HYPERBARE - OZON - THERAPIE

BIOZON - H. O. T.

Tle .ﬂ.

BIOZON HOT.

Bedienungsanieitung

Ozon & Colon Medizintechnik
D - 72805 Lichtenstein
Liienweg 4

B+49-7129-936090 =+49-7129-936091
www.biozon.eu « mail@ozon.nu



GEBRAUCHSANWE ISUNG UND GERATEBUCH FUR BIOZON-HOT

INHALTSUBERSICHT

Prinzip und Verwendung des Gerdtes aus medizinischer Betrachtung
Medizinische Wirkungsweise und Gefahren durch Ozon-Applikation
Allgemeine Indikationen

Wichtiges Vorwort zur MedGV

— i e e e d e —d

-

-

Rt B - B o Y S P P T B 6 L T I )

10.
Ll
12,
13,
14.
15.
16.

17
17
17.
17.
.
17%
17,
18.

Qo ~th N S My —

Ly Py —

Ll Py —

Mmoo oo

Inbetriebnahme des BIOZON-HOT-Gerates
Sauerstoff-AnschluB

Wechsel der Sauerstoff-Flasche

Wichtige Gebrauchshinweise

Einstellung der Ozon-Konzentration

Diagramm zur Ozonkonzentrations-Einstellung
Ultra-Asept-Spritzen-Fiillung
Bedienungselemente BIOZON-HOT - Vorderansicht
Bedienungselemente BIQZON-HOT - Rickwand

Therag{e

Vorbereitung des Einwegmaterials

Vorprogrammieren der Ozon-Konzentration

Vorbereitung des Patienten zur Venenpunktion
Patientenapplikation

Einlegen der Blutentnahmeleitung in die Gasfalle ARGUS SUPER
Venenpunktion

Blutentnahme

GroRe Eigenblutbehandlung

Behandlung des Blutes mit Ozon-5Sauerstoff-Gemisch
Re-Infusion des mit Ozon-Sauerstoff-Gemisch angereicherten Blutes
Kurzbeschreibung der Eigenblutbehandlung

Zubehorliste
Beschreibung des Zubehirs

Pflege und Reinigung des Gerates
Pflege des Zubehirs

Hinweise zur sicherheitstechnischen Kontrolle
Wartung

Garantiebedingungen

Gerdtegarantie

Technische Daten

Merkblatt im Umgang mit Sauerstoff
Bauartzulassung

Geratebuch

Funktionsprifung und Einweisungen

Personal nach § 10 MedGv

Sicherheitstechnische Kontrollen

InstandhaltungsmaBnahmen

Funktionsstorungen oder wiederholte gleichartige Bedienungsfehler
Inventar-Nr,

Wichtige Anschriften

Seite

O PUR N
-
e

— W 000~ ~

12
12
13
13
14
14
14
14415
15416
17
17+18
19

20
21422

23
23

24
25
25
25
26
27
28

29
30
3]
32
33
34
35
36



Prinzip und Verwendung des Gerdtes aus medizinischer Betrachtung

Trotz der hervorragenden Erfolge anfangs des zwanzigsten Jahrhunderts in der
Anwendung von Ozon in der Medizin bei den verschiedenen Indikationen, geriet
die Therapieart auf Grund des Mangel an ozonfesten Materialien nahezu in Ver-
gessenheit.

Kurz nach dem zweiten Weltkrieg begann die Oxyon-Gesellschaft, Diisseldorf,
ein einigermaBen brauchbares Gerat auf den Markt zu bringen, aber durch den
Tod des Initiators wurde der Einsatz der Gerdte wieder gehemmt. Erst ab 1958
begann J. Hénsler mit verbesserten Gerdten die Arzte fiir die Ozon-Therapie

zu gewinnen. Die Zahl der Interessenten an der Therapie wuchs stindig, sodaB
1975 die &drztliche Gesellschaft fiir Dzon-Therapie gegriindet wurde.

Dank dem unermidlichen Einsatz von J. Hénsler und H. Wolff haben viele Arzte,
haufig unter boser Kritik der Hochschulprofessoren, immer mehr Erfahrungen
mit der Ozon-Therapie gesammelt.

Erst die durch G. Prochazka eingeleitete Modernisierung bei Verwendung von
ozonresistentem Teflon und Magnetventilen im Dzon-Apparatebau, bis hin zur
Entwicklung des ersten 0Ozon-Therapie-Gerdtes mit integrierter Regeleinheit
fur die groBe Eigenblutbehandlung (BIOZON-HOT) und Gestaltung des sinnvollen

Einwegzubehbrs, begann die hygienische Phase der von H. Kief entwickelten
hyperbaren Ozon-Therapie.

Das Prinzip und die Verwendung des Gerdtes in der Medizin so0l1 hier kurz be-
schrieben werden:

Die Aufgabe des Ger&tes ist, dem an die Maschine mittels der Blutentnahme-
leitung angeschlossenen Patienten sein Blut in ein GefaR (Glasflasche) ab-
zunehmen um es dadurch der Ozonisierung zugénglich zu machen. Die Einweg-
flasche mit integriertem Gerinnungshemmer wird mit einer 0zon-Vakuum-Sauer-
stoff-Leitung an das Gerat angeschlossen. Nach Einschalten der Vakuumpumpe
wird die gewiinschte Blutmenge angesaugt und das Restvolumen der Einwegflasche
beim konstanten Vakuum gehalten. Dann wird in den evakuierten Raum der Ein-
wegflasche das Ozon-Sauerstoff-Gemisch zugefiihrt. Nach der
schaltet das Gerat auf Sauerstoffdruck um. Der dann, nach Vermischen des
Blutes mit dem Ozon-Sauerstoff-Gemisch, zur regelbaren Druck-Re-Infusion
zur Verfiigung steht. Nach beendeter Re-Infucion schaltet die Gasfalle des
Gerates automatisch ab. Der Therapievorgang wird nur durch Bet&atigung von

zwel Tasten ausgefiihrt und ermoglicht dem Therapeuten, sich voll auf den
Patienten zu konzentrieren.

Ozonisierung
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Medizinische Wirkungsweise und Gefahren durch 0zon-Applikation

Ozon wirkt toxisch auf das Lungenepithel und muB daher stets unter Umgehung
der Atemwege verabreicht werden, wenn es therapeutisch zum Einsatz kommt. Die
in Deutschland festgelegte maximale Arbeitsplatz-Uzon-Konzentration (MAK-Wert)
betrdgt 0,15ppm (Gew.) entsprechend 0,2mg / m' bei einer Beatmungszeit von

8 Stunden taglich und 42 Stunden wdchentlich.

Das medizinsche 0zon

Im Gegensatz zum technischen wird das medizinische Ozon nur aus reinstem Sauer-
stoff hergestellt, um jegliche Entstehung von Stickoxyden auszuschlieBen.

Der Konzentrationsbereich erstreckt sich von 1 bis 100 pg/ml, entsprechend
0,05 - 5 Vol.% Ozon.

Die therapeutisch verwendete Konzentration liegt also relativ hoch, um so
wesentlicher ist es darauf zu achten, daB die Atemwege nicht belastet werden.

Anwendungsart, Anwendungsbereich und Dosierung des medizinischen 0zon-Sauer-
stoff-Gemisch richten sich ursdchlich nach den Eigenschaften des Ozons, wie
sie nachstehend beschrieben dargestellt sind.

Eigenschaften des Ozons

1. Sauerstoff-Sattiqung 7. Oxidation u. Flokkation von Mn u. Fe
2. Desinfektion (Bakterien u. Keime) 8. Geruchsreduzierung

3. Eliminierung von Detergentien 9. Schwefeleleminierung

4. Inaktivierung von Viren 10. Geschmacksreduzierung

5. Oxidation von Cyamid u. Phenol 11. Oxydation organischer Verbindungen
6. Fungizid 12. Eliminierung von Fikal-Bakterien

COD + BOD Reduzierung

Hiervon nehmen die medizinisch relevanten und auch nutzbaren Eigenschaften einen
breiten Raum ein. Neben der Geruchsminderung, Sauerstoffsattigung und dem Abbau
organischer Verbindungen steht die desinfizierende Wirkung des Ozons im Vorder-

grund, worunter die fungizide, bakterizide und viruzide Wirksamkeit zu verstehen
ist.

Dariber hinaus kommen im biologischen System verschiedene Ozon-Eigenschaften zum
Ausdruck, die als durchblutungsfirdernde Wirksamkeit zusammengefaft seien und sich

in einer Aktivierung der Sauerstofftransportmechanismen und in einer Aktivierung
der biologischen Sauerstoffverwertung duBern.

die medizinisch nutzbaren Eigenschaften des 0zons sind

1. Bakterizid o

2. Fungizid __—Desinfektion

3. Viruzid —>5terilisation
4. Durchblutungsfordernd -



Indikationen fir:

Subkutane oder intra-

Alle chronischen peripheren Durthblulungﬁstbrungen.
muskulare Injeklionen:

Furunkulose, Aktinomykose, Herz- und Kreislaufinsuff,
mit und ohne Cyanose, Coronarinsuffizienz,

Ulcus venltriculi et duodeni, Asthma bronchiale,
Reflexzonentherapie

Kieine Akne. Furunkulose, Allergien
Eigenblutbehandlung:
intravenase Injektionen
oder grofie
Eigenblutbehandiung:

Alle Erkrankungen, die mit Stdrungen im Fetistoffwechsel
einhergehen

Mangelsymptome an ungesattigten Fettsauren
Arteriosklerose, Lak!ationshammungen‘ Hepatosen
Nierenerkrankungen verschiedener Genese
Coronarinsuffizienz

Myokardschaden, Zustand nach Herzinfarki
Dysmenorrhoe, Vegetative Dystonien

Intraarterielle Injektionen: Endangitis obliterans, Ulcus cruris
,Prohende und eingetretene Gangran

Intraabdominelie Sympathektomien an Stelle von operativen Eingritfen
Injektionen:
Intraartikulare

Arthrosis deformans, Knie- und Hullgelenksarthrose
Injektionen:

Injektionen in Fisteln: Osteomyelitis, Recto-Vaginal-Fisteln,

Analtisteln, Abszesshohlen, Wundtaschen

Insutflation in den Darm: Alle O;-Mangelzustande
Therapisresistente Anamien
Colitis mucosa et ulcerosa
Spastische Obstipationen
Pylorospasmus

Insufflationen in Blase,

; Alle Infektionen dieser Organe
Harnleiter, Vagina usw.:

{vor allem auch therapieresistente)

Angezeigt ist der Eincatz von ozonisiertem 011vent)
bei folgenden Erkrankungen (suBerliche Anwendunung) :

Askariden-Infektion

Furunkulose (Hund)

Trichophytie (Hund wnd Katze)
Streptokokken-Infektion (Hund)
Herpes febrilis (Hund)
lnl]dru;engnt:hndung

Fistel

2wischenzehenek reme

chronische und akyute Rhinitis (Katze)

Wundheilungsstérungen
Mechanische Verletzungen
Thermische Verletzungen

Yaginitis
Posthitis
akute Otitys
Lkreme
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Ulcus cruris, Dekubitalgeschwiire, Sehiecht heillende Wunden,

L {chrsi:ht lber

heute getrauchliche

ﬂlﬂnlnuondunggn
Analfissyr Dprm.tu1p;1eIFrah|o¥ogte
Akne Dermatologie
Abszef Chirurgie/Dermatologle
Allergie Allgemeinmedizin, Derms-

tulogit.l1ltrgulogie

antivirale
Wirkung, art.  AJps? div.5pezialgebiete
Durchbluturigs- Chirugie/
itorungen GefabBchirurgie
Fisteln

Colon irritabile

Cystitis
Cerebralsklerpose

Dekubitus

Furunkylose
Gangriin
Uleus eruris
Hepatitis

Hypercholesteri-
namie
Herpes (AIDS?)

