgdzenia i umozliwia bardziej solidng i trwatg
instalacje. Dostepne mocowania M4 sg wzmocnione wewnetrzng ptytkg nakretki,
ktéra jest odporna na drgania i wieksze obcigzenia spodziewane podczas
transportu. Dostepna jest rowniez szeroka gama kompatybilnych uchwytéw do
telewizoréw, monitoréw i innych urzadzeh elektronicznych. Powierzchnia lub
urzadzenie, do ktérego podtgczony jest system AeroNOx 2.0™ powinno zosta¢
sprawdzone pod wzgledem zapewnienia wystarczajgcej wytrzymatosci w
docelowym $rodowisku. Zalecane sg cztery $ruby M4 z podktadkami i co najmniej
piecioma gwintami fgczgcymi. Dokfadng dtlugos¢ nalezy okreslic w zaleznos$ci od
grubosci uzytej ptyty montazowe;j.

7.10. Utylizacja
Jednorazowe wyposazenie i czujniki przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta nalezy
utylizowac¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w placéwce. Urzgdzenie zawiera
akumulator kwasowo-otowiowy lub LiFePOas, ktory nalezy poddac recyklingowi lub
zwrocic¢ do firmy International Biomedical w celu wiasciwej utylizacji po zakohczeniu
okresu uzytkowania. NIE wyrzuca¢ do smieci. Pozostatg czes¢ urzgdzenia mozna
utylizowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi w szpitalu zasadami dotyczgcymi materiatéw
innych niz niebezpieczne.
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8. GWARANCJA

Z zastrzezeniem wyjgtkow* | warunkow™ okreslonych ponizej, firma International Biomedical
gwarantuje, ze produkty sprzedane w ramach niniejszego zamdéwienia sprzedazy bedg wolne
od wad materiatowych i wykonawstwa przez okres jednego roku od dostarczenia produktéw
pierwotnemu nabywcy przez firme International Biomedical, oraz jezeli w ciggu jednego roku
jakikolwiek taki produkt okaze sie wadliwy, firma International Biomedical zgadza sie, wedtug
wlasnego uznania, (i) skorygowa¢ w drodze naprawy lub, wedtug wyboru firmy International
Biomedical, w drodze wymiany na rownowazny produkt, kazdy taki wadliwy produkt, pod
warunkiem, ze badanie i kontrola fabryczna wykazg, ze wada taka powstata w wyniku
normalnego i prawidtowego uzytkowania (ii) w celu zapewnienia zwrotu ceny zakupu.

Wyjqtki* | warunki* wymienione powyzej sg nastepujgce:

a)

b)

f)

g)

h)

Elementy wymienione i/lub naprawione fabrycznie sg objete gwarancjg przez
dziewiecédziesiat (90) dni od daty wysyiki z zaktadu produkcyjnego.

Czesci ulepszone objete sg gwarancjg przez 6 (szes¢) miesiecy od daty wysyiki z
zaktadu produkcyjnego.

Czujniki elektrochemiczne sg objete gwarancjg przez 6 (sze$¢) miesiecy od daty wysyiki
do pierwotnego nabywcy.

Komponenty lub wyposazenie wyprodukowane przez firme International Biomedical,
ktore ze wzgledu na swoj charakter nie sg przeznaczone i nie beda dziataC przez okres
jednego roku, sg objete gwarancjg wytgcznie w celu zapewnienia rozsgdnej obstugi: to,
co jest rozsgdne, zostanie okreslone wytgcznie przez firme International Biomedical.
Petna lista takich komponentéw i wyposazenia jest przechowywana w zaktadzie
produkcyjnym.

Firma International Biomedical nie udziela zadnej gwarancji w odniesieniu do
komponentow lub wyposazenia, ktore nie zostaty przez nig wyprodukowane, w
przypadku wady jakiegokolwiek takiego komponentu lub wyposazenia. Firma
International Biomedical udzieli nabywcy rozsgdnej pomocy w uzyskaniu od
odpowiedniego producenta wszelkich modyfikacji dozwolonych na mocy wiasne;j
gwarancji producenta.

