Accutron”PIP+" Scavenging Circuits
INSTRUCTIONS FOR USE

PIP+™ RFS™ Scavenging Circuit (32009, 33008)

Figure 1 Figure 2

® 33015-3,33015-9, 33015-14, 33015-15, 33015-16, 33016-1, 33016-2, 33016-3, 33016-9, 33016-10, 33016-11, 33016-12, 33016-13, 33016-14, 33016-15,
33016-16, 33017-1,33017-9, 33017-10, 33017-11, 33017-12, 33017-17, @ 21178, ® 25590, ® 26253, @ 21245,
@ 21246, @ (3ft/.91m) 33014, (6ft/1.8m) 22137-FRU, @ (6ft/1.8m) 27132, @ 26255-FRU, @ (3L) 33025, (2L) 33026, P:25594, €3 22099,

025593 @ 21179
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@ 33015-3,33015-9, 33015-14, 33015-15, 33015-16, 33016-1, 33016-2, 33016-3, 33016-9, 33016-10, 33016-11, 33016-12, 33016-13, 33016-14, 33016-15,
33016-16, 330171, 33017-9, 3301710, 33017-11, 33017-12, 33017-17, @ 21178, ® 25590, ® 26253, @ 21245,
@ 21246, © (3ft/.91m) 33014, (6t/1.8m) 22137-FRU, @ 26255-FRU, @ (3L) 33025, (2L) 33026, @ 25591, €3 22099, @ 25593, @ 21179
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System Setup @

PIP+" RFS™ Scavenging Circuits (32009, 33008)

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

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

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

4. Place mask on patient per Figure 6.

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

PIP+" Inline Circuits (32007, 33010)

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

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

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

4. Place mask on patient per Figure 6.

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

after initial setting although it is recommended that it be checked periodically during the procedure as facility vacuum pressure can change
fromtime to time.

Gas Flow Operation

Digital Ultra™ Flowmeters: Turn on the unit. It should start at TOTAL FLOW of 5 Ipm with 0 %N, O. Adjust TOTAL FLOW to match the breathing
rate of the patient by watching the reservoir bag. At the proper flow it will neither inflate to the max or deflate to the minimum. Gradually increase
%N, 0 until desired effect is reached. Use the Titration method when adding N,O to avoid negative patient reactions. At end of procedure, reduce
%N, 0 to O for five minutes to flush N,O from patient’s blood stream.

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

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

PIP+" Circuits can be reprocessed per 26613-INT. Do not exceed recommended temperatures.
UDI Product Tag included for product traceability purposes.
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Indications for use: @
To be used in nitrous oxide/oxygen sedation systems for delivering to a patient a mixture of nitrous oxide and oxygen gases with a
maximum nitrous oxide concentration of 70%.

PIP+" Nasal Masks are single use only.

Contraindications:

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

*  Some chronic obstructive pulmonary diseases

e Severe emotional disturbances or drug-related dependencies

*  Firsttrimester of pregnancy

*  Treatment with bleomycin sulfate

* Methylenetetrahydrofolate reductase deficiency

e Severeasthma

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

patient history with regard to these health issues.

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

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

Warnings:

To be used only by a licensed and trained professional in the use of nitrous oxide, using titration method. Patient should always be
closely monitored during nitrous oxide use. If patient has an adverse reaction, reduce or stop the flow of nitrous oxide as needed.
The O, flush button can be used to rapidly purge the lines of N,O. If patient does not show signs of quick recovery, remove nasal
hood and treat with pure oxygen from either the O, resuscitator fitting or an auxiliary oxygen tank using ademand valve, oxygen
assisted manual resuscitator, or equivalent. Call for emergency assistance if rapid response is not achieved.

Cautions:
Federal (U.S.) law restricts this device to sale by or on order of a dentist or physician.
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Einrichtung des Systems @
PIP+" RFS” Scavengersysteme (32009, 33008)
1. Montieren Sie die Systeme gemaB Abbildung 1und befestigen Sie die Maske gemaB Abbildung 2.

2. SchlieBen Sie den Reservoirbeutel und die Schlduche gemas Abbildung 3 fir RFS-Systeme bzw. gemaB Abbildung 5 flir Accu-vac™ Systeme
an.
Achtung: Der Atembeutel muss sich am nach unten abgehenden Anschluss des BagTee befinden, es kann jeweils nur ein Vakuumregler
verwendet werden (RFS-Systeme oder
Accu-vac-Systeme).

3.  Stellen Sie den Durchfluss am RFS-System mithilfe des Drehknopfes @ ein, sodass sich die Nadel im griinen Bereich des Messgerzts ®
befindet, siehe Abbildung 4. Es wird empfohlen, das Messgerat wahrend der Nutzung regelmaBig zu Uberprifen, da sich der Vakuumdruck
der vorhandenen Einheit von Zeit zu Zeit andern kann.

4. Maske geméB Abbildung 6 am Patienten positionieren.

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

PIP+" Inlinesysteme (32007, 33010)
1. Montieren Sie die Systeme gemaB Abbildung 7 und befestigen Sie die Maske geman Abbildung 8.

2. SchlieBen Sie den Reservoirbeutel und den Wellschlauch gemaBi Abbildung 9 an.
Achtung: Der Beutel muss sich am Ablauf befinden, es kann jeweils nur ein Vakuumregler@verwendet werden.

3. SchlieBen Sie die Vakuumleitung an die Vakuumquelle am Stuhl @ mit dem montierten Anschlussstiick gemaB Abbildung 10 an ®
oder schlieBen Sie sie an eine Vakuumvorrichtung mit einem T-Stlick gemaB Abbildung 11 nach dem Abschneiden an®.

4. Maske gemaB Abbildung 6 am Patienten positionieren.

5.  Stellen Sie den Durchfluss am Vakuum-Regler @ gemaB Abbildung 12 mithilfe des Drehknopfes ® ein, sodass sich die Nadelim griinen
Bereich des Messgerats @befindet. Es wird empfohlen, das Messgerat wahrend der Nutzung regelmaBig zu tiberprifen, da sich der
Vakuumdruck der vorhandenen Einheit von Zeit zu Zeit andern kann.

Gas-Flow Anwendung

Digital Ultra” Flowmeter: Gerét einschalten. Es sollte mit einem Gesamtflow von 5 1/min mit 0 % N,O begonnen werden. Passen Sie den
Gesamtflow an die Atemfrequenz des Patienten an, indem Sie den Reservoirbeutel beobachten. Bei einem adaquaten Flow inflatiert er fullt er
sich weder auf das Maximum auf nochiist er zu wenig und am Minimum gefillt. % N,O schrittweise erhohen, bis die gewlnschte Wirkung erreicht
ist. Gehen Sie bei der Zugabe von N, O nach der Titrationsmethode vor, um negative Reaktionen des Patienten zu vermeiden. Reduzieren Sie am
Ende des Verfahrens % N, O fir funf Minuten auf O, um N, O aus dem Blutstrom des Patienten zu spilen.

Ultra PC" Flowmeter: Schalten Sie das Gerat ein und passen Sie den Gesamtfluss an die Atemfrequenz des Patienten an, indem Sie den
Reservoirbeutel beobachten. Bei einem adaquaten Flow inflatiert er flllt er sich weder auf das Maximum auf noch ist er zu wenig und am Minimum
gefullt. % N,O schrittweise erhéhen, bis die gewiinschte Wirkung erreicht ist. Beachten Sie, dass der Sauerstoffgehalt proportional zur N,O-
Erhéhung reduziert werden muss, um die korrekte Durchflussrate zu bewahren. Gehen Sie bei der Zugabe von N, O nach der Titrationsmethode
vor, um negative Reaktionen des Patienten zu vermeiden. Reduzieren Sie am Ende des Verfahrens % N,O auf O und erhéhen Sie den O,-Fluss
proportional, um einen adaquaten Flow zu applizieren. 5 Minuten dies beibehalten, um N, O aus dem Blutkreislauf des Patienten zu spiilen.