Klimakterium
Leberzirrhose
H. Raynauyd
Harben (nach
Besirahlungen)
Obstipation
Osteomyelitis
onkologisch
{additiv)

M, Parkinson
Pilzaffektionen

Polyarthritis
Spondylitis
Stomatitis

Sudechk
Thrombophlebitis

Wundheil-
storungen

Proktologie, Dermatologie
Urologie, Gynakologie
Proktalogie,
Gastroenterolngie

Urologie

Gerontologie, Inners
Medizin, Meurologie
Chirurgie, Gerontologie,
Dermatologie
Dermatologie

Chirurgie

Dermatologie
A??gtmeinmfaixin,
Interne Medizin

Interne Medizin
Dermatalogie,

Interne Medizin
Bynakologie

Interne Medizin
thlrurgit, Gefchhirurgie
Rontgenologie, Derma-
tologie

Interne Medizin
Chirurgie

Onkologie, Fachgebiete

Heurologie
Allgemeinmedizin,
Dermatologie

Interne Hedizin
Orthopadie, Chiryrgie
ndnntulogi:.
Zahnheilkunde
Chirurgle, Drthopidie
Interne Medizin
Dermatologie
Chirurgie



WICHTIGES VORWORT ZUR MedGV

Das BIOZON-HOT ist nach § 2 MedGV (Medizingerateverordnung) ein medizinisch-
technisches Gerdt der Gruppe 1. Die Entwicklung und Produktion erfolgte maf-
geblich nach den Vorschriften der allgemein anerkannten Regeln der Technik
sowie nach den allgemeinen Arbeitsschutz-u.Unfallverhiitungsvorschriften.
Dadurch wird sichergestellt , daB bei bestimmungsgemiBer Verwendung der Gerate
Patienten, Beschaftigte oder Dritte gegen Gefahren fiir Leben und Gesundheit

so weit geschitzt sind, wie es die Art der bestimmungsgemdBen Verwendung
gestattet.

Jedes BIOZON-HOT wird beim Hersteller vor der Auslieferung auf seine Funktion
und Sicherheit gepriift. Dies gewahrleistet, daB das Gerdt auch nach dem Trans-
port und der Installation sicher funktioniert.

Vor der erstmaligen Inbetriebnahme bestimmt § 9 MedGV:

[. Ein medizinisch-technisches Gerdt der Gruppe 1 darf durch den Betreiber erst
dann in Betrieb genommen werden, wenn das Gerat am Betriebsort durch den Her-
steller oder,Lieferant auf seine Funktion iiberprift wurde.

I1. Der fiur die Anwendung des Gerdtes Verantwortliche ]aut Gebrauchsanweisung
in die Handhabung des Gerates ordentlich eingearbeitet ist.

Einweisung des Personals nach § 10 MedGV:

Medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1 und 3 nach § & Abs.3 diirfen nur von
Personen angewendet werden, die am Gerdat unter Berlicksichtigung der Gebrauchs-
anweisung in die sachgerechte Handhabung eingewiesen wurden. Nur solche Personen
diirfen einweisen, die auf Grund ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fir
die Einweisung in die Handhabung dieser Gerdte geeignet sind.

Sicherheitstechnische Kontrollen nach § 11 MedGV:

I. Der Betreiber eines medizinisch-technischen Gerites der Gruppe 1 hat die

bei der Bauartzulassung festgelegten sicherheitstechnischen Kontrollen im vor-
geschriebenen Umfang fristgerecht durchfiihren zu lassen.

IT. Die sicherheitstechnischen Kontrollen diirfen nur Personen ubertragen werden,
die auf Grund ihrer Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische Tatig-
keit gewonnenen Erfahrungen Kontrollen ordnungsgemdB durchfihren konnen und bei
threr Kontrolltdtigkeit weisungsfrei sind.

I11. Werden bei den sicherheitstechnischen Kontrollen Mangel festgestellt, durch
die Patienten, Beschiftigte oder Dritte gefdahrdet werden, so hat der Betreiber
die zustindige Behorde unverziiglich zu unterrichten.

Kontrollpflicht:

§ 11 sieht eine Kontrollpflicht lediglich fiir medizinisch-technische Gerite der
Gruppe 1 vor, Die Kontrollpflicht wird begrindet durch Auflagen der Bauartzu-
lassung nach § 5 Abs. 4 .

Ziel der Kontrolle:

Ziel der sicherheitstechnischen Kontrolle ist eine Aussage dariiber, daR sich das
medizinisch-technische Gerdt und seine Ausriistung zum Zeitpunkt der Priifung 1in
ordnungsgemaBen Zustand befindet und erwarten TaBt, daR es auch bis zur nichsten
sicherheitstechnischen Kontrolle den Anforderungen der Verordnung entspricht.

- 4 -



Geratebuch nach § 13 MedGv:

1. Fur medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1 hat der Betreiber ein Gerite-
buch zu flihren. Andere Dokumentationen sind dem Geratebuch gleichgestellt, so-
fern sie die fir das Geritebuch geltenden Anforderungen in gleicher Weise er-
fullen und dem Anwender jederzeit zZugdnglich sind.

2. In das Gerdtebuch sind einzutragen:

2.1 Zeitpunkt der Funktionspriifung vor der erstmaligen Inbetriebsnahme des
Geradtes,

2.2 Zeitpunkt der Einweisungen sowie die Namen der eingewiesenen Personen,

2.3 Zeitpunkt der Durchfiihrung von vorgeschriebenen sicherheitstechnischen
Kontrollen und von InstandhaltungsmaBnahmen sowie der Name der Person
oder die Firma, die die MaBnahme durchgefiihrt hat,

2.4 Zeitpunkt, Art und Folgen von Funktionsstorungen und wiederholter gleich-
artiger Bedienungsfehler.

3. Ein Abdruck der Bauartzulassungsbescheinigung oder die Bescheinigung nach
§ 22 Abs. 1 Satz 4 oder Abs. 2 Satz 4 ist beim Gerdtebuch aufzubewahren.

Aufbewahrung der Gebrauchsanweisung und Geratebiicher nach § 14 MedGy:

1. Gebrauchsanweisungen und Geritebiicher fir medizinisch-technische Geridte der
Gruppe 1 sind so aufzubewahren, daB sie den mit der Anwendung beauftragten
Personen jederzeit zuganglich sind.

2. Der zusténdigen Behirde ist auf Verlangen am Betriebsort jederzeit Einsicht
in die Gerdtebiicher zu gewdhren.

Unfall- und Schadensanzeige nach § 15 MedGV:
1. Funktionsausfalle oder -storungen an medizinisch-technischen Geraten der

Gruppe 1 und 3, die zu einem Personenschaden gefiihrt haben, hat der Betreiber
der zustidndigen Behdrde unverziglich anzuzeigen.

2. Die zustandige Behdrde kann von dem Betreiber verlangen, daB dieser das an-
zuzeigende Ereignis auf seine Kosten durch einen Sachverstandigen sicherheits-
technisch beurteilen 148t und ihr die Beurteilung schriftlich vorlegt. Der Sach-
verstdandige wird im Einvernehmen mit der zustandigen Behorde ausgewdhlt. Die

sicherheitstechnische Beurteilung hat sich insbesondere auf die Feststellung
Zu ertrecken,

2.1 worauf das Ereignis zuriickzufiihren 5L,

2.2 ob sich dasg medizinisch-technische Gerst nicht in ordnungsgemiBen 7Zu-
stand befand und ob nach Behebung des Mangels eine Gefahr nicht mehr
bestent,

2.3 ob neue Erkenntnisse gewonnen worden sind, die andere oder zusatzliche
Vorkehrungen erfordern.

Die hier zitierten MedGV-Paragraphen sollen die Betreiber von medizinisch-
technischen Geriten der Gruppe 1 nicht erschrecken. Sie haben vielmehr die
Aufgabe, in der Medizintechnik eine gesetzliche Ordnung einzufiihren, die auf
anderen Gebieten ldngst bekannt sind, 2.B. BGR + StGB usw..Sie dienen nicht

nur zum.Schutze des Patienten, sondern auch der Betreiber, sowie der Hersteller
von medlzlnisch-technischen Geraten. Die MedGy sollte von
und begriBt werden.
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1. INBETRIEBNAHME DES BIOZON-H.0.T. - GERATES

Der elektrische AnschluB erfordert eine Netzspannung von 220 Volt.
Das passende Ende des Netzkabels wird in die dafir vorgesehene
Buchse (Bild 4.Nr.23) an der Riickwand des Gerates eingesteckt. Das
andere Ende in eine Schuko-Netzsteckdose einstecken.

Wer nicht geeignete Verlangerungskabel oder Netz-Steck-
dosen ohne Schutzkontakt benutzt, handelt fahrldssig.

An der Riickwand des Gerdates, oberhalb des Netzkabel-Lingangs be-
findet sich der Hauptschalter (Bild 3 Nr.21). Zur Inbetriebnahme muf
dieser in Stellung " EIN " gebracht werden. Die Wipp-Taste des Schal-
ters leuchtet im eingeschalteten Zustand. Gleichzeitig leuchtet auch
die Leuchtanzeige (Bild 3 Nr.19) " NETZ EIN " an der unteren Front-
platte. Hilfsweise kann die der Beschreibung beigefiigte Skizze der
Riickwand dienen. Damit steht die elektrische Bereitschaft flir die be-
absichtigte Ozon-Therapie fest.

Vad SAUERSTOFF - ANSCHLUSS

Die Erzeugung des Ozons fir medizinische Zwecke wird aus MEDIZIN-
[SCHEM SAUERSTOFF hergestellt und ist gesetzlich vorgeschrieben.

Die Sauerstoff-Flaschen (Zubehorliste Nr.7) sind unterhalb des
Flaschenhalses mit weiBer Farbe gekennzeichnet (weiBe Schulter) der
Rest der Flasche ist blau lackiert. Die Flaschengrofie (Inhalt) bleibt
dem Therapeuten iiberlassen, jedoch wird die 5 Liter Flasche als
StandargroBe zur Benutzung empfaohlen. In Kliniken oder groBeren
Praxen empfiehlt sich der AnschluB an eine Sauerstoff-Zentralanlage.