Kazdy produkt firmy International Biomedical uznany za wadliwy musi, jesli jest to
wymagane przez firme International Biomedical, zosta¢ zwrécony do zaktadu
produkcyjnego po optaceniu kosztow transportu i zostanie zwrécony nabywcy po
pobraniu kosztow transportu, chyba ze produkt okaze sie wadliwy ze wzgledu na jakos¢
wykonania lub materiatéw, w ktorym to przypadku firma International Biomedical pokryje
wszystkie optaty za transport, pod warunkiem otrzymania oryginatéw faktur za wysytke.
Klient bedzie odpowiedzialny za cta, podatki, optaty graniczne lub roszczenia
wynikajgce, m.in., z niewtasciwego przetwarzania dokumentow celnych. Za wszelkie
szkody powstate podczas transportu od nabywcy do firmy International Biomedical na
skutek ztego lub niewystarczajgcego opakowania odpowiada nabywca.

Jesli produkt jest produktem jednorazowego uzytku lub podobnym, gwarantuje sie
jedynie zgodnosc z iloscig i zawartoscig oraz przez okres podany na etykiecie w
momencie dostawy.

Firma International Biomedical moze od czasu do czasu udzieli¢ specjalnej drukowanej
gwarancji w odniesieniu do okreslonego produktu i tam, gdzie ma to zastosowanie, takg
gwarancje uznaje sie za wtgczong do niniejszego dokumentu przez odniesienie.

Firma International Biomedical zostanie zwolniona ze wszystkich zobowigzan
wynikajgcych z wszelkich gwaranciji, wyraznych lub dorozumianych, jesli jakikolwiek
produkt objety niniejszg umowg zostanie naprawiony lub zmodyfikowany przez osoby
inne niz autoryzowany personel serwisowy firmy International Biomedical, chyba Ze taka
naprawa przez inne osoby zostanie dokonana za pisemng zgodg firmy International
Biomedyczne.
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WYRAZNIE UZGADNIA SIE, ZE POWYZSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE
GWARANCJE PRZYDATNOSCI ORAZ GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ ORAZ ZE
INTERNATIONAL BIOMEDICAL NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SPECJALNE LUB
WYNIKOWE SZKODY JAKIEGOKOLWIEK RODZAJU LUB W JAKIEJKOLWIEK FORMIE
WYNIKAJACE Z PRODUKCJI, UZYTKOWANIA, NIEMOZLIWOSCI UZYCIA, SPRZEDAZY,
OBSLUGI, NAPRAWY, KONSERWACJI LUB WYMIANY JAKIEGOKOLWIEK Z PRODUKTOW
SPRZEDAWANYCH W RAMACH NINIEJSZEGO ZAMOWIENIA SPRZEDAZY.

Oswiadczenia i gwarancje ztozone przez jakakolwiek osobe, w tym sprzedawcow i
przedstawicieli firmy International Biomedical, ktére sg niezgodne lub sprzeczne z warunkami
niniejszej gwarancji, nie bedg wigzace dla firmy International Biomedical, chyba ze zostang
spisane i zatwierdzone przez wyraznie upowaznionego przedstawiciela firmy International
Biomedical.