Ultra DC" Flowmeter: Schalten Sie das Gerat ein. Der O,-Flow sollte bei 31/min beginnen. Passen Sie den Sauerstoffflow an die Atemfrequenz
des Patienten an, indem Sie den Reservoirbeutel beobachten. Bei einem adaquaten Fluss inflatiert er flllt er sich weder auf das Maximum auf
nochist er zu wenig und am Minimum gefullt. N,O schrittweise erhéhen, bis die gewlinschte Wirkung erreicht ist. Der Sauerstoffflow muss
proportional zur Erhéhung von N, O gesenkt werden, um einen adéaquaten Gesamtflow zu bewahren. Gehen Sie bei der Zugabe von N,O nach
der Titrationsmethode vor, um negative Reaktionen des Patienten zu vermeiden. Reduzieren Sie am Ende des Verfahrens N, O fir flinf Minuten
auf 0,umN,O aus dem Blutstrom des Patienten zu splilen. Der Sauerstoffflow muss proportional zum gesenkten N,O erhéht werden, um einen
adaquaten Gesamtflow zu applizieren.

Die PIP+" Systeme kénnen geméB Anweisung 26613-INT wiederaufbereitet werden. Die empfohlenen Temperaturen dlirfen nicht
Uberschritten werden.
UDI-Kennzeichnung fiir Produktriickverfolgbarkeit enthalten.
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Gebrauchsanleitung: @
Zur Verwendung mit Lachgas-/Sauerstoff-Sedierungssystemen zur Abgabe eines Gemisches aus Lachgas und Sauerstoff mit
einer Lachgaskonzentration von maximal 70 % an einen Patienten.

Die PIP+" Nasenmasken sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.

Gegenanzeigen:

Zuden Gegenanzeigen einer Lachgas-/Sauerstoffinhalation gehdren:
*  Bestimmte chronisch-obstruktive Lungenerkrankungen

e Schwere Gemltsstérungen oder Drogenabhangigkeit

*  Erstes Trimester der Schwangerschaft

*  Behandlung mit Bleomycinsulfat

*  Methylentetrahydrofolat-Reduktase-Mangel

*  Schweres Asthma

Vor der Verabreichung von Analgetika/Anxiolytika an Patienten mit signifikanten Grunderkrankungen (z. B. schwere
obstruktive Lungenerkrankung, kongestive Herzinsuffizienz, Sichelzellenanamie, akute Otitis media, kiirzliche Tympanoplastik,
akutes schweres Schadeltrauma) sollten nach Moglichkeit stets adaquate Fachéarzte konsultiert werden! Der Chirurg muss die

Anamnese des Patienten im Hinblick auf diese Gesundheitsprobleme Uberprifen.

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

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

Warnhinweise:

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

gestoppt werden.

Mithilfe der O,-Spliltaste kdnnen die N,O-Leitungen schnell gespllt werden. Wenn der Patient keine Anzeichen einer

raschen Erholung zeigt, entfernen Sie die Nasenmaske und behandeln Sie ihn mit reinem Sauerstoff entweder aus

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

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

100 9% 70°C
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Configuracao do sistema @
Circuitos de Lavagem PIP+"RFS™ (32009, 33008)
1. Monte os circuitos conforme a Figura 1e instale a mascara no circuito conforme a Figura 2.

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

3. Ajuste ofluxo no Circuito RFS utilizando o botiao @ de forma que a agulha fique na zona verde do manometro @ conforme a
Figura 4. Recomenda-se que seja verificado periodicamente durante o procedimento pois a pressdo de vacuo da instalagéo pode variar de
tempos atempos.

4. Coloque amascara no paciente conforme a Figura 6.

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

Circuitos em linha PIP+" (32007, 33010)
1. Monte os circuitos conforme a Figura 7 e instale a mascara no circuito conforme a Figura 8.

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

3. Liguealinha de vacuo a fonte de vacuo, como a cadeira @ conforme a Figura 10 utilizando o encaixe instalado ® ou ligado a uma saida de
parede utilizando o encaixe em T conforme a Figura 11 apos cortar ®.

4. Cologue amascarano paciente conforme a Figura 6.

5. Ajuste o fluxo no controlador @ conforme a Figura 12 utilizando o botao @ de forma que a agulha fique na zona verde do
mandmetro ©. E possivel pousar o mandmetro apos a configuragao inicial apesar de se recomendar que seja verificado periodicamente
durante o procedimento pois a pressao de vacuo dainstalagio pode variar de tempos a tempos.

Funcionamento do Fluxo de Gas

Fluximetros Digital Ultra™: Ligue a unidade. Deve iniciar em TOTAL FLOW de 5 Ipm com O de % de N,O. Ajuste 0 TOTAL FLOW para correspon-
der a taxa de respiragéo do paciente observando o saco de deposito. Com o fluxo pretendido, ndo insuflara até ao maximo nem esvaziara até ao
minimo. Aumente gradualmente a % de N, O até atingir o efeito pretendido. Utilize o método de titulagdo quando adicionar o N, para evitar reagoes
negativas do paciente. No final do procedimento, reduza a % de N, O para O durante cinco minutos para retirar o N,O da corrente sanguinea do
paciente.

Fluximetros Ultra PC": Ligue a unidade e ajuste o Total Flow para corresponder a taxa de respiracéo do paciente observando o saco de depod-
sito. Com o fluxo pretendido, ndo insuflara até ao maximo nem esvaziara até ao minimo. Aumente gradualmente a % de N,O até atingir o efeito
pretendido. Tenha em atengéo que o nivel de Oxigénio tem de ser reduzido no valor do aumento de N,O para manter a taxa de fluxo correta. Utilize
ometodo de titulagao quando adicionar o N, para evitar reagées negativas do paciente. No final do procedimento, reduzaa % de N,O paraOe
aumente o fluxo de O, no mesmo valor para manter o fluxo adequado. Execute durante 5 minutos pararetirar o N,O da corrente sanguinea do
paciente.

Fluximetros Ultra DC™: Ligue a unidade. O fluxo de O, deve iniciar em 3 Ipm. Ajuste o fluxo de Oxigénio para corresponder & taxa de respira-

¢ao do paciente observando o saco de deposito. Com o fluxo pretendido, ndo insuflara até ao maximo nem esvaziara até ao minimo. Aumente
gradualmente o N, O até atingir o efeito pretendido. O fluxo de Oxigénio tem de diminuir pelo mesmo valor do aumento de N,O para manter o Total
Flow adequado. Utilize o método de titulagéo quando adicionar o N, para evitar reagoes negativas do paciente. No final do procedimento, reduza
o N,O para 0 durante cinco minutos para retirar o N,O da corrente sanguinea do paciente. O fluxo de oxigénio tem de aumentar pelo mesmo valor
da diminuig&o de N,O para manter o Total Flow adequado.

Os Circuitos PIP+" podem ser reprocessados conforme as instrucdes 26613-INT. Nao exceda as temperaturas recomendadas.
Etiquetas de identificacao tnica do produto (UDI) para fins de rastreabilidade do produto.
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Indicacoes de utilizacao: @
Destina-se a utilizacao em sistemas de sedacao de oxido nitroso/oxigénio para administrar aum paciente uma mistura de éxido
nitroso e gases de oxigénio com uma concentragéao maxima de 6xido nitroso de 70%.

As Mascaras Nasais PIP+" sdo de utilizagédo unica.

Contraindicacoes:

As contraindicac¢oes para utilizagao de 6xido nitroso/inalagéo de oxigénio podem incluir pacientes com:

*  Algumas doencas pulmonares obstrutivas cronicas

*  Gravesdisturbios emocionais ou dependéncias relacionadas com drogas

*  Primeiro trimestre de gravidez

*  Tratamento com sulfato de bleomicina

* Deficiéncia de metilenotetrahidrofolato redutase

* Asmagrave

Sempre que possivel, deve consultar-se especialistas médicos adequados antes de administrar agentes analgésicos/ansioliticos
apacientes com condigcdes médicas subjacentes significativas (por ex., doenca pulmonar obstrutiva grave, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenca falciforme, otite média aguda, enxerto recente de membrana timpanica, lesdo grave aguda na cabeca.! O
cirurgiao deve rever o historico do paciente relativamente a estes problemas de saude.

