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Recommended Flow Rate 3.5 - 4.5 Liters per
minute, minimum Spray distance 3 cm

Débit recommandé : 3,5 a 4,5 I/min, distance
minimum de pulvérisation : 3 cm

Empfohlene Flussrate 3,5 - 4,5 Liter pro Minute,
Mindestspriihabstand 3 cm

3.5-4.5 L/min Caudal recomendado: 3,5 - 4,5 litros por minuto;

distancia minima de rociado: 3 cm

Portata consigliata 3,5 - 4,5 /min Distanza
minima per lo spruzzo 3 cm

Aanbevolen debiet 3,5 - 4,5 liter per minuut,
minimale sproeiafstand 3 cm

Anbefalt stramningshastighet 3,5 til 4,5 liter per
minutt, minimum sprayavstand 3 cm

Taxa de fluxo recomendada 3,5 — 4,5 litros por
minuto, distancia de nebulizagdo minima de 3 cm
TuvioTwpevn Tapoxn 3,5 - 4,5 Aitpa 10 AeTTTO,
€AGI0TN ATO0TACT WEKATHOU 3 cm

Anbefalet flowhastighed 3,5-4,5 liter pr. minut,
minimal sprayafstand 3 cm

Tavsiye Edilen Akis Hizi Dakikada 3,5 - 4,5 Litre,
minimum Sprey mesafesi 3 cm

Zalecana predko$¢ przeptywu 3,5 — 4,5 litra na
minute, minimalna odlegto$¢ rozpylania 3 cm




DISS CO, Gas Connection
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CO, Regulator
REVIEW ACTAMAX™ ADHESION BARRIER
INSTRUCTIONS FOR USE FOR ADDITIONAL
INFORMATION, WARNINGS AND PRECAUTIONS.

Do not immerse or soak any part of the device.

Review Section 8.0 for additional information
regarding cleaning, maintenance and other
important information for use.

1.0 INTENDED USE 4.0 DESCRIPTION OF OPERATION

The AX-610 CO, Regulator is a re-usable,
nonsterile device intended for regulating gas flow of
medical grade vaporous carbon dioxide to assist in
the application of biomaterials.

2.0 CONTRAINDICATIONS
None.
3.0 WARNINGS/PRECAUTIONS

The user should be familiar with the contents of
these instructions prior to using the device.

Only qualified personnel should operate this device.
Do not use this device with any spray applicator

The AX-610 CO, Regulator is a reusable, nonsterile
device consisting primarily of a gas pressure
regulator, flow control valve, flow meter and an
ON/OFF switch. The internal pressure regulator

is a fixed-output device that reduces 100 psi + 5
(6.89 bar + 0.35) incoming supply gas pressure to
the device to a preset 19 psi + 2 (1.38 bar £ 0.13)
output pressure. The flow output is adjustable. A
safety relief valve inside the Regulator will safely
vent inside the housing at pressures above 22

psi (1.5 bar) with an audible signal. The pressure
relief valve will reset automatically when the over
pressure condition is removed.

other than spray applicators recommended by 4.1 CONTENTS OF CARTON

Actamax for use with the Actamax™ Adhesion
Barrier.

Caution must be used when applying product using

Regulator assembly (including pre-mounted pole
clamp), Gas Hose Assembly with DISS Female CO,
Connection.

pressurized gas. 5.0 SET UP

+ Air or gas embolism has occurred with the use
of spray devices employing a pressure regulator
to administer fibrin sealants. This event appears
to be related to the use of the spray device at
higher than recommended pressures and in
close proximity to the tissue surface. When
applying biomaterials using a spray device, be
sure to verify the flow rate recommended in the
Instruction for Use.

+ To avoid possible gas embolism, do not spray
directly into circulatory pathways. Any application
of pressurized gas is associated with a potential
risk of air embolism, tissue rupture or gas
entrapment with compression, which may be life
threatening.

Be sure to take appropriate measures to address these
risks by observing these recommendations:

+ Do not spray at a distance closer to the surface
of tissues than 3 cm at a maximum flow rate of
4.5 liters per minute.

+ When using pressurized spray devices, changes
in blood pressure, pulse, oxygen saturations,

Conditions: 55° F (13° C) to 95° F (35° C), 0% to
60% RH

Note: Allow Regulator to adjust to room temperature
before use.

The AX-610 CO, Regulator device comes with a
pre-mounted Pole Clamp (6) that can be used to
mount the device on a stable pole.

After removing device from the package, inspect
device for any mechanical or physical damage that
could impair operation. Inspect all labels and or
markings for legibility and completeness.

5.1 SET UP REGULATOR

+ Attach Gas Hose Assembly (DISS Female CO,
Connection) (1) to CO, gas source and set gas
supply pressure to 100 psi + 5 (6.89 bar + 0.35)
and 10 liters per minute minimum flow.

+ To turn on gas flow, rotate the ON/OFF switch
(5) clockwise.

+To turn off gas flow, rotate the ON/OFF switch (5)
counter-clockwise.

and end tidal CO, should be monitored because 6.0 FUNCTIONAL CHECK

of the possibility of occurrence of gas embolism.
Connect to regulated CO, gas source only.

During first time use, after storage and minimally on
a semiannual basis, conduct a functional check.

Supply pressure to device shall be set to 100 + 6.1 VERIFY REGULATOR FLOW

5 psi (6.89 £ 0.35 bar) and 10 liters per minute
minimum flow.

Do not connect to unregulated supply pressure
greater than 250 psi (17.2 bar).

Do not expose to temperatures below -4°F (-20°C),
above 122°F (50°C), or to relative humidity (RH)
above 95%.

&

+Turn on the ON/OFF switch (5) and verify
that the Flow Meter (4) reads flow through the
regulator.

+ If the Flow Meter (4) does not read flow through
the regulator, verify that the Flow Control Valve
(7) is open by rotating it in a counter-clockwise
direction.



+ Turn off the ON/OFF switch (5) and verify
flow control ball does not stick at top of Flow
Meter (4).
Note: After performing above procedure, the AX-610
CO; Regulator is ready for use.

If the flow is not verified:

+ Immediately remove the AX-610 CO, Regulator
from service.

+ Contact Actamax using the contact information
on the rear panel of the device.

6.2 SAFETY RELIEF VALVE OPERATION

CAUTION: Pressure above 22 psi/ 1.5 bar will cause
the Regulator’s internal safety relief valve to release
excess gas pressure inside Regulator assembly with an
audible signal.

Should the safety relief valve actuate at anytime:

+ Confirm incoming gas supply pressure to the
device is set correctly to 100 psi £ 5 (6.89 bar
+0.35)

+ Should the safety relief valve continue to actuate
after the device input pressure is confirmed to be
set correctly:

+ Immediately remove AX-610 CO, Regulator
from service.

+ Contact Actamax using the contact information
on the rear panel of the device.

7.0 STORAGE
Conditions:

+ Ambient indoor +55° F (+13° C) to +95° F
(+35° C), 0% to 95% RH continuous.

+ Protect from damage, loose debris, dust, frost
and direct sunlight.

8.0 CLEANING AND SPECIAL INSTRUCTIONS
8.1 CLEANING

+ The AX-610 CO; Regulator housing, and hose
can be cleaned with many hospital approved
(pH 7 neutral) disinfectants

+ In order for the device to operate safely and in
accordance with the intended use, the Regulator
must be cleaned following each use and
maintained free of dirt and other debris.

8.2 SPECIAL INSTRUCTIONS FOR CLEANING

+ CAUTION: Do not use high pH (caustic) or low
pH (acid) cleansers.

+ CAUTION: Do not allow cleaning solution to
enter Patient Vent (3) or Gas Outlet (2) fittings on
front panel. Use Luer caps or cover fittings with
alint free cloth.

+ CAUTION: Do not allow cleaning solution to
enter the Gas Hose Assembly (DISS Female
CO; connection) (1); cover with a lint free cloth.

+ CAUTION: Do not allow disinfectants to pool
anywhere on the device such as on Flow
Meter (4).

+ CAUTION: Do not immerse or soak the
entire unit.

+ CAUTION: Do not use abrasive pads or
cleansers.

+ CAUTION: Do not process in automatic washer
or steam sterilizer.

9.0 SCHEDULED MAINTENANCE CHECK

ACTAMAX AX-610 CO, REGULATOR INTERNAL
COMPONENTS ARE NOT USER SERVICEABLE.

9.1 MAINTENANCE SET UP

+ Attach Gas Hose Assembly (DISS Female CO,
Connection) (1) to CO, gas source and set gas
supply pressure to 100 psi + 5 (6.89 bar + 0.35).

+ Connect a calibrated 0 — 30 psi (0 - 2.1 bar)
pressure gauge to the Gas Outlet (2).

+ Turn on the ON/OFF switch (5) and verify
calibrated pressure gauge reading agrees to
19 psi + 2 (1.31 bar + 0.13). Flow gauge should
indicate 0 liters per minute after a momentary
jump.
+ Remove calibrated pressure gauge.
9.2 VERIFY PATIENT VENT

+ Connect the tubing set from the spray applicator
recommended by Actamax for use with
Actamax™ Adhesion Barrier to Gas Outlet (2)
and Patient Vent (3).

+ Note: A short single lumen tube set with
appropriate Male/Female Luer connections may
be substituted for the above.

+ Turn ON/OFF switch (5) on and verify that the
flow meter indicates flow.

+ Turn off ON/OFF switch (5), gas flow must stop
and Flow Meter (4) goes to zero.

+ Remove Tubing set from Gas Outlet (2) and
Patient Vent (3).

9.3 CHECK FOR LEAKS

+ Block Gas Outlet (2) with a luer cap, and check
for internal leaks by observing the movement
of Flow Meter (4) ball. Turn on the ON/OFF
switch (5). The ball will remain at zero (after a
momentary jump) if free of leaks.

+ Remove Luer Cap from Gas Outlet (2).
10.0 DISPOSAL OF DEVICES

The AX-610 CO, Regulator has no electrical
components or hazardous materials in its
construction.

Clean the AX-610 CO, Regulator to remove any
potential biohazard contamination prior to disposal.

Do not dispose of AX-610 CO, Regulator as
unsorted municipal waste.

&



Collect AX-610 CO, Regulator separately as used
medical waste.

Use collection and return systems available to you.

For more information on recovery or recycling of
AX-610 CO, Regulator, contact Actamax using the
contact information on the rear panel of the device.

11.0 TECHNICAL DATA

Outer dimensions: L 216mm(8.5") x
W216mm(8.5") x
H165mm(6.5")

Weight: 2kg (4.4 Ibs)

Input Pressure: 100 psi+ 5
(6.89 bar + 0.35)

Operating Conditions: [55° F (13° C)
to +95° F (35° C)
0% to 60% RH

Flowmeter Accuracy: | If flowmeter reads between
3.5-4.5LPM, actual flow

is also within 3.5 - 4.5 LPM
when connected to spray
applicators recommended
by Actamax for use with the
Actamax™ Adhesion Barrier.

Rx Only For US Audiences Only



Raccord CO,DISS

Sortie de gaz vers Applicateur

Raccord de ventilation patient

Débitmetre

Interrupteur a bascule (marche/arrét
débit de gaz)

Pince de potence

Commande du débit




Détendeur de CO

SE REPORTER AU MODE D’EMPLOI DE LA
BARRIERE CONTRE LES ADHERENCES
ACTAMAX™ POUR DES INFORMATIONS, DES
MISES EN GARDE ET DES PRECAUTIONS
SUPPLEMENTAIRES.

1.0 USAGE PREVU

Le détendeur de CO, AX-610 est un dispositif non
stérile réutilisable destiné a réguler le débit de gaz
carbonique a I'état de vapeur de qualité médicale
pour faciliter 'application de biomatériaux.

2.0 CONTRE-INDICATIONS
Aucune.
3.0 MISES EN GARDE / PRECAUTIONS

L utilisateur doit se familiariser avec les présentes
instructions avant d'utiliser le dispositif.

Seul le personnel qualifié doit utiliser ce dispositif.

Ne pas utiliser ce dispositif avec tout autre
pulvérisateur que ceux recommandés par Actamax
pour une utilisation avec la barriére contre les
adhérences Actamax™.

Faire attention lors de I'application du produit a
I'aide de gaz sous pression.

+ Des cas d’embolie gazeuse se sont produits
avec des pulvérisateurs utilisant un détendeur
pour administrer des colles a la fibrine. Ces
cas semblent liés a I'emploi du pulvérisateur
a des pressions supérieures aux pressions
préconisées et trés prés de la surface des
tissus. Lors de I'application de biomatériaux a
I'aide d’un pulvérisateur, veiller a vérifier le débit
recommandé dans le mode d’emploi.

+ Pour éviter tout risque d’'embolie gazeuse,
ne pas pulvériser directement dans les voies
circulatoires. Toute application de gaz sous
pression est associée a un risque d'embolie
gazeuse, de rupture des tissus ou de gaz piégé
avec compression, ce qui peut mettre en danger
la vie du patient.

Veiller a prendre les mesures appropriées pour éviter
ces risques en observant ces recommandations :

+ Ne pas pulvériser a moins de 3 cm de la surface
des tissus, a un débit maximum de 4,5 I/min.

+ Lors de I'utilisation d'un pulvérisateur sous
pression, il faut surveiller les fluctuations de la
pression artérielle, du pouls, de la saturation en
oxygene et du CO; en fin d’expiration, en raison
du risque d’embolie gazeuse.

Raccorder uniquement a une alimentation en CO,
régulée.

La pression d’alimentation du dispositif devra étre
réglée a 6,89 bars + 0,35 et le débit a 10 I/min
minimum.

Ne pas raccorder a une alimentation non régulée
dont la pression est supérieure a 17,2 bars.

Ne pas exposer a des températures inférieures
a-20 °C, supérieures a 50 °C ou a une humidité
relative supérieure a 95 %.

Ne pas immerger ni faire tremper le dispositif,
méme partiellement.

Pour plus d'informations concernant le nettoyage,
I'entretien et d’autres instructions importantes
d'utilisation, consulter la section 8.0.

4.0 DESCRIPTION DU FONCTIONNEMENT

Le détendeur de CO,AX-610 est un dispositif
non stérile réutilisable, principalement composé
d’'un détendeur, d’un régulateur de débit préréglé,
d’'un débitmetre et d’un interrupteur marche/arrét.
Le détendeur de pression interne est un dispositif
a sortie fixe qui réduit la pression d'arrivée de gaz
de 6,89 bars + 0,35 au dispositif a une pression de
sortie prédéfinie de 1,38 bar + 0,13. Le débit de
sortie est réglable. Une soupape de sécurité dans
le détendeur dégaze en toute sécurité a l'intérieur
du boitier a des pressions supérieures a 1,5 bar
avec émission d'un signal sonore. La soupape de
sécurité se réarme automatiquement une fois la
surpression éliminée.

4.1 CONTENU DU CARTON

Ensemble détendeur (comprenant une pince de
potence prémontée), flexible d’arrivée de gaz avec
raccord CO, femelle DISS.

5.0 INSTALLATION

Conditions ambiantes : 13 & 35°C, humidité relative
0a60%

Remarque : Laisser le détendeur s'adapter a la
température ambiante avant utilisation.

Le détendeur de CO, AX-610 est fourni avec une
pince de potence prémontée (6) qui peut étre
utilisée pour monter le dispositif sur une potence
stable.

Aprés avoir sorti le dispositif de 'emballage,
l'inspecter pour repérer les dommages mécaniques
ou physiques susceptibles de nuire a son bon
fonctionnement. Vérifier que toutes les étiquettes ou
marquages sont lisibles et complets.

5.1 INSTALLATION DU DETENDEUR

+ Raccorder le flexible de gaz (raccord CO,
femelle DISS) (1) a la source de CO; et régler la
pression d'alimentation a 6,89 bars + 0,35 et le
débit minimum a 10 I/min.

+Pour amorcer le débit de gaz, tourner
linterrupteur marche/arrét (5) dans le sens des
aiguilles d’'une montre.

+ Pour couper le débit de gaz, tourner
l'interrupteur marche/arrét (5) dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre.

6.0 TEST FONCTIONNEL

Effectuer un test fonctionnel minimal a la premiere
utilisation, apres remisage et au moins tous les six mois.
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6.1 VERIFICATION DU DEBIT AU DETENDEUR

+Mettre l'interrupteur (5)sur marche et vérifier que
le débitmétre (4) indique un débit passant dans
le détendeur.

+ Sile débitmétre (4) n'indique pas de débit dans
le détendeur, vérifier que le régulateur de débit
(7) est ouvert en le tournant dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre.

+ Mettre l'interrupteur (5) sur arrét et vérifier que la
bille du régulateur de débit ne reste pas coincée
en haut du débitmétre (4).

Remarque : Une fois la procédure ci-dessus effectuée,
le détendeur de CO, AX-610 est prét a 'emploi.

Si le débit n'est pas vérifié :
+  Mettre immédiatement le détendeur de CO,
AX-610 hors service.

+ Contacter Actamax en utilisant les coordonnées
situées sur le panneau arriere du dispositif.

6.2 FONCTIONNEMENT DE LA SOUPAPE DE
SECURITE

ATTENTION : Une pression supérieure a 1,5 bar
déclenchera I'ouverture de la soupape de sécurité
interne du détendeur pour relacher I'excédent de
pression de gaz a l'intérieur du détendeur, avec
émission d’un signal sonore.

Si la soupape de sécurité s'active a tout moment :

+ Confirmer que la pression d'arrivée de gaz au
dispositif est correctement réglée a 6,89 bars
+0,35.

+ Sila soupape de sécurité continue a s'activer
apres confirmation que la pression d’arrivée est
correcte :

+  Mettre immédiatement le détendeur de CO,
AX-610 hors service.

+ Contacter Actamax en utilisant les coordonnées
qui se trouvent sur le panneau arriére du
dispositif.

7.0 STOCKAGE
Conditions ambiantes :

+ Température ambiante intérieure 13 a 35 °C,
humidité relative continue 0 a 95 %

+ Protéger le dispositif contre les dommages, les
particules, les poussiéres, le gel et la lumiére
solaire directe.

8.0 NETTOYAGE ET INSTRUCTIONS SPECIALES
8.1 NETTOYAGE
+ Le boitier du détendeur de CO, AX-610 et le
flexible peuvent étre nettoyés avec de nombreux
désinfectants autorisés a I'hépital (pH 7, neutre).
+ Pour qu'il fonctionne correctement et
conformément a l'usage prévu, le détendeur doit
étre nettoyé aprés chaque utilisation et protégé
de la poussiére et d’autre débris.

8.2 INSTRUCTIONS SPECIALES POUR LE
NETTOYAGE

+ ATTENTION : Ne pas utiliser de nettoyants de
pH élevé (caustiques) ou de pH bas (acides).

+ ATTENTION : Ne pas laisser de solution
de nettoyage pénétrer par les raccords de
ventilation patient (3) ou de la sortie de gaz (2)
sur le panneau avant. Utiliser des bouchons
Luer ou couvrir les raccords avec un chiffon non
pelucheux.

+ ATTENTION : Ne pas laisser de solution de
nettoyage pénétrer par le flexible d'arrivée de
gaz (prise de gaz CO, femelle DISS) (1) ; couvrir
avec un chiffon non pelucheux.

+ ATTENTION : Ne laisser aucun désinfectant
s’accumuler en aucun endroit du dispositif,
notamment sur le débitmétre (4).

+ ATTENTION : Ne pas immerger ni faire tremper
I'ensemble de 'appareil.

+ ATTENTION : Ne pas utiliser d'éponge ou de
nettoyants abrasifs.

+ ATTENTION : Ne pas traiter dans une laveuse
automatique ni dans un stérilisateur a vapeur.

9.0 MAINTENANCE PROGRAMMEE

LA MAINTENANCE DES COMPOSANTS
INTERNES DU DI'ETENDEURADE CO, AX-610
D’ACTAMAX NE PEUT PAS ETRE REALISEE
PAR L'UTILISATEUR.

9.1 INSTALLATION

+ Raccorder le flexible de gaz (raccord CO,
femelle DISS) (1) a la source de CO; et régler la
pression d'alimentation a 6,89 bars + 0,35.

+ Raccorder un manométre étalonné de 0 a
2,1 bars a la sortie de gaz (2).

