ACC UTRON
Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

Instructions for use: o
ClearView™ Scavenging Circuits

ClearView™ RFS™ Scavenging Circuits (43004, 43006)
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ACCUTRON

Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

ClearView™ Inline Circuits (43003, 43005)
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

System Setup

ClearView™ RFS™ Scavenging Circuits (43004, 43006)

1. Assemble the circuits per Figure 1 and install the mask on the circuit per Figure 2.

2. Connect the reservoir bag and hoses per Figure 3 for RFS Circuits or Figure 5 for Accu-vac™ Circuits.
Caution: The bag must be on the downspout, only one vacuum controller can be used at one time (RFS Circuits or Accu-vac Circuits).

3. Adjust the flow on the RFS Circuit using knob @ so that the needle is in the green zone of gauge @ per Figure 4. It is recommended
that it be checked periodically during the procedure as facility vacuum pressure can change from time to time.
Place mask on patient per Figure 6.

5. Adjust the flow on Accu-vac Circuit using knob ® so that the light Qis green, blue=low flow (check vacuum flow from pump),
red=blocked flow (check for kinked hose).

ClearView™ Inline Circuits (43003, 43005)

1. Assemble the circuits per Figure 7 and install the mask on the circuit per Figure 8.

2. Connect the reservoir bag and corrugated hose per Figure 9.
Caution: The bag must be on the downspout, only one vacuum controller @ can be used at one time.

3. Place mask on patient per Figure 6.

4. Connect the vacuum line to the vacuum source such as the chair @ per Figure 10 using installed fitting @ or connect to wall outlet using
fitting T per Figure 11 after cutting off @.

5. Adjust the flow on the controller @ per Figure 12 using knob @ so that the needle is in the green zone of gauge ©. Gauge can be laid

down after initial setting although it is recommended that it be 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. Adjust TOTAL FLOW to
match the breathing rate of the patient by watching the reservoir bag. At the proper flow it will neither inflate to the max or
deflate to the minimum. Gradually increase %N, O until desired effect is reached. Use the Titration method when adding N,O
to avoid negative patient reactions. At end of procedure, reduce %N,O to O for five minutes to flush N,O from patient’s blood
stream.

Ultra PC™ Flowmeters: Turn the unit on and adjust the Total Flow to match the breathing rate of the patient by watching the
reservoir bag. At the proper flow it will neither inflate to the max or deflate to the minimum. Gradually increase %N,O until
desired effect is reached. Note that the Oxygen level will need to be reduced by the amount of increase in N,O to maintain the
correct flow rate. Use the Titration method when adding N,O to avoid negative patient reactions. At end of procedure, reduce
%N,O to 0 and increase O, flow by same amount to maintain proper flow. Run for 5 minutes to Flush N,O from patient’s blood
stream.

Ultra DC™ Flowmeters: Turn unit on. O, flow should start at 3 lom. Adjust Oxygen flow to match the breathing rate of the
patient by watching the reservoir bag. At the proper flow it will neither inflate to the max or deflate to the minimum. Gradually
increase N,O until desired effect is reached. Oxygen flow will need to be decreased by the same amount of the N,O increase
to maintain the proper Total Flow. Use the Titration method when adding N,O to avoid negative patient reactions. At the end
of the procedure, reduce N,O to 0 for five minutes to flush N,O from patient’s blood stream. The oxygen flow will have to be
increased by the amount of N,O decrease to maintain the same Total Flow.

ClearView™ Circuits can be reprocessed per 26613-INT. Do not exceed recommended temperatures.
UDI Product Tag included for product traceability purposes.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

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%.

ClearView™ 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

o Severe emotional disturbances or drug-related dependencies

o  First trimester of pregnancy

e Treatment with bleomycin sulfate

e Methylenetetrahydrofolate reductase deficiency

e 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 used 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% ‘J/WC
Accutron, Inc. MT Promedt Consulting GmbH @

M 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 USA E Altenhofstrasse 80 C € ol

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. 28902 / 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.

f accutron-inc.com {9 (800) 531-2221 W
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

Einrichtung des Systems

ClearView™ RFS™ Scavengersysteme (43004, 43006)

1.  Montieren Sie die Systeme geméB Abbildung 1 und befestigen Sie die Maske gemal Abbildung 2.

2. SchlieBen Sie den Reservoirbeutel und die Schlduche gemal Abbildung 3 fir RFS-Systeme bzw. gemé&B Abbildung 5 fur Accu-vac™
Systeme an.

Achtung: Der Atembeutel muss sich nach unten abgehenden Anschluss des BagTee befinden, es kann jeweils nur ein Vakuumregler
verwendet werden (RFS-Systeme oder Accu-vac-Systeme).

3. Stellen Sie den Durchfluss am RFS-System mithilfe des Drehknopfes @ ein, sodass sich die Nadel im griinen Bereich des Messgerits
O befindet, siche Abbildung 4. Es wird empfohlen, das Messgerat wihrend der Nutzung regelmaBig zu tiberpriifen, da sich der
Vakuumdruck der vorhandenen Einheit von Zeit zu Zeit dndern kann.

4. Maske gemaB Abbildung 6 am Patienten positionieren.

5. Stellen Sie den Durchfluss am Accu-vac-System mithilfe des Drehknopfes ein®, sodass die Leuchtanzeige @ griin aufleuchtet,
blau=niedriger Fluss (Vakuumfluss von der Pumpe kontrollieren), rot=blockierter Fluss (auf geknickten Schlauch kontrollieren).

ClearView™ Inlinesysteme (43003, 43005)

1. Montieren Sie die Systeme geméB Abbildung 7 und befestigen Sie die Maske gemal Abbildung 8.

2. SchlieBen Sie den Reservoirbeutel und den Wellschlauch gemé&B Abbildung 9 an.

Achtung: Der Beutel muss sich am Ablauf befinden, es kann jeweils nur ein Vakuumregler @ verwendet werden.

3. Maske gemaB Abbildung 6 am Patienten positionieren.

4. SchlieBen Sie die Vakuumleitung an die Vakuumquelle am Stuhl @ mit dem montierten Anschlussstiick gemaB Abbildung 10 an @ oder
schlieBen Sie sie an eine Vakuumvorrichtung mit einem T-Stiick gemaB Abbildung 11 nach dem Entfernen des Adapters®.

5. Stellen Sie den Durchfluss am Vakuum-Regler @ gemaB Abbildung 12 mithilfe des Drehknopfes @ ein, sodass sich die Nadel im griinen

Bereich des Messgerits @befindet. Es wird empfohlen, das Messgerat wahrend der Nutzung regelmaBig zu iiberpriifen, da sich der
Vakuumdruck der vorhandenen Einheit von Zeit zu Zeit dndern kann.

Gas-Flow Anwendung

Digital Ultra™ Flowmeter: Geréat einschalten. Es sollte mit einem Gesamtflow von 5 I/min mit 0 % N,O begonnen werden.
Passen Sie den Gesamtflow an die Atemfrequenz des Patienten an, indem Sie den Reservoirbeutel beobachten. Bei einem
adaquaten Fluss fiillt er sich weder auf das Maximum auf noch ist er zu wenig und am Minimum gefiillt. % 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. Reduzieren Sie am Ende des Verfahrens % N,O fiir finf Minuten auf 0, um
N,O aus dem Blutstrom des Patienten zu spiilen.

Ultra PC™ Flowmeter: Schalten Sie das Gerat ein und passen Sie den Gesamtflow an die Atemfrequenz des Patienten an,
indem Sie den Reservoirbeutel beobachten. Bei einem addquaten Flow fillt er sich weder auf das Maximum auf noch ist er zu
wenig und am Minimum gefiillt. % N,O schrittweise erhéhen, bis die gewiinschte Wirkung erreicht ist. Beachten Sie, dass der
Sauerstoffgehalt proportional zur N,O-Erhéhung reduziert werden muss, um die korrekte Durchflussrate zu bewahren. Gehen
Sie bei der Zugabe von N,O nach der Titrationsmethode vor, um negative Reaktionen des Patienten zu vermeiden. Reduzieren
Sie am Ende des Verfahrens % N,O auf 0 und erhéhen Sie den O,-Fluss proportional, um einen addquaten Flow zu applizieren.

2 2
5 Minuten dies beibehalten, um N,O aus dem Blutkreislauf des Patienten zu spiilen.

