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Einleitung:

Zweckbestimmung

Die NOxBOX dient der Verabreichung wvon Stickoxid durch geschultes
medizinisches Fachpersonal und der Uberwachung der, dem Patienten wahrend
der Behandlung zugefilhrten, Stickoxid- (NO) und Stickstoffdioxidmenge (NO,)
miltels NOxBOX+ und NOxAIR.

Stickoxid ist als pulmonaler Vasodilatator fur folgende Erkrankungen zugelassen:

rAnhaltender Bluthochdruck bel Neugabarenan (auch
bekannt als “blue baby syndrome”)

I,lFi.'ur posl operative Herzpatienten

gAtembeschwerden bei Erwachsenen M3

Dieses Gerat darf nur auf arziliche Weisung von geschultem || i gl = 1
medizinischen Fachpersonal betrieben werden. 28 232
LS

s

NOxBOXT =—

Solite das Gerdte als Teil der NOxBOX™ betrisben
werden, muss unbedingt die Gebrauchsanweisung der |
NOxBOX™ " gelesen und beachtet werden !
DasNOxBOX™

Versorgunns System ‘




Lieferumfang

Legende:

. NOxBOX+

Netzteil

Gebrauchsanweisung

T-Stick zur Kalibration
Schraubenzieher zur Kalibration
Schraubenzicher
Entfeuchtungsleitung

VWasserfalle
PYWC-Schlauch mit Luer-Lock
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Geréteansicht

Aligemeine Beschreibung

Die NOxBOX+ isl ein Seitenstrommessgerat fiur NO und NO, in der dem Patienten
wihrend der Stickoxid Therapie zugefiihrten Inspirationsluft,

Das Gerdt wurde dazu entwickelt, um moglichst nahe am Patienten und dem
Beatmungsgeriat zum Einsalz zu kommen. Die Energieversorgung erfolgt durch ein
Batterieset oder durch das im Lieferumfang enthaltene Netzteil. Das Gerat arbeitet zur
Gasanalyse mit einer elektrochemischen Messzelle. Ein Mikroprozessor wandalt
diesen gemessanen Wert dann in ein Ergebnis um, welches schliefilich auf dem Display
dargestellt wird, Die Gaskonzentrationen werden im Bereich von 0-200ppm NG und 0-
S0ppm MNO, in Schritten von 0.1ppm gemessen. Abweichungen wund
Sensorempfindlichkeiten sind im Bergich von 0.2ppm (200ppb) maglich,

Die NOxBOX+ verfugt uber Alarme bei NO Anstieg und Abfall, sowie bei NO, Anstieg

und alamiert so das Fachpersonal rechlzeitig Gber Abweichungen, Ein Batteriealarm ist
ebenfalls vorhanden.

Da Feuchtigkeit dem Sensor schadet, wird dieser durch die Verwendung eines
speziellen Systems, welches das Gas vor dem Sensor durchlaufen muss, vor der
Feuchtigkeit der Atemluft geschiitzt.

NOxBOX+ Gerateansicht:

1. Ein- / Ausschalter
2.LCD Display (2x) '
3. Justierschrauben (2x)

4. Gaseinlass

5. Gasauslass

6. Nullpunkiverstellung
7. NO Obergrenzenalarm

10. Optischer Alarm

11, Bestatigungsknopf fir die Alarm-
grenzenverstellung (Ober- und Untergrenze)

12, Aarmstummschaltung

13. Schraube zum Offnen der Abdeckung (1/4 Drehung)
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Sicherheitsheinweise

Zweckbestimmung

Dieses Gerdt wurde fir den Einsatz durch medizinisches

Fachpersonal entwickell. Es darf nur bei beatmeten Patienten zum

Einsatz kommen, es dard nicht zur Inhalationstherapie  verwendel

werden. Das Gerat ist auch nichl fur andere Messanwendungen

konzipiert, Solite das Gerdt wihrend der Intermittierenden

Flowbeatmung eingesetzt werden, kann &5 zu Ungenauigkeiten be

der Mischurng von MO und der Luft kommen. Dies wiederum kann beim Patienten zu NO
Spitzenwerten fuhren, die hoher sind, als die vorab eingestelite Applikationsmenge,

MO und NG,

MO

Klinischa Forschungen haben gereigt, dass geringa Konzentrationen von NO  dia
Sauverstoffaufnahme der mit reinem Sauerstoff beatmeten, aber nicht ausreichend auf
diese Therapie ansprechenden Patienten, verbessert.