' American Academy of Pediatric Dentistry. Orientagdes clinicas: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151.
Disponivel em: “http://www.aapd.org/media/policies.asp”. Acedido em 23 de fevereiro de 2010.

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

Avisos:

Deve ser utilizado apenas por um profissional licenciado e com formacao na utilizacao de oxido nitroso, utilizando método de
titulacao. O paciente deve ser sempre vigiado de perto durante a utilizagdo de éxido nitroso. Se o paciente tiver umareacéao
adversa, reduza ou pare o fluxo de éxido nitroso, conforme necessario.

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

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

Circuits de balayage FIP+" RFS™ (32009, 33008)

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

2. Connectezle ballon réservoir et les tuyaux comme indiqué a la Figure 3 pour les circuits RFS ou a la figure 5 pour les circuits Accu-vac™.
Avertissement : Le ballon doit étre installé sur lembout inférieur , n'utilisez qu'une seule valve de controle a la fois (circuits RFS ou Accu-vac).

3. Réglezle fluxducircuit RFS alaide dela molette @ afin que l'aiguille se trouve dans la zone verte de Iajaugchomme indigué sur la Figure 4.
Il est recommandé de vérifier régulierement lajauge pendant la procédure car la pression a vide de la piece peut varier.

4. Placezle masque sur le patient/la patiente commeiillustré ala Figure 6.

5. Réglezle flux du circuit Accu-vac a l'aide de lamolette @ afin que le voyant @ sallume vert, bleu = faible débit (vérifiez le flux de vide a la
pompe), rouge = flux blogqué (vérifiez le tuyau).

Circuits enligne PIP+" (32007,33010)

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

2. Connectezle ballonréservoir et le tuyau annelé commeiillustré ala Figure 9.
Avertissement : Le ballon doit &tre installé sur lembout inférieur ; n'utilisez qu'une seule valve de controle @ a la fois.

3. Connectez laconduite de vide & la source de vide telle que le fauteuil @ comme illustré & la Figure 10 a'aide du raccord pré-installé ®, ou ala
prise murale al'aide du raccord en T commeillustré & la Figure 11 aprés I'avoir découpé ©.

4. Placezle masque sur le patient/la patiente comme illustré ala Figure 6.

5. Réglezle flux de lavalve de controle @ commeillustré & la Figure 12 & laide de la molette @ afin que l'aiguille se trouve dans la zone verte de la
jauge ©. La jauge peut étre déposée aprés le réglage initial méme s'il est recommandé de la vérifier régulierement pendant la procédure car
la pression avide de la piéce peut varier.

Fonctionnement du flux gazeux

Débitmetres Digital Ultra” : Mettez le dispositif sous tension. Il doit démarrer avec un FLUX TOTAL de 5 Ipm et O % de N,O. Réglez le FLUX
TOTAL pour ladapter a la fréquence respiratoire du patient/de la patiente en observant le ballon réservoir. Sile flux est correct, le ballon ne se
gonfle pas au maximum et ne se dégonfle pas au minimum. Augmentez graduellement le % de N, O jusqua atteindre leffet souhaité. Utilisez la
méthode de titrage lors de I'ajout de protoxyde dazote (N,O) afin déviter tout effet indésirable pour le patient/la patiente. Alafin delaprocédure,
réduisez le % de N,O a 0 pendant cing minutes pour purger le N, O présent dans la circulation sanguine du patient/de la patiente.

Débitmeétres Ultra PC™ : Mettez le dispositif sous tension et réglez le flux total pour l'adapter a la fréquence respiratoire du patient/de la patiente
en observant le ballon réservoir. Sile flux est correct, le ballon ne se gonfle pas au maximum et ne se dégonfle pas au minimum. Augmentez
graduellement le % de N,O jusqué atteindre l'effet souhaité. Notez que le niveau doxygene devra étre réduit proportionnellement a laugmentation
de N, O pour maintenir un flgx correct. Utilisez laméthode de titrage lors de I'ajout de protoxyde d'azote (N,O) afin déviter tout effet indésirable
pour le patient/la patiente. A la fin de la procédure, diminuez le % de N,O a 0 et augmentez le flux dO2 d'autant pour conserver un flux correct.
Faites fonctionner pendant 5 minutes pour purger le N,O présent dans la circulation sanguine du patient/de la patiente.

Débitmetres Ultra DC™ : Mettez le dispositif sous tension. Le flux O, doit commencer a 3 lom. Réglez le flux doxygéne pour ladapter ala
fréquence respiratoire du patient/de la patiente en observant le ballon réservoir. Sile flux est correct, le ballon ne se gonfle pas au maximum

et ne se dégonfle pas au minimum. Augmentez graduellement le N, O jusqua atteindre l'effet souhaité. Le flux doxygéne devra étre réduit
proportionnellement a laugmentation de N,O pour conserver un flux total c_:orrect. Utilisez la méthode de titrage lors de I'ajout de protoxyde
dazote (N20 ) afin d'éviter tout effet indésirable pour le patient/la patiente. A la fin de la procédure, réduisez le N,O a0 pendant cing minutes pour
purger le N,O présent dans la circulation sanguine du patient/de la patiente. Le flux doxygene devra étre augmenté proportionnellement ala
baisse de N,O pour conserver le méme flux total.

Les circuits PIP+" peuvent étre retraités conformément aux instructions 26613-INT. Ne pas dépasser les températures
rgecommandées.
Etiquette produit UDI incluse pour permettre la tracabilité du produit.
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Mode d’emploi: @
A utiliser avec les systémes de sédation au protoxyde d'azote/a l'oxygéne en vue de ladministration au patient d'un mélange gazetix
de protoxyde d'azote et d'oxygéne avec une concentration maximale en protoxyde d'azote de 70 %.

Masques nasaux PIP+" a usage uniguement seulement.

Contre-indications:

Lutilisation de protoxyde d'azote/oxygéne eninhalation peut étre contre-indiquée chez les patients suivants :

*  Certaines maladies pulmonaires obstructives chroniques

*  Troubles émotionnels graves ou toxicomanies

*  Premier trimestre de grossesse

e  Traitement par sulfate de bléomycine

e Carence en méthylénetétrahydrofolate réductase

*  Asthmesévére

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

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

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

Mises engarde:

Utilisation réservée aux professionnels formés et autorisés a utiliser du protoxyde d'azote, selon une méthode de titrage. Les pa-
tients doivent toujours faire l'objet d'une surveillance étroite pendant 'utilisation de protoxyde d'azote. En cas de réaction indési-
rable chez le patient, réduisez ou interrompez le débit de protoxyde d'azote au besoin.

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

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

100 9% ‘J/mﬂc
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Systeeminstallatie @
PIP+" RFS™ Scavenging Circuits (32009, 33008)
1. Monteer de circuits volgens Afbeelding 1eninstalleer het masker op het circuit volgens Afbeelding 2.

2. Sluitdereservoirzak en slangen aan volgens Afbeelding 3 voor RFS-circuits of Afbeelding 5 voor Accu-vac™ Circuits.
Opgelet: De zak moet op de downspout zitten, er kan slechts één vaculimregelaar tegelijk worden gebruikt (RFS-circuits of Accu-vac-
circuits).

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

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

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

PIP+" Inline Circuits (32007,33010)

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

2. Sluit dereservoirzak en de gegolfde slang aan volgens afbeelding 9.
Opgelet: De zak moet op de downspout zitten, er kan slechts één vaculimregelaar (N] tegelijk worden gebruikt.

