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Axess™ Inline Circuits (52005, 53005)
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System Setup

1. Remove the reservoir bag from the flowmeter and install the plug @® per Figures 3, 5 and 8. Note: Plug will pop off if the gas flow line is
kinked or blocked.

2. Install the mask on the circuit per Figure 7. It does not matter which line goes into which side of the mask.
3. Connect right angle adapter @ to bagtee outspout per Figures 3, 5 and 8.

4. RFS™ Scavenging Circuits: Connect the Axess™ RFS Circuit to the RFS Outlet per Figure 3. Fittings are sized to only fit one way.
Accu-Vac™ Vacuum Controller: Connect the Axess RFS Circuit to Accu-vac Controller per Figure 5. Note that the Accuvac Adapter GI»
(28559-FRU) is required. Do not use with standard fitting.

In-line: Connect the Axess In-line Circuit per Figure 8. Note: the vacuum connection must be made on the gauge side.

Connect the spiral vacuum tube from the controller to a vacuum source in the operatory. Some options are shown in Figures 9 and 10.
Caution: Only one vacuum controller can be used at one time. Do not connect an In-line controller to the RFS Circuit or Accu-vac
Controller.

5. Place the circuit and mask on the patient per Figure 2 making sure that the slide is snug under the chin to minimize mask movement.

Scavenging Vacuum Operation

6. RFS™ Scavenging Circuits: Adjust the flow on the RFS Vacuum Controller using knob @ so that the needle is in the green zone of the
gauge @ per Figure 4.
Accu-Vac™ Vacuum Controller: Adjust the flow on the Accu-vac Controller to fully open (horizontal) using knob @ per Figure 5. Disregard
light colors as they do not function with Axess™ Circuits.
In-line: Adjust the flow on the In-line controller using knob @ until the needle is in the green zone per Figure 4.
It is recommended that the gauge is checked periodically during the procedure as facility vacuum pressure can change from time to time.

Gas Flow Operation

Digital Ultra™ Flowmeters: Turn on the unit. It should start at TOTAL FLOW of 5 lpm with 0% N,O. Gradually increase TOTAL FLOW and
%N,0O until desired effect is reached. Use the Titration method when adding N,O to avoid negative patient reactions. See note 8 below. At
the end of the procedure, reduce %N,O to O for five minutes.

Ultra PC™ Flowmeters: Turn the unit on and adjust the Total Flow to 5 lom. Gradually increase TOTAL FLOW and %N,O until desired effect
is reached. Use the Titration method when adding N,O to avoid negative patient reactions. See Note 8 below. At the end of the procedure,
reduce %N,O to 0, increase Total Flow (oxygen) to 9 lpm.

Ultra DC™ Flowmeters: Turn unit on. O, flow should start at 3 lpm. Gradually increase N,O flow using the Titration method until desired
effect is reached. If needed increase O, flow. See note 8 below. At the end of the procedure, reduce N,O flow to 0 and increase O, flow

to 9 lpm.

NOTE: Axess™ Systems do not operate in the same fashion as standard reservoir bag systems because of the small tubing and lack of bag.
A reservoir bag system can provide up to three times the amount of gas flow during inhalation as the bagless system. Because of this, the
flows must be higher and room air must often be pulled in through special ports to compensate. Whenever room air is pulled into the gas
flow, the N,O is diluted. To achieve the same effect on most patients, higher flows and max N,O percentages must often be used. As a
precaution, the max %N,O from the flowmeter is limited to 70% to keep the N,O concentration at a safe, reasonable level for patients of all
ages. The scavenging vacuum flow is capable of removing these flows so that the staff remains safe.

Axess™ Circuits can be reprocessed per 26613 or 26613-INT. Do not exceed 134° C for 4 minutes.
UDI Product Tag included for product traceability purposes.
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Indications for use:
To be used in nitrous oxide/oxygen sedation systems for delivering to a patient a mixture of nitrous oxide and oxygen gases
with a maximum nitrous oxide concentration of 70%.

Axess™ Nasal Masks are single use only.

Contraindications:

Contraindications for use of nitrous oxide/oxygen inhalation may include patients with:

e Some chronic obstructive pulmonary diseases

e Severe emotional disturbances or drug-related dependencies

o  First trimester of pregnancy

e Treatment with bleomycin sulfate

e Methylenetetrahydrofolate reductase deficiency

o Severe asthma

Whenever possible, appropriate medical specialists should be consulted before administering analgesic/anxiolytic agents to
patients with significant underlying medical conditions (e.g., severe obstructive pulmonary disease, congestive heart failure,
sickle cell disease, acute otitis media, recent tympanic membrane graft, acute severe head injury." Operator must review
patient history with regard to these health issues.

" American Academy of Pediatric Dentistry. Clinical Guidelines: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151. Available at:
“http://www.aapd.org/media/policies.asp”. Accessed February 23, 2010.

Do not use this device for the administration of general anesthesia or as part of, or in conjunction with, a general anesthesia
administration system.

Warnings:

To be useo?only by a licensed and trained professional in the use of nitrous oxide, using titration method. Patient should always
be closely monitored during nitrous oxide use. If patient has an adverse reaction, reduce or stop the flow of nitrous oxide as
needed.

The O, flush button can be used to rapidly purge the lines of N,O. If patient does not show signs of quick recovery, remove
nasal hood and treat with pure oxygen from either the O, resuscitator fitting or an auxiliary oxygen tank using a demand valve,
oxygen assisted manual resuscitator, or equivalent. Call for emergency assistance if rapid response is not achieved.

Cautions:
Federal (U.S.) law restricts this device to sale by or on order of a dentist or physician.

100% 7ot¢
Accutron, Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH
: EC LA -40°
M 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 USA Altenhofstrasse 80 10% e
D-66386 St. Ingbert/Germany L .
Te. +49 (0) 6894-581020 0482 No expiration date required.
Fax +49 (0) 6894-581021 Not made with natural latex rubber.

Made in USA
Part No. 28904 / REV C - 03/2021

All product names are trademarks of Crosstex International, Inc., a Cantel Medical Company, its affiliates or related companies, unless otherwise noted.
©2021 Crosstex International, Inc. All rights reserved.
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Einrichtung des Systems

1. Entfernen Sie den Reservoirbeutel vom BagTee am Flowmeter und bringen Sie den Stopfen @® gemél Abbildungen 3, 5 und 8 an.
Hinweis: Der Stopfen springt heraus, wenn das Schlauchsystem geknickt oder blockiert ist.

2. Montieren Sie die Maske gemaB Abbildung 7 am System. Es spielt keine Rolle, welcher Schlauch an welcher Seite der Maske
angeschlossen wird.

3. SchlieBen Sie den 90 Grad Winkeladapter @ am gerade angehenden Auslass des BagTees gemaB Abbildung 3, 5 und 8 an.

4. RFS™ Scavengersysteme: SchlieBen Sie das Axess™ RFS-System geméal Abbildung 3 an den RFS-Ausgang an. Die Anschlisse sind so
konzipiert, dass sie nur in eine Richtung passen.

Accu-Vac™ Vakuumregler: SchlieBen Sie das Axess™ RFS-System gemal Abbildung 5 an den Accu-Vac-Regler an. Beachten Sie, dass
der Accuvac-Adapter G (28559-FRU) hierfiir erforderlich ist. Nicht mit einem Standardanschluss verwenden.
Inline: SchlieBen Sie das Axess Inlinesystem gemafB Abbildung 8 an. Hinweis: Der Vakuumanschluss muss auf der Seite des Messgeréts

erfolgen.

SchlieBen Sie den Vakuumspiralschlauch vom Vakuum-Regler an eine Vakuumquelle im Behandlungsraum an. Einige Optionen sind auf
Abbildungen 9 und 10 zu sehen.

Achtung: Es kann jeweils nur ein Vakuumregler verwendet werden. Inline-Regler nicht an das RFS-System oder den Accu-Vac-Regler
anschliefBen.

5. Positionieren Sie das System und die Maske gemé&f Abbildung 2 am Patienten und achten Sie darauf, dass sich der Schieberegler nahe
am Kinn befindet, um ein Bewegen der Maske zu minimieren.

Scavenger-Vakuumbetrieb

6. RFS™ Scavengersysteme: Stellen Sie den Durchfluss am RFS-Vakuumregler mithilfe des Drehknopfes @ ein, sodass sich die Nadel im
grinen Bereich des Messgerats @ befindet, siehe Abbildung 4.

Accu-Vac™ Vakuumregler: Offnen Sie den Durchfluss am Accu-Vac-Regler vollstandig (Drehknopf in horizontaler Position), siche ®
Abbildung 5. Ignorieren Sie die farbigen Leuchtanzeigen, da diese bei Axess™ Systemen nicht funktionieren.

Inline: Stellen Sie den Durchfluss am Inline-Regler mithilfe des Drehknopfes @ ein, sodass sich die Nadel im griinen Bereich des
Messgeréts befindet, siehe Abbildung 4.

Es wird empfohlen, das Messgerat wahrend der Nutzung regelmé&Big zu Uberprifen, da sich der Vakuumdruck der bestehenden Einheit
von Zeit zu Zeit andern kann.

Gas-Flow Anwendung

Digital Ultra™ Flowmeter: Gerat einschalten. Es sollte mit einem Gesamtflow von 5 I/min mit 0 % N,O begonnen werden. Gesamtflow
und % N,O schrittweise erhdhen, bis die gewlinschte Wirkung erreicht ist. Gehen Sie bei der Zugabe von N,O nach der Titrationsmethode
vor, um negative Reaktionen des Patienten zu vermeiden. Siehe Hinweis 8 unten. Reduzieren Sie am Ende des Verfahrens % N,O fiir finf
Minuten auf 0.

Ultra PC™ Flowmeter: Schalten Sie das Gerét ein und stellen Sie den Gesamtflow auf 5 I/min ein. Gesamtflow und % N,O schrittweise
erhdhen, bis die gewiinschte Wirkung erreicht ist. Gehen Sie bei der Zugabe von N,O nach der Titrationsmethode vor, um negative
Reaktionen des Patienten zu vermeiden. Siehe Hinweis 8 unten. Reduzieren Sie am Ende des Verfahrens % N,O fiir fiinf Minuten auf 0 und
erhdhen Sie den Gesamtflow (Sauerstoff) auf 9 I/min.

Ultra DC™ Flowmeter: Schalten Sie das Gerat ein. Der O,-Fluss sollte bei 3 I/min beginnen. N,O-Fluss mithilfe der Titrationsmethode

schrittweise erhchen, bis die gewiinschte Wirkung erreicht ist. Bei Bedarf O,-Flow erhéhen. Siehe Hinweis 8 unten. Reduzieren Sie am Ende
des Verfahrens den N,O-Flow auf 0 und erhéhen Sie den O,-Flow auf 9 I/min.

HINWEIS: Die Axess™ Systeme funktionieren nicht auf die gleiche Weise wie Standard-Systeme mit Reservoirbeutel, da die Schlauche
kleiner sind und kein Beutel vorhanden ist. Ein Reservoirbeutelsystem liefert wahrend des Einatmens bis zur dreifachen Menge des
Gasflusses im Vergleich zum System ohne Reservoirbeutel. Aus diesem Grund muss der Flow hdher sein und Raumluft muss zum Ausgleich
oft durch spezielle Offnungen angesogen werden. Wenn Raumluft in den Gasstrom gesogen wird, wird das N,O verdiinnt. Um bei den
meisten Patienten die gleiche Wirkung zu erzielen, missen oft héhere Flowraten und maximale N,O-Prozentwerte verwendet werden. Als
VorsichtsmaBnahme ist der maximale N,O-Prozentwert des Durchflussmessers auf 70 % begrenzt, um die N,O-Konzentration fiir Patienten
jeden Alters auf einem sicheren, angemessenen Niveau zu halten. Der Scavenging-Vakuumfluss ist in der Lage, diese Mengen zur Sicherheit
des Personals zu entfernen.