Ultra DC™ Flowmeter: Schalten Sie das Gerat ein. Der O,-Flow sollte bei 3 I/min beginnen. Passen Sie den Sauerstoff-Flow an
die Atemfrequenz des Patienten an, indem Sie den Reservoirbeutel beobachten. Bei einem addquaten Flow fiillt er sich weder
auf das Maximum auf noch ist er zu wenig und am Minimum gefiillt. N,O schrittweise erhdhen, bis die gewiinschte Wirkung
erreicht ist. Der Sauerstoff-Flow muss proportional zur Erhéhung von N,O gesenkt werden, um einen adaquaten Gesamtflow
zu bewahren. Gehen Sie bei der Zugabe von N,O nach der Titrationsmethode vor, um negative Reaktionen des Patienten zu
vermeiden. Reduzieren Sie am Ende des Verfahrens N, O fiir flinf Minuten auf 0, um N,O aus dem Blutstrom des Patienten

zu splilen. Der Sauerstofffluss muss proportional zum gesenkten N,O erhéht werden, um einen adéquaten Gesamtflow zu
applizieren.

Die ClearView™ Systeme kénnen geméaB Anweisung 26613-INT wiederaufbereitet werden. Die empfohlenen Temperaturen
dirfen nicht Uberschritten werden.
UDI-Kennzeichnung fiir Produktriickverfolgbarkeit enthalten.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

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 ClearView™ Nasenmasken sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.

Gegenanzeigen:

Zu den Gegenanzeigen einer Lachgas-/Sauerstoffinhalation gehéren:

e Bestimmte chronisch-obstruktive Lungenerkrankungen

e Schwere Gemitsstérungen oder Drogenabhangigkeit

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, Sichelzellenandmie, akute Otitis media, kirzliche Tympanoplastik, akutes
schweres Schadeltrauma) sollten nach Méglichkeit stets adaquate Facharzte konsultiert werden.! Der Chirurg muss die

Anamnese des Patienten im Hinblick auf diese Gesundheitsprobleme tiberprifen.

' 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:
Jhttp://www.aapd.org/media/policies.asp”. Abgerufen am 23. Februar 2010.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht flr 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 beschrénkt, das in der Anwendung von
Lachgas mittels Titrationsmethode entsprechend geschult ist. Der Patient sollte wéhrend der Anwendung von Lachgas stets
genau Uberwacht werden. Im Falle von unerwiinschten Reaktionen muss der Lachgas-Flow nach Bedarf verringert oder
gestoppt werden.

Mithilfe der O,-Flush-Taste kénnen die Zuleitungen zum Patienten schnell von N20O befreit 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 einer zusétzlichen Sauerstoffquelle unter Verwendung eines ON-Demand Ventils, 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 Zahnéarzte 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 0482 Kein Verfalldatum erforderlich.

Made in USA Fax +49 (0) 6894-581021 Naturlatexfrei.

Art.Nr. 28902-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.

ﬁ accutron-inc.com {9 (800) 531-2221
! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

Configuracao do sistema

Circuitos de Lavagem ClearView™ RFS™ (43004, 43006)

1. Monte os circuitos conforme a Figura 1 e instale a mascara no circuito conforme a Figura 2.

2. Ligue o saco de depdsito e as mangueiras conforme a Figura 3 para os Circuitos RFS ou Figura 5 para Circuitos Accu-vac™.
Precaucdo: O saco deve estar na caleira, apenas um controlador de vacuo se pode utilizar de cada vez (Circuitos RFS e
Circuitos Accu-vac).

3. Ajuste o fluxo no Circuito RFS utilizando o botido @ de forma que a agulha fique na zona verde do manémetro @ conforme
a Figura 4. Recomenda-se que seja verificado periodicamente durante o procedimento pois a pressdo de vacuo da instalagdo pode
variar de tempos a tempos.
Coloque a mascara no paciente conforme a Figura 6.

5. Ajuste o fluxo no Circuito Accu-vac utilizando o botdo @ se forma a que a luz @ fique verde, azul = fluxo baixo (verifique o fluxo de
vacuo da bomba), vermelho = fluxo bloqueado (verifique se existe mangueira torcida).

Circuitos em linha ClearView™ (43003, 43005)

1. Monte os circuitos conforme a Figura 7 e instale a mascara no circuito conforme a Figura 8.

2. Ligue o saco de depdsito e a mangueira ondulada conforme a Figura 9.
Precaucdo: O saco deve estar na caleira, apenas um controlador de vacuo @ se pode utilizar de cada vez.

3. Coloque a mascara no paciente conforme a Figura 6.

4. Ligue a linha de vacuo a fonte de vacuo, como a cadeira @ conforme a Figura 10 utilizando o encaixe instalado @ ou ligado a uma
saida de parede utilizando o encaixe em T conforme a Figura 11 apés cortar ©.

5. Ajuste o fluxo no controlador @ conforme a Figura 12 utilizando o botio @ de forma que a agulha fique na zona verde do
manémetro ©. E possivel pousar o manémetro apds a configuracao inicial apesar de se recomendar que 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. Ajuste o TOTAL
FLOW para corresponder a taxa de respiragdo do paciente observando o saco de depdsito. Com o fluxo pretendido, ndo
insuflard até ao maximo nem esvaziaré até ao minimo. Aumente gradualmente a % de N,O até atingir o efeito pretendido.
Utilize o método de titulagdo quando adicionar o N, para evitar reagdes negativas do paciente. No final do procedimento,
reduza a % de N,O para 0 durante cinco minutos para retirar o N,O da corrente sanguinea do paciente.

Fluximetros Ultra PC™: Ligue a unidade e ajuste o Total Flow para corresponder a taxa de respiragcdo do paciente observando o
saco de depdsito. Com o fluxo pretendido, néo insuflara até ao méximo nem esvaziara até ao minimo. Aumente gradualmente
a % de N,O até atingir o efeito pretendido. Tenha em atencdo que o nivel de oxigénio tem de ser reduzido no valor do
aumento de N,O para manter a taxa de fluxo correta. Utilize o método de titulagdo quando adicionar o N, para evitar reagdes
negativas do paciente. No final do procedimento, reduza a % de N,O para 0 e aumente o fluxo de O, no mesmo valor para
manter o fluxo adequado. Execute durante 5 minutos para retirar o N,O da corrente sanguinea do paciente.

Fluximetros Ultra DC™: Ligue a unidade. O fluxo de O, deve iniciar em 3 lom. Ajuste o fluxo de oxigénio para corresponder &
taxa de respiragdo do paciente observando o saco de depdsito. Com o fluxo pretendido, ndo insuflard até ao maximo nem

esvaziaré até ao minimo. Aumente gradualmente o N,O até atingir o efeito pretendido. O fluxo de oxigénio tem de diminuir
pelo mesmo valor do aumento de N,O para manter o Total Flow adequado. Utilize o método de titulagdo quando adicionar
o N, para evitar reagdes negativas do paciente. No final do procedimento, reduza o N,O para O durante cinco minutos para

retirar o N,O da corrente sanguinea do paciente. O fluxo de oxigénio tem de aumentar pelo mesmo valor da diminuigdo de

N,O para manter o Total Flow adequado.

Os Circuitos ClearView™ podem ser reprocessados conforme as instrucées 26613-INT. Ndo exceda as temperaturas
recomendadas.
Etiquetas de identificacdo unica do produto (UDI) para fins de rastreabilidade do produto.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

Indicagoes de utilizacao:
Destina-se a utilizagdo em sistemas de sedagdo de dxido nitroso/oxigénio para administrar a um paciente uma mistura de
oxido nitroso e gases de oxigénio com uma concentracdo maxima de éxido nitroso de 70%.

Mascaras Nasais ClearView™ sdo de utilizagado Unica.

Contraindicagbes:

As contraindicagdes para utilizagdo de dxido nitroso/inalagdo de oxigénio podem incluir pacientes com:

e Algumas doencas 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 condigdes 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
cabega.' O cirurgido deve rever o histérico do paciente relativamente a estes problemas de saude.

" American Academy of Pediatric Dentistry. Orientagdes 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.

Né&o 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 reagéo
adversa, reduza ou pare o fluxo de éxido nitroso, conforme necessario.

