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Condiciones de almacenamiento: O ºC ~ 40 ºC, humedad relativa hasta 15 ~ 95 % 

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Directora Técnica: María de los Angeles Yrbas, M.N.15.727 

"AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 1094-6411 

c-a1~t- 0 , 

\ 1 r ...... ~ I"-,/"\ ":.. 
1-ewm -~~, u~ 

1,m 1sn1MP1u911 Nelson Stürtz
DNI 20.189.697
Representante Legal



::i:1· ., ., .. 
•••• ...... 

Rótulo de los accesorios 

Fabricado por: 
NOxBOX,Ltd 
Unit 1 Eurolink Gateway, 
Castle Road, 
Sittingboume, Kent, 
ME10 3AG, Inglaterra 

Importado por: 
Praxair Argentina S.R.L 

ANEXO 111. B 

Proyecto de rótulo 

Crisólogo Larralde 1522, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Argentina 

Detalle: (Según corresponda) 

Contenido: Una unidad 

Página 2 de 2 

NOxBOXi 

Lote Nº: XXXX Fecha de fabricación: XXNY 

Indicaciones y precauciones: Ver las instrucciones de uso. 

Condiciones de almacenamiento: O ºC ~ 40 ºC, humedad relativa hasta 15 ~ 95 % 

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Directora Técnica: Marfa de los Angeles Yrbas, M.N.15.727 

"AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 1094-64" 

':--{ eJ e_ '- ~ 
l,,.:I ·t ~ª"ª 00 l01 A•l\¡O,IC- '"" 

F11rm-:°'11.i:~,, L':'> 
M;J 11172711"" • • º"i 

DNI 20.189.697
Representante Legal



,•,1•1 /[f. 

Fabricado por: 
NOxBOX, Ud 
Unit 1 Eurolink Gateway, 
Castle Road, 
Sittingboume, Kent, 
ME10 3AG, Inglaterra 

Importado por: 
Praxair Argentina S.R.l 

ANEXO 111. B 

ln1trucclon11 de Uao 

Crisólogo Larralde 1522, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Argentina 

Página 1 de 23 

NOxBOX~ 

NOxBOXi® 
Directora Técnica: Maria de los Angeles Yrbas, M.N.15.727 

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

"AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 1094-64" 

C;.."1~, 
Fi,tn,~c 11':• • Ll:l.l\ 

M:I 15 727 ~•<' •• , 1 

" 

DNI 20.189.697
Representante Legal



.•:•1· GI ANEXO 111. B 

}ff: Péglna 2 de 23 

ln1trucclone1 de U10 

INDICACIONES DE USO 

El sistema de suministro de óxido nitrico NOxBOXi está destinado a su uso por 

profesionales de la salud para el suministro y el monitoreo de una concentración constante 

(definida por el usuario) de óxido nitrico (NO) y el monitoreo de N02 y 02 en las líneas 

inspiratorias del ventilador de un paciente sometido a tratamiento con óxido nitrico. 

El sistema de suministro de óxido nltrico NOxBOXI Incluye: 

• El cabezal de NOxBOXi, que suministra el gas NO mientras se encuentra en modo 

de suministro inteligente. 

• Monitoreo continuo y alarmas de NO, 02 y N02. 

• El NOxMixer integrado que proporciona la función de suministro de NO de respaldo 

que está indicada para suministrar un flujo continuo de NO, mezclado con 02, para 

el tratamiento con iNO y brinda una opción de tratamiento continuo durante las 

condiciones de tránsito y transferencia entre hospitales. 

El sistema de suministro de óxido nitrico NOxBOXi solo se debe utilizar de conformidad 

con las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones descritas en el 

prospecto y el etiquetado del fármaco óxido nítrico (consulte la etiqueta del fármaco para 

conocer las poblaciones de pacientes correspondientes). Consulte dicho material antes del 

uso. 

DESCRIPCION DEL PRODUCTO 

El sistema inteligente de suministro y monitoreo de óxido nítrico de NOxBOXi, CO!)trola el • 

suministro del gas óxido nítrico (nitric oxide, NO) a la rama inspiratoria del ventilador en el 

circuito respiratorio del paciente; de esa manera, se proporciona una concentración 

constante de la dosis de NO en el aire inspirado por el paciente, de la manera configurada 

por el usuario, para el tratamiento con óxido nitrico inhalado. 

El sistema NOxBOXi está disenado para ser compatible con la mayoría de los modelos de 

ventiladores ( Ver listado al final de las Instrucciones de Uso), y utiliza el módulo de 

detección de flujo en la linea de ingreso NOxFLOW, que permite el suministro preciso, 

sincronizado y proporcional de NO en la rama inspiratoria. 

A fin de garantizar la seguridad del paciente, el sistema NOxBOXi proporciona un monitoreo 

continuo de la muestra inhalada, analizando los niveles de NO, oxigeno (02) y dióxido de 

nitrógeno (N02) durante todo el tratamiento. También esté equipado con un conjunto 

completo de alarmas. El sistema NOxBOXi cuenta con un circuito protegido de control de 

emergencia para la aplicación continua de NO. 
CQ, 
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El sistema NOxBOXi posee un calculador de suministro simple y un conjunto de tablas de 

referencia para permitir la mejor selección del flujo. El sistema NOxMixer permite que se 

realice la mezcla de NO y oxígeno según los requerimientos, para lo cual utiliza el medidor 

de flujo de oxígeno y la válvula de aguja. 

En condiciones de transporte y transferencia, el sistema NOxBOXi posee una batería 

interna recargable que permite más de 4 horas de uso cuando está completamente cargada 

y no se dispone de conexión a la red eléctrica. 

El alcance del tratamiento del paciente está definido y controlado según el etiquetado del 

fármaco NO. El contexto clínico previsto principal es la unidad de cuidados intensivos 

(Intensiva Care Unit, ICU), con un contexto clínico previsto secundario que es el transporte 

de los pacientes de ICU. 

El sistema NOxBOXi está destinado solamente a la aplicación de tratamiento con NO en 

combinación con mezclas de aire y oxígeno. 