3. Sluitde vacutimleiding aan op de vacutimbron zoals de stoel @ volgens Afbeelding 10 met behulp van de geinstalleerde fitting ® of sluit deze
aan op een stopcontact met fitting T volgens Afbeelding 11 na het afsnijden van ®.

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

5. Pasde stroom op de regelaar @ aan met de knop @ zodat de naald zich in de groene zone van de meter bevindt © volgens Afbeelding 12. De
meter kan worden neergelegd na de eerste instelling, hoewel het wordt aanbevolen om het regelmatig te controleren tijdens de procedure,
aangezien de vaculmdruk van de faciliteit van tijd tot tijd kan veranderen.

Bediening gasstroom

Digital Ultra” debietmeters: Schakel het apparaat in. Het moet starten met een TOTAAL DEBIET van 5 Ipm met 0 %N,O. Pas het TOTALE
DEBIET aan zodat het overeenkomt met de ademhalingssnelheid van de patiént door naar de reservoirzak te kijken. Bij het juiste debiet zal het
niet maximaal opblazen of leeglopen tot het minimum. Verhoog %N,0 geleidelifk tot het gewenste effect is bereikt. Gebruik de titratiemethode bij
het toevoegen van N,O om negatieve reacties van de patiént te voorkomen. Verlaag aan het einde van de procedure %N, 0 tot O gedurende vijf
minuten om N, O uit de bloedstroom van de patiént te spoelen.

Ultra PC" debietmeters: Schakel het apparaat in en pas het totale debiet aan zodat het overeenkomt met de ademhalingssnelheid van de patiént
door naar de reservoirzak te kijken. Bij het juiste debiet zal het niet maximaal opblazen of leeglopen tot het minimum. Verhoog %N,0 geleidelijk tot
het gewenste effectis bereikt. Merk op dat het zuurstofniveau moet worden verlaagd met de hoeveelheid toename van N,O om het juiste debiet
te behouden. Gebruik de titratiemethode bij het toevoegen van N,O om negatieve reacties van de patiént te voorkomen. Verlaag aan het einde van
de procedure %N, O tot 0 enverhoog de O,-stroom met dezelfde hoeveelheid om de juiste stroom te behouden. Laat 5 minuten lopen om N, O uit
de bloedstroom van de patiént te spoelen.

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

PIP+" Circuits kunnen herverwerkt worden volgens 26613-INT. U mag de aanbevolen temperaturen niet overschrijden.
UDI-productlabel inbegrepen voor traceerbaarheid van producten.
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Indicaties voor gebruik: @
Te gebruiken in lachgas-/zuurstofverdovingssystemen om een mengsel van lachgas en zuurstofgassen aan een patiént toe te
dienen met een maximale lachgasconcentratie van 70%.

PIP+" neusmaskers zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Contra-indicaties:

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

*  Ernstige emotionele stoornissen of drugsgerelateerde afhankelijkheden

* Eerstetrimester van zwangerschap

e Behandeling met bleomycinesulfaat

* Methyleentetrahydrofolaatreductasedeficiéntie

* Ernstigeastma

Waar mogelijk moeten geschikte medische specialisten worden geraadpleegd voordat pijnstillende/anxiolytische middelen
worden toegediend aan patiénten met significante onderliggende medische aandoeningen (bijv. ernstige obstructieve longziekte,
congestief hartfalen, sikkelcelziekte, acute otitis media, recent trommelvliesimplantaat, acuut ernstig letsel aan het hoofd!) De
operator moet de patiéntgeschiedenis beoordelen met betrekking tot deze gezondheidsproblemen.

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

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

Waarschuwingen:

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

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

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

100% 70°C
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Preparacion del sistema @

Circuitos de evacuacion RFS™ PIP+" (32009, 33008)

1. Ensamblelos circuitos segun la figura 1 e instale la mascarilla en el circuito segun la figura 2.

2. Conectelabolsareservorioy los tubos segun la figura 3 en el caso de circuitos RFS o la figura 5 en el caso de circuitos Accu-Vac™.
Precaucion: La bolsa debe estar en la boquillainferior; puede utilizarse tinicamente un controlador de vacio a la vez (circuitos RFS o circuitos
Accu-Vac).

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

4. Coloque lamascarillaen el paciente segun la figura 6.

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

Circuitos enlinea PIP+™ (32007,33010)
1. Ensamble los circuitos seguin la figura 7 e instale la mascarilla en el circuito segun la figura 8.

2. Conectelabolsareservorioy el tubo corrugado segun la figura 9.
Precaucion: La bolsa debe estar en la boquilla inferior; puede utilizarse unicamente un controlador de vacio Dalavez.

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

4. Coloque lamascarillaen el paciente segun la figura 6.

5. Ajuste el flujo en el controlador @ como se indica en la figura 12 utilizando el pomo @ de modo que la aguja esté en la zona verde del
mandmetro ©. El mandmetro puede apartarse tras el ajuste inicial, aungque se recomienda que se compruebe periddicamente durante el
procedimiento, ya que la presion de vacio de la instalacion puede cambiar de vez en cuando.

Manejo del flujo de gas

Caudalimetros digitales Ultra™: Encienda la unidad. Debe arrancar con un CAUDAL TOTAL DE 5 lom conun O % de N, O. Ajuste el CAUDAL
TOTAL de modo que coincida con la velocidad de respiracion del paciente observando la bolsa reservorio. En el caudal apropiado, ni se hinchara
hasta el méaximo ni se deshinchara hasta el minimo. Aumente gradualmente el porcentaje de N, O hasta alcanzar el efecto deseado. Utilice el
metodo de valoracion cuando anada N, O para evitar reacciones negativas del paciente. Al finalizar el procedimiento, reduzca el porcentaje de

N, O hasta 0 durante cinco minutos para descargar el N,O del torrente sanguineo del paciente.

Caudalimetros Ultra PC™: Encienda la unidad y ajuste el Caudal Total de modo que coincida con la velocidad de respiracion del paciente
observando la bolsa reservorio. En el caudal apropiado, ni se hinchara hasta el maximo ni se deshinchara hasta el minimo. Aumente gradualmente
el porcentaje de N,O hasta alcanzar el efecto deseado. Tenga en cuenta que el nivel de oxigeno debera reducirse segun aumenta la cantidad

de N, O paramantener el caudal correcto. Utilice el método de valoracion cuando anada N, O para evitar reacciones negativas del paciente.
Alfinalizar el procedimiento, reduzca el porcentaje de N, O hasta O y aumente el flujo de O, en la misma proporcion para mantener un caudal
adecuado. Mantenga el funcionamiento durante 5 minutos para descargar el N,O del torrente sanguineo del paciente.

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

Los circuitos PIP+" pueden reprocesarse segun las instrucciones 26613-INT. No exceda las temperaturas recomendadas.
Incluye etiqueta de producto UDI a efectos de trazabilidad del producto.
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Indicaciones de uso: @
Para utilizar en sistemas de sedacion de oxido nitroso/oxigeno para administrar a los pacientes una mezcla de gases de Oxido
nitroso y oxigeno con una concentracion maxima de oxido nitroso del 70 %.

Las mascarillas nasales PIP+" son de un Unico uso.

Contraindicaciones:

Las contraindicaciones del uso de lainhalacion de dxido nitroso/oxigeno pueden incluir pacientes con:
* Algunas enfermedades pulmonares obstructivas cronicas

e Alteraciones emocionales graves o drogodependencias

*  Primer trimestre del embarazo

*  Tratamiento con sulfato de bleomicina

* Deficiencia de metilentetrahidrofolato reductasa

* Asmagrave

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

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

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

Advertencias:

Utilizacion unicamente por parte de un profesional autorizado y formado en el uso de 6xido nitroso, usando el método de
valoracion. Se debe monitorizar de cerca al paciente durante el uso de dxido nitroso. Si el paciente presenta una reaccion adversa,
reduzca o interrumpa el flujo de éxido nitroso segun convenga.