O botéo de descarga de O, pode ser utilizado para limpar rapidamente as linhas de N,O. Se o paciente ndo mostrar sinais de
recuperacéo rapida, remova a campénula 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 nado 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 ~—
u 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 EUA Altenhofstrasse 80 10% -40°C
D-66386 St. Ingbert/Germany . . .
Tel. +49 (0) 6894-581020 0482 N&o é necessaria data de validade.
Fabricado nos EUA Fax +49 (0) 6894-581021 N&o é fabricado com borracha de

N.° de peca 28902-PT / REV C - 03/2021 latex natural.

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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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

Installation du systeme

Circuits de balayage ClearView™ RFS™ (43004, 43006)

1. Assemblez les circuits comme indiqué a la Figure 1 et installez le masque sur le circuit comme indiqué a la Figure 2.

2. Connectez le ballon réservoir et les tuyaux comme indiqué a la Figure 3 pour les circuits RFS ou a la figure 5 pour les circuits Accu-vac™.
Avertissement : Le ballon doit étre installé sur I'embout inférieur , nutilisez qu’une seule valve de contréle a la fois (circuits RFS ou
Accu-vac).

3. Réglez le flux du circuit RFS a I'aide de la molette @ afin que l'aiguille se trouve dans la zone verte de la jauge @ comme indiqué sur la
Figure 4. Il est recommandé de vérifier réguliérement la jauge pendant la procédure car la pression a vide de la piece peut varier.

4. Placez le masque sur le patient/la patiente comme illustré a la Figure 6.

5. Réglez le flux du circuit Accu-vac a I'aide de la molette ® afin que le voyant @ s'allume vert, bleu = faible débit (vérifiez le flux de vide a
la pompe), rouge = flux bloqué (vérifiez le tuyau).

Circuits en ligne ClearView™ (43003, 43005)

1. Assemblez les circuits comme indiqué a la Figure 7 et installez le masque sur le circuit comme indiqué a la Figure 8.

2. Connectez le ballon réservoir et le tuyau annelé comme illustré a la Figure 9.

Avertissement : Le ballon doit étre installé sur I'embout inférieur ; nutilisez qu’une seule valve de contréle ® 3 la fois.

3. Placez le masque sur le patient/la patiente comme illustré a la Figure 6.

4. Connectez la conduite de vide a la source de vide telle que le fauteuil @ comme illustré a la Figure 10 a I'aide du raccord pré-installé @,
ou a la prise murale a I'aide du raccord en T comme illustré a la Figure 11 aprés I'avoir découpé @.

5. Réglez le flux de la valve de contréle @ comme illustré a la Figure 12 a I'aide de la molette @ afin que I'aiguille se trouve dans la zone

verte de la jauge ©. La jauge peut étre déposée aprés le réglage initial méme s'il est recommandé de la vérifier réguliérement 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 lpom et 0 % de N,O.
Réglez le FLUX TOTAL pour |'adapter a la fréquence respiratoire du patient/de la patiente en observant le ballon réservoir. Si
le flux est correct, le ballon ne se gonfle pas au maximum et ne se dégonfle pas au minimum. Augmentez graduellement 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. A la fin de la procédure, réduisez le % de N,O & 0 pendant cing minutes pour
purger le N,O présent dans la circulation sanguine du patient/de la patiente.

Débitmétres Ultra PC™ : Mettez le dispositif sous tension et réglez le flux total pour I'adapter a la fréquence respiratoire du
patient/de la patiente en observant le ballon réservoir. Sile flux est correct, le ballon ne se gonfle pas au maximum et ne se
dégonfle pas au minimum. Augmentez graduellement le % de N,O jusqu'a atteindre |'effet souhaité. Notez que le niveau
d’oxygéne devra étre réduit proportionnellement & I'augmentation de N,O pour maintenir un flux correct. 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. A la fin de
la procédure, diminuez le % de N,O a 0 et augmentez le flux d'O2 d'autant pour conserver un flux correct. Faites fonctionner
pendant 5 minutes pour purger le N,O présent dans la circulation sanguine du patient/de la patiente.

Débitmetres Ultra DC™ : Mettez le dispositif sous tension. Le flux d'O, doit commencer a 3 lpm. Réglez le flux d’oxygéne pour
I'adapter a la fréquence respiratoire du patient/de la patiente en observant le ballon réservoir. Si le flux est correct, le ballon
ne se gonfle pas au maximum et ne se dégonfle pas au minimum. Augmentez graduellement le N,O jusqu’a atteindre I'effet
souhaité. Le flux d’oxygene devra étre réduit proportionnellement a I'augmentation de N,O pour conserver un flux total
correct. 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. A la fin de la procédure, réduisez le N,O a 0 pendant cinq minutes pour purger le N,O présent dans la
circulation sanguine du patient/de la patiente. Le flux d’oxygene devra étre augmenté proportionnellement a la baisse de N,O
pour conserver le méme flux total.

Les circuits ClearView™ peuvent étre retraités conformément aux instructions 26613-INT. Ne pas dépasser les températures
recommandées.
Etiquette produit UDI incluse pour permettre la tragabilité du produit.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

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

Masques nasaux ClearView™ a usage uniquement seulement.

Contre-indications :

L'utilisation de protoxyde d'azote/oxygéne 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

e 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 systéme 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 I'oxygene 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'oxygéne 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 a la demande d’un dentiste ou d'un médecin.

100% 70%¢
Accutron, Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH @
' . EC LA -40°
u 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 Etats-Unis Altenhofstrasse 80 10% 10
D-66386 St. Ingbert/Allemagne L .
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. 28902-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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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

Systeeminstallatie

ClearView™ RFS™ Scavenging Circuits (43004, 43006)

1. Monteer de circuits volgens Afbeelding 1 en installeer het masker op het circuit volgens Afbeelding 2.

2. Sluit de reservoirzak en slangen aan volgens Afbeelding 3 voor RFS-circuits of Afbeelding 5 voor Accu-vac™ Circuits.

Opgelet: De zak moet op de downspout zitten, er kan slechts één vacuimregelaar tegelijk worden gebruikt (RFS-circuits of Accu-vac-
circuits).

3. Pas de stroom op het RFS-circuit aan met de knop @ zodat de naald zich in de groene zone van de meter bevindt @® volgens
Afbeelding 4. Het wordt aanbevolen om het regelmatig te controleren tijdens de procedure, aangezien de vacuiimdruk van de faciliteit
van tijd tot tijd kan veranderen.

Plaats het masker op de patiént volgens Afbeelding 6.

5. Pas de stroom op het Accu-vac Circuit aan met de knop @ zodat het lampje @ groen is, blauw = lage stroom (controleer vacuiimstroom
van pomp), rood = geblokkeerde stroom (controleer op geknikte slang).

ClearView™ Inline Circuits (43003, 43005)

1.  Monteer de circuits volgens Afbeelding 7 en installeer het masker op het circuit volgens Afbeelding 8.

2. Sluit de reservoirzak en de gegolfde slang aan volgens afbeelding 9.

Opgelet: De zak moet op de downspout zitten, er kan slechts één vacuiimregelaar @ tegelijk worden gebruikt.

3. Plaats het masker op de patiént volgens Afbeelding 6.

4. Sluit de vacuiimleiding aan op de vacuiimbron zoals de stoel @ volgens Afbeelding 10 met behulp van de geinstalleerde fitting @ of
sluit deze aan op een stopcontact met fitting T volgens Afbeelding 11 na het afsnijden van ©.

5. Pas de stroom op de regelaar @ aan met de knop @ zodat de naald zich in de groene zone van de meter bevindt @ volgens Afbeelding
12. De meter kan worden neergelegd na de eerste instelling, hoewel het wordt aanbevolen om het regelmatig te controleren tijdens de
procedure, aangezien de vaculimdruk 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. Pas
het TOTALE DEBIET aan zodat het overeenkomt met de ademhalingssnelheid van de patiént door naar de reservoirzak te
kijken. Bij het juiste debiet zal het niet maximaal opblazen of leeglopen tot het minimum. Verhoog %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. Verlaag aan het einde van de procedure %N,O tot 0 gedurende vijf minuten om N,O uit de bloedstroom van de
patiént te spoelen.