+ Mettre l'interrupteur (5) sur marche et vérifier
que le relevé sur le manometre étalonné
correspond a 1,31 bar £ 0,13. La jauge de
débit devrait indiquer 0 I/min aprés un saut
momentané.

+ Déconnecter le manomeétre étalonné.

9.2 VERIFICATION DE LA VENTILATION
PATIENT

+ Raccorder la tubulure du pulvérisateur
recommandé par Actamax pour la barriere
contre les adhérences d’Actamax a la sortie de
gaz (2) et au raccord de ventilation patient (3).

+ Remarque : Une tubulure courte a lumiére
simple avec connecteurs male/femelle
appropriés pourra étre utilisée a la place de des
raccords.

+ Mettre l'interrupteur (5) sur marche et vérifier
que le débitmetre indique un débit.

+ Mettre l'interrupteur (5) sur arrét.- Le débit de
gaz devrait s'arréter et le débitmetre (4) passer
a zéro.



+ Déconnecter la tubulure de la sortie de gaz (2) et
de la ventilation patient (3).

9.3 TEST D’ETANCHEITE

+ Fermer la sortie de gaz (2) avec un bouchon
Luer, puis guetter les fuites internes en
observant le mouvement de la bille du
débitmétre (4). Mettre l'interrupteur (5) sur
marche. En I'absence de fuites, la bille restera a
zéro (aprés un saut momentané).

+ Enlever le bouchon Luer de la sortie de gaz (2).

10.0 MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Le détendeur de CO, AX-610 ne contient pas de
composants électriques ni de matériaux dangereux.

Nettoyer le détendeur de CO, AX-610 pour enlever
toute contamination biologique potentielle avant la
mise au rebut.

Ne pas jeter le détendeur de CO, AX-610 dans les
déchets municipaux non friés.

Séparer le détendeur de CO, AX-610 et le jeter
dans les déchets médicaux.

Utiliser les services de ramassage et retour a votre
disposition.

Pour en savoir plus sur la récupération ou le
recyclage du détendeur de CO, AX-610, contacter
Actamax en utilisant les coordonnées indiquées sur
le panneau arriére du dispositif.

11.0 DONNEES TECHNIQUES

Dimensions 216 mm x 216 mm x 165 mm
extérieures : (LxIxH)
Poids : 2 kg
Pression d’entrée : 6,89 bars + 0,35

(6.89 bar £ 0.35)
Conditions 13a35°C
d'utilisation : Humidité relative 0 a 60 %
Précision du Si le débitmétre indique
débitmetre : un débit compris entre 3,5

et 4,5 I/min, le débit réel

se situe aussi entre 3,5

et 4,5 I/min lorsqu'il est
raccordé aux pulvérisateurs
recommandés par Actamax
pour une utilisation avec la
barriére contre les adhérence
d’Actamax™.
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DISS-Gasanschluss, CO,

Gasauslass zum Applikator

Patientenseitiger Entliftungsanschluss

Durchflussmesser

Schalter (Gasfluss Ein/Aus)

Standerklemme

~N|ojloa|lbd|l®O|IN|—~

Durchflussregler




CO,-Regler
WEITERE INFORMATIONEN, WARNHINWEISE
UND VORSICHTSMASSNAHMEN SIND DER
GEBBAUCHSANLEITUNG ZUR ACTAMAX™
ADHASIONSBARRIERE ZU ENTNEHMEN.

1.0 VERWENDUNGSZWECK

Der AX-610 CO, -Regler ist ein
wiederverwendbares, nicht steriles Geréat zur
Regelung des Kohlenstoffdioxidgasflusses
(medizinische Giite) zur Unterstlitzung der
Applikation von Biomaterialien.

2.0 KONTRAINDIKATIONEN
Keine.

3.0 WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor dem Gebrauch dieses Geréts sollte der
Benutzer mit dem Inhalt dieser Anleitung
vertraut sein.

Das Gerét sollte nur von qualifiziertem Personal
verwendet werden.

Das Gerét darf nur mit den Spriihapplikatoren
verwendet werden, die von Actamax zur
Verwendung mit der Actamax™ Adhé&sionsbarriere
empfohlen werden.

Die Applikation des Produkts unter Anwendung von
druckgeregeltem Gas muss mit grolRer Vorsicht
erfolgen.

+ Bei der Verwendung von Spriihvorrichtungen
mit Druckreglern zur Abgabe von Fibrinklebern
sind Luft- oder Gasembolien aufgetreten.

Dies héngt offensichtlich damit zusammen,
dass bei der Verwendung der Spriihvorrichtung
die empfohlenen Driicke (iberschritten

wurden und die Vorrichtung in unmittelbarer
Nahe der Gewebeoberflache verwendet
wurde. Beim Auftragen von Biomaterialien

mit einer Spriihvorrichtung muss die in der
Gebrauchsanweisung empfohlene Flussrate
eingehalten werden.

+  Zur Vermeidung des Risikos einer Gasembolie
auf keinen Fall direkt in den Kreislauf spriihen.
Jede Anwendung von druckbeaufschlagtem Gas
ist mit dem potenziellen und lebensgeféhrlichen
Risiko einer Gasembolie, Geweberuptur oder
eines Gaseinschlusses mit Kompression
verbunden.

Es miissen die entsprechenden Mafnahmen getroffen
werden, um dieses Risiko zu vermeiden. Dazu bitte die
folgenden Empfehlungen beachten:

+ Einen Mindestspriihabstand zur
Gewebeoberflache von 3 cm und die maximale
Flussrate von 4,5 Litern pro Minute einhalten.

+ Sauerstoffsattigung und endexspiratorisches
Kohlendioxid Uiberwacht werden, da die
Mdglichkeit einer Luft- oder Gasembolie besteht.

Nur an CO,-Gasquellen anschliefen, die mit einem
Regler ausgestattet sind.

Den Versorgungsdruck des Gerats auf 6,89 bar
+ 0,35 bar und eine Flussrate von mindestens
10 Litern pro Minute einstellen.

Nicht an eine Gasquelle mit einem ungeregelten
Versorgungsdruck von Uber 17,2 bar anschlieRen.

Keinen Temperaturen unter -20 °C oder tiber 50 °C
oder einer relativen Luftfeuchtigkeit von tber 95 %
aussetzen.

Kein Teil des Geréts darf in Fliissigkeit getaucht
oder eingeweicht werden.

Zusatzliche Informationen zur Reinigung

und Wartung sowie sonstige wichtige
Gebrauchsanweisungen sind Abschnitt 8.0 zu
entnehmen.

4.0 FUNKTIONSBESCHREIBUNG

Der AX-610 CO2-Regler ist ein wiederverwendbares,
nicht steriles Gerat, bestehend aus Gasdruckregler,
Durchflussreglerventil, Durchflussmesser und
Ein/Aus-Schalter. Der interne Druckregler ist ein
Gerat mit einem fest eingestellten Ausgangsdruck.
Er reduziert den Gaseingangsdruck von 6,89 bar +
0,35 auf einen voreingestellten Ausgangsdruck von
1,38 bar £ 0,13. Der Ausgangsdruck der Flussrate
ist einstellbar. Durch das interne Sicherheitsventil
des Reglers werden Driicke von mehr als

1,5 bar auf sichere Weise, von einem Signalton
begleitet, abgelassen. Sobald kein Uberdruck
mehr vorhanden ist, wird das Uberdruckventil
automatisch zuriickgesetzt.

4.1 KARTONINHALT

Reglerbaugruppe (inkl. vormontierte
Stangenklemme), CO, Gasschlauch mit DISS-
Innenverschraubung,

5.0 EINRICHTEN

Bedingungen: 13 °C bis 35 °C, 0 % bis 60 %
relative Luftfeuchtigkeit

Hinweis: Vor der Verwendung warten, bis der
Regler auf Raumtemperatur gebracht wurde.

Der AX-610 CO,-Regler wird mit einer
vormontierten Stangenklemme (6) geliefert, mit
der das Gerat an einem stabilen Stander befestigt
werden kann.

Nach der Entnahme aus der Verpackung
sicherstellen, dass das Geréat keine mechanischen
oder auBeren Schaden aufweist, die die
Funktionsweise beeintrachtigen konnten. Alle
Etiketten und/oder Markierungen auf Leserlichkeit
und Vollstandigkeit tiberpriifen.

5.1 REGLER ANSCHLIESSEN

+ Die Gasschlauchleitung (DISS-
Innenverschraubung, CO,) (1) an der CO,-
Gasquelle anschlieRen, den Gasdruck auf
6,89 bar + 0,35 und den Mindestdurchfluss auf

10 Liter pro Minute einstellen.
13
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+ Zum Einschalten des Gasflusses den Ein/Aus-
Schalter (5) nach rechts auf die eingeschaltete
Position drehen.

+ Zum Ausschalten des Gasflusses den Ein/Aus-
Schalter (5) nach links auf die ausgeschaltete
Position drehen.

6.0 FUNKTIONSPRUFUNG

Wahren der erstmaligen Verwendung, nach
langerer Lagerung und mindestens alle sechs
Monate eine Funktionspriifung durchfiihren.

6.1 REGLERDURCHFLUSS BESTATIGEN

+ Den Ein/Aus-Schalter (5) einschalten und
bestatigen, dass der Durchflussmesser (4) den
Reglerdurchfluss anzeigt.

+ Wenn der Reglerdurchfluss am
Durchflussmesser (4) nicht angezeigt wird, das
Durchflussreglerventil (7) nach links drehen, um
sicherzustellen, dass es geéffnet ist.

+ Den Ein/Aus-Schalter (5) auf die ausgeschaltete
Position drehen und bestéatigen, dass die
Kugel des Durchflussreglers nicht oben am
Durchflussmesser (4) festhangt.

Hinweis: Nachdem das obige Verfahren durchgefiihrt
wurde, ist der AX-610 CO--Regler einsatzbereit.

Wenn kein Durchfluss bestatigt werden kann:

+ Den AX-610 CO,-Regler sofort aus dem
Betrieb nehmen.
+Actamax benachrichtigen. Die

Kontaktinformationen befinden sich an der
Riickseite des Geréts.

6.2 FUNKTION DES SICHERHEITSVENTILS

VORSICHT: Bei einem Druck von (iber 1,5 bar wird das
interne Sicherheitsventil des Reglers aktiviert und der
libermaRige Druck wird innerhalb der Reglerbaugruppe,
von einem Signalton begleitet, abgelassen.

Falls sich das Sicherheitsventil zu einem beliebigen
Zeitpunkt grundlos aktiviert:
+ Bestatigen, dass der Eingangsdruck richtig auf
6,89 bar + 0,35 eingestellt wurde.

+ Falls sich das Sicherheitsventil weiterhin
aktiviert, nachdem die richtige Einstellung des
Eingangsdrucks bestatigt wurde:

+ Den AX-610 CO-Regler sofort aus dem
Betrieb nehmen.

+ Actamax benachrichtigen. Die
Kontaktinformationen befinden sich an der
Riickseite des Geréts.

7.0 LAGERUNG
Bedingungen:

+ 413 °C bis 35 °C Raumtemperatur , 0 % bis
95% relative Luftfeuchtigkeit.

+ Vor Beschadigungen, Verunreinigungen, Staub,
Frost und direktem Sonnenlicht schiitzen.

8.0 REINIGUNG UND BESONDERE HINWEISE
8.1 REINIGUNG

+ Das Gehause des AX-610 CO,-Reglers und der
Schlauch kdnnen mit verschiedenen fiir den
medizinischen Bereich zugelassenen, neutralen
(pH-Wert 7) Desinfektionsmitteln gereinigt werden.

+ Zur Gewahrleistung des sicheren und
bestimmungsgemalen Betriebs des Reglers
muss dieser nach jeder Verwendung
gereinigt und frei von Schmutz und sonstigen
Verunreinigungen gehalten werden.

8.2 BESONDERE REINIGUNGSHINWEISE

+ VORSICHT: Keine Reinigungsmittel mit hohem
pH-Wert (Séure) oder niedrigem pH-Wert
(&tzende Reinigungsmittel) verwenden.

+ VORSICHT: Darauf achten, dass keine
Reinigungsldsung in den patientenseitigen
Entliiftungsanschluss (3) oder den
Gasauslassanschluss (2) an der
Reglervorderseite eindringen kann. Luerkappen
aufsetzen oder die Anschliisse mit einem
fusselfreien Tuch abdecken.

+ VORSICHT: Darauf achten, dass keine
Reinigungslsung in die Gasschlauchleitung
(DISS-Innenverschraubung, CO,) (1) eindringt;
mit einem fusselfreien Tuch abdecken.

+ VORSICHT: Darauf achten, dass sich keine
Desinfektionsmittel am Gerét ansammeln, z. B.
am Durchflussmesser (4).

+ VORSICHT: Das Gerat darf nicht in Flissigkeit
getaucht oder eingeweicht werden.

+ VORSICHT: Keine Scheuerpads oder abrasiven
Reinigungsmittel verwenden.

+ VORSICHT: Nicht in einem automatischen
Wasch- oder Dampfsterilisiergerat aufbereiten.

9.0 PLANMASSIGE WARTUNG

DIE INTERNEN KOMPONENTEN DES ACTAMAX
AX-610 CO.-REGLERS SIND NICHT VOM
BENUTZER WARTBAR.

9.1 WARTUNGSEINRICHTUNG

+ Die Gasschlauchleitung (DISS-
Innenverschraubung, CO,) (1) an der CO,-
Gasquelle anschlieRen und den Gasdruck auf
6,89 bar + 0,35 einstellen.

+ Am Gasauslass (2) ein kalibriertes Manometer
(0 bis 2,1 bar) anschlieRen.

+ Bei eingeschaltetem Ein/Aus-Schalter
(5) bestatigen, dass die kalibrierte
Manometeranzeige 1,31 bar + 0,13 anzeigt.
Nach einem kurzen Ausschlagen sollte der
Durchflussanzeiger 0 Liter pro Minute anzeigen.

+ Das kalibrierte Manometer abnehmen.



9.2 PATIENTENSEITIGE ENTLUFTUNG 11.0 TECHNISCHE DATEN
BESTATIGEN

« Den Schlauchsatz des von Actamax AuRenabmessungen: |LxBxH =216 mm x

zur Verwendung mit der Actamax™ 216 mm x 165 mm
Adhésionsbarriere empfohlenen Gewicht: 2kg

Spriihapplikators am Gasauslass (2) und an der

patientenseitigen Entliiftung (3) anschliefen. Einlassdruck (1(? ggp Z';f 035)

+ Hinweis: Ggf. kann auch ein kurzer Einzellumen- - - - Y PP — o
Schlauchsatz, der mit den richtigen AuRen- und Betriebsbedingungen: 8‘1/ g.b'203$ CI i
Innenlueranschliissen versehen ist, verwendet L f;f IS i k° Ffa ve
werden. uftfeuchtigkei

Genauigkeit des Wenn am Durchflussmesser

+ Den Ein/Aus-Schalter (5) einschalten und

bestatigen, dass der Durchflussmesser den Durchflussmessers: |35 - 4,5 l/min angezeigt

sind, liegt der tats&chliche

Fluss anzeigt. Durchfluss innerhalb von
+Wenn der Ein/Aus-Schalter (5) auf die 3.5-4.5I/min, sofern

ausgeschaltete Position gedreht wurde, muss die von Actamax fiir die

der Gasfluss zum Stillstand kommen und der Verwendung mit der

Durchflussmesser (4) muss sich auf Null stellen. Actamax™ Adhésionsbarriere
+ Den Schlauchsatz vom Gasauslass (2) und der empfohlenen

patientenseitigen Entliftung (3) abnehmen. Spriihapplikatoren

9.3 AUF LECKSTELLEN UBERPRUFEN angeschlossen sind.

+ Den Gasauslass (2) mit einer Luerkappe
verschliefen und das Gerat auf interne
Leckstellen (iberpriifen. Dazu die Bewegung der
Kugel des Durchflussmessers (4) beobachten.
Den Ein/Aus-Schalter (5) einschalten. Wenn
keine Leckstellen vorliegen, bleibt die Kugel
nach einer kurzen Bewegung in ihrer Ruhelage
(bei Null).

+ Die Luerkappe vom Gasauslass (2) abnehmen.
10.0 GERATEENTSORGUNG

Der AX-610 CO,-Regler enthélt keine elektrischen
Komponenten oder geféhrlichen Materialien.

Vor der Entsorgung muss der AX-610 CO--Regler
sorgféltig gereinigt werden, um Verunreinigungen,
die ein potenzielles biologisches Risiko darstellen,
zu beseitigen.

Der AX-610 CO,-Regler darf nicht mit dem
Hausmiill entsorgt werden.

Der AX-610 CO,-Regler ist als Sondermiill

zu entsorgen.

Die zur Verfiigung stehenden Abhol- und
Ruckgabesysteme verwenden.

Weitere Informationen Gber die Aufbereitung oder
das Recycling des AX-610 CO,-Reglers erhalten

Sie bei Actamax. Die Kontaktinformationen befinden
sich an der Riickseite des Gerats.
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Conexion DISS de CO, gaseoso

Salida de gas al aplicador

Conexion a la abertura de ventilacion
del paciente

Caudalimetro

Interruptor de palanca (apertura/cierre
del caudal de gas)

Abrazadera de portasueros

Control de caudal




Regulador de CO
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO DE LA
BARRERA CONTRA ADHERENCIAS ACTAMAX™
PARA OBTENER INFORMACION, ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ADICIONALES.

1.0 USO PREVISTO

El regulador de CO, AX-610 es un dispositivo
reutilizable no estéril indicado para regular el caudal
de dioxido de carbono gaseoso de calidad médica a
fin de facilitar la aplicacion de biomateriales.

2.0 CONTRAINDICACIONES
Ninguna.
3.0 ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

El usuario debe estar familiarizado con el
contenido de estas instrucciones antes de utilizar
el dispositivo.

Solamente debe utilizar este dispositivo el personal
capacitado.

No utilice este dispositivo con ningun pulverizador-
aplicador aparte de los que Actamax recomienda
para utilizar con la barrera contra adherencias
Actamax™.

Se debe tener cuidado al aplicar el producto con
gas a presion.

+ Se ha dado el caso de embolia aérea o gaseosa
con el uso de dispositivos pulverizadores que
utilizan un regulador a presion para administrar
obturadores de fibrina. Estos episodios parecen
estar relacionados con el uso de pulverizadores
a presiones mas altas de lo recomendado y muy
cerca de la superficie del tejido. Cuando aplique
biomateriales con un pulverizador, asegUrese
de verificar el caudal recomendado en las
Instrucciones de uso.

+ Para evitar una posible embolia gaseosa, no
rocie directamente en las vias circulatorias.
Toda aplicacion de gas a presion esté asociada
a riesgos de embolia aérea, ruptura de tejidos
0 encapsulamiento de gas con compresion, los
cuales pueden ser potencialmente mortales.

Asegurese de tomar las medidas correspondientes
para evitar estos riesgos. Para ello, observe las
siguientes recomendaciones:

+ No rocie a una distancia menor de 3 cm de la
superficie del tejido a un caudal méximo de
4.5 litros por minuto.

Al utilizar pulverizadores a presion, se debe
vigilar si hay cambios en la tension arterial, el
pulso, las saturaciones de oxigeno y el CO, de
aire espirado, debido a la posibilidad de que se
produzca una embolia gaseosa.

Conéctelo Unicamente a una fuente reguladade
CO, gaseoso.

Fije la presion de suministro al dispositivo en
6,89 £ 0,35 bar (100 % 5 psi) y un caudal de
10 litros por minuto como minimo.

No lo conecte a una presion de suministro sin
regular superior a 17,2 bar (250 psi).

No lo exponga a temperaturas menores de
-20 °C (-4 °F) o mayores de 50 °C (122 °F), ni a
humedades relativas (HR) mayores del 95%.

No sumerja ni deje en remojo ninguna parte
del dispositivo.

Lea la seccion 8.0 para obtener informacion
adicional sobre la limpieza, el mantenimiento y
otros datos importantes para el uso del dispositivo.