Die Axess™ Systeme kénnen gemaf3 Anweisung 26613 bzw. 26613-INT wiederaufbereitet werden. 134° C max. 4 Minuten.
UDI-Kennzeichnung fir Produktriickverfolgbarkeit enthalten.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Gebrauchsanleitung:
Zur Verwendung mit Lachgas-/Sauerstoff-Sedierungssystemen zur Abgabe eines Gemisches aus Lachgas und Sauerstoff mit
einer Lachgaskonzentration von maximal 70 % an einen Patienten.

Die Axess™ Nasenmasken sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.

Gegenanzeigen:

Zu den Gegenanzeigen einer Lachgas-/Sauerstoffinhalation gehéren:
e Bestimmte chronisch-obstruktive Lungenerkrankungen

e Schwere Gemutsstérungen oder Drogenabhéngigkeit

o Erstes Trimester der Schwangerschaft

e Behandlung mit Bleomycinsulfat

e Methylentetrahydrofolat-Reduktase-Mangel

e Schweres Asthma

Vor der Verabreichung von Analgetika/Anxiolytika an Patienten mit signifikanten Grunderkrankungen (z. B. schwere obstruktive
Lungenerkrankung, kongestive Herzinsuffizienz, Sichelzellenanamie, akute Otitis media, kiirzliche Tympanoplastik, akutes
schweres Schadeltrauma) sollten nach Moglichkeit stets adaquate Facharzte konsultiert werden." Der Chirurg muss die
Anamnese des Patienten im Hinblick auf diese Gesundheitsprobleme liberprifen.

" American Academy of Pediatric Dentistry. Clinical Guidelines: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151. Abrufbar unter:
,http://www.aapd.org/media/policies.asp”. Abgerufen am 23. Februar 2010.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht fir die Verabreichung von Vollnarkosen oder als Teil oder in Verbindung mit einem
Verabreichungssystem fiir Vollnarkosen.

Warnhinweise:

Die Anwendung dieses Produkts ist auf autorisiertes medizinisches Fachpersonal beschrankt, das in der Anwendung von
Lachgas mittels Titrationsmethode entsprechend geschult ist. Der Patient sollte wahrend der Anwendung von Lachgas stets
genau Uberwacht werden. Im Falle von unerwilinschten Reaktionen muss der Lachgasfluss nach Bedarf verringert oder
gestoppt werden.

Mithilfe der O,-Spliltaste kénnen die N,O-Leitungen schnell gespiilt werden. Wenn der Patient keine Anzeichen einer
raschen Erholung zeigt, entfernen Sie die Nasenmaske und behandeln Sie ihn mit reinem Sauerstoff entweder aus

dem O,-Beatmungsanschluss oder einem zuséatzlichen Sauerstofftank unter Verwendung eines Bedarfsventils, eines
sauerstoffunterstitzten Beatmungsbeutels oder dergleichen. Rufen Sie den Notdienst, wenn keine schnelle Reaktion erzielt
wird.

Achtung:
Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses System nur an Zahnarzte oder Arzte bzw. auf Anordnung eines Zahnarztes oder
Arztes verkauft werden.

100%
Accutron, Inc. E MT Promedt Consulting GmbH ’
1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 USA Altenhofstrasse 80 10%
D-66386 St. Ingbert/Deutschland
Tel. +49 (0) 6894-581020 482 Kein Verfalldatum erforderlich.
Fax +49 (0) 6894-581021 Naturlatexfrei.
Made in USA
Art.Nr. 28904-DE / REV C - 03/2021

Samtliche Produktnamen sind Marken von Crosstex International, Inc., einem Unternehmen von Cantel Medical,
seinen Tochterunternehmen oder verbundenen Unternehmen, sofern nicht anders angegeben.
©2021 Crosstex International, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

f accutron-inc.com {9 (800) 531-2221 W
A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Configuracao do sistema

1. Retire o saco de depésito do fluximetro e instale a tomada @® conforme as Figuras 3, 5 e 8. Nota: A tomada saltara do lugar se a linha de
fluxo de gés estiver torcida ou bloqueada.

2. Instale a mascara no circuito conforme a Figura 7. Ndo importa qual a linha que vai para cada lado da mascara.
3. Ligue o adaptador de angulo direito @ & peca em T conforme as Figuras 3, 5 e 8.

4. Circuitos de Lavagem RFS™: Ligue o Circuito RFS Axess™ a Saida RFS conforme a Figura 3. Os encaixes sdo dimensionados para
caberem apenas numa direc3o.
Controlador de Vacuo Accu-Vac™: Ligue o Circuito RFS Axess ao controlador Accu-Vac conforme a Figura 5. Tenha em atencéo que é
necessario o Adaptador Accuvac G (28559-FRU). N&o utilize um encaixe padrao.
Em linha: Ligue o Circuito em Linha Axess conforme a Figura 8. Nota: a ligacao de vacuo deve fazer-se do lado do mandmetro.
Ligue o tubo de vacuo em espiral a partir do controlador a uma fonte de vacuo na sala de operagdes. Algumas opg¢des sdo mostradas nas
Figuras 9 e 10.
Precaugdo: Apenas se pode utilizar um controlador de vacuo de cada vez. Nao ligue o controlador em linha ao Circuito RFS ou
Controlador Accu-vac.

5. Coloque o circuito e a mascara no paciente conforme a Figura 2, certificando-se de que a parte deslizante fica por baixo do queixo para
minimizar o movimento da mascara.

Operacao de Vacuo da Lavagem

6. Circuitos de Lavagem RFS™: Ajuste o fluxo no Controlador de Vacuo RFS utilizando o botdo @ de forma que a agulha fique na zona
verde do manémetro @ conforme a Figura 4.
Controlador de Vacuo Accu-Vac™: Ajuste o fluxo do Controlador Accu-vac para abrir totalmente (horizontal) utilizando o botao &
conforme a Figura 5. Ignore as cores claras pois ndo funcionam com os Circuitos Axess™.
Em linha: Ajuste o fluxo no controlador em linha utilizando o botdo @ até que a agulha fique na zona verde conforme a Figura 4.
Recomenda-se que o mandmetro seja verificado periodicamente durante o procedimento pois a pressdo de vacuo da instalagdo pode
variar de tempos a tempos.

Funcionamento do Fluxo de Gas

Fluximetros Digital Ultra™: Ligue a unidade. Deve iniciar em TOTAL FLOW de 5 lpm com 0 de % de N,O. Aumente gradualmente o TOTAL
FLOW e a % de N,O até atingir o efeito pretendido. Utilize o método de titulacdo quando adicionar o N, para evitar reagdes negativas do
paciente. Consulte a nota 8 abaixo. No final do procedimento, reduza a % de N,O para 0 durante cinco minutos.

Fluximetros Ultra PC™: Ligue a unidade e ajuste o Total Flow para 5 lpm. Aumente gradualmente o TOTAL FLOW e a % de N,O até atingir
o efeito pretendido. Utilize o método de titulagdo quando adicionar o N, para evitar reagdes negativas do paciente. Consulte a nota 8
abaixo. No final do procedimento, reduza a % de N,O para 0, aumente o Total Flow (oxigénio) para 9 lpm.

Fluximetros Ultra DC™: Ligue a unidade. O fluxo de O, deve iniciar em 3 l[pm. Aumente gradualmente o fluxo de N,O utilizando o método

de titulagdo até atingir o efeito pretendido. Se for necessario aumentar o fluxo de O,. Consulte a nota 8 abaixo. No final do procedimento,
reduza o fluxo de N,O para 0 e aumente o fluxo de O, para 9 lpm.

NOTA: O Sistemas Axess™ ndo funcionam da mesma forma que os sistemas padrdo com saco de depdsito devido a tubagem pequena e

a falta de saco. Um sistema com saco de depdsito pode fornecer até trés vezes a quantidade de fluxo de gas durante a inalacdo do que o
sistema sem saco. Devido a isto, os fluxos devem ser superiores e o ar da sala deve ser retirado frequentemente através de portas especiais
para compensar. Sempre que o ar da sala for puxado para o fluxo de gas, o N,O é diluido. Para atingir o mesmo efeito na maioria dos
pacientes, devem utilizar-se maiores fluxos e percentagens maximas de N,O. Como precaucao, a % méx. de N,O a partir do fluximetro esta
limitada a 70% para manter a concentragdo de N,O a um nivel seguro e razoavel para pacientes de todas as idades. O fluxo de vacuo de
lavagem é capaz de remover estes fluxos de forma que o pessoal permaneca em seguranca.

Os Circuitos Axess™ podem ser reprocessados conforme as instrugées 26613 ou 26613-INT. Ndo exceder os 134° C
durante 4 minutos.
Etiquetas de identificacdo unica do produto (UDI) para fins de rastreabilidade do produto.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Indicagoes de utilizacao:
Destina-se a utilizagdo em sistemas de sedacao de 6xido nitroso/oxigénio para administrar a um paciente uma mistura de
oxido nitroso e gases de oxigénio com uma concentragdo maxima de éxido nitroso de 70%.

As Mascaras Nasais Axess™ sdo de utilizagdo Unica.

Contraindicagoes:

As contraindicagbes para utilizagdo de 6xido nitroso/inalagédo de oxigénio podem incluir pacientes com:
e Algumas doencgas pulmonares obstrutivas crénicas

e Graves distUrbios emocionais ou dependéncias relacionadas com drogas

e Primeiro trimestre de gravidez

e Tratamento com sulfato de bleomicina

o Deficiéncia de metilenotetrahidrofolato redutase

e Asma grave

Sempre que possivel, deve consultar-se especialistas médicos adequados antes de administrar agentes analgésicos/ansioliticos
a pacientes com condi¢des médicas subjacentes significativas (por ex., doenga pulmonar obstrutiva grave, insuficiéncia
cardiaca congestiva, doenca falciforme, otite média aguda, enxerto recente de membrana timpanica, lesdo grave aguda na
cabeca.” O cirurgido deve rever o histérico do paciente relativamente a estes problemas de satde.

" American Academy of Pediatric Dentistry. Orienta¢des clinicas: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151.

Disponivel em: “http://www.aapd.org/media/policies.asp”. Acedido em 23 de fevereiro de 2010.

Nao utilize este dispositivo para a administragdo de anestesia geral ou como parte de, ou em conjunto com, um sistema geral
de administracdo de anestesia.

Avisos:

Deve ser utilizado apenas por um profissional licenciado e com formagéo na utilizagdo de éxido nitroso, utilizando método de
titulagdo. O paciente deve ser sempre vigiado de perto durante a utilizagdo de éxido nitroso. Se o paciente tiver uma reagdo
adversa, reduza ou pare o fluxo de éxido nitroso, conforme necessério.