Der bis zu 200 bar komprimierte Sauerstoff in der Flasche kann nur
mittels des dazu gelieferten Druckminderers (Zubehdrliste Nr.8) ent-
nommen werden, der reduzierte Vordruck ist auf 2 bar fest einge-
stellt. Vor dem AnschluB des Druckminderers an die Sauerstoff-Flasche
wird das Ventil der Flasche langsam und vorsichtig kurz gedffnet, um
die eventuelle Verschmutzung darin auszublasen.

Die geriffelte Uberwurfmutter am AnschluBstutzen des Druckminderers
(Bild 1 D) mit der Hand an das Flaschenventil (Bild 1 V) schrauben,
bis diese nicht mehr weiter gedreht werden kann. Dafiir jedoch auf
keinen Fall einen Gabelschliissel oder sonstige Werkzeuge verwenden,
Den am Druckminderer angebrachten Sauerstoffschlauch (Bild 1 SS) mit
dem an der Riickwand des Gerdtes befindlichen SauerstoffanschluB-
Stutzen (Bild 4 Nr.24) verbinden und mit der Uberwurfmutter
festziehen.

Nun wird das Ventil der Sauerstoff-Flasche langsam, maximal 1 Um-
drehung nach links, drehend geoffnet. Der Druck wird nun am Inhalts-
manometer (Bild 1 IM) angezeigt. Jetzt ist auch die Sauerstoff-
versorgung zur Herstellung des medizinischen Ozons betriebsbereit.



1.2 Wechsel der Sauerstoff-Flasche

Die Flasche immer mit einem Restdruck von ca.lQ -

5 bar zum Fiillen geben, damit keine Umgebungs-

luft eindringen kann. Vor dem Wechsel der Sauer-
stoff-Flasche muB das Flaschenventil ( V ) gesch-
lossen werden. Die Taste "FULLEN" (Bild 3 Nr.8)am
Gerdt einrasten und mit der Taste "EIN" (Bild 3 Nr.7)
das Gerdt einschalten. Nach ca. 2 Minuten ist die
Armatur drucklos - das Inhaltsmanometer ( IM )

muB auf " 0 " stehen, dann das Gerat ausschalten,
jetzt 1@Bt sich die Uberwurfmutter am Flaschenventil
( V) losen. Die neue Sauerstoff-Flasche wird wie
bereits beschrieben angeschlossen.

Fiir eine Neufiillung der Sauerstoff-Flasche oder

flir eine Reserveflasche sollte rechtzeitig gesorgt
werden, um die Einsatzbereitschaft des Gerites

zu gewdhrleisten.

1M

55

1.3  WICHTIGE GEBRAUCHSHINWEISE

* Sauerstoff-Flaschen gegen Umfallen sichern |

(Bild 1)

Flaschenventil

= Druckminderer
= Inhaltsmanometer

0°-Schlauch

* Gerdte 01- und fettfrei halten, infolge des hochkomprimierten

Sauerstoffes besteht Explosionsgefahr |

* Bei der Montage und beim Flaschenwechsel alle Verschraubungen nur

von Hend anziehen. Kein Werkzeug verwenden |

* Flaschenventil stets langsam Gffnen !

* Rauchen und offenes Feuer sind in der Nahe der sauerstoff-

fiihrenden Armaturen strengstens verboten !

* " Merkblatt iiber den Umgang mit Sauerstoff " Jesen | (siehe Seite )

Diese Gebrauchshinweise dienen gem. Geratesicherheitsgesetz zur
Verhiitung von Gefahren durch nicht sachgemaBe Verwendung von
Hochdruckgerdten und miissen von allen Personen gelesen und be-
achtet werden, die das Gerit verwenden, kontrollieren und pflegen.

_7..



1.4

1.5

Einstellung der 0ZON-Konzentration

Es ist eine 0ZON-Konzentration von 5-100 pg/ml in Sauerstoff
einstellbar.

Die Einstellung der Ozonkonzentration ist durch die VYerdn-
derung des Druckes (Anzeige "bar") (Bild 3 Nr.1) und der
Spannung (Anzeige "Volt") (Bild 3 Nr.4) mdglich.

Steht die Anzeige "Volt" auf null, so kann reiner
Sauerstoff entnommen werden.

Die Einstellwerte sind dem unten abgebildeten Diagramm (Bild 2)
zu entnehmen. Dieses befindet sich auch auf der unteren Front-
platte (Bild 3 Nr.15).

Ozonkonzentrationen von 70 pg bis 100 pg lassen sich nur
mit einem Sauerstoffdruck von 0,2 bar einstellen.
Verwendung anderer 0 -Drucke wie im Diagramm angegeben,
Hiihren zu falscher Konzentrationseinstellung.

Beispiel 1 : gewiinscht werden 85 pg/ml
Einstellung Druck: 0,72 bar

Einstellung Volt : 170 Volt
Beispiel 2 : gewinscht werden 35 pg/ml

Einstellung Druck: 0,6 bar

Einstellung Volt : 120 Volt

DIAGRAMM zur OZONKONZENTRATIONS - Einstellung

Die dazugehdrigen Einstellregler befinden sich neben den

Anzeigeinstrumenten der oberen Frontplatte (Bild 3 Nr.? und 3).

=15 %

Toleranz

Os- Monaentration wg/ ml

(Bild 2)
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1.6 ULTRA-ASEPT-SPRITZEN - FULLUNG

. ULTRA=ASEPT-Spritze (Zubehérliste Nr.6) auf die Entnahmediise (Bild 3
Nr.14) setzen.

2. Mit der Taste " EIN " (Bild 3 Nr.7) Gerdt einschalten, Ozon-Konzen-
tration wie unter (2.1) beschrieben einstellen. Gerdt mit Taste " AUS "
(Bild 3 Nr.6) wieder ausschalten.

3. Zur ULTRA-ASEPT=Spritzen=Fullung Gerat mit Taste "EIN" erneut einschalten.
Warten, bis nach 8 Sekunden ein Tonsignal zu hiiren ist. Danach die Taste
" SPRITZE-FULLEN " (Bild 3 Nr.12) driicken, bis sich die ULTRA-ASEPT-Spritze
mit Ozon-Sauerstoff-Gemisch gefiillt hat. Taste loslassen,- Spritze spult
oder entleert sich automatisch mit dem Gewicht des ULTRA-ASEPT-Spritzenkolbens.

4. Erneut die Taste " SPRITZE-FULLEN " solange driicken bis die Spritze geflllt
ist. Dann mit dem Daumen den Stiel der ULTRA- ASEPT-Spritze festhalten, erst
danach die Taste " SPRITZE-FULLEN" loslassen. Spritze von der Entnahmdiise
(Bild 3 Nr.14) abnehmen - den Konus nach oben halten - Kaniile aufsetzen, die
Injektion kann nun verabreicht werden. Beim Herausnehmen der Spritze aus der
Entnahmediise schaltet sich Gerdt automatisch ab!

5. Darauf achten, daB die ULTRA-ASEPT-5pritze nicht vor dem Loslassen der Taste
"SPRITZE- FULLEN " abgezogen wird, da der Uberdruck zum Anheben des ULTRA-
ASEPT-Spritzenkolbens sonst in den Raum entweichen und zur Ozonbeldstigung
fiihren wiirde.

6. Die oberhalb der Taste " SPRITZE-FULLEN " angebrachte Leuchtdiode (Bild 3
Nr.13) leuchtet nur wahrend des Ffillvorgangs.

/. Falls mehrere Spritzen gefiillt werden sollen, ohne daR sich das Gerat aus-
schaltet, muR die Taste " FULLEN " (Bild 3 Nr.8) gedrlckt werden. Nach
Abzug der ULTRA-ASEPT-Spritze aus der Entnahmedise schaltet nur das Ventil
der Entnahme-Duse ab, sonst wiirde es zu einer (zonbelastigung kommen. Beim
erneuten Aufsetzen der ULTRA-ASEPT-Spritze kann sofort wieder gefiillt werden.
Beim Einsetzen der letzten ULTRA-ASEPT-Spritze wird die Taste " FULLEN " (Bild 3
Nr.8) entrastet und das Geradt schaltet sich nach Abzug der letzten ULTRA-ASEP]-
Spritze automatisch ab.

Zur Beachtung ! Die mit Ozon gefiil1te ULTRA-ASEPT-Spritze mit aufgesetzter
Kaniile kann bis zu ca. 5 Minuten liegen bleiben ohne 0zan-
Konzentrations-Zerfall.

Die Sterilisation der ULTRA-ASEPT-Spritze ist nur nur nach
Anwendung der Intra-Arteriellen Injektion notwendig.Vor der
Sterilisation muB die ULTRA-ASEPT-Spritze in ihre Einzel-
teile zerlegt werden.

WARNHINMWELS : Einwegspritzen werden aus nicht ozonbestandigem Plastikmaterial
hergestellt. Sie scheiden durch das aggressive Medium Ozon
A Riickstdande aus und sind daher fiir Injektionen ungeeignet. Aus
diesem Grunde lassen sich Einwegspritzen mit dem BIOZON-H.0.T.-

Gerdt nicht direkt fillen,
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2.

THERAPIE

2.1 Vorbereitung des Einweg-Materials

1.

Die Schutzkappe der BIOZON-HOT Einweg-Flasche (Zubehtrliste Nr.1 Bild 5)
abziehen und den 5ilikonstopfen mit Alkoholtupfer reinigen. Die Bestuk-
kung der Flasche mil den Zuleitungen kann am besten vorgenommen werden,
wenn dazu die Flasche am Infusionssténder aufgehangt wird. Die ge-
samten Einwegzubehorteile (Blutentnahme-Infusionsleitung, Zubehor-

liste Nr.2 ; Ozon-Vakuum-Sauerstoff-Leitung, Zubehbrliste Nr.3 und
Perfusionleitung VASUFLO Zubehorliste Nr.4) dirfen erst unmittelbar

vor Beginn der Behandlung aus der Verpackung genommen werden.

Den Einmal-Filterhalter FP 03018 (Zubehdrliste Nr.5) auf den AnschluB-
Konus fir die BIOZON-HOT-Einwegflasche (Bild 3 Nr.17) des Gerdtes auf-
setzen. Niemals vergessen. Er schiitzt das Gerdt vor unerwinschtem Ein-

treten des Blutes.