NOxBOXI 

n 

1 
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Caracteristicas del sistema NOxBOXI 

Vista frontal 

1 Medidor de flujo de oxigeno 

2. Puerto de saRda de la mezcla de 
oxígeno/NO. 

3 Pantalla táctll 

4. Válvula de selección de modo 

5. Válvula de control de flujo para control 
manual 

Vista lateral 

6. Conector de la linea del sensor de 
NOxFLOW"' 

7. Conector de la linea de dosis de NOxFLOW 

8. Entrada de muestra del paclenle 

9. Recipiente de la trampa de agua 

Vista posterior 
10. Asa 

11. Soporte para riel 

12. T omacorrielU 

13. Indicador de Ql9II LEO 

14. Entrada para puesta a cero 

1s. Puerto use 
16. Botón de encendido 

17. Entradas para gas del alatema NOxBOXr. 
4 bar / 58 pal máx. 

18. Puetto de entrada de oxigeno 

19. Aguja para pwgade linea de gas 
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Características de los componentes adicionales del sistema 

Tabla 3-11: Carac:t.rfsticn del sistema 

1. Regulador de óxido nítrico del sistema NOxBOX, 
(x2) 

2. Lineas para auminls1ro del sistema NOxBOX1(x2) 

3. Fuente de alimentación del sistema NOxBOXJ 
(x1 )- incluye 4 adaptadores para enchufe de CA. 

6. Carrito par, el aiatem, NOxBOX; {x1 - M 
suministra como pn de NOxDC-1) 
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Instrucciones de Uso 

Especificaciones del dispositivo 

NO 0-99,9 ppm 
Intervalo de medición N02 0-19,9 ppm 

02 0-99,9 % 

Intervalo de suministro de NO 0,6 - 80 ppm (observe que el sistema pennle la configuración a ~ 0,5 ppm, 
(punto de configuradón) las cffras de exactitud que se muestran a continuación son para :I!: 0,6 ppm, el 

uso de una conflguracl6n más baja queda bajo la responsabldad del usuario) 

Modo de..,,.. Establecer a O ppm 

Conc:entraciones de entrada de NO 100,200,225,250,300,400,450,500,800,900 y 1000 ppm 

Rnoludón de la medición y el 
sullllnlstro de NO 0,1 ppm 

Medios de desconuión Enchufe de la fuente de alimentación de la red eléctrica 

Modo de operadón Simultáneo (tasa de flujo inspiratorio 0,5 - 50 1/mln) o continuo 

Tua de flujo de muntn Aprox. 225 ml/mln 

Prtnclplo de dellcdón de la Sensor eledroquimico sellado conc:entnd6n de ga 

Euc:tllud Monlloreo de: 
NO y N(h; :t 3 % o 0,3 ppm, el valor más alto más la 
exactitud del gas de calb'aclón Ch: :t 3,5 % . 

Suministro 
En el punto de muestreo., la pieza-Y del paciente, la 

Modo autom6tlco exactitud es la del sistema de monlloreo seflalada más 
(dosis medida): arriba. 

B sistema proporcionará la concentración sumitistrada 
hasta alcanzar el punto de configuración según el flujo 
del ventilador; consulte la ll80Ción "Suministro de la 

Suministro 
dosis máxina de NO• a conmuación para conocer el 
Intervalo del punto de configwación. 

(con respecto al Una vez que la dosis medida y el punto de configwad6n punto de concuerdan, la exactitud con respecto al punto de 
configuración): configuración es la del sistema de rnonlloreo. Hasla que 

se alcance el punto de configuración, la exactlud es la 
de la dlerenc:ia entre el punto de configuración y la 
dosis medida más la exactitud del sistema de monilor90. 
Calculador de dosis, fkJjo continuo. 
La exactitud de la dosis admraistrada es simlar a la 

Suministro especfflcada para el aiatama NOxMixer. Se puede 
(con respecto al realizar un monltoreo para determinar el valor real. 

llodomanual valor Indicado en 
Ventilación Intermitente (no continua). La exac:tlktd solo el calculador de se verfflcó con el flujo continuo. B usuario debe dosis): determinar los valores de dosis de exadllud duranle el 
f't.tjo lntermllent.. 

Pnalla Pantala táctil de LCO 

Alarmas Sonoras y visuales 

Introduce el texto aquí
DNI 20.189.697
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Instrucciones de Uso 

Tabla 3-1: Espedflcaclonu prlnclpales del slltllml NOxSOXI' 

Tiempo de configuración < 10 minutos 

Tiempo de r.apueata del sensor < 10 segundos a 90 % de FSD de NO 

< 40 segundos a 90 % de FSD de NO2 
< 15 segundos a 90 % de FSD de 02 

Temperatura opewadva 
10 "C-40 •e/ 

l,~ 50 "F -104 "F 

Humedad operativa 15 % - 85 % de HR sin condensación 

r.....,...,,. de almacenamiento o ·e - 40 ·e 132 "F - 104 "F 

ttun.ded de almac:enamlento 15 % - 95 % sin condensación 

Prnlónoperahayde 
almacanMllenlo 800 - 1200 mBar / 11,6 - 17 ,4 psi 

Vide operativa del sensor 2 ailos 

Rnoluci6n del sensor 
NOyNCh 0,1 ppm 

02 1m Barde 02 

Tiempo de,_..... del 
aurninlalro de la dosis de N02 Habitualmente< 1 minuto. 

Smnlnlstro temporal de una doals 
ucesivallnsuflcienle de NO tra el t 25 % o 2,5 ppm, lo que sea mayor3 
cambio del punto de conflgurad6n 
de la dosis 

Tiempo de establlzadón del 
sunainlalro de la dosis de NO Hablluabente < 2 minutos para las dosis de NO de 20 - 40 ppm 

(dentro de :t 20 % del punto de Habiluelmente < 4 minutos para las dosis de NO de < 20 ppm y > 40 ppm 
conflgurac:ión de la dosis de NO) 

4 horas de i,ndonamiento 

Bateria 
Polfnwo de Iones de U 
745396 / 3600 mAh / 22,2 V 
No debe ser cambiada por el usuario 

GSM90824-P1M 
Enlradade ...... 100-240 VCA, 50 / 60 Hz. 1,3- 0,6 A 

DirMnsionea 250 nvn (altura) x 330 mm (ancho) x 165 mm (profundidad) 

Pe.o 6,2kg 

Construcd6n Poltntano (PU) rígido 

&llrilzadón 
No corresponde raalzar esterilizaci6n; el dispositivo no se pn,porclona estert 
ni es esterilizado por II usuarto final. 

B sistema de suministro de óxido nftrico NOr80)(¡ no tiene una vida utl1 
Vide útil predetarmlnad1. Lu pordonn dnechablea del alswn1 101'1 para un uso 

único, mientras que ti hardwara no tiene vida útl pr9deflnlda. 

