Accutron” Axess” Nasal Masks INSTRUCTIONS FOR USE
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Attach the new nasal mask asillustrated here. Remove and replace upon completion of procedure.

Mask part numbers:

28534,53034-9,53034-12,53034-16,53035-9, 53035-12,53035-16,53037-9, 53037-12,53037-16

Used on Axess™ Circuits: 52005, 52006, 53005, 53006 which includes IFU 28904 explaining how to use mask and circuit in a procedure.
Accessories: 53055 capnography fitting (used with mask and circuit per 53055-INS)

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 maxi-
mum nitrous oxide concentration of 70%.

Axess” Nasal Masks are single use only and to be used with Axess” Scavenging Circuits.

Contraindications:

Contraindications for use of nitrous oxide/oxygen inhalation may include:
*  Some chronic obstructive pulmonary diseases

*  Severe emotional disturbances or drug-related dependencies

e Firsttrimester of pregnancy

*  Treatment with bleomycin sulfate

* Methylenetetrahydrofolate reductase deficiency

e Severeasthma

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.

Warnings:

To be used only by a professional trained 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 O2 flush button can be used to rapidly purge the lines of N20O. If patient does not show signs of quick recovery, remove nasal hood and
treat with pure oxygen from either the O2 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.

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

Cautions:
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Federal (U.S.) law restricts this device to sale by or on order of a dentist or physician. ,
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Accutron” Axess” Nasenmasken GEBRAUCHSANWEISUNG
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Bringen Sie die neue Nasenmaske wie hier abgebildet an. Nach dem Verfahren entfernen und ersetzen.

Artikelnummern Masken:

28534,53034-9,53034-12,53034-16,53035-9, 53035-12,53035-16,53037-9, 53037-12,53037-16

Anwendung mit Axess™ Systemen: 52005, 52006, 53005, 53006 mit Gebrauchsanweisung 28904, in der die Anwendung von Maske und Schlauchsys-
tem bei Verfahren erlautert wird.

Zubehor: 53055 Kapnographie-Anschluss (zur Verwendung mit Maske und Schlauchsystem gemaB 53055-INS)

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

Axess” Nasenmasken sind ausschlieBlich zum Einmalgebrauch vorgesehen und miissen mit den Axess™ Scavengersystemen verwendet
werden.

Gegenanzeigen:

Zuden Gegenanzeigen einer Lachgas-/Sauerstoffinhalation gehoren:

*  Bestimmte chronisch-obstruktive Lungenerkrankungen

e Schwere GemUtsstérungen oder Drogenabhangigkeit

*  Erstes Trimester der Schwangerschaft

*  Behandlung mit Bleomycinsulfat

*  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 Méglichkeit stets adaquate Facharzte konsultiert werden! Der Chirurg muss die Anamnese des Patientenim
Hinblick auf diese Gesundheitsprobleme Uberprifen.

' 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.

Warnhinweise:

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

Anhand der O2-Spliltaste konnen die N20-Leitungen schnell gesplilt werden. Wenn der Patient keine Anzeichen einer raschen Erholung
zeigt, entfernen Sie die Nasenmaske und behandeln Sie ihn mit reinem Sauerstoff entweder aus dem O2-Beatmungsanschluss oder
einem zusatzlichen Sauerstofftank unter Verwendung eines Bedarfsventils, eines sauerstoffunterstiitzten Beatmungsbeutels oder
dergleichen. Rufen Sie den Notdienst, wenn keine schnelle Reaktion erzielt wird.

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

Verabreichungssystem flir Vollnarkosen

100 %
Achtung:
Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses System nur an Zahnéarzte oder o w

Arzte bzw. auf Anordnung eines Zahnarztes oder Arztes verkauft werden.
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Mascaras Nasais Accutron” Axess™ INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Coloque a novamascara nasal conforme ilustrado aqui. Retire e substitua depois de terminar o procedimento.

Numeros de referéncia da mascara:

28534,53034-9,53034-12,53034-16,53035-9,53035-12,53035-16, 53037-9, 53037-12,53037-16

Utiliza-se nos Circuitos Axess™: 52005, 52006, 53005, 53006 o que inclui IFU 28904 que explica como utilizar amascara e o circuito
num procedimento.