International Biomedical
8206 Cross Park Drive
Austin, Texas 78754
Stany Zjednoczone

Telefon: 1-512-873-0033
Faks: 1-512-873-9090
E-mail: sales@int-bio.com
Strona internetowa: int-
bio.com
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9. SPECYFIKACJA PRODUKTU

9.1. Kompatybilnos¢ z respiratorami

System AeroNOx 2.0™ zostat zwalidowany jako kompatybilny z nastepujacymi
respiratorami:

Konwencjonalne:

1. Bio-Med Devices MVP-10 (tryb CMV/IMV)

2. Bio-Med Devices CV2i+ (tryb CMV/IMV)

3. Accutronic Fabian / TV-1 Evolution (tryb IPPV)
4. HAMILTON-T1 (tryb PCV)

5. Bio-Med Devices TV-100 (tryb IPPV)

Wysoka czestotliwosé:

1. Percussionaire TXP-2D (czestotliwosci od 5 Hz (300 bpm) do 8,3 Hz (500 bpm) i
amplituda ponizej 30 cm H20 przy $rednim cisnieniu w drogach oddechowych 8-18
cm H20)

9.2. Zakres pomiarowy i doktadnosé

Parametr Zakres Metr Czujnik Dokladnos¢
pomiarowy Rozdzielczo$¢ | Dokiladnos$é | urzadzenia’
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
Przeptyw NO/N2 | 0-2 I/min 0,01 I/min +0,045 I/min +0,1 I/min

9.3. Rezerwowy reduktor dostarczania

Parametr Specyfikacja
Cisnienie wlotowe 500-2250 psi
Stezenie przeptywu wylotowego Staty przeptyw NO/N2 0,25 I/min
Podtaczenie zaworu butli CGA 626

9.4. INOstat Bagger

Parametr Specyfikacja

Przeptyw gazowego O2 10 I/min

Przeptyw gazowego NO 0,25 I/min

Dostarczany NO 20 ppm

Generowany NO2 Maksymalnie 0,2 ppm
Dostarczany NO 20 ppm

Objetos¢ zbiornika 0,51

Wymiary worka Bagger Dtugos¢ okoto 30 cm

Objetos¢ oddechowa Maksymalna objetos¢ oddechowa 500 ml

Czestos$¢ oddechow Maksymalnie 100 bpm przy PIP 18 cm
H20 PEEP 5 cm H20.
Maksymalnie 50 bpm przy PIP 40 cm H20
PEEP 5 cm H20.

Stosunek I:E Zmienny

" Na doktadnos$¢ urzagdzenia wptywa podtgczony respirator.
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9.5. Reduktor dostarczania AeroNOx 2.0™

Parametr Specyfikacja
Cisnienie wlotowe 500-2250 psi
Cisnienie wylotowe 45-75 psi
Podtaczenie zaworu butli CGA 626

9.6. Specyfikacje fizyczne systemu AeroNOx 2.0™

Parametr Specyfikacja

Waga (tylko urzgdzenie + pokrywa
4,4 kg

ochronna)

Szer. x Gt. x Wys, 33 cm x 14 cm x 25 cm

Precyzyjny zawor pomiarowy ok. 12 obrotéw do petnego otwarcia

Okres uzytkowania 8 lat przy konserwacji zapobiegawczej

Dostarczanie gazu Zalecane NO przy 800 ppm, BAL N2
Alarm o wysokim priorytecie —

. . maksymalnie 56 dB w odlegtosci 1 m

Poziom cisnienia akustycznego alarmu - . : )
Alarm o $rednim priorytecie —
maksymalnie 54 dB w odlegtosci 1 m

9.7. Specyfikacje srodowiskowe systemu AeroNOx 2.0™

Podczas pracy Podczas Warunki
transportu/przechowywania przejsciowe
Temperatura 0°C do 39°C -40°C do 5°C -20°C do 50°C
5° do 35°C do 90%
wilgotnosci wzglednej
35°C do 70°C przy cisnieniu
pary do 50 hPa
Wilgotnos¢ 15-90% Patrz wyzej 15-90%
wilgotnosci wilgotnosci
wzglednej wzglednej
bez kondensacji bez kondensacji
Cisnienie otoczenia | 62—120 kPa 62-120 kPa Nie oceniono
Wysokos$¢ n.p.m. 3657 m 3657 m Nie oceniono
Stopien ochrony
przed wnikaniem IP332 P332 Nie oceniono
AeroNOx 2.0™ | IP223 |P223 Nie oceniono
Zasilacz