4.0 DESCRIPCION DEL FUNCIONAMIENTO

El regulador de CO, AX-610 es un dispositivo
reutilizable no estéril que consta principalmente

de un regulador de presion de gas, una valvula de
control de caudal, un caudalimetro y un interruptor.
El regulador de presion interna es un dispositivo de
salida fija que reduce la presion de gas de entrada
al dispositivo (6,89 + 0,35 bar [100 £ 5 psi]) a

una presion prefijada de salida (1,38 + 0,13 bar
[19 + 2 psi]). El caudal de salida es ajustable.

A presiones por encima de 1,5 bar (22 psi), la
valvula de alivio de seguridad que esta dentro del
regulador descargara de manera segura el exceso
de presion en el interior de la carcasa con una
sefial sonora. La valvula de alivio de presion se
restablecera automaticamente cuando se elimine la
condicion de presion excesiva.

4.1 CONTENIDO DE LA CAJA

Conjunto del regulador (incluida una abrazadera
de portasueros previamente montada) y conjunto
de manguera de gas con conexion DISS hembra
de CO2

5.0 CONFIGURACION

Condiciones: 13 a 35 °C (55 a 95 °F), 0 a 60%
de HR.

Nota: Deje que el regulador llegue a la temperatura
ambiente antes de usarlo.

El dispositivo regulador de CO, AX-610 se
suministra con una abrazadera previamente
montada (6) que se puede usar para montar el
dispositivo en un portasueros estable.

Al sacar el dispositivo de su envase, inspeccionelo
para comprobar que no presente dafios mecanicos
o fisicos que puedan afectar su funcionamiento.
Inspeccione todas las etiquetas y marcas para
comprobar su legibilidad e integridad.

5.1 CONFIGURACION DEL REGULADOR

+ Conecte el conjunto de manguera de gas
(conexion DISS hembra de CO) (1) a la fuente
de CO, gaseoso, Y fije la presién del suministro
de gas en 6,89 + 0,35 bar (100 + 5 psi) y un
caudal de 10 litros por minuto como minimo.

17
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+ Para abrir el caudal de gas, gire el interruptor (5)
hacia la derecha.

+ Para cerrar el caudal de gas, gire el interruptor
(5) hacia la izquierda.

6.0 COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO

Realice una comprobacion del funcionamiento del
dispositivo la primera vez que lo use, después de
guardarlo y, como minimo, dos veces al afio.

6.1 VERIFIQUE EL REGULADOR DE CAUDAL

+ Ponga el interruptor (5) en posicién de
encendido y verifique que el caudalimetro (4) lea
el caudal a través del regulador.

+ Siel caudalimetro (4) no lee el flujo con el
regulador, verifique que la valvula de control
de caudal (7) esté abierta girandola hacia
la izquierda.

+ Ponga el interruptor (5) en posicion de
apagado y verifique que la esfera de control
de caudal no se adhiera a la parte superior del
caudalimetro (4).

Nota: Al finalizar el procedimiento anterior, el regulador
de CO, AX-610 esta listo para el uso.

Si no se ha verificado el caudal:

+ Retire inmediatamente el regulador de CO,
AX-610 del servicio.

+ Comuniquese con Actamax a través de la
informacién de contacto impresa en el panel
posterior del dispositivo.

6.2 FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA DE
ALIVIO DE SEGURIDAD

CUIDADO: A presiones por encima de 1,5 bar (22 psi),
la vélvula de alivio de seguridad interna del regulador
descargara el exceso de presion de gas dentro del
conjunto del regulador con una sefial sonora.

Si la valvula de alivio de seguridad se acciona en
cualquier momento:

+ Confirme que la presioén de entrada de
suministro de gas al dispositivo esté fijada
correctamente en 6,89 + 0,35 bar (100 + 5 psi).

+ Silavalvula de alivio de seguridad continua
accionandose una vez confirmada la presion de
entrada correcta al dispositivo:

+ Retire inmediatamente el regulador de CO,
AX-610 del servicio.

+ Comuniquese con Actamax a través de la
informacién de contacto impresa en el panel
posterior del dispositivo.

7.0 ALMACENAMIENTO
Condiciones:
+ Ambiente interior: +13 a +35 °C (+55 a +95 °F),
0 a 95% de HR continua.

+ Proteja el dispositivo contra dafios, residuos
sueltos, polvo, escarcha y luz solar directa.

8.0 LIMPIEZA E INSTRUCCIONES ESPECIALES
8.1 LIMPIEZA

+ Lacarcasa y la manguera del regulador de CO,
AX-610 se pueden limpiar con una diversidad de
desinfectantes aprobados para uso hospitalario
(pH 7 neutro).

+ Para que el dispositivo funcione de manera
segura y de conformidad con su uso previsto, el
regulador debe limpiarse después de cada uso y
mantenerse libre de suciedad y otros residuos.

8.2 INSTRUCCIONES ESPECIALES DE
LIMPIEZA

+ CUIDADO: No use productos de limpieza de pH
alto (causticos) ni de pH bajo (acidos).

+ CUIDADO: No permita que la solucién de
limpieza penetre por las conexiones de la
abertura de ventilacion del paciente (3) o
salida de gas (2) en el panel delantero. Utilice
tapas Luer o cubra los conectores con un pafio
sin pelusa.

+ CUIDADO: No permita que la solucién de
limpieza entre en el conjunto de manguera de
gas (conexion DISS hembra de CO,) (1); cubra
el conjunto con un pafio sin pelusa.

+ CUIDADO: No permita la acumulacién de
desinfectantes en ningun lugar del dispositivo,
como en el caudalimetro (4).

+ CUIDADO: No sumerja ni remoje la unidad
completa.

+ CUIDADO: No utilice estropajos ni limpiadores
abrasivos.

+ CUIDADO: No procese este dispositivo en un
equipo de lavado automatico ni esterilizador
de vapor.

9.0 PROGRAMA DE COMPROBACION DE
MANTENIMIENTO

LOS COMPONENTES INTERNOS DEL
REGULADOR DE CO, AX-610 DE ACTAMAX NO
PUEDEN SER REPARADOS POR EL USUARIO.

9.1 CONFIGURACION DEL MANTENIMIENTO

+ Conecte el conjunto de manguera de gas
(conexion DISS hembra de CO) (1) a la fuente
de CO, gaseoso, Y fije la presién del suministro
de gas en 6,89 + 0,35 bar (100 + 5 psi).

+ Conecte un manémetro calibrado de 0 — 2,1 bar
(0 - 30 psi) a la salida de gas (2).

+ Ponga el interruptor (5) en posicion de
encendido y verifique que la lectura del
manoémetro calibrado sea de 1,31 £ 0,13 bar
(19 £ 2 psi). El caudalimetro debe indicar 0 litros
por minuto después de un salto momentaneo.

+ Retire el manémetro calibrado.

()



9.2 VERIFIQUE LA ABERTURA DE

VENTILACION DEL PACIENTE

+ Conecte el juego de tubos del pulverizador-
aplicador recomendado por Actamax para
utilizarse con la barrera contra adherencias
Actamax™ a la salida de gas (2) y a la abertura
de ventilacion del paciente (3).

+ Nota: Se puede sustituir lo anterior por un juego
de tubos cortos de una sola luz con conexiones
Luer macho/hembra adecuadas.

+ Ponga el interruptor (5) en posicion de
encendido y verifique que el caudalimetro
detecte un caudal.

+ Ponga el interruptor (5) en posicién de apagado;
el caudal de gas debe interrumpirse y el
caudalimetro (4) se pone en cero.

+ Retire el juego de tubos de la salida de gas (2) y
de la abertura de ventilacion del paciente (3).

9.3 COMPRUEBE QUE NO HAYA FUGAS

+ Bloquee la salida de gas (2) con una tapa
Luer y compruebe que no haya fugas internas
observando el movimiento de la esfera del
caudalimetro (4). Ponga el interruptor (5) en
posicion de encendido. La esfera permanecera
en cero (después de un salto momentaneo) si
no hay fugas.

+ Retire la tapa Luer de la salida de gas (2).

10.0 DESECHO DE LOS DISPOSITIVOS

El regulador de CO, AX-610 no contiene
componentes eléctricos ni materiales peligrosos.

Antes de desechar el regulador de CO, AX-610,
limpielo para eliminar toda posible contaminacion
bioldgica peligrosa.

No deseche el regulador de CO, AX-610 junto con
la basura comun no clasificada.

Elimine el regulador de CO, AX-610 por separado
como desecho médico usado.

Utilice los sistemas de recogida y devolucion que
estén disponibles.

Para mayor informacién sobre los métodos de
recuperacion o reciclaje del regulador de CO,
AX-610, comuniquese con Actamax a través de
la informacién de contacto impresa en el panel
posterior del dispositivo.

11.0 DATOS TECNICOS

caudalimetro:
minuto, el caudal real

intervalo cuando se le
aplicadores que Actamax

barrera contra adherencias
Actamax™.

Dimensiones Largo: 216 mm (8,5 pulg.) x
exteriores: ancho: 216 mm (8,5 pulg.) x
alto: 165 mm (6,5 pulg.)
Peso: 2kg (4,4 libras)
Presion de entrada: 6,89 + 0,35 bar
(100 psi  5)
Condiciones de 13a35°C (55a+95°F)
funcionamiento: 0% a 60% de HR
Exactitud del Si el caudalimetro registra

un valor entre 3,5y 4,5 litros/
también estara dentro dicho
conecten los pulverizadores-

recomiende para usar con la
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Connettore gas CO, DISS

Uscita del gas verso |'applicatore

Connettore sfiato paziente

Misuratore di flusso

Commutatore (attivazione/disattivazio-
ne del flusso di gas)

Morsetto per asta

Valvola di controllo del flusso




Regolatore di CO
PER MAGGIORI INFORMAZIONI, AVERTENZE
E PRECAUZIONI, FARE RIFERIMENTO ALLE
ISTRUZIONI PER L'USO DELLA BARRIERA CONTRO
LE ADERENZE ACTAMAX™,

1.0 USO PREVISTO

Il regolatore di CO, AX-610 € un dispositivo non
sterile riutilizzabile, concepito per la regolazione del
flusso di gas di anidride carbonica di tipo medico
usata per agevolare |'applicazione di biomateriali.

2.0 CONTROINDICAZIONI
Nessuna.
3.0 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima dell'uso del dispositivo, 'operatore deve
prendere dimestichezza con le presenti istruzioni.

L'uso di questo dispositivo € riservato
esclusivamente a personale qualificato.

Non usare questo dispositivo con applicatori spray
diversi da quelli raccomandati da Actamax per I'uso
con la barriera contro le aderenze Actamax™.

E necessario prestare attenzione durante
I'applicazione di prodotti per mezzo di gas
pressurizzato.

+ Sono state riportate embolie causate da aria
0 gas in seguito all'uso di dispositivi spray
che impiegano regolatori di pressione per la
somministrazione di colle di fibrina. Questo
evento sembra essere correlato all'uso del
dispositivo spray a pressioni superiori a quelle
consigliate e in diretta prossimita della superficie
tissutale. Quando si usa un dispositivo spray
per l'applicazione di biomateriali, assicurarsi che
la portata rientri nell'intervallo consigliato nelle
Istruzioni per l'uso.

+ Per prevenire il rischio di embolia gassosa,
non spruzzare direttamente nei vasi sanguigni.
Qualsiasi applicazione di gas pressurizzato
puo comportare il rischio di embolia gassosa,
lacerazione tissutale o intrappolamento dei
gas, con conseguente compressione; queste
situazioni possono mettere a repentaglio la vita
del paziente.

Assicurarsi di adottare misure atte a evitare questi
rischi, osservando le seguenti raccomandazioni.

+ Spruzzare a una distanza non inferiore a 3 cm
dalla superficie dei tessuti e a una portata
massima di 4,5 l/min.

+ Quando si usano dispositivi spray pressurizzati,
monitorare le eventuali variazioni di pressione
sanguigna, polso, saturazione di ossigeno e
CO: di fine espirazione a causa della possibile
insorgenza di embolie gassose.

Collegare il dispositivo solo a un erogatore di CO,
regolato.

La pressione erogata al dispositivo deve essere
regolata su 6,89 bar + 0,35 bar (100 psi + 5 psi)
con una portata minima di 10 I/min.

Non collegare a una pressione di erogazione non
regolata superiore a 17,2 bar (250 psi).

Non esporre a temperature inferiori a -20 °C (-4 °F)
o superiori a 50 °C (122 °F) oppure a umidita
relativa superiore al 95%.

Non immergere o lasciare in liquidi alcuna parte del
dispositivo.

Per maggiori informazioni riguardanti la pulizia, la
manutenzione e altri dettagli importanti per I'utilizzo,
fare riferimento alla Sezione 8,0.

4.0 FUNZIONAMENTO

Il regolatore di CO, AX-610 € un dispositivo non
sterile riutilizzabile, composto principalmente da

un regolatore di pressione del gas, una valvola di
controllo del flusso, un misuratore di flusso e un
commutatore. Il regolatore di pressione interno € un
dispositivo a uscita fissa che riduce la pressione del
gas in ingresso erogata al dispositivo da 6,89 bar

+ 0,35 bar (100 psi 5 psi) a una pressione in
uscita prestabilita di 1,38 bar + 0,13 bar (19 psi +

2 psi). Il flusso in uscita € regolabile. Una valvola

di sicurezza all'interno del regolatore sfiata in tutta
sicurezza all'interno dell'alloggiamento le pressioni
superiori a 1,5 bar (22 psi), emettendo un segnale
acustico. La valvola si ripristina automaticamente
quando la condizione di sovrappressione

viene eliminata.

4.1 CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Gruppo del regolatore (incluso morsetto per asta
premontato) con gruppo del tubo flessibile del gas
con connettore CO; DISS femmina.

5.0 APPRONTAMENTO

Condizioni: da 13 °C (55 °F) a 35 °C (95 °F),
0%-60% di umidita relativa.

Nota — Prima dell'uso, lasciare che il regolatore si
adatti alla temperatura ambiente.

Il regolatore di CO, AX-610 viene fornito con il
morsetto per asta premontato (6), utilizzabile per
montare il dispositivo su uno stativo.

Dopo aver estratto il dispositivo dalla confezione,
ispezionarlo per individuare danni meccanici o fisici
che ne potrebbero compromettere il funzionamento.
Esaminare tutte le etichette e/o i contrassegni per
garantirne la leggibilita e la completezza.

5.1 REGOLATORE

+ Collegare il tubo flessibile del gas (con
connettore CO, DISS femmina) (1) all'erogatore
di CO; e impostare la pressione di erogazione
del gas su 6,89 bar + 0,35 bar (100 psi + 5 psi)
con una portata minima di 10 I/min.

+ Per attivare il flusso di gas, girare il commutatore

(5) in senso orario.

@
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+ Per disattivare il flusso di gas, girare il
commutatore (5) in senso antiorario.

6.0 CONTROLLO DEL FUNZIONAMENTO

Durante il primo utilizzo, dopo Iimmagazzinaggio e
come minimo ogni sei mesi, eseguire il controllo del
funzionamento.

6.1 VERIFICA DEL FLUSSO DEL REGOLATORE

+ Portare il commutatore (5) sulla posizione di
attivazione e verificare che il misuratore del
flusso (4) rilevi il flusso attraverso il regolatore.

+ Se il misuratore (4) non rileva il flusso attraverso
il regolatore, girare la valvola di controllo del
flusso (7) in senso antiorario per verificare che
sia aperta.

+ Portare il commutatore (5) sulla posizione
di disattivazione e verificare che la sfera di
controllo del flusso non si inceppi sulla parte
superiore del misuratore (4).

Nota — Completata la procedura di cui sopra, il
regolatore di CO, AX-610 & pronto per l'uso.

Se non & possibile verificare il flusso previsto, procedere
come segue.

+ Mettere immediatamente fuori servizio |l
regolatore di CO, AX-610.

+ Contattare Actamax facendo riferimento alle
informazioni indicate sul pannello posteriore del
dispositivo.

6.2 FUNZIONAMENTO DELLA VALVOLA DI

SICUREZZA

ATTENZIONE - In presenza di pressioni superiori
a 1,5 bar (22 psi), la valvola di sicurezza interna del
regolatore rilascia la pressione del gas in eccesso
all'interno del gruppo del regolatore emettendo un
segnale acustico.

Dovesse attivarsi la valvola di sicurezza, agire come
segue.

+ Confermare che la pressione del gas erogata al
dispositivo sia impostata su 6,89 bar + 0,35 bar
(100 psi % 5 psi).

+ Se la valvola continua ad attivarsi anche dopo
la conferma della corretta regolazione della
pressione in ingresso del dispositivo, prendere le
misure indicate di seguito.

+ Mettere immediatamente fuori servizio il
regolatore di CO; AX-610.

+ Contattare Actamax facendo riferimento alle
informazioni indicate sul pannello posteriore
del dispositivo.

7.0 CONSERVAZIONE
Condizioni

+ Temperatura ambiente al chiuso da +13 °C
a+35 °C (55 °F - 95 °F), 0%-95% di umidita
relativa continua.

+ Proteggere il dispositivo da danni, scorie,
polvere, gelo e luce solare diretta.

8.0 PULIZIA E ISTRUZIONI SPECIALI
8.1 PULIZIA

+ E possibile pulire 'alloggiamento del regolatore
di CO, AX-610 e i tubi con svariati disinfettanti
neutri (pH 7) approvati per I'uso ospedaliero.

+ Per garantire il funzionamento in sicurezza e in
conformita all'uso previsto, & necessario pulire il
regolatore dopo ciascun utilizzo, mantenendolo
privo di polvere e altre scorie.

8.2 ISTRUZIONI SPECIALI PER LA PULIZIA

+ ATTENZIONE - Non usare detergenti caustici
(pH alto) o acidi (pH basso).

+ ATTENZIONE - Evitare che la soluzione di
pulizia penetri nei raccordi di sfiato del paziente
(3) o di uscita del gas (2) sul pannello anteriore.
Usare dei cappucci Luer o coprire i raccordi con
un panno che non lasci residui.

+ ATTENZIONE - Evitare che la soluzione di
pulizia penetri nel gruppo del tubo flessibile del
gas (connettore CO, DISS femmina) (1); coprirlo
con un panno che non lasci residui.

+ ATTENZIONE - Evitare che i disinfettanti si
accumulino ovunque sul dispositivo, come per
esempio sul misuratore di flusso (4).

+ ATTENZIONE - Non immergere o lasciare in
liquidi l'unita.

+ ATTENZIONE - Non usare detergenti o
strofinacci abrasivi.

+ ATTENZIONE - Non trattare il dispositivo in
una lavatrice automatica o uno sterilizzatore a
vapore.

9.0 ISPEZIONE DI MANUTENZIONE
PROGRAMMATA

| COMPONENTI INTERNI DEL REGOLATORE DI
€O, AX-610 ACTAMAX NON POSSONO ESSERE
RIPARATI DALL'UTENTE.

9.1 APPRONTAMENTO PER LA
MANUTENZIONE

+ Collegare il tubo flessibile del gas (con
connettore CO, DISS femmina) (1) all'erogatore
di CO; e impostare la pressione di erogazione
del gas su 6,89 bar * 0,35 bar (100 psi £ 5 psi).

+ Collegare un manometro calibrato da 0 a 2,1 bar
(0-30 psi) all'uscita del gas (2).

+ Portare il commutatore (5) sulla posizione
di attivazione e verificare che la lettura del
manometro calibrato corrisponda a 1,31 bar
40,13 bar (19 psi % 2 psi). Il misuratore di
flusso deve indicare 0 I/min dopo un balzo
momentaneo.

+ Rimuovere il manometro calibrato.



9.2 VERIFICA DELLO SFIATO DEL PAZIENTE

+ Collegare il set di tubi dell'applicatore spray
raccomandato da Actamax per ['uso con la
barriera contro le aderenze Actamax™ all'uscita
del gas (2) e allo sfiato del paziente (3).

+ Nota - In alternativa, usare un set di tubi corti
a lume singolo con connettori Luer maschio e
femmina appropriati.

+ Portare il commutatore (5) sulla posizione di
attivazione e verificare che il misuratore rilevi
il flusso.

+ Portare il commutatore (5) sulla posizione
di disattivazione; il flusso del gas deve
interrompersi e il misuratore (4) deve portarsi
a zero.

+ Rimuovere il set di tubi dall'uscita del gas (2) e
dallo sfiato del paziente (3).