Acessorios: Encaixe de capnografia 53055 (utilizado com mascara e circuito de acordo com 53055-INS)

Indicacoes de utilizacao:
Destina-se a utilizacdo em sistemas de sedacao de oxido nitroso/oxigénio para administrar aum paciente uma mistura
de dxido nitroso e gases de oxigénio com uma concentracao maxima de oxido nitroso de 70%.

As Mascaras Nasais Axess” sdo de utilizagao unica e devem utilizar-se com Circuitos de Tubagerm Axess”.

Contraindicacoées:

As contraindicacdes para utilizagcao de 6xido nitroso/inalagcao de oxigenio podem incluir:
*  Algumas doencas pulmonares obstrutivas cronicas

e Gravesdisturbios emocionais ou dependéncias relacionadas com drogas

*  Primeiro trimestre de gravidez

*  Tratamento com sulfato de bleomicina

* Deficiéncia de metilenotetrahidrofolato redutase

* Asmagrave

Sempre que possivel, deve-se consultar Médicos Especialistas adequados antes de administrar agentes analgésicos/ansioliticos a pa-
cientes 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 cabeca!

O cirurgido deve rever o historico 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.

Avisos:

Deve ser utilizado apenas por um profissional com formagéo na utilizagao de 6xido nitroso, utilizando método de titulagao.

O paciente deve ser sempre monitorizado de perto durante a utilizagéo de dxido nitroso. Se o paciente tiver uma reacao adversa, reduza
ou pare o fluxo de éxido nitroso, conforme necessario. O botao de descarga de O2 pode ser utilizado para limpar rapidamente as linhas de
N20. Se o paciente nao mostrar sinais de recuperacao rapida, remova a campanula nasal e trate com oxigénio puro, através do encaixe
do ressuscitador de O2 ou de um tanque de oxigénio auxiliar utilizando uma valvula doseadora, um ressuscitador manual assistido por
oxigénio ou equivalente. Peca ajuda de emergéncia se nao for possivel uma resposta rapida.

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

geral de administragio de anestesia. .
~ 100%
Precaucoes: @
A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a, ou por ordem de, AN a0°C
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Masques nasaux Accutron™ Axess™ MODE DEMPLOI
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Placez le nouveau masque nasal comme illustré ici. Retirez-le et remplacez-le al'issue de la procédure.

Références des masques:

28534,53034-9,53034-12,53034-16,53035-9, 53035-12,53035-16,53037-9, 53037-12,53037-16

Utilisés avec les circuits Axess™: 52005, 52006, 53005, 53006 incluant le mode d'emploi 28904 qui explique comment utiliser le masque et le
circuit lors d’'une procédure.

Accessoires : Raccord de capnographie 53055 (utilisé avec un masque et un circuit selon 53055-INS)

Mode d’emploi:
A utiliser avec les systémes de sédation au protoxyde d'azote/oxygéne en vue de l'administration au patient d'un gaz composé de
protoxyde d'azote et doxygéne a une concentration maximale de 70 % de protoxyde d'azote.

Les masques nasaux Axess” sont a usage unique et doivent étre utilisés avec un circuit d'évacuation Axess”.

Contre-indications:

Lutilisation de protoxyde d'azote/oxygéne en inhalation peut étre contre-indiquée dans les cas suivants :
e Certaines maladies pulmonaires obstructives chroniques

*  Troubles émotionnels graves ou toxicomanies

*  Premier trimestre de grossesse

*  Traitement au sulfate de bléomycine

e Déficit en méthylénetétrahydrofolate réductase

e Asthmesévére

Dans lamesure du possible, il convient de consulter un spécialiste compétent avant d'administrer des agents analgésiques/anxiolytiques
ades 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 problemes de santé doivent étre vérifiés par lopérateur 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 sur : « http:/www.aapd.
org/media/policies.asp ». Dernier accés : 23 février 2010.