Ultra PC™ debietmeters: Schakel het apparaat in en pas het totale debiet aan zodat het overeenkomt met de
ademhalingssnelheid van de patiént door naar de reservoirzak te kijken. Bij het juiste debiet zal het niet maximaal opblazen of
leeglopen tot het minimum. Verhoog %N,O geleidelijk tot het gewenste effect is bereikt. Merk op dat het zuurstofniveau moet
worden verlaagd met de hoeveelheid toename van N,O om het juiste debiet te behouden. Gebruik de titratiemethode bij het
toevoegen van N,O om negatieve reacties van de patiént te voorkomen. Verlaag aan het einde van de procedure %N,O tot O
en verhoog de O,-stroom met dezelfde hoeveelheid om de juiste stroom te behouden. Laat 5 minuten lopen om N,O uit de
bloedstroom van de patiént te spoelen.

Ultra DC™ debietmeters: Schakel het apparaat in. O,-stroom moet starten bij 3 lpm. Pas het zuurstofdebiet aan zodat het
overeenkomt met de ademhalingssnelheid van de patiént door naar de reservoirzak te kijken. Bij het juiste debiet zal het
niet maximaal opblazen of leeglopen tot het minimum. Verhoog N,O geleidelijk tot het gewenste effect is bereikt. Het
zuurstofdebiet moet worden verminderd met dezelfde hoeveelheid N,O-toename om de juiste totale stroom te behouden.
Gebruik de titratiemethode bij het toevoegen van N,O om negatieve reacties van de patiént te voorkomen. Verlaag aan
het einde van de procedure N,O tot 0 gedurende vijf minuten om N, O uit de bloedstroom van de patiént te spoelen. Het
zuurstofdebiet moet worden vermeerderd met dezelfde hoeveelheid N,O-afname om dezelfde totale stroom te behouden.

ClearView™ Circuits kunnen herverwerkt worden volgens 26613-INT. U mag de aanbevolen temperaturen niet 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%.

ClearView™ 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

o Ernstige emotionele stoornissen of drugsgerelateerde afthankelijkheden

o Eerste trimester van zwangerschap

o Behandeling met bleomycinesulfaat

o 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 ol

D-66386 St. Ingbert/Duitsland

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

Onderdeelnr. 28902-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

Circuitos de evacuacién ClearView™ RFS™ (43004, 43006)

1. Ensamble los circuitos segin la figura 1 e instale la mascarilla en el circuito segin la figura 2.

2. Conecte la bolsa reservorio y los tubos segin la figura 3 en el caso de circuitos RFS o la figura 5 en el caso de circuitos Accu-Vac™.
Precaucidn: La bolsa debe estar en la boquilla inferior; puede utilizarse Gnicamente un controlador de vacio a la vez (circuitos RFS o
circuitos Accu-Vac).

3. Ajuste el flujo en el circuito RFS mediante el pomo @ de modo que la aguja esté en la zona verde del manémetro @ como se indica en
la figura 4. Se recomienda que se compruebe periédicamente durante el procedimiento, ya que la presién de vacio de la instalacion
puede cambiar de vez en cuando.

Coloque la mascarilla en el paciente segun la figura 6.

5. Ajuste el flujo en el circuito Accu-Vac mediante el pomo & de modo que la luz @ esté verde; azul=flujo insuficiente (compruebe el flujo
de vacio desde la bomba), rojo=flujo bloqueado (compruebe que los tubos no estén pinzados).

Circuitos en linea ClearView™ (43003, 43005)

1. Ensamble los circuitos segun la figura 7 e instale la mascarilla en el circuito segun la figura 8.

2. Conecte la bolsa reservorio y el tubo corrugado segin la figura 9.

Precaucién: La bolsa debe estar en la boquilla inferior; puede utilizarse Gnicamente un controlador de vacio @ a la vez.

3. Coloque la mascarilla en el paciente segun la figura 6.

4. Conecte la linea de vacio a la fuente de vacio, por ejemplo, de la silla @ en la figura 10, utilizando el acoplamiento @ instalado, o
conéctela a la salida de pared utilizando
el acoplamiento en T como se indica en la figura 11 después de cortar @.

5. Ajuste el flujo en el controlador @ como se indica en la figura 12 utilizando el pomo @ de modo que la aguja esté en la zona verde del

manémetro ©. El manémetro puede apartarse tras el ajuste inicial, aunque se recomienda que se compruebe periédicamente durante
el procedimiento, ya que la presién de vacio de la instalacién 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 lpm con un 0 % de N,O. Ajuste
el CAUDAL TOTAL de modo que coincida con la velocidad de respiracion del paciente observando la bolsa reservorio. En el
caudal apropiado, ni se hinchara hasta el maximo ni se deshinchara hasta el minimo. Aumente gradualmente 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. Al finalizar el procedimiento, reduzca el porcentaje de N,O hasta O durante cinco minutos para descargar el N,O del
torrente sanguineo del paciente.

Caudalimetros Ultra PC™: Encienda la unidad y ajuste el Caudal Total de modo que coincida con la velocidad de respiracion
del paciente observando la bolsa reservorio. En el caudal apropiado, ni se hinchara hasta el méximo ni se deshinchara

hasta el minimo. Aumente gradualmente el porcentaje de N,O hasta alcanzar el efecto deseado. Tenga en cuenta que el
nivel de oxigeno deberd reducirse segin aumenta la cantidad de N,O para mantener el caudal correcto. Utilice el método

de valoracién cuando afiada N,O para evitar reacciones negativas del paciente. Al finalizar el procedimiento, reduzca el
porcentaje de N,O hasta 0 y aumente el flujo de O, en la misma proporcién para mantener un caudal adecuado. Mantenga el
funcionamiento durante 5 minutos para descargar el N,O del torrente sanguineo del paciente.

Caudalimetros Ultra DC™: Encienda la unidad. El flujo de O, deberia iniciarse a 3 lpm. Ajuste el flujo de oxigeno de modo que
coincida con la velocidad de respiracion del paciente observando la bolsa reservorio. En el caudal apropiado, ni se hinchara
hasta el maximo ni se deshinchara hasta el minimo. Aumente gradualmente el N,O hasta alcanzar el efecto deseado. Se
deberd reducir el flujo de oxigeno en la misma proporcién que aumente el N,O para mantener el Caudal Total adecuado.
Utilice el método de valoracién cuando afada N,O para evitar reacciones negativas del paciente. Al finalizar el procedimiento,
reduzca el porcentaje de N,O hasta O durante cinco minutos para descargar el N,O del torrente sanguineo del paciente. Se
deberd aumentar el flujo de oxigeno en la misma proporcién que se reduzca el N,O para mantener el Caudal Total adecuado.

Los circuitos ClearView™ pueden reprocesarse segun las instrucciones 26613-INT. No exceda las temperaturas recomendadas.
Incluye etiqueta de producto UDI a efectos de trazabilidad del producto.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

Indicaciones de uso:

ES)

Para utilizar en sistemas de sedacién de éxido nitroso/oxigeno para administrar a los pacientes una mezcla de gases de éxido

nitroso y oxigeno con una concentracién maxima de éxido nitroso del 70 %.
Las mascarillas nasales ClearView™ son de un Unico uso.

Contraindicaciones:

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

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

e Tratamiento con sulfato de bleomicina

o Deficiencia de metilentetrahidrofolato reductasa

e 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 timpanica reciente, traumatismo
craneal grave agudo.” El técnico debe revisar la anamnesis con relacién 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 administraciéon 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 6xido 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 segiin 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 capuchdn nasal y trate con oxigeno puro de un adaptador de reanimacién de O, o un
depodsito 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.

Accutron, Inc. E MT Promedt Consulting GmbH

1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 (EE. UU.) Altenhofstrasse 80 _
D-66386 St. Ingbert. (Alemania)
Tel. +49 (0) 6894-581020

Fax +49 (0) 6894-581021

Fabricado en Estados Unidos.
N.c de producto 28902-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.

f accutron-inc.com {9 (800) 531-2221
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NoaknioyeHne cucremsbl

AHecTe3snonorn4yeckue gbixarenbHble KOHTYpbI ClearView™ RFS™ (43004, 43006)

1. CobGepute KOHTYpbI, Kak Ha pUCyHke 1, n MPUKPENUTE MacKy K KOHTYPY, KaK Ha PUCYHKe 2.

2. TloagcoeavHuTe pesepByapHbIA MELLOK U wraHrn K KOHTypy RFS (pucyHok 3) nnu k KoHTypy Accu-vac™ (pUcyHok 5).

OcTtopoxHo! MeLuok gomkeH 6bITe HAAeT Ha oTBOAHYIO TPpy6Ky. OQHOBPEMEHHO MOXHO MCNONb30BaTh TONBKO OAUH PerynaTop Bakyyma
(koHTYpbl RFS mnu Accu-vac).

