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DE | GEBRAUCHSANWEISUNG

Ausziehbares Einweg-Beatmungsschlauchsystem fir Kinder fir die Leitung von
Atemgasen zwischen Andsthesiegerdt oder Beatmungsgerdt und Patient, nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.

1. Hinweis der Meldepflicht
Bei schwerwiegenden Vorkommnissen unterrichten Sie bitte den Hersteller und die
zustdndige Behorde des Mitgliedstaates.

2. Anwendung durch medizinisches Fachpersonal oder durch medizinisches
Fachpersonal geschulte Anwender.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Produkt darf nur bestimmungsgemdf verwendet werden. Eine unsachgemdBe
Anwendung kann den Patienten schddigen.

WARNHINWEISE

« Verwenden Sie den Beatmungsschlauch nur mit den im Set enthaltenen Komponenten.
« Das Medizinprodukt darf nicht wiederverwendet oder wiederaufbereitet werden.

« Modifizieren des Medizinproduktes kann zu Schdden und Gefdhrdung des Patienten
flhren.

« Verstopfungen, Beschddigungen und Fremdkd&rper kdnnen zu Fehlfunktionen fiihren.
Uberpriifen Sie das Beatmungsgerdt vor dem Gebrauch auf Schaden.

« Fiihren Sie nach der vollstdndigen Installation des Beatmungsschlauchsystems und
vor der Anwendung am Patienten einen Selbsttest des Grundgerdts einschlieBlich eines
Leckagetests durch.

* Wenn sich zu viel Kondensat ansammelt, kann es zu einer teilweisen oder vollstdndigen
Verstopfung des Beatmungsschlauchsystems kommen. Kontrollieren Sie regelmdBig auf
Kondensat.

« Das Hinzufligen weiterer Komponenten und die Verwendung inkompatibler
Komponenten kann die Leistung des Beatmungsgerdts beeintrdchtigen.

« Falls vorhanden: Ein Luer-Lock-Anschluss darf nur fur die Gastiberwachung verwendet
werden.

EN | INSTRUCTION FOR USE
Disposable extendable breathing circuit for children for conducting respiratory gases
between anaesthesia machine or ventilator and patient, for single use only.

1. NOTICE ON REPORTING REQUIREMENTS
Please inform the manufacturer and the competent authority of the Member State in
the event of any serious incident that has occurred in relation fo the device.

2. Application by healthcare professionals or users trained by healthcare
professionals.

CONTRAINDICATIONS
The device is used only as directed. Improper use of it will harm the patient.

WARNING NOTICES

« Use the breathing circuit only with components contained in the set.

* The medical device must not be reused or reprocessed.

* Modifying the medical device may cause damage and endanger the patient.

« Obstructions, damage, and foreign matter can lead fo malfunction. Check the
breathing set for damage prior fo use.

« Perform a selftest of the basic device including a leakage test after the breathing
circuit has been completely installed and before use on the patient.

« If foo much condensate accumulates, a partial or complete blockage of the
breathing circuit can occur. Regularly check for condensate.

« Adding further components and using incompatible components may adversely
affect the performance of the ventilator.

« Ifincludes; A Luer Lock connector must only be used for gas monitoring.
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NL | GEBRUIKSAANWIZING

Uittrekbaar wegwerp-beademingsslangsysteem voor geleiding van ademgassen tussen
een anesthesieapparaat of beademingsapparaat en een patiént, uitsluitend bedoeld
voor kinderen en voor eenmalig gebruik.

1. Opmerking over de meldingsplicht
U wordt verzocht ernstige incidenten te melden aan de fabrikant en de
verantwoordelijke autoriteit van de lidstaat.

2. Gebruik door medische professionals of gebruikers die door medische professionals
zijn geinstrueerd.

CONTRA-INDICATIES
Het product mag uitsluitend voor het beoogde doel worden gebruikt. leder ander
gebruik kan leiden tot letsel bij de patiént.

WAARSCHUWINGEN

« Gebruik de beademingsslang uitsluitend met de componenten uit de seft.

* Het medische hulpmiddel mag niet worden hergebruikt of herverwerkt.

« Aanpassing van het medische hulpmiddel kan leiden tof letsel en gevaar voor de
patiént.

« Verstoppingen, beschadigingen en vreemde voorwerpen kunnen leiden ot storingen.
Controleer het beademingsapparaat véér gebruik op schade.

« Voer na de volledige installatie van het beademingsslangsysteem en véor gebruik bij
de patiént een zelftest van het basisapparaat inclusief een lekkagetest uit.