Misesengarde:

Utilisation réservée aux professionnels ayant suivi une formation a l'utilisation du protoxyde d'azote, selon une méthode de titrage. Les
patients doivent toujours faire 'objet d'une surveillance étroite pendant l'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 O2 peut étre utilisé pour évacuer rapidement les conduites de protoxyde d'azote (N20). Si le patient ne montre pas
de signes de rétablissement rapide, retirez le masque nasal et administrez de l'oxygéne pur al'aide du raccord du réanimateur O2 ou d’'une
bouteille doxygéne auxiliaire équipée d'une valve ala demande, d’'un insufflateur manuel d'oxygéene ou de tout autre dispositif équivalent.
Appelez les services d’'urgence sile patient ne réagit pas rapidement.

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
systéme.

- 100 %
Avertissements:
La loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de ce dispositif par ou & lademande
) ; ) 4 i 10%
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Accutron” Axess™ neusmaskers GEBRUIKSAANWIJZINGEN
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Bevestig het nieuwe neusmasker zoals hier afgebeeld. Verwijder en vervang bij voltooiing van de procedure.

Onderdeelnummers masker:

28534,53034-9,53034-12,53034-16,53035-9,53035-12,53035-16, 53037-9, 53037-12,53037-16

Gebruikt op Axess™ Circuits: 52005,52006, 53005, 53006 met inbegrip van IFU 28904, waarin wordt uitgelegd hoe het masker en circuit
te gebruikenin een procedure.

Accessoires: 53055 capnografie-armatuur (gebruikt met masker en circuit per 53055-INS)

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 en moeten gebruikt worden met Axess” Scavenging Circuits.

Contra-indicaties:

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

*  Ernstige emotionele stoornissen of drugsgerelateerde afhankelijkheden
* Eerstetrimester van zwangerschap

*  Behandeling met bleomycinesulfaat

*  Methyleentetrahydrofolaatreductasedeficiéntie

* Ernstigeastma

Waar mogelijk moeten geschikte medische specialisten worden geraadpleegd alvorens pijnstillende/anxiolytische middelen toe te dienen
aan patiénten met significante onderliggende medische aandoeningen (bijv. ernstige obstructieve longziekte, congestief hartfalen, sikkel-
celziekte, acute oritis 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.

Waarschuwingen:

Alleen te gebruiken door een professional die is opgeleid in het gebruik van lachgas, met behulp van de titratiemethode. 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 O2-spoelknop kunnen de lijnen van N20 snel worden gezuiverd. Als de patiént geen tekenen van snel herstel vertoont, verwijder
dan de neuskap en behandel met zuivere zuurstof uit de O2-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.

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

100%
Opgelet @
Krachtens de federale (Amerikaanse) wetgeving mag dit apparaat uitsluitend door of in o 22
opdracht van een tandarts of arts worden verkocht. 0 o,
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Mascarillas nasales Accutron” Axess™ INSTRUCCIONES DE USO
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Conectar la nueva mascarilla nasal como se ilustra en estas imagenes. Retirar y sustituir una vez terminado el procedimiento.

Numeros de componente de las mascarillas:

28534,53034-9,53034-12,53034-16,53035-9, 53035-12,53035-16,53037-9, 53037-12,53037-16

Utilizadas en circuitos Axess™: 52005, 52006, 53005, 53006 que incluye las instrucciones de uso 28904, las cuales explican como utilizar
lamascarillay el circuito en un procedimiento.

Accesorios: adaptador de capnografia 53055 (utilizado con la mascarillay el circuito segiin 53055-INS)

Indicaciones de uso:
Indicadas para utilizarlas en sistemas de sedacion de 6xido nitroso/oxigeno para administrar una mezcla de gases de oxido nitrosoy
oxigeno con una concentracion maxima de oxido nitroso del 70 % a los pacientes.

Las mascarillas nasales Axess™ son de un solo uso y deben utilizarse con los circuitos de evacuacion Axess”™.