O botédo de descarga de O, pode ser utilizado para limpar rapidamente as linhas de N,O. Se o paciente ndo mostrar sinais de
recuperacao rapida, remova a campéanula nasal e trate com oxigénio puro, seja do encaixe do ressuscitador de O, ou de um
tanque de oxigénio auxiliar utilizando uma vélvula doseadora, um ressuscitador manual assistido por oxigénio ou equivalente.
Peca ajuda de emergéncia se ndo for possivel uma resposta rapida.

Precaucoes:
A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a, ou por ordem de, um dentista ou médico.

100% 70°C
Accutron, Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH
EC e .
u 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 EUA Altenhofstrasse 80 10% -40°c

D-66386 St. Ingbert/Alemanha

Tel. +49 (0) 6894-581020 0482 N&o é necessaria data de validade.
Fax +49 (0) 6894-581021 N3o é fabricado com borracha de
Fabricado nos EUA latex natural.

N.c de peca 28904-PT / REV C - 03/2021

Todos os nomes de produtos sdo marcas comerciais da Crosstex International Inc., uma empresa da Cantel Medical,
das suas afiliadas ou empresas relacionadas, salvo indicagdo em contrario.

©2021 Crosstex International, Inc. Todos os direitos reservados.

f accutron-inc.com {9 (800) 531-2221 W
A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Installation du systeme

1. Retirez le ballon réservoir du débitmeétre et installez le bouchon @® comme illustré aux Figures 3, 5 et 8. Remarque : Le bouchon sortira si
la conduite de circulation du gaz est pliée ou obstruée.

2. Installez le masque sur le circuit comme illustré a la Figure 7. Les conduites peuvent étre installées indifféremment des deux cotés du
masque.

3. Connectez le raccord & angle droit @ sur I'embout de sortie de |'adaptateur pour ballon comme illustré aux Figures 3, 5 et 8.

4. Circuits de balayage RFS™ : Connectez le circuit Axess™ RFS a la sortie RFS comme illustré a la Figure 3. Les raccords ne peuvent étre
insérés que dans un sens.
Valve de contrdle de vide Accu-Vac™ : Connectez le circuit Axess RFS a la valve de contréle Accu-vac comme illustré a la Figure 5. Notez
que |'adaptateur Accuvac @» (28559-FRU) est requis. N'utilisez pas de raccord standard.
En ligne : Raccordez le circuit en ligne Axess comme illustré a la Figure 8. Remarque : le raccord de vide doit étre installé du c6té de la
jauge. Connectez la conduite de vide en spirale de la valve de contréle a la source de vide de la salle de soins. Certaines possibilités sont
illustrées aux Figure 9 et 10.
Avertissement : N'utilisez qu’une seule valve de contréle a la fois. Ne connectez pas une valve de contrdle en ligne au circuit RFS ou a la
valve de contréle Accu-vac.

5. Installez le circuit et le masque sur le patient/la patiente comme illustré a la Figure 2 et assurez-vous que la coulisse est confortablement
placée sous le menton pour éviter tout risque de déplacement du masque.

Fonctionnement du balayage du vide

6. Circuits de balayage RFS™ : Réglez le flux de la valve de contréle du vide RFS a I'aide de la molette @ afin que l'aiguille se trouve dans
la zone verte de la jauge @ comme illustré a la Figure 4.
Valve de contrdle de vide Accu-Vac™ : Réglez le flux de la valve de contréle Accu-vac pour I'ouvrir entierement (horizontal) a I'aide de la
molette & comme illustré a la Figure 5. Ne pas tenir compte des voyants lumineux car ceux-ci ne fonctionnent pas avec les circuits Axess™.
En ligne : Réglez le flux de la valve de contréle en ligne a I'aide de la molette @ afin que I'aiguille se trouve dans la zone verte de la
jauge comme illustré a la Figure 4.
Il est recommandé de vérifier régulierement la jauge pendant la procédure car la pression a vide de la piece peut varier.

Fonctionnement du flux gazeux

Débitmetres Digital Ultra™ : Mettez le dispositif sous tension. Il doit démarrer avec un FLUX TOTAL de 5 lom et 0 % de N,O. Augmentez
graduellement le FLUX TOTAL et le % de N,O jusqu’a atteindre I'effet souhaité. Utilisez la méthode de titrage lors de I'ajout de protoxyde
d'azote (N,O ) afin d'éviter tout effet indésirable pour le patient/la patiente. Voir remarque 8 ci-dessous. A la fin de la procédure, diminuez
le % de N,O a 0 pendant cing minutes.

Débitmeétres Ultra PC™ : Mettez le dispositif sous tension et réglez le flux total sur 5 lpm. Augmentez graduellement le FLUX TOTAL et le
% de N,O jusqu’a atteindre |'effet souhaité. Utilisez la méthode de titrage lors de I'ajout de protoxyde d'azote (N,O ) afin d'éviter tout effet
indésirable pour le patient/la patiente. Voir remarque 8 ci-dessous. A la fin de la procédure, diminuez le % de N,O a 0 et augmentez le flux
total (oxygene) a 9 Ipm.

Débitmetres Ultra DC™ : Mettez le dispositif sous tension. Le flux d'O, doit commencer a 3 lpm. Augmentez graduellement le flux de N,O
a l'aide de la méthode de titrage jusqu’a atteindre I'effet souhaité. Si nécessaire, augmentez le flux d'O,. Voir remarque 8 ci-dessous. A la fin
de la procédure, diminuez le flux de N,O a 0 et augmentez le flux d'O, a 9 lpm.

REMARQUE : Les systemes Axess™ ne fonctionnent pas comme les systémes standards avec ballon réservoir en raison de la petite tubulure
et de I'absence de ballon. Un systéme avec ballon réservoir peut fournir jusqu’a trois fois plus de flux gazeux pendant I'inhalation que

le systéme sans ballon. Par conséquent, le flux doit étre plus élevé et I'air de la piéce doit étre réguliérement aspiré a travers des ports
spéciaux pour compenser. Lorsque |'air de la piéce est additionné dans le flux gazeux, le N,O est dilué. Pour obtenir le méme effet sur

la plupart des patients, il faut souvent avoir recours a des flux plus élevés et a des pourcentages de N,O maximaux. Par précaution, le %
maximum de N,O provenant du débitmetre est limité a 70 % pour conserver une concentration en N,O sire et a un niveau raisonnable pour
les patients, quel que soit leur age. Le flux de balayage du vide est capable d'éliminer ces flux afin de garantir la protection du personnel.

Les circuits Axess™ peuvent étre retraités conformément aux instructions 26613 ou 26613-INT. Ne pas dépasser 134 °C
pendant 4 minutes.
Etiquette produit UDI incluse pour permettre la tragabilité du produit.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Mode d’empiloi :
A utiliser avec les systémes de sédation au protoxyde d'azote/a |'oxygene en vue de |'administration au patient d'un mélange
gazeux de protoxyde d'azote et d'oxygene avec une concentration maximale en protoxyde d'azote de 70 %.

Masques nasaux Axess™ a usage unique seulement.

Contre-indications :

L'utilisation de protoxyde d'azote/oxygene en inhalation peut étre contre-indiquée chez les patients suivants :
o Certaines maladies pulmonaires obstructives chroniques

e Troubles émotionnels graves ou toxicomanies

e Premier trimestre de grossesse

o Traitement par sulfate de bléomycine

e Carence en méthylenetétrahydrofolate réductase

o Asthme sévere

Dans la mesure du possible, il convient de consulter un spécialiste compétent avant d'administrer des agents analgésiques/
anxiolytiques a des patients présentant des pathologies sous-jacentes importantes (par ex., maladie pulmonaire obstructive grave,
insuffisance cardiaque congestive, drépanocytose, otite moyenne aigué, greffe récente de la membrane tympanique, traumatisme
cranien aigu/grave)'. Ces problémes de santé doivent étre vérifiés par I'opérateur dans les antécédents du patient.

" American Academy of Pediatric Dentistry. Clinical Guidelines: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151. Disponible a
I'adresse : « http://www.aapd.org/media/policies.asp ». Dernier acces : 23 février 2010.

N'utilisez pas ce dispositif a des fins d'anesthésie générale, comme élément d'un systeme d’'anesthésie générale ou associé a
ce genre de systeme.

Mises en garde :

Utilisation réservée aux professionnels formés et autorisés a utiliser du protoxyde d'azote, selon une méthode de titrage. Les
patients doivent toujours faire I'objet d’une surveillance étroite pendant |'utilisation de protoxyde d'azote. En cas de réaction
indésirable chez le patient, réduisez ou interrompez le débit de protoxyde d'azote au besoin.

Le bouton de purge O, peut étre utilisé pour purger rapidement les conduites de protoxyde d'azote (N,O). Si le patient ne
montre pas de signes de rétablissement rapide, retirez le masque nasal et administrez de |'oxygéne pur a |'aide du raccord
d'O; pour réanimation ou d'une bouteille d'oxygéne auxiliaire équipée d'une valve a la demande, d'un insufflateur manuel
d'oxygene ou de tout autre dispositif équivalent. Appelez les services d’urgence si le patient ne réagit pas rapidement.

Avertissements :
La loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de ce dispositif par ou & la demande d'un dentiste ou d'un médecin.

100 % 70°C
Accutron, Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH
; . EC 40°
u 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 Etats-Unis Altenhofstrasse 80 0o L €

D-66386 St. Ingbert/Allemagne

Tél. : +49 (0) 6894-581020 0482 Pas de date d’expiration requise.
Fax: +49 (0) 6894- 581021 Disposition exempt de latex de
Fabriqué aux Etats-Unis caoutchouc naturel.

Réf. 28904-FR/REV. C - 03/2021

Sauf indication contraire, tous les noms de produits sont des marques de Crosstex International, Inc.,
une entreprise de Cantel Medical, de ses filiales ou sociétés associées.

©2021 Crosstex International, Inc. Tous droits réservés.

f accutron-inc.com {9 (800) 531-2221 W
A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Systeeminstallatie

1. Verwijder de reservoirzak van de debietmeter en installeer de plug @ volgens Afbeeldingen 3, 5 en 8. Opmerking: De plug springt los
als de gasstroomleiding geknikt of geblokkeerd is.

2. Installeer het masker op het circuit volgens Afbeelding 7. Het maakt niet uit welke lijn in welke kant van het masker gaat.
3. Sluit de adapter met rechte hoek @ aan op de bag tee outspout zoals in Afbeeldingen 3, 5 en 8.

4. RFS™ Scavenging Circuits: Sluit het Axess™ RFS Circuit aan op de RFS Outlet zoals in Afbeelding 3. De maten van de fittingen zijn
zodanig dat ze slechts op één manier passen.
Accu-Vac™ vacuiimregelaar: Sluit het Axess™ RFS Circuit aan op de Accu-vac regelaar zoals in Afbeelding 5. Merk op dat de Accuvac-
adapter GI» (28559-FRU) vereist is. Niet gebruiken met standaard fitting.
In-line: Installeer het Axess In-line Circuit volgens Afbeelding 8. Opmerking: de vacuiimverbinding moet aan de meterzijde worden gemaakt.
Sluit de spiraalvormige vaculimbuis van de regelaar aan op een vaculimbron in de operatiekamer. Sommige opties worden afgebeeld in
Afbeeldingen 9 en 10.
Opgelet: Er kan slechts één vaculimregelaar tegelijk worden gebruikt. Sluit geen in-line regelaar aan op het RFS-circuit of Accu-vac regelaar.