2 (spadajacy aerozol 60° od pionu przez 5 min i ochrona przed obiektami o wielkos$ci 2,5 mm)
3 (kapigca woda 15° od pionu przez 2,5 min i ochrona przed obiektami o wielkosci 12,5 mm)
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9.8. Parametry elektryczne systemu AeroNOx 2.0™

Parametr Specyfikacja
Zasilanie prgdem przemiennym o jakoSci Meanwell GSM40B09-P2S
medycznej
Bezpiecznik wejsciowy 2 A autoresetujgcy
Klasyfikacja Klasa Il, 2x MOPP
Napiecie wejsciowe systemu AeroNOXx 80-264 VAC, 47/63 Hz
2.0™
Akumulator Szczelny akumulator kwasowo-otowiowy 6

V, 4,5 Ah zapewnia autonomiczng prace
UWAGA: Akumulatory nie sg wymienne. | przez 5 godzin.

Nalezy sie skontaktowac z Nr kat. IB 888-0115. 1 rok okresu

obstugg klienta firmy International | uzytkowania.

Biomedical. Akumulator LiFePO4 6,4 V, 4,5 Ah
zapewnia autonomiczng prace przez 5
godzin.

Nr kat. 1B 888-0013. > 2 |lata okresu

uzytkowania.

Normy 1. 60601-1 (Wymagania ogolne
dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczego
dziatania)

2. 60601-1-2 (Kompatybilno$é
elektromagnetyczna)

3. 60601-1-8 (Alarmy)

4. 60601-1-12 (Srodowisko pracy
ratunkowych systeméw medycznych)

9.9. Dane techniczne czujnika

NO NO2 02 Przeplyw
Maksymalne 1500 ppm 200 ppm Nie dotyczy Nie dotyczy
przecigzenie
Liniowosc¢ Liniowy Liniowy Bfad < 3%. Nie dotyczy
Czas reakcji (Too) | <10s <50s <13s 10 ms
Wptyw Kompensowany
temperatury na Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy w zakresie od 0
doktadnos$c¢ do 50°C
Wiecej szczegotdw dotyczgcych czujnika mozna znalez¢é w arkuszach danych w punkcie 10,
ZALACZNIK.

9.10. Zgodnos¢ z EMC

System AeroNOx 2.0™ zostat przetestowany i stwierdzono, ze zachowuje zgodnosc z
ograniczeniami dotyczgcymi zaktdcenh elektromagnetycznych i podatnosci okreslonymi w
normie IEC 60601-1-2. Jednak ten sprzet moze emitowac energie o czestotliwosci
radiowej (RF) i moze powodowac zaktdcenia szkodliwe dla innych urzadzen. System
AeroNOx 2.0™ jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym zaktocenia o czestotliwosci radiowej (RF) sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik
systemu AeroNOx 2.0™ moze pomdc w zapobieganiu zakidéceniom
elektromagnetycznym poprzez eksploatacje urzgdzenia we wtasciwych warunkach
otoczenia i zachowujgc minimalne odlegtosci okres$lone ponizej. Ponadto okresowa
konserwacja zgodnie z zaleceniami firmy International Biomedical pozwoli zachowaé
podstawowe bezpieczenstwo i zasadnicze dziatanie urzgdzenia.
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WSKAZOWKI | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE

System AeroNOx 2.0™ jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej sSrodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu AeroNOx 2.0™ powinien zapewnic, ze
bedzie on uzywany w takim srodowisku.

& A SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE -
BADANIE EMISJI | ZGODNOSC WYTYCZNE
Emisje System AeroNOx 2.0™ nie wykorzystuje energii RF do
czestotliwosci swoich wewnetrznych funkcji. Z tego wzgledu jego
radiowych wedtug Grupa 1 emisje RF sg bardzo niskie i prawdopodobnie nie beda
CISPR 11 powodowac zaktdcen pobliskiego sprzetu
elektronicznego.