Contraindicaciones:

Las contraindicaciones del uso de la inhalacion de oxido nitroso/oxigeno pueden incluir:
e Algunas enfermedades pulmonares obstructivas cronicas

* Alteraciones emocionales graves o drogodependencias

*  Primer trimestre del embarazo

e Tratamiento con sulfato de bleomicina

* Deficiencia de metilentetrahidrofolato reductasa

e Asmagrave

Cuando sea posible, deben consultarse los especialistas médicos apropiados antes de administrar agentes analgésicos/ansioliticos
apacientes con afecciones médicas subyacentes significativas (p. ej. enfermedad pulmonar obstructiva grave, insuficiencia cardiaca
congestiva, enfermedad drepanocitica, otitis media aguda, injerto de la membrana timpanica reciente, traumatismo craneal grave agudo!
Eltécnico debe revisar laanamnesis con relacion 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.

Advertencias:

Debe utilizarlas unicamente un profesional formado en el uso de oxido nitroso, utilizando el método de valoracion. Se debe monitorizar de
cercaal paciente durante el uso de 6xido nitroso. Si el paciente presenta una reaccion adversa, reduzca o

interrumpa el flujo de dxido nitroso segun convenga. El boton de descarga de O2 puede utilizarse para purgar rapidamente

elN20 de los conductos. Si el paciente no muestra indicios de recuperacion rapida, retire el capuchon nasal y trate con oxigeno puro de
un adaptador de reanimacion de O2 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.

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

. i 100 % 70°C
Precauciones: @
Lalegislacion federal de EE. UU. limita la venta de este producto a odontologos o médicos, oV
o bien bajo su prescripcion. 10%
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Ha3anbHble macku Accutron™ Axess™ IHCTPYKLUMM MO UCMNOMb30OBAHUIO

e ) \b
MprKpenuTe HOBYIO Ha3asbHYIO MACKY, Kak MOKa3aHo 34eCb. YaanmTe v 3aMeHunTe Mo 3aBepLueHnn npoueaypbi.

Homepa macok no Katanory:

28534, 53034-9, 53034-12, 53034-16, 53035-9, 53035-12, 53035-16, 53037-9, 53037-12, 53037-16

[ins ncnonb3oBaHUA C KOHTYpamy oTKaukm Axess™: 52005, 52006, 53005, 53006, BK/toUas UHCTPYKLMIO MO KCNOIb30BaHM0 28904, B KOTOPOW
06bACHAETCA, KaK MCMONb30BaTb MacKy 1 KOHTYpP B Xo4e npoLeaypbl.

MpuHagnexHoCTU: afanTtep AnsA NpucoefuHeHns K kKanHorpady 53055 (MCnonb3yeTcs C MAaCKOM U KOHTYPOM B COOTBeTCTBMM € 53055-INS)

Ha3HauyeHue:

,U,J'Iﬂ MCNOJIb30BaHNA BMeCTe C aHecTe3nonormyeCKMmMmm cmnctemMamm Ha oOCHoBe 3aKnUcum a30Ta/K|/|cr|opo,qa OnA nogayn naumeHTy cMmecun
3aKNCK a30Ta U Kncnopopaa C MaKCMalbHOM KOHLI,eHTpaLI,I/IeI7I 3aKucm azota 70%.

Has3anbHble Macku AXGSSW npenHasHaqubl TOJIbKO AnA OAHOpa3OBOFO MNCNOJIb30BaHNA N VICI'IOJ'Ib3yIOTCF| BMecCTe C KOHTypaMVI OTKa4vKun
Axess”.

NMpoTnBonokasaHuA:

MpoTnBOMNOKa3aHWA K NPUMEHEHWNIO CMECK 3aKCK a30Ta/KNCNopoaa MOryT BKIIOYaTb:

*  HekoTopble XpoHMYecKne 06CTPYKTNBHbIE 6ONIE3HU Nerkux

¢ CunbHble SMOLMOHANbHbIE PAaCCTPONCTBA MY 3aBUCUMOCTU, CBA3aHHbIE C YNoTpebneHeM NCXOaKTVBHbIX BELLECTB
e TepBbllt TpUMECTP HepeMeHHOCTH

