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Mini Whiskers®

Securement Device

EN English

DEVICE DESCRIPTION:

Mini Whiskers Securement Devices use a
gentle hydrocolloid adhesive and hook and loop
strips to secure nasal cannulas or feeding tubes
on premature infants. Hydrocolloid provides
gentle adhesion for 24-36 hours. Mini Whiskers
are non-sterile, single-use, disposable devices.

INTENDED PURPOSE:

Mini Whiskers securement device aids the
placement and securement of nasal cannulas
and feeding tubes in infants less than 2000g. Not
for use with endotracheal tubes.

ENVIRONMENT FOR USE:
Acute care environments, e.g. hospital, NICU.

MR SAFETY:
MR Safe

INTENDED USERS:
Trained medical professionals.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:
The device suspends the nasal cannula or
feeding tube away from the infant’s skin, which

FR Francgais

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Les dispositifs de fixation Mini Whiskers utilisent

un adhésif hydrocolloide doux et des bandes auto-
agrippantes pour fixer les canules nasales ou les sondes
d’alimentation sur les prématurés. L'hydrocolloide assure
une adhésion douce pendant 24 a 36 heures. Les Mini
Whiskers sont des dispositifs jetables non stériles a usage
unique.

DESTINATION :

Le dispositif de fixation Mini Whiskers facilite la mise en
place et |a fixation des canules nasales et des sondes
d’alimentation chez les nourrissons pesant moins de
2000 g. Ne pas utiliser avec des sondes endotrachéales.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION :
Environnements de soins intensifs, par exemple hopitaux,
unités de soins intensifs néonatals.

SECURITE IRM :
Compatible avec I'|RM

UTILISATEURS PREVUS :
Professionnels médicaux formés.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :

Le dispositif maintient la canule nasale ou la sonde
d’alimentation & distance de la peau du nourrisson, ce qui
limite les frottements et la pression, prévenant ainsi les
escarres et les Iésions tissulaires.

En maintenant la tubulure solidement en place,

le dispositif réduit le risque de déplacement accidentel.
Cela garantit une thérapie continue et sans interruption,
telle que I'administration d’oxygéene ou de nutriments.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune connue

A AVERTISSEMENTS :

« Ne pas utiliser pour fixer les sondes endotrachéales.

« Le dispositif contient des composants qui peuvent
présenter un risque d’étouffement.

« Ne pas utiliser sur une peau abimée ou des plaies.

A MISES EN GARDE :

* Ne pas utiliser en cas de sensibilité connue aux
hydrocolloides.

« En cas d'irritation cutanée, cesser toute utilisation.

« Ce produit est jetable et n'est pas destiné a une
utilisation prolongée ou répétée.

RISQUES RESIDUELS :
Les risques résiduels sont indiqués dans les
avertissements et les mises en garde.

QUALIFICATIONS UTILISATEUR
NECESSAIRES :

Lutilisateur final doit suivre une formation sur la
bonne utilisation du dispositif et se familiariser avec
les indications d’utilisation, les mises en garde et les
avertissements indiqués dans la notice d’utilisation.

Sur ordonnance uniquement : En vertu de la loi fédérale
(Etats-Unis) ce dispositif ne peut étre vendu que par

un professionnel de santé agréé ou sur ordonnance
médicale.

INSTRUCTIONS :

1. Préparer la peau. Nettoyer la peau du nourrisson a
I'eau et sécher complétement.

2. Retirer la bande adhésive du film protecteur. Enrouler
la bande adhésive autour de la canule ou du tube
d’alimentation en forme de sucre d’'orge ou de drapeau.

3. Retirer le dispositif de fixation Mini Whiskers de sa
pellicule protectrice et appliquer la face adhésive
hydrocolloide sur la peau. Appuyer doucement sur le
dispositif pour le faire adhérer a la peau.

4. Fixer la tubulure. Fixer la tubulure enroulée a la bande
adhésive du dispositif de fixation Mini Whiskers.
S’assurer que les surfaces auto-agrippantes se mettent
en place et maintiennent la tubulure en position.

5. Pour repositionner la tubulure, tirer doucement sur
la tubulure enveloppée pour I'éloigner de la bande
adhésive et la réaligner si nécessaire.

6. Remplacer le dispositif toutes les 36 heures, ou plus t6t
si le dispositif commence a se décoller de la peau ou si
une irritation cutanée est observée.

Remarque : Chauffer doucement la bande hydrocolloide
entre les mains avant de I'appliquer afin d’'améliorer son
adhérence.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE :
Eliminer tout le matériel conformément aux réglements
locaux, régionaux et nationaux.

SIGNALEMENT D’INCIDENT :

Aviser I'utilisateur que tout incident grave survenu en
rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant a
I'adresse de messagerie productquality@myairlife.com

minimizes friction and pressure preventing
pressure sores and tissue damage.

By securely holding the tubing in place,

the device reduces the risk of accidental
dislodgement. This ensures continuous and
uninterrupted therapy, such as oxygen or
nutrition delivery.

CONTRAINDICATIONS:
None known

A WARNINGS:

* Do not use to secure endotracheal tubes.

» Device contains components that may
present choking hazard.

* Not for use over broken skin or sores.

A CAUTIONS:

* Do not use if known sensitivity to
hydrocolloids.

« If skin irritation is noted, discontinue use.

» This product is disposable and is not intended
for prolonged or extended use.

RESIDUAL RISKS:
Residual risks are covered in the warning and
caution statements.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS:

The end-user should receive training on the
proper use of the device and be familiar with the
indications for use, warnings, and cautions as
stated in the IFU.

Rx Only: Federal law (USA) restricts this device
to sale by or on the order of a licensed healthcare
practitioner.

et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

ES Espaiiol

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Los dispositivos de fijacion Mini Whiskers utilizan utilizan
un adhesivo hidrocoloide suave y tiras de velcro para
fijar cadnulas nasales o sondas de alimentacion en bebés
prematuros. El hidrocoloide proporciona una adhesion
suave durante 24-36 horas. Los Mini Whiskers son
productos desechables, no estériles y de un solo uso.

FINALIDAD PREVISTA:

El producto de fijacion Mini Whiskers facilita la colocacion
y fijacion de canulas nasales y sondas de alimentacion
en lactantes de menos de 2000 g. No utilizar con tubos
endotraqueales.

ENTORNO DE USO:
Entornos de cuidados agudos, p. ej., hospital, UCIN.

SEGURIDAD DE LA RM:
Seguro para RM.

USUARIOS PREVISTOS
Profesionales médicos formados.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

El dispositivo suspende la canula nasal o la sonda de
alimentacion lejos de la piel del bebé, lo que reduce al
minimo la friccion y la presion, evitando asi las llagas por
presién y el dafio tisular.

Al sujetar firmemente el tubo en su sitio, el dispositivo
reduce el riesgo de desplazamiento accidental.

Esto garantiza una terapia continua e ininterrumpida, por
ejemplo, para la administracion de oxigeno o nutricion.

CONTRAINDICACIONES:
No se conoce ninguna

A ADVERTENCIAS:

« No lo utilice para fijar tubos endotraqueales.

« El producto contiene componentes que pueden
presentar un riesgo de ahogo.

« No debe utilizarse sobre piel rota o llagas.

A PRECAUCIONES:

« No lo utilice si hay sensibilidad conocida a los
hidrocoloides.

< Sise observa irritacion cutanea, deje de utilizar el
producto.

« Este producto es desechable y no esté indicado para
un uso prolongado o ampliado.

RIESGOS RESIDUALES:
Los riesgos residuales se tratan en las declaraciones de
advertencia y precaucion.

CUALIFICACIONES REQUERIDAS PARA EL
USUARIO:

El usuario final debe recibir formacion sobre el uso
correcto del producto y estar familiarizado con las
indicaciones de uso, las advertencias y las precauciones
indicados en las instrucciones de uso.

Venta solo con receta: Las leyes federales
estadounidenses limitan la venta de este producto a
profesionales sanitarios autorizados o por prescripcion
facultativa.

INSTRUCCIONES:

1. Prepare la piel. Limpie la piel del bebé con agua y
séquela completamente.

2 Retire la tira de velcro adhesiva del revestimiento
protector. Envuelva la envoltura de la tira de velcro
alrededor de la canula o la sonda de alimentacién en
un estilo de bastén de caramelo o de bandera.

3. Retire el dispositivo de fijacion Mini Whiskers del
revestimiento protector y alinee el lado del adhesivo
hidrocoloide sobre la piel. Presione suavemente el
dispositivo hacia abajo para adherirlo a la piel.

4. Asegure el tubo. Acople la parte del tubo que tiene
la tira de velcro enrollada a su alrededor a la tira de
velcro del producto Mini Whiskers. Asegurese de que
las superficies de velcro encajen y mantengan el tubo
en su sitio.

5. Para cambiar la posicion del tubo, tire suavemente del
tubo envuelto para separarlo del material de velcro y
vuelva a alinearlo segun sea necesario.

6. Cambielo cada 36 horas o antes en caso de que el
dispositivo empiece a levantarse de la piel o si se
observa irritacion cuténea.

Nota: Utilice las manos para calentar suavemente la tira
hidrocoloide antes de aplicarla para mejorar la adhesion.

ELIMINACION SEGURA:
Elimine todos los materiales de acuerdo con los
reglamentos locales, regionales y nacionales.

INSTRUCTIONS:

1. Prepare the skin. Clean infant’s skin with
water and dry completely.

2. Remove adhesive loop strip from the
protective liner. Wrap the loop strip wrap
around the cannula or feeding tube in a candy
cane style or flag style.

3. Remove Mini Whiskers Securement Device
from the protective liner and align the
hydrocolloid adhesive side onto the skin.
Gently press down on device to adhere to the
skin.