2 B tien1)0 ... qua•~ un"""'° pllllo di conllglnd6n di NO y el pacienll II recibe. 
1 l.ol ~ can charro de III ha--=ia puedlrl eumlliltrar en forma lln1IQrll IN d0III lnldll ~ de NO di talle! 40 
% dlnre e 20 eegundol. 
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-

Peso y clmenaion• 
Mura 1190 mm 

mulmn del cantto Dl6metro 210mm 
del cilindro 

P.so 17 kg / 37 lb (por clindro, incluido el contenido) 

Especificaciones principales del sistema NOxMixer™ 

Rango. SUllllnialro de la dosis 
det«>' 0-231 ppm 

t 20 % o 2 ppm, lo que sea mayor para las dosis de NO de 5 - 80 ppm 

EDC1ftud •1 aunalnlalro • la 
(cilndro de firmaco de 1000 ppm) y tasas de lujo de Ch de 5- 14 1/mln. 

dom.NOS t 40 % o 4 ppm, lo que sea mayor para las dosis de NO de O a < 5 ppm o 
> 80 a 231 ppm (cilindro de fármaco de 1000 ppm) y tasas de flujo de 02 de 
2 a < 5 1/mln o > 14 a 251/min. 

Rango • ftuJo de la rilvula de 50 - 600 mllmri a 1,65 bar/ 24 psi 
agula(•-6glc•) 

Rango • lufo de Oi 2 - 25 1/min a 4 bar/ 58 psi nominales 

Conui6n de entrada de 0i del 
NOJClláer 

NIST 

~continuo Sumrilstro de 1,65 bar/ 24 psi de la vilvula de control manual. 

Concentraci6n mlnlma: 100 ppm 
Concentración múma: 1000 ppm 

RangodeenlradadeNO 
Aviso de MflUl'ld,HI: B fármaco NO en N2 se sumstra como gas seco y 
es no oxigenado. Ea Importante asegurar que N lmh el valumen de este 
gas seco introducido en las linNS del ventlador para p,wenw la r9ducd6n 
del suministro de oxígeno al pacianle o la reducción de las ccndlciones de 
humedad del suministro aportado con el ventilador. 

Dimensiones 185 mm (altura) x 65 mm (ancho) x 60.8 mm (profundidad) 

Peso -0,3 kg 

Conatrucd6n Polluratano (PU) rígido 
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Instrucciones de Uso 

LIMPIEZA 

Siga estas precauciones cuando limpie el sistema NOxBOX,: 

• Apague el NOxBOXi y desconecte de la fuente de alimentación. 

• Limpie las superficies externas y el panel de la pantalla táctil con un paño húmedo, blando 
y sin pelusas. 

• Utilice líquidos de limpieza con un paño limpio, blando y sin pelusas y evite humedecer 
excesivamente el sistema. Tenga especial cuidado alrededor de todos los conectores para 
prevenir que el liquido ingrese y dañe el sistema. 

• Las toallitas de limpieza de instrumentos sin alcohol son adecuadas para la limpieza del 
monitor del sistema NOxBOX,. 

• Use solo un jabón suave y agua o un desinfectante sin alcohol o sin VOC para la limpieza 
del sistema NOxBOXi. 

• Siga siempre las recomendaciones del fabricante cuando use cualquier desinfectante. 

• Asegúrese de que el sistema esté completamente seco antes de devolverlo al uso 

después de la limpieza. 

ADVERTENCIA: Asegúrese de que la unidad esté apagada y que el 
cable de electricidad esté completamente desconectado antes de limpiar el sistema 

NOxBOXi. 

PRECAUCIÓN: No limpie el sistema 

limpiadores de vidrio, solventes oleosos, 

acetona. Los sensores dentro del sistema 

la exposición al alcohol o a pulverización 
orgánicos volátiles (volatile organic compounds, VOC). 

PRECAUCIÓN: No use liquides 
directamente en las superficies 
NOxBOXi en liquides de limpieza. 

de 
del 

limpieza 
sistema. 

con solventes orgánicos, 
alcohol o solventes con 
pueden estar dar'\ados por 
o vapores de compuestos 

en aerosol o en 
el 

chorro 
sistema No sumerja 
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Instrucciones de Uso 

PRECAUCIÓN: No use paños de limpieza o Hquido de limpieza que 
sean abrasivos en el sistema • NOxBOXi; tenga cuidado de no rayar el 
panel de la pantalla táctil. 

PRECAUCIÓN: Para prevenir el daño, evite usar presión excesiva 
cuando limpia el panel de la pantalla táctil. 

PRECAUCIÓN: No esterilice el sistema en autoclave o con gas. 

MANTENIMIENTO PERIÓDICO 

Deben realizarse el mantenimiento y el servicio periódico del dispositivo en forma regular 
para su correcto funcionamiento. Todas las partes reemplazadas y todas las reparaciones 
deben ser realizadas de conformidad con las instrucciones provistas por NOxBOX, Ltd. La 
siguiente tabla enumera las tareas de mantenimiento periódico del sistema NOxBOXi. 

Tabla 1-1: T-de mantanlmlento perl6dlco li' •• 
- L %, ... 

Fracuenc:la Tarus 
-

Dwanle el uso Verifique diariamente el manómelro del dllndro de suministro de NO. Los 
cllmtro. con una presión Inferior • 20 bar / 290 1)11 deben ser rNmplazados. 

RNlce un■ calbraclón • cero del Mnsor (el llstlm■ le lndlc■fá que lo haga una 
vez c■d■ 24' hora). 

Vade la tramp■ de agua medlant. la jeringa de vaciado de la trampa de agua 
cuando suene la alarma de trampa de agua len■. 

Entre pacientes DeMche los ■rtrculos de uso pera un único paciente. 

Reponga el equipo del sistema con los ■rtk:ulos para uso en un único p■deme. 

Reemplace e lntorme cualquier ■ccaoflo d■l\■do o f■ll■nte y los ■rtk:ulos de 
conexl6n. 

Vade la tramp■ de agua con la jeringa para v■ci■do de la trampa de agua y 
llmplela con las loallas aprobadas por NOxBOX, Ud. 

Limpie la unidad con las toalllas aprobadas por NOxBOX, Ud. 

Cada 30dlas Realice un■ callbraci6n de la bomba (esto debe ser 19allz■do por personal 
capaclado). 

RNllcl un■ call>raclón de los sensores • escala compl■t■ (esto debe w 
rullzado por personal capadtado). 

RNllca un■ c:allbraclón de la ventlacl6n (esto debe ser 19■llz■do por personal 
capacitado). 

Cada 12 meses RNllca un servicio cada 12 meses o reg19se el equipo• NOxBOX, Lid. para 
eu servicio (da ser rNlzado por personal c■pacll■do). 

Cada 24' meses RNll0I un servicio cada 24 meses o reg19se el ~ipo a NOxBOX. Lid. par■ 
este servicio (debe ser realzado por personal capacitado). 