« Als zich te veel condensaat ophoopt, kan er een gedeeltelijke of volledige verstopping
van het beademingsslangsysteem ontstaan.

Conftroleer regelmatig op condensaat.

* Het foevoegen van meer componenten en het gebruik van incompatibele componen-
ten kan de prestaties van het beademingsapparaat verminderen.

« Indien aanwezig: een luerlockaansluiting mag uitsluitend voor de gasbewaking
worden gebruikt.

IT| ISTRUZIONI PER L'USO

Circuito di ventilazione estraibile monouso per bambini per il trasferimento di gas
respiratori fra la macchina per anestesia o il ventilatore meccanico e il paziente;
apparecchio esclusivamente monouso.

1. Avviso sull'obbligo di segnalazione
In caso di incidenti gravi, si prega di informare il fabbricante e I'autoritd competente
dello Stato membro.

2. Uso riservato agli operatori sanitari o ad utilizzatori addestrati da operatori sanitari.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo deve essere utilizzato solo per lo scopo appositamente previsto. Un uso
improprio pud comportare danni ai pazienti.

AVVERTENZE

« Utilizzare il circuito di ventilazione solo in combinazione con i componenti inclusi nel
set.

« Non riutilizzare o ricondizionare il dispositivo medico.

« Eventuali modifiche al dispositivo medico possono causare danni e mettere in pericolo
il paziente.

 La presenza di ostruzioni, danni e corpi estranei puo causare malfunzionamenti.
Prima dell'utilizzo, verificare che il ventilatore meccanico non sia danneggiato.

« Una volta terminata l'installazione completa del circuito di ventilazione e prima
dell'utilizzo sul paziente, eseguire un autotest dell'apparecchio di base e un test di
tenuta.

« Se si accumula troppa condensaq, il circuito di ventilazione puo ostruirsi parzialmente o
inferamente. Assicurarsi regolarmente che non sia presente condensa.

« L'aggiunta di altri componenti e I'utilizzo di componenti non compatibili possono
compromettere le prestazioni del ventilatore meccanico.

« Se presente: || connettore Luer-Lock deve essere utilizzato solo per il monitoraggio dei
gas.

CS | NAVOD K POUZITi
Vysuvny jednordzovy systém dychaci hadice pro dé&ti pro vedeni dychacich plynt mezi
anesteziologickym pfistrojem nebo dychacim pfistrojem a pacientem, uréeny pouze k
jednordzovému pouZiti.

1. Pozndmka ke hldseni
V pfipadé zdvazinych nezddoucich uddlosti prosim informujte vyrobce a pfislusny orgdn
Clenského stdtu.

2. PouZiti odbornymi zdravotnickymi pracovniky nebo uzivatelem vyskolenym
odbornymi zdravotnickymi pracovniky.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek se smi pouZivat pouze k uréenému ucelu. Nesprdvné pouziti mlzZe pacienta
poskodit.

VYSTRAHY

« Dychaci hadici pouZivejte pouze s komponentami obsazenymi v sadé.

« Tento zdravotnicky prostfedek se nesmi opakované pouzivat ani opakované
zpracovdvat.

« Uprava zdravotnického prostiedku miiZe vést k poskozeni a ohrozeni pacienta.

« Ucpdni, poskozeni a cizi té€lesa mohou vést k poruchdm. Pfed pouZitim zkontrolujte,
zda dychaci pfistroj neni poskozen.

« Po dokonceni instalace systému dychaci hadice a pred pouZitim u pacienta provedte
autotest zdkladni jednotky véetné testu tésnosti.

« Pokud se nahromadi pfilis mnoho kondenzdtu, mizZe dojit k Edste€nému nebo uplnému
ucpdni systému dychaci hadice. Pravidelné kontrolujte pfitomnost kondenzdtu.

« PFiddni dalsich komponent a pouziti nekompatibilnich komponent mdzZe negativné
ovlivnit vykon dychaciho pfistroje.

« Pokud je k dispozici: Pfipojka Luer-Lock se smi pouzivat pouze pro kontrolu

plynd.

NOVO

FR | MODE D‘EMPLOI

Circuit patient extensible a usage unique pour enfants, destiné a I'acheminement
de gaz respiratoires entre I'équipement d'anesthésie ou le ventilateur et le patient,
congu seulement pour un emploi unique.

1. Remarque quant a la déclaration obligatoire
Informer le fabricant et les autorités compétentes de I'Etat membre de tout incident
grave.

2. Emploi réservé a un personnel médical qualifié ou a des utilisateurs formés par un
personnel médical qualifié.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif ne doit &fre utilisé qu'en conformité avec sa destination prévue. Une
utilisation non conforme est susceptible de nuire au patient.