5. Plaats het circuit en het masker op de patiént volgens Afbeelding 2 en zorg ervoor dat de gesp goed onder de kin zit om beweging van
het masker te minimaliseren.

Scavenging vacuiimbediening

6. RFS™ Scavenging Circuits: Pas de stroom op de RFS-vacuiimregelaar aan met de knop @ zodat de naald zich in de groene zone van de
meter bevindt @ volgens Afbeelding 4.
Accu-Vac™ vacuiimregelaar: Pas het debiet op de Accu-vac regelaar aan tot de volledig open stand (horizontaal) met de knop @& volgens
Afbeelding 5. Negeer de lichtkleuren aangezien ze niet functioneren met Axess™ Circuits.
In-line: Pas de stroom op de In-line regelaar aan met de knop @ zodat de naald zich in de groene zone van de meter bevindt volgens
Afbeelding 4.
Het wordt aanbevolen om de meter regelmatig te controleren tijdens de procedure, aangezien de vacuiimdruk van de faciliteit van tijd
tot tijd kan veranderen.

Bediening gasstroom

Digital Ultra™ debietmeters: Schakel het apparaat in. Het moet starten met een TOTAAL DEBIET van 5 lpm met 0 % N,O. Verhoog
TOTAAL DEBIET en %N,O geleidelijk tot het gewenste effect is bereikt. Gebruik de titratiemethode bij het toevoegen van N,O om
negatieve reacties van de patiént te voorkomen. Zie onderstaande opmerking 8. Verlaag aan het einde van de procedure %N,O tot 0
gedurende vijf minuten.

Ultra PC™ debietmeters: Schakel het apparaat in en pas het Totale debiet aan tot 5 l[pm. Verhoog TOTAAL DEBIET en %N,O geleidelijk tot
het gewenste effect is bereikt. Gebruik de titratiemethode bij het toevoegen van N,O om negatieve reacties van de patiént te voorkomen.
Zie onderstaande opmerking 8. Verlaag aan het einde van de procedure %N,O tot 0 en verhoog het totale debiet (zuurstof) tot 9 lpm.

Ultra DC™ debietmeters: Schakel het apparaat in. O,-stroom moet starten bij 3 lom. Verhoog geleidelijk aan het N,O-debiet met behulp

van de titratiemethode, totdat het gewenste effect is bereikt. Verhoog indien nodig O, debiet. Zie onderstaande opmerking 8. Verlaag aan
het einde van de procedure N,O-debiet tot 0 en verhoog de O,-stroom tot 9 lpm.

OPMERKING: Axess™ systemen werken niet op dezelfde manier als standaard reservoirzaksystemen wegens de kleine buizen en het
gebrek aan een zak. Een systeem met reservoirzakken kan tijdens het inademen tot drie keer zoveel gasstroom leveren als het systeem
zonder zak. Daarom moeten de stromen hoger zijn en moet de lucht uit de kamer vaak via speciale poorten worden aangezogen om dit te
compenseren. Telkens wanneer omgevingslucht in de gasstroom wordt getrokken, wordt de N,O verdund. Om hetzelfde effect te bereiken
bij de meeste patiénten, moeten vaak hogere stromen en max N,O percentages gebruikt worden. Als voorzorgsmaatregel is de max %N,O
van de debietmeter beperkt tot 70% om de N,O concentratie op een veilig, redelijk niveau te houden voor patiénten van alle leeftijden. De
scavenging vacuimstroom is in staat deze stromen af te voeren zodat het personeel veilig blijft.

Axess™ Circuits kunnen herverwerkt worden volgens 26613 of 26613-INT. U mag 134 °C niet langer dan 4 minuten overschrijden.
UDI-productlabel inbegrepen voor traceerbaarheid van producten.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Indicaties voor gebruik:
Te gebruiken in lachgas-/zuurstofverdovingssystemen om een mengsel van lachgas en zuurstofgassen aan een patiént toe te
dienen met een maximale lachgasconcentratie van 70%.

Axess™ neusmaskers zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Contra-indicaties:

Contra-indicaties voor het gebruik van lachgas-/zuurstofinhalatie kunnen patiénten zijn met:
e Sommige chronische obstructieve longziekten

e Ernstige emotionele stoornissen of drugsgerelateerde afhankelijkheden

e Eerste trimester van zwangerschap

e Behandeling met bleomycinesulfaat

e Methyleentetrahydrofolaatreductasedeficiéntie

e Ernstige astma

Waar mogelijk moeten geschikte medische specialisten worden geraadpleegd voordat pijnstillende/anxiolytische middelen
worden toegediend aan patiénten met significante onderliggende medische aandoeningen (bijv. ernstige obstructieve
longziekte, congestief hartfalen, sikkelcelziekte, acute otitis media, recent trommelvliesimplantaat, acuut ernstig letsel aan het

hoofd.") De operator moet de patiéntgeschiedenis beoordelen met betrekking tot deze gezondheidsproblemen.
" American Academy of Pediatric Dentistry. Clinical Guidelines: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151. Verkrijgbaar op:
“http://www.aapd.org/media/policies.asp”. Geraadpleegd op 23 februari 2010.

Gebruik dit apparaat niet voor de toediening van algehele anesthesie of als onderdeel van of in combinatie met een algemeen
anesthesietoedieningssysteem.

Waarschuwingen:

Alleen te gebruiken door een erkende en opgeleide professional in het gebruik van lachgas, met behulp van de
titratiemethode. De patiént moet altijd nauwlettend worden gevolgd tijdens het gebruik van lachgas. Als de patiént een
bijwerking heeft, verminder of stop dan zo nodig de toediening van lachgas.

Met de O,-spoelknop kunnen de lijnen van N,O snel worden gezuiverd. Als de patiént geen tekenen van snel herstel vertoont,
verwijder dan de neuskap en behandel met zuivere zuurstof uit de O,-beademingsarmatuur of een extra zuurstoftank met
behulp van een ademautomaat, zuurstofondersteund handmatig beademingsapparaat of dergelijke. Bel voor spoedhulp als er
geen snelle reactie wordt bereikt.

Opgelet:
Krachtens de federale (Amerikaanse) wetgeving mag dit apparaat uitsluitend door of in opdracht van een tandarts of arts
worden verkocht.

100% 70°C
Accutron, Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH
EC 40°
M 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 VS Altenhofstrasse 80 o/

D-66386 St. Ingbert/Duitsland

Tel. +49 (0) 6894-581020 0482 Geen houdbaarheidsdatum vereist.
Fax +49 (0) 6894-581021 Niet gemaakt met natuurlijk
Gemaakt in de VS. latexrubber.

Onderdeelnr. 28904-NL / REV C - 03/2021

Alle productnamen zijn handelsmerken van Crosstex International, Inc., een Cantel Medical Onderneming,
zijn dochterondernemingen of verwante ondernemingen, tenzij anderszins aangegeven.

©2021 Crosstex International, Inc. Alle rechten voorbehouden.

f accutron-inc.com {9 (800) 531-2221 W
A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Preparacién del sistema

1. Retire la bolsa reservorio del caudalimetro e instale el tapén @® como se indica en las figuras 3, 5y 8. Nota: El tapdn saltara si la linea de
flujo de gas esté pinzada o bloqueada.

2. Instale la mascarilla en el circuito como se indica en la figura 7. No importa qué linea vaya a qué lado de la mascarilla.
3. Conecte el adaptador de angulo recto @ a la boquilla de salida en T para bolsa como se indica en las figuras 3, 5y 8.

4. Circuitos de evacuaciéon RFS™: Conecte el circuito RFS Axess™ a la salida RFS segun la figura 3. Los conectores estan dimensionados
para encajar solamente en un sentido.
Controlador de vacio Accu-Vac™: Conecte el circuito RFS Axess al controlador Accu-Vac segun la figura 5. Tenga en cuenta que se
necesita el adaptador Accu-Vac G (28559-FRU). No utilice con conectores convencionales.
En linea: Conecte el circuito en linea Axess segun la figura 8. Nota: la conexién de vacio debe realizarse por el lado del manémetro.
Conecte el tubo de vacio en espiral del controlador a la fuente de vacio del gabinete. En las figuras 9 y 10 se muestran algunas opciones.
Precaucién: Puede utilizarse Unicamente un controlador de vacio a la vez. No conecte un controlador en linea al circuito RFS o al
controlador Accu-Vac.

5. Coloque el circuito y la mascarilla al paciente segun la figura 2 asegurandose de que la pieza corredera esté cefnida debajo la barbilla para
minimizar el movimiento de la mascarilla.

Manejo del vacio de evacuacién

6. Circuitos de evacuacién RFS™: Ajuste el flujo en el controlador de vacio RFS mediante el pomo @ de modo que la aguja esté en la zona
verde del manémetro @ como se indica en la figura 4.
Controlador de vacio Accu-Vac™: Ajuste el flujo en el controlador Accu-Vac hasta que esté completamente abierto (horizontal) mediante
el pomo @ como se indica en la figura 5. Ignore los colores de la luz, ya que no funcionan con los circuitos Axess™.
En linea: Ajuste el flujo en el controlador en linea mediante el pomo @ de modo que la aguja esté en la zona verde como se indica en la
figura 4.
Se recomienda que el manémetro se compruebe peridédicamente durante el procedimiento, ya que la presion de vacio de la instalacion
puede cambiar de vez en cuando.

Manejo del flujo de gas

Caudalimetros digitales Ultra™: Encienda la unidad. Debe arrancar con un CAUDAL TOTAL DE 5 lom con un 0 % de N,O. Aumente
gradualmente el CAUDAL TOTAL y el porcentaje de N,O hasta alcanzar el efecto deseado. Utilice el método de valoracion cuando afiada
N,O para evitar reacciones negativas del paciente. Véase la nota 8 mas abajo. Al finalizar el procedimiento, reduzca el porcentaje de N,O
hasta O durante cinco minutos.

Caudalimetros Ultra PC™: Encienda la unidad y ajuste el Caudal Total a 5 [pm. Aumente gradualmente el CAUDAL TOTAL y el porcentaje
de N,O hasta alcanzar el efecto deseado. Utilice el método de valoracién cuando afada N,O para evitar reacciones negativas del paciente.
Véase la nota 8 mas abajo. Al finalizar el procedimiento, reduzca el porcentaje de N,O hasta 0 y aumente el Caudal Total (oxigeno) hasta

9 lpm.

Caudalimetros Ultra DC™: Encienda la unidad. El flujo de O, deberia iniciarse a 3 I[pm. Aumente gradualmente el flujo de N,O utilizando el
método de valoracion hasta alcanzar el efecto deseado. En caso necesario, aumente el flujo de O,. Véase la nota 8 mas abajo. Al finalizar el
procedimiento, reduzca el flujo de N,O hasta 0 y aumente el flujo de O, hasta 9 lpm.

NOTA: Los sistemas Axess™ no funcionan de la misma forma que los sistemas convencionales con bolsa reservorio a causa de los tubos
pequenos y la ausencia de bolsa. Un sistema con bolsa reservorio puede suministrar hasta tres veces mas caudal de gas durante la inhalacion
que el sistema sin bolsa. Por esto, los flujos deben ser mayores y debe aportarse a menudo aire ambiental a través de puertos especiales
para compensar. Siempre que se aporta aire ambiental al flujo de gas, se diluye el N,O. Para conseguir el mismo efecto en la mayoria de los
pacientes, a menudo deben utilizarse flujos y porcentajes maximos de N,O mayores. Como precaucion, el porcentaje de N,O maximo que
proviene del caudalimetro se limita al 70 % para mantener la concentracion de N,O a un nivel razonable y seguro para pacientes de todas
las edades. El flujo del vacio de evacuacién es capaz de eliminar estos flujos de modo que el personal esté seguro.