Elboton de descarga de O, puede utilizarse para purgar rapidamente el N,O de las lineas. Si el paciente no muestra indicios de
recuperacion rapida, retire el capuchoén nasal y trate con oxigeno puro de un adaptador de reanimacion de O, o un deposito de
oxigeno auxiliar utilizando un dosificador automatico, un resucitador manual con oxigeno o equivalente. Pida ayuda de urgencia si
No se consigue unarespuesta rapida.

Precauciones:
Lalegislacion federal de EE. UU. limita la venta de este producto a odontologos o medicos, o bien bajo su prescripcion.
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MopgknioueHne cncrembl @
AHecTe3unonoruyeckune apixaresbHble KOHTYpbI PIP+" RFS™ (32009, 33008)
1. CobepwTe KOHTYpbI, Kak Ha PUCYHKe 1, ¥ MPUKPENUTE MAacKy K KOHTYPY, Kak Ha pUCyHKe 2.

2. MNopcoepuHuTe pesepByapHbIVi MELIOK U WaHMM K KOHTYpY RFS (prcyHOK 3) nnm K KoHTypy Accu-vac™ (pUCyHOK 5).
OcTopokHO! MeLloK fomKeH ObITb HAaleT Ha OTBOAHY!0 TPYy6OKy. OfHOBPEMEHHO MOXHO MCMONIb30BaTb TONIbKO OfVIH PETYNATOP BaKyyma
(koHTYpbI RFS nnun Accu-vac).

3. OtperynupywTe noToK B KOHTYpe RFS, ncnonbsys pyuky @ takum 06pasom, UToGbI CTpenka BaKyyMHOro MaHOMeTpa Haxofunacb B 3efIeHOn
3oHe @, Kak Ha pucyHKe 4. Tpu BLINOMHEHN NPOLIEAYPbI PEKOMEHYETCA NePUOANYECKM MPOBEPATL NOKa3aHUA MaHOMETPa, Tak Kak
BaKyyMHOe [JaBNeHune B 34NN MOXET MEHATLCA C TeUEHNEM BPEMEHN.

HapeHbTe MacKy Ha nauueHTa (PUCYHOK 6).

OTperynupyiite NOTOK B KOHTYpe ACCu-vac, NCNosib3ys pyyuKy @ rakum 06pa3om, UTo6bl UHAUKATOP (K] 3aropencs 3eneHbiM LseTom. CHUN
LBET — HU3KMI NOTOK (MpoBepbTe OTpurLaTesibHOE JaBieHne BaKyyMHOIO HAacoca), KPacHbI LIBET — MOTOK GJIOKMPOBaH (NMpoBepbTe LnaHm
Ha Hanuuue n3rnba).

JInHeliHble AbixaTeNbHble KOHTYpbI PIP+" (32007, 33010)

1. Cobepute KOHTYPbI, Kak Ha PUCYHKe 7, N NPUKPennTe MacKy K KOHTYpPY, Kak Ha pUCyHKe 8.

2. TMNopcoepunHuTe pesepByapHbIi MELLOK 1 FOGPUPOBAHHDIN LWAAHT, Kak Ha PUCYHKe 9.
OcTopokHO! MeLloK fomKeH ObITb HAaleT Ha OTBOAHY!0 TPYy6OKy. OfHOBPEMEHHO MOXHO MCMONIb30BaTb TONIbKO OfVIH PETYNATOP BaKyyma 0.

3. TlopcoefunHuTe BaKYyMHYIO IMHUIO K UICTOYHUKY BaKyyMa, Hanpumep B CTyne (V] (pucyHok 10), npu NOMOLLY YCTaHOBIIEHHOTO NepPexoaHVKa
® v nopKnoumMTe K PO3ETKE B CTEHE MPY NMOMOLLYM NepexofHuKa T, Kak Ha pucyHke 11, nocne obectouymBaHus .

HapeHbTe MacKy Ha nauueHTa (PUCYHOK 6).

Otperynupyiite notok Ha perynatope® (pucyHok 12) npu nomowm pyukn® takum o6pazom, utoGbi CTpenka BakyyMHOrO MaHOMETpa
Haxogunach B 3eneHoit 3oHe ©. Mocne npesBapUTENbHOI HACTPOKN MaHOMETP He HyXAAeTCA B PEryNALIMAN, XOTA NPY BbIMONHEHNM
npouenypbl PEKOMeHAYETCA NePNOANYECKN NMPOBEPATL ro NokKasaHuA, Tak Kak BakyyMHOE aBfieHUe B U3AeNUM MOXKET MEHATLCA C
TeyeHVeM BpeMeHU.

ynpaBneHme ra3oBbiMm NMOTOKOM

(MnoymeTpbl aHecTe3nonornyecknx/gbixatenbHbix razoe Digital Ultra” BkniounTe ycTpoiicTBo. PaboTa foMKHa HauaTbCA Npu CKOPOCTH
CYMMAPHOTO NOTOKA 5 5i/mnH 1 yposHe N, O, pasHom 0 %. OTperynupyite CYMMAPHbI MOTOK B COOTBETCTBMN C YaCTOTON AbIXaTeNbHbIX
[BVIKEHMWI NaureHTa, Cneas 3a pesepByapHbIM MeLKoM. MNpy MpaBriibHOM NOTOKE OH He OyfeT HY MONIHOCTBIO Pa3ayBaTbCs, HY MOJTHOCTbIO
cayBaTbcA. [loctenenHo ysenmunsaite yposeHb N,O (%) fo gocTvkeHna Heobxoanumoro addekTa. Mpu gobasnennn N,O ncnonb3syiite meToa
TUTPaLKM BO N36eXKaHMe HeraTMBHOTO BO3AeNCTBIUA Ha NaumneHTa. Mpu 3aBeplueHnn npoueaypbl cHusbTe yposeHb N,O (%) fo 0 B TedeHune
NATU MUHYT, YTOObI BbIBECTU NZO 13 KPOBOTOKa NaLuneHTa.

DOnoymeTtpbl aHecTesnonornyecknx/gbixatenbHbix razos Ultra PC” BKnounTe yCTPOWCTBO 1 OTPErynnpyiTe CyMMapHbIii NOTOK B
COOTBETCTBMU C HaCTOTOW AblXaTeNbHbIX ABVXKEHWI NaLMeHTa, CleAs 3a pe3epByapHbIM MeLKOM. [Mpu NpaBribHOM NOTOKe OH He ByAeT Hu
MOJTHOCTbIO Pa3/yBaTbCsA, HY MOMHOCTbIO ClyBaTbCA. MocTeneHHo ysennunsaiTe yposeHb N,O (%) fo AoCTUXKeHMA Heobxoanmoro sddekTa.
MOMHWTE, YTO CHIKEHME YPOBHA KMCIOPO/a HY>KHO KOMNEHCMPOBAaTb COOTBETCTBYIOLVIM YBenndeHneM yposHaA N,O, 4To6bl COXpaHWTD
HeobxoauMyto CKopoCTb noToka. Mpu aobasneHun N,O ncnonb3yiiTe MeToa TUTPaLUMK BO n3bexaHne HeraTVBHOTO BO3AeCTBUA Ha NaUMeHTa.
Mpw 3aBeplueHnn Npoeaypbl cHusbTe yposeHb N,O (%) 1o 0 1 KOMNEHCUPYITe ero COOTBETCTBYIOLUM KosinuecTBom O, fiNifl COXpaHeHUs
HeobxoAMMOoN CKopoCTy NoToka. MpoaonxaliTe B TedeHne 5 MUHYT, uTo6bl BbiBecTn N,O 113 KPOBOTOKa NaLMeHTa.