MISES EN GARDE

« Utiliser le tuyau respiratoire uniquement avec les composants contenus dans le kit.
« Ne pas réutiliser le dispositif médical, ne pas le retraiter.

« Une modification apportée au dispositif médical est susceptible de nuire au patient
et de le mettre en danger.

« La présence d'obturations, de détériorations ou de corps éfrangers peut perturber
le bon fonctionnement du dispositif.

S'assurer avant emploi que le ventilateur est en parfait état.

« Une fois le circuit patient entierement installé, et avant utilisation sur le patient,
effectuer un autotest de I'équipement de base ainsi qu'un test d'étanchéité.

* Une accumulation excessive de condensat peut étre a l'origine d'une obturation
partielle ou totale du circuit client. Vérifier régulierement la présence de condensat.

« L'addition d'autres composants ou I'emploi de composants non compatibles peut
perturber les performances du ventilateur.

 Le cas échéant : un raccord Luer ne doit étre utilisé que pour le monitorage des gaz.

ES | INSTRUCCIONES DE USO

Sistema extensible de tubos de ventilacién desechables para nifios, para la
conduccidn de gases respiratorios entre el equipo de anestesia o el equipo de
ventilacién y el paciente, previsto para un solo uso.

1. Aviso sobre la obligaciéon de notificacion
En caso de que ocurra cualquier incidente grave, notifiquelo al fabricante y a las
autoridades competentes del Estado miembro.

2. Aplicacién por parte de especialistas médicos o de usuarios instruidos por
especialistas médicos.

CONTRAINDICACIONES
El producto solo debe utilizarse del modo previsto. Un uso indebido puede provocar
danos en el paciente.

ADVERTENCIAS

« Utilice el tubo de ventilacién unicamente con los componentes incluidos en el set.

« El producto sanitario no debe reutilizarse ni someterse a un reacondicionamiento.
« La modificacion del producto sanitario puede provocar dafosy poner en peligro al
paciente.

« Las obstfrucciones, los deterioros y los cuerpos extranos pueden provocar fallos

de funcionamiento. Antes de su uso, compruebe que el equipo de ventilacién no
presente deterioros.

« Ejecute una autocomprobacién del equipo base, incluida una prueba de
estanqueidad, tras la instalacion completa del sistema de tubos de ventilacion y
antes de la aplicacién en el paciente.

« Si se acumula demasiado condensado, puede producirse una obstruccién parcial o
total del sistema de tubos de ventilacién. Controle periédicamente el condensado.

« Agregar componentes adicionales, asi como el uso de componentes no
compatibles, puede mermar el rendimiento del equipo de ventilacién.

« Si estuviera disponible: una conexién Luer Lock solo debe utilizarse para la
supervisiéon del gas.

SL| NAVODILA ZA UPORABO

Izvle¢ni dihalni cevni sistem za otroke za enkratno uporabo za prenos dihalnih plinov
med napravo za anestezijo oz. dihalnim aparatom in pacientom, zasnovan le za
enkratno uporabo.

1. Napotek glede dolznosti porocanja
V primeru vseh resnih incidentov v povezavi s pripomockom obvestite proizvajalca in
pristojni organ drzave ¢lanice.

2. Uporablja ga zdravstveno strokovno osebje, oz. uporabniki, ki jih je usposobilo
zdravstveno strokovno osebje.

KONTRAINDIKACIJE
Izdelek lahko uporabljate zgolj v skladu z namenom. Nepravilna uporaba lahko
Skoduje pacientu.

OPOZORILA

« Dihalno cev uporabljajte izkljuéno s komponentami, ki so vkljuéene v kompletu.

* Medicinskega pripomocka ne smete ponovno uporabiti ali predelati.

« Spreminjanje medicinskega pripomocka lahko poskoduje in ogrozi pacienta.

« Blokade, poskodbe in tujki lahko povzrocijo okvare.

Pred uporabo preverite, ali je dihalni aparat poskodovan.

« Po zaklju€eni popolni namestitvi dihalnega cevnega sistema in Se pred uporabo pri
pacientu opravite preizkus osnovne naprave, vklju¢no s preizkusom tesnjenja.

« Cezmerna akumulacija kondenzata lahko pripelje do delne ali popolne zamasitve
dihalnega sistema. Redno preverjajte morebitni kondenzat.

« Dodajanje nadaljnjih komponent in uporaba nezdruzljivih komponent lahko
negativno vpliva na delovanje dihalnega aparata.