Los circuitos Axess™ pueden reprocesarse segun las instrucciones 26613 o 26613-INT. No exceda los 134 °C durante 4 minutos.
Incluye etiqueta de producto UDI a efectos de trazabilidad del producto.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Indicaciones de uso:
Para utilizar en sistemas de sedacién de éxido nitroso/oxigeno para administrar a los pacientes una mezcla de gases de 6xido
nitroso y oxigeno con una concentracién méaxima de éxido nitroso del 70 %.

Las mascarillas nasales Axess™ son de un Unico uso.

Contraindicaciones:
Las contraindicaciones del uso de la inhalacién de éxido nitroso/oxigeno pueden incluir pacientes con:

Algunas enfermedades pulmonares obstructivas crénicas
Alteraciones emocionales graves o drogodependencias
Primer trimestre del embarazo

Tratamiento con sulfato de bleomicina

Deficiencia de metilentetrahidrofolato reductasa

Asma grave

Cuando sea posible, debe consultarse a especialistas médicos apropiados antes de administrar agentes analgésicos/
ansioliticos a pacientes con afecciones médicas subyacentes significativas (p. e]., enfermedad pulmonar obstructiva grave,
insuficiencia cardiaca congestiva, drepanocitosis, otitis media aguda, injerto de la membrana timpénica reciente, traumatismo
craneal grave agudo." El técnico debe revisar la anamnesis con relaciéon a estos problemas de salud.

" American Academy of Pediatric Dentistry. Clinical Guidelines: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151. Disponible en:
“http://www.aapd.org/media/policies.asp”. Consultado el 23 de febrero de 2010.

No utilice este dispositivo para la administracion de anestesia general o como parte, o junto con, un sistema de administracién
de anestesia general.

Advertencias:

Utilizacién Gnicamente por parte de un profesional autorizado y formado en el uso de éxido nitroso, usando el método de
valoracién. Se debe monitorizar de cerca al paciente durante el uso de éxido nitroso. Si el paciente presenta una reaccién
adversa, reduzca o interrumpa el flujo de éxido nitroso segin convenga.

El botén de descarga de O, puede utilizarse para purgar rapidamente el N,O de las lineas. Si el paciente no muestra indicios
de recuperacion rapida, retire el capuchén nasal y trate con oxigeno puro de un adaptador de reanimacién de O, o un
depdsito de oxigeno auxiliar utilizando un dosificador automatico, un resucitador manual con oxigeno o equivalente. Pida
ayuda de urgencia si no se consigue una respuesta rapida.

Precauciones:
La legislacion federal de EE. UU. limita la venta de este producto a odontélogos o médicos, o bien bajo su prescripcion.

100% 70°C
Accutron, Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH
EC 40°
M 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 (EE. UU.) Altenhofstrasse 80 oo

D-66386 St. Ingbert. (Alemania)

Tel. +49 (0) 6894-581020 0482 No requiere fecha de caducidad.
Fax +49 (0) 6894-581021 No fabricado con caucho de latex
Fabricado en Estados Unidos. natural.

N.c de producto 28904-ES / REV. C - 03/2021

Todos los nombres de producto son marcas registradas de Crosstex International, Inc., una empresa de Cantel Medical, sus filiales
o empresas relacionadas, a menos que se indique lo contrario.

©2021 Crosstex International, Inc. Todos los derechos reservados.
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A CANTEL MEDICAL COMPANY
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MoakntoyeHue cucremMmsbl

1. OTcoeanHuTe pesepByapHbIA MELLOK OT orioymeTpa 1 noctasbTe 3arnyLwky @ (pucyHku 3, 5 u 8). MNMpumevanue. 3arnywka 6yaeT cnetarts,
€Ccnv NNHUS NOTOKa rasa M3orHyTa Unu nepedasneHa.

2. lNpucoeanHnTe Macky K KOHTYPY, Kak Ha pucyHke 7. Kakas nuHusa 6yget noaxoauTb K TOM UM MHOW CTOPOHE MAacKW, 3HaYeHUs He MEeT.
3. MoaknoumnTe NPAMOYronbHbIN nepexoaHuk @ k T-o6pa3sHoi 0TBOAHOM TPYGKe AMns MeLUKa, Kak Ha pucyHkax 3, 5 1 8.

4. AHecTe3uornoruyeckue gbixatenbHble KOHTYpblI RFS™ MNoacoeanHute AbixatenbHblin KOHTYP Axess™ RFS k cooTBETCTBYHOLLEMY
BbIX0Ay, Kak Ha pucyHke 3. Pa3amepbl Kakgoro nepexoaHuka yHUKanbHbl U naeanbHO NOAXOAST K MECTy KpenseHust.
Perynatop Bakyyma Accu-Vac™ lNMoacoenmHute abixatenbHbiii KOHTYP Axess RFS k perynsitopy Bakyyma Accu-vac, kak Ha pucyHke 5.
VmenTe B BUAY, YTO HEOOXOAMMO MCMONb30BaTh NepexodHuk Accuvac G (28559-FRU). He ncnonb3yinTe co ctaHa4apTHbIM NEPEXOLHUKOM.
JNuHenHbI NogcoeanHUTe NMHENHbIN ObIXaTenbHbI KOHTYP AXess, Kak Ha pucyHke 8. NpumeyaHne. BakyymHoe coeguHeHne JOmKHO
ObITb CO CTOPOHbI BaKyyMHOrO MaHOMeTpa.
MopcoenunHWTe cnupanbHy BakyyMHYH TPyOKy perynsitopa k MICTOYHMKY BaKyyma B onepaunoHHON. HekoTopble BapuaHTbl NpeacTaBneHbl
Ha pucyHkax 9 n 10.

OcTopoxHo! OHOBPEMEHHO MOXHO MCMOMb30BaTh TONBKO OAMH PErynsaTop Bakyyma. He nogkniovante NMHENHbIA PErynaTop K KOHTYpY
RFS nnun perynatopy Accu-vac.

5. HageHbTe Macky 1 KOHTYp Ha nauueHTa, Kak Ha pucyHke 2, y6eamBLUUCh, YTO chnKCaTop NIIOTHO 3akpenneH nod nogbopoakom u
NOABWXXHOCTb Macky CBeeHa K MUHUMYMY.

anaBnel-wle perynAaTopomMm BakKyyma rnpu BbiBeaeHnMn ra3oB

6. AHecTeanonoruyeckue abixatenbHble KOHTYpbl RFS™ OTperynupyite noTok Ha perynatope Bakyyma RFS, ncnonbays pyuky @ takum
o6pasoM, yTobbl CTpenka BakyyMHOro MaHOMeTpa Haxoaunack B 3eneHon 3oHe @, kak Ha pucyHke 4.
PerynsaTtop Bakyyma Accu-Vac™ OTperynupyiTe noTok Ha perynstope Accu-vac, nepeseas pyuky @) B ropusoHTansHoe (NornHOCTbIo
OTKPbITOE) NONOoXeHUe, kak Ha pucyHke 5. MNpu paboTte ¢ koOHTypamu Axess™ LiBET MHAMKATOPa HE UMEET 3HAYEHMSI.
NuHeitHbIM OTperynupyiiTe NOTOK Ha NMMHENHOM PErynsiTope, UCMob3ys pyyKy @ Takum 06pasom, YTobbl CTpernka BakyyMHOro MaHoMeTpa
Haxoamnach B 3eMNeHON 30He, Kak Ha pUcyHke 4.
Mpy BbINOMHEHWUM NpOLEAYPbl PEKOMEHAYETCA NEPUOAMYECKN NPOBEPATb NoKasaHUsi MaHOMETPA, Tak Kak BaKyyMHOe AaBrneHne B Usgenum
MOXET MEHSTbCH C TEYEHNEM BPEMEHN.

Yn paBlieHne ra3osbiM MNMOTOKOM

drioymeTpbl aHecTe3nonornyeckux/abixarensHbix rasos Digital Ultra™ Bkntounte yctporncteo. PaboTta fomkHa HayaTbCs Npu CKOPOCTU
CYMMAPHOTIO NOTOKA 5 n/muH 1 yposHe N, O, pasHom O %. [NocTeneHHo yBenuuunsaiTe CYMMAPHbI/ MOTOK 1 yposeHb N,O oo
OoCTxXeHua Heobxoaumoro adbdoekTa. MNMpu nobasneHnn N,O ncnonbaynTe METOA TUTPaLIMK BO U3BeXaHNe HeraTMBHOTO BO3AENCTBUSA Ha
nauveHTta. CMoTpuTe npumedaHune 8 Huxe. MNpu 3aBepLueHUy Npoleaypsl cHU3bTe ypoeHb N,O 0 0 B Te4eHre AT MUHYT.

®droymeTpbl aHecTe3norniornyeckux/asixatenbsHbix raso Ultra PC™ BknounTe yCTPONCTBO 1 YCTAHOBMTE CKOPOCTH CyMMapHOro MoToKa

5 n/muH. MNMocTeneHHo yBenuumeamnTe CYMMAPHbBI/ NMOTOK u yposeHb N,O 10 goctmkeHns Heobxoammoro adpdekra. Mpu gobasnexunn N,O
ncnonb3ynTe MeToq TUTPaL M Bo n3bexaHne HeraTMBHOTO BO3AENCTBUS Ha naumeHTa. CMoTpuTe npumMedaHmne 8 Huxe. MNpu 3aBepLueHnm
npoueaypbl cHU3bTe ypoBeHb N,O 40 0 1 yBenuybTe CyMMapHbIi NOTOK (KMcropoaa) 40 9 N/MUH.

®rnoymeTpbl aHecTesnonornyeckmx/abixatenbHbix rasos Ultra DC™ BkrounTe ycTponcTso. HadanbHas ckopocTb noTtoka O, — 3 n/

MuH. TocTeneHHo ysenuumsaiite yposeHb N,O, ucnonbsys metoz TUTpaLmm, 40 AOCTWKEHNUs Heobxoammoro addekTa. MNpn HeobxoamMocTu

ysenn4bTe yposeHs O,. CMmoTpuTe npumeyaHmne 8 Hike. MNpu 3asepLueHnn npoueaypbl cHusbTe yposeHb N,O go 0 n ysennybte yposeHs O,
[0 9 n/MuH.

MPUMEYAHUE. PaboTa cuctem Axess™ oTnnyaeTcs oT CTaHAAaPTHBIX CUCTEM C pe3epByapHbIMU MeLLKaMmn 13-3a ManeHbkux Tpyook u
oTCyTCTBMA MeLka. CUcTeMbl C pe3epByapHbIM MELLKOM MOTYT BbIBOAWTb KOMMYECTBO ra3oB, 40 TPeX pa3 NpeBsbllatoLlee NoToK BO BpeEMS
BAOXa MNPV UCMOMb30BaHMM cucteM 6e3 Meluka. [oaToMy NOTOKU AOMKHbI ObITh BbILLE W BO3AYX B MOMELLEHWN JOSHKEH Yalle 3anyckaTbes
Yyepes cneumanbHble KaHanmbl C Lenbio KoMmneHcauun. Kaxabivi pas, korga Bo3gyx B NOMELEHUM CMELLMBAETCS C ra3oBbiM MNOTOKOM, YPOBEHb
N,O cHuxaeTca. [ns nonyveHns oanHakoBoro adhdekta y 6omnbLIMHCTBA NaLMEHTOB HY)XHO Yallle MCMonb3oBaTh 6oree BbICOKME MOTOKU U
makcumMarnbHble ypoeHu N,O. B uensax 6esonacHoctv MmakcumarbHoe npoueHTHoe coaepxkaHue N,O Ha dnoymeTtpe orpaHuyeHo ao 70 % ans
coxpaHeHust 6esonacHoro 1 o6ocHoBaHHOTO ypoBHA N,O y maunMeHToB BCex BO3PaACTOB. BbIBOAALLMI BAKYYMHbI MOTOK MO3BOSIAET BbIBOAUTL
3TU ras3bl 6e3onacHbIM ANst NepcoHana obpasom.