Cada 36 meses Rellica un servicio cada 36 meses o regrese el equipo a NOxBOX, Lid. para 
este servicio (debe ser realizado por personal capacitado). 

o 
'flW 

11:111.117 ··-
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ADVERTENCIAS 

No modifique este equipo sin la autorización del fabricante. 

lea y comprenda este manual, incluidos sus encartes/enmiendas, antes de usar el sistema 
NOxBOXi. 
Solo personal capacitado y responsable debe trabajar con este equipo o cerca de él. 

Use equipos de protección personal apropiados y, si corresponde, corte el suministro 

eléctrico antes de realizar un procedimiento de instalación, mantenimiento o resolución de 
problemas. 
Para evitar lesiones graves, preste atención a todas las etiquetas de precaución adheridas 

al equipo, a los cilindros, a los contenedores y las cajas antes de la puesta en marcha. No 

elimine ni obstruya ninguna etiqueta. Si falta una etiqueta o si una etiqueta se desgasta o 

es dificil leerla, reemplácela con otra. Puede solicitar etiquetas a su representante de 

NOxBOX, Ud. 

El manual contiene información para promover la seguridad en la operación y el 

mantenimiento del equipo. No tiene por fin sustituir, duplicar o reemplazar ninguna 

documentación ni ningún procedimiento de seguridad proporcionados o establecidos por 

organismos oficiales de seguridad. Lea y comprenda las fichas técnicas de seguridad 

(Safety Data Sheets, SOS) de los materiales empleados con este equipo. Todo el personal 

que trabaje cerca de este equipo debe leer, comprender y respetar toda la información de 

seguridad contenida en las SOS y todas las reglamentaciones de seguridad 

gubernamentales y de las instalaciones. 

PELIGRO: Si no se aisla adecuadamente el equipo, los sistemas eléctricos y las mangueras 

pueden provocar asfixia, incendios y explosiones. Aisle absolutamente el equipo del 

suministro de gas y del material del proceso antes de realizar cualquier trabajo de 

reparación. No basta con solo cerrar las válvulas. Se deben desconectar las líneas y las 

mangueras. 

El sistema NOxBOXí no ha sido evaluado con respecto al uso en la sala de resonancia 

magnética. El sistema NOxBOXi no es seguro para la resonancia magnética y no se lo debe 

usar en la sala de resonancia magnética. 

El sistema NOxBOXi no está destinado al uso cerca de dispositivos electroquirúrgicos o 

diatérmicos. 
Información: Este dispositivo está diseñado para ser usado con el gas NO según lo 

aprobado en virtud de la ley vigente 
Puede haber peligros adicionales relacionados con los gases que se usan en su aplicación 

y con su equipo. Determine qué peligros podrían presentarse y esté preparado para 
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Instrucciones de Uso 

enfrentarlos adecuadamente. Consulte la SOS proporcionada con los gases y todas las 
reglamentaciones gubernamentales y todos los estándares de seguridad de la industria (p. 
ej., Asociación de Gases Comprimidos) 
La exposición a gases o vapores puede causar asfixia. Proceda con precaución y según lo 
indicado en la SOS. 
Prácticamente todos los gases pueden actuar como simples asfixiantes al desplazar el 
oxigeno natural del aire. Para prevenir lesiones graves y posible muerte del personal, 
garantice una ventilación adecuada al exterior en las áreas en las que pueda acumularse 
cualquier gas de proceso. Considere el aumento del potencial de asfixia al hacer una prueba 
de presión o purgar el equipo con nitrógeno u otros gases que no contienen aire. 
Una descarga eléctrica puede provocar la muerte. Tenga extremada precaución al resolver 
problemas o prestar servicio a este equipo. NO omita los dispositivos de bloqueo de 
seguridad. Existe riesgo de electrocución incluso después de que el equipo no esté 
recibiendo energía. Solo personal calificado que trabaje de conformidad con todos los 
requerimientos del cliente y con los correspondientes códigos federales/nacionales, 
estatales/provinciales y locales debe realizar el cableado eléctrico. 

La manipulación incorrecta de un equipo del proceso o de cilindros de gas presurizados 
puede provocar la muerte, lesiones graves o daños materiales. Manipule los equipos y los 
cilindros presurizados con extremo cuidado y de acuerdo con las instrucciones del 
fabricante. 

El contenido de este equipo está bajo presión. La liberación súbita o no controlada de gas 
presurizado puede provocar lesiones graves. los mismos gases o los objetos empujados 
por los gases pueden golpear al personal a alta velocidad o, posiblemente, provocar un 
incendio inducido por chispas. Evite los peligros de la alta presión mediante una inspección 
atenta y la correcta manipulación de los equipos y los cilindros. 

Los dispositivos de alivio de presión (por ejemplo, válvulas de seguridad, discos de ruptura, 
etc.) suministrados con el equipo para la protección contra el exceso de presión deben tener 
un mantenimiento a intervalos regulares para garantizar que funcionen correctamente. 

Tenga en cuenta las ubicaciones en las que hay gases a alta presión y las precauciones 
para operar o hacer el mantenimiento de equipos que manejan esos gases. 
Los gases tóxicos pueden producir lesiones o la muerte en el personal por inhalación, 
absorción por la piel o ingestión. Garantice una ventilación adecuada, el equipo de 
protección personal apropiado y equipos para la detección de gases. 

Este equipo contiene gases tóxicos. La ventilación adecuada de las áreas cerradas es la 
principal precaución contra la acumulación de gases tóxicos. Además, en el caso de gases 

~~ 
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muy tóxicos, instale dispositivos automáticos para monitorear en forma constante las 

concentraciones de gases y para que se disparen alarmas si las concentraciones se 

acercan a un punto peligroso. NOxBOX, Ltd. ofrece alarmas de detección de gases 

apropiadas como accesorios del sistema. 

Las precauciones contra el contacto de la piel o los ojos con gases tóxicos incluyen un 

conocimiento exhaustivo de los peligros, capacitación para todo el personal que manipule 

dichos gases, la elaboración de procedimientos y equipos para su manipulación y el uso de 

vestimenta y equipos de protección especiales (como un equipo de respiración autónoma 

[self-contained breathing apparatus, SCBA], monitores de gases portátiles, prendas 

protectoras, guantes y máscaras faciales). 

Los gases venenosos pueden ser mortales si se los inhala, incluso en cantidades muy 

pequet\as. Garantice una ventilación adecuada y equipos de protección personal (PPE) 

apropiados. 

Este equipo contiene gases venenosos. El valor límite umbral (Threshold Limit Value, TL V) 

expresado como el limite de exposición ocupacional (Occupational Exposure Limit, OEL) 

para cada gas se refiere, en general, a las concentraciones en el aire a las cuales, o por 

debajo de las cuales, casi todos los trabajadores pueden exponerse repetidamente sin sufrir 

efectos adversos. El TL V para el gas especializado que se usa con este equipo se indica 

en las etiquetas del cuerpo de los cilindros y la SOS para el gas. 