« Ce je ta moZnost na voljo: Prikljugek Luer Lock se sme uporabljati le za nadzor plina.



PL | INSTRUKCJA UZYWANIA

Jednorazowy wyciggany obwdd oddechowy dla dzieci do przewodzenia gazéw
oddechowych miedzy aparatem do znieczulenia lub respiratorem a pacjentem,
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia.

1. Wskazéwka dotyczqca obowiqzku zgtoszenia
W przypadku powaznych zdarzer nalezy poinformowac o nich producenta i wiasciwy
organ panstwa cztonkowskiego.

2. Stosowanie przez pracownikdéw stuzby zdrowia lub uzytkownikéw przeszkolonych
przez pracownikow stuzby zdrowia.

PRZECIWWSKAZANIA
Wyrobu wolno uzywac tylko zgodnie z przeznaczeniem. Nieprawidtowe zastosowanie
moze zaszkodzi¢ pacjentowi.

INFORMACJE OSTRZEGAWCZE

* Weza do wentylacji uzywac tylko razem z komponentami zawartymi w zestawie.

* Wyrobu medycznego nie wolno uzywad ponownie, ani poddawac¢ ponownej obrébce.
« Modyfikowanie wyrobu medycznego moze prowadzi¢ do szkdd i zagrozenia dla
pacjenta.

« Zatkania, uszkodzenia i ciata obce mogqg prowadzi¢ do btedéw w dziataniu.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy respirator nie jest uszkodzony.

« Po catkowitym zainstalowaniu obwodu oddechowego i przed zastosowaniem go u
pacjenta przeprowadzi¢ autotest urzgdzenia podstawowego wraz z testem szczelnosci.
* W przypadku nagromadzenia zbyt duzej ilosci kondensatu moze dojs¢ do czesciowego
lub catkowitego zatkania obwodu oddechowego. Nalezy regularnie kontrolowa¢ gro-
madzenie sie skroplin.

* Dodawanie kolejnych komponentéw i uzywanie niekompatybilnych komponentéw
moze negatywnie wptywad na wydajnosc respiratora.

« Jedli wystepuje: Przytgcza koricéwki luer lock wolno uzywac tylko do monitorowania
gazu.

FI | KAYTTOOHJE

Vedettdvd kertakdyttdinen hengitysletkujdrjestelmd lapsille hengityskaasujen
johtamista varten anestesialaitteen tai hengityslaitteen ja potilaan vdlille, tarkoitettu
vain kertakdyttoiseksi.

1. llmoitusvelvollisuutta koskeva ohje
Kaikista laitteen yhteydessd ilmenneistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Tuotetta saa kdyttdd Iddketieteellinen ammattinenkildsto tai Iddketieteellisen
ammattihenkilston kouluttama kdyttdjd.

VASTA-AIHEET
Tuotetta saa kdyttdd vain mddrdystenmukaisesti. Epdasianmukainen kdytto voi
vahingoittaa potilasta.

VAROITUKSET

« Kdytd hengitysletkua vain setissd olevien komponenttien kanssa.

o Lddkinndllistd laitetta ei saa kdyttdd uudelleen eikd sitd saa jatkokdsitelld.

« Ladkinndllisen laitteen muokkaaminen saattaa vahingoittaa ja vaarantaa potilaan.

» Tukokset, vauriot ja vieraat esineet voivat aiheuttaa virhetoimintoja. Tarkasta hengi-
tyslaite ennen kdyttdd vaurioiden varalta.

« Suorita peruslaitteen itsetestaus sekd vuototesti hengitysletkujdrjestelmdn tdydellisen
asennuksen jdlkeen ja ennen sen kdyttod potilaalle.

« Jos kondenssivettd pddsee kertymddn liikaa, se voi aiheuttaa hengitysletkujdrjestel-
mdn osittaisen tai tdydellisen tfukkeutumisen. Tarkasta sddnnéllisesti, onko kondenssi-
vettd kertynyt.

« Muiden komponenttien lisddminen ja yhteensopimattomien komponenttien kdytto voi
heikentdd hengityslaitteen tehoa.

« Jos olemassa: Luer-Lock-liitdntdd saa kdyttdd vain kaasunvalvontaa varten.

NO | BRUKSANVISNING
Utvidbart engangsventilasjonsslangesystem for barn for overfering av pustegasser
mellom anestesiapparat eller respirator og pasient, kun til engangsbruk.

1. Underretning om rapporteringsplikt
Ved alvorlige hendelser, vennligst informer produsenten og vedkommende myndighet i
medlemslandet.