9.3 CONTROLLO DELLE PERDITE

+ Bloccare l'uscita del gas (2) con un cappuccio
Luer e controllare la presenza di perdite
interne osservando il movimento della sfera del
misuratore di flusso (4). Portare il commutatore
(5) sulla posizione di attivazione. In assenza di
perdite, dopo un balzo momentaneo la sfera
deve rimanere a zero.

+ Rimuovere il cappuccio Luer dall'uscita del
gas (2).
10.0 SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Il regolatore di CO, AX-610 non contiene
componenti elettrici né materiali pericolosi.

Prima dello smaltimento, pulire il regolatore per
rimuovere qualsiasi possibile contaminazione che
possa rappresentare un rischio biologico.

Non smaltire il regolatore di CO, AX-610 tra i rifiuti
municipali misti.
Gettarlo separatamente come rifiuto medico.

Avvalersi dei servizi di raccolta e smaltimento messi
a disposizione dalle autorita locali.

Per maggiori informazioni sul recupero o il
riciclaggio del regolatore di CO, AX-610, contattare
Actamax facendo riferimento alle informazioni
indicate sul pannello posteriore del dispositivo.

11.0 DATI TECNICI

Dimensioni esterne:

216 mm x 216 mm x 165 mm
(lungh. x largh. x alt.)

misuratore di flusso:

Peso: 2kg
Pressione in 6,89 bar + 0,35 bar
ingresso: (100 psi £ 5 psi)
Condizioni di da 13 °C (55 °F)
€Sercizio: a 35°C (95 °F),
0%-60% di umidita relativa
Precisione del Se il misuratore indica un flusso

tra 3,5 l/min € 4,5 I/min,

la portata reale rientra
effettivamente nell'intervallo
3,5-4,5 l/min, purché il
dispositivo sia collegato ad
applicatori spray raccomandati
da Actamax per I'uso con la
barriera contro le aderenze
Actamax™.
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Aansluiting DISS CO,-gas

Gasuitlaat naar applicator

Aansluiting patiéntafvoer

Debietmeter

Tuimelschakelaar (gasstroom AAN/UIT)

Statiefklem

~N|ojloa|ld~|lO|IN|—~

Debietregelknop




CO,-regelaar

RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING VAN

DE ACTAMAX™ ADHESIEBARRIERE VOOR
AANVULLENDE INFORMATIE, WAARSCHUWINGEN
EN VOORZORGSMAATREGELEN.

1.0 BEOOGD GEBRUIK

De AX-610 CO,-regelkast is een herbruikbaar, niet-
steriel apparaat voor het regelen van het gasdebiet
van medisch verdampt kooldioxide als hulpmiddel
bij het aanbrengen van biomaterialen.

2.0 CONTRA-INDICATIES
Geen.

3.0 WAARSCHUWINGEN/VOORZORGS-
MAATREGELEN

De gebruiker dient de inhoud van deze
gebruiksaanwijzing te kennen alvorens het apparaat
te gebruiken.

Dit apparaat mag alleen door daartoe bevoegde
personen worden bediend.

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt met

de sproeiapplicators die door Actamax worden
aanbevolen voor gebruik met de adhesiebarriére
van Actamax™.

Bij het aanbrengen van producten met behulp van
persgas is voorzichtigheid geboden.

+ Erzijn gevallen van lucht- en gasembolie
gemeld bij gebruik van sproeiapparaten met een
drukregelaar voor het aanbrengen van fibrine-
afdichtmiddelen. Dit lijkt verband te houden met
het gebruik van een sproeiapparaat met een
hogere dan de aanbevolen druk of te dicht bij het
weefselopperviak. Controleer bij het aanbrengen
van biomaterialen met een sproeiapparaat het in
de gebruiksaanwijzing aanbevolen debiet.

+ Om mogelijke gasembolie te voorkomen, mag
u niet direct in de bloedvaten spuiten. Elke
toepassing van persgas gaat gepaard met het
risico van luchtembolie, scheuring van weefsel
of vastzittende gasbellen onder druk, welke alle
levensbedreigend kunnen zijn.

Tref de juiste maatregelen om deze risico’s te
beperken door de onderstaande aanbevelingen in acht
te nemen:

+ Spuit niet op een afstand van minder dan 3 cm
van het weefselopperviak met een maximum
debiet van 4,5 l/min.

+ Bij gebruik van sproeiapparaten onder druk moet
worden gelet op veranderingen in de bloeddruk,
de pols, de zuurstofverzadiging en de eind-
expiratoire CO, vanwege de mogelijkheid van
gasembolie.

Uitsluitend op CO.-bronnen met regelaar
aansluiten.

De toevoerdruk voor het apparaat moet worden
ingesteld op 6,89 + 0,35 bar (100 + 5 psi) en het
debiet op ten minste 10 liter per minuut.

Niet aansluiten op een ongereguleerde toevoerdruk
van meer dan 17,2 bar (250 psi).

Niet blootstellen aan temperaturen onder -20 °C
(-4 °F) of boven 50 °C (122 °F) of aan een relatieve
vochtigheid (RV) van meer dan 95%.

Onderdelen van dit apparaat niet onderdompelen
of inweken.

Zie paragraaf 8.0 voor aanvullende informatie
over reiniging, onderhoud en andere belangrijke
informatie voor gebruik.

4.0 BESCHRIJVING VAN DE WERKING

De AX-610 CO,-regelkast is een herbruikbaar, niet-
steriel apparaat bestaande uit een gasdrukregelaar,
een debietregelaar, een debietmeter en een AAN/
UIT-schakelaar. De inwendige drukregelaar is

een instrument met vaste uitgangsdruk dat de
ingangsdruk van het toegevoerde gas van 6,89
0,35 bar (100 + 5 psi) op het apparaat verlaagt

tot een vooringestelde uitgangsdruk van 1,38 +
0,13 bar (19 + 2 psi). Het uitgangsdebiet is
regelbaar. Een veiligheidsventiel in de regelkast
blaast bij een druk boven 1,5 bar (22 psi) veilig af
in de behuizing en geeft daarbij een geluidssignaal.
Het ontlastingsventiel wordt automatisch teruggezet
zodra de overdruk is weggenomen.

4.1 INHOUD VAN DE DOOS

Regelkast (inclusief reeds aangebrachte
statiefklem), gasslang met DISS inwendige
COz-aansluiting.

5.0 SETUP

Omgevingsomstandigheden: 13 °C (55 °F) tot
35 °C (95 °F), 0% tot 60% RV

NB Laat de regelkast voor gebruik op
kamertemperatuur komen.

De AX-610 CO-regelkast wordt geleverd met
een reeds aangebrachte statiefklem (6) waarmee
het apparaat op een stabiel statief kan worden
bevestigd.

Inspecteer het apparaat na het uitpakken op
eventuele mechanische of fysieke schade die een
goede werking zou kunnen belemmeren. Controleer
of alle etiketten en/of markeringen goed leesbaar en
volledig zijn.

5.1 AANSLUITEN VAN DE REGELAAR

¢ Sluit de gasslang (DISS inwendige CO,-
aansluiting) (1) aan op de CO.-gasbron en stel
de gastoevoerdruk in op 6,89 + 0,35 bar (100 £
5 psi) en het debiet op ten minste 10 I/min.

+ Draai de AAN/UIT-schakelaar (5) rechtsom om
de gasstroom in te schakelen.

+ Draai de AAN/UIT-schakelaar (5) linksom om de
gasstroom uit te schakelen.
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6.0 WERKINGSCONTROLE

Verricht bij het eerste gebruik, na opslag en ten
minste om de zes maanden een werkingscontrole.

6.1 CONTROLEER HET DEBIET VAN DE
REGELKAST

+ Zet de AAN/UIT-schakelaar (5) op Aan en
controleer of de debietmeter (4) de stroming
door de regelkast weergeeft.

+ Als de debietmeter (4) geen stroming door de
regelkast meet, controleert u of de debietregelaar
(7) open is door deze linksom te draaien.

+ Zet de AAN/UIT-schakelaar (5) op Uit en
verifieer dat het viotterkogeltje niet boven in de
debietmeter (4) blijft steken.

NB Na de bovenstaande procedure is de AX-610 CO,-
regelkast klaar voor gebruik.

Als het debiet niet wordt gemeten:

+ Stel de AX-610 CO--regelkast onmiddellijk buiten
gebruik.

+ Neem contact op met de klantenservice van
Actamax volgens de contactgegevens op het
achterpaneel van het apparaat.

6.2 WERKING VAN HET VEILIGHEIDSVENTIEL

LET OP: Bij een druk van meer dan 1,5 bar (22 psi)
wordt de overdruk via het veiligheidsventiel binnen in de
regelkast afgeblazen en klinkt er een geluidssignaal.

Doe altijd het volgende wanneer het veiligheidsventiel
wordt geactiveerd:

+ Controleer of de druk van het aan het apparaat
toegevoerde gas goed is ingesteld op 6,89 +
0,35 bar (100 + 5 psi)

+ Als het veiligheidsventiel blijft afblazen nadat
u hebt vastgesteld dat de ingangsdruk op het
apparaat goed is ingesteld:

+  Stel de AX-610 CO--regelkast onmiddellijk buiten
gebruik.

+ Neem contact op met de klantenservice van
Actamax volgens de contactgegevens op het
achterpaneel van het apparaat.

7.0 OPSLAG
Omgevingsomstandigheden:

+  Omgevingstemperatuur binnen 13 °C (55 °F) tot
35 °C (95 °F), 0% tot 95% RV continu.

+ Beschermen tegen schade, vuil, stof, bevriezing
en direct zonlicht.

8.0 INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN
SPECIALE INSTRUCTIES

8.1 REINIGING

+ De behuizing en slang van de AX-610 CO,-
regelkast kunnen met diverse medische
desinfectiemiddelen (pH 7 neutraal) worden
afgenomen.

+ Om het apparaat veilig en volgens het beoogde
gebruik te laten werken, moet de regelkast na
elk gebruik schoongemaakt en tegen vuil en
andere verontreiniging beschermd worden.

8.2 SPECIALE INSTRUCTIES VOOR REINIGING

+ LET OP: Geen reinigingsmiddelen met hoge pH
(loog) of lage pH (zuur) gebruiken.

+ LET OP: Zorg dat de reinigingsoplossing niet
in de fittingen voor de patiéntafvoer (3) of de
gasuitlaat (2) op het voorpaneel komt. Gebruik
luerlockdoppen of dek de fittingen af met een
pluisvrije doek.

+ LET OP: Zorg dat de reinigingsoplossing niet in
de gasslang (DISS inwendige CO;-aansluiting)
(1) komt; dek de aansluiting af met een pluisvrije
doek.

+ LET OP: Pas op dat de desinfectiemiddelen zich
nergens op het apparaat (bijv. op de debietmeter
[4]) ophopen.

+ LET OP: Dit apparaat in zijn geheel niet
onderdompelen of inweken.

+ LET OP: Geen schuursponsjes of
schuurmiddelen voor reiniging gebruiken.

+ LET OP: Niet behandelen in een automatische
wasinstallatie of stoomsterilisator.

9.0 VASTE ONDERHOUDSCONTROLE

DE INWENDIGE ONDERDELEN VAN DE
ACTAMAX AX-610 CO,-REGELKAST KUNNEN
NIET DOOR DE GEBRUIKER GEREPAREERD OF
ONDERHOUDEN WORDEN.

9.1 OPSTELLING VOOR ONDERHOUD

¢ Sluit de gasslang (DISS inwendige CO,-
aansluiting) (1) aan op de CO.-gasbron en stel
de gastoevoerdruk in op 6,89 + 0,35 bar
(100 + 5 psi).

+ Sluit een geijkte gasdrukmeter met een
meetbereik van 0 - 2,1 bar (0 - 30 psi) aan op de
gasuitlaat (2).

+  Zet de AAN/UIT-schakelaar (5) op Aan en
controleer of op de geijkte gasdrukmeter een
druk van 1,31 £ 0,13 bar (19 + 2 psi) wordt
weergegeven. Na een korte stijging moet de
debietmeter 0 I/min weergeven.

+ Koppel de geijkte gasdrukmeter los.
9.2 CONTROLEER DE PATIENTAFVOER

+ Sluit de slangen van de sproeiapplicator die door
Actamax wordt aanbevolen voor gebruik met de
Actamax™ adhesiebarriére aan op de gasuitlaat
(2) en de patiéntafvoer (3).

+ NB Voor het bovenstaande onderdeel kan ook
een geschikte set korte slangen met enkel lumen
en luerlock worden gebruikt.

+ Zet de AAN/UIT-schakelaar (5) op Aan en
controleer of de debietmeter stroming weergeeft.



+ Zet de AAN/UIT-schakelaar (5) op Uit en
controleer of de gasstroming stopt en de
debietmeter (4) op nul komt te staan.

+ Haal de slangenset los van de gasuitlaat (2) en
de patiéntafvoer (3).

9.3 CONTROLEER OP LEKKEN

+ Blokkeer de gasuitlaat (2) met een luerlockdop
en controleer op inwendige lekkage door
naar de beweging van het viotterkogeltje in
de debietmeter (4) te kijken. Zet de AAN/UIT-
schakelaar (5) op Aan. Als er geen lekkage
is, blijft het viotterkogeltje (na omhoog te zijn
gesprongen) op nul staan.

+ Haal de luerlockdop van de gasuitlaat (2).
10.0 AFVOER VAN APPARATEN

De AX-610 CO,-regelkast bevat geen elektrische
onderdelen of gevaarlijke materialen.

Maak de AX-610 CO,-regelkast voor afvoer
schoon om alle mogelijke biologisch gevaarlijke
contaminatie te verwijderen.

Voer de AX-610 CO,-regelkast niet af als
ongesorteerd huisvuil.

Bied de AX-610 CO,-regelkast afzonderlijk aan als
‘gebruikt medisch afval’.

Maak hiervoor gebruik van de beschikbare
voorzieningen voor inzameling en recycling.

Voor meer informatie over herwinning of recycling
van de AX-610 CO.-regelkast kunt u contact
opnemen met Actamax aan de hand van de
contactgegevens op het achterpaneel van

het apparaat.

11.0 TECHNISCHE GEGEVENS

Buitenafmetingen: L 216 mm (8,5in) x B 216 mm
(8,5in) x H 165 mm (6,5 in)
Gewicht: 2kg (4,4 1b)
Inlaatdruk: 6,89 + 0,35 bar
(100 £ 5 psi)
Bedrijfsomstandig- |13 °C (55 °F)
heden: tot 35 °C (+95° F)
0% tot 60% RV
Nauwkeurigheid Als de debietmeter een waarde
debietmeter: van 3,5 - 4,5 I/min aangeeft,

valt het daadwerkelijke

debiet eveneens tussen

3,5 - 4,5 /min bij aansluiting
op sproeiapplicators die door
Actamax zijn aanbevolen voor
gebruik met de Actamax™
adhesiebarriere.
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DISS-tilkobling for CO,-gass

Gassutgang il applikator

Tilkobling for pasientventilering

Stremningsmaler

Vippebryter (gasstramning AV/PA)

Stangklemme
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CO,-regulator
LES MER INFORMASJON, ADVARSLER 0G
FORHOLDSREGLER | BRUKSANVISNINGEN FOR
ACTAMAX™ ADHESJONSBARRIERE.

1.0 TILTENKT BRUK

CO.-regulatoren AX-610 er et usterilt
flerbruksapparat, som skal brukes til a regulere
gasstremningen for medisinsk, vaporgs

karbondioksid ved pafering av biologiske materialer.

2.0 KONTRAINDIKASJONER
Ingen.
3.0 ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

Brukeren skal gjare seg kjent med innholdet i disse
anvisningene fer apparatet tas i bruk.

Bare kvalifisert personell skal bruke dette produktet.

Bruk ikke dette apparatet md andre
sprayapplikatorer enn de som Actamax anbefaler
for bruk med Actamax™ adhesjonsbarriere.

Veer forsiktig nar apparatet brukes il a tilfere
produkt ved hjelp av gass under trykk.

+  Luft- eller gassemboli har oppstatt ved bruk
av sprayutstyr med en trykkregulator som
administrerer fibrinlim. Dette antas & ha
sammenheng med bruk av sprayutstyret
ved hgyere trykk enn anbefalt, og naer
vevsoverflaten. Nar biologiske materialer tilfares
ved hjelp av sprayutstyr, skal du serge for
bruke stremningshastigheten som er anbefalt i
bruksanvisningen.

+Unnga potensiell gassemboli: Spray ikke rett inn
i blodomlgpet. Bruk av gass under trykk vil alltid
innebaere risiko for luftemboli, vevsruptur eller
innestengt gass ved kompresjon, noe som kan
veere livstruende.

Reduser denne risikoen ved a felge disse
anbefalingene:

+ Spray ikke naermere enn 3 cm fra
vevsoverflaten, med en maksimal
stromningshastighet pa 4,5 liter per minutt.

+ Ved bruk av sprayutstyr under trykk, skal
endringer i blodtrykk, puls, oksygenmetning og
endetidal CO, overvakes pa grunn av risikoen
for gassemboli.

Skal bare kobles til en regulert CO,-gasskilde.

Tilferselstrykket til apparatet skal innstilles pa
100 + 5 psi (6,89 + 0,35 bar) og en minimum
stremningshastighet pa 10 liter per minutt.

Skal ikke kobles til en uregulert kilde med hgyere
trykk enn 250 psi (17,2 bar).

Skal ikke utsettes for temperaturer under -20 °C
eller over 50 °C, eller relativ luftfuktighet over 95 %.

Ingen deler av apparatet skal legges i vaeske.

Les mer om rengjaring, vedlikehold og andre viktige
opplysninger om bruk i del 8.0.

4.0 BESKRIVELSE AV BRUK

CO.-regulatoren AX-610 er et usterilt
flerbruksapparat som primaert bestar av en
gasstrykkregulator, en reguleringsventil for
stromningshastighet, en stramningsmaler og en
AVIPA-bryter. Den innvendige trykkregulatoren
har et fast utgangstrykk, slik at et innkommende
gasstilfarselstrykk pa 100 psi £ 5 (6,89 bar +
0,35 reduseres til et forhandsinnstilt utgangstrykk
pa 19 psi + 2 (1,38 bar + 0,13). Utgaende
stremningshastighet kan justeres. En
sikkerhetsventil i regulatoren slipper ut overtrykk
pa en trygg mate inne i kammeret ved trykk over
22 psi (1,5 bar), samtidig som det avgis et lydsignal.
Sikkerhetsventilen nullstilles automatisk nar
overtrykket forsvinner.

4.1 ESKENS INNHOLD

Regulator (inkludert forhandsmontert stangklemme),
gasslange og CO.-hunntilkobling av typen DISS.

5.0 KLARGJGRING
Vilkar: 13 1il 35 °C, 0 til 60 % relativ luftfuktighet

Merk: La regulatoren justeres til romtemperatur
for bruk.

CO,-regulatoren AX-610 leveres med en
forhandsmontert stangklemme (6), som kan brukes
til @ montere apparatet pa en stabil stang.

Etter at apparatet er tatt ut av esken, skal det
inspiseres for mekaniske eller fysiske skader som
kan svekke apparatets funksjonalitet. Inspiser at alle
etiketter og all merking er lesbar(e) og fullstendig(e).

5.1 INSTALLERE REGULATOREN

+ Koble gasslangen (CO,-tilkobling, hunn,
DISS) (1) il CO.-gasskilden, og innstill
gasstilfarselstrykket pa 100 psi + 5 (6,89 bar +
0,35) og en minimum stremningshastighet pa
10 liter per minutt.

+ Sla pa gasstremningen ved & vri AV/PA-bryteren
(5) mot hayre.

+ Sla av gasstremningen ved & vri AV/PA-bryteren
(5) mot venstre.

6.0 FUNKSJONSTEST

Gjennomfer en funksjonstest ved farste gangs bruk,
etter oppbevaring og minst to ganger i aret deretter.

6.1 KONTROLLER REGULATORENS
STROMNINGSHASTIGHET

+ Sla pa AVIPA-bryteren (5), og kontroller
at stremningsmaleren (4) avleser
stremningshastigheten gjennom regulatoren.