e TonyyeHue 6neomurumHa cynbdara

e [Jedbuuut metnnentetparngpodonatpenyKkrasbl

*  Taxenasa ¢opma acTmbl

Bo Bcex BO3MOXHbIX Cllyyasnx criegyeT NPOKOHCYNbTUPOBATbCA C COOTBETCTBYIOLMMM MEANLNHCKAMI CrielmanucTamm nepeg
Ha3HayeHneMm aHanbreTMKoB/aHKCMONUTMKOB NaLeHTaM CO 3HaUMTENbHBIMU COMYTCTBYIOLLMMI 3a601eBaHUAMY (HanprMep, TAXKeon
06CTPYKTBHOI O0NE3HbIO NIETKINX, 3aCTONHOW CepAeYHON HeJOCTAaTOYHOCTbIO, CEPMOBUAHO-KJIETOYHOW aHEMUEN, OCTPbIM CPeHVM
OTUTOM, He[IaBHO NMepPeHeCeHHOW TpaHCNIaHTauueln 6apabaHHON NePENOHKM, OCTPON TAXKeNoM TpaBMOW ronoBbl.! OnepaTop AOJKeH
NpoBepUTb UCTOPUIO 6ONE3HM NaLMEHTA Ha HanMyure 3TUX Npobnem Co 30POBbEM.

' 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 cante: “http://www.
aapd.org/media/policies.asp”. loctyn ocywiectsneH 23 ¢peBpansa 2010 T.

BHumaHwne!

[lnA ncnonb3oBaHWA TONbKO CNeLnancToM, NPoLUefLLnM crelmanbHyo NpodeccMoHanbHy NOLIOTOBKY MO NCMNOJIb30BAHMIO 3aKNCK
a30Ta, C MPYIMEHEeHMEeM MeTofa TUTPOoBaHWA. Bo Bpema ncnonb3oBaHMA 3aKMCK a30Ta NaLMeHT AOMKeH NOCTOAHHO HaXOAUTbCA NOA
npucTanbHbIM HabnoaeHneMm. MNpr BOSHUKHOBEHWN Y NaLMEHTa HEXKeNaTeIbHOM peakL My YMEHbLUMTE UKW OCTaHOBMTE NOTOK 3aKUCK
a30Ta B COOTBETCTBUM C CUTYaLMen.

Krnonka npombiBky O2 MOXeT MCnonb30BaTbCA AnsA 6bicTpoit ounctki nuHmin N20. Mpur oTCyTCTBUM Y NaLMeHTa Npr3HakoB GbICTPON
HOpManmM3aumm COCTOAHUA CHUMUTE NePefHIo YacTb MaCKM C HOCa M MOAANTe YNCTbIA KUCIOpOo U3 anmnapaTta MCKYCCTBEHHOIO
ZbIXaHWA NN 13 BCTIOMOraTeNlbHOro KMCIOPOAHOro 6annoHa ¢ MOMOLLbIO KnanaHa pacnpefeneHus NoToka, py4yHoro pecnmparopa unu
aHanornmyHoro yctpowncTaa. Mpu oTcyTCTBMM BbICTPON peakLmmn o6paTnTech 3a SKCTPEHHOW MOMOLLbIO.

He ncnonb3yiTe 310 yCTPOWCTBO ANA BBeeHNA CPeAcTB obLLell aHecTe3nw, a TakKe Kak YacTb MU B COYETaHUU C CUCTEMOW BBeAeHNA
cpepcTs obLelt aHecTe3unn.

MNMpepocrepexeHuns: 100% 70
CornacHo QepnepanbHoMy 3akoHogaTenbcTBy CLUA npogaka JaHHOrO YCTPOMCTBA MOXKET OCYLLEeCTBAATLCA
~— -40°C
10%

TOJIbKO CTOMATOJIOraMun 1 Bpavyamun O6LL|,€VI MNPaKTUKN nnn nnuamm, AEVICTBYPOLLWIM Nno NX Nopy4vyeHnto.
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Maschere nasali Accutron” Axess™ ISTRUZIONIPER L'USO

[owe )\
Collegare lanuova maschera nasale come illustrato sopra. Rimuovere e sostituire al termine della procedura. -

Codici articolo dellamaschera:

28534,53034-9,53034-12,53034-16,53035-9, 53035-12,53035-16,53037-9, 53037-12,53037-16

Utilizzata sui circuiti Axess™: 52005, 52006, 53005, 53006, incluse le istruzioni per l'uso dell'articolo 28904 che spiegano come utilizzare lamascheraeil
circuitoin una procedura.