Die Ozord-Vakuum-Sauerstoff-Leitung (Zubehdrliste Nr.3) mit dem Konus
des Einmalfilterhalters (Zubeharliste Nr.5) verbinden und das andere
Ende (blau gekennzeichnete Kaniile) in das Kreuz des Silikonstopfens der Bild - §
BIOZON-HOT-Einweg-Flasche (Zubehorliste Nr.1) vorsichtig bis zum Anschlag
einfiihren. Dabei beachten, daB die Kanule genau ins Zentrum des Kreuzes

plaziert wird (Bild 5). Das Steigrohr hat 3mm Innen-Durchmesser und wird

1n der Yertiefung des Silikonstopfens festgehalten. Beim vorsichtigen Ein-

stich der Kanile (ca. 3mm tief), kann auf Widerstand gestoBen werden - weit-

eres Eindringen der Kaniile in das Steigrohr unterlassen, die Kaniile bis kurz

vor heraustreten aus dem 5ilikonstopfen zurlickziehen und die Einstichrichtung
korrigieren. Die Kaniile muB genau im Steigrohr plaziert sein,

Die Kanulenspitze darf das Steigrohr nicht berilihren, ein Losen des
Steigrohres von seinem 5itz macht die Flasche unbrauchbar, ebenso,
wenn die Kaniile durch schragen Einstich das Innere des Steigrohres
verldBt. Wenn einmal das Steigrohr durchstochen ist und danach die
Kaniile doch noch nachtrdglich richtig plaziert wurde ist ein Fin-
treten des Blutes in die Ozon-Vakuum-Sauerstoff-Leitung (Zubehdrliste
Nr.3) nicht zu vermeiden. Beim Fehlen des Einmal-Filterhalters
(Zubehorliste Nr.5) ist auch das Gerat gefihrdet. Es ist daher zu
empfehlen, an einer gebrauchten Flasche oder an einer zu diesem Zweck
geopferten Flasche den Einstich der Kanile in das Steigrohr zu iiben.

. Blutentnahme-Infusionsleitung fiir BIOZON-HOT (Zubehiirliste Nr.?2) aus-

packen und RollverschluB schlieBen. Rot gekennzeichnete Kanile in den
grofien Kreis des Silikonstopfen der BIOZON-Einweg-Flasche (Zubehir-
liste Nr.1) bis zum Anschlag einstechen.Die Kaniile muB mit ihrer
ganzen Ldange durch den S5ilikonstopfen in die Flasche hineinragen,
sodaB bei Ende der Re-Infusion noch etwa 15-20ml Blut brig bleiben.
Dies dient dazu, die durch das Schiitteln des Blutes geschadigten
Erythrozyten abzufangen. Das restliche Blut kann mit einer Einweg-
spritze, nach beendeter Re-Infusion und abgeschaltetem Gerdt, abge-
§aggt_werden und dem Patienten i.m. als kleine Eigenblutbehandlung
njiziert werden.
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Die Schutzkappe am anderen Ende der Blutentnahme~lnfusions1eitpnq
abziehen und mit der Perfusionsleitung VASUFLO KanilengroBe 1, lmm

( G 19) oder 1,2mm (G 18) verbinden. Bei dickflissigem Blut ist eine
groBere Kaniile (G 18) zu verwenden. Die BIOZON-HOT-Einweg-Flasche
so11 in Augenhthe des Therapeuten am Infusionsstdnder aufgehdngt
werden, damit die Oberfldche der Blutsdule gut zu beobachten ist.

2.2 Vorprogrammieren der 0ZON-Konzentration.

Wihrend der 0zon-Konzentrations-Einstellung darf die ULTRA-ASEPT-Injektions-
Spritze (Zubehdrliste Nr.6) nicht in der Ozon-Entnahmediise (Bild 3 Nr.14)

stecken. Taste "FULLEN" (Bild 3 Nr.8) dricken. Mit Taste "EIN" (Bild 3 Nr.7)
Gerdt einschalten. Mit dem Druckregler (Bild 3 Nr.2) an der oberen Frontplatte
den Druck am Manometer (Bild 3 Nr.1) auf 0,6 bar einstellen.

Auf der Skala Volt des Diagramms (Bild 2 und 3 Nr.15) die zur gewiinschten
Konzentration gehdrende Spannung ablesen, (bei Ozon-Konzentration 35 pg/ml
sind es 120 Volt).

An der oberen Frontplatte die abgelesene Spannung mit dem Spannungsregler
(Bild 3 Nr.3) am Voltmeter (Bild 3 Nr.4) einstellen. Die Taste "FULLEN"

(Bild 3 Nr.8) entrasten, damit das Gerat abschaltet. Hiermit ist die Ozon-
Konzentration zur groBen Eigenblutbehandlung vorprogrammiert.

WARNHINWEIS

2.3 Vorbereitung des Patienten und der Venenpunktion.

Aufkldrung des Patienten lUber das Prozedere. Hinweis darauf, daB
Einstich selbst etwas schmerzhaft sein kann, daB aber anschlieRend
die Venenkaniile kaum splrbar sein wird. Die Aufkldrung wirkt
beruhigend, sodaB es wahrend der Behandlung zu einer Verkrampfung
nicht kommen kann.

Die Voraussetzung fiir eine intravendse Applikation ist jedoch die
HINWELS Beherrschung der Technik zur Venenpunktion sowie Kenntnisse iiber
Fehlermdglichkeiten und Gefahren, die damit verbunden sein konnen.

Bei einer geplanten "GroBen Eigenblutbehandlung" ist die Auswahl
der Venenpunktionsstelle, die KanilengriBe sowie der Zustand der
Venenverhaltnisse zu beriicksichtigen. AuBerdem richtet sich die
Wahl des Punktionsortes nach den anatomischen Verhdltnissen. Das
zur Punktion erforderliche Material muB griffbereit sein, es

umf aft:

Hautdesinfektionsmittel, Tupfer, Pflaster, Fixierband und
geeignete Staubinde.

= Tg =



3.1

3.2

3.3

Patientenapplikation

Einlegen der Blutentnahme-Infusionsleitung in die Gasfalle ARGUS-SUPER

Die Gasfalle ARGUS-SUPER (Zubehorliste Nr.8) ist am [nfusionsstander sc
anzubringen, daB die Flaschenleitungen vom Schlitz der Gasfalle bis zur
BI0ZON-HOT-Einweg-Flasche eine Entfernung von 30-40cm im entspannten Zu-
stand haben. Die Blutentnahme-Infusionsleitung muB so entspannt sein, da3
sich die Einwegflasche vom Stander abheben 1aBt, ohne daB die KaniUlen an
der BIOZON-HOT-Einwegflasche dabei ausreiBen konnen.

Nun beginnnt die Phase der Blutentnahme. Dazu die Taste "VAC" (Bild 3
Nr.9) drucken. Die Vakuumpumpe schaltet sich ein und der Verschluf in der
Gasfalle gibt den Weg zum Einlegen der Blutentnahme-Infusionsleitung in
den Schlitz frei.

Die Blutentnahme-Infusionsleitung wird dann in beide Hande genommen und
gut' gespannt bis zum Schlitzboden eingelegt. Die Spannkraft muB so grab
sein, da der Widerstand der 3 federnden Kugeln im Schlitz iiberwunden wird.
Erst dann liegt die Blutentnahme-Infusionsleitung richtig. Darauf achten,
daB der Abstand der beiden Hande nicht wesentlich ldnger ist, als die Lange
des Schlitzes.

Inzwischen baut die Pumpe das Vakuum in der BIOZON-HOT-Einwegflasche auf,
Zeigt der Zeiger am Manovacmeter (Bild 3 Nr.5) (minus) - 0,6 bar an, so

hat das Vakuum in der Flasche (minus) - 0,6 bar erreicht. Ab diesem Zustand
15t das Gerdt auBer Acht zu lassen.

Venenpunktion

Jetzt wird am Patienten die Staubinde angelegt. Eine qut gefillte Vene
tragt wesentlich zum Erfolg der Venenpunktion bei. Dabei ist zu beachten
daB der Staudruck, der durch die Staubinde oder Manschette erzeugt wird,
nicht den arteriellen Blutdruck lberschreiten darf, da eine weitere Fullung
der Venen dann nicht mehr méglich ist.

Nach grindlicher Entfettung und Desinfektion der Punktionsstelle und deren
Umgebung wird die Vene punktiert. Die 19 mm lange Kaniile der Perfusions-
leitung wird voll in das Lumen der Vene eingefiihrt, Das dabei in die

Perfusionsleitung eindringende Blut kann als Zeichen dafiir gewertet werden,
daf} die Kaniile richtig in der Vene Tliegt.

B]utentnahme

Die Vene bleibt bis auf weiteres gestaut. Den RollverschluB der Blutent-
nahme-Infusionsleitung 6ffnen. Der Blutanstieg in der BIOZON-HOT=-Einweg-
Flasche muB deutlich zu sehen sein, Das Blut strémt nun kraftig in die
Flasche ein, so daB man jetzt die Fixierung der Kaniile vornehmen kann. Die
Fixierung erfolgt nicht wie bei Kanilen der Tropf-Infusion, sondern erct
dann, wenn der groBtmdgliche Blutstrom zu erkennen 15t
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Es ist darauf zu achten, daB die Blutstromung durch die erfolgte Fixierung
nicht zu leiden hat, oder dadurch sogar unterbleibt. Nach dem Fixieren der
Venenkanule steigt die Hohe der Blutsdule in der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche
Dadurch verringert sich das Vakuum in der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche. Beim
Erreichen der Grenze von (minus)- 0,5 bar Vakuum schaltet sich die Pumpe
erneut von selbst ein und bringt das Vakuum in der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche
wieder auf den Sollwert von (minus) - 0,6 bar. Dieser Vorgang wird solange
wiederholt bis 150 ml Blut angesaugt sind. Der Therapeut braucht das Gerat
dabei nicht im Auge zu behalten, sondern soll sich dem Ansaugprozess widmen,
eventuell beim Ausbleiben des Blutstromes die Vene manipulieren, d.h. den
Patienten auffordern, die Hand im Tangsamen Rhythmus, solange notwendig, zur
Faust zu dricken. Eventuell muB auch durch leichten Fingerdruck auf das Gewebe
die Kanillenspitze von der Venenwand befreit werden.

Dank der Blutentnahme-Infusionsleitung ohne Stromungshemmer ist die Bewegqung
des Blutes an der Oberflache der Blutsdule bis zur hochstmiglichsten Blut-
menge zu beobachten. Bleibt die Bewegung aus - ist Blutstillstand eingetreten,
Einem erfahrenen Therapeuten sind Mdglichkeiten der Manipulation bekannt.

Er soll schnell handeln, da nach 8 Sekunden die erste Gerinnungsphase be-
ginnt. Wenn die Unterbrechungen im Blutstrom durch die Manipulation nur

kurz werden, kann es nicht zu einer Gerinnung in der Kaniile oder der Blut-
entnahme-Infusionsleitung kommen.

Das Problem der schlecht tastbaren Venen bei der Blutabnahme oder
f.v.Spritze laBt sich fast vollstdndig beseitigen, wenn die Stauung mit

dem Blutdruckapparat vorgenommen wird. Die Venen werden besser sichtbar und
besser tastbar, als bei der Stauung mit der Staubinde.