3. OtperynupyiiTe noTok B koHType RFS, ncrnonbays pyuky @ takum o6pasom, utobbl cTpenka BakyyMHOrO MaHoMeTpa Haxoamnach B
seneHoii 3oHe @, kak Ha pucyHke 4. Mpu BLINONHEHUM NPOLIEAYPbI PEKOMEHYETCA NEPUOANYECKN MPOBEPSThL NOKa3aHNUs MaHOMETpa, Tak
Kak BaKyyMHOE [aBrfeHue B U3AENMN MOXET MEHATLCS C TEYEHMEM BPEMEHW.

4. HapgeHbTe Macky Ha naumeHTa (PUCYHOK 6).

5. OTperynupyiiTe NoTok B KOHType Accu-vac, ucrionbaysa pyuky @ takum o6pasom, utobel nHankatop @ saropencs seneHbIM LBeTOM.
CVHWI UBET — HW3KWUIA NOTOK (NpoBepbLTE OTpMLATENbHOE AaBreHne BakyyMHOrO Hacoca), KPacHbIN LiBeT — MOTOK 6nokuposaH
(MpoBepbTE WNaHr Ha Hanu4ve uarmnoda).

JluHelHble abixaTenbHble KOHTYpbI ClearView™ (43003, 43005)

1. CobGepute KOHTYpbI, KaK Ha PUCYHKE 7, N MPUKPENUTE MACKY K KOHTYPY, KaKk Ha pucyHke 8.

2. TloaocoegnHute pesepByapHbIN MELLOK 1 rOPPUPOBaHHbIN LUMAHT, Kak Ha puUcyHke 9.

OcTopoxHo! MelLLok 10mkeH BbITb HafleT Ha OTBOAHYIO TPy6BKy. OHOBPEMEHHO MOXHO MCMONL30BaTL TOMLKO OAMH perynsaTop sakyyma @.

3. HapeHbTe macky Ha naumeHTa (PUCYHOK 6).

4. ToacoeanHuUTe BaKyyMHYIO MUHUMIO K UCTOYHMKY Bakyyma, Hanpuvep B cTyne O (pucyHok 10), npy noMoLLmM ycTaHOBNEHHOTO NepexoaHuKa
® vnn noakniouKnTe K po3eTke B CTEHE NP NMoMoLLM nepexoaHuka T, kak Ha pucyHke 11, nocne obectounsanus ©.

5. Otperynupyiite notok Ha perynstope® (pucyHok 12) npu nomolum pyuku® Takum o6pasom, UTobkI CTperka BakyyMHOro MaHOMETpa
Haxoaunachk B 3eneHoit 3oHe ©. Mocne NpeaBapnTEnbHO HACTPOIKM MAHOMETP He HYXJaeTcsl B Perynsumum, XoTs Npy BbINOMHEHNN
npoLeaypbl peKoMeHOyeTCs Nepuoanyecky NpoBepsiTe ero NoKa3aHws, Tak Kak BakyyMHOe AaBrieHVe B U3AeNMN MOXET MEHSATHLCS C
TeYeHNEeM BPEMEHMN.

Yn paBlieHne ra3osbiM MNMOTOKOM

®drioyMeTpbl aHecTesnonornyeckmx/gbixatenbHbix rasos Digital Ultra™ BkntounTe ycTponcteo. Pabota aomkHa HavaTbCA

npu ckopoctt CYMMAPHOTIO NMOTOKA 5 n/muH 1 yposHe N, O, pasHom 0 %. OTperynupyiite CYMMAPHBIN NMOTOK B
COOTBETCTBUM C YaCTOTOM AblXaTernbHbIX ABUXKEHWI NauMeHTa, crieis 3a pesepByapHbIM MeLLKoM. [pu npaBuiibHOM NOTOKE OH
He ByOeT HUM MOMHOCTLIO pasayBaTbCs, HU MOMHOCTLIO cayBaTbes. MNocTeneHHo yBenuyvsante yposeHb N,O (%) Ao aocTmkeHns
Heobxoammoro adppekta. Mpu gobasneHnn N,O ncnonb3yinte meToa TUTPaLMUM BO M3bexaHne HeraTBHOMO BO3AENCTBUA

Ha naumeHTa. Mpwn 3aBepLueHny npoueaypbl cHuabTe yposeHb N,O (%) Ao 0 B TedeHne Nat MUHYT, 4To6bI BbiBECTM N,O 13
KpPOBOTOKa NauueHTa.

droymeTpbl aHecTesnonornyecknx/abixatenbHbix razos Ultra PC™ Bkniounte yCTPOWCTBO M OTPErynupynTe CyMMapHbI NOTOK B
COOTBETCTBUM C YaCTOTOM AblXaTernbHbIX ABUXKEHWI NauMeHTa, crieas 3a pesepByapHbIM MeLKoM. [py npaBUiibHOM NMOTOKE OH
He ByOeT HU MOMHOCTLIO pasdyBaTbCs, HU MOMHOCTLIO cayBaTbes. [NocteneHHo yBenuuneaiiTe yposeHb N,O (%) oo
[OCTMKEHUA Heobxoammoro adodhekTa. NoOMHUTE, YTO CHMXKEHME YPOBHS KUCNOPOAA HY>KHO KOMMEHCUPOBATbL COOTBETCTBYOLLMM
yBenuyeHrem ypoBHsa N, O, 4ToBbl coxpaHuTb He0bX0aMMYH CKOpOCTb noToka. Mpu gobasnenun N, O vcnonbayite Metoa
TATPaUMK BO 3bexaHne HeraTMBHOMO BO3AENCTBUA Ha nauveHTa. Npu 3aBepLieHnm npoueaypbl cHudste yposeHb N,O (%) oo
0 1 KomMneHcupynTe ero CooTBETCTBYOLWMM KonuyecTBom O, Ans coxpaHeHus HeobXxoAMMOoNn CKOpoCTU noToka. MNpogonkanTe B
TeyeHne 5 MuHyT, 4To6b! BbiBecT! N,O 13 KpOBOTOKa NnauyeHTa.

drioymeTpbl aHecTe3nonornyecknx/abixatenbHbix razos Ultra DC™ BknounTe ycTponcTBO. HadanbHas cKOpoCTb NOTOKa

O, — 3 n/muH. OTperynunpyinte CKOpoCTb NOTOKA KMCIIOPOAAa B COOTBETCTBUM C YaCTOTOM AblXaTeNbHbIX ABWKEHWUI NauneHTa,
cnepfs 3a pesepByapHbIM MeLKoM. [pu NpaBMIbHOM NOTOKE OH He ByAeT HWM MONMHOCTLIO pa3ayBaThbCs, HU NMOMHOCTHI0
caoysatbes. [NocteneHHo ysenuunsaiiTe yposeHb N,O Ao OocTuxeHnss Heobxoammoro agpdpekTa. Mpu CHKEHUN YPOBHS
K1ucrnopoga Heo6xoAMMO KOMMNEHCUPOBATL €ro COOTBETCTBYOLWMM konndyectBoM N, O ansa coxpaHeHnst Heobxoammoro
cymmapHoro notoka. MNpu gobaeneHnn N,O ncnonbsyinTe METoA TUTPaLUM BO M3BexaHne HeraTviBHOTO BO3AENCTBUSA Ha
nauueHTa. MNpu 3aBeplueHnn npouenypbl cHudste ypoBeHb N,O fo 0 B TeueHune nati MuHyT, 4Tobbl BbiBecTn N,O 13 KpoBOTOKa
nauueHTa. MNpu NoBbILLEHUN YPOBHSA KNCIIOPOAA HEOBX0OMMO KOMMEHCMPOBaThb Ero COOTBETCTBYIOLWIMM CHMKeHneM ypoBHs N,O,
4YTOObI COXPaHUTb HEOBXOAMMbIN CYMMAapHbIV MOTOK.

Konmypei ClearView™ nodnexam nepepabomke coenacHo cmaHdapmy 26613-INT. He npesbsiwatime pekomeHO08aHHYHO
mewmnepamypy.
Tee UDI sknroqeH Onisi onpedeneHusi npocnexugaemocmu rnpodykma.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

HasHavyeHue
[lna ncnonb3oBaHMs BMECTE C aHECTE3MOITOMMYECKMMIN CUCTEMaMM Ha OCHOBE 3aKUCK a3oTa/kucnopoga Anis nogayun naumeHTy
CMEeCK 3aKnCu a3oTa M KUCMOPOAa C MakCUmaribHOM KOHUEeHTpaumen 3akncu asota 70 %.