*Hvis stremningsmaleren (4) ikke avleser
stremningshastigheten gjennom regulatoren,
skal du kontrollere at reguleringsventilen for
stremningshastighet (7) er apen ved & vri den
mot venstre.
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« Sla av AV/PA-bryteren (5), og kontroller at kulen
for stremningsregulering ikke setter seg fast
gverst i stremningsmaleren (4).

Merk: Nar ovenstaende prosedyre er fullfrt, er CO,-
regulatoren AX-610 klar il bruk.

Hvis stramningshastigheten ikke kan bekreftes:
+ Ta COzregulatoren AX-610 ut av drift straks.

+ Ta kontakt med Actamax ved a bruke
kontaktinformasjonen bak pa apparatet.

6.2 SIKKERHETSVENTILENS FUNKSJON

OBS! Hvis det oppstar hayere trykk enn 22 psi (1,5 bar),
vil den innvendige sikkerhetsventilen i regulatoren slippe
ut det overskytende trykket inne i regulatoren, samtidig
som det avgis et lydsignal.

Hvis sikkerhetsventilen utlgses:

+ Kontroller at det innkommende gasstrykket
til apparatet er riktig innstilt pa 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35).

+ Hvis sikkerhetsventilen fortsetter & utlgses
etter at du har kontrollert at inngangstrykket til
apparatet er riktig innstilt:

+ Ta CO, -regulatoren AX-610 ut av drift straks.

+ Ta kontakt med Actamax ved a bruke
kontaktinformasjonen bak pa apparatet.

7.0 OPPBEVARING
Vilkar:
+ Innenders omgivelsestemperatur pa 13 til 35 °C,
0 til 95 % kontinuerlig relativ Iuftfuktighet.

+ Skal beskyttes mot skade, rusk og rask, stev,
frost og direkte sollys.

8.0 RENGJ@RING OG SPESIELLE
ANVISNINGER

8.1 RENGJGRING

+ AX-610 CO--regulator og slange kan
rengjgres med mange typer sykehusgodkjente
desinfeksjonsmidler (naytral pH-verdi pa 7).

+ For at regulatoren skal fungere pa en trygg mate
og i samsvar med tiltenkt bruk, ma den rengjeres
etter hver bruk og holdes fri for smuss og annet
rusk og rask.

8.2 SPESIELLE RENGJ@RINGSANVISNINGER

+ OBS! Bruk ikke rengjgringsmidler med hgy pH-
verdi (kaustiske) eller lav pH-verdi (syre).

+ OBS! La ikke rengjgringsmiddel komme inn
i tilslutningene for pasientventilering (3) eller
gassutgang (2) pa frontpanelet. Bruk luerhetter
eller dekk over tilslutningene med en lofri klut.

+ OBS! La ikke rengjgringsmiddel komme inn i
gasslangen (CO-tilkoblingen, hunn, DISS) (1) -
dekk den til med en lofri klut.

+ OBS! La ikke desinfeksjonsmidler ligge
og flyte pa apparatet, for eksempel pa
strgmningsmaleren (4).

+ OBS! Legg ikke apparatet i vaeske.

+ OBS! Bruk ikke svamper/kluter eller
rengjgringsmidler med skureeffekt.

+ OBS! Skal ikke vaskes i oppvaskmaskin eller
dampsteriliseres.

9.0 RUTINEMESSIG VEDLIKEHOLD

DE INNVENDIGE KOMPONENTENE I CO,
-REGULATOREN ACTAMAX AX-610 KAN IKKE
REPARERES AV BRUKEREN.

9.1 KLARGJZRING F@R VEDLIKEHOLD

+ Koble gasslangen (CO,-tilkobling, hunn,
DISS) (1) til CO.-gasskilden, og innstill
gasstilfarselstrykket pa 100 psi + 5 (6,89 bar +
0,35).

+ Koble en kalibrert trykkmaler for 0-30 psi
(0-2,1 bar) til gassutgangen (2).

+ Sla pa AV/IPA-bryteren (5), og kontroller at den
kalibrerte trykkmaleren viser et trykk pa 19 psi +
2 (1,31 bar £ 0,13). Stremningsmaleren skal vise
0 liter per minutt etter et kortvarig hopp.

+ Fjern den kalibrerte trykkmaleren.
9.2 KONTROLLERE PASIENTVENTILERING

+ Koble slangesettet fra sprayapplikatoren som
Actamax anbefaler for bruk med Actamax™
adhesjonsbarriere, til gassutgangen (2) og
pasientventileringen (3).

+ Merk: | stedet for det som er beskrevet
ovenfor, kan du bruke et kort slangesett
med ett lep sammen med de aktuelle hann-/
hunnluerkoblingene.

+ Sla pa AVIPA-bryteren (5), og kontroller at
stremningsmaleren avleser stremning.

+ Sla av AV/PA-bryteren (5). Gasstramningen
skal na stoppe, og stremningsmaleren (4) skal
vise null.

+ Fjern slangesettet fra gassutgangen (2) og
pasientventileringen (3).

9.3 SJEKKE FOR LEKKASJER

+ Blokker gassutgangen (2) med en luerhette, og
sjekk for innvendige lekkasjer ved a observere
bevegelsen til kulen i stramningsmaleren (4). Sla
pa AV/PA-bryteren (5). Kulen skal bli staende
pa null (etter et kortvarig hopp) hvis apparatet er
lekkasjefritt.

+ Fjern luerhetten fra gassutgangen (2).
10.0 KASSERE APPARATER

CO;-regulatoren AX-610 inneholder ingen
elektriske komponenter eller farlige materialer i
konstruksjonen.



Rengjer CO,-regulatoren AX-610 fer kassering for a
fierne potensielt biologisk farlige materialer.

Kast ikke CO.-regulatoren AX-610 i restavfallet.
Samle inn CO,-regulatoren AX-610 som brukt

medisinsk avfall.

Bruk de innsamlings- og retursystemene som er

tilgjengelige.

Du kan skaffe mer informasjon om gjenvinning eller
resirkulering av CO,-regulatoren AX-610 ved a ta
kontakt med Actamax via kontaktinformasjonen bak

pa apparatet.

11.0 TEKNISKE DATA

Utvendige mal:

L 216 xB 216 xH 165 mm

Vekt: 2kg

Inngangstrykk: 100 psi+ 5
(6,89 bar +0,35)

Driftsvilkar: 131135 °C

01il 60 % relativ luftfuktighet

Stremningsmalerens
presisjonsniva:

Hvis stremningsmaleren
viser mellom 3,5 og 4,5 liter
per minutt, er den faktiske
stromningshastigheten ogsa
3,5 il 4,5 liter per minutt,
safremt enheten er koblet

il sprayapplikatorer som
Actamax anbefaler brukt
sammen med Actamax™
adhesjonsbarriere.
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Ligacéo de gés de DISS CO,

Saida de gas para o aplicador

Ligacéo da ventilagéo do paciente

Fluxémetro

Interruptor de comutagéo
(LIGAR/DESLIGAR fluxo de gas)

Grampo do suporte de soro

Controlo do fluxo




Regulador de CO

DEVE REVER AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
DA BARREIRA ANTI-ADERENCIAS ACTAMAX™
QUANTO A INFORMAGOES, ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES ADICIONAIS.

1.0 UTILIZAGAO PREVISTA

O Regulador de CO, AX-610 é um dispositivo
reutilizavel, ndo esterilizado, concebido para regular
o fluxo de gas de dioxido de carbono vaporoso

de classe médica para auxiliar a aplicagdo de
materiais bioldgicos.

2.0 CONTRA-INDICAC,‘()ES
Nenhuma.

3.0 ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

O utilizador deve estar familiarizado com o
contetdo destas instrugdes antes de utilizar
o dispositivo.

Este dispositivo deve ser operado apenas por
pessoal qualificado.

Nao utilize este dispositivo com nenhum
aplicador de nebulizagao, excepto os aplicadores
de nebulizagdo recomendados pela Actamax
para utilizagéo com a Barreira anti-aderéncias
Actamax™.

Devera ter cuidado quando aplicar o produto
usando gas pressurizado.

+ Ocorreram casos de embolia por ar ou gasosa
com a utilizagéo de dispositivos de nebulizagao
utilizando o regulador por presséo para
administragéo de vedantes de fibrina. Este
evento parece estar relacionado com a utilizagao
do dispositivo de nebulizagdo a pressdes
superiores as recomendadas e em estreita
proximidade com a superficie tecidular. Quando
proceder a administragdo de materiais biologicos
utilizando um dispositivo de nebulizagao,
certifique-se de que verifica a taxa de fluxo
recomendada nas Instrugdes de utilizagao.

+ Para evitar uma possivel embolia gasosa, néo
nebulize directamente nas vias circulatorias.
Qualquer aplicagao de gas pressurizado
esta associada a um potencial risco de
embolia gasosa, ruptura tecidular ou retengéo
de gas com compressao, 0 que pode ser
potencialmente fatal.

Certifique-se de que sdo tomadas as medidas
apropriadas para controlar estes riscos, cumprindo
estas recomendagdes:

+ Nao nebulize a uma distancia da superficie dos
tecidos inferior a 3 cm com uma taxa de fluxo
maxima de 4,5 litros por minuto.

+ Quando utilizar dispositivos de nebulizagao
pressurizados, deve proceder & monitorizagao de
alteracdes da tenséo arterial, pulsagdo, saturagdes
de oxigénio e CO, no final da expiragéo, em virtude
da possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa.

Ligue apenas a uma fonte de gas CO; regulada.

A pressao de alimentag&o para o dispositivo deve
ser regulada para 100 + 5 psi (6,89 + 0,35 bar) e a
uma taxa de fluxo minima de 10 litros por minuto.

Né&o ligue a uma presséo de alimentacéo néo
regulada superior a 250 psi (17,2 bar).

Né&o exponha a temperaturas inferiores a -20 °C, ou
superiores a 50 °C, nem a uma humidade relativa
(HR) superior a 95%.

Nenhuma parte do dispositivo deve ser imersa
ou embebida.

Reveja a Secgao n.° 8.0 quanto a informagdes
adicionais no que diz respeito a limpeza,
manutengdo e outras informagdes importantes
para utilizag&o.

4.0 DESCRIGAO DO FUNCIONAMENTO

O Regulador de CO, AX-610 é um dispositivo
reutilizavel, ndo esterilizado, composto
principalmente por um regulador de presséo de
gas, valvula de controlo de fluxo, fluxémetro e um
interruptor LIGAR/DESLIGAR. O regulador da
pressao interna € um dispositivo de saida fixo que
reduz a presséo de gas de alimentagéo de entrada
para o dispositivo de 100 psi + 5 (6,89 bar £ 0,35)
para uma presséo de saida predefinida de 19 psi
+2 (1,38 bar + 0,13). A saida de fluxo é ajustavel.
Avélvula de alivio de seguranca no interior do
Regulador ventila a caixa, com seguranga, a
pressdes superiores a 22 psi (1,5 bar), emitindo um
sinal sonoro. A valvula de alivio de press&o reinicia
automaticamente quando as condiges de presséo
excessiva forem eliminadas.

4.1 CONTEUDO DA EMBALAGEM

Conjunto do regulador (incluindo grampo de suporte
de soros pré-montado), conjunto de mangueira de
gas com conexdo fémea DISS CO..

5.0 PREPARAGAO
Condigdes: 13 °C a 35 °C, 0% a 60% de HR

Nota: Aguarde que o Regulador se adapte a
temperatura ambiente antes de o utilizar.

O Regulador de CO, AX-610 ¢ fornecido com um
Grampo de suporte de soro (6) pré-montado que
pode ser usado para montar o dispositivo num
suporte de soro estavel.

Apbs retirar o dispositivo da embalagem,

inspeccione-0 quanto a qualquer dano mecénico

ou fisico que possa comprometer o respectivo

funcionamento. Inspeccione todos os rétulos e/ou

marcas no que respeita a legibilidade e integridade.

5.1 PREPARACAO DO REGULADOR

+ Ligue o Conjunto da mangueira de gas (conexao
fémea DISS CO;) (1) a fonte de gas CO, e
regule a presséo de alimentagdo de gés para
100 psi £ 5 (6,89 bar £ 0,35) e 10 litros por
minuto de fluxo minimo.
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+ Para ligar o fluxo de gas, rode o interruptor
LIGAR/DESLIGAR (5) no sentido dos ponteiros
do relogio.

+ Para desligar o fluxo de gas, rode o interruptor
LIGAR/DESLIGAR (5) no sentido contrario ao
dos ponteiros do relogio.

6.0 VERIFICAGAO FUNCIONAL

Efectue uma verificagéo funcional durante a
primeira utilizagdo, apds o0 armazenamento e, no
minimo, a cada seis meses.

6.1 VERIFICAGCAO DO FLUXO DO
REGULADOR

+ Ligue o interruptor LIGAR/DESLIGAR (5) e
verifique se o Fluxometro (4) Ié o fluxo através
do regulador.

+ Se o Fluxémetro (4) n&o ler o fluxo através do
regulador, verifique se a Valvula de controlo
de fluxo (7) esta aberta ao roda-la no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio.

+ Desligue o interruptor LIGAR/DESLIGAR (5) e
verifique se a esfera de controlo do fluxo ndo
adere ao topo do Fluxémetro (4).

Nota: Depois de ter efectuado o procedimento acima, o
Regulador de CO, AX-610 esta pronto a ser utilizado.

Se o fluxo nao for verificado:

+ Retire imediatamente o Regulador de CO;
AX-610 do servigo.

+ Contacte a Actamax seguindo as informacdes
de contacto indicadas no painel posterior do
dispositivo.

6.2 FUNCIONAMENTO DA VALVULA DE ALIVIO

DE SEGURANGA

CUIDADO: As leituras de pressao acima de 22 psi/
1,5 bar irdo fazer com que a valvula de alivio de
seguranca interna do Regulador liberte a presséo de
gas em excesso dentro do conjunto do Regulador,
emitindo um sinal sonoro.

Caso a valvula de alivio de seguranga se active em
qualquer altura:

+ Confirme se a presséo de alimentacdo de
gas de entrada para o dispositivo se encontra
regulada correctamente para 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35)

+ Caso a valvula de alivio de seguranga continue
a activar-se depois da presséo de entrada para
o dispositivo ser correctamente regulada:

+ Retire imediatamente o Regulador de CO;
AX-610 do servigo.

+ Contacte a Actamax seguindo as informagdes
de contacto indicadas no painel posterior do
dispositivo.

7.0 ARMAZENAMENTO
Condigtes:

+ Temperatura ambiente interior entre +13 °C e
+35 °C, 0% a 95% de HR continua.

+ Proteja contra danos, residuos soltos, poeiras,
geadas e luz solar directa.

8.0 LIMPEZA E INSTRUGOES ESPECIAIS
8.1 LIMPEZA

+ Acaixa e a mangueira do Regulador de CO,
AX-610 podem ser limpas usando um dos varios
desinfectantes com aprovacéo hospitalar (pH
7 neutro)

+ Para que o dispositivo funcione com seguranga
e em conformidade com a utilizagao prevista, 0
Regulador deve ser limpo ap6s cada utilizagéo e
mantido isento de sujidade e outros residuos.

8.2 INSTRUGOES ESPECIAIS DE LIMPEZA

+ CUIDADO: Né&o use agentes de limpeza de pH
elevado (causticos) ou pH baixo (acidos).

+ CUIDADO: Né&o permita que a solugéo de
limpeza penetre na linha de ventilagdo do
paciente (3) ou nos acoplamentos de saida do
gas (2) no painel frontal. Use tampas Luer ou
cubra os acoplamentos com um pano que ndo
largue pélos.

+ CUIDADO: Né&o permita que a solugéo de
limpeza penetre no Conjunto da mangueira de
gas (conexdo fémea DISS CO;) (1); cubra com
um pano que néo largue pélos.

+ CUIDADO: Né&o permita a acumulagéo de
desinfectantes em qualquer parte do dispositivo,
como por exemplo, no Fluxémetro (4).

+ CUIDADO: Nao mergulhe nem embeba a
unidade inteira em liquidos.

+ CUIDADO: Nao utilize esfregdes ou agentes de
limpeza abrasivos.

+ CUIDADO: Né&o processe em maquinas de lavar
automaticas ou esterilizadores a vapor.

9.0 VERIFICAGAO DA MANUTENGAO
PROGRAMADA

0S COMPONENTES INTERNOS DO
REGULADOR DE CO; AX-610 ACTAMAX
NAO SAO PASSIVEIS DE REPARAGAO PELO
UTILIZADOR.

9.1 PREPARAGAO DE MANUTENGAO

+ Ligue o Conjunto da mangueira de gas (conex&o
fémea DISS CO;) (1) a fonte de gas CO, e
regule a pressdo de alimentagao de gas para
100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35).

+ Ligue um mandémetro calibrado a uma presséo
de 0-30 psi (0 - 2,1 bar) & Saida do gas (2).

+ Ligue o interruptor LIGAR/DESLIGAR (5) e
verifique se a leitura do mandémetro calibrado
corresponde a 19 psi £ 2 (1,31 bar + 0,13).
0 medidor do fluxo devera indicar 0 litros por
minuto apds uma breve subida.



+ Retire 0 manoémetro calibrado.

9.2 VERIFICAGAO DA VENTILAGAO DO
PACIENTE

+ Ligue o conjunto de tubos do aplicador de
nebulizagdo recomendado pela Actamax para
utilizagéo com a Barreira anti-aderéncias

Actamax™ & Saida do gas (2) e a Ventilagéo do

paciente (3).

+ Nota: Um conjunto de tubo de lumen simples e
curto dotado de conexdes Luer (fémea/macho)

apropriadas pode ser usado como um substituto

para 0 passo acima mencionado.

+ Ligue o interruptor LIGAR/DESLIGAR (5) e
verifique se o fluxémetro indica fluxo.

+ Desligue o interruptor LIGAR/DESLIGAR (5);
o fluxo de gas deve parar e o Fluxémetro (4)
deveréa apresentar zero.

11.0 DADOS TECNICOS

Dimensdes externas: |C 216 mm x L 216 mm x A
165 mm
Peso: 2kg
Presséo de entrada: | 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35)
Condicoes de 13°Ca35°C
funcionamento: 0% a 60% de HR
Precisdo do Se o fluxémetro apresentar
Fluxémetro: uma leitura entre 3,5 -

4,5 LPM, o fluxo real também
se encontra entre 3,5 -

4,5 LPM quando ligado aos
aplicadores de nebulizagéo
Actamax para utilizagdo com
a Barreira anti-aderéncias

+ Retire o conjunto de tubos da Saida do gas (2) e

Actamax™.

da Ventilagdo do paciente (3).
9.3 VERIFICAGAO DE FUGAS

+ Bloqueie a Saida do gas (2) com uma tampa
luer e verifique a possibilidade de existéncia
de fugas internas observando o movimento da
esfera do Fluxémetro (4). Ligue o interruptor
LIGAR/DESLIGAR (5). Se néo existirem fugas,
a esfera permanecera a zero (apds uma breve
subida).

+ Retire a tampa luer da Saida do gas (2).
10.0 ELIMINAQAO DOS DISPOSITIVOS

O Regulador de CO, AX-610 n&o foi fabricado
usando componentes eléctricos nem materiais
perigosos.

Limpe o Regulador de CO, AX-610 para remover
qualquer contaminagéo potencial de material de
perigo bioldgico antes de o eliminar.

N&o elimine o Regulador de CO, AX-610 como lixo
municipal ndo separado.

O Regulador de CO, AX-610 deve ser recolhido
separadamente como residuo médico usado.

Recorra as instituicbes de sistemas de recolha e de
devolugéo que Ihe estejam disponiveis.

Para obter mais informagdes sobre a recuperagéo
ou reciclagem do Regulador de CO, AX-610,
contacte a Actamax seguindo as informagdes

de contacto indicadas no painel posterior

do dispositivo.
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Z0vdeapog agpiou DISS yia CO,

‘E¢odog aepiou mpog 1o amAikatép

20vdeon £4aePIOTIKAG ypapUng aoBevolg

MeTpnmig pong

ald|lwIiNn]|—~

Alakétg dUo BEaewv (Trapoyr agpiou
ON/OFF)

[o2]

ZQIyKThpag oTard

AlokdTIING pong




Pubuiotig CO.
EZETAXTE TIZ OAHFIEX XPHZHE TOY
ACTAMAX™ ADHESION BARRIER IA EMINAEON
NMAHPO®OPIEL, MPOEIAOMOIHZEIZ KAI
MPO®YAA=EIL.