Bei normaler Reumtemperatur und Umgebungsdruck ist NO ein farbloses, giftiges und
nicht brennbares Gas, welches sich in Verbindung mit der Umgebungsiuft zu NO,
umwandeln kann,

MO ist eine korrosive, oxidierende Substanz die gennglugig schwerer st als Luft,

Dia akiuelle Richilinie der H5E in England basagt, dass eine NO Exposition wahrand
der Arbeit bei einem hiheren Wer als 1ppm fiir l3nger als 8 Stunden vermiaden werden
sollte.

MO,

Ungliicklicherwaise reaglart NO sehr schnell mit Sauerstoff und wird dabei zu NGO,
umgewandell, was wiederum zu Stickstoff und Salpetersaure wird, Dieses
unerwinschte Nebenprodukt muss unbedingt dberwachl werden und darf den Wert
von 0, 5ppm nicht Ubersteigen.

MO, Ist sehr giftig. Die akiuellen HSE Richilinien verhieten eine l3ngere Gasexposition
bel Werten die hiher als 1ppm sind. Selbst das Einatmen einer geringen Menge von
25ppm NO, Uber eine Dauer von 8 Stnden, kann Lungenbeschwerden auslisen.
Diese konnen sogar nach einem beschwerdefreien Intervall noch zwischen 5 und 48
Stunden nach der Inhalation aufiraten. Eine Spitfolige der Inhalationvan 100-150ppm
dber einen Zeitraum von nur 30-60 Minuten kann ein Lungenddem sein. Bel
Frihgeborenen reichen sogar ein paar wenige Atemzuge MO, bei Konzentrationen
zwischen 200-T00ppm aus, um eine Lungenschadigung auszuldsen, welche dann
innerhalb von 5-8 Stunden zu einem Lungenddem fihrt.

Bei Anfragen zu alternativen Einsatzmoglichkeiten wenden Sie Sich bitte an Bedfont
Scientific Limited. Dort erhalten Sie dann Hilfe und das bendtigle Material von einem
Speazialistan,

Sensor

Dar NOxBOX+ Sensor reagiert quarampfindlich auf NO,

Beide Sensoren konnen durch den Kontakt mit Wasser oder durch hohe Feuchtigheil
irreparabel geschadigt werden, Achlen Sie besonders daraul, dass die Schulzsysteme
gegen die Feuchligkeil (der Entfeuchiungsschlauch und die Wasserfalle) richtig
angeschlossen und nicht baschadigt oder verschlissan sind.  In der Wassarfalla darf
sich nicht zu viel Kondenswasser befinden,

Gebrauchsanweisung - 08/07



Wartung 4

Routinemassige Warlungen:

Durch den Anwender

Der Verbindungsschlauch vom Kugelflowmeter zum Beatmungsgerat ist bei jedem
neuen Patienten zu wechseln (Einpatientenprodukt). Verwenden Sie generell nur
Qriginal oder von Bedfont zugelassene Teile.

Der Entfeuchtungsschlauch der NOxBOX+ muss entweder bei braunlicher
Verfarbung oder alle 6 Monate gewechselt werden,

Die Wasserfalle der NOxBOX+ muss ausgeleert werden, wenn diese halb voll ist
und routinemanig alle 6 Monate gewechselt werden.

Durch den Techniker (ausgebildet und zertifiziert)
Jahrliche Prifung des Gerites. Dabei sind alle Teile auf Verschleil und Korossion zu
Uherprifen.

Die Viton O-Ringe auf den Dichtungen, Kugelflowmeter, Druckminderer und
Schnellverschliisse bedirfen einer besonderen Beachtung und milssen sofort
ausgetauscht werden, wenn diese verschlissen sind. Eine Dichtigkeitsprifung ist
durchzufihren, um zu gewahrieisten, dass kein NO in dis Umgebungsluft austratan
kann. Die Anleitung zur Durchitihrung dieses Tests erhalten Sie auf Wunsch von
Bedfont,

Reinigung:
Alle mit dem Patienten direkt in Kontakt gekommenen Teile sind nach erfolgter
Behandlung zu erneuern (Einpatientenprodukt).

MNehmen Sie die NOxBOX+ zur Reinigung wenn maglich vom Netz,

VERWENDEN SIE KEINEALKOHOLHALTIGEN REINIGUNGSMITTEL!