Emisje System AeroNOx 2.0™ nadaje sie do stosowania we
przewodzone Klasa B wszystkich obiektach, w tym w budynkach mieszkalnych i
wedtug CISPR 11 bezposrednio podtgczonych do publiczne;j
Zaktocenia niskonapieciowej sieci energetycznej, ktora zasila
harmoniczne IEC Klasa A budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych.
61000-3-2
Emisje migotania
IEC 61000-3-3 Zgodny
RTCA/DO-160F Kategoria M Maksymalny poziom interfejsu przewodzonych
punkt 21 9 czestotliwosci radiowych-linii zasilania
RTCA/DO-160F Kateqoria M Maksymalny poziom interfejsu emitowanych
punkt 21 9 czestotliwosci radiowych

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC

System AeroNOx 2.0™ jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej sSrodowisku

elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu AeroNOx 2.0™ powinien zapewni¢, ze

bedzie on uzywany w takim srodowisku.

BADANIE IEC 60601 ZGODNOSG ELEK) ROMAGNETVCZN

ODPORNOSCI POZIOM TESTU POZIOM E — WYTYCZNE
Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna,
betonu lub ptytek

ESD Styk 8 kV Styk +8 kV ceramicznych. Jesli

IEC 61000-4-2 | Powietrze +2/4/8/15 kV | Powietrze +2/4/8/15 kV | podiogi sg syntetyczne,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosic co
najmniej 30%.
Jako$¢ zasilania

o +0,5/1 kV tryb +0,5/1 kV tryb sieciowego powinna
Przepiecia réznicowy réznicowy odpowiadaé typowemu
IEC 61000-4-5 10,5/1/2,I|<V tryb i0,5/1/2,I|<V tryb srodowisku komercyjnemu
wspoiny wspoiny lub szpitalnemu.

Pole Pola magnetyczne o

magnetyczne o czestotliwosci zasilania

czestotliwosc powinny odpowiadaé

zasilania 50/60 30 A/m 30 A/m typowemu srodowisku

Hz komercyjnemu lub

IEC 61000-4-8 szpitalnemu.
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WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC

System AeroNOx 2.0™ jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu AeroNOx 2.0™ powinien zapewnic, ze
bedzie on uzywany w takim srodowisku.

czestotliwosci
radiowej
IEC 61000-4-3

BADANIE IEC 60601 ZGODNOSC o oD OO NE -
ODPORNOSCI POZIOM TESTU POZIOM WYTYCZNE
Nalezy oddzieli¢ przenos$ny i
mobilny sprzet komunikacyjny
od systemu AeroNOx 2.0™ o
odlegtosci nie mniejsze niz
obliczone/wymienione
ponizej:
Przewodzone 3 Vrm 3 Vrms
czestotliwosci od 150 kHz do 80 od 150 kHzdo 80 | p = E\/ﬁ
radiowe MHz (AC/DC) MHz (AC/DC) V1
IEC 61000-4-6
6 Vrm 6 Vrms 35
(w pasmach ISM od | (w pasmach ISM od = E—1 P
MHz)
D=;-P
od 800 MHz do 2,7 GHz
10 V/m
10 V/Im od 80 MHz do 2,7 | Gdzie P jest maksymalng
od 80 MHz do 2,7 GHz mocg w watach, a D jest
Promieniowane GHz zalecang odlegtoscig w
czestotliwosci metrach.
radiowe
IEC 61000-4-3 (V1) Vrms Natezenie pola nadajnikow
stacjonarnych, okreslone w
badaniu
(E1) V/Im elektromagnetycznym w
terenie, powinno by¢
mniejsze niz poziomy
zgodnosci (V1i E1).
Moga wystgpic¢ zaktdécenia w
poblizu sprzetu
zawierajgcego nadajnik.
Pola zblizeniowe Patrz Patrz Urzgdzenie to powinno byc¢
ze sprzetu IEC 60601-1- IEC 60601-1-2:2014 | umieszczone nie blizej, niz 30
komunikacji 2:2014 8,10 cm od najblizszego
bezprzewodowej o 8,10 urzgdzenia do komunikacji

bezprzewodowej o
czestotliwosci radiowe;.
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9.11. Zasadnicze dziatanie