4. Secure the tubing. Attached the loop-
wrapped tubing to the hook strip on the Mini
Whiskers Securement Device. Ensure the
hook and loop surfaces engage and hold
tubing in place.

5. To reposition the tubing, gently pull the
wrapped tubing away from the hook material
and realign as needed.

6. Change every 36 hours, or sooner if the
device starts to lift away from skin or if skin
irritation is observed.

Note: Use your hands to gently warm the
hydrocolloid strip before applying to improve the
adhesion.

SAFE DISPOSAL:
Dispose of all materials in accordance with
local, state, and federal regulations.

INCIDENT REPORTING:

Notice to the user that any serious incident that
has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer at productquality@
myairlife.com, and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is
established.

NOTIFICACION DE INCIDENTES:

Avise al usuario de que cualquier incidente grave que

se haya producido en relacion con el producto debe
notificarse al fabricante en productquality@myairlife.com,
asi como a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el usuario o el paciente.

IT Italiano

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| dispositivi di fissaggio Mini Whiskers utilizzano un
delicato adesivo idrocolloidale e strisce con chiusura

a strappo (uncino e asola) per fissare cannule nasali

o sondini di alimentazione su neonati prematuri.
Lidrocolloide aderisce delicatamente per 24-36 ore. |
dispositivi Mini Whiskers sono monouso, non sterili e usa
e getta.

DESTINAZIONE D’USO

Il dispositivo di fissaggio Mini Whiskers agevola il
posizionamento e il fissaggio di cannule nasali e sondini
di alimentazione in neonati di peso inferiore a 2000 g. Non
utilizzare con tubi endotracheali.

AMBIENTE DI UTILIZZO
Ambienti di terapia intensiva, ad es., ospedali, terapie
intensive neonatali.

SICUREZZA RM
Sicuro per la RM

UTILIZZATORI PREVISTI
Professionisti medici addestrati.

BENEFICI CLINICI PREVISTI

Il dispositivo allontana la cannula nasale o il sondino di
alimentazione dalla cute del neonato, riducendo al minimo
I'attrito e la pressione e prevenendo il rischio di piaghe da
decubito e danni ai tessuti.

Il dispositivo riduce il rischio di spostamento accidentale
perché tiene il tubo saldamente in posizione.
Cio garantisce una terapia continua e ininterrotta, come
I’erogazione di ossigeno o dell’alimentazione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

A AVVERTENZE

« Non utilizzare per fissare i tubi endotracheali.

« |l dispositivo contiene componenti che possono
presentare rischio di soffocamento.

« Non utilizzare su cute lesa o piaghe.

A PRECAUZIONI

« Non utilizzare in caso di sensibilita nota agli idrocolloidi.

« In caso di irritazione cutanea, interrompere I'uso.

« Questo prodotto € usa e getta e non e destinato all’'uso
prolungato o esteso.

RISCHI RESIDUI
| rischi residui sono trattati nelle avvertenze e nelle
precauzioni.

QUALIFICHE UTILIZZATORE NECESSARIE
Lutilizzatore finale deve ricevere una formazione sull’'uso
corretto del dispositivo e conoscere le indicazioni per 'uso,
le avvertenze e le precauzioni riportate nelle istruzioni per
I'uso.

Solo su prescrizione medica: la legge federale (USA)
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

ISTRUZIONI

1. Preparare la cute. Pulire la cute del neonato con acqua
e asciugarla completamente.

2. Rimuovere la striscia adesiva (asola) dal rivestimento
protettivo. Avvolgere la striscia (asola) attorno alla cannula
o al sondino di alimentazione fino a ottenere la forma di un
bastoncino di zucchero o di una bandiera.

3. Rimuovere il dispositivo di fissaggio Mini Whiskers
dal rivestimento protettivo e allineare il lato adesivo
idrocolloidale sulla cute. Premere delicatamente sul
dispositivo per farlo aderire alla cute.

4. Fissare il tubo. Collegare il tubo avvolto nell’asola
alla striscia (uncino) sul dispositivo di fissaggio Mini
Whiskers. Assicurarsi che le superfici di uncino e asola si
attacchino e tengano il tubo in posizione.

5. Perriposizionare il tubo, tirare delicatamente il tubo
avvolto dal materiale dell’'uncino e riallinearlo secondo
necessita.

6. Sostituire ogni 36 ore o prima se il dispositivo inizia a
sollevarsi dalla pelle o in caso di irritazione cutanea.

Nota: prima dell'applicazione, usare le mani per riscaldare
delicatamente la striscia idrocolloidale allo scopo di
migliorarne I'adesione.

SMALTIMENTO SICURO
Smaltire tutti i materiali in conformita delle normative
locali, regionali e statali.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Informare I'utilizzatore che qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore, all'indirizzo productquality@
myairlife.com, e all’autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

DE Deutsch

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

Die Mini Whiskers Befestigungsvorrichtungen verfligen
Uber einen sanften hydrokolloiden Klebstoff und

Haken- und Flauschbandstreifen zur Befestigung

von Nasenkanllen oder Erndhrungssonden bei
Friihgeborenen. Hydrokolloid sorgt fiir eine sanfte Haftung
fuir 24—36 Stunden. Mini Whiskers sind unsterile Produkte
zum Einmalgebrauch.

ZWECKBESTIMMUNG:

Die Mini Whiskers Befestigungsvorrichtungen erleichtern
die Platzierung und Befestigung von Nasenkaniilen

und Ernahrungssonden bei Sauglingen mit einem
Gewicht von unter 2000 g. Nicht furr die Verwendung mit
Endotrachealtuben vorgesehen.

GEBRAUCHSUMGEBUNG:
Umgebungen zur Akutversorgung, z. B. Krankenhaus,
Neugeborenen-Intensivpflegestation ( (NIPS).

MR-SICHERHEIT:
MR-sicher

VORGESEHENE ANWENDER:
Geschultes medizinisches Fachpersonal.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:

Mit diesem Produkt wird die Nasenkaniile oder
Ernahrungssonde von der Haut des Sauglings
weggehalten, wodurch Reibung und Druck minimiert
und Druckgeschwiire und Gewebeschaden vermieden
werden.

Durch Fixierung des Schlauchs reduziert das Produkt das
Risiko, dass dieser ungewollt verrutscht. Dadurch wird
eine kontinuierliche und reibungslose Therapie wie eine
Sauerstoff- oder Erndhrungszufuhr gewahrleistet.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt

A WARNHINWEISE:

« Nicht zur Befestigung von Endotrachealtuben
verwenden.

« Das Produkt enthalt Komponenten, die eine
Erstickungsgefahr darstellen kdnnen.

« Nicht auf aufgerissener Haut oder wunden Stellen
anwenden.

A VORSICHTSHINWEISE:

« Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Hydrokolloide nicht verwenden.

« Bei Auftreten von Hautreizungen ist die Verwendung
einzustellen.

« Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und nicht fur
eine langere oder libermaRige Verwendung bestimmt.

RESTRISIKEN:
Restrisiken werden in den Warn- und Vorsichtshinweisen
angesprochen.

ERFORDERLICHE
ANWENDERQUALIFIKATIONEN:

Der Endanwender sollte in der korrekten Verwendung des
Produkts geschult und mit den in der Gebrauchsanweisung
angegebenen Indikationen, Warn- und Vorsichtshinweisen
vertraut sein.

Verschreibungspflichtig: Laut US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem
zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung hin
verkauft werden.

ANWEISUNGEN:

1. Die Haut zuné&chst vorbereiten. Dazu die Haut
des Sauglings mit Wasser reinigen und grindlich
abtrocknen.

2. Anschlielend den klebenden Flauschstreifen von
der Schutzfolie entfernen. Den Flauschstreifen
spiralenférmig um die Kaniile oder Ernahrungssonde
wickeln.

3. Die Mini Whiskers Befestigungsvorrichtung aus der
Schutzfolie nehmen und die hydrokolloide Klebeseite
auf der Haut ausrichten. Die Vorrichtung vorsichtig
nach unten driicken, um sie an der Haut zu befestigen.
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4. Schlauch sichern. Den mit dem Flauschbandstreifen
umwickelten Schlauch am Hakenbandstreifen auf der
Mini Whiskers Befestigungsvorrichtung befestigen.
Sicherstellen, dass die Oberflachen von Haken-
und der Flauschbandstreifen miteinander verbunden
sind und dadurch den Schlauch fixieren.

5. Um den Schlauch neu zu positionieren,
den umwickelten Schlauch vorsichtig vom
Hakenbandstreifen wegziehen und nach Bedarf
neu ausrichten.

6. Alle 36 Stunden wechseln. Wenn sich das Produkt von
der Haut ablést oder wenn Hautirritationen beobachtet
werden, Produkt schon frither wechseln.

Hinweis: Den Hydrokolloidstreifen fiir eine bessere
Haftung vorsichtig mit den Handen aufwarmen.

SICHERE ENTSORGUNG:
Alle Materialien gemaR den 6rtlichen, regionalen und
nationalen Vorschriften entsorgen.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN:

Hinweis an Anwender, dass jedes schwerwiegende
Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt dem
Hersteller (unter productquality@myairlife.com) und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden
sollte.

EL EAANnvika

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX:
Ta texvoAoyikd TrpoidvTa aTepéwang Mini Whiskers
XPNOIPOTTOI0UV ATTIA UBPOKOAAOEIDA KOAAQ KAl TaIViEG
TUTTOU aYKIOTPOU Kal BPOXOU yia TNV ac@aAf oTepéwan
PIVIKWV KaBeTAPWY | cWAARVWY aiTiIong o€ TTpdwpa Bpéen.
To udpokoAAOEIBEG TTIPOOPEPEI ATTIAN TIPOOKOAANDN Yia
24-36 wpeg. Ta Mini Whiskers eival pn ammooTelpwpéva,
avaAwaoipa TeXVOAOYIKA TTpoidvTa piag Xpnong.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH:

To Texvoloyikd TTpoidv atepéwaong Mini Whiskers
SIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNON KAl ATQAAr OTEPEWON
PIVIKWV KABETAPWY Kal CWAAVWY TiTIoNg o€ Bpépn pe
Bdapog kaTw Twv 2.000 g. Aev TTpoOpPIfeTaI VIO XPAON OF
OuVvOUACHO pE EVOOTPaXEIOKOUG CWANVEG.