DnoymeTtpbl aHecTesunonoruvecknx/apixarensHbix razoe Ultra DC” BkniounTe ycTponcTso. HauanbHasa ckopocTb notoka O, — 3 n/MUH.
OTperynupyiTe CKOPOCTb NMOTOKA KNCIIOPOAa B COOTBETCTBMM C YaCTOTON AbIXaTeNbHbIX ABVXEHWI NaLMeHTa, CiefiA 3a pe3epByapHbIM MELLKOM.
Mpu NpaBUIbHOM MOTOKE OH He ByfIeT HY MONTHOCTbIO Pa3AyBaTbCA, HU MOMHOCTbIO CAYBaTbCA. [ocTeneHHo yeenuungaiite yposeHb N,O go
LOCTUKEHNA Heobxoaumoro 3ddekTa. Mpu CHKEHUN YPOBHA KUCIOPOAa HE0OXOAMMO KOMIMEHCMPOBaTb ero COOTBETCTBYIOLLMM KOIMUYECTBOM
N,O anAa coxpaHeHna HeOOXOAMMOro CyMMapHOro notoka. Mpw gobaesneHnn N,O ncnonb3ynte MeTon TUTPaLUMK BO U36eXaHne HeraTVBHOro
BO3[eiCTBMA Ha NaumeHTa. Npw 3aBepLieH NpoLeaypbl cHusbTe yposeHb N,O fo 0 B TedeHre NATU MUHYT, 4To6bl BbiBeCTr N,O 113 KPOBOTOKa
nauueHTa. Mpu NOBbIWEHNM YPOBHA KNCIOPOfa HEOBXOANMO KOMNEHCUPOBATb €ro COOTBETCTBYIOLIMM CHUKeHMeM YpoBHA N, O, uTobbl
COXPaHUTb HEOOXOAUMbI CyMMAPHBIA MOTOK.

KoHTypbl PIP+" nognexat nepepaboTke cornacHo ctaHaapTy 26613-INT. He npeBbiwaiiTe peKoMeHLOBAHHYO TEMNEPATypy.
Ter UDI BkntoueH gna onpegeneHnsa NpociexnBaemocT NpoaykKra.
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Ha3HaueHune @

[lnA Cnosib30BaHNA BMECTE C aHeCTe3MONOMMUYeCcKMY CUCTEMaMM Ha OCHOBE 3aKMCK a30Ta/KUCIIOPOoAa ANA Nofaum naymeHTy
CMeCK 3aK1CKM a30Ta U KNCIIoPOo/1a C MaKCMMAaribHOWN KOHLEHTpaLmen 3akncn asota 70 %.

HazanbHble macku PIP+" TonbKo Ana 04HOPa30BOro 1CNoJib30BaHMA.

NMpoTnBonokasaHuA

MpoTMBOMNOKa3aHMA K NPYMEHEHNIO CMECK 3aK1CK a30Ta/KMCIOPOAA MOTYT BKIOUATh NaLVEHTOB CO CNEAYIOLUMM COCTOSAHUAMU:

e HekoTopbiMy XpOHUYECKNMM OBCTPYKTBHBIMU 3a001€BaHUAMY NETKUX.

e CUNbHBIMY SMOLMOHANBbHBIMM PACCTPOMCTBAMM UV 3aBUCMMOCTAMY, CBA3AHHBIMM C YNOTPebneHnemM NCxoakTUBHbIX
BELLECTB.

e [lepBbIM TPUMECTPOM HEpPEMEHHOCTH.

»  Tonyvatowmx 6neomuumHa cynboar.

e Jedbuuyutom metuneHteTparngpodonatpenyKkrasbi.

e Taxenon ¢opmori acT™Mbl.

Bo Bcex BO3MOXKHbIX C/lyyasax ciiegyeT NPOKOHCYNbTUPOBATbCA C COOTBETCTBYOLMMM MeQULNHCKMI CnelmanmucTamm nepes
Ha3HauYeHMeM aHasbreTMKOB/aHKCUONUTMKOB MaLMeHTaM CO 3HaUMUTENbHbIMM COMYTCTBYIOLWUMY 3a60N1eBaHUAMU (Hanpumep,
TAXENOWN 06CTPYKTUBHOWN 6ONE3HbIO NIErKMNX, 3aCTONHON CEPAEUYHON HELJOCTaTOYHOCTbIO, CEPMOBULHO-KNETOUHON aHeMUEN,
OCTPbIM CpeHM OTUTOM, HeJaBHO MepeHeCceHHOoN TPaHCNIaHTauven 6apabaHHO NepenoHKM, OCTPON TAXKENON TPaBMOW
roniobl.! OnepaTop AOMKEH NPOBEPUTD

nctTopurto 6051e3HN NaLMeHTa Ha Hannume 3TMx Npobnem Co 340POBLEM.

' American Academy of Pediatric Dentistry. Clinical Guidelines: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151. [JocTynHo Ha caiiTe:
http://www.aapd.org/media/policies.asp. loctyn ocyujectsneH 23 ¢eBpana 2010 .

He ncnonb3yiite 310 yCTPOWCTBO ANA BBeAeHNA CPeAcTB obLLell aHecTe3nn, a TakKe Kak YacTb UM B COYeTaHWM C CUCTEMON
BBeAEHMA CPeaCcTB o0LLen aHecTe3nn.

BHumaHme!

[lnA ncnonb3oBaHWA TONbKO NULEH3MPOBAHHbIM CNeLnancToM, MPOoLUeALLNM CrieLanbHyo NpodecCcuoHanbHyo NoAroToBKY Mo
MCMOJIb30BaHNMIO 3aKNCK a30Ta C NPYMeHeHeM MeTofa TUTPOBaHKA. Bo Bpema Mcnonb3oBaHUA 3aKMCK a30Ta NaLMeHT JOMKeH
NMOCTOAHHO HAaX0AWTLCA MO NPUCTaNIbHbIM HabnogeHeM. Npy BO3HNKHOBEHUN Y NaLMeHTa HeXenaTeNibHOM peakLumn ymeHblumnTe
UV OCTaHOBKMTE NMOTOK 3aKMCK a30Ta B COOTBETCTBUM C CUTYaLMEN.

KHonka npombiBky O, MOXET UCMOMNb30BaTbCA AnA 6bicTpor ouncTku nuHmi N,O. Mpy oTCyTCTBMM Y NaumeHTa NPU3HaKoB
ObICTPON HOPMaNM3aLUny COCTOAHMA CHAMUTE NepPeHIo YacTb MacKu € Hoca 1 nogaiite yncTbin O, 13 annapaTa UCKYCCTBEHHOTO
[bIXaHVA UK 13 BCMIOMOTraTeNlbHOro KMCIOPOAHOro 6annoHa ¢ MoMOLLbIo KnanaHa pacnpefeneHuns noToka, pyyHoro
pecnupaTopa Wiy aHaIorMyHOro yCTporncTaa. [Npu oTcyTCTBUM ObICTPOW peaKkLm 06paTMTeCh 3a SKCTPEHHON MOMOLLbIO.

MpepoctepexeHnna
CornacHo QepepanbHomy 3akoHoaaTenbcTBy CLUA npopaa JaHHOMo YyCTPONCTBA MOXET OCYLLECTBAATLCA TONIbKO CTOMAaToloramu
1 Bpayvamu obLen NpakTUKW AN NULamu, AeACTBYOLMMA MO UX NMOPYYEHUIO.
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Configurazione del sistema G
Circuiti di evacuazione PIP+"RFS™ (32009, 33008)
1. Assemblareicircuiticome indicato in Figura 1e installare la maschera sul circuito come indicato in Figura 2.

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

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

4. Posizionare lamaschera sul paziente come indicato in Figura 6.

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

Circuitiin linea PIP+" (32007, 33010)
1. Assemblareicircuiticome indicato in Figura 7 e installare la maschera sul circuito come indicato in Figura 8.

2. Collegareil pallone per anestesia e il tubo corrugato come indicato in Figura 9.
Attenzione: il pallone deve essere posizionato sull'uscita di scarico; @eé possibile utilizzare solo un controller del vuoto per volta.

3. Collegare lalinea del vuoto alla sorgente del vuoto, ad esempio la poltrona, @ come indicato in Figura 10 usando il raccordo ®in dotazione o
collegare alla presaa muro usandoiil
raccordo a T come indicato in Figura 11 dopo aver scollegato ®.