Use este gas solamente en áreas bien ventiladas. Las precauciones contra el contacto de 

la piel o los ojos con gases venenosos incluyen un conocimiento exhaustivo de los peligros, 

capacitación para todo el personal que manipule dichos gases, la elaboración de 

procedimientos y equipos para su manipulación y el uso de vestimenta y equipos de 

protección especiales (como un equipo de respiración autónoma [SCBA], monitores de 

gases portátiles, prendas protectoras, guantes y máscaras faciales). 

ADVERTENCIA: La salida del NOxMixer es un punto de conexión con alto contenido de 

oxigeno. Se deben tomar todas las precauciones necesarias, de conformidad con la SOS, 

cuando se utiliza oxígeno. 
Algunos agentes de limpieza o solventes pueden emitir vapores tóxicos. Realice todas las 

operaciones de limpieza en un área bien ventilada. Aunque muchos agentes de limpieza no 

son muy tóxicos, tome las medidas de precaución adecuadas. 

Todos los equipos nuevos, asi como los equipos usados que puedan haberse contaminado 

durante una revisión, deben ser limpiados minuciosamente. Cualquier residuo podria 

contaminar el gas del proceso y constituir un riesgo para la seguridad. 

DNI 20.189.697
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Realice la limpieza de acuerdo con los estándares de limpieza correspondientes para 
asegurarse de que el equipo haya quedado preparado de manera segura para la aplicación 
en la que será usado. Inspeccione atentamente todas las partes limpiadas. Si se observa 
evidencia de contaminación, vuelva a limpiar la pieza. 

Los equipos portátiles de comunicación de RF (incluidos los periféricos como cables de 
antena y antenas externas) no se deben usar a menos de 30 cm ( 12 pulgadas) de 
cualquiera de las partes del sistema NOxBOXi, incluidos los cables especificados por el 
fabricante. De lo contrario, podría haber una degradación del rendimiento de este equipo. 
Se debe evitar el uso de este equipo cerca de otro equipo o apilado con otro equipo, ya que 
podría producirse un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, se deben observar 
este equipo y el otro equipo para verificar que estén funcionando normalmente. 
En las concentraciones altas de NO que superan los 80 ppm, se debe limitar la exposición 
a un máximo de 4 días a fin de reducir el riesgo de desvío a cero del sensor debido a la 
exposición prolongada. El sistema NOxBOXi protege a los usuarios de los efectos adversos 
del desvío del sensor al realizar una calibración a cero del sensor en forma diaria. Si un 
sensor se desvió fuera de los límites aceptables, la calibración a cero será errónea. 

RECOMENDACIONES BÁSICAS DE SEGURIDAD 

• Prevenir la fonnación de atmósferas inseguras: Asegúrese de que haya instalados 
sistemas de ventilación y monitoreo atmosférico con una ingeniería apropiada y de que 
funcionen correctamente. Crear un espacio cerrado presenta el potencial de atmósferas 
inseguras. Si se detectan niveles peligrosos de gas, evacue de inmediato el área afectada. 
No vuelva a ingresar al área hasta que se hayan restaurado las condiciones seguras. 

• Ventilar las áreas de trabajo: Prevenga la acumulación de cualquier gas por fugas. 
Ventile todos los gases al exterior, en un área a una distancia segura de las personas. Antes 
de reiniciar el equipo, asegúrese de que todas las partes afectadas por reparaciones hayan 
sido devueltas a su estado apropiado de funcionamiento y de que las lineas no tengan 

fugas. 

• Prevenir lesiones: Use gafas de seguridad y otros equipos de protección personal 
apropiados cuando así lo requieran la ficha técnica de seguridad (SOS), la tarea o el código. 
Asegúrese de que todas las herramientas e instrumentos estén en buen estado. Tenga en 
cuenta que se puede liberar gas a alta velocidad por salidas de aire y válvulas de 
descompresión de seguridad. 

• Mantener la seguridad de los dispositivos: Controle todos los dispositivos de seguridad 
por lo menos una vez al afio, o según lo requerido por los códigos locales o las 

WIII 
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recomendaciones del fabricante. Implemente un mantenimiento adecuado de las válvulas 
de seguridad. Nunca omita los dispositivos de seguridad y nunca haga funcionar el equipo 
fuera de los límites especificados. 

• Asegurar un mantenimiento y reparación seguros: Solo el personal calificado debe 
reparar el equipo. Aplique procedimientos estrictos de bloqueo/etiquetado para proteger al 
personal de peligros relacionados con el paso de energía, la puesta en marcha o la 
liberación de energía acumulada que ocurran inesperadamente durante el servicio o el 
mantenimiento. 

• Transporte: Al transportar el carrito del sistema NOxBOXi, asegúrese de que se siga el 
procedimiento correcto. Use siempre la manija ubicada en la parte frontal del carrito. 
Asegúrese de que los cilindros estén bien sujetados e inspeccione el área para determinar 
que no haya peligros de tropiezos (p. ej., líneas de toma de muestras). 

• Estrangulación: Para minimizar el riesgo de estrangulación del paciente con los cables 
o las mangueras, mantenga siempre el sistema NOxBOXi junto al paciente con todas las 
mangueras ubicadas a un costado. 

OTRAS RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD 

PELIGRO: Si no se aisla adecuadamente el equipo, los sistemas 
eléctricos y las mangueras pueden provocar asfixia, incendios y 
explosiones. Aisle absolutamente el equipo del suministro de gas y 
del material del proceso antes de realizar cualquier trabajo de 
reparación. No basta con solo cerrar las válvulas. Se deben 
desconectar las líneas y las mangueras. 

El sistema NOxBOXi no ha sido evaluado con respecto al uso en la 
sala de resonancia magnética. El sistema NOxBOXi no es seguro para 
la resonancia magnética y no se lo debe usar en la sala de resonancia 
magnética. 

ADVERTENCIA: El sistema NOxBOXi no está destinado al uso cerca 
de dispositivos electroquirúrgicos o diatérmicos. 

-~ 
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Lt 

PELIGRO: Puede haber peligros adicionales relacionados con los gases 
que se usan en su aplicación y con su equipo. Determine qué peligros 
podrian presentarse y esté preparado para enfrentarlos 
adecuadamente. Consulte la SDS proporcionada con los gases y todas 
las reglamentaciones gubernamentales y todos los estándares de 
seguridad de la industria (p. ej., Asociación de Gases Comprimidos) 

PELIGRO: La exposición a gases o vapores puede causar asfixia. 
Proceda con precaución y según lo indicado en la SDS. 