NMEPIBAAAON XPHZHZ:
MepiBaAAovTa oeiag @povTidag, T.X. voookopeio, Movada

Evratikig NoonAeiag Neoyvwyv (MENN).

AZOAAEIATIA MATNHTIKH TOMOTPA®IA:
Ao@aAég yia payvnTIkA Topoypagia

NMPOBAEMNOMENOI XPHXTEZ
ExTraideupévol eTTayyeANATIEG TOU TOPEQ TNG UYEIQG.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH:

To TeXVOAOYIKO TTPOIOV SlaTnpEi ToV PIVIKO KABETAPA 1

TOoV OWARVa oiTiong Hakpid atd 1o déppa Tou Bpépoug,
HEIVOVTAG €TOI TNV TPIRA Kal TNV TTiECN Kal aTTOTPETTOVTAG
TNV EPPAVION EAKWV TTIEONG KAl IOTIKWY BAABWV.

ZTOBEPOTTOILVTAG HE ATPAAEIR TN CWAAVWOT, TO TTPOIOV
HEILVEI TOV KivOUVO aKoUalag HETATOTTIONG. AuTO
SiaopaAilel ouvexr kal adIGAEITTT BepaTreia, OTIWG
Xopryynon oguyévou A aitiong.

ANTENAEIZEIZ:
Kapia yvwoTn

A NMPOEIAOMNOIHZEIZ:

* Mn XxPNOIYOTIOIEITE YIa OTEPEWDT EVOOTPAXEIOKWV
OWARVWV.

« To TexvOAOYIKO TTPOIdV TTEPIEXEI EEAPTAHATA TTOU
EVOEXETAI VA EVEXOUV KiVOUVO TTVIYHOU.

« Agv TpoopileTal yia xpAon o€ TPAUPATIONEVO dEPUA
i €AKn.

A ZYITAZEIZ MPOXZOXHZ:

*  Mn xpnoidoTrolgiTe v eival yvwoTh evaiodnaoia o€
udpokoAAoeIdH.

« Ed&v mapatnpnBei epeBiopdg Tou déppaTtog, diakdyTe
™ Xpnon.

* Autd TO TTPOIdV gival avaAwaIyo Kal dev TTPoopPIdeTal
yia TTapaTeTapévn r) GUVEXH XpPron.

YMNOAEINOMENOI KINAYNOI:
O1 utroAeITTOPEVOI KivOuvol KAAUTITOVTaI OTIG SNAWCEIG
TTPOEIBOTTOINONG KAl TIPOCOXNG.

AMAPAITHTA MPOZONTA XPHZTH:

O 1eANIKOG XPAOTNG Ba TTPETTEN VA EKTTAIBEUTET OTOV
0pB06 TPOTTO XPAONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG

Kal va gival eEOIKEIWPEVOG PE TIG EVOEILEIG Xpriong,

TIG TIPOEIBOTTOINTEIG KAl TIG CUOTACEIG TIPOTOXNAG, OTTWG
avagépovTal oTig OX.

Rx Only: H opooTovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.)
TTEPIOPICel TNV TTWANGCN auToU Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG
UOvo o€ adel0dOTNPEVO ETTAYYEAUATIO UYEIQG i KATOTTIV
EVTOANG TOU.

OAH FEZ:

. MpoeToipaaia Tou dépuaTtog. KaBapioTe To dépua Tou
BpEéPoug pe vePO KAl OTEYVWOTE TO TTARPWG.

2. AgaipéoTe TNV AUTOKOAANTN Taivia Bpoxou aTrod TNV
TIPOOTATEUTIKA £TTEVOUOT). TUAIETE TNV TaIvia Bpdxou
yUpw a1roé Tov KaBeTApa A TOV CWAAVA CiTIONG PE
OTTEIPOEIDEG TUAIYHO 1 ETTITTESO KATA PHKOG TOU
owARva.

3. AgaipéoTe To TEXVOAOYIKOS TTPOoidv aTepéwang Mini
Whiskers até tnv TTpooTaTEUTIKN £TTEVOUCN KAl
€UBUYpaPPioTE TNV TTAEUPA PE TO UBPOKOAAOEIBES
auTokdAANTO 0TO dépua. MiEaTe atmraAd To TEXVOAOYIKO
TIPOIOV WOTE VO TIPOOKOAANBEi 01O dépua.

4. ZTEPEWON TNG CWAAVWONG. ZTEPEWATE TN CWARVWON
TToU €XETE TUAIEI YE TNV Talvia Bpoxou oTnv Talvia
aYKIOTPOU TTGVW OTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV OTEPEWONG
Mini Whiskers. BeBaiwBeite 611 01 eTTIQAVEIEG AYKIOTPOU
KAl BPOXOU EQATITOVTAI CWOTA KAl CUYKPATOUV TN
owAAfvwaon oTn Béon TnG.

5. MNa va eTTavaToTroBeTACETE TN CWAARVWON, TPABAETE PE
ATTIEG KIVATEIG TNV TTEPITUAIYHEVN CWARVWON JaKPId
aTTé TO UAIKO TOU ayKioTPOU Kal EUBUYPAUMIOTE TNV
gavd, 6TTWG aTaITeiTal.

6. Na avTikaBioTatal kGBe 36 WPEGS 1 vwpiTEPQ, EGV TO
TTpoidv apyioel va atrokoAAdTal atméd 1o dépua fy edv
TTapatnpenOei epeBIoCPOG TOUu BEPUATOG.

Inueiwon: Ogpudvete amald Tnv udpokoAAogldn Taivia
UE T XEPIO OAG TIPIV TNV TOTTOBETACETE, WOTE va BEATIWOET
n ouykdAAnon.

AZOAAHZ ANOPPIWH:
AtroppiyTe OAa Ta UAIKG CUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TTOMITEIOKOUG KOl OJOOTTOVSIaKOUG KAVOVIOHOUG.

ANAO®OPA MNEPIZTATIKQN:

EvnuepwaoTe Tov XpAoTn OTI OTTOI0OATTIOTE

ooBapo TTEPIOTATIKG TTOU €XEI TTAPOUCIACTEI O OXEON
UE TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV Ba TTPETTEl va ava@EépeTal GTOV
KaTtaokeuaoTh otn S1elBuvan productquality@myairlife.
com Kal 6TnV apuodia apxn Tou KpAToug HEAOUG OTO
OTT0i0 €ival EYKATETTNHUEVOG O XPAOTNG 1/Kal 0 aoBevAg.

PT Portugués

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:
Os dispositivos de fixagdo Mini Whiskers utilizam um
adesivo hidrocoloide suave e tiras de velcro para fixar

canulas nasais ou tubos de alimentagdo em bebés
prematuros. O hidrocoloide proporciona uma aderéncia
suave durante 24 a 36 horas. Os Mini Whiskers sao
dispositivos descartaveis, ndo estéreis e de utilizagdo
Unica.

FINALIDADE PREVISTA:

O dispositivo de fixagdo Mini Whiskers ajuda na colocagéo
e fixagdo de canulas nasais e tubos de alimentagdo em
bebés com menos de 2000 g. Nao se destina a ser utilizado
com tubos endotraqueais.

AMBIENTE DE UTILIZAGAO:
Ambientes de cuidados agudos, por exemplo, hospital,
UCIN.

SEGURANCA EM RM:
Seguro para RM

UTILIZADORES PREVISTOS
Profissionais médicos com formagéo.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

O dispositivo suspende a canula nasal ou o tubo de
alimentacéo afastado da pele do bebé, o que minimiza a
friccdo e a pressao, evitando lesdes de pressao e lesdes
nos tecidos.

Ao manter firmemente a tubagem no lugar, o dispositivo
reduz o risco de deslocamento acidental. Isto

garante uma terapia continua e ininterrupta, como a
administragdo de oxigénio ou nutrigdo.

CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma conhecida

A ADVERTENCIAS:

« Né&o utilizar para fixar tubos endotraqueais.

« O dispositivo contém componentes que podem
representar perigo de asfixia.

« Nao se destina a ser utilizado sobre pele gretada ou
feridas.

A PRECAUGOES:

Nao utilizar se existir sensibilidade conhecida
a hidrocoloides.
« Em caso de irritagdo cutanea, interromper a utilizacéo.
« Este produto é descartavel e ndo se destina a uma
utilizagdo prolongada ou extensiva.

RISCOS RESIDUAIS:
Os riscos residuais sdo abrangidos nas declaragdes de
adverténcia e precaugéo.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO
UTILIZADOR:

O utilizador final deve receber formagao sobre a utilizagao
correta do dispositivo e estar familiarizado com as
indicagdes de utilizagéo, adverténcias e precaugbes
indicadas nas instrugdes de utilizagao.

Apenas mediante prescrigdo médica: A lei federal
(EUA) restringe a venda deste dispositivo a um
profissional de saude licenciado ou mediante a respetiva
prescrigao.

INSTRU(}OES
. Prepare a pele. Limpe a pele do bebé com agua e
seque completamente.

2. Retire a fita adesiva da pelicula protetora. Enrole a fita
adesiva a volta da canula ou do tubo de alimentacéao,
formando um circulo semelhante a uma bengala doce
ou a uma bandeira.