Sie dirfen niemals irgendwelche Gerdteteile in Reinigungsbader einlegen. Reinigen
Sie die Einheit lediglich mit einem leicht mit Seifenwasser befeuchteten Tuch oder
Schwamm oderverwenden Sie einen nicht aggresiven, alkoholfreien Reiniger.

Batterien:
Die  MOxBOX+ muss wahrend Betrieb und Lagerung iber volle Batterien oder
MNatzanschluli mit Strom versorgt sein.

Alle Batterien miussen gleichzeitig gewechselt werden.

Der Balteriewechsel erfolgl Gber die Blende an der Gerateunterseite. Dazu missen
die drei schwarzen Fulke an der Unlerseile der NOxBOX+ abgeschraubt wearden.
Achten Sie beim Austauschen der Balterien darauf, dass Sie beim Einlegen der
neuen Batteren den Minuspool zuerst einselzen.

NOXBOX™* —




Betrieb

Die NOxBOX+ wird als komplett einsatzfihiges System geliefert. Vor der
Auslieferung wird das Gerdt mit zertifizierten Prifgasen (NO in M, und NO, in Luft)

kalibriari.
Anschluss an das Beatmungsgerit UMWM‘%‘"“““”"-"'& ﬁﬁusntmng
Das Garat wird Uber gin Systemwiedasbei | soru
Bedionl zu beziehende MOxKIT mit dam w .
Beatmungsgeral des Patienten verbunden.
Dieses System erlaubl den Einsatz der NOKBON
NOxBOX+ an allen Bealmungsgeraten. s —
i =]
Das Schaltbild 1 zeigt den Systemaulbau o0,
zum Bealmungsgeral. o £l 1, Mear
5._.-.:-.._.:,1.
Aufstellung des NOxBOX+
Monitors:
Lt Lok Ansolihems- = & "
- V-Saick
Eingang
1. Schalten Sie das Gerat am roten Knopf gin.

&
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Dieser befindet sich hinter der Klappe auf
der linken Seite der NOxBOX+. Der
akuslische Alarm erlont nun kurz und der | Schalthild 1
rote oplische Alarm blinkt ebenfalls Kurz auf.
Solite auf d en LCD Display das
Batteriasymbal auflauchien, miissan Sie die Batterien wia im Abschnitt Wartung diazer
Geabrauchsanweaisung beschrisben austauschen

Solite eine Kalibration ndtig sein, folgen Sie bitte den Anweisungen von Seite 11 dieser
Gebrauchsanweisung.

Spulen Se das Geral mindestens 5 Minuten mit Umgebungsluft um sicherzustellen, dass
die Messwerte stabil sind. Die Anzeigewarte kinnen an den Nullungsschrauben aufl Null
nestellt werden,

Schliefen Sie die NOxBOX+ mittels Verwendung des Probeneninahmesystems wie unten
abgebildet an den Inspirabionsschenkel des Beatmungsgerates an (Schematische
Darstellung eine Seite weiter vorna).

Zum Patientan

Das genaueste Messergebnis der Gaskonzantration erhallen Sie bei Entnahme des zu
analysierenden Gases unmittelbar vor dem Patienten. Verwenden Sie dazu ein passendes
T-Stuck mil Luer-Lock-Anschiull und schiiefen Sie dieses an den Inspiralionsschlauch an,




Betrieb (Fortsetzung) 6 |

Gasauslass - kann be
Bedarf auch zum
Splilen verwendet

Anschluss zum Beatmungsgerat Wasserfalle

Gaseinlass

werden

Entfeuchtungsschlauch

Wenn keine Absauwgvorrichtung vorhanden ist, werden die Abgase in die Raumluft
abgegeben, bei Verwendung eines Abluftschlauches dar jedoch kein Widerstand
antstehen Anderenfalls ist an den Ablufischlauch ein geringer Unterdruck anzuschlieien.
Maximal sollite am Gerat ein Druck von B0cm Wassarsiule anliegen.

Die Flowrate wird mitlels des Drehknopfes am Kugelflowmeter fiie geringe Flullmengen
eingestelll, Dies sind ca, 100-200 Milliliter pro Minute. abhéngig vom Messdruck, der
awischen 5- 80 Centimeler Wassersaule egen sollie,

Alarmainstellung:

1.
2

3

Durch Drilcken des schwarzen Knopfes aufl der Geratefrontzeite werden alle
Alarmgrenzen auf den LCDs angezeigt,

Driicken Sie zum Andern der Einstellungen diese Taste und drehen Sie den jeweiligen
Knopl bis zum gewinschien, stabilen Wertim LCD Display,

Um wieder den applizierten Wert im Display zu sehen, lassen Sie bitte einfach den
schwarzen Knopflos.