GroBe EIGENBLUT-Behandlung

Zu dieser Therapie sollen 150m1 und nicht weniger als 100m] Blut verwendet
werden. Dieser Hinweis resultiert aus folgenden Griinden: Der Innenraum

der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche ist 300ml. Bei 100m1 Blut steht in der Flasche
noch 200ml Raum zur Verfigung. Das entspricht der gleichen Ozonmenge, welche
das Gerat zu einer Behandlung produziert. Gut vertretbar sind noch 150ml
Blut. Da der Leerraum noch 150m] betrdgt, gelangen durch die Kompression mit
dem zur Ozonnherstellung bencGtigten Gasdruck 200m] Ozon-Sauerstoff -Gemisch

in die BIOZON-HOT-Einweg-Flasche. So bleibt genug Raum zum Mischen des Blutes
mit dem Ozon. Durch die groBe Beriihrungsfldche ist der Ubergang des 0zons

ins Haemoglobin rascher und vollstandiger.

3ei gqut plazierter Kaniile flieBt das Blut rasch in die BIOZON-Einweq-Flasche
unter Bildung eines springbrunnendhnlichen Gebildes . Sobald die gewiinschte
Blutmenge erreicht ist, die Taste "0ZON" (Bild 3 Nr.10) driicken und die Stau-
binde 1dsen. Jetzt schaltet sich erneut kurz die Vakuumpumpe ein und bringt
das Vakuum auf volle (minus) - 0,6 bar. Erst wenn die Pumpe abgeschalten hat,
beginnt die Herstellung der vorprogrammierten Ozonkonzentration. Das
Manometer (Bild 3 Nr.1) steht ayf 0,6 bar Oruck, das Voltmeter (Bild 3 Nr.4)
zeigt z.B. 120 Volt an, (also 35 ug/ml). 35 pg/ml x 200ml Ozon

= 7000 pg 0ZON-MASSE bei dieser Einstellung.
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Zur Herstellung der eingestellten Qzon-Konzentration bendtigt das

Gerdt 8 Sekunden. Wdhrenddessen stromt das Gas in den Ozonvernichter.

In der Zeit der Ozon-Aufbauphase saugt das Vakuum weiter Blut an, damit

das gerinnbare Blut in der Blutentnahme-Infusionsleitung und in der Kaniile
nicht zum Stillstand kommt. Wiahrend dieser Zeit steigt die Hohe der Blut-
sdule noch etwas an. Nach 8 Sekunden Ozon-Aufbau-Zeit findet 20 Sekunden
lang die Zustromung des Ozons, begleitet von einem Dauerton, in den eva-
kuierten Raum der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche statt. Dies geschieht mit dem
zur Ozon-Konzentrations-Herstellung eingestellten Druck von 0.6 bar. Jetzt
sich noch einmal lberzeugen, ob die Staubinde gelést ist! Der 20 Sekunden
dauernde Dauerton wahrend der (Ozonzustromung in die BIOZON-HOT-Einweg-
Flasche wechselt nach dieser Zeit in einen pulsierenden Ton iiber, begleitet
von der im gleichen Rhythmus blinkenden Taste "DRUCK" (Bild 3 Nr.11) bis zur
Abschaltung des Gerdtes. Dies zeigt an, daB die Ozonisierung zu Ende ist und
der’ Sauerstoff-Druck nun fiir die Re-Infusion zur Verfliqung steht.

Beim Beginn der Ozon-Zustrbmung in die BIOZON-HOT-Einweg-Flasche sinkt das
Vakuum am Manovacmeter (Bild 3 Nr.5) langsam auf null zuriick. Das Blut in
der Blutentnahme-Infusionsleitung und in der Kaniile kommt kurz zum Stil]-
stand.Jetzt beginnt der Zeiger am Manovacmeter (Bild 3 Nr.5) rechts von

null zu steigen und zeigt damit den Druck in der BIOZO-HOT-Einweg-Flasche
an. Ab diesem Moment dringt das ungerinnbare Blut aus der BIOZON-HOT-Einweg-
Flasche in die Blutentnahme-Infusionsleitung bis zur Kanilenspitze ein.

Es ist leicht festzustellen, ob sich geniigend ungerinnbares 10em
Blut in der Blutentnahme-Infusions-Leitung befindet, denn
wenn das Blut anfdngt die BIOZON-HOT-Einweg-Flasche zu ver-
lassen, bildet sich ein Rand darin. Es ist genau zu sehen,
wie dieser durch das abflieBende Blut immer breiter wird
(siehe Bild Nr.6). Nachdem die Blutsdule um ca 10mm abge-
sunken ist, wird der RollverschluB fest verschlossen.

Ab Beginn der Ozonisierung wird dem Iherapeuten eine groBere
Konzentration abverlangt. Wahrend sich die Blutentnahme-Infusions-
Leitung mit ungerinnbarem Blut fiillt, soll dabei die Haut in der Bild - 6 -
Nahe der Punktionsstelle mit dem Finger abgetastet werden, Gleich-

h zeitig mit der anderen Hand den RollverschluB bereithalten und falls
der Finger eine eventuelle Anhebung des Gewebes verspiirt, den RollverschlyuB
WARNHINWELS ! | sofort schliessen. In diesem Falle wurde die Venenwand beim Einstich oder
spdter beschddigt, sodaB jetzt das Blut in das Gewebe flieBt, was zu einem
Hamatom fihrt. Durch die Abtastung kann die Bildung eines Hamatoms schneller
erkannt werden, noch bevor der Patient einen Schmerz versplrt, Dadurch sgl]
auch der Bildung eines groBeren Hamatoms vorgebeugt werden, Angenommen,
daB alles ordentlich verlauft, wie im nichsten Abschnitt beschrieben
handeln.
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Behandlung des Blutes mit 0ZON-SAUERSTOFF-GEMISCH

. Nachdem der Rollverschlufl der Blutentnahme-Infusionsleitung fest ver-

schlossen ist, abwarten bis am Manovacmeter (Bild 3 Nr.5) und am Mana-
meter (Bild 3 Nr.1) der Druck von 0,6 bar angezeigt wird.

Dann die BIOZON-HOT-Einweg-Flasche vom Infusionsstidnder abnehmen. Mit

der linken Hand die beiden Infusionsleitungen am rechten Arm anlegen

und festhalten.

Die Hdnde dirfen dabei nicht in die Ndhe des Eintritts der Blutentnahme-
Infusionsleitung in den Schlitz der Gasfalle kommen, da dies zur Abschalt-
ung des Gerates und zur Unterbrechung der Behandlung fiihren wiirde.

Jetzt mit dem Schiutteln des Blutes beginnen. Die flaschehaltende Hand soll
dabei, wie 1n der Abbildung dargestellt (Bild 7), Bewegungen im Handgelenk
ausfiuhren. Um das Blut zu schanen, sollen die

Bewegungen links und rechts nicht mehr als Zmal

in der Sekunde vorgenommen werden., Nach ca. 10 Se-

kunden und nach weiteren 10 Sekunden unterbrechen h_:F“\‘
und den RollverschluB der Blutentnahme-Infusions-
Leitung fiur eine Sekunde Gffnen und gleich wieder
fest verschlieBen. Der Stillstand des Schuttelns
mufl unbedingt eintreten, da wahrend des Schiittelns
Gasblasen in die Blutentnahme-Infusions=Leitung ge-
langen konnten, was zur unerwinschten Unterbrechung _——
der Therapie durch die automatische Abschaltung der Bild -7-
Gasfalle ARGUS SUPER flhren wurde,

. Das kurze Offnen des Rollverschlusses sall bewirken, daf, bedingt durch

die dauernde Blutstridmung in der Vene, das in die Venenkaniile einge-
schlichene Blut nicht zur Gerinnung kommt. Den Schittelvorgang so lange
fortsetzen, bis das Blut sichtbar hellrot geworden ist. In der Regel dauert
dieser Vorgang ca. 30 Sekunden.

Re-Infusion des mit OZON-SAUERSTOFF-GEMISCH angereicherten Blutes

. Die BIOZON-HOT-Einweg-Flasche nun wieder am Infusionsstdnder aufhangen

und den RollverschluB der Blutentnahme-Infusiensleitung vorsichtig offnen,

dabei auf eine etwaige Hamatombildung achten, wie bereits beschrieben.Die

Re-Infusion lduft bei einem Druck von 0,6 bar in der Regel so lange, wie
das Ansaugen des Blutes in die BIOZON-HOT-Einweg-Flasche gedauert hat.

Kurz vor Entleerung der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche den RollverschluB der Blut-
entnahme-Infusionsleitung in die Hand nehmen, abwarten, bis der Blutschaum

in die Blutentnahme-Infusionsleitung eintritt, dann den Rollverschluf fest
verschlieBen. Gerat mit der Taste "AUS" (Bild 3 Nr.6) ausschalten. Bei einer
evenentuell verzigerter Reaktion des Therapeuten schaltet die Abschaltauto-
matik der Gasfalle ARGUS SUPER das Gerat ab.

. Die Venenkanile aus der Vene entfernen und in den kleinen Kreis der BIOZON-

HOT-Einweg-Flasche einstechen, dann den Patienten versorgen. Durch Ziehen
der Kugel an der Gasfalle ARGUS SUPER die Blutentnahme-Infusionsleitung aus
dem Schlitz der Gasfalle befreien und die BIOZON-HOT-Einweg-Flasche mit den
Infusionsleitungen umweltschonend entsorgen.

_]7_



NHINWEIS !

A

ACHTUNG ! Sollte es individuell ratsam erscheinen, daf die Re-Infusion

1ang$amer erfolgen soll, dann mit dem Druckregler (Bild 3 Nr.2) am Manometer
(Bild 3 Nr.1) den Druck entsprechend herabsetzen. Der herabgesetzte Druck in

der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche wird am Manovacmeter (Bild 3 Nr.5) etwas verzogert
angezeigt. Dadurch ist es moglich, die RiuckfluBgeschwindigkeit kontinuierlich

zu regeln.

Falls erforderlich, kann auch eine Tropfinfusion durchgefihrt werden. Dieser
Yorgang geschieht so, daB alle bis jetzt beschriebenen Arbeitsvorgdnge bis zum
Schiitteln des Blutes durchgefiihrt werden, dann das Gerdt mit Taste "AUS" (Bild 3
Nr.6) ausschalten und die Blutentnahme-Infusions-Leitung aus der Gasfalle ent-
fernen. Dadurch wird die BIOZON-HOT-Einweg-Flasche entliftet. Den Infusions-
stander etwas hoher stellen. Die Ozon-Vakuum=Sauerstoff=Leitung darf wdhrend

der Tropfinfusion nicht vom Einmal-Filterhalter abgezogen werden.

Falls therapiebedingt eine grifliere Blutmenge behandelt werden soll, so kann
die Behandlung mehrfach mit dem gleichen Zubehir nach jeweiliger Zuspritzung
eines Gerinnungshemmers fortgesetzt werden. Dies hat jedoch der Therapeut
selbst zu entscheiden.