3. Retire o dispositivo de fixagdo Mini Whiskers da
pelicula protetora e alinhe o lado adesivo hidrocoloide
sobre a pele. Pressione suavemente o dispositivo para
o fixar a pele.

4. Fixe a tubagem. Fixe o tubo com a pega enrolada a tira
de ganchos do dispositivo de fixagdo Mini Whiskers.
Certifique-se de que as superficies de gancho e argola
encaixam e mantém a tubagem no lugar.

5. Para reposicionar o tubo, puxe-o suavemente para
longe do material do gancho e realinhe-o conforme
necessario.

6. Troque a cada 36 horas ou antes se o dispositivo
comegar a afastar-se da pele ou se for observada
irritacdo cutanea.

Nota: Com as maos, aquega suavemente a tira de
hidrocoloide antes de a aplicar para melhorar a aderéncia.

ELIMINAGAO SEGURA:
Elimine todos os materiais de acordo com os
regulamentos locais, estatais e federais.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES:

Aviso ao utilizador de que qualquer incidente grave
ocorrido em relagdo com o dispositivo deve ser notificado
ao fabricante, através do e-mail productquality@myairlife.
com, e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

PL Polski

OPIS WYROBU:

Wyroby mocujace Mini Whiskers wykorzystujg paski

z delikatnym hydrokoloidowym przylepcem i rzepy do
mocowania kaniul donosowych lub sond do karmienia u
wczesniakow. Hydrokoloid zapewnia delikatne przyleganie
przez 24-36 godzin. Mini-Whiskers sg wyrobami
niesterylnymi i jednorazowymi.

PRZEZNACZENIE:

Wyréb mocujgcy Mini Whiskers utatwia umieszczanie

i mocowanie kaniul donosowych i sond do karmienia u
niemowlat o masie ciata ponizej 2000 g. Nie stosowac z
przewodami dotchawiczymi.

SRODOWISKO UZYWANIA:
Srodowiska intensywnej opieki medycznej, np. szpital,
OITN.

BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU RM:
Wyrdéb bezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Przeszkolony personel medyczny.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

Wyréb zawiesza kaniulg nosowg lub sonde do karmienia
oddalong od skory noworodka, co minimalizuje tarcie i
nacisk, zapobiegajgc odlezynom i uszkodzeniu tkanek.

Mocno utrzymujgc przewdd w miejscu, wyrdb zmniejsza
ryzyko przypadkowego przemieszczenia. Zapewnia to
ciggta i nieprzerwang terapie, takg jak podawanie tlenu lub
odzywiania.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych

A OSTRZEZENIA:

Nie uzywa¢ do mocowania przewodoéw dotchawiczych.
«  Wyréb zawiera elementy, ktére mogg stwarzac ryzyko
zadtawienia.
« Nie stosowa¢ na uszkodzonej skérze lub
owrzodzeniach.

A PRZESTROGI:

« Nie uzywag, jesli stwierdzono nadwrazliwo$¢ na
hydrokoloidy.

* W przypadku zauwazenia podraznienia skéry nalezy
przerwac stosowanie.

« Ten wyrob jest jednorazowego uzytku i nie jest
przeznaczony do dtugotrwatego lub wydtuzonego
stosowania.

RYZYKO RESZTKOWE:
Ryzyko resztkowe jest uwzglgdnione w ostrzezeniach i
przestrogach.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA:
Uzytkownik ostateczny powinien przej$¢ szkolenie
dotyczace wlasciwego uzywania wyrobu oraz

powinien zapoznac¢ sie ze wskazaniami do stosowania,
ostrzezeniami i przestrogami podanymi w instrukcji
uzywania.

Wytacznie na recepte: Prawo federalne (USA) zezwala
na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez uprawnionego
lekarza lub na jego zlecenie.

INSTRU KCJE:

. Przygotowa¢ skore. Oczysci¢ skore noworodka wodg i
catkowicie wysuszyc¢.

2. Zdja¢ samoprzylepny pasek petli z warstwy ochronne;j.
Owing¢ tasme petelkowg wokét kaniuli lub sondy do
karmienia serpentynowo lub spiralnie.

3. Zdja¢ wyrdob mocujacy Mini Whiskers z warstwy
ochronnej i natozy¢ hydrokoloidowg strone
samoprzylepng na skore. Delikatnie docisng¢ wyréb,
aby przyklei¢ go do skory.

4. Zamocowacé przewdd. Zamocowano przewod owiniety
tasma petelkowg do paska haczykowego na wyrobie
mocujgcym Mini Whiskers. Upewnic sig, ze powierzchnie
rzepu zaczepiajg sie o siebie i utrzymujg przewody na
miejscu.

5. Aby zmieni¢ potozenie przewodu, delikatnie odciggnaé¢
owiniety przewdd od materiatu z haczykami i w razie
potrzeby ponownie wyréwnac.

6. Zmienia¢ co 36 godzin lub czesciej, jesli wyréb zacznie
sie unosi¢ ze skory lub w przypadku zaobserwowania
podraznienia skory.

Uwaga: Przed natozeniem delikatnie ogrza¢ pasek
hydrokoloidowy dtonmi, aby zwigkszy¢ jego przyczepnos$c.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA:
Wszystkie materiaty nalezy utylizowac¢ zgodnie z
lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami.

ZGLASZANIE INCYDENTOW:

Nalezy zwréci¢ uwage uzytkownika, ze kazdy powazny
incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi na adres productquality@myairlife.
com oraz wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka.

NL Nederlands

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

Mini Whiskers-fixatiehulpmiddelen maken gebruik van een
zachte hydrocolloide kleeflaag en haak-en-lus-strips om
neuscanules of voedingssondes vast te zetten bij premature
zuigelingen. Hydrocolloid zorgt voor zachte hechting
gedurende 24-36 uur. Mini Whiskers zijn niet-steriele
wegwerphulpmiddelen voor eenmalig gebruik.

BEOOGD DOELEINDE:

Mini Whiskers-fixatiehulpmiddel helpt bij het plaatsen

en fixeren van neuscanules en voedingssondes bij
zuigelingen van minder dan 2000 g. Niet voor gebruik met
endotracheale tubes.

OMGEVING VOOR GEBRUIK:
Acute-zorgomgevingen, bijv. ziekenhuis, NICU.

MRI-VEILIGHEID:
MRI-veilig

BEOOGDE GEBRUIKERS
Getrainde medische professionals.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

Het hulpmiddel zorgt dat de neuscanule of voedingssonde
weg van de huid van de zuigeling hangt, waardoor
wrijving en druk worden beperkt om drukwonden en
weefselbeschadiging te voorkomen.

De slangen worden stevig op hun plaats gehouden, om het
risico op onbedoeld losraken te voorkomen. Dit zorgt voor
continue en ononderbroken therapie, zoals zuurstof- of
voedingstoediening.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend

A WAARSCHUWINGEN:

» Niet gebruiken om endotracheale tubes vast te zetten.

« Het hulpmiddel bevat onderdelen die een
verstikkingsgevaar kunnen vormen.

» Niet voor gebruik op beschadigde huid of zweren.

A LET OP:

Niet gebruiken bij bekende gevoeligheid voor
hydrocolloiden.

« Als huidirritatie wordt waargenomen, stop dan met het
gebruik.

« Ditis een wegwerpproduct en niet bedoeld voor
langdurig of verlengd gebruik.

RESTRISICO’S:
Restrisico’s worden beschreven bij de waarschuwingen en
belangrijke opmerkingen.

NOODZAKELIJKE
GEBRUIKERSKWALIFICATIES:

De eindgebruiker moet worden opgeleid in correct
gebruik van het hulpmiddel en vertrouwd zijn met de
Indicaties voor gebruik, Waarschuwingen en Belangrijke
opmerkingen zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing.

Uitsluitend op voorschrift: Volgens de federale
wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door of op voorschrift van een bevoegde
zorgverlener.

INSTRUCTIES
. Bereid de huid voor. Reinig de huid van de zuigeling
met water en maak goed droog.

2. Verwijder de kleeflusstrip van de beschermfolie. Wikkel
de lusstripwikkel om de canule of voedingssonde op
een zuurstok- of vlagmanier.

3. Verwijder het Mini Whiskers-fixatiehulpmiddel van de
beschermfolie en zorg dat de hydrocolloide kleefzijde
parallel is aan de huid. Druk het hulpmiddel voorzichtig
vast tegen de huid.

4. Maak de slang goed vast. Bevestig de lus-omwikkelde
slang aan de haakstrip van het Mini Whiskers-
fixatiehulpmiddel. Zorg ervoor dat de haak-en-lus-
oppervlakken in elkaar grijpen om de slang op zijn
plaats te houden.

5. Om de positie van de slang te veranderen, trekt u
de omwikkelde slang voorzichtig weg van het
haakmateriaal en lijnt u de slang opnieuw naar wens
uit.

6. Vervang het hulpmiddel om de 36 uur, of eerder, als het
begint los te raken van de huid of als huidirritatie wordt
waargenomen.

Opmerking: Verwarm de hydrocolloide strip voorzichtig
met uw handen om de hechting te verbeteren.

VEILIG AFVOEREN:
Voer alle materialen af in overeenstemming met de lokale,
regionale en nationale verordeningen.

MELDING VAN INCIDENTEN:

De gebruiker dient er rekening mee te houden dat elk
ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met
het hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant

op productquality@myairlife.com en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
is gevestigd.

DA Dansk

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN:

Mini Whiskers-fastgerelsesanordninger bruger

et skansomt hydrokolloidt klazebemiddel og krog-

og lgkkestrammer til at fastgere naesekanyler eller
ernaeringssonder pa for tidligt fodte spaedbarn.
Hydrokolloid giver skansom adhaesion i 24-36 timer. Mini-
Whiskers er usterile engangsanordninger.