HasanbHble macku ClearView™ Tonbko Ansi 0oqHOPa3oBOro UCMONb30BaHUS.

npOTM BOMOKa3aHUA

[MpoTrBONOKa3aHns K NPUMEHEHNIO CMECK 3aKNCK a3oTa/KMcropoda MOryT BKITHOYaTh NaLMeHTOB CO CNeayLWUMN COCTOSHUSMM:

*  HekoTopbiMM XPOHMYECKMMM OBCTPYKTUBHBIMW 3a60MNeBaHAMU NErkux.

*  CunbHbIMU 3MOLMOHANBbHBIMU PACCTPONCTBAMM UMM 3aBUCUMOCTSIMM, CBA3AHHBIMW C yNoTpebneHnem ncuxoakTUBHbIX
BELLECTB.

* [lepBblM TPMMECTPOM BEPEMEHHOCTMW.

*  [lonyyarowmx bneomumumHa cynbgar.

*  [eduumtom meTuneHteTparngpodonarpeaykrasbl.

*  Tsbxenon dopmMon acTMbl.

Bo Bcex BO3MOXHbIX Criyyasix CregyeT NPOKOHCYNLTPOBaTECA C COOTBETCTBYHOLMMIN MEAVLMHCKMMM creunanictTamu nepes
HasHa4YyeHWeM aHanbreTMKOB/aHKCUONMUTUKOB NauueHTam Cco 3Ha4YMTeNbHbIMM CONYTCTBYHOLWMMMK 3aboneBaHnamn (Hanpuvep,
TSDKENON 0B6CTPYKTUBHOW BONE3HBIO NErKMX, 3aCTOMHOM CEepAEYHON HEQOCTATOYHOCTLIO, CEPNOBUAHO-KIIETOYHON aHEMUER,
OCTPbIM CPeAHMM OTUTOM, HEAABHO NEPEHECEHHON TpaHCcnnaHTaumen bapabaHHOM NEPENOHKN, OCTPOW TSHKESNON TpaBMOW
ronosbl." Onepatop AOMKEH NPOBEPUTH

nctoputo 6onesHn naumeHTa Ha Hanm4dme aTux Npobrnem Co 30OPOBLEM.

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

He ncnonb3ynTe 370 YCTPOWCTBO 4151 BBEAEHUSA CpeacTB ObLLEen aHeCTe3nmn, a Takke Kak YaCTb UIM B COMETaHUM C CUCTEMON
BBEOEHUSA CpeacTB 00LLEen aHeCcTe3nu.

BHumaHue!

[nsa ncnonb3oBaHWs TOMbKO NMLEH3UPOBAHHBLIM CleLManucToM, NpoLweawnm cneumanbHyo NpodeccMoHanbHy0 NOAroTOBKY
MO MCNOMb30BaHMIO 3aKUCK a3oTa C NPYMEHEeHNEM MeToAa TUTPoBaHUS. Bo Bpems ncnonb3oBaHWs 3aKMCK a3oTa nauneHT
OOIMKEH NOCTOSAHHO HaxoAUTbCS NoA NpUcTanbHbIM HabnogeHnem. MNpu BO3HMKHOBEHMU Yy NaLMeHTa HexenartenbHOW peakumm
YMEHbLUUTE UITN OCTaHOBMUTE MOTOK 3aKNCK a30Ta B COOTBETCTBUM C CUTYaLMEN.

KHonka npombiBkM O, MOXET MCMOmnb3oBaThest Anst ObicTpon oumcTkn nuHun N,O. MNpy OTCYTCTBMM Y NaumeHTa Npu3HakoB
ObICTPOM HOpManu3auny COCTOSHUS CHUMWUTE NEePEeHIO YacTb Mackm € Hoca v nogamnTe unctein O, 13 annapata
NCKYCCTBEHHOIO AbIXaHUS UM U3 BCMIOMOraTefnibHOro KMCcnopogHoro 6anmnoHa ¢ noMOoLLbHo KnanaHa pacnpegeneHis noToka,
PYyYHOro pecnuparopa Unm aHanorm4yHoro ycTponcTea. [pun oTcyTCTBMM ObICTPON peakumm 00paTUTECh 3a SKCTPEHHOWN
MOMOLLBIO.

MNMpepocTepexeHus
CornacHo ®egepanbHomy 3akoHogaTtenbcTBy CLUA npogaxa AaHHOro yCTpoMCTBa MOXET OCYLLECTBIIATLCH TOSNbKO
cToMaTosnioramMmu 1 Bpadamm obLLen NpakTuKn Unmn nuuamMm, 4eNCTBYHLUMM MO NX NMOPYYEHUIO.

1009% 70°C

Accutron, Inc. E MT Promedt Consulting GmbH
1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 USA (CLLIA) Altenhofstrasse 80 - 10%

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

Ten. +49 (0) 6894-581020 YkasaHune cpoka rogHoCTu He
dakc +49 (0) 6894- 581021 Tpebyercs.
MpousseneHo B CLUA He cogepxuTt HaTypanbHbIN
Homep no katanory 28902-RU / PEZ]. C- 03/2021 Kay4yKOBbIV faTekc.

Bce HassaHs NpoayKToB ABAAOTCS TOproBeIMK Mapkamu Crosstex International, Inc., komnanum Cantel Medical, ee foqepHUX nK CBA3aHHbIX KOMNAHMIA, CN TOMBKO He YKasaHo MHave.
©2021 Crosstex International, Inc. Bce npasa 3aLuyuieHbl.

# accutron-inc.com & (800) 531-2221 W
A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Configurazione del sistema

Circuiti di evacuazione ClearView™ RFS™ (43004, 43006)

1. Assemblare i circuiti come indicato in Figura 1 e installare la maschera sul circuito come indicato in Figura 2.

2. Collegare il pallone per anestesia e i tubi flessibili come indicato in Figura 3 per i circuiti RFS o in Figura 5 per i circuiti Accu-vac™.
Attenzione: il pallone deve essere posizionato sull'uscita di scarico; & possibile utilizzare solo un controller del vuoto per volta (circuiti
RFS o circuiti Accu-vac).

3. Regolare il flusso sul circuito RFS ruotando la manopola @ fino a quando I'ago si trova nella zona verde del vacuometro @ come
indicato in Figura 4. Si raccomanda di controllare periodicamente durante la procedura in quanto la pressione del vuoto del dispositivo
pud cambiare nel tempo.

Posizionare la maschera sul paziente come indicato in Figura 6.

5. Regolare il flusso sul circuito Accu-vac usando la manopola @ fino a quando la spia @ diventa verde; blu = flusso basso (verificare il
flusso del vuoto dalla pompa), rosso = flusso bloccato (verificare se il tubo flessibile & piegato).

Circuiti in linea ClearView™ (43003, 43005)

1. Assemblare i circuiti come indicato in Figura 7 e installare la maschera sul circuito come indicato in Figura 8.

2. Collegare il pallone per anestesia e il tubo corrugato come indicato in Figura 9.

Attenzione: il pallone deve essere posizionato sull'uscita di scarico; @eé possibile utilizzare solo un controller del vuoto per volta.

3. Posizionare la maschera sul paziente come indicato in Figura 6.

4. Collegare la linea del vuoto alla sorgente del vuoto, ad esempio la poltrona, @ come indicato in Figura 10 usando il raccordo @ in
dotazione o collegare alla presa a muro usando il
raccordo a T come indicato in Figura 11 dopo aver scollegato @.

5. Regolare il flusso sul controller @ come indicato in Figura 12 ruotando la manopola @ fino a quando I'ago si trova nella zona verde del

vacuometro @. E possibile posare il vacuometro dopo la configurazione iniziale, ma si raccomanda di verificare periodicamente 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 i valori sono FLUSSO TOTALE 5 I/min e 0 % N,O. Regolare il FLUSSO
TOTALE in modo che corrisponda al ritmo respiratorio del paziente osservando il pallone per anestesia. Quando il flusso &
adeguato la maschera non si gonfiera al massimo né si sgonfiera al minimo. Aumentare gradualmente 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. Al termine della procedura, ridurre la percentuale di N,O a O per cinque minuti per espellere il protossido di azoto
dal flusso sanguigno del paziente.