ELECTROCUCIÓN 

PELIGRO: Una descarga eléctrica puede provocar la muerte. Tenga 
extremada precaución al resolver problemas o prestar servicio a este 
equipo. NO omita los dispositivos de bloqueo de seguridad. Existe 
riesgo de electrocución incluso después de que el equipo no esté 
recibiendo energía. Solo personal calificado que trabaje de 
conformidad con todos los requerimientos del cliente y con los 
correspondientes códigos federales/nacionales, estatales/provinciales 
y locales debe realizar el cableado eléctrico. 

Respete las siguientes pautas como ayuda para prevenir posible electrocución: 
• La alteración o sustitución no autorizada de componentes puede afectar de manera 
adversa la seguridad de este equipo. Use solo componentes aprobados por la fábrica para 
las reparaciones. 

• Desconecte la energia antes de abrir el equipo o antes de controlar o reemplazar cualquier 
componente. Use herramientas diseñadas para trabajar en equipos eléctricos. 

• Siga atentamente todos los permisos de trabajo peligroso (Hazardous Work Permit, HWP) 
y procedimientos de bloqueo/etiquetado de su centro. 

• No toque componentes eléctricos con corriente dentro del equipo; la descarga eléctrica 
causada por voltaje de los circuitos de control puede provocar la muerte. 

PRESIÓN 
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PELIGRO: La manipulación incorrecta de un equipo del proceso o de 
cilindros de gas presurizados puede provocar la muerte, lesiones 
graves o daflos materiales. Manipule los equipos y los cilindros 
presurizados con extremo cuidado y de acuerdo con las Instrucciones 
del fabricante. 

El contenido de este equipo está bajo presión. La liberación súbita o no controlada de gas 
presurizado puede provocar lesiones graves. Los mismos gases o los objetos empujados 
por los gases pueden golpear al personal a alta velocidad o, posiblemente, provocar un 
incendio inducido por chispas. Evite los peligros de la alta presión mediante una inspección 
atenta y la correcta manipulación de los equipos y los cilindros. 
Los dispositivos de alivio de presión (por ejemplo, válvulas de seguridad, discos de ruptura, 
etc.) suministrados con el equipo para la protección contra el exceso de presión deben tener 
un mantenimiento a intervalos regulares para garantizar que funcionen correctamente. 
Tenga en cuenta las ubicaciones en las que hay gases a alta presión y las precauciones 
para operar o hacer el mantenimiento de equipos que manejan esos gases. 

INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA 

El sistema NOxBOX,cumple la directiva CEI 60601-1-2 de compatibilidad electromagnética, 
pero puede verse afectado por teléfonos celulares y por interferencia electromagnética que 
supere los niveles especificados en EN55011:2009 + A1:2010 Clase By FCC Parte 15, 

Clase A:2010. 

ADVERTENCIA: Los equipos portátiles de comunicación de RF 
(incluidos los periféricos como cables de antena y antenas externas) 
no se deben usar a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquiera de 
las partes del sistema NOxBOXI, incluidos los cables especificados 
por el fabricante. De lo contrario, podría haber una degradación del 
rendimiento de este equipo. 

ADVERTENCIA: Se debe evitar el uso de este equipo cerca de otro 
equipo o apilado con otro equipo, ya que podría producirse un 
funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, se deben 
observar este equipo y el otro equipo para verificar que estén 
funcionando normalmente. 

Compatibilidad del sistema con lectores RFID 

~ 
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El sistema NOxBOXi se evaluó con respecto a la compatibilidad EMC del entorno con las 

emisiones de EMC de sistemas lectores RFID típicos. No obstante, los sistemas RFID 

cercanos al sistema NOxBOXi deben operar con una potencia de campo eléctrico que no 

supere los 28 V/m y la distancia con el sistema NOxBOXi debe ser superior a 0,4 m. 

Criterios de prueba de EMC 

Durante las pruebas de EMC, el sistema NOxBOXi efectivamente suministró la dosis de NO 

seleccionada por el usuario y midió las concentraciones de NO, 02 y NO2 de acuerdo con 

las especificaciones. 

Tabla 2-1: Gula y dec:laacl6n del fabricanla: 
Emisiones elec1romagn6dcas e lnnu'lldad (CEI 60601-1-Z) 

B ...... ~ esli desinado II uso en 11\ enlomo lledromagllitic:o axno el que II espedlca • c:onliluacl6n. 
B cllrlll o el tauarlo dll slltlma NOxBOX,dlber't aeginne di que se lo uiace en 11\ enlomo de tal. 

Pruebe. emiaionn Nivel de cumplinlienlD Guia Nin enlomo eledroa■gnitico 

Ellli■lonNradlada■ B aiálrna NOxfJOX; utlllza energia de RF solo 
EN55011:2009 + A1:2010 Clase B (EN55011) ,-. su fundon■mlento Interno. Por lo tanto, 

FCC Parte15 Clase A (FCC) In emisiones de RF son muy baje■ y no• 
probable que provoquen ninguna ......... ncia 
en los equipos electrónlcos cen:anos. 

Enül:v_.. conduc:ldas B alsl■ma NOJdJOX;N ■decuado para su uso 

EN55011:2009 + A1:2010 Clase B (EN55011) en todos los Ntablldfflientos, Incluidos loa 

FCCPar11115 Clue A (FCC) Ntableclmlentos domHtlcos y aquellos 
COMdacloe dnc:tamente • le r9d públlca de 
fuenle • allmentad6n • bajo vollaje que 
eba■tece loa edllcio■ uwlos para fine■ 
clonlbdc:os. 
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Tabla 2·1: Gula y declwacl6n del fabricante: 
Emisiones electromagn6tlcas e Inmunidad (CEI 80801·1·2) 

8 sblema NOxBO>G está destinado a su uso en un entorno electromagnétk:0 como el que se espedflca a continuación. 

8 clenle o el usuario del sistema NOxBOXJ deben asegurarse de que se lo utilice en un entorno tal. 

Prueba de Nivel de prueba Nlftl de cumplimiento Gula aobre entorno 
nnunklad CB60601 elec:tromagnHco 

Oesc:aiva eledrostática Los pisos deben ser de madera, 
(Eledrosalc Dbcharge, :t 8 kV por contacto :t 8 kV por contacto hormigón o baldosas cerámicas. SI los 

ESO) :t 15 kV por aire :t 15 kV por aire pisos están cubleffos con malerial 

CEI 61000-4-2 :t 8 kV lnclredo :t 8 kV lndirea> sintético, la humedad relativa debe ser 
de al menos 1.11 30 por dento. 

Translorioselédricos 
rápidoslrifaoas :t 2 kV para lineas de fuente :t 2 kV para lineas de La calidad de la red eléc:trtca debe ser la 

CEl 61000-4-4 
de almen1adón fUenll de almentadón de un enlomo hospltalarlo tiplco. 