ERKLZARET FORMAL:

Mini Whiskers-fastgerelsesanordning hjaelper

med placering og fastgerelse af nasekanyler og
erneeringssonder hos spaedbern under 2000 g. Ikke til
brug med endotrakealslanger.

BRUGSMILJ@:
Akutte plejemiljger, f.eks. hospital, neonatalafdeling

MR-SIKKERHED:
MR-sikker

TILSIGTEDE BRUGERE
Uddannet lsegefagligt personale.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

Anordningen holder naesekanylen eller erngeringssonden
veek fra spaedbarnets hud, hvilket minimerer friktion og tryk
og forhindrer tryksar og veevsskade.

Ved at holde slangen sikkert pa plads reducerer
anordningen risikoen for utilsigtet losrivelse. Dette sikrer
kontinuerlig og uafbrudt behandling, sasom ilt- eller
ernzeringstilfarsel.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte

A ADVARSLER:

Ma ikke bruges til at fastgere endotrakealslanger.

* Anordningen indeholder komponenter, der kan udgere
en kvaelningsfare.

+ Ma ikke anvendes pa hud, der er spraekket eller har
sar.

A FORSIGTIGHEDSREGLER:

« Ma ikke anvendes til personer med kendt
overfglsomhed over for hydrokolloider.

« Huvis der opstar hudirritation, skal brugen afbrydes.

« Dette produkt er til engangsbrug og er ikke beregnet til
langvarig eller forlaenget brug.

TILBAGEVARENDE RISICI:
Tilbagevaerende risici er beskrevet i advarsels-
og forsigtighedserklaeringerne.

NODVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER:
Slutbrugeren skal modtage undervisning i korrekt brug
af anordningen og vaere bekendt med indikationerne
for brug, advarsler og forsigtighedsregler som angivet i
brugsanvisningen.

Receptpligtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma
denne anordning kun seelges af eller pa ordination af en
uddannet leege.

INSTRUKTIONER:

1. Klarger huden. Renggr spaedbarnets hud med vand, og
ter den helt.

2. Fjern den kleebende lokkestrimmel fra
beskyttelsesbeklaedningen. Vikl Igkkestrimlen
rundt om kanylen eller ernaeringssonden som
et krog eller et flag.

3. Fjern Mini Whiskers-fastgerelsesanordningen
fra beskyttelsesbekleedningen, og placer den
hydrokolloide kleebende side mod huden. Tryk forsigtigt
ned pa anordningen for at kleebe til huden.

4. Fastger slangen. Fastger den lgkkeindpakkede
slange til krogstrimlen pa Mini Whiskers-
fastgerelsesanordningen. Sgrg for, at krog-
og lekkestrammer griber fat i hinanden og holder
slangen pa plads.

5. Slangen flyttes ved forsigtigt at treekke den indpakkede
slange veek fra krogmaterialet og justere den igen efter
behov.

6. Skift hver 36. time eller for, hvis anordningen begynder
at lgfte sig veek fra huden, eller hvis der opstar
hudirritation.

Bemaerk: Brug haenderne til forsigtigt at opvarme
hydrokolloidstrimlens skrakant for at forbedre
klaebeevnen.

SIKKER BORTSKAFFELSE:
Bortskaf alle materialer i overensstemmelse med lokale,
regionale og nationale forordninger.

INDBERETNING AF HENDELSER:

Bemeerk, at alle alvorlige haendelser, der er opstaet

i forbindelse med anordningen, skal indberettes til
producenten pa productquality@myairlife.com og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er hjemmehgrende.

SV Svenska

PRODUKTBESKRIVNING:

Mini Whiskers fastanordningar anvander ett milt
hydrokolloidbaserat adhesiv samt kardborreband for

att fixera nasgrimmor eller matningsslangar pa for tidigt
fédda barn. Hydrokolloid ger skonsam vidhéftning i 24—36
timmar. Mini Whiskers &r icke-sterila engangsprodukter.

AVSETT ANDAMAL:

Mini Whiskers fastanordning underlattar placering
och fastsattning av ndsgrimmor och matningsslangar
hos spadbarn under 2 000 g. Far inte anvandas med
endotrakealtuber.

ANVANDNINGSMILJO:
Akutvardsmiljéer, t.ex. sjukhus och neonatala
intensivvardsavdelningar.

MR-SAKERHET:
MR-séker

AVSEDDA ANVANDARE:
Utbildad halso- och sjukvardspersonal.

FORVANTAD KLINISK NYTTA:

Produkten haller ndsgrimman eller matningsslangen borta
fran spadbarnets hud, vilket minimerar friktion och tryck
och férhindrar trycksar och vavnadsskada.

Genom att halla slangen sakert fixerad minskar produkten
risken for oavsiktlig lossdragning. Detta sakerstaller
kontinuerlig och oavbruten behandling, sasom syrgas-
eller naringstillforsel.
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KONTRAINDIKATIONER:
Inga kénda

AVARNINGAR:

« Anvand inte for att fasta endotrakealtuber.

« Produkten innehaller komponenter som kan utgéra en
kvavningsrisk.

« Farinte anvandas 6ver skadad hud eller sar.

A FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Anvand inte vid kand kanslighet mot hydrokolloider.

« Om hudirritation observeras, avbryt anvandningen.

« Denna produkt &r avsedd fér engangsbruk och &r inte
avsedd for langvarig eller utdragen anvandning.

KVARVARANDE RISKER:
Kvarvarande risker omfattas av varnings- och forsiktighets-
angivelserna.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER:
Slutanvandaren ska fa utbildning i korrekt anvandning
av produkten och bli fértrogen med indikationerna for
anvandning, varningar och forsiktighetsatgarder som
anges i bruksanvisningen.

Endast receptbelagd: Federal lag (USA) begrénsar den
har produkten till forsaljning av eller pa ordination av en
legitimerad praktiserande lakare.

INSTRUKTIONER:

1. Forbered huden. Rengér barnets hud med vatten och
torka helt.

2. Ta bort skyddsfilmen fran den sjalvhaftande sidan av
kardborrebandet. Linda kardborrebandet runt kanylen
eller matningsslangen i s.k. polkagrisspiral eller
flaggform.

3. Ta bort Mini Whiskers fastanordning fran skyddsfilmen
och rikta in den hydrokolloidbelagda sjalvhaftande
sidan mot huden. Tryck forsiktigt for att fasta pa huden.

4. Fast slangen. Fast slangen inlindad med
kardborrebandet pa Mini Whiskers fastanordning. Se till
att kardborrebandsytorna faster mot varandra och
haller slangen pa plats.

5. For att omplacera slangen drar du forsiktigt bort
slangen fran kardborrebandet och riktar in den igen
efter behov.

6. Byt var 36:e timme eller tidigare om anordningen bérjar
lossna fran huden eller om hudirritation observeras.

Obs! Anvand handerna for att forsiktigt varma upp
hydrokolloidremsan fére placering for att forbattra
vidhaftningen.

SAKER KASSERING:
Kassera allt material i enlighet med lokala, statliga och
federala forordningar.

TILLBUDSRAPPORTERING:

Anvandaren bor notera att alla allvarliga tillbud som har
intraffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren via productquality@myairlife.com och den
behodriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

NO Norsk

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

Mini Whiskers-festeanordninger bruker et skansomt
hydrokolloidt klebemiddel og borrelasstrimler (lokke-
side) til & feste nesekanyler eller ernzeringssonder pa
premature spedbarn. Hydrokolloid gir skansom adhesjon
i 24-36 timer. Mini Whiskers er ikke-sterile enheter til
engangsbruk.

TILTENKT FORMAL:

Mini Whiskers-festeanordning letter plassering og festing
av nesekanyler og ernaeringssonder hos spedbarn under
2000 g. Skal ikke brukes med endotrakealtuber.

BRUKSMILJ@:
Akuttbehandlingsmiljger, f.eks. sykehus, nyfadtintensivav-
deling.

| MR-SIKKERHET:
MR-sikker

TILTENKTE BRUKERE:
Oppleert helsepersonell.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER:
Anordningen henger nesekanylen eller ernseringssonden
vekk fra spedbarnets hud, noe som minimerer friksjon og
trykk og forhindrer trykksar og vevsskade.

Enheten holder slangen godt pa plass og reduserer
dermed risikoen for utilsiktet forskyvning. Dette sikrer
kontinuerlig og uavbrutt behandling, som oksygen- eller
erneeringstilfarsel.

KONTRAINDIKASJONER:
Ingen kjente

A ADVARSLER:

< Skal ikke brukes til & feste endotrakealtuber.

« Enheten inneholder komponenter som kan utgjere en
kvelningsfare.

< Skal ikke brukes over gdelagt hud eller sar.

A FORHOLDSREGLER:

« Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for
hydrokolloider.

« Hovis det oppdages hudirritasjon, skal bruken opphare.

« Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet
pa langvarig bruk.

RESTRISIKOER:
Restrisikoer er dekket i advarsels- og forsiktighetspunk-
tene.

NO@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER:
Sluttbrukeren skal fa opplaering i riktig bruk av enheten
og vaere kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og
forsiktighetsreglene som er angitt i bruksanvisningen.

Reseptpliktig: Fgderal lov (USA) begrenser denne
enheten til salg av eller pa bestilling fra autorisert
helsepersonell.

INSTRUKSJONER:
1. Klargjer huden. Rengjer spedbarnets hud med vann og
terk den helt.

2. Fjern borrelasstrimmelen (lekke-side)
fra beskyttelsesbelegget. Vikle borrelasstrimmelen
rundt kanylen eller ernaeringssonden i spiral (som pa
en sukkerstang).

3. Fjern Mini Whiskers-festeenheten fra
beskyttelsesfilmen og plasser den hydrokolloide
klebesiden pa huden. Trykk forsiktig ned pa enheten for
a feste den til huden.