Sollte d1e Re-Infusion am Ablauf behindert werden, so wird wie folgt gehandelt:
RollverschluB der Blutentnahme- Infusionsleitung fest schlieRen. Die Perfusions-
leitung von der Blutentnahme-Infusionsleitung trennen, das getrennte Ende
dieser lLeitung iber eine Schale halten und den RollverschluB langsam Gffnen.
Falls dann kein deutlicher Blutaustritt aus der Blutentnahme-Infusionsleitung
erfolgt, muB diese erneuert werden.

An der neuen Blutentnahme-Infusionsleitung den RollverschluB schlieBen und
moglichst durch die gleiche Einstichstelle mit der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche
verbinden, dann RollverschluB &ffnen und bis ca. 5cm vor Leitungsende die
Blutentnahme-Infusionsleitung mit Blut fullen und RollverschluB wieder
schliefien.

Bei verstopfter Perfusionsleitung ist diese ebenfalls zu erneuern, an einer
anderen Stelle punktieren mit der Blutentnahme-Infusionsleitung verbinden

und RollverschluB wieder offnen. Die Entleerung der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche
ist damit sichergestellt.

Die Gasfalle ARGUS SUPER ist ein Bestandteil des Gerites BIOZON-HOT.

Ohne die Gasfalle ist das Gerat nicht funktionsfahiqg.

Die Gasfalle verhindert bei der Re-Infusionsphase wihrend der grofen
Eigenblutbehandlung das Einstromen von Sauerstoff in die Vene des

Patienten und vermeidet dadurch eine Embolie. Es fiuhrt zur automatischen
Abschaltung des Gerdtes, wenn der in die Blutentnahme-Infusionsleitung
eingetretene Blutschaum den, im Gasfallenschlitz befindlichen, Sensor passiert.

Der Therapeut ist bei jeder Druck-Infusion verpflichtet, spdtestens, aber
kurz vor der Entleerung der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche, den Rollverschluf
der Blutentnahme-Infusionsleitung in der Hand bereitzuhalten, und bej
Ende der Re-Infusion oder bei eventuellem Versagen der Abschaltautomatik,
diesen rechtzeitg zu schlieBen.

Bei Versagen der Abschaltautomatik der Gasfalle ARGUS SUPER darf das Gerat
bis zur Behebung des Abschaltfehlers nicht benutzt werden.

Wahrend der ganzen Behandlung darf der Therapeut den Patienten nicht
verlassen und auch keine andere Tidtigkeit ausiiben.

ENDE DER GROREN EIGENBLUTBEHANDLUNG ~



y KURZBESCHREIBUNG der EIGENBLUTBEHANDLUNG

1. An der Blutentnahme-Infusionsleitung (Zubehorliste Nr.2) den Rollverschluf
schlieffien. Die rot gekennzeichnete Kanule durch den Kreis der BIOZON-HOT-
Einwegflasche (Zubehorliste Nr.1) bis zum Anschlag einstechen. Das andere
Ende der Blutentnahme-Infusionsleitung mit der Perfusionsleitung VASUFLO
G 19 oder G 18 (Zubehorliste Nr.4) verbinden.

Z. Den Konus der 0Ozon-Vakuum-Sauerstoff-Leitung (Zubehorliste Nr.3) auf den
Einmal-Filterhalter FP 0301 (Zubehorliste Nr.5) des Gerates aufsetzen. Die
blau gekennzeichenete Kaniule der Ozon-Vakuum-Sauerstoff-Leitung vorsichtig
durch das Kreuz in das Steigrohr der BIOZON-HOT-Einweg-Flasche bis zum An-
schlag einstechen. Die Taste "VAC" (Bild 3 Nr.9) durchdriicken - der Schlitz
der Gasfalle ARGUS SUPER (Zubehorliste Nr.9) wird dadurch frei zum Einlegen
der Blutentnahme=Infusionsleitung.

3. Die Blutentnahme-Infusionsleitung in den Schlitz der Gasfalle ARGUS SUPER
einlegen, die Vene des Patienten punktieren und Rollverschluf offnen. lst
die gewinschte Blutmenge angesaugt, Staubinde entfernen und die Taste "0OZON"
(Bi1d 3 Nr.10) durchdrilicken.

4, Sobald der Zeiger am Manovacmeter (Bild 3 Nr.5) rechts von "NULL" zu steigen
beginnt, fiillt sich die Blutentnahme-Infusionsleitung bis zur Patienten-Vene
mit ungerinnbarem Blut. Mindestens 10 Millimeter der Blutsdule aus der BIOZON-
HOT-Einwegflasche zuriickflieBen lassen und dann den RollverschluB der Blutent-
nahme-Infusionsleitung schliefen,

5. Die BIOZON-HOT-Einweg-Flasche vom Infusionsstander senkrecht haltlend abnehmen.
Mit der linken Harid die beiden Zuleitungen am rechten Arm anlegen und fest-
halten. Die mit Blut gefiillte BIOZON-Einweg-Flasche vorsichtig schiitteln,
bis das Blut sichtbar hellrot geworden ist.

6. Die BIOZON-Einweg-Flasche am Infusionsstander wieder aufhangen. Durch vor-
sichtiges offnen des RollverschluBes der Blutentnahme-Infusionsleitung kann
die Re-Infusion beginnen.

/. Die Re-Infusion ist vollzogen, wenn die Blutsdule die Hohe der eingestochenen
Kanule der Blutentnahme-Infusionsleitung erreicht hat, bzw. wenn Blutschaum
in die Blutentnahme-Infusionsleitung einzustromen beginnt, dann den Rollver-
schluB sofort fest verschlieBen und das Gerdat mit der Taste "AUS" (Bild 3 Nr.6)
ausschalten.

8. Die Venenkaniile aus der Vene entfernen und in den kleinen Kreis der BI0OZON-HOT-
Einweg Flasche einstechen, dann den Patienten versorgen.

9. Durch ziehen der Kugel an der Gasfalle ARGUS SUPER die Blutentnahme-Infusions-
Leitung aus dem Schlitz der Gasfalle befreien und die BIOZON-HOT-Einweq-
Flasche mit den Leitungen umweltschonend entsorgen.

WICHTIG ! Der Therapeut ist bei jeder Druck-Infusion verpflichtet,
spdtestens, aber kurz vor der Entleerung der BIOZON-HOT-
Einweg-Flasche, den RollverschluB der Blutentnahme-Infusions-
Leitung in der Hand bereitzuhalten, und bei Ende der Re-
Infusion oder bei eventuellem Versagen der Abschaltautomatik

é den RollverschluB rechtzeitig zu schlieBen.

Wdhrend der ganzen Behandlung darf der Therapeut den Patienten
WARNHINWEIS ! n1cht verlassen und auch keine andere Tatigkeit ausiiben!

=~ 1 =



Zubehor - Nr. 1

Zubeh&r - Nr. 2

Zubehor - Nr. 3

Zubehdr - Nr. 4

Zubehor - Nr. S5

Zubehdr - Nr. 6

Zubehtr - Nr. 7

Zubehdr - Nr. 8

Zubehor-Nr.
Zubehor-Nr.
Zubehor-Nr.
Zubehor-Nr.
Zubehor-Nr.
Zubehor-Nr.
Zubehor-Nr.

ORWN = — —

Zubehor-Nr. 6
Anmerkung:

Zubehor-Nr. 6
Zubehor-Nr. 6
Zubehor-Nr. 6
Zubehor-Nr. 6

Zubehoér-Nr. 7
Anmerkung:

Zubehor-Nr. 8

8. Zubehdrliste

Einweg-Vakuum-Flasche 250ml! + 1 Ampulle Natrium-Citrat 3,13% 10ml

Bilutentnahme-Infusionsleitung

Ozrzon-Vakuum-infusionsleitung

¥
Perfusionsleitung VASUFLO 1.1 /71,2

Einmalfilterhalter FP 0301
Ultra - Asept — Spritze 20mi
Sauerstoff — Flasche 5 Liter

Druckminderer fur Sauerstoff

8. Zubehorliste

Bestell

Bestell -

Bestell -

Bestell

Bestell

Bestell

Bestell -

Bestell -

(Zu beachten: Diese Liste wurde 2005 neu Uberarbeitet.)

Vakuum-Flasche 250 (300)ml Bestell-Nr.
Vakuum-Flasche 500ml (Alternativ) Bestell-Nr.
Natrium-Citrat 3,13% 10ml Bestell-Nr.
Blutentnahmeleitung-Infusionsleitung Bestell-Nr.
Ozon-Vakuum-Leitung Bestell-Nr.
Perfusionsleitung 1,1 19G 1,2 18G Bestell-Nr.
Gerdteschutz/Bakterien Filter 0,2um Bestell-Nr.
Ehemals Einmalfilter FP 0301/03018

Ultra-Asept-Spritze 20ml / 50ml Bestell-Nr.

Heutzutage werden Einwegspritzen bevorzugt,

diese mussen aber Ozon-Resistenz sein.

Ozon-Einmalspritze Luer 10ml Bestell-Nr.
Ozon-Einmalspritze Luer 20ml Bestell-Nr.
Ozon-Einmalspritze Luer 30ml Bestell-Nr.
Ozon-Einmalspritze Luer 50ml Bestell-Nr.
Sauerstoff Flasche Sliter Bestell-Nr.

Nur innerhalb Deutschlands, da diese meist

gemietet werden und im Ausland meist andere

Anschlisse vorzufinden sind.

Erkundigen Sie sich bei einem Lokalen Gaslieferant.
Druckminderer fiir Sauerstoff Bestell-Nr. 21 203

- Nr. 20001

Nr. 20002

Nr. 20003

= Nr. 20004

= Nr. 20005

- Nr. 20006

Nr. 20007

Nr. 20008

20 -

20 001
20 000
20010
20 002
20 003
20 004
20 005

20 006
20 106
20 107
20 108
20 109

21 200

Weiteres Zubehor fiir die Ozon-Therapie finden Sie in unserer Artikelliste!



8.1 ZUBEHOR FUR GROSSE EIGENBLUTBEHANDLUNG UND INJEKTION ! t'

ZUBEHOR NR. 1

BIOZON-HOT-Einwegflasche 300 ml, ohne Vakuum, sterilisiert,
pyrogenfrei, enthdlt 15 ml Natrium citricum 3,13%. Fir die
Blutbehandlung mit ozonisiertem Sauerstoff. Da hier Blut mit ]
Gas vermischt wird, muB der Flascheninhalt bis zum Silikon-

stopfen gemessen werden, der 300 ml Volumen entspricht. Die ‘ %u_.jé'%

Anwendung dieser Einwegflasche findet seit 1985 statt. Konta- ‘*QQ;QT_EF _

minationszwischenfdlle sind seither nicht mehr aufgetreten. k- = 3
.“-,.-- £

ZUBEHOR NR. 2

Blutentnahme-Infusions-Einweg-Leitung mit Rollverschluf,
steril und pyrogenfrei. Ermoglicht wiederstandslosen

Transport des Blutes zur Flasche. Dadurch kann der """'"_'__‘"*
BlutzufluB auch bei hoher Blutsdule beobachtet werden. '

Nach evtl. Ausbleiben der Blutstrémung an der Oberfldche -
der Blutsdule kann die Punktionskanile entsprechend mani- e, -
puliert werden, sodaB die Blutstillstandspausen nur kurz A
werden.