Sobnlcarga Linea a linea de :t 1 kV Línea a linea de :t 1 kV La calidad de la red eléc:trtca debe ser la 
CEI 61000-4-5 Linea a llena de :t 2 kV Linea a llena de :t 2 kV de un enlomo hospitalario tipico. 

<5%UT 
(Hueco > 95 % en UT) 

para 0,5 cldos 

Huecos de tensión, 
40%UT 

idafn.lpdona bnNes y (Hueco de 60 % en UT) 

vaiadoll8S de valtai& en para 5cldos CUmplido o superado. 
La c:alldad de la red elktrtca debe ser la 

labnlede 70% UT de 00 enlomo hospitalario tiplco. 
alimentación. (Hueco de 30 % en UT) 
CEI 61000-4-11 para 25 delos 

<5%UT 
(Hueco de 95 % en UT) 

para 5 segundos 

Freaalda di pd8ncia Los c.npos magnéticos de la trecuencia 
(5MIOHz) 

30Nm 30Nm 
de pollnda deberl tener los niveles 

campo magnilco caracterfsllcos de tN ublcad6n típica 

CEI 61000-4-8 
en oo enlomo holpltalario. 

150 kHz - 80 MHz 3Vmls 
RF conduáda fuera de bandas ISM" Cumplido o superado. Los equipos de conulicac:lones de RF 

CEI 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz 6Vnns en portálles y móvles no deberl usarse 
bandaS ISM• cerca de ninguna parte del sistlnW 

80 MHz-2,7 GHz 10 V/m 80 II-IZ-2,7 GHz 10V/m 
NOxBO)G (induldos los cables) a IN 
clslanda menor que II dlam de 

380- 390 MHz 27 V/m 380-390 MHz 27 V/m separaci6n reoomendldl calculadl a 
430-470 MHz 28 V/m 430 - 470 MHz 28 V/m partir de II eruldón aprq,ilcla para la 

fr8Cuencil del lranlmilor. 
RF radilCSa 704 - 787 MHz 9 V/m 704 - 787 MHz 9 V/m Puede haber lnterferendas cerca de 
CEI 61000-4-3 800 - 960 MHz 28 V/m 800- 960 MHz 28 V/m equipos marcadol con al liOUllnte 

1700-1990 MHz 28 V/m 1700-1990 MHz28 V/m slmbok>: 

2400 - 2570 MHz 28 V/m 2400 - 2570 MHz 28 V/m 

5100-5800MHz9V/m 5100-5800 MHz9 V/m 

@r~ RFradlada 125 kHz 65 Nm RMS 125 kHz 65 Nm RMS 

AIM RFIO: 134,2 kHz65 Mn RMS 134,2kHz65Nm RMS 

2015-08-22 13,56 MHz 12 Mn RMS 13,56 MHz 12 Nm RMS 

40{ / -
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Tabla 2·1: Gula y declarac:16n del fabricante: 
Emisiones llectromagn6tlcu e Inmunidad (CEI 60601·1•2). 

NOTA 1: UT es el voltaje de CA de la red eléctrica antes de la aplicación del nivel de prueba. 

NOTA 2: A. 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia más alto. 

NOTA 3: Es posible que estas guias no se aplquen a todos los casos. La propagación electromagnética se ve 
afectada por la absorción y el reflejo en estructuras, objetos y personas. 

Las bandas ISM (lnduslrlales, clentlficas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz; 
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. 

Los niveles de cumplimiento en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de frecuencia de 
80 MHz a 2,5 GHz tienen por fin disminuir la probablidad de que eq~ de comunicaciones portátiles/móviles 
puedan provocar interferencias si son llevados accidentalmente a áreas de pacientes. Por ese motivo, se usa un 
factor adicional de 10/3 para calcular la distancia de separación recomendada para los transmisores en esos rangos 
de frec:uenc:ia. 

Las Intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos 
(c:elulantsllnalámbrk:os) y radios móviles terrestres, emisoras de aficionados, emisiones de radio AM y FM y 
emisiones de televlsl6n, no se pueden predea teóricamente con exactitud. Para evaluar el entorno eledromagn..,,wlético11111• r-n 

provocado por transmisores de RF flos, se debe consid..,- la posNdad de realzar una prueba elec:tromagMtica en 
el centro. SI la Intensidad de campo medida en la ublcad6n en la que se usa el sistema NOxBOX, supera el nlYel de 
cumpimiemo para RF aplicable, se debe obsefvar el sistema NOxBOX, para verificar si funciona con normalidad. SI 
se observa un desernpeoo anormal, tal vez se necesiten más acciones, como reorientar o reubicar el siswna 
NOxBOX,. 

En los rangos de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las lnlenlidades de campo deben ser lnferiol• a 3 V/m. 

AISLAMIENTO DE LA RED ELÉCTRICA 

ADVERTENCIA: Los operadores no deben tener contacto con el paciente mientras tienen 
contacto, simultáneamente, con el sistema NOxBOX'® 

Para aislar el sistema de la red eléctrica, desenchufe la fuente de alimentación de la red y 
posicione el sistema de forma tal que esto pueda hacerse fácilmente. 

ALMACENAMIENTO 

Temperatura de almacenamiento: Oº C - 40º C 
Humedad de almacenamiento: 15 % - 95 % sin condensación 
Presión operativa y de almacenamiento: 800-1200 mBar / 11,6-17,4 psi 

El sistema de suministro de óxido nltrico NOxBOXi no tiene una vida útil 
predeterminada. 
Los productos desechables son para un uso único, mientras que el hardware no tiene vida 
útil predefinida. 
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DESECHO DEL PRODUCTO Y REUSO DE ACCESORIOS DE USO ÚNICO 

Desecho del dispositivo medico 

El NOxBOXi está sujeto a la directiva de la UE 2012/19/UE acerca de equipos eléctricos y 

electrónicos de desecho. El NOxBOXi no se puede desechar en puntos de recolección 

municipal para elementos eléctricos y electrónicos de desecho. 

Comuníquese con su representante o distribuidor local de NOxBOX, Ltd. para conocer el 

proceso correcto para el desecho del dispositivo cumpliendo con todas las leyes y 

reglamentaciones locales aplicables. 