1.0 MPOOPIZOMENH XPHZH

O puBpiotig AX-610 CO; eival pia
€TTavayPNOIHOTIOINGIN, N ATTOCTEIPWHEVN
OUOKEUN TTou TrpoopideTal yia pUBuion Tng
por|g agpiou d10eIdiou Tou AvBPaKa 1TPIKWY
TTPOdIAYPAPWY PE PHOop®r| aTuoU, wg utrooRBnan
0TV €QapHOYN BIOAOYIKWY UAIKWV.

2.0 ANTENAEIZEIZ
Kayia.

3.0 NPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAA=EIX

O xproTng Tpéel va €ival EEOIKEIWWPEVOS HE TO

CO;, egaitiag g mBaveTnTag va mpoKUel
€MBOAN aepiou.
Yuvdéete povo atn pubpiopevn Tnyr agpiou CO,.
H Tiean Tapoxng Tpog Tn cuokeur TPETTEN val
puBpioTei ota 100 £ 5 psi (6,89 + 0,35 bar), pe
eAayiomn mapoxn 10 Aitpwv 10 AeTITé.
Mn cuvdéete o€ pn pubuICopEVN TIapoxN He Triean
peyahUTepn Twv 250 psi (17,2 bar).
Mnv ekbétete Oe Beppokpaaieg xapnAdTepeg Twv
-20° C (-4° F) , peyahutepeg Twv 50° C (122° F) 1y
o¢ oXeTIkh uypaaia (RH) peyahttepn amé 95%.
Mn Bubicete o€ uypo Kai Un Bpéxete 0TmoI0dKTIOTE
THAMA TNG CUCKEUHRG.
EgertioTe v evotnra 8.0 yia pdaBeteg TAnpogopieg
OXETIKA e ToV KaBapiapo, Tn ouvipnaon kai GAAeg
anuavTikéG TANPOpopieS yia T xprian.

TEPIEKOHEVA QUMY Twv odnyIwv Tpiv  xpron ng 4.0 MEPIFPA®H XEIPIZMOY

OUOKEUNG.

O XeIPIOPOS AUTAG TNG OUCKEUNG TIPETTEI Val yivetal
pOvo amd KaTGAANAT KaTapTIGUEVO TIPOCWTTIKO.

Mn XpnOIHOTIOIEITE AUTF TN CUOKEUN L€ OTTOI00NTTOTE
amAiKaTép PekaopoU EKTOG amod Ta aTTAIKATED
WeKaapoU TTou oUVIOTWVTAI amod Tv Actamax yia
xpnon e 1o Actamax™ Adhesion Barrier.

O xeIpIoPAG TOU TIPOIOVTOG PE aéPIo UTTO TriEaN
TIPETTEN Va YiVETAI E TIPOCOX).

« 'Exel mpokUwel euBoAn aépa i agpiou
e T XpAaN CUCKEUWV WEKATHOU TTOU
Xpnalgotrololv pubuIoTA Trieang yia
XOprynan aTeyavwrIKwy Ivwdoug. Auté To
oUpBapa eaiverar 611 oXETICETaN Pe T XN
NG GUOKEUNG WekaopoU ag Beppokpaaieg
UWnAGTEPES ATTO TIG GUVICTWHEVEG Kl TTOAU
KovTd oTnv em@aveia Tou 10Tou. OTav kavete
X0oprynan BIOAOYIKWY UNIKWV JE [Ia GUOKEUR

0 pubuiotig AX-610 CO; gival pia
ETTAVaYPNCIPOTIOINTIUN, YN ATTOCTEIPWHEVN
OUGOKEUN TTOU aToTeAEiTal Kupiwg amoé évav
puBpioT Trieang agpiou, pia BaABida eAéyyou
porg, évav PetpnTh pofig kai évav S1akaTTn ON/
OFF. O eowtepikdg puBUIOTAG TTiETNG €ival

pIa guokeun oTaBepng £§600U TTOU EIWVE TNV
€10epyOUevN Triean Trapoxng aepiou 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35) aTn guokeun, PETATPETTOVTAG
Vv o€ Trigon 600U TTpoKaBopIaEVNG TIUAG

19 psi + 2 (1,38 bar + 0,13). H mapoxr €€6dou
eivar puBpiIZopevn. Mia avakou@ioTik BaABida
a0QaAEiag 0TO EGWTEPIKO TOU PUBUIOTA
EKTOVWVEI e A0 QAAEID TNV TTiEN OTO ECWTEPIKS
ToU TEPIBAAUaTOG, 6TaV N TriEan Eemepvad Ta

22 psi (1,5 bar), Tautdypova pe éva nxnTiko
onfua. H avakou@iaTikr BaABida emavépyeral
auTépaTa 6Tav OTAPATACE! Va ugioTaral n
QUVONKN UTTEPTTIEDTG.

yekaopou, gpovrioTe va emaAnBeloeTe To puBUO 4,1 MEPIEXOMENA THE ZYZKEYAZIAX

PONG TTOU CUVIOTATAI OTIG 0dNYieg XPAONG.

+ T v amoguyr) mBavrg ePROARG agpiou,
unv wekddete ameubeiag emavw og 0d00¢
NG Kukhogopiag Tou aiparog. OmoiadAmote
€QaPLOYN TTETIECPEVOU agpiou OXeTiCETal
e mBavo kivouvo euPoARs aépa, pAgng Tou
10TOU 1) TTaYidEUONG TOU OEPiOU pE GUTTIEDT,
KOTOOTACEIG TTOU UTTOPET va aTTOdEIKTOUV
ameIANTIKEG yia TN (wA.

®povrioTe va AdBete Ta KatdAANAa pétpa yia Tnv
QVTIPETWTTION QUTWY TWV KIVOUVWY, ThPWVTAG aUTEG
TIG OUCTACEIG:

+ Mnv wekddete o€ amdaTaon pIKpdTEPN aTTO
3 cm amd TV EMPAVEIQ TWV ITTWV Kal PNV
uTiEpPaiveTe TO péyIoTo puBPd Porg Twv
4.5 Nitpwv 10 AeTTTé.

+ Otav XpnoIUOTIOIEiTE GUOKEUES WEKATHOU UTIO
Triean, mpémel va apakoAouBolvTal ol ahayeg
0NV TTiECT TOU QiHATOG, 0 OPUYUAG, O TIHEG
KOPETHOU 0EUYGVOU Kal TO TEAIKO EKTTVEOPEVO

@&

ZuykpoTNHa pubuIoTh (gupTrepIAapBavopévou
TIPOTOTIORETNPEVOU OPIVKTAPA OTATS), GUYKPOTNHA
€UkapTITOU CWArVa agpiou Pe BnAukd alvdeapo
DISS yia CO..

5.0 NPOETOIMAZIA

YuvBrkeg: 13° C (55° F) éwg 35° C (95° F),
0% éwg 60% RH

Ynpeiwaon: Mepipévere Ewg 6Tou 0 pUBUIOTAG
TTPOCAPKOCTE] OTn BEpUOKPaTia Tou dwyariou
IV T Xprian Tou.

O pubuiotig AX-610 CO, guvodetetar amd Evav
mpoToToBeTpévo aQIyKTApa aTaTo (6), KatdAAnAo
yia gTEPEWON TG GUOKEUAG O€ aTaBePG aTaTo.

A@QoU aQaIpéOETe T GUOKEUR atrd T GUOKEUAOia,
€MBEWPAOTE TN GUGKEUR Y10 TUXOV UNXaVIKEG A
epaveic {npiég ou Ba ptropolaoe va epTmodicouv
N Aermoupyia Tng. EmBewpriaTe OAEG TIG ETIKETES
kai Tig emanudvoeig kai BeBaiwbeite 611 gival
€UAVAYVWOTES Kal TTAAPEIG.

37



38

5.1 MPOETOIMAZIA PYOMIZTH

+ ZUVOEQTE TO GUYKPOTNUA EUKAMTITOU CWARVA
aepiou (BnAukdg avdeapog DISS yia CO,) (1)
e v Tmyn agpiou CO, kar pubuioTe TV TriEon
mapoyng aepiou ata 100 psi + 5 (6,89 bar +
0,35) ka1 v mapoxn o€ TouAdyioTov 10 Aitpa
70 AETTTO.

+ Ta va avoiete v TTapoyn agpiou, TEPIGTREWTE
Tov diakoTTn ON/OFF (5) de€iooTpogal.

+ Ta va kAeioeTe TNV TAPOXH agpiou, TEPIOTPEWTE
Tov diakémTn ON/OFF (5) apiatepooTpoga.

6.0 EAErXOZ AEITOYPTIAZ

Mpiv T xpAon yia TpWTn Qopa, PETE TV
amobrkeuan kai TouhdyiaTov 800 GopEg To Xpovo,
dietayete Evav Eheyxo Aeitoupyiag.

6.1 EMAAHOEYZH POHZ TOY PYOMIZTH

+  Evepyomoifate Tov diakémn ON/OFF (5) kai
€maANBeUaTE OTI O PETPNTAG POAG (4) KETPA TV
Tapoyr PEoa amoé Tov pubuIoTh.

+ Av o peTpnTAG pong (4) dev peTpd TV TTapoxn
péoa amo Tov pubuioTr, Befaiwbeite OTI
n BaABida eAéyxou porg (7) eivar avoIkTy,
TEPIOTPEPOVTAG TV APICTEPOTTPOPA.

+ AmevepyorroiiaTe Tov diakdmn ON/OFF (5) kai
BeBaiwbeite 611 n prrilia eAéyxou g porig dev
pével kOANpEvN 0TO ETAVW PEPOG TOU PETENTA
porg (4).

Znueiwon: Aol ekteAéaeTe TV TTapamavw diadikaaia,
0 puBuIoTAg AX-610 CO; eival EToILogG yia Xpran.

Av dev emBefaiwbei n pori:

+ AlakOWTE apéowg T XPAGON Tou puBpIaTr
AX-610 CO..

+  EmikoivwvhoTe pe Tv Actamax,
XPNOIHOTIOIWVTAG TIG TTANPOPOPIES ETIKOIVWVIaG
ou Ba Ppeite 0N PAXN TNG CUCKEUNG.

6.2 AEITOYPTIA ANAKOYOIZTIKHZ BAABIAAZ
AZOAAEIAZ

MPOZOXH: Av n mrieon umepPei Ta 22 psi/1,5 bar, Ba
evepyotroinBei n eowrtepikr BaABida acpaleiag Tou
PUBMIOTH WOTE va avakou@iaTei n utepBarouaa Triean
070 E0WTEPIKG TOU PUBKIOTH, TAUTOXPOVA HE EVal NXNTIKO
ofya.

Av evepyorroinBei n avakou@ioTikiy BaABida acaleiag
oTro1a0ATTOTE OTIVUA:

+ BeBaiwbeite 611 n e10€py eV TTiETN TNG
TIapoxr| AEPiou TTPOG T CUCKEUH EXEl pUBuIOTET
owaoTd ata 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35)

+ Av OUVEXiOEI va EVEPYOTTOIEITAI 1) AVOKOUQITTIKI
BaABida aopaleiag agol emBeBaiwbei 61 n
TTiEan e10aywYAS 0T OUOKEUN EXEl puBuIOTET
owaTa:

+ AioKOYTE apéowg TN XPAOT) ToU PUBPIOTH
AX-610 CO».

« EmikoivwvAoTe pe Tnv Actamax,
XPNOTHOTIOIWVTAS TIG TTANPOPOpIES ETTIKOIVWVIaG
Trou Ba BpeiTe 0N paxn TNG CUOKEUNG.

7.0 ®YAAZH
YuvOrkeg:

+ MepiBaMov og eawrepikd xwpo 13° C (55° F)
¢wg 35° C (95° F), 0% éwg 95% RH cuvexwg.

+ TMpooTaréyte T guakeun amo PAAES,
oKouTridla, oKovn, TayeTo Kal ameubeiag
nAIakd Quwg.

8.0 KAGAPIZMOZ KAI EIAIKEZ OAHTIEZ
8.1 KAGAPIZMOZ

+ To mepiBAnua Kai o eUkapTITog CWARVAG TOU
puBpioTi AX-610 CO, pmropolv va kaBapioTolv
e TTOAG aTOAUPAVTIKG EYKEKPILEVA YIa
VOOOKOWEIOKN XpAan (oudétepo pH 7).

+ Tla va AeIToupyei n oUaKeUn e AoPaAeia
Kal GUUQWVA PE T XPAON YIa T oTToia
TIpoopileTal, o pUBUIOTAG TTPETEN va
Kabapideral, perd amd kaBe xprion Kai va
diatnpeital kaBapdg amd okévn kal GAha
okouTridia.

8.2 EIAIKEZ OAHTIEZ I'lA TON KAGAPIZMO

+ MPOZOXH: Mn xpnaoiyoTolgite kaBapioTIKG
uwnAou pH (kauaTika) f xaunAoU pH (o&a)

+ MPOXOXH: Mnv emmITpETETE Va EI0KWPATEI
KaBapIaTIKG SIGAUPA OTIG UTTODOXES
€¢aePIOTIKAG YPAUUAG aabevoug (3) 1y
£¢000u agpiou (2) aTO PTTPOCTIVO TAPTIAG.
XpnoipoTroinaTe Kamakia luer f KaAUYTE Tig
uTTodOXEG HE Eva Travi TTou BV arivel Xvoudl.

+ [POXOXH: Mnv emmITpETIETE Va EI0KWPATE!
KabapiaTikd SidAupa 0To GUYKPOTNHA
eUKapTITou owArva (BnAukdg ouvdeapog DISS
yia CO,) (1), kahOyte TV e éva Travi TTou dev
agnvel xvoudi.

¢+ MPOZOXH: Mnv £TITPETIETE VO GUOCWPEUTEI
Aipvadov amoAupavTiké Ge oTToI0dATTOTE
ONUEI0 TNG GUOKEUAG, TT.X. ETTAVW GTOV PETPNTA
porig (4).

+ MPOXOXH: Mn BuBiCete o€ uypd kal Un Ppéxere
0AOKANpN TN CUCKEU).

+ MPOZOXH: Mn xpnaoiyoTroigite akAnpa
opouyyapdkia kabapiopol fi diaBpwrikd
KabapIoTIKA.

+ NMPOXOXH: Mnv emetepyaleaTe oe autéuaTo
TIAUVTAPIO 1) O€ ATTOTTEIPWTI ATHOU.

9.0 NPOrPAMMATIZMENOZ EAErX0z
ZYNTHPHZHZ

TA EZQTEPIKA EEAPTHMATA TOY PYOMIZTH
ACTAMAX AX-610 CO, AEN ENIAEXONTAI
ZYNTHPHZH AMO TON XPHZTH.



9.1 NPOETOIMAZIA ZYNTHPHZHZ

+ ZUVOEQTE TO GUYKPOTNUA EUKAMTITOU CWARVA
aepiou (BnAukdg avdeapog DISS yia CO,) (1)
e v Tmyn agpiou CO, kar pubuioTe TV TriEon
mapoyng aepiou ata 100 psi + 5 (6,89 bar +
0,35).

« YuvdéoTe éva PaBpovounuévo PavopeTpo
0-30 psi (0 - 2,1 bar) gmnv €¢0do agpiou (2).

+  Evepyomoifate Tov diakémtn ON/OFF (5) kai
€MaANBeUaTE OTI N PETPNOT TOU PAVOLETPOU
oup@uwvei pe 19 psi + 2 (1,31 bar £ 0,13).

O petpnmg poG TTPETTEI val avaTndroel
oTIypiaia kal Petd va deixvel 0 Aitpa 1o AeTTé.

+ A@aipéaTe To BabuovouNpéVO HaVOUETPO.

9.2 EMAAHOEYZH THZ EZAEPIZTIKHZ

FPAMMHZ AZOENOYZ

+ ZuvdéoTe To O€T CWARVWY aTé To aTTAIKATEP
yekaopoU Tou ouviaTdral amd v Actamax yia
xpnon pe 1o Actamax™ Adhesion Barrier otnv
£€000 aepiou (2) kal aTNV EAEPITTIKA YPAWUN
T0U aoBevolg (3).

+ Znueiwon: MNa my Tapamavw epyaaia, PTopei
va xpnoipotroinBei atn Béon Tou o€T CWARVWY
éva oTToI1081TIOTE HIKPOU UAKOUG GET GWARVWY
povoU auAoU pe katAnAeg apaevikég/OnAukég
ouvoEaElg luer.

+ Evepyomoifate Tov diakémn ON/OFF (5) kai
€MaANBEUaTE OTI O PETPNTAG POAG HETPG TNV
mrapoxn.

+  AmevepyorroiiaTe Tov diakdmn ON/OFF (5),
N por agpiou TPETTEI VOl OTAATAGE! Kal O
PETPNTAG PONAG (4) var deiel undév.

+  AQaIpEaTe TO OET CWARVWY oo TNV £§000
agpiou (2) kal TV GaEPITTIKA YA
aoBevoug (3).

9.3 EAETXOZ I'lA AIAPPOEX

+ Kheiote v €¢0d0 aepiou (2) e éva kamdi
luer kar eAEyETe yia ecwTEPIKES DIOPPOES
TTAPATNPWVTAG TNV Kivnon Tng UTriAiag Tou
peTPNTA Pong (4). EvepyotroiaTe Tov diakdTm
ON/OFF (5). H pmihia 8a Tapapeivel aTo undév
(agoU avatmdnael oTIydIaia), Epoaov dev
UTTAPYOUV BIOPPOEG.

+ AgaipéaTe To KaTaki luer amé Tnv £5odo
aepiou (2).

10.0 AMOPPIWH ZYZKEYQN

O puBuioThg AX-610 CO, dev O10BETEI NAEKTPIKA

e¢aptiuara A emkivouva UNkd 0TV KaTaoKEUT TOU.

KaBapioTe Tov pubuioth AX-610 CO, yia va
aQaIpEaeTe TUXOV evoexOpevn PoAuvan BioAoyikol
KIVOUVOU TTPIV TV aTTOPPIYK TOU.

Mnv amoppiTrrete Tov pubuioTh AX-610 CO, we un
Tagivounpéva aoTikd amoppipparTa.

@&

®povriaTe yia TV EEXWPIOTH aTToKOWIdH TOU
puBpiot AX-610 CO; wg PETAXEIPIOPEVOU 1ATPIKOU
e¢omAigpoU.

XpNOILOTIOICTE T GUGTAUATA ATTOKOMIBAG Kall
EMOTPOQNG TToU £XeTe OTn O1GBEaN OTG.

['a TepIoadTePEG TTANPOPOPIES YIa TNV AVAKTNON
i TNV avakUkAwaon Tou pubuioTi AX-610 CO,,
€MKOIVWVATTE PE TV Actamax, XpnoILOTIOIWVTAG
TIG TTANPOQOPIES ETTIKOIVWVIaG TIou Bal Bpeite aTn
pdixn TNG GUOKEUNG.

11.0 TEXNIKA AEAOMENA

E¢wrepikég L 216 mm (8,5") x W 216 mm
S100TACEIG: (8,5") x H 165 mm (6,5%)
Bapog: 2kg (4,4 Ibs)
Mieon eicaywyng: 100 psi£ 5

(6,89 bar £ 0,35)
YuvBnkeg Aermoupyiag: [13° C (55° F)

¢wg 35° C (95° F)

0% €wg 60% RH
AxpiBela perpn Av n évoeign Tou perpnt
pong: pong eivai 3,5-4,5LPM, n

TIPAYHATIKA por Eival emiong
€VTOG Tou €Upoug 3,5 - 4,5 LPM
epdoov oUVOEETal OE ATTAIKATED
ekaopoU TTou GUVIGTWVTAI
amd v Actamax yia xprion pe
10 Actamax™ Adhesion Barrier.
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DISS CO,-gasforbindelse

Gasudgang til applikator

Forbindelse til patientventilation

Flowmeter

Vippeafbryder (gasflow TIL/FRA)

Stangklemme
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Flowkontrol




CO,-regulator

DER ER FLERE OPLYSNINGER, ADVARSLER 0G
FORHOLDSREGLER | BRUGSANVISNINGEN TIL
ACTAMAX™-ADHASIONSBARRIEREN.