4. Posizionare lamaschera sul paziente come indicato in Figura 6.

5. Regolare il flusso sul controller @ come indicato in Figura 12 ruotando la manopola @ fino a quando I'ago si trova nella zona verde del
vacuometro ©. E possibile posare il vacuometro dopo la configurazione iniziale, ma si raccomanda di verificare periodicamente durante la
procedurain quanto la pressione del vuoto del dispositivo pud cambiare nel tempo.

Funzionamento del flusso digas

FlussometriDigital Ultra™: Accendere l'unita. Allinizio i valorisono FLUSSO TOTALE 51/mine 0 % N,O. Regolare il FLUSSO TOTALE inmodo
che corrisponda al ritmo respiratorio del paziente osservando il pallone per anestesia. Quando il flusso € adeguato la maschera non si gonfiera al
massimo né si sgonfiera al minimo. Aumentare gradualmente la percentuale di N, O fino araggiungere I'effetto desiderato. Onde evitare reazioni
negative del paziente, per aggiungere N,O usare il metodo della titolazione. Al termine della procedura, ridurre la percentuale diN,O a O per cinque
minuti per espellere il protossido di azoto dal flusso sanguigno del paziente.

FlussometriUltra PC": Accendere |'unita e regolare il flusso totale in modo che corrisponda al ritmo respiratorio del paziente osservandoiil
pallone per anestesia. Quando il flusso &€ adeguato la maschera non si gonfiera al massimo né si sgonfiera al minimo. Aumentare gradualmente
la percentuale di N, O fino araggiungere I'effetto desiderato. Per mantenere la portata corretta, il livello di ossigeno dovra essere ridotto di una
percentuale pari allaumento di N,O. Onde evitare reazioni negative del paziente, per aggiungere N, O usare il metodo della titolazione. Al termine
della procedura, ridurre la percentuale diN,O a 0 e aumentare il flusso di O, della stessa quantita per mantenere il flusso corretto. Attendere 5
minuti per espellere il protossido di azoto dal flusso sanguigno del paziente.

FlussometriUltra DC": Accendere ['unita. Il flusso iniziale di O, deve essere di 3 1/min. Regolare il flusso di ossigeno in modo che corrisponda
al ritmo respiratorio del paziente osservando il pallone per anestesia. Quando il flusso € adeguato la maschera non si gonfiera al massimo né

si sgonfiera al minimo. Aumentare gradualmente il protossido di azoto N, O fino a raggiungere l'effetto desiderato. Per garantire un flusso totale
adeguato, il flusso di ossigeno dovra essere ridotto di una percentuale pari allaumento diN,O. Onde evitare reazioni negative del paziente, per
aggiungere N,O usare il metodo della titolazione. Al termine della procedura, ridurre la percentuale di N,O a O per cinque minuti per espellere il
protossido di azoto dal flusso sanguigno del paziente.Per mantenere lo stesso flusso totale, il flusso di ossigeno dovra essere aumentato di una
percentuale parialla riduzione del protossido di azoto.

| circuiti PIP+" possono essere rigeneratiin base a 26613-INT. Non superare le temperature raccomandate.Etichettatura UDI inclusa
per tracciabilita del prodotto.
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Indicazioni per l'uso: @
Utilizzare nei sistemi di sedazione con protossido di azoto/ossigeno per la somministrazione al paziente di una miscela digas
protossido di azoto e ossigeno alla concentrazione massima di protossido di azoto del 70%.

Le maschere nasali PIP+" sono esclusivamente monouso.

Controindicazioni:

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

*  Alcune malattie polmonari ostruttive croniche

e Gravidisturbi emotivi o dipendenze

*  Primo trimestre di gravidanza

e Terapiaconbleomicina solfato

e Carenzadimetilene-tetraidrofolato reduttasi

* Asmagrave

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

'anamnesi del paziente.

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

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

Attenzione:

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

Avvertenza:
Lalegge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo al personale medico-dentistico o su prescrizione di un odontoiatra o di
un medico.
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Konfiguracja systemu @
Obwody oczyszczajace PIP+" RFS™ (32009, 33008)
1. Potgcz obwody zgodnie z rysunkiem 1oraz potgcz obwody z maskg zgodnie z rysunkiem 2.

2. Potacz worek i przewody zgodnie z rysunkiem 3 w przypadku obwoddw RFS lub zgodnie z rysunkiem 5 w przypadku
obwodow Accu-Vac™.
Przestroga: Worek musi by¢ potaczony z rurg wylotowa. W danym czasie mozna uzywac tylko jednego regulatora prozni (zaréwno w
przypadku obwodow RFS lub obwoddw Accu-Vac).

3. Wyreguluj przeptyw w obwodzie RFS za pomoca pokretta @ tak, aby wskazowka znajdowata sie w zielonej strefie tarczy manometru @
zgodnie z rysunkiem 4. Zaleca sie okresowe sprawdzanie go podczas zabiegu, poniewaz wartos¢ podcisnienia w uktadzie prozni placowki
moze sie od czasu do czasu zmieniac.

4. Umies¢ maske na twarzy pacjenta zgodnie z rysunkiem 6.

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

Obwody liniowe PIP+" (32007, 33010)

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

2. Podtacz worekiwaz karbowany zgodnie z rysunkiem 9.
Przestroga: Worek musi byc potaczony z rurg wylotowa. W danym czasie mozna uzywadé tylko jednego regulatora prozni @.

3. Podtacz przewdd prozniowy do zrodta prozni, na przyktad uktadu prozniowego fotela @ zgodnie z rysunkiem 10 za pomoca zainstalowanego
ztacza ® lub do gniazdka $ciennego za pomoca tacznika T zgodnie z rys. 11 po odcieciu elementu ®.

4.  Umies¢ maske natwarzy pacjenta zgodnie z rysunkiem 6.

5. Wyreguluj przeptyw za pomocag regulatora (N] zgodnie z rysunkiem 12, uzywajac pokretta @ tak, aby wskazowka znalazta sie w zielonej strefie
wskaznika ©. Po poczatkowym ustawieniu manometr mozna odtozyé, chociaz zaleca sie okresowe sprawdzanie jego wskazan podczas
zabiegu, poniewaz wartos¢ podcisnienia w uktadzie prozni placowki moze sie od czasu do czasu zmieniaé.

Dziatanie natezenia przeptywugazu

Przeplywomierze cyfrowe Digital Ultra”: Wtgcz urzgdzenie. Nalezy zacza¢ od wartosci parametru TOTAL FLOW (przeptyw catkowity)
wynoszacego 5 I/min przy O wartosci %N, 0. Wyreguluj parametr TOTAL FLOW (catkowity przeptyw), aby dopasowac go do rytmu oddechu
pacjenta, obserwujac worek. Przy prawidtowym przeptywie worek nie napetnia sie do maksimum ani nie oproznia sie do minimum. Stopniowo
zwigkszaj wartosc parametru %N,0 do momentu uzyskania pozgdanego efektu. Poziom N,O nalezy podwyzsza¢ metoda stopniowego
zwigkszania dawki, aby unikng¢ negatywnych reakciji pacjenta. Pod koniec zabiegu przez pig¢ minut zmniejszaj warto$¢ %N,0 do 0, aby usung¢
N,O zkrwiobiegu pacjenta.

Przeptywomierze Ultra PC": Wigcz urzadzenie i wyreguluj parametr Total Flow (catkowity przeptyw), aby dopasowac go do rytmu oddechu
pacjenta, obserwujac worek. Przy prawidtowym przeptywie worek nie napetnia sie do maksimum ani nie oproznia sie do minimum. Stopniowo
zwigkszaj wartosc parametru %N,0 do momentu uzyskania pozadanego efektu. Nalezy zauwazyc, ze w celu utrzymania prawidtowego natezenia
przeptywu, w miarg wzrostu ilosci N, O nalezy proporcjonalnie obnizac poziom przeptywu tlenu. Poziom N,O nalezy podwyzsza¢ metodg
stopniowego zwigkszania dawki, aby unikng¢ negatywnych reakcji pacjenta. Pod koniec zabiegu stopniowo zmniejsz wartos¢ %N,0 do O
zwigksz przeptyw O, 0 takg sama wielkos¢, aby utrzymac prawidtowe natezenie przeptywu. Zabieg ten nalezy wykonywac stopniowo przez 5
minut, aby usunac N,O z krwiobiegu pacjenta.