Desecho de accesorios 

Todos los accesorios usados con el NOxBOXi se deben desechar de conformidad con las 

reglamentaciones de higiene hospitalaria locales. Estos accesorios incluyen (entre otros): 

✓ SensorNOxFLOW 
✓ Línea de toma de muestras 

✓ Filtro hidrofóbico 
✓ Conexiones del circuito del ventilador 

✓ Jeringa de vaciado de la trampa de agua 

✓ Filtro nebulizador 

Reuso de accesorios de uso único 

NOxBOX, Ud. suministra una serie de accesorios para usar con el Sistema de 

Administración y Monitoreo de Óxido Nítrico NOxBOXi que se consideran accesorios "de 

uso único". Estos elementos no deben reusarse de ninguna manera y se deben desechar 

de conformidad con las reglamentaciones de higiene hospitalaria locales después de su 

uso. 
El reuso de estos accesorios de uso único podría producir contaminación 

cruzada y problemas con el control de infecciones. 
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Instrucciones de Uso 

VENTILADORES COMPATIBLES 

• Vffltlldor ~ como cOffll>ltible en este modo 
.e) Vtntlldor t'Offll)itible"' modo Mdlítrko (ColUIMI De(JIÍtrki/ldultl) 
o. Vtntlldor compltible en modo adulto (tollllMI pedlitria/ldult1)1 .. Vtntlldor com111tible en 1mbos modos (columna pedlítrka/ldultl) 
0/00 Vtntlldor no llllldldo en este modo . . Es posible que los vei,tllclol es validados p¡r1 su uso no m"1 autoriados p1r1 su""'° en todos los p1isn. 

NOTA: 

cm 
~ 

NNodOXi• no es compatible con circuitos de vendllclón de l'lffll ln5Pir1toril y espimoril combinldos.El dlsposltlYo 
NOdOXI• está disponible ~ de conformldld con las leyes y IIOffllltlvas loclles. 
NCldOXJ9 hl sido YI~, en modo adulto, hlstl un1 dosis 1MXim1 de óxido nitrito de 60 ppm únklment,. En IIC\lnos 
e.sos, un ventbdor/sistfflll de suministro de 11s no cump1, con los crttmos de todo el procedimiento de pruebl secún el 
dlsdio o las espedfiCldones cid dispositivo. NOxBOX, Ltd. puede proporcionlr informes fonnlles que ctetalln 11s 
coidóolies de pruebl utilDdls si se solidta. El sistema de suministro de Óllido nlmco NOxBOxie solo debe utlllDrw de 
IICUfflio con las irlcluciones, contrliMlk:aclones, lclvfflendls y Pf'(IUdones descritas en los PfOSP'CtOS y et~ 
del medic:IIMfflO NO. (consulte el etlquetldo del rneclicllM!lto Pll'I COIIOCff las poblldones de padentes 1pllables) . 

- . . .. . ,,_..., uao en Euro,,o, OrMnte Medio, A.M 1' Conollá. • -
PeclMrico Alta 

Cl,,,/Cl,NAII 

~ Moddo Neonatal Transpone Anestesll ....... 
/Mwto Frecuendl .. 

Aculronic 
fabilnHFOcllssic • 00 ., o o o 
fabilnltfOI • - ., o o o 
Ooment~ • - o • o o 

81o-Medl>mcn MVP-10 • .o o • o o 
TV-100 • .e) o • o o 
UfePulse203 • 00 .. o o o 

Bunnel 
UWulse204 • 00 .. o o o 
AVH • 00 o o o o 
lnflntflowSi#AP o 00 o o o • 
LTVlOOO o - o o o o 

c.rdvslon LTV1200 o - o o o o 
lleve! o - o • o o 
Vela o - o o o o 

CalffllSion / S100o\ • 00 • o o o 
SelsofMedics 51008 o - • o o o 

Anollo • ... o o • o 
!ltllllol 8000 Plus • 00 o o o o 
Eva lnfiritv V500 • - o o o o 
Evb\lfíOO • .. o o o o 

Dlicefwelt EvbVIOO • .. o o o o 
!lllol!M VN500 • 00 • o o o 
Evlal lnfinitv XL o - o o o o 
~ • .. o o • o 

fStmhlnGINltt EVE • - o • o o 
Opdlow Junior 
Brelttlirw Clrtuit 

o 00 o o o • 
flsNr&Plyk.el Opdflow&mttq 
Haltlor, o 00 o o o • (lra,it 

BubtllfCPAP o 00 o o o • 
GEHulttoR Clresape R860 • .. o o o o 
GE ~ / fnc5Uom Clrdtation • - o o o o 
Dlta-Ohmedl 
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Página 23 de 23 

Instrucciones de Uso 

Ara~II o 00 o o o • 
Cl • .. o o o o 
C2 • .. o o o o 

C3 • .. o o o o 

~mltonMedicll C6 • .. o o o o 
GS • .. o o o o 

Gllleo o eo o o o o 

Sl • .. o o o o 

T1 • .. o • o o 

Leon Plus o .. o o • o 

LeoniPlus • eo .. o o o 
Heinen & l.6wfflsteln 

Leoni Plus ClAC o • eo .. o o 

l.eoni Plus Transport • eo .. • o o 

lmtmediol (VVlire) Belavlsta • eo o o o o 

SeM>-1 • .. o o o o 

Maquet(Getqe) 
Servo-N • eo o o o o 
Serw-U • .. o o o o 

Servo-Alr o .. o o o o 

Newport (Covidien) 
e360 o eo o o o o 
HT70Plus o eo o • o o 

NlionKohden NICV-550 • .. o o o o 

Percussionlire 
VOR--C • • • o o o 

(SerUc) • 
Philíips Respironlcs TrilOIY 202 o eo o o o o 

Puritln&enMtt 840 • 00 o o o o 
(Covidiffl) 980 • 00 o o o o 

Respironlcs 
BiPAPVlsion o eo o o o o 
[SD(it o eo o o o o 

SLE 6000 • eo • o o o 
ti.byPAC 100 o 00 o e2 o o 

SmhhsMedol DAraPAC plus 510 o 00 o • o o 
Ventihc o eo o • o o 

1 :r~nn 
1 Preclslon Flow o 00 o o o • 

ZVent o eo o o o o 

NOTA: 
1 Se pueden observar fluctuaciones de dosis a corto plazo; consulte la gula técnica para obtener m~s Información. 

2 Se recomienda una relación l:E de 1 :2 en el modo CMV+PEEP. 
3 Solo se puede usar en modo de volumen en pacientes adultos cuando se utiliza junto con el sistema NOxBOXI® para 

la administración de terapia de NO inhalado. 
4 El modo HFO no es compatible con NOxBOXi cuando se utiliza el dispositivo Leoni Plus versión 4 con puerto 

lnsplratorio combinado HFO. 
El NOxBOXI no es compatible con ventiladores Fabian HFO a 10 Hz con software 5.2.1 y superior. Se recomienda usar 

~ Hz u 11 Hz. 

Y111M 

111CJ 11. 727 W' 1, .... 
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