4. Fest slangen. Fest slangen med borrelas (krok-side)
til borrelasstrimmelen (lokke-side) pa Mini Whiskers-
festeenheten. Serg for at krok- og lokkesiden griper i
hverandre og holder slangen pa plass.

5. Slangen kan flyttes ved a trekke den innpakkede
slangen forsiktig bort fra borrelasen (krok-side)
og plasser pa nytt etter behov.

6. Bytt hver 36. time, eller tidligere hvis enheten begynner
a lofte vekk fra huden eller hvis det observeres
hudirritasjon.

Merk: Bruk hendene til & varme opp den hydrokolloide
strimmelen forsiktig for pafering, for a forbedre adhesjonen.

TRYGG KASSERING:
Kasser alle materialer i samsvar med lokale og nasjonale
forskrifter.

RAPPORTERING AV HENDELSER:

Melding til brukeren om at enhver alvorlig hendelse som

har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres

til produsenten pa productquality@myairlife.com og
vedkommende myndighet i medlemslandet der brukeren og/
eller pasienten er bosatt.

FI Suomi

LAITTEEN KUVAUS:

Mini Whiskers -kiinnityslaitteissa kaytetaan hellavaraista
hydrokolloidilimaa ja tarranauhoja nendkanyylien tai
ruokintaletkujen kiinnittdmiseen keskosiin. Hydrokolloidi
kiinnittyy kevyesti 24—36 tunnin ajan. Mini Whiskers
-kiinnityslaitteet ovat ei-steriileja, kertakayttoisia havitettavia
laitteita.

KAYTTOTARKOITUS:

Mini Whiskers -kiinnityslaite helpottaa nenékanyylien ja
ruokintaletkujen asettamista ja kiinnittamista alle 2 000
g painaville vauvoille. Ei saa kayttaa intubaatioputkien
kanssa.

KAYTTOYMPARISTO:
Akuutit hoitoymparistét, esim. sairaala, vastasyntyneiden
teho-osasto.

MK-TURVALLISUUS:
Turvallinen magneettikuvauksessa

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Koulutetut laaketieteen ammattilaiset.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT:

Laite pitaa nenakanyylin tai ruokintaletkun erillaan
vauvan ihosta, mika minimoi kitkan ja paineen ja estaa
painehaavojen ja kudosvaurioiden syntymisen.

Laite pitaa letkun tukevasti paikallaan ja vahentaa
vahingossa tapahtuvan irtoamisen riskid. Tamé varmistaa
jatkuvan ja keskeytymattéman hoidon, kuten hapen tai
ravinnon antamisen.

VASTA-AIHEET:
Ei tunnettuja

A VAROITUKSET:

« Eisaa kayttaa intubaatioputkien kiinnittdmiseen.
< Laite sisaltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara.
« Eisaa kayttaa rikkoutuneella iholla tai haavojen paalla.

A HUOMIOT:

Ei saa kayttaa, jos potilaalla on todettu yliherkkyys
hydrokolloideille.

« Jos ihoarsytysta havaitaan, lopeta kaytto.

« Tama tuote on kertakayttdinen eika sita ole tarkoitettu
pitk&aikaiseen tai jatkuvaan kayttoon.

JAANNOSRISKIT:
Jaanndsriskit on kasitelty varoitus- ja huomautuslausek-
keissa.

KAYTTAJAN VALTTAMATTOMAT PATEVYYDET:
Loppukayttajalle on annettava laitteen asianmukaista
kayttoa koskeva koulutus ja hanen on tunnettava
kayttohjeissa esitetyt kayttoaiheet, varoitukset ja
varotoimet.

Vain reseptilld: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain pateva terveydenhuollon
ammattilainen tai hanen maarayksestaan.

OHJEET
. Valmistele iho. Puhdista vauvan iho vedella ja kuivaa
kokonaan.

2. Poista liimautuva tarranauha suojakalvosta. Kiedo
tarranauha kanyylin tai syottdletkun ymparille
kiertamalla tai lippumaisesti.

3. Poista Mini Whiskers -kiinnityslaite suojakalvosta ja
kohdista hydrokolloidiliimapuoli ihoon. Paina laitetta
hellavaraisesti ihoon kiinnittymiseksi.

4. Kiinnita letku. Kiinnita tarranauhapaallysteinen
letku Mini Whiskers -kiinnityslaitteen tarranauhaan.
Varmista, ettd tarranauhojen pinnat kiinnittyvéat toisiinsa
ja pitavat letkustoa paikallaan.

5. Jos haluat sijoittaa letkun uudelleen, veda kaaritty
letku varovasti irti tarranauhamateriaalista ja kohdista
tarvittaessa uudelleen.

6. Vaihda 36 tunnin valein tai aikaisemmin, jos laite alkaa
irrota ihosta tai jos ihossa havaitaan arsytysta.

Huomautus: La&mmita hydrokolloidiliuskaa hellavaroen
k&sin ennen kiinnittamista, jotta se tarttuu paremmin.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN:
Havita kaikki materiaalit paikallisten, alueellisten ja
kansallisten maaraysten mukaisesti.

VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN:
Kéayttéjan on huomioitava, etté kaikista

laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle osoitteeseen productquality@
myairlife.com ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

RU Pycckun

ONUCAHUE U3OENUA:

dukcaTopbl Mini Whiskers (MUHU-«yCUKINY»), B KOTOPbIX
NPUMEHSETCS FTMAPOKONMOUAHbIA KNEN MArkoro AeicTeuns
1 NOMOCKM C KproYKamu 1 neTnsamu, obpasyownumm
COeAMHEHMWE TUNa «NunyyKay, npegHasHayveHbl Ans
UKCaLMN HOCOBBIX KaHIOMb UMW 30HA0B ANA NUTAHUS Y
HEZIOHOLLEHHbIX MraAeHLUeB. MMAPOKONNONAHBIA Cron
MSrKO MPUNMNAET K KOXE 1 yAepXuBaeT nsaenve Ha
MecTe B TeveHune 24-36 yacos. Pukcatopbl Mini Whiskers
npeacTaBnsoT cobol HecTepunbHble U3genus Ans
OAHOPAa30BOro NPUMEHEHUS.

HA3HAYEHMUE:

dukcaTtop Mini Whiskers obrneryaet pasmelieHue n
durKcaumo HazanbHbIX KaHIOMb Y 30HAOB AN NUTAHNUS Y
MnapeHues Becom meHee 2000 r. He npefHasHaveHo ans
MCMNOSb30BaHUS C IHAOTPaxeanbHbIMU TPyGKamu.

ycnoBud NnPUMEHEHUA:
Oka3zaHue HeOTNOXHON NOMOLLM, Hanpumep B 6onbHULE,
OPUTH.

BE3OMNACHOCTb NMPU MPT:
BesonacHo npu MPT

MPEAMNOJIATAEMBIE MONIb30OBATENN:
OByyeHHble MeULNHCKUE paBOTHUKM.

OXWOAEMbIE KMTMHUYECKUE NMPEUMYLLECTBA:
M3penve otaenseT HasanbHY KaHION UNv 3014 Ans
NUTaHUS OT KOXU pebeHKa, MUHUMU3NPYSA TPeHne 1
AaBrieHne, 1 TeM caMbiM NpefoTBpaLLas BOSHUKHOBEHMNE
nponexHew 1 noBpexaeHne TKaHen.

Bnaroaaps HagexHOMy yaepxaHuto Tpyoku Ha mecTe,
[laHHOe 13[enne CHUXaeT PUCK CIy4YailHOro HapyLLeHus
ee nonoxeHus. ATo obecneymBaeT HeNPepbIBHYO

n 6ecnepeboiiHyto Tepanuio, Hanpumep, nogadvy
KUCNOpOAa UNU NUTAHUS.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA:
HeunsBecTHbl

A NMPEAYNPEXOEHUA:
He ucnonb3yite Ansa dpukcaumnm sHaoTpaxeanbHbIX
Tpy6OK.

* W3pgenvie copepXuT KOMMNOHEHTbI, KOTOPbIE MOTYT
nNpeacTaBnATb ONacHOCTb YAYLUbS.

* He npepgHasHayeHo Ans UCNOMb30BaHUSA Ha
NOBPEXAEHHOW KOXe UK si3Bax.

A NMPEAOOCTEPEXEHUA:
He ucnonbayiiTe, eCnn N3BeCTHO, YTO NaLMEHT
YyBCTBUTENEH K r’MApOKoNonaam.

+ [pv o6HapyXeHUN pa3apaxkeHnst KX npekpaTnTe
ncnonb3oBaHue.

+ [JlaHHOe n3fenue siBRsieTCS OAHOPa30BbIM
1 He npeaHasHayYeHo ANst ANMTENbHOro Unn
NPOAOIKUTESIBHOTO UCTONb30BaHNS.

OCTATOYHbIE PUCKU:
OcTaTo4Hble PUCKK ONMUCaHbI B pasaerne
npeaynpexaeHnii n npefocTepexXeHuii.

HEOBXOOUMAA KBANMTUOUKALIUA
NMOJNb30OBATENA:

KoHeu4HbI nonb3oBaTenb A0MKEH NPOUTN 06yyYeHne
no NpaBuUnbHOMY UCMOMNb30BAHUIO YCTPOMCTBA U
03HAKOMUTLCS C MOKa3aHUAMM K MTPUMEHEHMWIO,
npeaynpexaeHusMu v npeocTepexeHnamu,
yKasaHHbIMU B UHCTPYKLMU MO NPUMEHEHWIO.

Tonbko No Ha3HayeHUo Bpaya: PefeparnbHbli 3aKOH
(CLLUA) paspeluaeT npoaaxy 3TOro U3aenusi Tonbko
NULEH3NPOBaHHbLIM MEAULIMHCKUM paBGoTHUKaM Unu No nx
HasHayeHuto.