Przeptywomierze Ultra DC": Wigcz urzadzenie. Poczatkowe natgzenie przeptywu O, powinno wynosic¢ 3 I/min. Wyreguluj przeptyw tlenu, aby
dopasowac go do rytmu oddechu pacjenta, obserwujac worek zbiornika. Przy prawidtowym przeptywie worek nie napetia sie do maksimum
ani nie oproéznia sig do minimum. Stopniowo zwigkszajilo$¢ N,O do momentu uzyskania pozgdanego efektu. W celu utrzymania prawidtowego
natezenia przeptywu catkowitego, wartosc¢ natezenia przeptywu tlenu nalezy zmniejszac o takg sama ilos¢, o ktorg zwiekszany jest przeptyw
N,O. Poziom N,O nalezy podwyzsza¢ metoda stopniowego zwiekszania dawki, aby unikng¢ negatywnych reakcji pacjenta. Pod koniec zabiegu
przez pig¢ minut zmniejszaj wartos¢ N,O do 0, aby usunag¢ N, O z krwiobiegu pacjenta. W celu utrzymania prawidtowego natezenia przeptywu
catkowitego, warto$¢ natezenia przeptywu tlenu nalezy zwigkszac o takg ilosc, o ktérg zmniejszany jest przeptyw N,O.

Obwody PIP+" mozna sterylizowac zgodnie z zasadami zawartymi w normie 26613-INT. Nie wolno przekraczac zalecanych temperatur.
Etykieta produktu UDI dotgczona w celach zwigzanych z identyfikowalnoscig produktu.
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Wskazania do stosowania: @
Do stosowania z systemami sedacji wykorzystujacymi tlenek azotu/tlen do podawania pacjentowi mieszaniny tlenku azotuitlen
przy maksymalnym stezeniu tlenku azotu wynoszacym 70%.

Maski nosowe PIP+" sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Przeciwwskazania:

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

*  Powazne zaburzeniaemocjonalne lub uzaleznienie od lekow

*  Pierwszy trymestr cigzy

* Leczenie siarczanem bleomycyny

*  Niedobodr reduktazy metylenotetrahydrofolianowej

* Ciezkaastma

Oile to mozliwe, przed podaniem lekow znieczulajgcych/przeciwlekowych u pacjentdw z istotnymi chorobami zasadniczymi (np.
ciezkg obturacyjng chorobg ptuc, zastoinowg niewydolnoscig serca, niedokrwistoscia sierpowatokrwinkowa, ostrym zapaleniem
ucha srodkowego, niedawno przebytym przeszczepem btony bebenkowej, ostrym ciezkim urazem gtowy) nalezy skonsultowac
sie z odpowiednimi specjalistami’. Operator musi zapoznac sie z historig choroby pacjenta w kontekscie takich problemoéw ze
zdrowiem.

' American Academy of Pediatric Dentistry. Clinical Guidelines: Guidelines on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients. Pediatr Dent 2009;31(6):148-151.

Dokument dostepny pod adresem: “http://www.aapd.org/media/policies.asp’. Dostep: 23 lutego 2010r.

Tego urzadzenia nie wolno stosowac do podawania znieczulenia ogolnego ani w ramach takiego znieczulenia ani w potgczeniu z
systemem podawania znieczulenia ogolnego.

Ostrzezenia:

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

Przycisku szybkiego przemywania O, mozna uzyc¢, aby szybko usunaé N,O z przewoddw. Jesli u pacjenta nie widac¢ oznak
szybkiego zniesienia efektu, nalezy zdjg¢ kapturek nosowy i leczy¢ pacjenta czystym tlenem ze ztgcza w resuscytatorze O,
lub dodatkowej butli z tlenem, stosujac zawor dozujgcy, wspomagany tlenem resuscytator reczny lub podobne urzadzenie. W
przypadku braku uzyskania szybkiej odpowiedzi nalezy zwrdcic sie po pomoc.

Przestrogi:
Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzgdzenie moze byc¢ sprzedawane wytgcznie stomatologom lub lekarzom lub na
ich zamowienie.
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Configurarea sistemului @

Circuite de purjare PIP+"RFS™ (32009, 33008)

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

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

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

4. Puneti masca pacientului conform Figurii 6.

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

Circuite inline PIP+" (32007, 33010)

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

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

3. Conectati conducta de vid la sursa de vid, cum ar fi scaunul O conform Figurii 10 utilizand racordul montat ®sau conectatila priza de perete
utilizand racordul T conform Figurii 11 dupa taiere ®.

4. Puneti masca pacientului conform Figurii 6.

5. Reglati debitul pe controlerul ® conform Figurii 12 utilizand butonul @, astfel incat acul sa fie in zona verde a aparatului de masurat ©. Se
poate renunta la aparatul de masurat dupa montarea initiala, desi este recomandat sa fie verificat periodic in timpul procedurii, deoarece
presiunea vidului instalatiei se poate modifica din candin cand.

Utilizarea debitului gazului

Debitmetre Digital Ultra™: Porniti unitatea. Trebuie s& porneascéla DEBITUL TOTAL de 5 Ipm cu 0% N, O. Reglati DEBITUL TOTAL casase
potriveasca cu rata de respiratie a pacientului, urmarind balonul rezervorului. La debitul adecvat, nu se va umfla la maxim sau se vadezumfla la
minim. Cresteti treptat concentratia de N,O pana la atingerea efectului dorit. Utilizati metoda de titrare cand adaugati N,O pentru a evita reactiile
negative asupra pacientilor. La finalul procedurii, reduceti concentratia de N,O la O timp de cinci minute pentru a elimina N, O din fluxul sanguin al
pacientului.

Debitmetre Ultra PC": Porniti unitatea si reglati Debitul total ca sa se potriveasca cu rata de respiratie a pacientului, urmarind balonul rezervorului.
Ladebitul adecvat, nu se va umflala maxim sau se va dezumfla la minim. Cresteti treptat concentratia de N,O pana la atingerea efectului dorit.
Retineti ca nivelul oxigenului va trebui redus cu cantitatea de crestere a N, O pentru a mentine debitul corect. Utilizati metoda de titrare cand
adaugati N, O pentru a evita reactiile negative asupra pacientilor. La finalul procedurii, reduceti concentratia de N,O la O si cresteti debitul O, cu
aceeasi cantitate pentru a mentine debitul adecvat. Rulati timp de 5 minute pentru a elimina N, O din fluxul sanguin al pacientului.

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

Circuitele PIP+" pot fi reprocesate conform 26613-INT. Nu depasiti temperaturile recomandate.
Eticheta de produs UDI a fost inclusa in scopul trasabilitatii produsului.
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Indicatii de utilizare: @
A se utiliza la sistemele de sedare cu oxid de azot/oxigen pentru a furniza unui pacient un amestec de oxid de azot si gaze de oxig
cu o concentratie maxima de oxid de azot de 70%.

Mastile nazale PIP+" sunt de unica folosinta.

Contraindicatii:

Contraindicatiile pentru utilizarea unei inhalari de oxid de azot/oxigen pot include pacientii cu:

*  Unele boli pulmonare obstructive cronice

e Tulburarile emotionale severe sau dependentele de droguri

*  Primul semestrude sarcina

*  Tratamentul cu sulfat de bleomicina

* Deficienta de metilentetrahidrofolat reductaza

e Astmsever

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

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

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

Avertizari:

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

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

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