ZUBEHOR NR. 3

0zon-Vakuum-Sauerstoff-Einweg-Leitung mit ¢ 1,2 mm Kaniile, - ——
steril und pyrogenfrei. Dient zur Versorgung der Einweg- e ST
Flasche mit Vakuum, Ozon-Sauerstoff-Gemisch, und dem zur g e
RE-Infusion notwendigen Sauerstoff. Die Kaniile ist aus o

Sicherheitsgrinden fest mit der Leitung verbunden, Die
Leitung darf nur einmal beniitzt werden, auch wenn nach
auBen keine Blutspuren sichtbar sind.

Best.Nr. 20003

ZUBEHOR Nr. 4

Einweg-Perfusionsbesteck VASUFLO mit fest verbundener
Kanile GroBe G 19 oder G 18 . Wird mit der Blutentnahme-
Infusionsleitung ZUBEHOR NR. 2 verbunden und zur Venen-

punktion verwendet. Zur Venenpunktion kdnnen jedoch auch \
Perfusionsbestecke anderer Fabrikate mit der gleichen = -
KanllengroBe verwendet werden.

Best.Nr. 20004
ZUBEHOR NR. 5

Einmal-Filterhalter FP 03018 (Gerate-Schutz-Filter). Dieser
Filter schiitzt das BIOZON-HOT vor Eindringen des Blutes in das
Gerat.

WARNHINWEIS ! Die Verwendung anderer Filter ist nicht erlaubt.
Bei Nichtbefolgung dieses Hinweises kann es zu teuren Reparaturen
am Gerdt kommen.

Best.Nr. 20005

- 21 -



Zubehtr Nr. 6
Ultra-Asept-Spritze ist zur Injektion von Ozon-Sauerstoff-

Gemisch bestimmt. Sie ist nahezu gegen Ozon resistent. Eine rgf@ r“p
Reinigung ist erst erforderlich, wenn der Kolben in senk- :
rechter Stellung nicht mehr mit der Kraft des Eigengewichts

QTEiFeF. Vor qer SFeriliesierung im Aupnklavgn Uder Tfo§kenw Best.Nr. 20007
sterilisator ist sie zu zerlegen und mit Desinfektionsmittel

auszuspiulen.

Zubehor Nr. 7 ?
=

Sauerstoff-Flasche mit medizinischem Sauerstoff, in der Regel

5 Liter, mit 200 bar Druck gefiillt - entspricht 1000 Liter Sauer-
stoff = Inhalt =-. Sie 1dAt sich auf der unteren Bodenplatte eines
jeden Geratewagen installieren. lst die Verbindung zwischen der
Sauerstoff-Flasche und Gerat gasdicht, so konnen mindestens

2000 GroOe figenblutbehandlungen oder 6000 Injektionen zu je

20 ml, incl. Ozon-Aufbauzeit verabreicht werden. Zur Nachfillung
bestimmte Sauerstoff-Flaschen miissen mit Restdruck abgegeben
werdean.

Best.Nr. 2000/

Zubehor Nr. B

Druckminderer fir Sauerstoff-Flasche mit Inhaltsmanometer,
fest eingestellt auf 2,5 bar mit Sicherheitsventil, Hochdruck=
HandanschluB, R 3/4" AnschluBbolzenlange 500mm.

Keine Gabelschliissel verwenden.

Best.Nr. 20008

T ™y
Zubehisr Nr. 9 CARGUS |
| SUPER
Gasfalle ARGUS SUPER verhindert bei der Re- Infusionsphase 'a@ﬂﬂ]ﬁﬁ
der GroRen E1genbiutbehandlung das Einstrdmen von Sauerstoff 'E
in die Venen des Patienten zur Vermeidung von Embolien. i -.
Das @erat kann einen anwesenden Therapeuten nicht ersetzen. anLJ-
Es dient vielmehr der zusdtzlichen Sicherheit des Patienten. T
Bl v, ]
leiore )

Best.Nr. 20009
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9.1

PFLEGE UND REINIGUNG DES GERATES

- Die Reinigung des Gerdtes sollte nur mit Mitteln erfolgen, welche die

Frontplatten und die Lackierung des Gehauses nicht angreifen. Bei Ver-
wendung von Reinigungstiichern dirfen diese mit fliussigen Reinigungs -und
Desinfektionsmitteln nur so getrankt sein, daB sie keine Flissigkeit,
welche durch Schlitze ins Gerat gelangen kiinnten, ausscheiden.

Ist die Reinigung und Desinfektion des Gerates mit brennbaren oder explosiven
Mitteln nicht zu vermeiden, so missen diese vor dem Finschalten des BI07ON-HOT-
Gerdtes restlos in dem Gerdt und in der Umgebung verdunstet sein.

Der Schutz vor Beschadigung des Gerates umfaBt nicht nur die perfekte Bedienung
und Wartung sondern auch eine sichere Aufstellung und Fixierung des BIOZON-HOT-
Gerates bei beweglichen und unbeweglichen Arbeitsplatz-Einheiten.

Die Luftzirkulation im Gerdt darf wahrend der Inbetriebnahme nicht durch Abdecken

der Liftungsschlitze an der Riickwand des Gerdtes behindert werden.

Nicht verschlossene Behilter mit flissigen Stoffen diirfen
(wegen Gefahr des Umkippens) nicht auf dem Gerdt abgestellt werden.

Wahrend des Gerates-Betriebs ist in der Umgebung die Benutzung von brennbaren
und durch Verdunstung explosiven Stoffen, wie Ather und Benzin zu vermeiden.

. Wegen Verunreinigung ist die 0ZON-Entnahme-Diise und der AnschluB-Konus fiir die

BIOZON-HOT-Einweg-F1lasche nach jeder Benutzung abzudecken.

PFLEGE DES ZUBEHORS

. Das, in der Zubehorliste aufgefiihrte Zubehor Nr. 1-5 bedarf keiner besonderen

Pflege. Jedoch darf Einweg-Zubehor in beschadigter Verpackung nicht mehr ver-
wendet werden!

Die Lagerung des Einwegzubehors ist bei Zimmertemperatur vorzunehmen. Die Ent-
fernung des Zubehtrs aus der sterilen Verpackung hat nur unmittelbar vor der
Verwendung stattzufinden.

Fur eine umweltfreundliche Beseitigung des benutzten Einwegmaterials ist Sorge
zu tragen.

Behdlter mit benutzten Einwegmaterialen diirfen bei Lagerung AUSSER HAUS fiir
spielende Kinder nicht zuganglich sein.

- Die ULTRA-ASEPT-Spritze soll vor der Sterilisation zerlegt in einem Desinfekt-

Tonsbad gereinigt werden, und wird in einem Autoklaven oder Trocken-
sterilisator sterilisiert.

. Sauerstoff-Flasche sowie Druckminderer und die Gasfalle ARGUS SUPER sind staub-

frei zu halten, eine eventuelle Verschmutzung ist wie unter "Pflege des Gerites"
beschrieben, zu behandeln.

saverstoff-Flasche und Druckminderer diirfen nicht mit Fett, Oel oder Ather
in Berlihrung kommen * EXPLOSIONS-GEFAHR " .

- 23 -



10. HINWEISE ZUR SICHERHEITSTECHNISCHEN KONTROLLE VON BIOZON-HOT

Nach § 11 MedGV muf bei Gerdten der Gruppe | mindestens einmal jahrlich
eine sicherheitstechnische Kontrolle durchgefiihrt werden. Diese Kontrolle
erstreckt sich auf das Gerat und den wiederverwendbaren Zubehtr, um so,
infolge Verschleill oder Alterung von Material, Unfdllen oder anderen
Schaden vorzubeugen.

Nach § 11 MedGV diirfen die sicherheitstechnischen Kontrollen nur von
Personen ausgefiihrt werden, die durch ihre Ausbildung oder ihrer durch
praktische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen befdhigt sind, sicherheits-
technische Kontrollen ordnungsgemaB durchzufiihren und bei ihrer Tatig-
keit weisungsfrei arbeiten kénnen .

Fur die sicherheitstechnischen Kontrollen sind folgende Normen maBgebend:
* VDE 0750 Teil 1/DIN 57 750 Teil 1
* yDE 0751 Teil 1/DIN 57 751 Teil 1
]. Die sicherheitstechnischen Kontrollen auf den elektrischen Zustand beim
BIDZON-HOT-Gerdt bestreffen die Kontrolle von:

Schutzleiterwiderstand
Isolationswiderstand

Ableitstrom im Schutzleiter
Gehduseableitstrom

Daten der Sicherungen

kontinuierliche Einstellung der Hochspannung
mit dem Drehknopf des Stelltrafos
Hochspannungsisolation, 10 KV, D.C.
richtiger Funktionsablauf der Tastaturen
(1t. Beschreibung)

* Tastaturen auf mechanische Funktion

* F % % ¥ %

+ %

I1. Die sicherheitstechnischen Kontrollen auf die pneumatischen Funktionen beim
BIOZON-HOT=Gerat betreffen die Kontrolle von:

hygienischer Zustand (Verschmutzung)

Rickstandbildung in Schlauchen und Magnetventilen

Sauerstoff-Druck bei 0ZON-Herstellung und Re-Infusion

Herstellung des bendtigten Vakuums von minus 0,6 bar

und seiner Aufbauzeit in 3 Sekunden

* Messung des Gasdurchflusses bei 0,6 bar Druck, auf 10m1/Sek.
mit DurchfluB-Messgerat

* Messung der Ozon-Konzentration It. Diagramm mit Ozon-Photometer

* Dichtheit der Sauerstoff-Zufuhr zwischen geschlossener Sauerstoff-
Flasche und abgeschaltetem Gerat. Zeiger des Fiillstands-Manometer
darf nach 15 Minuten nicht sinken

* Funktion der Gasfalle ARGUS SUPER auf elektrische
und mechanische Zuverlassigkeit mittels Phantomschlauch mit 0,9% NaCl

* Kontrolle auf Original-Zubehor

> % ¥ %

Werden bei den sicherheitstechnischen Kontrollen Mangel festgestellt,
durch die Patienten, Beschdftigte oder Dritte gefihrdet werden sind. so
darf der Betreiber das Gerdt bis zur Beseitigung der Mingel durch fach-
gerechten technischen Service nicht benutzen.

o B o
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12.

13-
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WARTUNG

Mit Ricksicht auf die besonderen Sicherheitsanforderungen an das
BIOZON-HOT-Gerdt sollte die Wartung des Gerates 2mal im Jahr durchge-

fihrt werden. Sie sollte innerhalb der technischen Daten den Sollzustand
der Funktionsbereitschaft und Sicherheit mindestens bis zum nachsten
Wartungstermin gewahrleisten.

