Principio de funcionamento do sensor:

O sensor de NO para NIOX MINO ® utiliza tecnologia de sensores
eletroquimicos de analise. O sensor NO é calibrado durante a fabricagéo e nao
precisa ser re-calibrado pelo usuario durante a sua vida. O usuario
simplesmente troca o sensor apos o prazo de validade, que ocorre 12 meses
depois da fabricacdo ou numero maximo de medi¢des. O usuario é informado
antes do termino do sensor e o instrumento nao permite medicées com um
sensor expirado.

O sensor é baseado no principio descrito por Roh Ref 1, mas usa tecnologia
patenteada para conseguir o desempenho exigido.

Sensor NIOX MINO é projetado de acordo com o principio descrito abaixo:

E constituido por uma entrada de gas, uma camara com um eletrélito (acido
sulfdrico 30%) e hardware. As moléculas de NO difundem através da
membrana e alcangam o eletrélito. Uma reacédo quimica ocorre quando um
elétron € gerado para cada molécula NO. A corrente € proporcional ao numero
de moléculas de Oxido Nitrico convertidos. Este principio é chamado
amperometria coulométrica ja que o numero de moléculas de NO é medido.

Composicao do sensor:
E constituido de plastico e contem: uma entrada de gas, uma camara com um
eletrdlito de acido sulfarico com concentragdo em 30% e hardware.

Composicao do Filtro Niox:

A carcaga do filtro NIOX é feita de ABS claro, fabricado pela BASF. O material
€ um material padrao aprovados para aplicacées médicas.

O filtro interior do filtro NIOX é feito de uma composi¢ao de celulose
eletrostatica.

Testes realizados com o sensor, demonstrando a compatibilidade com o
equipamento.
Testes realizados demonstrando a eficacia na medicao do oxido nitrico.

A validacao verifica as reivindicagdes NIOX MINO de linearidade, precisédo e
exatiddo na temperatura e umidade de funcionamento, conforme especificado
na tentativa Especificagdo Técnica DRS -000071. A validacao foi realizada
utilizando um gas de referéncia certificados padrao de NO e N2.

NIOX MINO cumpre as seguintes especificacdes para os parametros de
desempenho analitico:

Linearidade: correlacdo r? > 0,998.

Determinacao com base na analise de regressao, utilizando amostras padrao
de referéncia de gas em seis diferentesniveis de concentracao que abrange o
intervalo de medicao operacional.

Menor Limite de deteccao: 5 ppb



Precisao: <3 ppb do valor medido <30 ppb, <10% do valor medido> 30 ppb.

Expresso como um desvio padréao para medicdes repetidas com o0 mesmo
instrumento, utilizando um

concentracao de gas certificados de padrao de referéncia de 6éxido nitrico.
Exatidao: + / - 5 ppb ou no maximo 15%.

Expressa como o limite superior de confianga de 95%, com base na média das
diferencas absolutas do gas certificadas

concentracao de 6xido nitrico padrao de referéncia.

Os dados de desempenho é tipico para a faixa de temperatura de 16-30 °C
UMIDADE 20 a 60% RH,

HPa Pressao 700-1060.

NIOX MINO é considerado substancialmente equivalente a NIOX em um
ambiente de laboratorio.

Testes realizados com o filtro bacteriano e viral
Foram realizados testes no laboratério “ Nelson Labotories, INC. 6280, South
Redwood road, Salt LAke City, UT.

Foram realizados testes com nebulizacdo com volume e fluxo de infusao
controlados , de cultura de Sthaphylococcus aureus ATCC 6538 e analise da
cultura do elemento filtrante, com comprovacao da eficacia em 99,99%.
Documento em anexo.