KOMPONENT

WYMOG

Progi alarmowe O:2

Jesli stezenie jest wyzsze lub nizsze od
progéw alarmowych, nalezy wykry¢ taki stan
i poinformowac operatora za pomocg alarmu.

Zasilacz

Gdy zasilanie zewnetrzne wykracza poza
prég przewidziany dla normalnego trybu
dziatania, system AeroNOx 2.0™ przetgczy
sie na zasilanie wewnetrzne. Operator
zostanie poinformowany o stanie zasilania.

Alarm

Ogtaszanie alarméw ma kluczowe znaczenie
dla bezpieczenstwa urzgdzenia. Alarmy

sg emitowane dzwiekowo i wizualnie.
Sygnalizator alarmowy i wyswietlacz

sa krytycznymi elementami urzgdzenia.

Part No. 715-0280, Rev. B

-92-




10. ZALACZNIK
10.1. Karta danych czujnika 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.

Part No. 715-0280, Rev. B -93-



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
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10.2. Karta danych czujnika 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.

Part No. 715-0280, Rev. B

-95-



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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10.4. Narzedzie kontrolne skutecznos$ci w oparciu o kompetencje
Wprowadzenie

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, niezbedna jest bezpieczna obstuga sprzetu
klinicznego. Pracodawcow zacheca sie do tego, aby posiadali udokumentowany dowéd
kompetenciji pracownika w zakresie obstugi sprzetu klinicznego. W tym celu firma
International Biomedical udostepnita protokét kontrolny skutecznosci oparty na
kompetencjach. Ten protokot kontrolny bazuje na wynikach opartych na kryteriach.
Skutecznos$é pracownikow mierzy sie w oparciu o wczesniej ustalone standardy
zachowania. Zachowania te nazywane sg elementami krytycznymi. Elementy krytyczne
to pojedyncze, dyskretne, obserwowalne zachowania, ktore, aby spetni¢ standardy
akceptowalnosci, sg obowigzkowe. Poniewaz do spetnienia wszystkich zalecen
zawartych w protokole kontrolnym wymagana jest umiejetno$¢ obstugi sprzetu, dlatego
wszystkie krytyczne elementy muszg zosta¢ wykonane zgodnie z opisem. Protokot
kontrolny skutecznosci klinicznej wymaga 100% doktadno$ci. Zdecydowanie zacheca
sie pracownikow do przeczytania instrukcji obstugi systemu miareczkowania

i monitorowania tlenku azotu AeroNOx 2.0™w celu zapoznania sie z funkcjami sprzetu
i przeéwiczenia samodzielnego korzystania z tych funkcji w oparciu o kontrole
kompetenciji przed faktyczng kontrolg przez klinicyste. Podczas faktycznej kontroli
klinicysta ma jedynie obserwowag, jak pracownik wykonuje wymagane czynnosci
zgodnie z procedurg kontrolng, bez oferowania pomocy. Po uzyciu kazdej funkciji i
spetnieniu kryterium spetnienia okreslonego elementu krytycznego klinicysta moze
zaznaczyc¢ te pozycje w kolumnie ,kryterium spetnione”. Moze zaistnie¢ koniecznos¢
zapewnienia pracownikom kursow teoretycznych lub nadzorowanych éwiczen
praktycznych przed sprawdzeniem ich skutecznosci klinicznej.