Accessori: raccordo per capnografia 53055 (utilizzato con maschera e circuito per 53055-INS)

Indicazioni per l'uso:
Da utilizzare nei sistemi di sedazione con protossido di azoto/ossigeno, per la somministrazione al paziente di una miscela digas
protossido di azoto e ossigeno alla concentrazione massima di protossido di azoto del 70%.

Le maschere nasali Axess” sono monouso e devono essere utilizzate coni circuiti di evacuazione Axess".

Controindicazioni:

Le controindicazioni per l'uso di protossido di azoto/ossigeno inalato possono includere:
*  Alcune malattie polmonari ostruttive croniche

e Gravidisturbi emotivi o tossico-dipendenze

*  Primo trimestre digravidanza

*  Trattamento con bleomicina solfato

e Carenzadimetilene-tetraidrofolato reduttasi

* Asmagrave

Ove possibile, consultare gli specialisti clinici appropriati prima di somministrare agenti analgesici/ansiolitici ai pazienti con condizioni
mediche sottostanti significative (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. Linee guida cliniche: 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.

Avvertenze:

Uso riservato all'operatore sanitario formato all'uso del protossido di azoto, utilizzando il metodo di titolazione. Monitorare sempre
strettamente il paziente durante l'uso del protossido di azoto. Se il paziente ha una reazione avversa, ridurre o interrompere quanto bastail
flusso di protossido di azoto.

Per spurgare rapidamente le linee di N20 ¢ possibile utilizzare il pulsante di scarico dell'O2. Se il paziente non mostra segni direcupero
rapido, rimuovere la maschera nasale e trattare con ossigeno puro prelevato dal raccordo del rianimatore a O2 o da una bombola di
ossigeno ausiliaria utilizzando un erogatore alladomanda, un rianimatore manuale assistito con ossigeno, o un dispositivo equivalente. Se
non si ottiene unarisposta rapida, richiedere assistenza al reparto diemergenza.

Non utilizzare questo dispositivo per la somministrazione dell'anestesia generale, 0 come parte o in combinazione con, un sistema di
somministrazione per anestesia generale.

Avvertenze: 100% 70°C
Lalegge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione @
10%

diun dentista o di un medico. -40°C
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Nitous Oxde/Orygen Sedation
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@
Maskinosowe Accutron” Axess™ INSTRUKCJA UZYCIA

- A/ \k
Zatozy¢ nowg maske nosowa, jak pokazano nailustracji. Zdja¢ i wymienic jg po zakoriczeniu procedury.

Numery katalogowe masek:

28534,53034-9,53034-12,53034-16,53035-9, 53035-12,53035-16,53037-9, 53037-12,53037-16

Stosowane w obwodach Axess™: 52005, 52006, 53005, 53006, w tym instrukcja uzycia 28904 wyjasniajaca, jak stosowac¢ maske i oowod podczas
procedury.

Akcesoria: 53055 mocowanie do kapnografii (stosowane z obwodem maski zgodnie z 53055-INS)

Wskazania do stosowania:
Do stosowania z systemami sedacji wykorzystujacymi tlenek azotu/tlen do podawania pacjentowi mieszaniny tlenku azotu i tlenu przy
maksymalnym stezeniu tlenku azotu wynoszacym 70%.

Maski nosowe Axess” sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku oraz do stosowania z obwodami oczyszczajgcymi Axess”.

Przeciwwskazania:

Do przeciwwskazan do stosowania wziewow tlenku azotu/tlenu moga nalezec:
*  Pewne przewlekte obturacyjne choroby ptuc

*  Powazne zaburzenia emocjonalne lub uzaleznienie od lekow

*  Pierwszy trymestr cigzy

e Leczenie siarczanem bleomycyny

*  Niedobor reduktazy metylenotetrahydrofolianowej

e Ciezkaastma

O ile to mozliwe, przed podaniem lekdw znieczulajgcych/przeciwlekowych u pacjentdw z istotnymi chorobami zasadniczymi (np.
ciezkg obturacyjng chorobg ptuc, zastoinowg niewydolnoscig serca, niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa, ostrym zapaleniem
ucha srodkowego, niedawno przebytym przeszczepem btony bebenkowej, ostrym ciezkim urazem gtowy) nalezy skonsultowac sie z
odpowiednimi specijalistami'. Operator musi zapoznac sie z historig choroby pacjenta

w kontekscie takich problemow 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 2010r.