VIHCTPYKLI,VIVI
. MoprotoBbTe koXy. OuncTUTE KOXY pebeHka BoAoMN 1
MOMHOCTBIO OCYLUUTE.

2. OTpenuTe KNenKky Nonocky ¢ NeTrnsMu «Uny4ku» ot
3almnTHOM NoAnoxkn. O6epHUTE NONOCKY C NeTnAMK
«IIMNYYKU» BOKPYT KAHIONW UMW 30HAa ANS NIUTaHUSA No
crnupanu unu Ha maxep dnara.

3. Otpenute cpukcaTtop Mini Whiskers oT 3awwutHom
NOAMOXKN N NOMECTUTE ero rnapoKonnonaHon
KIEeNKON CTOPOHOW BHU3 HaA HYXHbIM Y4acTKOM
KoXU. OCTOPOXKHO NPUXMUTE U3aenue, 4Tobbl OHO
NPUKIIENIOCH K KOXE.

4. Bakpenute Tpy6Ky. MpucoegunHnTe TpyoKy, 06epHyTYIO
MOMOCKON C NETNSMM «IIUMYYKU», K NONOCKE C
KptoYKaMm «nunyyku» Ha dpukcaTope Mini Whiskers.
Mpocnepute 3a TeM, YTOObI KPLOYKK 1 NETNN
COeANHEHNSA-«NNNYYKU» BOLLNK B 3aLienneHne n
yaepxuBanu Tpyoky Ha mecTe.

5. YT06bl U3MEHUTL NOoNoXeHne TpyoKK, OCTOPOXKHO
oTopBUTe 06epHY Ty TPYOKY OT MaTepuana c
KpoYKaMmn 1 NOMecTUTE ee B HYXKHOM BaM NMOMOXEHNN.

6. 3ameHsiTe n3penue kaxable 36 Yacos UNK paHbLue,
ecnu nsgenue HauYnHaeT OTXOAUTb OT KOXM, UNn ecnun
HabntofaeTcs pasapaxeHue KoXu.

Mpumeyanme: YToBbl ynyywnTb aareanto, 0CTOPOXKHO
corpeiiTe NOMOCKY C FTMAPOKONNONAHBIM CIIOEM pyKamu,
npexae Yem HaknaabiBaTh ee.

BE30MACHAA YTUITU3ALMUA:
YTUnusnpyiTe Bce MaTepuansl B COOTBETCTBUM C
MECTHBIMU, PErNOHaNbHBIMU UNK heaepanbHbIMMU
HopMaTMBamu.

COOBLUEHVE Ob MHLUMWAEHTAX:

Monb3oBaTento HeobxoAMMO 3HaTb, YTO O No6oM
Cepbe3HOM MHUMUAEHTE, NMPOU3O0LLELLIEM B CBSI3N C
AaHHbIM n3genvem, cnegyet coobwaTts NPoN3BoOANTENIO
no agpecy productquality@myairlife.com n B
KOMMNETEHTHbIN opraH rocyaapcTea-yneHa EC, B koTopom
3aperncTpupoBaH Nonb3oBaTenb U (MNW) NauneHT.
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SYMBOL GLOSSARY

EN: Manufacturer
FR: Fabricant

DE: Hersteller

IT: Produttore

ES: Fabricante

PT: Fabricante

NL: Fabrikant

DA: Producent

NO: Produsent

EL: KataokeuaoTng
Fl: Valmistaja

PL: Producent

SV: Tillverkare

RU: MNpoussoautens
JA: X—hH—

EN: Date of manufacture
FR: Date de fabrication
DE: Datum der Herstellung
IT: Data di produzione

ES: Fecha de fabricacion
PT: Data de fabrico

NL: Fabricagedatum

DA: Produktionsdato

NO: Produksjonsdato

EL: Huepopnvia kataokeung
Fl: Valmistuspaivamaara
PL: Data produkcji

SV: Tillverkningsdatum
RU: [lata nsrotoBnexHus
JA: BER

EN: Use by date

FR: Date de péremption
DE: Verfallsdatum

IT: Data di scadenza

ES: Fecha limite de uso
PT: Data de validade

NL: Houdbaarheidsdatum
DA: Anvendes inden

NO: Bruk innen-dato

EL: Huepopnvia xpriong éwg
Fl: Viimeinen kayttopaiva
PL: Data waznosci

SV: Forbrukningsdag
RU: Ucnonb3osaTb Ao
JA: HEHRA

EN: Catalog number
FR: Numéro de catalogue
DE: Katalognummer

IT: Numero di catalogo
ES: Numero de catalogo
PT: Nimero do catalogo
NL: Catalogusnummer
DA: Katalognummer
NO: Katalognummer
EL: ApiBuog kataAdyou
FI: Luettelonumero

PL: Numer katalogowy
SV: Katalognummer
RU: Homep no katanory
JA: ha0J &S

EN: Quantity
FR: Quantité
DE: Menge

IT: Quantita

ES: Cantidad
PT: Quantidade
NL: Aantal

DA: Antal

NO: Antal

EL: Moodtnta
Fl: Maara

PL: Liczba sztuk
SV: Kvantitet
RU: KonuyectBo
JA: B2

EN: Batch number
FR: Numéro de lot
DE: Chargennummer
IT: Numero di lotto
ES: Numero de lote
PT: Nimero de lote
NL: Batchnummer
DA: Batchkode

NO: Batchnummer
EL: ApiBudg maptidag
Fl: Eranumero

PL: Numer partii

SV: Satsnummer
RU: Homep cepun
JA: Ny FES

EN: Importer
FR: Importateur
DE: Importeur
IT: Importatore
ES: Importador
PT: Importador
NL: Importeur
DA: Importer
NO: Importer
EL: Eicaywyéag
Fl: Maahantuoja
PL: Importer
SV: Importor
RU: MmnopTep
JA: AEE

Single Use

EN: Single Use

FR: A usage unique
DE: Einmalgebrauch
IT: Monouso

ES: Uso unico

PT: Utilizagao uUnica
NL: Eenmalig gebruik
DA: Engangsbrug
NO: Til engangsbruk
EL: MNa pia xprion

Fl: Kertakayttdinen
PL: Jednorazowy
SV: Engangsbruk
RU: [1ns ogHOpa3oBOro npuMeHeHus

JA: 1[BIfEVET

SYMBOL GLOSSARY

k ONLY

EN: Caution: U.S. Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

FR: MISE EN GARDE : La loi fédérale
américaine limite la vente de ce dispositif aux
professionnels de la santé habilités ou sur
ordonnance.

DE: Achtung: Laut Bundesgesetz der USA
darf dieses Geréat nur von einem Arzt bzw. auf
Bestellung eines Arztes verkauft werden.

IT: Attenzione: la legge federale degli Stati
Uniti limita la vendita di questo dispositivo

al personale sanitario autorizzato o dietro
prescrizione.

ES: Precaucion: La legislacion federal limita
la venta de este dispositivo a profesionales

sanitarios acreditados o por prescripcion suya.

PT: Cuidado: a lei federal dos Estados Unidos
s6 permite a venda deste dispositivo por um
profissional de saude licenciado ou mediante
receita médica.

NL: Let op: Volgens de Amerikaanse federale
wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een
gelicentieerde zorgverlener.

DA: Forsigtig: | henhold til amerikansk
forbundslovgivning ma dette produkt kun
saelges til eller pa anmodning af en autoriseret
sundhedsfagligt praktiserende leege.

NO: Forsiktig: Federale lover i USA krever

at denne enheten bare selges av eller etter
forordning fra lege.

EL: Npoooxn: H opooTtrovdiakA vopobeaia
Twv HIMA emTpéTel TNV TWANGN QUTAG TNG
OuUOoKeUNG povov atéd adelolyo eTTayyeAparTia
uyeiag r Pe eVTOAr autou.

Fl: Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta.

PL: Uwaga: prawo federalne USA zezwala

na sprzedaz niniejszego produktu wytgcznie
licencjonowanemu lekarzowi lub na jego
zlecenie.

SV: Forsiktighet! Enligt federal lag (USA) far
denna utrustning endast séljas eller ordineras
av legitimerad lakare.

RU: BHumanue! ®enepanbHblii 3akoH
(CLUA) paspeluaeT npofaxy aToro uagenus
TOJNbKO NUUEH3MPOBaAHHbIM MeANLNHCKUM
pESOTHI/IKEM Unn No NX Ha3Ha4YeHuto.
JADER DRENEREICK D AEEE DRI
BEBOEMICEZD. FLEFZDOIETOTT
TONBIEHBRBEITSNTVET,

EN: Consult instructions for use

FR: Consulter les instructions d’utilisation
DE: Gebrauchsanweisung beachten

IT: Consultare le istruzioni per 'uso

ES: Consultar las instrucciones de uso
PT: Consulte as instrugdes de utilizagéo
NL: Raadpleeg de gebruiksinstructies
DA: Se brugsanvisningen

NO: Se bruksanvisningen

EL: ZupBouleuTeite TIg 0dnyieg Xprong
Fl: Lue kayttdohjeet

PL: Zapoznac sig z instrukcjg obstugi
SV: Se bruksanvisningen

RU: CM. MHCTPYKL UK NO NCMONb30BaHNIO
JA: ENiREREAE = B8R

EN: Cautions

FR: Mises en garde

DE: Vorsichtshinweise
IT: Precauzioni

ES: Precauciones

PT: Precaugdes

NL: Belangrijke opmerkingen
DA: Forholdsregler

NO: Forholdsregler

EL: ZuoTdoeig Tpoooxng
Fl: Varoitukset

PL: Przestrogi

SV: Viktigt

RU: Mpeaynpexaexus!
JAIER

EN: Warnings

FR: Avertissements
DE: Warnhinweise

IT: Avvertenze

ES: Advertencias

PT: Adverténcias

NL: Waarschuwingen
DA: Advarsler

NO: Advarsler

EL: Mposgidotroinoeig
Fl: Vakavat varoitukset
PL: Ostrzezenia

SV: Varningar

RU: Mpepnoctepexexuns
JA: B4

EN: Not made with natural rubber latex

FR: Fabriqué sans latex de caoutchouc
naturel

DE: Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt
IT: Prodotto senza lattice di gomma naturale
ES: No fabricado con latex de caucho natural