Ponizsze dwa narzedzia kontrolne oparte na kompetencjach dotycza
nastepujacych czynnosci:

1) Rutynowa (cotygodniowa) kalibracja systemu AeroNOx 2.0™

2) Przytézkowe lub przeno$ne miareczkowanie i analiza NO za pomocg systemu
AeroNOx 2.0™ z przeno$nym respiratorem.
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AeroNOx 2.0™
1)  Rutynowa (cotygodniowa) kalibracja systemu AeroNOx 2.0™

PROTOKOL KONTROLNY SKUTECZNOSCI OPARTY NA KOMPETENCJACH nr 1 z
2

Imie i nazwisko pracownika:
Data kontroli:
Nadzorowane przez.:

KALIBRACJA DOLNYCH PROGOW CZUJNIKOW O, NO i NO, Kontro
la

1. Wigczy¢ zasilanie i przytrzymac przycisk WSTECZ, aby przejs¢ do kalibraciji.

2. Odtgczy¢ przewdd prébkowania, jesli jest obecny i pozostawic¢ urzgdzenie, aby pobierato prébki
powietrza w pomieszczeniu przez 1-2 minuty.

3. Przejsc¢ do trybu kalibracji zerowej, naciskajgc przycisk KALIBRACJA ZERA. Nacisng¢ i
przytrzymac przycisk Przytrzymaj, aby wyzerowaé, az do zakonczenia odliczania czasu i
pojawienia sie komunikatu GOTOWE.

4. Sprawdzi¢, czy %02 = 21%, NO = 0i NO2 = 0

5. Wyjs¢ z funkcji zerowania, naciskajac przycisk WSTECZ

KALIBRACJA GORNYCH PROGOW CZUJNIKA NO

6. Podtgczy¢ koncowke rurki obwodu kalibracyjnego do skalibrowanego zrédta NO. (Uzywaé tylko nr
kat. IB 738-1850)

Podtgczy¢ szybkozigcze obwodu kalibracyjnego do wlotu prébkowania w systemie AeroNOx 2.0™,

7.
8. Przepusci¢ NO przez obwdd kalibracyjny przy natezeniu przeptywu okoto 0,5 I/min.