Die Wartung darf nur vom Hersteller oder durch die von ihm autorisierten
Fachleute durchgefiihrt werden. Fir den durch nicht autorisierte Dritte
vorgenommene Reparaturfehler oder falscher Wartung uUbernimmt der Hersteller
keine Haftung. AuBerdem erldschen dadurch die Garantieanspriiche.

Die mit der Wartung des BI0QZON-HOT-Gerdtes verbundene Arbeiten:

* Kontrollen, wie im pneumatischen Teil der sicherheits-
technischen Uberpriifungen

* Reinigung der Magnetventile und der Schlauche

* Reinigung der Vakuumpumpe

* Nochmalige Uberpriifung der pneumatischen Funktionen
nach den ausgefiihrten Reinigungsarbeiten

* Sicherheitstechnische Kontrolle des elektrischen Teils
des Gerdtes wird immer bei der zweiten Wartung im Jahr
durchgefiihrt.

GARANTIEBEDINGUNGEN

TRANSPORTSCHADEN

Das Gerdt sowie die Zubehiirteile sind sofort nach Empfang auf Mangel und
Transportschdden zu untersuchen. Diesbeziigliche Schadensersatzanspriiche
konnen nur geltend gemacht werden, wenn der Lieferant oder die Transport-
Firma (Spedition, Bahn, Post und andere) unverziiglich benachrichtigt werden.
Ein Schadensprotokoll ist anzufertigen. -

GERATEGARANTIE

Die Garantiezeit filir das BIOZON-HOT-Gerit betrdagt 1 Jahr, gerechnet vom

Tage der Inbetriebnahme - die Inbetriebnahme muB spatestens einen Monat

nach Lieferung erfolgen.

Garantieanspruch besteht nur,wenn die Garantiezeit glaubhaft nachgewiesen wird.
Der Umfang der Garantie erstreckt sich auf kostenlose Instandsetzung des
BIOZON-HOT, vorausgesetzt, daB der Schaden durch Fabrikations- oder Material]-
fehler entstanden ist, Ein Anspruch auf Wandlung, Minderung oder Riicktritt
besteht nicht. Weitere Anspriiche, insbesondere Schadenersatzanspriche sind
ausgeschlossen,

Die Instandsetzung darf durch den Hersteller oder anderer autorisierten
Personen durchgefiihrt werden.

Schéaden die durch nichtbeachten der Bedienungsanweisung entstehen, fallen nichi
unter die Garantie.

Durch Garantieleistungen wird die Garantie weder verldngert noch erneuert.



14, TECHNISCHE DATEN

Gerat: BIOZON - HOT - Ozon-Sauerstoff-Therapiegerat
mit Gasfalle

ARGUS SUPER

Hersteller: O0ZON-Apparatebau GmbH
Lilienweg 4
D-72805 Lichtenstein mail@ozon.nu
Tel.: +49-7129-9360-90 Fax:-91

Nennspannung: 220 Volt +/- 10%, 50 Hz
Nennleistung: 120 Watt, max.
Schutzklasse: I
MedGV-Gruppe: 1
Schutzart: abgedeckt, Anwendungsteil BF
Einschaltdauer: 2 x 10 Minuten, 10 Minuten Pause-Zyklus
Sicherung: Netz® 2 x 1,25 Amp. Triage
Steuertrafo 0,4 Amp. -"-
=i Fumpe 0,8 Amp. ="
=i Niedervolt 2,5 Amp. ==
=e, Gasfalle 0,160 Amp =M=
Medium: Medizinischer Sauerstoff
Hergestelltes Medium: Ozon-Sauerstoff-Gemisch von 1-100ug/m1 +/-15%
Durchfluss: 10m1/Sek., bei 0,6 bar Druck

Sauerstoff-SchlauchanschluB: Polyethylen g 6x4 mm

Sauerstoff-Vordruck: 2,5 bar, fest eingestellt
Mafie: 520 x 490 x 290 mm
Gewicht: 20 kg

KNur fir trockene und nicht explosionsgefahrdete Riume
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15. ﬂgrkblatt fur Personen die medizinische Gerite
mit SAUERSTOFF-ANSCHLUSS bgdiEHEH:

Saverstoff wird durch Zerlegung der Luft (ca. 21% Sauerstoff, ca. 78% Stickstoff,
Rest Edelgas usw.) bei tiefen Temperaturen (ca. -200 C) gewonnen. Gasformiger
Sauerstoff wird in Druckgasflaschen und GroBraumbehaltern geliefert.

Sauerstoff ist ein farbloses. geruchloses und ungiftiges Gas. Es ist unbrennbar,
ermdglicht und fordert aber sehr stark die Yerbrennung und kann eine Selbstent-
ziindung von 01 und Fett und von Kleidung, die mit diesen Stoffen verunreinigt

ist, bewirken. Jeder, der mit Sauerstoff umgeht, muB daher die Sicherheits-
vorschriften genau beachten.

Ohne Sauerstoff ist eine Verbrennung nicht miglich, unter Sauerstoffmangel er-
Tischt jede Flamme. Die atmosphirische Luft enthalt 21% Sauerstoff. Schon eine
geringe Anreicherung auf nur 25% bewirkt eine lebhaftere Verbrennung, d.h. eine
betrdchtliche Steigerung der Verbrennungsgeschwindigkeit. Bei einem Sauerstoff-

gehalt der Luft von nur 27% entwickelt sich aus einem Glimmbrand ein lebhafte
Flamme.

Alle Beschiftigten, die mit Sauerstoff umgehen, besonders die neu tingestellten,
sind Uber die Gefahren beim Umgang mit Sauerstoff eingehend zu belehren.

Alle mit Sauerstoff in Beriihrung kommenden Teile miissen frei von 01 und Fett ge-

halten werden; auch eine Beriihrung mit 6lhaltigen Putzlappen oder fettigen Fingern
ist 2u vermeiden. Mit 01 oder Fett beschmutzte Kleidung darf beim Umgang mit Sauer-
stoff nicht getragen werden, da diese sich in Sauerstoff von selbst entziinden kann.
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GEWERBEAVFSICHTSAMT STUTTGART

Zentrale Stalle 1Ur Sicherheitstechnik und Vorschriftenwesen in Baden-Wurttemberg
JagerstraBe 22, 7000 Stuttgart 1, Telefon (0711) 2050-4799

Bauartzulassungs-Bescheinigung
nach § 5 der Medizingeréteverordnung (MedGV)

Die Zulassung der Bauart durch den Bauartzulassungsbescheid vom
10.11.1989 fur das nachfolgend aufgefihrte medizinisch-technische
Gerat wird bescheinigt.

Zulassungszeichen: 01/M-115/89%

Bezeichnung des Gerates: Ozontherapiegerat
HIOIT! bzwl HIYIPI
(Nr. 12 der Anlage zu § 2 MedGV)

Hersteller: Ozon-Apparatebau GmbH

Lilienweg 4

D-72805 Lichtenstein

Tel.: +49-7129-9360 -90 Fax -91 mail@ozon.nu
Hinweise fur den Betreiber:

1 Das Gerat darf nur mit den in der Gebrauchsanweisung aufge-
fihrten Einmalartikeln, Zubehoér- und VerschleiBteilen be-
trieben werden. Andere Einmalartikel, Zubehor- und Ver-
schleifteile dirfen nur verwendet werden, wenn deren sicher-
heitstechnisch unbedenkliche Verwendungsfahigkeit durch eine
zugelassene Prufstelle nachgewiesen ist.

2 Das Gerat darf nur zusammen mit der Gasfalle ARGUS SUPER
betrieben werden.

e Jedes Gerat ist alle 12 Monate ab Liefertermin einer sicher-
heitstechnischen Kontrolle entsprechend den Angaben in der
Gebrauchsanweisung zu unterziehen.

4. Raume, 1in denen das Gerat betrieben werden soll, mussen
uber ausreichende Luftungsmoglichkeiten verfugen. Durch
die Luftung muB sicherhestellt sein, daB die Ozon-
konzentration in der Raumluft am Arbeitsplatz den MAK-Wert
nicht uberschreitet.

Stuttgart, den 10. November 1989
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Geratebuch

nach § 13 MedGV
flir medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1

Gerate - Stammdaten

Inventar — Nr.

Geriteart (Anlage zur MedGV)

Geridtetyp

Fabrik—-Nr.

Hersteller, ggf. Importeur

Lieferant

Anschaffungsjahr

Standort bzw. betriebl. Zuordnung

Bauartzulassungszeichen

oder

Datum der Bescheinigung

nach § 22 Abs. 1 oder 2 MedGV
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1. Funktionspriifung

A/F

Inventar-Nr.

nach § 9 Nr.1 MedGV

2. Einweisungen

2.1 Verantwortlicher nach § 9 Nr.2 MedGV:

am

durch :

Zeitpunkt

Hersteller /
Lieferant

Name des
eingewiesenen
Verantwortlichen

-30 -




2.2 Personal nach § 10 MedGV

B/F

Inventar-Nr.

Zeitpunkt

Einweisender

Name der
eingewiesenen
Person
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C/F

Inventar-Nr.

3.1 Sicherheitstechnische Kontrollen

Zeitpunkt

durchgefiihrt durch :

Ergebnis

Bemerkung




D/F

Inventar-Nr.

3.2 InstandhaltungsmafRnahmen
( Wartung / Inspektion / Instandsetzung )

Zeitpunkt

durchgefiihrt durch :
( Person / Firma )

Kurzbeschreibung der
MaBnahmen
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E/F

Inventar-Nr.

4. Funktionsstorungen oder wiederholte
gleichartige Bedienungsfehler

Zeitpunkt Beschreibung der Art und Folgen




FI/F

Inventar-Nr.

5. Hinweis

§ 13 Abs. 3 MedGV:

Ein Abdruck der Bauartzulassungsbescheinigung
oder der Bescheinigung nach

§ 22 Abs. 1 Satz 4 oder Abs. 2 Satz 4
sind beim Geritebuch aufzubewahren.

§ 14 Abs. 1 MedGV:

Gebrauchsanweisungen und Geritebiicher fiir
medizinisch — technische Gerite
der Gruppe 1 sind so aufzubewahren, dal3 sie den
mit der Anwendung beauftragten Personen
jederzeit zugédnglich sind.
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Wichtige Rufnummern :

A) Bei Storungen zu benachrichtigen
der fiir den Betrieb des Geriites Verantwortlichen

Fi1r ma : OZON & COLON Medizintechnik
Telefon :+49 7129 93 60 90
Telefax :+49 7129 936091

Technischer Service : Frau Prochazka / Herr Eich

M obil :+49 173 48036 16/ +49 172 140 30 36

N otruf

N a m e

T elef on

B) Gebrauchsanweisung abgelegt bei :

C) Bei Unfillen mit Personenschaden

Nachricht an :

Telefon :