2. Bruk av medisinsk fagpersonell eller brukere som er utdannet av medisinsk
fagpersonell.

KONTRAINDIKASJONER
Produktet kan bare brukes etter hensikten. Feil bruk kan skade pasienten.

ADVARSLER

« Ventilasjonsreret skal bare brukes sammen med komponenter som er inkludert i settet.
« Det medisinske utstyret md ikke gjenbrukes eller klargjeres pd nytt.

» Modifisering av det medisinske utstyret kan fordrsake skade og sette pasienten i fare.
« Blokkeringer, skader og fremmedlegemer kan fare fil funksjonsfeil. Sjekk ventilatoren
for skader for bruk.

« Etter fullstendig installering av ventilasjonsslangesystemet, for bruk pd pasienten, mé
en selvtest av den grunnleggende enheten, inkludert en lekkasjetest, utferes.

 Hvis for mye kondens akkumuleres, kan det fere til delvis eller fullstendig blokkering av
ventilasjonsslangesystemet. Sjekk regelmessig for kondens.

 Hvis flere komponenter legges til ellerinkompatible komponenter brukes kan det
pdvirke ventilatorens ytelse.

« Hvis tilgjengelig: En luerl@skobling kan bare brukes til gassovervdking.

NOVO

DA | BRUGSANVISNING

Udtraekkeligt engangs-ventilationsslangesystem for bern for ledning af
indéndingsgasser mellem anaestesiapparat eller respirator og patient, kun beregnet
til engangsbrug.

1. Henvisning til indberetningspligten
Ved alvorlige haendelser underrettes producenten og de ansvarlige myndigheder i
medlemsstaten.

2. Anvendelse foretaget af medicinsk fagpersonale eller af en bruger, der er undervist
af medicinsk fagpersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Produktet/udstyret md kun anvendes som tilsigtet. En ukorrekt anvendelse kan
skade patienten.

ADVARSLER

« Benyt kun ventilationsslangen med de komponenter, der medfelger i saettet.

« Det medicinske udstyr md ikke genanvendes eller gensteriliseres.

« Modifikation af det medicinske udstyr kan medfere skader og fare for patienten.

« Tilstopninger, skader og fremmedlegemer kan medfgre fejlfunktioner. Kontrollér
respiratoren for skader for brug.

« Udfer efter fuld installation af ventilationsslangesystemet og inden anvendelse p&
patienten en selvtest af grundapparatet inklusive en laekagetest.

 Hvis der samles for meget kondensat, kan det medfere en delvis eller fuldstaendig
tilstopning af ventilationsslangesystemet.

Kontrollér regelmaessigt for kondensat.

« Tilfojelse af yderligere komponenter og brug af ikke-kompatible komponenter kan
pdvirke effekten af respiratoren.

« Hvis relevant: En Luer-Lock-tilslutning mé& kun benyttes til gasovervégning.

SV | BRUKSANVISNING

Utdragbart engdngs-koaxialandningsslangsystem fér barn fér transport av
andningsgaser mellan anestesiapparat eller andningsapparat och patient, endast
avsedd fér engdngsbruk.

1. Information rérande rapporteringsskyldighet
Vid alla allvarliga tillbud som har intrdffat i samband med denna behdriga
myndigheten i den akfuella medlemsstaten informeras.

2. Anvdndning genom kvalificerad medicinsk personal eller genom anvdndare
utbildade av kvalificerad medicinsk personal.

KONTRAINDIKATIONER
Produkten f&r endast anvdndas dndamdlsenligt. Felaktig anvéndning kan leda till att
patienten skadas.

VARNINGSANVISNINGAR

» Anvénd endast andningsslangen med de komponenter som ingdr i setet.

« Den medicintekniska produkten fér inte dteranvdndas eller upparbetas.

« Om den medicintekniska produkten modifieras kan foljden bli att patienten skadas
eller dennes hdlsa dventyras.

« Blockeringar, skador och frammande féremdl kan ge upphov till funktionsfel.
Kontrollera att andningsapparaten inte dr skadad fére anvdndningen.

* Genomfor ett sjdlvtest av basapparaten samt ett [dckagetest ndr andningsslangsyste-
met dr fullstdndigt installerat och innan det anvénds p& patienten.

« Om fér mycket kondens ansamlas kan det leda till en delvis eller fullstdndig blockering
av andningssystemet. Kontrollera kondensen regelbundet.

« Vid tilldgg av ytterligare komponenter och anvédndning av inkompatibla komponenter
kan andningsapparatens effekt férsdmras.

« Om sé&dana finns: En Luer-Lock-anslutning f&r endast anvéndas fér dvervakning av
gas.