9. Poczekac 2—4 minuty az odczyt NO ustabilizuje sie.

10. Przej$¢ do trybu kalibracji gérnych progéw naciskajgc, przycisk KALIBRACJA GORNYCH.

11. Wybra¢ NO, naciskajgc odpowiedni przycisk.

12. Naciska¢ przyciski W GORE/W DOL, az wyswietlacz bedzie odpowiadat kalibraciji butli NO (np. 80
ppm)

13. Wyjs¢ z funkcji NO, naciskajac przycisk WSTECZ

KALIBRACJA GORNYCH PROGOW CZUJNIKA NO,

14. Podtagczy¢ koncdwke rurki obwodu kalibracyjnego do skalibrowanego zrédta NOa.

15. Przepusci¢ NO2 przez obwdd kalibracyjny przy natezeniu przeptywu okoto 0,5 I/min.

16. Poczekaé 2—4 minuty az odczyt NO2 ustabilizuje sie.

17. Wybraé¢ NO,, naciskajgc odpowiedni przycisk.

18. Nacisng¢ przyciski W GORE/W DOL, az wyswietlacz bedzie odpowiadat kalibracji butli NO2 (np. 8,9
ppm)

19. Wyjs¢ z funkcji NO2, naciskajgc przycisk WSTECZ

KALIBRACJA GORNYCH PROGOW CZUJNIKA O,

20. Podtaczy¢ koncéwke rurki obwodu kalibracyjnego do $ciennego zrédta 100% Oo.

21. Przepusci¢ Oz ze zrodta Sciennego przez obwdd kalibracyjny przy natezeniu przeptywu okoto 0,5
[/min.

22. Poczeka¢ 2—4 minuty az odczyt O2 ustabilizuje sie.

23. Wybra¢ O3, naciskajgc odpowiedni przycisk.

24. Nacisng¢ przyciski W GORE/W DOL, az na wyswietlaczu pojawi sie 100% Oo.

25. Wyjs¢ z funkcji O2, naciskajgc przycisk WSTECZ

CZUJNIKI PLUKANIA

26. Odtgczy¢ obwdd kalibracyjny i umozliwi¢ probkowanie powietrza z pomieszczenia przez system
AeroNOx 2.0™ az wyswietlacze NO i NO2z zostang wyzerowane, a czujnik tlenu wskaze 21%.
Spowoduje to wyptukanie catego gazu kalibracyjnego pozostatego w obwodzie prébkowania systemu
AeroNOx 2.0™ po kalibracji. Ten etap pomoze zapewni¢ odpowiednig zywotnosé czujnikéw systemu
AeroNOx 2.0™,

GOTOWOSC DO UZYCIA

System AeroNOx 2.0™jest skalibrowany i gotowy do uzycia. Gotow

IMIE | NAZWISKO: , pracownik (nr) pomysinie ukonczyt
protokét kontrolny kompetencji w zakresie kalibracji systemu AeroNOx 2.0™,

Data: Podpis:
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2) Konfiguracja systemu AeroNOx 2.0™

PROTOKOL KONTROLNY SKUTECZNOSCI OPARTY NA KOMPETENCJACH nr 2 z

2
Imie i nazwisko pracownika:
Data kontroli:
Nadzorowane przez:
ELEMENTY KRYTYCZNE Kontr
ola
1. Ukonczono protokét kontrolny kalibraciji
KONFIGURACJA SYSTEMU AeroNOx 2.0™: DO TRANSPORTU lub PRZYLOZKOWO
Przymocowaé reduktory do zbiornikéw NO o stezeniu 800 ppm
3. ZRODLO GAZU:
Podtgczy¢ szybkozigcze wysokocisnieniowe reduktora(-6w) do systemu AeroNOx 2.0™,
4. DOSTARCZANIE:
Przymocowaé przewdd doprowadzajgcy zestawu (nr kat. 738-1853) AeroNOx 2.0™ do obwodu
pacjenta co najmniej 30—40 cm przed miejscem prébkowania.
5. PROBKOWANIE:
Przymocowaé przewodd prébkowania zestawu (nr kat. 738-1853) AeroNOx 2.0™ do gatezi
wdechowej/worka w poblizu ztgcza pacjenta.
6. Ponownie sprawdzi¢ [NO] butli i zapisa¢ = ppm
7. Ponownie sprawdzi¢ cisnienie w zbiorniku NO = psig
8. Obliczy¢ poczatkowy przeptyw NO, aby osiggna¢ zadany [NO] (patrz punkt 5.).
9. Przeptyw respiratora / przeptyw gazu = I/min
10. Zbiornik [NO] = ppm
11. Zadane [NO] = ppm
12. Obliczony poczatkowy przeptyw NO =_I/min
13. Obliczyé maksymalne FiO2 (patrz punkt 5).
Maksymalna wartosé¢ FiO; =
14. Wykona¢ procedure ptukania.
15. Ustawié przeptyw NO przy obliczonym poczatkowym natezeniu przeptywu (nr 12).
16. Po ustabilizowaniu sie odczytéw, zapisa¢ nastepujace dane z systemu AeroNOx 2.0™
e [NO] ppm
e [NO:] ppm
4 % 02
17. Obliczy¢ czas zuzycia butli NO w godzinach i minutach (patrz punkt 5).
Ten zbiornik gazowego NO o pojemnosci | przy psig
wystarczy na godzin minut przy I/min.
IMIE | NAZWISKO: , pracownik (nr) pomysinie ukonczyt

protokot kontrolny kompetencji w zakresie konfiguracji systemu AeroNOx 2.0™,

Data: Podpis:
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