Alarm:
ImAlarmfall blinkt eine rote LED auf der Vorderseite das Gerdtes und ein akustischer
Alarm ertdnt. Der akustische Alarm kann flir knappe 2 Minuten unterdrickt werden,

NOxBOXT+ =—




Kalibration

Die Kalibration sollte hier immer durchgefihrt werden wenn dies notwendig
erscheint;, wir empfehlen die Durchfiihrung der Kalibration bei erfolgtem Einsatz
mindestens einmal pro Woche ansonsten einmal monatlich, Bitte filhren Sie die
Kalibration nur an einem ausreichend bellftetern Ort durch,

Stickoxid (NO)

1. WICHTIG: Spilen Sie das Gerdt vor Beginn der Kalibration mit Umgebungsiuft
und vergewissern Sie sich
dabei, dass beide LCD
Anzeigen den Wert Null
anzeigen. Sollte dies nicht
der Fall sein, kénnen Sie das
durch Drehen der Mullungs-

schalter erreichen. Diese
befinden sich unterhalbh der

Displays.

2. Das Bedfont Kalibriergas
besteht aus 25ppm NO in
Stickstoff, Dieses wird zur
Kalibration (ber das T-Stiick
und einen Schlauch mit dem

grauen Luer-Lock, wie auf
obigem Bild dargestelll,

verbunden.

3. Das Priifgas stedmtmit 1 Umin Ee B
(+/-0.2limin) aus. .’T — :

4. Geben Sie dem Gerat : Anschluss zum Spllen
mindestens vier Minuten Zeit,  T-Stiick des Geriles

um sich zu stabilisieren.

5. Mit Hilfe des Schraubenziehers zur Kalibration kdnnen Sie nun den auf der
Kalibrationsflasche angegebenen Wert durch Drehen an den Potentiometern
cinstellen,

Stickstoffdioxide (NO,)
Gehen Sie zur NO, Kalibration genauso wie in den Punkien 2 - 5 beschrieben vor. Sie

bendtigen jedoch dafilr das Bedfont Kalibriergas 10ppm No, in Luft.

= Gebrauchsanweisung - 08/07



Ersatzteile 8|

Artikelnummer: Beschreibung:
NO-S-V Austauschsensor NO
NO2-5-V Austauschsensor MO,
NOXBOX+-SCS5-V Probenentnahmesystem - komplait
NOXNAF-V Entfauchiungzschlauch
NOXWT-V Wasserfalle
18-0210 Baltenen Grofie 'C' (6 Stuck)
NOXMAIN-V Meatztail

NOX-T-CAL* | Kalibratrionsset, bestehend aus T-Stiick,

Kahbrationsadapler und Kugelllowmeter

058-18-00520-V* Kalibrationsgas - 25ppm NO in N, 58 Liter Einwegflasche
058-20-01010-\" Kalibrationsgas - 10ppm NO, in N, 58 Liter Einwegflasche
CCG-v* Fahrgestell zur Aufnahme der Druckminderer und der Gasfiaschen
NOXBOX-PLUS-CALKIT | Bestehend aus den vier mit * gekennzeichneten Arikeln
RECYCLER-V | Punktionsgeral zum Recyceln der Kalibrationsflasche
WIPE-V Alkoholireie Reinigungsticher zur Wischdesinfeklion

NOXBOX* —




2] Technische Daten

Messbereich: 0.2 - 200 ppm NO
0.2 - 50 ppm NO,
Messstrémungsgeschwindigkeit: ca. 175 mliimin @30 mbar
Messprinzip: geschlossener elektrochemischer Sensor
Sensorempfindlichkeit; 0.1ppm
Abweichung: +2%
Interferenz: 0% - NO beim NO. Sensor
=25% - NO, beim NO Sensor
Display: Dual LCD
Alarme: Akkustische und oplische Alarme
Niedriges NO; Hohes NO; Hohes NO,;
Battaria lear
Zait his zur Betriehsbersitschaft: <30 Sek.
Ansprechzeil des Sensors: =10 sak, bei 890% Sattigung NO
=30 sek. bei 80% Satligung NO,
Betriebstemperatur; 0 bis 40°C
Betriebsdruck: 5-80 mbar (cm Wassersiule)
Feuchtigkeitsbereich: 0 bis 90%
Lebensdauer des Sensors: 2-3 Jahre (6 monatige Garantie)
Stromversorgung: 6 Typ ‘'C’ 1.5V alkaline Batterien
oder AC-DC Adapter
Batterielebensdauer: 20 Tage (Betrieb ohne Alarme), 1 Jahr (im
ausgeschaltetem Zustand)
Lagerungsvorschriften: Tracken und sauber, zwischen 0 und 40°C
0086
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Problemldsung