1.0 TILSIGTET ANVENDELSE

AX-610 CO,-regulatoren er en genanvendelig,
usteril enhed, der er beregnet til at regulere
gasmangden af dampformigt kuldioxid
(hospitalskvalitet) som en hjeelp ved anvendelse
af biomaterialer.

2.0 KONTRAINDIKATIONER
Ingen.
3.0 ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

Brugeren skal vaere bekendt med indholdet af
denne brugsanvisning, fer enheden tages i brug.

Enheden ma kun betjenes af kvalificeret personale.

Anvend ikke denne enhed med andre
sprayapplikatorer end sprayapplikatorer, der er
anbefalet af Actamax til brug med Actamax™-
adhzesionsbarrieren.

Der skal udvises forsigtighed ved pafering af
produktet med trykgas.

+ Der kan opsta luft- eller gasemboli i forbindelse
med brugen af sprgjteenheder, der benytter en
trykregulator til pafersel af fibrinveevskleebere.
Denne heendelse tyder pa at veere forbundet
med brugen af sprgjteenheden ved et hgjere end
normalt tryk og teet pa veevsoverfladen. Sarg for
at verificere den flowhastighed, der anbefales i
brugsanvisningen, ved pafering af biomaterialer
med en sprgjteanordning.

+ For at undga risikoen for gasemboli ma der ikke
sprajtes direkte ind i kredslgbsbaner. Enhver
anvendelse af trykgas er forbundet med risiko for
luftemboli, veevsruptur eller indespaerret gas med
kompression, hvilket kan veere livstruende.

Serg for at tage de nadvendige forbehold med
henblik pa at forebygge disse risici ved at falge disse
anbefalinger:

+ Sprojt ikke i en afstand, der er teettere pa
veevsoverfladen end 3 cm ved en maks.
flowhastighed pa 4,5 liter pr. minut.

+ Ved anvendelse af sprgjteanordninger under tryk
skal enhver &endring af blodtryk, puls, iltmeetning
og end-tidal-CO, overvages pa grund af risikoen
for gasemboli.

Enheden ma kun kobles til en reguleret CO,-
gaskilde.

Indgangstryk til regulatoren skal veere 100 £ 5 psi
(6,89 £ 0,35 bar) og et minimumsflow pa 10 liter
pr. minut.

Slut ikke regulatoren til et ureguleret indgangstryk,
der er hgjere end 250 psi (17,2 bar).

Enheden ma ikke eksponeres for temperaturer
under -20 °C, over 50 °C eller for relativ
luftfugtighed (RH) over 95 %.

Enheden, eller dele af den, ma ikke nedsaenkes
eller lzzgges i blad i vaeske.

Se yderligere oplysninger om renggring,
vedligeholdelse og andre vigtige oplysninger
vedrgrende brugen i afsnit 8.0.

4.0 BETJENING

AX-610 CO--regulatoren er en genanvendelig,
usteril enhed, der primeert bestar af en
gastrykregulator, en ventil til kontrol af flow, et
flowmeter og en TIL-/FRA-afbryder. Den interne
trykregulator er en enhed med fast udgang, der
reducerer 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35) indgaende
gastryk til enheden til et forudindstillet udgangstryk
pa 19 psi + 2 (1,38 bar + 0,13). Flowets
udgangstryk kan justeres. En sikkerhedsventil inden
i regulatoren aktiveres inden i afskeermningen, hvis
trykket overstiger 22 psi (1,5 bar), og afgiver et
lydsignal. Sikkerhedsventilen nulstilles automatisk,
nar overtrykket ikke lzengere eksisterer.

4.1 /ESKENS INDHOLD

Regulatorsamling (inkl. formonteret polklemme),
gasslangesamling med DISS CO,-hunforbindelse.

5.0 OPSAETNING

Forhold: 13 °C til 35 °C, 0 % til 60 % relativ
luftfugtighed

Bemeerk: Lad regulatoren na rumtemperatur
for brug.

AX-610 CO,-regulatoren leveres med en

formonteret polklemme (6), der kan bruges til at

montere enheden pa et stabilt stativ.

Efter den er taget ud af pakningen, skal enheden

efterses for eventuelle mekaniske eller fysiske

skader, der kan svaekke funktionen. Se efter,

at alle meerkater og markeringer er laeselige

og fuldsteendige.

5.1 OPSAETNING AF REGULATOREN

¢ Slut gasslangesamlingen (DISS CO,-
hunforbindelse) (1) til CO.-gaskilden, og indstil
indgangsgastrykket til 100 psi £ 5 (6,89 bar £
0,35) og et minimumsflow pa 10 liter pr. minut.

+ Drej TIL-/FRA-afbryderen (5) med uret for at
teende for gasflowet.

+ Drej TIL-/FRA-afbryderen (5) mod uret for at
slukke for gasflowet.

6.0 FUNKTIONSKONTROL

Foretag en funktionskontrol af enheden i forbindelse

med forste brug, efter opbevaring og mindst to
gange om aret.

6.1 KONTROL AF REGULATORFLOW

+ Teend for TIL-/FRA-afbryderen (5) og verificér, at
flowmeteret (4) viser flowet gennem regulatoren.

©®
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+ Huvis flowmeteret (4) ikke viser flowet
gennem regulatoren, skal det verificeres, at
flowkontrolventilen (7) er aben ved at dreje den
mod uret.

+  Sluk for TIL-/FRA-afbryderen (5), og kontrollér,

at flowkontrolkuglen ikke sidder fast i toppen af
flowmeteret (4).

Bemeerk: Efter udferelse af ovenstaende procedure er
AX-610 CO--regulatoren klar til brug.

Hvis flowet ikke er verificeret:

+ Tag omgaende AX-610 CO.-regulatoren ud
af brug.

+ Kontakt Actamax ved hjeelp af
kontaktoplysningerne pa enhedens bagpanel.

6.2 BETJENING AF SIKKERHEDSVENTIL

FORSIGTIG: Et tryk pa mere end 22 psi/ 1,5 bar vil
fa regulatorens interne sikkerhedsventil til at udlese
gasovertrykket i regulatorsamlingen, og et lydsignal
afgives.

Hvis sikkerhedsventilen aktiveres utilsigtet:

+ Bekreeft, at det indgaende gastryk til enheden er
indstillet korrekt pa 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35).

+ Hvis sikkerhedsventilen fortsat aktiveres, efter
at det er bekreeftet, at enhedens indgangstryk er
indstillet korrekt:

+ Tag omgaende AX-610 CO,-regulatoren ud
af brug.

+ Kontakt Actamax ved hjeelp af
kontaktoplysningerne pa enhedens bagpanel.

7.0 OPBEVARING
Forhold:

+ Omgivende indendgrs temperatur 13 °C til 35 °C,
0 % til 95 % relativ luftfugtighed kontinuerligt.

+ Enheden skal beskyttes mod skader, Igst debris,
stav, frost og direkte sollys.

8.0 RENG@RING OG SARLIGE ANVISNINGER
8.1 RENG@RING

+ AX-610 CO.-regulatorens afskeermning
og slangen kan renggres med en raekke
forskellige hospitalsgodkendte (pH 7 neutral)
desinficeringsmidler.

+ For at enheden kan betjenes sikkert og i
overensstemmelse med den tilteenkte brug
skal regulatoren rengares efter hver brug og
vedvarende holdes fri for snavs og debris.

8.2 S/ERLIGE RENG@RINGSANVISNINGER

+ FORSIGTIG: Brug ikke renggringsmidler med
hgj pH (zetsende) eller lav pH (syreholdige).

+ FORSIGTIG: Renggringsoplgsningen ma ikke
treenge ind i forbindelserne til patientventilationen
(3) eller gasudgangen (2) pa frontpanelet. Brug
luerhaetter, eller daek forbindelserne til med en
fnugfri klud.

+ FORSIGTIG: Renggringsoplgsningen ma ikke
treenge ind i gasslangesamlingen (DISS CO»-
hunforbindelse) (1). Deek den til med en fnugfri
klud.

+ FORSIGTIG: Desinfektionsmidler ma ikke
ophobes noget sted pa anordningen, som for
eksempel pa flowmeteret (4).

+ FORSIGTIG: Enheden ma ikke nedseenkes eller
leegges i blad i veeske.

+ FORSIGTIG: Brug ikke ridsende
rengaringssvampe eller -midler.

+ FORSIGTIG: Enheden ma ikke behandles i
vaskemaskine eller i en dampsterilisator.

9.0 PLANLAGT
VEDLIGEHOLDELSESKONTROL
BRUGEREN MA IKKE UDF@RE SERVICE
PA ACTAMAX AX-610 CO.-REGULATORENS
INDVENDIGE KOMPONENTER.

9.1 OPSATNING AF VEDLIGEHOLDELSE

¢ Slut gasslangesamlingen (DISS CO,-
hunforbindelse) (1) til CO.-gaskilden, og indstil
indgangsgastrykket til 100 psi £ 5 (6,89 bar £
0,35).

¢ Slut en kalibreret 0-30 psi (0-2,1 bar) trykmaler il
gasudgangen (2).

+ Teend for TIL-/FRA-afbryderen (5) og verificér,
at den kalibrerede trykmaler viser 19 psi + 2
(1,31 bar % 0,13). Flowmalingen skal vise 0 liter
pr. minut efter et kort udsving.

+ Fjern den kalibrerede trykmaler.
9.2 KONTROL AF PATIENTVENTILATION

+ Slut slangeseettet fra sprayapplikatoren, der er
anbefalet af Actamax til brug med Actamax™-
adhzesionsbarrieren, il gasudgangen (2) og
patientventilationen (3).

+ Bemaerk: Et kort slangesaet med enkelt lumen
og de korrekte han-/hun-luerforbindelser kan
benyttes i stedet for ovenstaende.

+ Teend for TIL-/FRA-afbryderen (5) og verificér, at
flowmeteret viser flow.

+ Sluk for TIL-/FRA-afbryderen (5). Gasflowet skal
stoppe og flowmeteret (4) vise nul.

+ Fjern slangeseettet fra gasudgangen (2) og
patientventilationen (3).

9.3 LEKAGEKONTROL

+ Luk gasudgangen (2) med en luerheette, og
kontrollér, at der ikke er interne laekager ved at
holde gje med flowmeterkuglens (4) bevaegelser.
Teend for TIL-/FRA-afbryderen (5). Kuglen
forbliver pa nul (efter et kort hop), hvis enheden
er fri for laekager.

* Fjern luerhetten fra gasudgangen (2).
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10.0 BORTSKAFFELSE AF ENHEDER

AX-610 CO,-regulatoren indeholder ingen elektriske
komponenter eller skadelige materialer.

AX-610 CO,-regulatoren skal rengares for at fierne
enhver potentiel, biologisk farlig kontamination fer
bortskaffelse.

AX-610 CO,-regulatoren ma ikke bortskaffes som
usorteret kommunalt affald.

AX-610 CO,-regulatoren skal bortskaffes separat
som brugt hospitalsaffald.

Ger brug af tilgeengelige afhentnings- og
returneringssystemer.

Kontakt Actamax ved hjaelp af kontaktoplysningerne
pa enhedens bagpanel for at fa flere oplysninger om
opsamling eller genbrug af AX-610 CO,-regulatoren.

11.0 TEKNISKE DATA

Udvendige dimensioner: |Laengde 216 mm x bredde
216 mm x hgjde 165 mm
Veegt: 2kg
Indgangstryk: 100 psi 5
(6,89 bar £ 0,35)
Driftsforhold: 13°Ctil35°C
0 % til 60 % relativ fugtighed
Flowmeterngjagtighed: | Hvis flowmeteret viser

mellem 3,5-4,5 LPM, er det
faktiske flow ogsa inden for
3,5-4,5 LPM ved tilslutning
til sprayapplikatorer, der

er anbefalet af Actamax

til brug med Actamax™-
adhzsionsbarrieren.
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DISS CO, Gaz Baglantisi

Aplikatore Giden Gaz Cikisi

Hasta Hava Baglantisi

Akis Olger

Anahtar (Gaz Akisi AGIK/KAPALI)
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Direk Kelepgesi

Akis Kumandasi




CO, Regiilatorii
EK BILGI, UYARI VE ONLEMLER iGIN ACTAMAX™
YAPISMA BARIYERI KULLANMA TALIMATINI
GOZDEN GEGIRIN.

1.0 KULLANIM AMACI

AX-610 CO, Regulatori, biyomateryal
uygulanmasina yardim etmek uzere buhar halindeki
tibbi sinif karbon dioksit akisini dizenlemek igin

-20 °C (-4 °F) altindaki ve 50 °C (122 °F) Ustlindeki
sicakliklara veya %95'ten yiiksek bagil neme maruz
birakmayin.

Cihazin higbir pargasini siviya batirmayin veya
islatmayin.

Temizleme ve bakimla ilgili ek bilgilerin yani sira
diger 6nemli kullanim bilgileri igin Bélum 8.0'i
gozden gegirin.

amaglanmig, steril olmayan tekrar kullanilabilir 4.0 CIHAZIN CALISMASI
bir cihazdr. AX-610 CO; Regillatri, 5ncelikle bir gaz basinci
2.0 KULLANIM SAKINCALARI regilatori, akis kumanda valfi, akig dlger ve ACIK/
Yoktur. KAPALI anahtarindan olugan, steril olmayan,
.. yeniden kullanilabilir bir cihazdir. Dahili basing
3.0 UYARILAR/ONLEMLER

Kullanici, cihazi kullanmadan énce bu talimatin
icerigini 6grenmelidir.

Bu cihaz sadece vasifli personel tarafindan
calistirimalidir.

Bu cihazi, Actamax™ Yapisma Bariyeri ile
kullanilmak igin Actamax tarafindan 6nerilen
sprey aplikatorlerinden baska herhangi bir sprey

regulator, cihaza gelen 100 psi + 5 (6,89 bar +
0,35) degerindeki kaynak gaz basincini, 6nceden
ayarlanmis 19 psi + 2 (1,38 bar + 0,13) cikis
basincina diistiren sabit ¢ikisl bir cihazdir. Akis
¢cikis ayarlanabilir. Regulatér igindeki bir emniyet
supabl, 22 psi (1,5 bar) Ustiindeki basinglarda sesli
bir uyarr vererek givenli bir sekilde mahfaza igine
basing bosaltir. Asiri basing durumu giderildiginde
basing emniyet supabi kendiliginden sifirlanir.

aplikatériyle beraber kullanmayin. 4.1 KUTUNUN iQERiGi

Basingli gaz kullanarak triin uygularken dikkatli
olunmalidir.

+ Basing regiilatori kanaliyla fibrin yapistiricilar

Regiilatér tertibati (6nceden monte edilmis direk
kelepgesi dahil), DISS Disi CO, Baglantisi iceren
Gaz Hortumu Tertibati.

uygulayan sprey cihazlarinin kullanimi ile hava 5.0 KURULUM

veya gaz embolizmi olusmustur. Bu olayin, sprey
cihazinin énerilenden daha yuksek basingta

ve doku ylizeyine yakin mesafede kullanimi ile
ilgili oldugu distinilmektedir. Bir sprey cihazi
kullanarak biyomateryal uygularken Kullanma
Talimatinda 6nerilen akis hizini teyit ettiginizden
emin olun.

+ OlasI gaz embolizmine yol agmamak igin
dogrudan dolasim yollarinin igine piiskirtmeyin.
Her basingli gaz uygulamasi, yasam tehlikesi
icerebilen hava tikanikligi, doku yirtiimasi ya da
kompresyonlu gaz sikismasina iliskin olasi risk
ile baglantilidir.

Asagidaki onerileri izleyerek, bu riskleri ele almak
lizere uygun dnlemleri aldiginizdan emin olun:

+ Dakikada maksimum 4,5 litrelik akis hizinda
dokularin ylizeyine 3 cm’den daha yakin bir
mesafeden plskirtmeyin.

+ Basingli sprey cihazlari kullanirken, gaz
embolizmi olusma olasiligi nedeniyle kan
basinci, kalp atis hizi, oksijen doyumlari ve soluk
sonu (end tidal) CO, denetlenmelidir.

Kosullar: 13 °C (55 °F) ila 35 °C (95 °F), %0 ila
%60 Bagil Nem

Not: Kullanmadan énce Regiilatériin oda sicakligina
alismasina olanak taniyin.

AX-610 CO; Regiilator cihazi, dengeli bir standa
takmak igin kullanilabilecek énceden monte edilmis
bir Direk Kelepgesi (6) ile birlikte gelir.

Cihazi ambalajindan gikarttiktan sonra, galismasini
aksatabilecek her tiirli mekanik veya fiziksel
hasara kars! denetleyin. Tim etiketleri ve isaretleri,
okunaklilik ve eksiksizlik agisindan inceleyin.

5.1 REGULATORUN KURULUMU

+ Gaz Hortumu Tertibatini (DISS Disi CO,
Baglantisini) (1) CO, gaz kaynagina takin ve gaz
kaynagini 100 psi £ 5 (6,89 bar + 0,35) basinca
ve dakikada 10 litrelik minimum akisa ayarlayin.

+ Gaz akigini agmak icin AGIK/KAPALI anahtarini
(5) saat yontinde gevirin.

+ Gaz akisini kapatmak igin ACIK/KAPALI
anahtarini (5) saatin ters yoniinde gevirin.

Sadece diizenlenmig CO, gaz kaynagina baglayin. 6.0 i$LEVSEL KONTROL

Cihaza giden kaynak basinci 100 + 5 psi (6,89 +
0,35 bar) degerine ve minimum 10 litre/dakika akis

ilk kullanim sirasinda, depodan ¢ikardiktan sonra
ve yilda en az iki kez bir islevsel kontrol yapin.

hizina ayarlanmalidir. 6.1 REGULATOR AKISININ DOGRULANMASI

250 psi (17,2 bar) basingtan yliksek dizenlenmemis
kaynak basincina baglamayin.

@

+ ACIK/KAPALI anahtarini (5) agin ve Akis Olgerin
(4) regilatér iginden akis 6lgtigtini teyit edin.
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« Akis Olger (4) regiilatdr iginden akis lgmilyorsa,
Akis Kumanda Valfini (7) saatin ters yoninde
cevirerek agik oldugunu teyit edin.

* AGIKIKAPALI anahtarini (5) kapatin ve akis

kumanda bilyesinin, Akis Olgerin (4) st
kisminda takilip kalmadigini dogrulayin.

Not: Yukaridaki islemler tamamlandiktan sonra AX-610
CO, Reglilatdri kullanima hazirdir.

Akis dogrulanamazsa:

+ AX-610 CO, Regilatdrini derhal hizmet disi
birakin.

+ Cihazin arka panelindeki irtibat bilgilerini
kullanarak Actamax ile temas kurun.

6.2 EMNIYET SUPABININ GALISMASI

DIKKAT: 22 psi / 1,5 Bar iistiindeki basinglar
Regilatdriin dahili emniyet supabinin fazla gaz basincini
sesli bir uyari vererek Regilator tertibatinin igine
bosaltmasina neden olur.

Emniyet supabi herhangi bir zaman harekete gegerse:

+ Cihaza gelen gaz kaynagi basincinin dogru
olarak 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35) degerine
ayarlandigini teyit edin.

+ Cihazin giris basincinin dogru ayarlandig
kesinlestirildikten sonra emniyet supabi harekete
gecmeye devam ederse:

+ AX-610 CO, Reglatdrini derhal hizmet disi
birakin.

+ Cihazin arka panelindeki irtibat bilgilerini
kullanarak Actamax ile temas kurun.

7.0 DEPOLAMA
Kosullar:

+ Siirekli olarak +13 °C (+55 °F) ila +35 °C (+95 °F)
dahili gevre sicakligl, %0 ila %95 Bagil Nem.

+ Hasardan, serbest yabanci maddelerden,
tozdan, dondan ve dogrudan gtines isigindan
koruyun.

8.0 TEMiZLEME TALIMATI VE GZEL TALIMAT
8.1 TEMIZLEME

+ AX-610 CO; Regiilatériiniin mahfazasi, Ayak
Pedali ve hortumlar, hastaneler tarafindan
onaylanmis birgok (pH 7 nétr) dezenfektan ile
temizlenebilir.