KoHmypbi Axess™ nodnexam nepepabomke coanacHo cmaHdapmam 26613 unu 26613-INT. Henb3si, ymobbl memnepamypa
bbina ebiwe 134 °C 6onee 4 MuHym.
Tee UDI sknitoueH 0nist orpedenieHus rnpocriexusaemMocmu npooykma.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Ha3HauyeHue
[na ncnonb3oBaHWs BMECTE C aHECTE3MONOMMYECKMMIN CUCTEMaMM Ha OCHOBE 3aKUCK a3oTa/kucnopoaa Ans nogayun naumneHTy
CMECH 3aKnCcKu a3oTa U KUCIopoada ¢ MakcuMarnbHOW KOHUEeHTpauunen 3akucn azota 70 %.

HasanbHble Macku Axess™ Tonbko Aist OJHOPAa30BOro 1UCnosfib3oBaHNA.

MpoTtnBonokasaHus

[MpoTuBONOKasaHus K MPUMEHEHUIO CMECK 3aKMCK a3oTa/Kucrnopoga MOryT BKNoYaTh NauueHToB CO CneayrLLmnMMmn COCTOSHUAMM:

*  HekoTopbiMK XPOHUYECKMMM OBCTPYKTUBHBLIMW 3a00MeBaHAMUN NETKUX.

*  CunbHbIMX 3MOLMOHANbHLIMU PAaCCTPONCTBAMM UM 3aBUCUMOCTSIMU, CBSI3AHHBLIMW C YyNOTPeOneHnemM NcuxoakTUBHbIX
BELLIECTB.

*  [lepBblM TPUMECTPOM BEPEMEHHOCTM.

* [Mony4atowmx bneomuumHa cynbdar.

*  [eduuuntom meTuneHteTparngpodonaTpesykrasbl.

*  Tsxenon dopmMomn acTMmbl.

Bo Bcex BO3MOXHbIX criydasix cnegyet NPOKOHCYIbLTUPOBATbLCS C COOTBETCTBYHOLLUNMMU MEAULIMHCKUMM CrieLmanucTaMmm nepeg

HasHa4YyeHWeM aHarnbreTMKoB/aHKCUONMUTUKOB NauVeHTaM CO 3HaYUTENbHBIMM CONYTCTBYHOLWMMMK 3aboneBaHnsaMn (Hanpuvep,

TSKENon 0b6CTPYKTUBHOM BONE3HbIo Nerkmnx, 3acCTONHON CepAevHON HeJOCTaTOMHOCTLIO, CEPNOBUAHO-KIIETOYHOM aHEMUEN,

OCTPbIM CPeAHMM OTUTOM, HElABHO NepPeHeceHHOoN TpaHcnnaHTaumen bapabaHHO NepenoHKN, OCTPOW TSHKENOW TpaBMOW

rornoBbl." OnepaTop AOMKeH NPOBEPUTL

nctoputo 6onesHn NaumeHTa Ha Hannyme 3Tux Npobnem co 300pPOBLEM.

" American Academy of Pediatric Dentistry. Clinical Guidelines: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151. [locTynHo Ha caiiTe:
http://www.aapd.org/media/policies.asp. [JocTyn ocyliectBneH 23 cespans 2010 r.

He ucnonb3yiTe 3TO YCTPOCTBO ANA BBEAEHUSI CPeACTB 06LLIEel aHecTeanm, a Takke Kak 4YacTb UMW B COYMEeTaHMN C CUCTEMOM
BBeAEeHWS CpeacTB obLLe aHecTe3nu.

BHumaHue!

[na ncnonb3oBaHWs TOMBKO NULEH3UPOBAHHbBIM CNeLnanncTom, NnpoLlewm cneumansHyo npodeccMoHarnbHy0 NOAroTOBKY
No UCMONb30BaHNIO 3aKNUCK a3oTa C NPMMEHEHNEM MeToaa TUTpoBaHuA. Bo Bpems MCNonb30BaHUS 3aKMCKM a3oTa nauneHT
OOIMKEH NOCTOSAHHO HAaxo4UTLCSA Nog NpUcTanbHbIM HabnogeHnem. MNMpu BO3HMKHOBEHMW Y NaLMEHTa HEXenaTernbHOM peakLmm
YMEHbLLUUTE UMM OCTaHOBUTE MOTOK 3aKNCKU a30Ta B COOTBETCTBUN C CUTYaLMEN.

KHonka npombiBkM O, MOXET MCMonb3oBaTbCs Ans ObICTpor o4ncTkm nuHnia N,O. Mpu oTcyTCTBUM Y NaumeHTa Npu3HakoB
ObICTPO HOpManU3aLUun COCTOSIHUS CHAMUTE NMepeaHo YacTb Macku ¢ Hoca 1 noganTte Ynctbii O, U3 annapaTta
NCKYCCTBEHHOIO AbIXaHUS UIM U3 BCTIOMOraTeflbHOro KUCnopogHoro 6anmnoHa ¢ NoMoLLblo KnanaHa pacnpegeneHms noToka,
pYy4YHOro pecnvpartopa Uiy aHanorm4Horo yctponcTaa. NMpu oTcyTcTBUM BLICTPON peakumnm obpaTtuTech 3a 3KCTPEHHOM
NMOMOLLbHO.

MNMpepocTrepexeHusn
CornacHo cDep,epaanomy 3aKoHO4aTernbCTBY CLIA npoaaxa gaHHoro yCTpOI7ICTBa MOXET OCYLUECTBIIATbCA TOJIbKO
cTomMmartosnoraMmm n Bpadyamum 06Ll.l,el7l NPaKTUKN Unn nnuamu, ﬂ,eVICTByPOU.lMMM Nno X NOPy4HEHUHO.

100 % 70°C
Accutron, Inc. E MT Promedt Consulting GmbH ’
1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 USA (CLLA) Altenhofstrasse 80 10%

D-66386 St. Ingbert/Germany (| repmaHl/Iﬂ

Ten. +49 (0) 6894-581020 YKasaHme CpOKa rojHoCTN He
dakc +49 (0) 6894- 581021 Tpebyercsi.
Mpouasesero 8 CLUA He COAepXUT HaTyparnbHbI
Homep no katanory 28904-RU / PE[]. C - 03/2021 Kay4yKOBbIM NnaTekc.

Bce Ha3BaHWA NPOAYKTOB ABNAIOTCA TOProBbiMK MapKkamu Crosstex International, Inc,, komnanum Cantel Medical, ee fouepHuX nnm cBAzaHHbIX
KOMMaHWA, CAV TONbKO He yKasaHo nHaue.
©2021 Crosstex International, Inc. Bce npaBa 3awyuLeHbil.
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Configurazione del sistema

1. Rimuovere il pallone per anestesia dal flussometro e inserire il tappo @® come indicato nelle Figure 3, 5 e 8.Nota: se la linea di flusso di
gas viene piegata o bloccata il tappo viene espulso.

2. Installare la maschera sul circuito come indicato in Figura 7. L'operatore puo scegliere liberamente la linea e il lato di ingresso nella
maschera.

3. Collegare I'adattatore ad angolo retto @ all'uscita del raccordo a T come indicato nelle Figure 3, 5 e 8.

4. Circuiti di evacuazione RFS™: Collegare il circuito Axess™ RFS alla presa RFS come indicato in Figura 3. La forma dei raccordi impedisce
errori di montaggio.
Controller del vuoto Accu-Vac™: Collegare il circuito Axess RFS al controller del vuoto Accu-vac come indicato in Figura 5. E richiesto
|'uso dell'adattatore Accuvac @» (28559-FRU). Non usare con raccordi standard.
In linea: Collegare il circuito in linea Axess come indicato in Figura 8. Nota: la connessione del vuoto deve essere effettuata dal lato del
vacuometro.
Collegare il tubo spiralato del vuoto dal controller a una sorgente del vuoto presente in ambulatorio. Alcune opzioni sono mostrate nelle
Figure 9 e 10.
Attenzione: & possibile utilizzare solo un controller del vuoto per volta.Non collegare un controller in linea al circuito RFS o al controller
Accu-vac.

5. Posizionare il circuito e la maschera sul paziente come indicato in Figura 2 assicurandosi che il cursore sia perfettamente aderente sotto al
mento per ridurre al minimo il movimento della maschera.

Funzionamento del vuoto di evacuazione

6. Circuiti di evacuazione RFS™: Regolare il flusso sul controller del vuoto RFS ruotando la manopola @ fino a quando I'ago si trova nella
zona verde del vacuometro ® come indicato in Figura 4.
Controller del vuoto Accu-Vac™: Aprire completamente il flusso sul controller Accu-vac (posizione orizzontale) usando la manopola @
come indicato in Figura 5. Non considerare i colori della spia poiché con i circuiti Axess™ non funziona.
In linea: Regolare il flusso sul controller in linea ruotando la manopola @ fino a quando I'ago si trova nella zona verde come indicato in
Figura 4.
Si raccomanda di controllare periodicamente il vacuometro durante la procedura in quanto la pressione del vuoto del dispositivo pud
cambiare nel tempo.

Funzionamento del flusso di gas

Flussometri Digital Ultra™: Accendere |'unita. All'inizio il FLUSSO TOTALE é di 5 I/min con 0% di N,O. Aumentare gradualmente il FLUSSO
TOTALE e la percentuale di N,O fino a raggiungere I'effetto desiderato. Onde evitare reazioni negative del paziente, per aggiungere N,O
usare il metodo della titolazione. Vedere nota 8 piu avanti. Al termine della procedura, ridurre la percentuale di N,O a 0 per cinque minuti.

Flussometri Ultra PC™: Accendere |'unita e regolare il flusso totale a 5 I/min.Aumentare gradualmente il FLUSSO TOTALE e la percentuale

di N,O fino a raggiungere |'effetto desiderato. Onde evitare reazioni negative del paziente, per aggiungere N,O usare il metodo della
titolazione. Vedere nota 8 piu avanti. Al termine della procedura, ridurre la percentuale di N,O a 0, aumentare il flusso totale (ossigeno)

a 9 I/min.

Flussometri Ultra DC™: Accendere |'unita. Il flusso iniziale di O, deve essere di 3 I/min. Aumentare gradualmente il flusso di N,O utilizzando

il metodo della titolazione fino a raggiungere I'effetto desiderato. Se necessario aumentare il flusso di O,.Vedere nota 8 piu avanti. Al
termine della procedura, ridurre il flusso di N,O a 0 e aumentare il flusso di O, a 9 I/min.