Wartung

F. Der Entfeuchtungsschlauch hat sich braun gefarbt, was bedeutet das ?

A. Es ist zu viel feuchte Luft durch ihn gestrdmt. Wechseln Sie vor der weiteren
Verwendung des Gerates den Entfeuchtungsschlauch, um eine Beschadigung des
Sensors zu vermeiden,

F. Der Entfeuchtungsschlauch ist geknickt, was sall ich tun 7

A. Der Entfeuchiungsschlauch arbeitet im geknickten Zustand nicht mehr
einwandfrei, tauschen Sie deshalb den Schlauch aus. Verwenden Sie dabei das
Schaubild auf der Rickseite der NOxBOX+, um die Wasserfalle und den
Entfeuchtungsschlauch richlig zu installieren und in der Zukunft Knickstellen zu
vermeiden,

F. Dieses EI Symhbaol wird auf der linken Seite des LCD-Displays angezeigt,
was sall ich tun 7
A. Weachsaln Sie alle “Typ C" Batterien vor dem nachstan Einsatz aus.

Kalibration

F. Warum sinkl die NO, Anzeige wahrend ich dia NO Kalibration durchfithre und
umgekehrt ?

A. Das Kalibrationsgas egal ob NO or NO, weist geringa Mengen / Verunreinigungen
von NO, oder NO auf. daher kann es zu leichten Abweichungen wahrend des
Kalibrationsvarganges kommen, Abweichungen  unter 2ppm kénnen hierbei
vernachlassigt werden und der Kalibrationsvorgang kann wie beschrieben
fortgesetzt werden. AuBerdem reagiert der NOQ Sensor durch seine
Querempfindlichkeit auch auf NO, . Diese Querempfindlichkeit ist jedoch <25% (Bei
einem Wert von 10ppm NO, erhalten Sie ein Messergebnis von ca. 3ppm NO).

NOxBOX™ =—




([ Garantiebestimmungen

Geritegarantie

Der Hersteller Bedfont Scientific Ltd dbermimmt fur das Gerat mit Ausnahme der
Batterien, Sicherungen, Glihmittel, Schiauche, Filter und Sensoren, sine Garantie
von 24 Monaten ab Erwerb. Bedfont hehalt sich wahrend dieser Zeit das Recht vaor,
das Geral wahlweise zu reparigran oder auszutauschen, gleiches gilt auch fir alle
unter diese Garantie fallenden Einzelteile. Diese Garantie erlischl bei
unauthorisiertem Offnen, falscher Anwendung und mechanischen Defekten das
Garates

Sensorgarantie

Auf den elekirochemischen Sensor gewahrt Bedfont Scientific Lid eine Garantie von
sachs Monaten unter normalen Anwendungsumstanden. Sollle der Sensor wahrand
der Garantiezeit einen Defaekl aufweisen, erhall der Kunde / Handler umgeheand
ainen neuen Sensor von Bedfont Scientific Lid. Bei Garantieunstimigkeiten muss der
Sensor zur Klarung von Specialimad an Bedfonl Scientific Lid eingaschickt werden.
Ist der Garantieanspruch gerechtferligt, erhall der Kunde [ Handler einen
kostenlosen Ersatz.

Da Bedfont Scientific Ltd permaneant an der Weiterentwickiung und der Verbesserung
seiner Produkte arbeitel, behall sich Bedfon! Scientific Lid das Recht auf kurzfristige
Produktanderungen ohne varherige Bekanntmachung vor.

Bilte beachten Sie, dass alle Reklamationen frei Haus an Specialioed und micht zu
Bedfont Scientific Lid einzusenden sind.

Bitte beachten Sie bel der Entsorgung des Gerdtes die
jeweils glltigen Entsorgungsvorschriften |

Bedfant Scientific Ltd

105 Laker Road, e ® n
Rochester Airport Industrial Estate

Rochester, Kent ME1 33X England g ‘ ;

Tel: +44(0) B700 844 050 scientific contributions to health
Fax: +44(0) 8700 844 051
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