Flussometri Ultra PC™: Accendere |'unita e regolare il flusso totale in modo che corrisponda al ritmo respiratorio del paziente
osservando il pallone per anestesia. Quando il flusso & adeguato la maschera non si gonfiera al massimo né si sgonfiera al
minimo. Aumentare gradualmente la percentuale di N,O fino a

raggiungere |'effetto desiderato. Per mantenere la portata corretta, il livello di ossigeno dovra essere ridotto di una percentuale
pari all'aumento di N,O. Onde evitare reazioni negative del paziente, per aggiungere N,O usare il metodo della titolazione.

Al termine della procedura, ridurre la percentuale di N,O a 0 e aumentare il flusso di O, della stessa quantita per mantenere il
flusso corretto. Attendere 5 minuti per espellere il protossido di azoto dal flusso sanguigno del paziente.

Flussometri Ultra DC™: Accendere |'unita. Il flusso iniziale di O, deve essere di 3 I/min. Regolare il flusso di ossigeno in modo
che corrisponda al ritmo respiratorio del paziente osservando il pallone per anestesia. Quando il flusso &€ adeguato la maschera
non si gonfiera al massimo né si sgonfiera al minimo. Aumentare gradualmente il protossido di azoto N,O fino a raggiungere
I'effetto desiderato. Per garantire un flusso totale adeguato, il flusso di ossigeno dovra essere ridotto di una percentuale pari
all'aumento di N,O. Onde evitare reazioni negative del paziente, per aggiungere N,O usare il metodo della titolazione. Al
termine della procedura, ridurre la percentuale di N,O a O per cinque minuti per espellere il protossido di azoto dal flusso
sanguigno del paziente.Per mantenere lo stesso flusso totale, il flusso di ossigeno dovra essere aumentato di una percentuale
pari alla riduzione del protossido di azoto.

| circuiti ClearView™ possono essere rigenerati in base a 26613-INT. Non superare le temperature raccomandate.
Etichettatura UDI inclusa per tracciabilita del prodotto.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Indicazioni per |'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 ClearView™ 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, |'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 ¢ 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 l'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°C
Accutron, Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH @ 3
. EC LN -40°C
M 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 USA Altenhofstrasse 80 ‘ 10%
D-66386 St. Ingbert/Germania . o
Tel. +49 (0) 6894-581020 0482 Data di scadenza non richiesta.

Prodotto negli USA Fax +49 (0) 6894-581021 Privo di lattice di gomma naturale.

Codice parte 28902-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.
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Konfiguracja systemu

Obwody oczyszczajgce ClearView™ RFS™ (43004, 43006)

1. Potacz obwody zgodnie z rysunkiem 1 oraz potacz obwody z maska zgodnie z rysunkiem 2.

2. Potacz worek i przewody zgodnie z rysunkiem 3 w przypadku obwoddw RFS lub zgodnie z rysunkiem 5 w przypadku
obwoddéw Accu-Vac™.

Przestroga: Worek musi by¢ pofaczony z rurg wylotowa. W danym czasie mozna uzywad tylko jednego regulatora prézni (zaréwno w
przypadku obwodéw RFS lub obwodéw Accu-Vac).

3. Wyreguluj przeptyw w obwodzie RFS za pomoca pokretta @ tak, aby wskazéwka znajdowata sie w zielonej strefie tarczy manometru

zgodnie z rysunkiem 4. Zaleca sie okresowe sprawdzanie go podczas zabiegu, poniewaz warto$¢ podcisnienia w uktadzie prozni
placéwki moze sie od czasu do czasu zmieniac.
Umies$é maske na twarzy pacjenta zgodnie z rysunkiem 6.

5.  Wyreguluj przeptyw w obwodzie Accu-Vac za pomoca pokretta @ tak, aby kontrolka @ $wiecita na zielono. Kolor niebieski tej
kontrolki = niski przeptyw (nalezy sprawdzi¢ podciénieniowy przeptyw z pompy). Kolor czerwony tej kontrolki = przeptyw zablokowany
(nalezy sprawdzi¢, czy waz nie jest zagiety).

Obwody liniowe ClearView™ (43003, 43005)

1. Potacz obwody zgodnie z rysunkiem 7 oraz potacz obwody z maska zgodnie z rysunkiem 8.

2. Podtacz worek i waz karbowany zgodnie z rysunkiem 9.

Przestroga: Worek musi by¢ potaczony z rurg wylotowa. W danym czasie mozna uzywac tylko jednego regulatora prézni @.

3. Umiesé¢ maske na twarzy pacjenta zgodnie z rysunkiem 6.

4. Podfacz przewdd prozniowy do zrédta prozni, na przyktad uktadu prézniowego fotela @ zgodnie z rysunkiem 10 za pomoca
zainstalowanego ztacza @ lub do gniazdka $ciennego za pomoca facznika T zgodnie z rys. 11 po odcieciu elementu ©.

5. Wyreguluj przeptyw za pomoca regulatora @ zgodnie z rysunkiem 12, uzywajac pokretta @ tak, aby wskazéwka znalazta sie w zielonej
strefie wskaznika ©. Po poczatkowym ustawieniu manometr mozna odfozy¢, chociaz zaleca sie okresowe sprawdzanie jego wskazan
podczas zabiegu, poniewaz warto$¢ podcisnienia w uktadzie prézni placowki moze sie od czasu do czasu zmieniac.

Dziatanie natezenia przeptywu gazu

Przeplywomierze cyfrowe Digital Ultra™: Wiacz urzadzenie. Nalezy zaczaé od wartosci parametru TOTAL FLOW (przeptyw
catkowity) wynoszacego 5 I/min przy O wartosci %N,O. Wyreguluj parametr TOTAL FLOW (catkowity przeptyw), aby dopasowac
go do rytmu oddechu pacjenta, obserwujgc worek. Przy prawidtowym przeptywie worek nie napetnia sie do maksimum ani nie
opréznia sie do minimum. Stopniowo zwigkszaj warto$¢ parametru %N,O do momentu uzyskania pozgdanego efektu. Poziom
N,O nalezy podwyzsza¢ metoda stopniowego zwigkszania dawki, aby unikna¢ negatywnych reakcji pacjenta. Pod koniec
zabiegu przez pie¢ minut zmniejszaj warto$¢ %N,O do 0, aby usungé N,O z krwiobiegu pacjenta.

Przeplywomierze Ultra PC™: Wigcz urzadzenie i wyreguluj parametr Total Flow (catkowity przeptyw), aby dopasowaé go do
rytmu oddechu pacjenta, obserwujac worek. Przy prawidtowym przeptywie worek nie napetnia sie do maksimum ani nie
opréznia sie do minimum. Stopniowo zwigkszaj warto$¢ parametru %N,O do momentu uzyskania pozgdanego efektu. Nalezy
zauwazy¢, ze w celu utrzymania prawidtowego natezenia przeptywu, w miare wzrostu ilosci N,O nalezy proporcjonalnie obnizac
poziom przeptywu tlenu. Poziom N,O nalezy podwyzsza¢ metoda stopniowego zwigkszania dawki, aby unikngé negatywnych
reakcji pacjenta. Pod koniec zabiegu stopniowo zmniejsz warto$é¢ %N,O do 0 i zwieksz przeptyw O, o taka sama wielkos¢,

aby utrzymac prawidtowe natezenie przeptywu. Zabieg ten nalezy wykonywac stopniowo przez 5 minut, aby usuna¢ N,O z
krwiobiegu pacjenta.

Przeplywomierze Ultra DC™: Wiacz urzadzenie. Poczatkowe natezenie przeptywu O, powinno wynosi¢ 3 I/min. Wyreguluj
przeptyw tlenu, aby dopasowac go do rytmu oddechu pacjenta, obserwujac worek zbiornika. Przy prawidtowym przeptywie
worek nie napetnia sie do maksimum ani nie opréznia si¢ do minimum. Stopniowo zwigkszaj iloé¢ N,O do momentu uzyskania
pozadanego efektu. W celu utrzymania prawidtowego natezenia przeptywu catkowitego, wartos¢ natezenia przeptywu

tlenu nalezy zmniejszac o taka samg iloé¢, o ktéra zwigkszany jest przeptyw N,O. Poziom N,O nalezy podwyzsza¢ metoda
stopniowego zwigkszania dawki, aby unikna¢ negatywnych reakcji pacjenta. Pod koniec zabiegu przez pie¢ minut zmniejszaj
warto$¢ N,O do 0, aby usuna¢ N,O z krwiobiegu pacjenta. W celu utrzymania prawidtowego natezenia przeptywu catkowitego,
warto$¢ natezenia przeptywu tlenu nalezy zwiekszac o takg ilo$¢, o ktérg zmniejszany jest przeptyw N,O.