NOTA:I sistemi Axess™ non funzionano come i sistemi con palloni per anestesia standard perché i tubi sono piu piccoli e manca il pallone.
La presenza del pallone permette di avere a disposizione una quantita di gas fino a tre volte superiore rispetto al sistema senza pallone. Per
questo motivo i flussi devono essere piu elevati e sara spesso necessario aspirare |'aria ambiente attraverso porte speciali per compensare.
Ogni volta che |'aria ambiente viene aspirata nel flusso di gas, il protossido di azoto viene diluito. Per ottenere lo stesso effetto sul massimo
numero di pazienti, spesso occorre usare flussi superiori e le percentuali massime di N,O. A titolo precauzionale, la percentuale massima di
N,O dal flussometro ¢ limitata al 70%; questo mantiene la concentrazione del protossido di azoto a un livello ragionevolmente sicuro per i
pazienti di tutte le eta. Il flusso del vuoto del sistema di evacuazione elimina il gas per la sicurezza del personale.

[ circuiti Axess™ possono essere rigenerati in base a 26613 o 26613-INT. Non superare 134 °C per 4 minuti.
Etichettatura UDI inclusa per tracciabilita del prodotto.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Indicazioni per l'uso:
Utilizzare nei sistemi di sedazione con protossido di azoto/ossigeno per la somministrazione al paziente di una miscela di gas
protossido di azoto e ossigeno alla concentrazione massima di protossido di azoto del 70%.

Le maschere nasali Axess™ sono esclusivamente monouso.

Controindicazioni:

Le controindicazioni all'uso del protossido di azoto/ossigeno per inalazione possono includere:

e Alcune malattie polmonari ostruttive croniche

e Gravi disturbi emotivi o dipendenze

e Primo trimestre di gravidanza

o Terapia con bleomicina solfato

o Carenza di metilene-tetraidrofolato reduttasi

e Asma grave

Ove possibile, consultare gli specialisti clinici appropriati prima di somministrare agenti analgesici/ansiolitici ai pazienti con
condizioni mediche sottostanti importanti (ad es. malattia polmonare ostruttiva grave, insufficienza cardiaca congestizia, anemia
falciforme, otite media acuta, innesto recente di membrana timpanica, lesione cranica acuta grave.' In presenza di questi
problemi di salute, I'operatore deve riesaminare I'anamnesi del paziente.

' American Academy of Pediatric Dentistry. Clinical Guidelines: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151. Disponibili su:
“http://www.aapd.org/media/policies.asp”. Ultimo accesso 23 febbraio 2010.

Non utilizzare questo dispositivo per la somministrazione dell'anestesia generale o in combinazione con un sistema per la
somministrazione dell'anestesia generale.

Attenzione:

Uso riservato a un operatore sanitario formato all'uso del protossido di azoto utilizzando il metodo di titolazione. Monitorare
sempre strettamente il paziente durante la somministrazione del protossido di azoto. Se il paziente presenta una reazione
avversa ridurre o interrompere quanto basta il flusso di protossido di azoto.Per spurgare rapidamente le linee di N,O e
possibile utilizzare il pulsante di flussaggio con O,. Se il paziente non recupera in tempi rapidi, rimuovere la maschera nasale e
trattare con ossigeno puro prelevato dal raccordo di rianimazione dell'O; o da una bombola di ossigeno ausiliaria utilizzando
un erogatore a richiesta, un AMBU collegato a una bombola di ossigeno o un dispositivo equivalente. Se non si ottiene una
risposta rapida, richiedere |'intervento del pronto soccorso.

Avvertenza:
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo al personale medico-dentistico o su prescrizione di un
odontoiatra o di un medico.

100% 70°¢
Accutron. Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH .
! EC LA -40°C
M 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 USA Altenhofstrasse 80 ‘ 10%
D-66386 St. Ingbert/Germania . L
Tel. +49 (0) 6894-581020 0482 Data di scadenza non richiesta.
Fax +49 (0) 6894-581021 Privo di lattice di gomma naturale.
Prodotto negli USA
Codice parte 28904-IT / REV C - 03/2021

Tutti i nomi dei prodotti sono marchi commerciali di Crosstex International Inc., una societa Cantel Medical,
delle sue affiliate o delle aziende collegate, se non diversamente indicato.
©2021 Crosstex International, Inc. Tutti i diritti sono riservati.

f accutron-inc.com {9 (800) 531-2221 W
A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Konfiguracja systemu

1. Zdejmij worek z przeptywomierza i zatéz zaslepke @® zgodnie z rysunkami 3, 5 i 8. Uwaga: Zaslepka samoczynnie odskoczy ze ztacza w
przypadku zagiecia lub zablokowania przewodu gazowego.

2. Podtacz maske do obwodu zgodnie z rysunkiem 7. Nie ma znaczenia, ktéry przewéd taczy sie z dang strong maski.
3. Podtacz ztacze katowe @ do wylotu tréjnika worka zgodnie z rysunkami 3, 5 8.

4. Obwody oczyszczajace RFS™: Podtacz obwdd Axess™ RFS do wylotu RFS zgodnie z rysunkiem 3. Ztaczki s3 zwymiarowane w taki
sposdb, ze istnieje tylko jeden sposdb ich podtaczenia.
Regulator prézni Accu-Vac™: Podtacz obwdd Axess RFS do regulatora Accu-Vac zgodnie z rysunkiem 5. Nalezy zwréci¢ uwage, ze
podtaczenie ztaczki Accuvac G (28559-FRU) jest konieczne. Korzystanie ze standardowej ztaczki jest zabronione.
Elementy liniowe: Podtacz obwdd liniowy Axess zgodnie z rysunkiem 8. Uwaga: potaczenie uktadu prézniowego nalezy wykonac po
stronie manometru.
Podtacz spiralna rurke prézniowa do regulatora i zrédta prozni w sali operacyjnej. Niektore opcje pokazano na rysunkach 9 10.
Przestroga: Jednoczes$nie mozna uzywac tylko jednego regulatora prézni. Nie wolno podtaczaé regulatora liniowego do obwodu RFS lub
regulatora Accu-Vac.

5. Umies$¢ maske podtaczona do obwodu na twarzy pacjenta zgodnie z rysunkiem 2, upewniajac sie, ze suwak dobrze przylega pod broda,
aby zminimalizowac mozliwo$¢ ruchu maski.

Dziatanie prézni oczyszczajgcej

6. Obwody oczyszczajace RFS™: Wyreguluj przeptyw za pomoca regulatora prézni RFS z uzyciem pokretta @ tak, aby wskazéwka
znajdowata sie w zielonej strefie wskaznika ® zgodnie z rysunkiem 4.
Regulator prézni Accu-Vac™: Za pomoca pokretta ustaw przeptyw za pomoca regulatora Accu-Vac, aby catkowicie sie otworzyt (w
poziomie) & zgodnie z rysunkiem 5. Zignoruj jasne kolory, poniewaz nie dziataja w obwodzie Axess™.
Elementy liniowe: Wyreguluj przeptyw za pomoca regulatora liniowego z uzyciem pokretta @ do momentu, gdy wskazéwka znajdzie sie
w zielonej strefie zgodnie z rysunkiem 4.
Zaleca sie okresowe sprawdzanie manometru podczas zabiegu, poniewaz warto$¢ podcisnienia w uktadzie prézni placéwki moze od czasu
do czasu ulegaé zmianie.

Dziatanie natezenia przeptywu gazu

Przeptywomierze cyfrowe Digital Ultra™: Wtacz urzadzenie. Nalezy zaczaé od wartosci parametru TOTAL FLOW (przeptyw catkowity)
wynoszacego 5 I/min przy 0% N,O. Stopniowo zwigkszaj wartos¢ parametru TOTAL FLOW (przeptyw catkowity) oraz wartos¢ %N,O do
momentu uzyskania pozadanego efektu. Poziom N,O nalezy podwyzsza¢ metoda stopniowego zwigkszania dawki, aby uniknaé negatywnych
reakcji pacjenta. Patrz ponizszy przypis 8. Pod koniec zabiegu przez pie¢ minut stopniowo zmniejszaj wartoé¢ %N, do 0.

Przeptywomierze Ultra PC™: Wiacz urzadzenie i wyreguluj przeptyw catkowity na 5 I/min. Stopniowo zwiekszaj warto$é parametru TOTAL
FLOW (przeptyw catkowity) oraz wartoé¢ %N,O do momentu uzyskania pozadanego efektu. Poziom N,O nalezy podwyzsza¢ metoda
stopniowego zwiekszania dawki, aby unikna¢ negatywnych reakgji pacjenta. Patrz ponizszy przypis 8. Pod koniec zabiegu zmniejsz warto$é
%N,O do 0 oraz zwieksz warto$¢ parametru Total Flow (catkowity przeptyw) (tlen) do 9 I/min.

Przeptywomierze Ultra DC™: Wtacz urzadzenie. Poczgtkowe natezenie przeptywu O, powinno wynosi¢ 3 I/min. Stopniowo zwigkszaj wartos¢

przeptywu N,O metoda stopniowego zwigkszania dawki do momentu uzyskania pozadanego efektu. W razie potrzeby zwieksz przeptyw O,
Patrz ponizszy przypis 8. Pod koniec zabiegu zmniejsz przeptyw N,O do 0 i zwieksz przeptyw O, do 9 I/min.

UWAGA: Systemy Axess™ nie dziataja w taki sam sposdb, jak standardowe systemy workéw ze wzgledu na niewielkie wymiary rurek i brak
worka. System z workiem moze zapewni¢ do trzech razy wiekszy przeptyw gazu podczas inhalacji niz system bezworkowy. Z tego powodu
warto$ci natezenia przeptywu musza by¢ wyzsze, a powietrze z pomieszczenia musi by¢ czesto zasysane przez specjalne otwory w celu
kompensacji. llekro¢ powietrze z pomieszczenia jest wciggane do strumienia gazu dochodzi do rozcienczenia N,O. Aby osiggnac ten sam
efekt u wigkszosci pacjentéw, czesto nalezy stosowad wyzsze wartosci natezenia przeptywu i maksymalne wartosci procentowe N,O. W
ramach ostroznosci maksymalna wartos¢ %N,O wykazywana przez przeptywomierz jest ograniczona do 70%, aby utrzymac stezenie N,O na
bezpiecznym, rozsagdnym poziomie dla pacjentéw w kazdym wieku. Przeptyw prézni oczyszczajacej jest w stanie usunacé te przeptywy, dzieki
czemu personel pozostaje bezpieczny.

Obwody Axess™ mozna sterylizowac zgodnie z zasadami zawartymi w normach 26613 lub 26613-INT. Nie nalezy przekraczaé
temperatury wynoszacej 134°C przez 4 minuty.
Etykieta produktu UDI dofaczona w celach zwiazanych z identyfikowalnoscia produktu.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Wskazania do stosowania:
Do stosowania z systemami sedacji wykorzystujgcymi tlenek azotu/tlen do podawania pacjentowi mieszaniny tlenku azotu i
tlenu przy maksymalnym stezeniu tlenku azotu wynoszgcym 70%.