PT: Nao fabricado com latex de borracha
natural

NL: Niet vervaardigd met latex van natuurlijk
rubber

DA: Ikke fremstillet med naturlig latexgummi
NO: Ikke fremstilt med naturlig gummilateks
EL: Aev TapaokeuddeTal pe QUOIKO AATES

Fl: Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

PL: W procesie wytwarzania nie uzyto
naturalnej gumy lateksowej

SV: Ej tillverkad med naturligt latexgummi

RU: MsrotoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHus
HaTypanbHOro kay4ykoBoro narekca

JA: RADLS TV I RMTIIHDEEA

EHP

EN: Not made with DEHP

FR: Fabrication sans DEHP

DE: Ohne DEHP hergestellt

IT: Prodotto senza DEHP

ES: No fabricado con DEHP

PT: Fabricado sem DEHP

NL: Niet vervaardigd met DEHP

DA: Ikke fremstillet med DEHP

NO: Ikke fremstilt med DEHP

EL: Aev mapaokeudaletal e DEHP

Fl: Valmistuksessa ei ole kaytetty DEHP:ta
PL: W procesie wytwarzania nie uzyto DEHP
SV: Ej tillverkad med DEHP

RU: NarotoBneHo 6e3 ucnonb3osanusa JOIe
JA: DEHP ®HTIZHD EEA

SYMBOL GLOSSARY

EN: Non-sterile
FR: Non stérile
DE: Nicht steril

IT: Non sterile

ES: Sin esterilizar
PT: Néo estéreis
NL: Niet steriel
DA: Ikke steril
NO: Ikke-steril
EL: Mn amooTelpwpévo
Fl: Steriloimaton
PL: Niesterylny
SV: Icke-steril
RU: HecTepunbHo
JA: JERHE

i

STORAGE
TEMP

EN: Storage Temperature

FR: Température de conservation
DE: Lagertemperatur

IT: Temperatura di conservazione
ES:Temperatura de almacenamiento
PT: Temperatura de armazenamento
NL: Bewaartemperatuur

DA: Opbevaringstemperatur

NO: Oppbevaringstemperatur
EL:O¢ppokpacia pUAagNg

Fl: Sailytyslampétila

PL: Temperatura przechowywania
SV: Forvaringstemperatur

RU: Temnepatypa xpaHeHus

JA: RERE

i

OPERATING
TEMP

EN: Operating Temperature

FR: Température de fonctionnement
DE: Betriebstemperatur

IT: Temperatura di esercizio

ES: Temperatura de funcionamiento
PT: Temperatura de funcionamiento
NL: Bedrijfstemperatuur

DA: Driftstemperatur

NO: Driftstemperatur

EL: ©Oeppokpaacia Asitoupyiag

Fl: Kayttolampotila

PL: Temperatura robocza

SV: Drifttemperatur

RU: PaGouasi Temnepatypa

JA: BHERE

MD

EN: Medical device

FR: Dispositif médical

DE: Medizinprodukt

IT: Dispositivo medico

ES: Dispositivo médico

PT: Dispositivo médico

NL: Medisch hulpmiddel

DA: Medicinsk udstyr

NO: Medisinsk enhet

EL: latpoTexvoAoyIko TTpoidv
Fl: La&kinnallinen laite

PL: Wyréb medyczny

SV: Medicinteknisk utrustning
RU: MeguuuHckoe nsgenve

JA: EEMER

MR

EN: Magnetic Resonance (MR) Safe

FR: Compatible avec la résonance
magnétique (RM)

DE: Magnetresonanz(MR)-sicher

IT: Sicuro per la risonanza magnetica (RM)
ES: Seguro con la resonancia magnética (RM)
PT: Seguro para ressonancia magnética (RM)
NL: MR-veilig (magnetische resonantie)

DA: Magnetisk resonans (MR)-sikker

NO: Magnetresonanssikker (MR-sikker)

EL: AogaAég o TepIBaAAov payvnTikoU
auvToviopoU (MR)

Fl: Turvallinen magneettikuvauksessa (MK)
PL: Bezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (RM)

SV: Saker anvandning med magnetresonans
(MR-séaker)

RU: BesonacHo B ycnosuax MarHuTHo-
pesoHaHcHou (MP) Tomorpadumn

JA: BESES (MR) 22

3

EN: CE Mark Labels the equipment as
certified for sale in the European Economic
Area.

FR: Marque CE Indique que I'équipement
est certifié pour la vente au sein de 'Espace
économique européen.

DE: CE-Kennzeichnung Gibt an, dass das
Produkt zum Verkauf im Europaischen
Wirtschaftsraum zertifiziert ist.

IT: Marchio CE Letichetta identifica
I'apparecchiatura come certificata per la
vendita nello Spazio economico europeo.

ES: Marca CE Etiqueta el equipo como
certificado para su venta en el Espacio
Econoémico Europeo.

PT: Marca CE rotula o equipamento como
certificado para venda no Espago Econdémico
Europeu.

NL: CE-markering Geeft aan dat het product
is goedgekeurd voor verkoop in de Europese
Economische Ruimte.

DA: CE-meerke Etiketterer udstyret som
certificeret til salg i Det Europaeiske
@konomiske Samarbejdsomrade.

NO: CE-merke Merker som viser at utstyret er
godkjent for salg i ES-landene.

EL: Zripavon CE Opidel Tov £§oTTAIONS wg
ToToTroINUEVO Yia TTWANon oTov EupwTraiké
OIKoVouIKG XWpPo.

Fl: CE-merkinta limaisee, etté laite on
hyvéaksytty myyntiin Euroopan talousalueella.

PL: Oznaczenie CE Oznacza, ze urzadzenie
jest opatrzone certyfikatem dopuszczajgcym
je do sprzedazy w Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

SV: CE-marke Anger att utrustningen &r
certifierad for férsaljning inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

RU: MapkupoBka «CE» o60o3Hayaert, 4to
obopynoBaHue cepTMdULMPOBaHO AN
npofaxu Ha Tepputopumn EBponenckoro
3KOHOMMWYECKOro coobLiecTBa.

JA: CEX— 73 ABERD BN ARERNTD
BRFEARZE VB ERLTVET,

SYMBOL GLOSSARY

EN: Authorized Representative in the
European Community

FR: Représentant agréé au sein de la
communauté européenne

DE: Autorisierte Vertretung in der
Européischen Gemeinschaft

IT: Rappresentante autorizzato per la
Comunita europea

ES: Representante autorizado en la
Comunidad Europea

PT: Representante autorizado na Comunidade
Europeia

NL: Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
DA: Autoriseret repreesentant i EU
NO: Autorisert representant i EU
EL: ESouci10d0TnNpévog avTITpOowTIog aTnv
EupwTtraikn Koivétnta
FI: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
PL: Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspélnoty Europejskiej
SV: Auktoriserad representant i Europeiska
unionen

RU: YnonHomo4eHHsbI NnpeacTaBuTenb B
EBponeiickom coobLecTse

JA: BRINHEEIRICE 1T BB EREE

EN: Authorized Representative in Switzerland
FR: Mandataire établi en Suisse.

DE: Bevollmachtigter in der Schweiz.

IT: Mandatario in Svizzera.

ES: Representante autorizado en Suiza.

PT: Mandatario na Suiga.

NL: Gemachtigde in Zwitserland.

DA: Autoriseret repreesentant i EU

NO: Autorisert representant i EU

EL: E¢ouciodotnuévog avTimpdowTrog aTnv
Eupwtraikn Koivotnta Representative in
Switzerland

Fl: Valtuutettu edustaja Sveitsissa.
PL: Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii.
SV: Auktoriserad representant i Schweiz.

RU: OcbuumanbHbii npeacTaBuTens B
LWsenuapun
JA: 21 RBBEREA

EN: Authorized Representative in the United
Kingdom
FR: Mandataire établi au Royaume-Uni.

DE: Bevollméachtigter im Vereinigten
Kénigreich.

IT: Mandatario nel Regno Unito.

ES: Representante autorizado en el Reino
Unido.

PT: Mandatario no Reino Unido.

NL: Gemachtigde in het Verenigd Koninkrijk.
DA: Autoriseret repreesentant i Storbritannien.
NO: Autorisert representant i Storbritannia.

EL: E¢ouaiodotnuévog avTiipdowTTog aTo
Hvwpévo BaaiAeio.

Fl: Valtuutettu edustaja Isossa-Britanniassa.
PL: Upowazniony przedstawiciel w Wielkiej
Brytanii.

SV: Auktoriserad representant i
Storbritannien.

RU: OcbuumansHbii npeacTaBuTens B
BenukobputaHun

JA: REREREA

@ DEHP

Re.

Single Use
500C 40°C
-20°C 50C
STORAGE OPERATING
TEMP TEMP
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MT Promedt Consulting Ltd.
First Floor, Park Central,
40-41 Park End Street
Oxford, OX1 1JD

United Kingdom

MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-Stralke 7

66386 St. Ingbert

Germany

®

MedEnvoy UK Limited

85, Great Portland Street—First Floor
London, WAW 7LT

United Kingdom

®

MedEnvoy
NL-IM-000000248

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM, The Hague

The Netherlands

[ cn [ rer

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

el

Salter Labs

30 Spur Drive

El Paso, TX 79906 USA
www.myAirLife.com

Made in USA
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