+ Cihazin emniyetli bir sekilde ve kullanim
amaci uyarinca galismasi igin Regilatér her
kullanimdan sonra temizlenip, kir ve diger
yabanci maddelerden arindiriimalidir.

8.2 OZEL TEMiZLEME TALIMATI

+ DIKKAT: Yiiksek pH (asit) veya diisiik pH (kostik)
degerli temizleyiciler kullanmayiniz.

+ DIKKAT: Temizleme ¢dzeltisinin 6n paneldeki
Hasta Hava Baglantisi (3) veya Gaz Cikisi (2)
armaturlerine girmesine izin vermeyin. Luer kapaklar
kullanin veya armaturleri tiftiksiz bezle kaplayin.

+ DIKKAT: Temizleme gozeltisinin Gaz Hortumu
Tertibatina (DISS Disi CO; baglantisina) (1)
girmesine izin vermeyin; tiftiksiz bezle ortiin.

. QiKKAT: Dezenfektanlarin cihaz tizerinde Akis
Olger (4) gibi herhangi bir yerde birikmesine izin
vermeyin.

+ DIKKAT: Unitenin tamamini siviya batirmayin
veya Islatmayin.

+ DIKKAT: Asindirici pedler veya temizleme
maddeleri kullanmayin.

+ DIKKAT: Otomatik yikama makinesinde veya
buharli sterilizatérde islemden gegirmeyin.

9.0 PLANLANMIS BAKIM KONTROLU

ACTAMAX AX-610 CO, REGULATORUNUN
DAHILI PARGALARININ SERViSi KULLANICI
TARAFINDAN YAPILAMAZ.

9.1 BAKIM KURULUMU

+ Gaz Hortumu Tertibatini (DISS Disi CO,
Baglantisini) (1) CO, gaz kaynagina takin ve gaz
kaynagini 100 psi £ 5 (6,89 bar + 0,35) basinca
ayarlayin.

+ 0-30psi(0-2.1bar) basing araliginda galisma
kapasiteli, kalibre edilmis bir basing gdstergesini
Gaz Gikisina (2) takin.

+ ACIK/KAPALI anahtarini (5) agin ve kalibre
edilmis basing gostergesinin 19 psi + 2 (1,31 bar
+0,13) degerine uydugunu dogrulayin. Akis
gostergesi, bir anlik hareketten sonra 0 litre/
dakika gostermelidir.

+ Kalibre edilmis basing gdstergesini gikartin.

9.2 HASTA HAVA BAGLANTISININ
DOGRULANMASI

+Actamax™ Yapisma Bariyeri ile kullaniimak igin
Actamax tarafindan onerilen sprey aplikatoriinin
tiip setini Gaz Cikisina (2) ve Hasta Hava
Baglantisina (3) takin.

+Not: Yukaridakinin yerine, uygun Erkek/Disi
Luer baglantili tek Iimenli kisa bir tip seti
de kullanilabilir.

+ ACIK/KAPALI anahtarini (5) agin ve Akis Olcerin
(4) akis dlcttigiind teyit edin.

* ACIK/IKAPALI anahtarini (5) kapatin; gaz akigi
durmali ve Akis Olger (4) sifira gitmelidir.

+Hortum takimini Gaz Gikigindan (2) ve Hasta

Hava Baglantisindan (3) gikartin.
9.3 SIZINTI KONTROLU

* Gaz Cikigini (2) bir luer kapakla kapatin ve Akis
Olger (4) bilyesinin hareketini gézlemleyerek
dahili kagak bulunup bulunmadigini kontrol edin.
AGIK/KAPALI anahtarini (5) agin. Kagak yoksa,
bilye (anlik bir hareketten sonra) sifirda kalir.

+ Luer Kapagi Gaz Cikisindan (2) ¢ikartin.



10.0 CIHAZLARIN ATILMASI

AX-610 CO; Regiilatorintn yapis higbir elekrikli
bilesen veya tehlikeli malzeme icermez.

AX-610 CO, Regulatoriinii atmadan 6nce herhangi
bir olas biyolojik tehlike igeren kontaminasyonu
gidermek Uzere cihazi temizleyin.

AX-610 CO, Reglilatoriini tasnif edilmemis
belediye atigi olarak atmayin.

AX-610 CO, Regiilatdrini kullanilmis tibbi atik
olarak ayrica toplayin.

Mevcut toplama ve iade sistemlerini kullanin.

AX-610 CO, Regulatoriniin geri kazanimi veya geri
donistimi hakkinda daha fazla bilgi igin cihazin
arka panelinde bulunan irtibat bilgilerini kullanarak
Actamax ile temas kurun.

11.0 TEKNiK VERILER

Dis boyutlar: U 216 mm x G 216 mm x
Y 165 mm
Agirlik: 2kg
Giris Basinc: 100 psi+ 5
(6,89 bar + 0,35)
Galisma Kosullari: 13 °C (55 °F)
ila35°C (95 °F)

%0 ila %60 Bagil Nem

Akis Olger Dogrulugu:

Actamax™ Yapigsma Bariyeri
ile kullaniimak icin Actamax
tarafindan onerilen sprey
aplikatdrlerine baglandiinda
akis dlger dakikada 3,5 ile
4.5 litre arasinda 6lglyorsa,
gergek akis da dakikada

3,5 ile 4,5 litre arasindadir.
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Ztaczka DISS do podtaczenia CO,

Wylot gazu dla aplikatora

Podtaczenie przewodu pacjenta

Przeptywomierz

Przetacznik (WL/WYL przeptywu gazu)
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Zacisk do stojaka

Regulator przeptywu




| Regulator przeptywu CO,|

DODATKOWE INFORMACJE, OSTRZEZENIA

| PRZESTROGI PODANO W INSTRUKCJI
UZYTKOWANIA BARIERY PRZECIWZROSTOWEJ
ACTAMAX™,

1.0 PRZEZNACZENIE

Regulator przeptywu CO, AX-610 jest niejatowym
urzadzeniem wielokrotnego uzytku, przeznaczonym
do regulaciji przeptywu dwutlenku wegla klasy
medycznej w celu utatwienia naktadania
biomateriatow.

2.0 PRZECIWWSKAZANIA
Brak.
3.0 OSTRZEZENIA /PRZESTROGI

Przed uzyciem urzadzenia nalezy zapoznac sie z
trescia niniejszej instrukcji.

Urzadzenie powinien obstugiwac tylko odpowiednio
wykwalifikowany personel.

Urzadzenia tego nie nalezy uzywac z aplikatorami
do rozpylania innymi niz aplikatory zalecane przez
Actamax, ktore sg przeznaczone do stosowania z
barierg przeciwzrostowa Actamax™.

Podczas naktadania produktu przy uzyciu gazu pod
ci$nieniem nalezy zachowac ostrozno$¢.

+ Podczas uzywania urzadzen rozpylajacych
z regulatorem ci$nienia w celu natozenia
fibrynowych $rodkéw uszczelniajacych
odnotowano przypadek wystapienia zatoru
gazowego lub powietrznego. Zdarzenie to
wydaje si¢ mie¢ zwiazek z uzyciem urzadzenia
do rozpylania przy ci$nieniu wyzszym niz

Podtgczac tylko do regulowanego zrédta CO,.

Cisnienie gazu doprowadzanego do urzadzenia
nalezy ustawi¢ na 6,89 + 0,35 bara, a minimalny
przeptyw powinien wynosi¢ 10 litréw na minute.

Nie podtaczac do nieregulowanego zrodta o
ci$nieniu wyzszym niz 17,2 bara.

Nie poddawa¢ dziataniu temperatur ponizej -20°C
i powyzej 50°C ani wilgotno$ci wzglednej wyzszej
niz 95%.

Nie zanurza¢ ani nie moczy¢ w ptynach zadnej
cze$ci urzadzenia.

Dodatkowe informacije dotyczace czyszczenia
i konserwacji oraz inne wazne wskazowki dotyczace
uzytkowania podano w Czesci 8.0.

4.0 OPIS DZIALANIA

Regulator CO, AX-610 jest niejatowym urzadzeniem
przeznaczonym do wielokrotnego uzytku, ktérego
gtéwnymi elementami sg regulator ci$nienia
gazu, zawor regulacji przeptywu, przeptywomierz
i przefacznik WEL/WYL. Regulator cinienia
wewnetrznego jest to urzadzenie, ktore redukuje
ci$nienie doprowadzanego gazu z 6,89 bara

+ 0,35 do stafego, ustawionego poziomu
ci$nienia wyjsciowego 1,38 bara + 0,13. Warto$¢
przeptywu wyjsciowego mozna regulowac.

Przy ci$nieniu wyzszym niz 1,5 bara, znajdujacy
sie wewnafrz zawor bezpieczenstwa zredukuje w
bezpieczny sposob cisnienie wewnatrz obudowy,
czemu towarzyszy¢ bedzie sygnat akustyczny.
Po usunigciu stanu nadmiernego cisnienia
nastapi automatyczne zresetowanie zaworu
bezpieczenstwa.

zalecane oraz w bliskiej odleglosci od 4.1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

powierzchni tkanek. Podczas naktadania
biomateriatéw za pomoca urzadzenia do
rozpylania nalezy sprawdzi¢ przeptyw zalecany
w Instrukcji uzytkowania.

Zespdt regulatora (obejmujacy zamontowany
do stojaka zacisk), zespot przewodu gazowego
z zenska zlaczka DISS do podtaczenia do
zrédta CO,.

+ Aby zapobiec mozliwosci wystapienia zatoru 5.0 MONTAZ

gazowego, nie nalezy rozpyla¢ $rodka
bezpos$rednio na drogi krazeniowe. Wszelkie
zastosowanie gazu pod ci$nieniem wigze si¢
z potencjalnym ryzykiem wystapienia zatoru
powietrznego, pekniecia tkanek lub uwiezienia
sprezonego gazu, co moze zagrazac zyciu
pacjenta.

Aby uwzgledni¢ opisane ryzyko, nalezy zastosowac si¢
do wymienionych nizej zalecen:

+ Srodka uszczelniajgcego nie nalezy rozpylaé z
odlegtosci mniejszej niz 3 cm od tkanek, przy
maksymalnym przeptywie 4,5 litra na minute.

+ Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zatoru
gazowego, podczas stosowania urzadzen do
rozpylania pod ci$nieniem nalezy monitorowac¢
zmiany ci$nienia krwi, tetna, wysycenia
krwi tlenem oraz koncowo-wydechowego
stezenia COs.

Warunki otoczenia: 13° C do 35° C, wilgotnos¢
wzgledna 0% do 60%

Uwaga: Przed uzyciem nalezy odczekac, az
regulator osiggnie temperature pokojowa.

Regulator CO, AX-610 wyposazony jest w
zamocowany zacisk do stojaka (6), za pomoca,
ktérego mozna zamontowa¢ urzadzenie na
stabilnym stojaku.

Po wyjeciu urzadzenia z opakowania nalezy
sprawdzi¢ urzadzenie pod katem mechanicznych
lub fizycznych uszkodzen, ktére mogtyby wywieraé
niekorzystny wplyw na jego dziatanie. Nalezy
sprawdzi€ obecnos¢ i czytelno$¢ wszystkich etykiet
i oznaczen.
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5.1 USTAWIENIE REGULATORA

+ Podtaczy¢ zespdt przewodu gazowego CO,
(ztacze zenskie DISS) (1) do zrédta CO, i
ustawi¢ ci$nienie zrédta gazu na 6,89 bara
+ 0,35, a minimalng warto$¢ przeptywu na
10 litrow na minute.

+ Aby wigczy¢ przeptyw gazu, obrdci¢ przetacznik
WL/WYL (5) w prawo.

+Aby wytaczy¢ przeptyw gazu, obréci¢ przetacznik
WL/WYL (5) w lewo.

6.0 SPRAWDZIAN DZIALANIA

Podczas pierwszego uzycia, po okresie
przechowywania urzgdzenia oraz przynajmniej co
pot roku wykonac test funkcjonalny urzadzenia.

6.1 SPRAWDZENIE PRZEPLYWU PRZEZ
REGULATOR

« Wiaczyé przetacznik WL/WYL (5) i sprawdzic,
czy przeptywomierz (4) wskazuje przeptyw
przez regulator.

+ Jezeli przeptywomierz (4) nie wskazuje
przeptywu przez regulator, sprawdzi¢, czy zawoér
regulacji przeptywu (7) jest otwarty, obracajac
go w lewo.

+ Wylaczy¢ przetacznik WL/WYL (5) i sprawdzié,
czy ptywak regulacji przeptywu nie przylgnat do
gornej czesci przeptywomierza (4).

Uwaga: Po wykonaniu wyzej opisanej procedury
regulator CO, AX-610 jest gotowy do uzycia.

Jezeli przeptyw nie zostat wykryty:

+  Niezwtocznie wycofaé regulator CO, AX-610
z uzytku.

+ Skontaktowac sie z firmg Actamax, korzystajac
z informacji kontaktowych podanych na tylnym
panelu urzadzenia.

6.2 OBSLUGA ZAWORU BEZPIECZENSTWA

UWAGA: Cisnienie powyzej 1,5 bara spowoduje, ze
wewnetrzny zawor bezpieczenstwa zredukuje nadmiar
ci$nienia gazu wewnafrz zespotu regulatora, czemu
towarzyszy¢ bedzie sygnat dzwigkowy.

Jezeli w dowolnej chwili nastapi wtaczenie sie zaworu
bezpieczenstwa:

+ Sprawdzi¢, czy ci$nienie doprowadzanego do
urzadzenia gazu jest prawidtowo ustawione na
6,89 bara + 0,35.

+ Jezeli ci$nienie na wejsciu do urzadzenia jest
ustawione prawidtowo, lecz nadal nastepuje
wigczanie sie zaworu bezpieczenstwa:

+  Niezwtocznie wycofaé regulator CO, AX-610 z
uzytku.

+ Skontaktowac sie z firmg Actamax, korzystajac
z informacji kontaktowych podanych na tylnym
panelu urzadzenia.

7.0 PRZECHOWYWANIE
Warunki otoczenia:

+ Temperatura otoczenia w pomieszczeniu
+13° C do +35° C, stata wilgotno$¢ wzgledna
0% do 95%.

+ Chroni¢ przed uszkodzeniem, osadzaniem
sig zanieczyszczen, kurzem, mrozem i
bezposrednim $wiatlem stonecznym.

8.0 CZYSZCZENIE | INSTRUKCJE SPECJALNE
8.1 CZYSZCZENIE

+ Obudowe i przewdd regulatora CO,
AX-610 mozna czysci¢ wieloma Srodkami
odkazajgcymi (o odczynie obojetnym - pH 7),
zatwierdzonymi do uzytku szpitalnego

+ Aby zapewni¢ bezpieczna i zgodna z
przeznaczeniem prace regulatora, po kazdym
uzyciu nalezy go wyczysci¢ oraz nalezy
zapobiega¢ osadzaniu sie zanieczyszczen
i kurzu.

8.2 SPECJALNE INSTRUKCJE DOTYCZACE
CZYSZCZENIA

+ UWAGA: Nie stosowa¢ srodkow czyszczacych
o wysokim pH (kaustycznych) lub niskim pH
(kwasowych).

+ UWAGA: Nie nalezy dopusci¢, aby roztwér
czyszczacy przedostat sig do przewodu pacjenta
(3) lub ztaczek na wylocie gazu (2) na panelu
przednim. Nalezy uzywa¢ koreczkow luer lub
przykry¢ ztaczki niepylaca sig tkanina.

+ UWAGA: Nie nalezy dopusci¢, aby roztwor
czyszczacy przedostat sig do zespotu przewodu
gazowego (do ztaczki zenskiej DISS do
podtaczenia do zrodta CO,) (1); przykryé
niepylaca sie tkanina,

+ UWAGA: Nie dopusci¢ do zbierania sie $rodkow
odkazajacych na jakimkolwiek elemencie
urzadzenia, np. na przeptywomierzu (4).

+ UWAGA: Nie zanurza¢ ani nie moczy¢
cafego urzadzenia.

+ UWAGA: Nie uzywa¢ myjek ani srodkéw
czyszczacych o whasciwosciach Sciernych.

+ UWAGA: Nie czysci¢ w automatycznych
zmywarkach ani sterylizatorach parowych.

9.0 WYZNACZONY SPRAWDZIAN
KONSERWACYJNY

ELEMENTY WEWNETRZNE REGULATORA CO,
ACTAMAX AX-610 NIE SA PRZEZNACZONE DO
SERWISOWANIA PRZEZ UZYTKOWNIKA.

9.1 USTAWIENIA KONSERWACYJNE
+ Podtaczy¢ zespdt przewodu gazowego (ztacze
zenskie DISS (1) do podtaczenia CO,) do zrédia

CO, i ustawi¢ ciénienie zrédta gazu na 6,89 bara
+0,35.



+ Podtaczy¢ skalibrowany ci$nieniomierz
0- 2,1 bara do wylotu gazu (2).

+ Wiaczyé przetacznik WL/WYL (5) i sprawdzic,
czy wskazanie skalibrowanego miernika
wynosi 1,31 bara + 0,13. Przeptywomierz, po
chwilowym skoku, powinien wskazywac 0 litrow
na minute.

+ Usuna¢ skalibrowany miernik cisnienia.

9.2 SPRAWDZIC PRZEWOD PACJENTA

+ Podtaczy¢ zespdt przewodu aplikatora do
rozpylania, zaleconego przez firme Actamax do
uzytku z barierg przeciwzrostowg Actamax™, do
wylotu gazu (2) i przewodu pacjenta (3).

+ Uwaga: Powyzsze mozna zastapi¢ zestawem
krotkiego jednokanatowego przewodu z
odpowiednimi meskimi/zefskimi ztaczkami luer.

+ Wiaczyé przetacznik WL/WYL (5) i sprawdzic,
czy przeptywomierz wskazuje przeptyw.

« Wylaczy¢ przetacznik WL/WYL (5) - musi
nastapi¢ zatrzymanie przeptywu gazu, a
przeptywomierz (4) musi wskazywac zero.

+ Usunag zestaw przewodow z wylotu gazu (2)
i przewodu pacjenta (3).

9.3 SPRAWDZENIE PRZECIEKOW

+  Zablokowa¢ wylot gazu (2) koreczkiem luer
i obserwujac ruch ptywaka przeptywomierza
(4) sprawdzi¢, czy nie wystepuje wewnetrzny
przeciek. Wiaczy¢ przetacznik WL/WYL (5).
Jezeli przeciek nie wystepuje, ptywak pozostanie
na wartosci zero (po chwilowym skoku).

+  Odtaczy¢ koreczek luer od wylotu gazu (2).

10.0 UTYLIZACJA ZUZYTEGO URZADZENIA

Regulator ci$nienia CO, AX-610 nie zawiera
elementow elektrycznych ani niebezpiecznych
materiatow.

Przed wyrzuceniem regulatora cisnienia CO;
AX-610 nalezy go wyczysci¢ w celu usunigcia
potencjalnych zanieczyszczen stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

Regulatora ci$nienia CO, AX-610 nie nalezy
wyrzucac do niesortowanych odpadéw miejskich.

Regulator CO, AX-610 nalezy wyrzuca¢ osobno
jako zuzyty odpad medyczny.

Nalezy skorzysta¢ z dostepnych systemoéw zbiorki i
zwrotu zuzytych produktow.

Wiecej informacii na temat odzysku lub recyklingu
regulatora CO; AX-610 mozna uzyskac kontaktujac
sie z firmg Actamax, korzystajac z informacji
kontaktowych podanych na tylnym panelu urzadzenia.

11.0 DANE TECHNICZNE

Wymiary zewnetrzne: |dt. 216 mm x szer.
216 mm x wys. 165 mm
Waga: 2kg
Cisnienie na wlocie: [ 100 psi £ 5
(6,89 bara * 0,35)
Warunki pracy: 13°Cdo35°C
wilgotno$¢ wzgledna 0% do
60%
Doktadnos$¢ wskazan | Jezeli wskazanie
przeptywomierza: przeptywomierza zawiera si¢

w przedziale 3,5 - 4,5 I/min,
rzeczywisty przeptyw zawarty
jest réwniez w przedziale

ze jest on podtaczony

do aplikatora rozpylania
zaleconego przez firme
Actamax do uzytku z barierg,

przeciwzrostowg Actamax™.

3,5-4,51/min pod warunkiem,
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