Maski nosowe Axess™ sa przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Przeciwwskazania:

Do przeciwwskazan do stosowania wziewow tlenku azotu/tlenu moga naleze¢ nastepujgce uwarunkowania pacjentow:

o Pewne przewlekte obturacyjne choroby ptuc

e Powazne zaburzenia emocjonalne lub uzaleznienie od lekéw

e Pierwszy trymestr cigzy

e Leczenie siarczanem bleomycyny

e Niedobér reduktazy metylenotetrahydrofolianowej

o Ciezka astma

O ile to mozliwe, przed podaniem lekéw znieczulajacych/przeciwlekowych u pacjentéw z istotnymi chorobami zasadniczymi (np.
ciezka obturacyjna choroba ptuc, zastoinowg niewydolnosciag serca, niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg, ostrym zapaleniem
ucha $rodkowego, niedawno przebytym przeszczepem btony bebenkowej, ostrym ciezkim urazem gtowy) nalezy skonsultowac
sie z odpowiednimi specjalistami’. Operator musi zapoznac sie z historig choroby pacjenta w kontekscie takich probleméw ze

zdrowiem.

" American Academy of Pediatric Dentistry. Clinical Guidelines: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151.
Dokument dostepny pod adresem: “http://www.aapd.org/media/policies.asp”. Dostep: 23 lutego 2010 r.

Tego urzadzenia nie wolno stosowac¢ do podawania znieczulenia ogélnego ani w ramach takiego znieczulenia ani w pofgczeniu
z systemem podawania znieczulenia ogdlnego.

Ostrzezenia:

Do stosowania wyfgcznie przez profesjonalistow uprawnionych i przeszkolonych w zakresie stosowania tlenku azotu z
zastosowaniem metody stopniowego zwiekszania dawki. W trakcie stosowania tlenku azotu pacjenta nalezy zawsze $cisle
monitorowac. Jedli u pacjenta wystgpi reakcja niepozadana, przeptyw tlenku azotu nalezy zmniejszy¢ lub przerwac (wedtug
potrzeb).

Przycisku szybkiego przemywania O, mozna uzy¢, aby szybko usungé N,O z przewodoéw. Jesli u pacjenta nie wida¢ oznak
szybkiego zniesienia efektu, nalezy zdjg¢ kapturek nosowy i leczy¢ pacjenta czystym tlenem ze ztgcza w resuscytatorze O, lub
dodatkowej butli z tlenem, stosujgc zawér dozujacy, wspomagany tlenem resuscytator reczny lub podobne urzadzenie. W
przypadku braku uzyskania szybkiej odpowiedzi nalezy zwrécic sie po pomoc.

Przestrogi:
Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzgdzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie stomatologom lub lekarzom lub na
ich zamowienie.

100% 70°C
Accutron, Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH
EC 40°
M 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 USA Altenhofstrasse 80 o/

D-66386 St. Ingbert/Niemcy

Tel. +49 (0) 6894-581020 0482 Termin waznosci nie jest
Faks +49 (0) 6894-581021 wymagany.
Wyprodukowano w USA Produkt nie zawiera lateksu
Nr kat. 28904-PL/WER. C — 03/2021 naturalnego.

O ile nie podano inaczej, wszystkie nazwy produktéw sa znakami towarowymi firmy Crosstex International Inc.,
a Cantel Medical Company, jej spétek zaleznych lub firm powigzanych.
©2021 Crosstex International, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

f accutron-inc.com {9 (800) 531-2221 W
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Configurarea sistemului

1. Scoateti balonul rezervorului din debitmetru si montati dopul @® conform Figurilor 3, 5 si 8. Nota: Dopul va ceda dacé tubulatura de
evacuare a gazului este incurcatd sau blocata.

2. Montati masca pe circuit conform Figurii 7. Nu conteaza in care parte a mastii intra tubulatura.
3. Conectati adaptorul la unghi corect @ la racordul in T al balonului de la gura de scurgere conform Figurilor 3, 5 si 8.

4. Circuitele de purjare RFS™: Conectati circuitul Axess™ RFS la evacuarea gazului RFS conform Figurii 3. Racordurile sunt dimensionate
pentru a se potrivi doar intr-un singur sens.
Controler de vid Accu-Vac™: Conectati circuitul Axess RFS la controlerul Accu-vac conform Figurii 5. Retineti ca adaptorul Accuvac G
(28559-FRU) este necesar. Nu utilizati cu racord standard.
In-line: Conectati circuitul inline Axess conform Figurii 8. Not&: conexiunea pentru vid trebuie efectuata pe partea aparatului de masurat.
Conectati tubul de vacuum spiralat de la controler la o sursa de vacuum in sala de operatii. Sunt prezentate unele optiuni in
Figurile 9 si 10.
Precautii: Poate fi utilizat un singur controler de vid simultan. Nu conectati un controler inline la circuitul RFS sau Controlerul
Accu-vac.

5. Puneti circuitul si masca pacientului conform Figurii 2, asigurandu-va ca glisiera este aranjata sub barbie pentru ca masca sa se miste
foarte putin.

Utilizarea vidului de purjare

6. Circuitele de purjare RFS™: Reglati debitul pe controlerul de vid RFS utilizand butonul @, astfel incat acul sa fie in zona verde a
aparatului de masurat @ conform Figurii 4.
Controler de vid Accu-Vac™: Reglati debitul pe controlerul Accu-vac pentru a deschide complet (orizontal) utilizand butonul @ conform
Figurii 5. Ignorati culorile deschise, deoarece acestea nu functioneaza cu circuitele Axess™.
In-line: Reglati debitul pe circuitul inline utilizind butonul @, astfel incat acul s3 fie in zona verde a aparatului de masurat conform
Figurii 4.
Este recomandat ca aparatul de masurat sa fie verificat periodic in timpul procedurii, deoarece presiunea vidului instalatiei se poate
modifica din cand in cand.

Utilizarea debitului gazului

Debitmetre Digital Ultra™: Porniti unitatea. Trebuie sa porneasca la DEBITUL TOTAL de 5 lpm cu 0% N,O. Cresteti treptat DEBITUL TOTAL
si concentratia de N,O pana la atingerea efectului dorit. Utilizati metoda de titrare cand adaugati N,O pentru a evita reactiile negative
asupra pacientilor. Consultati Nota 8 de mai jos. La finalul procedurii, reduceti concentratia de N,O la 0 timp de cinci minute.

Debitmetre Ultra PC™: Porniti unitatea si reglati Debitul total la 5 lpm. Cresteti treptat DEBITUL TOTAL si concentratia de N,O pana cénd
efectul dorit este atins. Utilizati metoda de titrare cand adaugati N,O pentru a evita reactiile negative asupra pacientilor. Consultati Nota 8
de mai jos. La finalul procedurii, reduceti concentratia de N,O la 0, cresteti Debitul total (oxigen) la 9 lpm.

Debitmetre Ultra DC™: Porniti unitatea. Debitul de O, trebuie sa porneasca la 3 lpm. Cresteti treptat debitul de N,O utilizdnd metoda

de titrare pana cand efectul dorit este atins. Daca este necesar, cresteti debitul de O,. Consultati Nota 8 de mai jos. La finalul procedurii,
reduceti debitul de N,O la O si cresteti debitul de O, la 9 lpm.

NOTA: Sistemele Axess™ nu functioneaza in acelasi mod ca sistemele standard ale baloanelor rezervorului din cauza tubulaturii mici si a lipsei
balonului. Un sistem al balonului rezervorului poate furniza de trei ori mai multa cantitate de debit de gaz in timpul inhalarii decat sistemul
fara balon. De aceea, debitele trebuie sa fie mai mari si aerul din incdpere trebuie sa fie adus prin orificii speciale pentru compensare. Ori

de céte ori aerul din incapere este adus in debitul de gaz, N,O este diluat. Pentru a obtine acelasi efect asupra majoritatii pacientilor, debite
mai mari si procentaje maxime de N,O trebuie utilizate frecvent. Ca masura de precautie,%N,O maxim din debitmetru este limitat la 70%
pentru a mentine concentratia de N,O la un nivel sigur, rezonabil pentru pacientii de toate varstele. Debitul vidului de purjare poate elimina
aceste debite, astfel incat personalul sa ramana in siguranta.

Circuitele Axess™ pot fi reprocesate conform 26613 sau 26613-INT. Nu depasiti 134 °C timp de 4 minute.
Eticheta de produs UDI a fost inclusa in scopul trasabilitatii produsului.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Indicatii de utilizare:
A se utiliza la sistemele de sedare cu oxid de azot/oxigen pentru a furniza unui pacient un amestec de oxid de azot si gaze de
oxigen cu o concentratie maxima de oxid de azot de 70%.

Mastile nazale Axess™ sunt de unica folosinta.

Contraindicatii:

Contraindicatiile pentru utilizarea unei inhalari de oxid de azot/oxigen pot include pacientii cu:
e Unele boli pulmonare obstructive cronice

o Tulburarile emotionale severe sau dependentele de droguri

e Primul semestru de sarcina

e Tratamentul cu sulfat de bleomicina

o Deficienta de metilentetrahidrofolat reductaza

e Astm sever

Ori de cate ori este posibil, consultati medicii specialisti adecvati inainte de a administra agenti analgezici/anxiolitici pacientilor
cu afectiuni medicale latente semnificative (de ex., boald pulmonara obstructiva severa, insuficienta cardiaca congestiva, boala
cu celule secerd, otita medie acuta, grefa recenta a membranei timpanice, leziune cerebrald severa acuta.! Operatorul trebuie
sa verifice istoricul pacientului cu privire la aceste probleme de sanatate.

' Academia Americana de Stomatologie Pediatrica. Orientari clinice: Orientari cu privire la utilizarea oxidului de azot pentru pacientii stomatologici pediatrici.
Pediatr Dent 2009;31(6):148-151. Disponibile la: , http://www.aapd.org/media/policies.asp”. Accesat in 23 februarie 2010.

Nu utilizati acest dispozitiv pentru administrarea anesteziei generale sau ca parte ori impreuna cu un sistem general de
administrare a anesteziei.

Avertizari:

A se utiliza numai de cétre un profesionist autorizat si instruit in utilizarea oxidului de azot, prin metoda de titrare. Pacientul
trebuie sa fie in permanenta atent monitorizat in timpul utilizarii oxidului de azot. Daca pacientul are o reactie adversa, reduceti
sau opriti fluxul de oxid de azot, dupa cum este necesar.

Butonul valvei de alimentare cu O, poate fi utilizat pentru a purja rapid liniile de N,O. Daca pacientul nu prezintad semne de
recuperare rapida, scoateti husa nazala si tratati cu oxigen pur, fie din racordul resuscitator O, sau cu un rezervor auxiliar de
oxigen, utilizdnd o supapa de dozaj, resuscitator manual asistat cu oxigen sau dispozitiv echivalent. Apelati la asistenta de
urgenta, daca nu se obtine un raspuns rapid.

Precautii:
Legea federala (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, aceasta fiind permisa doar de catre sau la ordinul unui dentist
sau medic.

100% 70°C
Accutron, Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH
EC 2 :
M 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 S.U.A. Altenhofstrasse 80 10% e

D-66386 St. Ingbert/Germania

Tel. +49 (0) 6894-581020 0482 Nu este necesara data de expirare.
Fax +49 (0) 6894-581021 Nu sunt fabricate din cauciuc natu-
Fabricate in S.U.A. ral de latex.

Nr. articol 28904-RO/REV C - 03/2021

Toate denumirile de produse sunt marci comerciale ale Crosstex International, Inc., o companie medicala Cantel,
ale afiliatilor si companiilor aferente, cu exceptia cazului in care este mentionat altfel.

©2021 Crosstex International, Inc. Toate drepturile rezervate.
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