Obwody ClearView™ mozna sterylizowaé zgodnie z zasadami zawartymi w normie 26613-INT. Nie wolno przekraczac
zalecanych temperatur.
Etykieta produktu UDI dotaczona w celach zwiazanych z identyfikowalnoscia produktu.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

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 wynoszacym 70%.

Maski nosowe ClearView™ sg przeznaczone wyfgcznie do jednorazowego uzytku.

Przeciwwskazania:

Do przeciwwskazan do stosowania wziewdw tlenku azotu/tlenu moga naleze¢ nastepujgce uwarunkowania pacjentéw:

e Pewne przewlekte obturacyjne choroby ptuc

e Powazne zaburzenia emocjonalne lub uzaleznienie od lekéw

e Pierwszy trymestr cigzy

e Leczenie siarczanem bleomycyny

e Niedobér reduktazy metylenotetrahydrofolianowe;j

e Ciezka astma

O ile to mozliwe, przed podaniem lekéw znieczulajgcych/przeciwlekowych u pacjentéw z istotnymi chorobami zasadniczymi (np.
ciezkg obturacyjng chorobg ptuc, zastoinowg niewydolnoscia serca, niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg, ostrym zapaleniem
ucha érodkowego, niedawno przebytym przeszczepem btony bebenkowej, ostrym ciezkim urazem gtowy) nalezy skonsultowa¢
sie z odpowiednimi specjalistami’. Operator musi zapoznac sie z historig choroby pacjenta w kontekscie takich problemdéw 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 wytacznie przez profesjonalistéw uprawnionych i przeszkolonych w zakresie stosowania tlenku azotu z
zastosowaniem metody stopniowego zwigkszania dawki. W trakcie stosowania tlenku azotu pacjenta nalezy zawsze $cisle
monitorowac. Jesli u pacjenta wystapi reakcja niepozadana, przeptyw tlenku azotu nalezy zmniejszy¢ lub przerwaé (wedtug
potrzeb).

Przycisku szybkiego przemywania O, mozna uzy¢, aby szybko usung¢ N,O z przewodéw. Jedli u pacjenta nie wida¢ oznak
szybkiego zniesienia efektu, nalezy zdjg¢ kapturek nosowy i leczy¢ pacjenta czystym tlenem ze ztagcza w resuscytatorze O, lub
dodatkowej butli z tlenem, stosujac zawdr 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 urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie stomatologom lub lekarzom lub na
ich zamowienie.

100% ‘J/WC

Accutron, Inc. MT Promedt Consulting GmbH @

M 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 USA E Altenhofstrasse 80 C € ol
D-66386 St. Ingbert/Niemcy . L

Tel. +49 (0) 6894-581020 0482 Termin waznosci nie jest
Faks +49 (0) 6894-581021 wymagany.
Produkt nie zawiera lateksu
naturalnego.

Wyprodukowano w USA
Nr kat. 28902-PL/WER. C — 03/2021
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.
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Configurarea sistemului

Circuite de purjare ClearView™ RFS™ (43004, 43006)

1. Asamblati circuitele conform Figurii 1 si instalati masca pe circuit conform Figurii 2.

2. Conectati balonul si furtunurile rezervorului conform Figurii 3 pentru circuitele RFS sau conform Figurii 5 pentru circuitele Accu-vac™.
Precautii: Balonul trebuie sa fie pe tubul de scurgere, poate fi utilizat un singur controler de vid simultan (circuite RFS sau
circuite Accu-vac).

3. Reglati debitul pe circuitul RFS utilizand butonul @, astfel incat acul sa fie in zona verde a aparatului de masurat @ conform Figurii 4.
Este recomandat sa fie verificat periodic in timpul procedurii, deoarece presiunea vidului instalatiei se poate modifica din cand in cand.

4. Puneti masca pacientului conform Figurii 6.

5. Reglati debitul pe circuitul Accu-vac utilizand butonul O, astfel incat lumina sa fie @ verde, albastru = debit redus (verificati debitul
vidului din pompa), rosu = debit blocat (verificati furtunul incurcat).

Circuite inline ClearView™ (43003, 43005)

1. Asamblati circuitele conform Figurii 7 si instalati masca pe circuit conform Figurii 8.

2. Conectati balonul rezervorului si furtunul ondulat conform Figurii 9.
Precautii: Balonul trebuie sa fie pe tubul de scurgere, poate fi utilizat un singur controler de vid @ simultan.

3. Puneti masca pacientului conform Figurii 6.

4. Conectati conducta de vid la sursa de vid, cum ar fi scaunul @ conform Figurii 10 utilizand racordul montat @ sau conectati la priza de
perete utilizand racordul T conform Figurii 11 dup3 taiere @.

5. Reglati debitul pe controlerul @ conform Figurii 12 utilizand butonul @, astfel incat acul s3 fie in zona verde a aparatului de masurat @

. Se poate renunta la aparatul de masurat dupa montarea initiald, desi este recomandat 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 lpom cu 0% N,O. Reglati DEBITUL
TOTAL ca sé se potriveasca cu rata de respiratie a pacientului, urmarind balonul rezervorului. La debitul adecvat, nu se va umfla
la maxim sau se va dezumfla la minim. Cresteti treptat concentratia de N,O pana la atingerea efectului dorit. Utilizati metoda
de titrare cand adaugati N,O pentru a evita reactiile negative asupra pacientilor. La finalul procedurii, reduceti concentratia de
N,O la O timp de cinci minute pentru a elimina N,O din fluxul sanguin al pacientului.

Debitmetre Ultra PC™: Porniti unitatea si reglati Debitul total ca sa se potriveasca cu rata de respiratie a pacientului, urmarind
balonul rezervorului. La debitul adecvat, nu se va umfla la maxim sau se va dezumfla la minim. Cresteti treptat concentratia

de N,O pana la atingerea efectului dorit. Retineti ca nivelul oxigenului va trebui redus cu cantitatea de crestere a N,O pentru

a mentine debitul corect. Utilizati metoda de titrare cdnd adaugati N,O pentru a evita reactiile negative asupra pacientilor. La
finalul procedurii, reduceti concentratia de N,O la O si cresteti debitul O, cu aceeasi cantitate pentru a mentine debitul adecvat.
Rulati timp de 5 minute pentru a elimina N, O din fluxul sanguin al pacientului.

Debitmetre Ultra DC™: Porniti unitatea. Debitul de O, trebuie sa porneasca la 3 Ipm. Reglati debitul de oxigen ca sa se
potriveasca cu rata de respiratie a pacientului, urmarind balonul rezervorului. La debitul adecvat, nu se va umfla la maxim sau
se va dezumfla la minim. Cresteti treptat N,O pana la atingerea efectului dorit. Debitul de oxigen va trebui scazut cu aceeasi
cantitate de N,O scdzuta pentru a mentine acelasi Debit total. Utilizati metoda de titrare cand adaugati N,O pentru a evita
reactiile negative asupra pacientilor. La finalul procedurii, reduceti N,O la 0 timp de cinci minute pentru a elimina N,O din fluxul
sanguin al pacientului. Debitul de oxigen va trebui crescut cu cantitatea de N,O scazutd pentru a mentine acelasi Debit total.

Circuitele ClearView™ pot fi reprocesate conform 26613-INT. Nu depasiti temperaturile recomandate.
Eticheta de produs UDI a fost inclusa in scopul trasabilitatii produsului.

! A CANTEL MEDICAL COMPANY
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Nitrous Oxide/Oxygen Sedation

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 ClearView™ 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
e 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 prezinta semne de
recuperare rapida, scoateti husa nazala si tratati cu oxigen pur, fie din racordul resuscitator O, sau cu un rezervor auxiliar de
oxigen, utilizdind 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% —
Accutron, Inc. -E MT Promedt Consulting GmbH
EC
M 1733 W Parkside Lane, Phoenix, AZ 85027 S.U.A. Altenhofstrasse 80 1o a0

D-66386 St. Ingbert/Germania

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

Nr. articol 28902-ROREV 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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