Ostrzezenia:

Do stosowania wytgcznie przez profesjonalistow przeszkolonych w zakresie stosowania tlenku azotu z zastosowaniem metody
stopniowego zwiekszania dawki. W trakcie stosowania tlenku azotu pacjenta nalezy zawsze scisle monitorowac. Jesli u pacjenta wystagpi
reakcja niepozadana, przeptyw tlenku azotu nalezy zmniejszy¢ lub przerwac (wedtug potrzeb).

Przycisku szybkiego przemywania O2 mozna uzy¢, aby szybko usung¢ N20 z przewodow. Jesli u pacjenta nie widac¢ oznak szybkiego
zniesienia efektu, nalezy zdja¢ kapturek nosowy ileczy¢ pacjenta czystym tlenem ze ztgcza w resuscytatorze O2 lub dodatkowej butli

z tlenem, stosujgc zawodr dozujgcy, wspomagany tlenem resuscytator reczny lub podobne urzadzenie. W przypadku braku uzyskania
szybkiej odpowiedzi nalezy zwrdcic sie po pomoc.

Tego urzadzenia nie wolno stosowac do podawania znieczulenia ogoélnego ani w ramach takiego

znieczulenia ani w potgczeniu z systemem podawania znieczulenia ogolnego.

Przestrogi: 100% 70
Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie @
stomatologom lub lekarzom lub naich zamowienie. 100 =2 -40°C
N Sy
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Mastinazale Accutron™ Axess™ INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE

- A/ \k

Atasati noua masca nazald, cum este prezentat aici. Scoateti siinlocuiti la finalizarea procedurii.

Numerele de articol ale mastii:

28534,53034-9,53034-12,53034-16,53035-9, 53035-12,53035-16,53037-9, 53037-12,53037-16

Utilizate pe circuitele Axess™ 52005, 52006, 53005, 53006 care include IFU 28904 explicand cum sa utilizati masca si circuitul intr-o procedura.
Accesorii: Montarea capnografiei 53055 (utilizata cu masca si circuitul pentru 53055-INS)

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 doar de unica folosinta si de utilizat cu circuitele de purjare Axess".

Contraindicatii:

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

e Tulburarile emotionale severe sau dependentele de droguri

*  Primul semestru de sarcina

*  Tratamentul cu sulfat de bleomicina

* Deficienta de metilentetrahidrofolat reductaza

e Astmsever

Oride céte ori este posibil, consultati medicii specialisti adecvatiinainte de a administra agenti analgezici/anxiolitici pacientilor cu afectiuni
medicale latente semnificative (de ex., boala pulmonara obstructiva severa, insuficienta cardiaca congestiva, boald cu celule secera, otita
medie acuta, grefa recentéd a membranei timpanice, leziune cerebrala 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.

Avertizari:

A se utiliza numai de catre un profesionist 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 adversé, reduceti sau opriti fluxul de oxid de azot, dupa
cum este necesar.

Butonul valvei de alimentare cu O2 poate fi utilizat pentru a purja rapid linille de N20O. Daca pacientul nu prezinta semne de recuperare
rapida, scoateti husa nazala si tratati cu oxigen pur, fie din racordul resuscitator O2 sau cu un rezervor auxiliar de oxigen, utilizand o supapa
de dozaj, resuscitator manual asistat cu oxigen sau dispozitiv echivalent. Apelati la asistenta de urgenta, daca nu se obtine un raspuns

rapid.

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

Precautii: e
Legeafederala (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, aceasta fiind permisa doar 100%

de catre sau la ordinul unui dentist sau medic.

69

-40 °C
10%
A/

Aécutron e ®
Nitrous Oxide/Oxygen Sedation / |
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