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Salter Labs™ Tender Grip Cannula
Fixation Device
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DEVICE DESCRIPTION:

The device is non-sterile, disposable and for single-patient use.
Tender Grip Cannula Fixation Device is an adhesive device used
to secure cannula or tubing to patient's skin. Tender Grip Cannula
Fixation Device is a circular adhesive tape with a fixation to
secure tubing.

INTENDED PURPOSE:
Tender Grip Cannula Fixation Device is used to hold the nasal
cannula or tubing in place.

INDICATIONS FOR USE:
Skin fixation accessories to provide a means of affixing cannula
or tubing to the face and body.

ENVIRONMENT:
Hospital, out-patient, transport, home, extended care

PATIENT TARGET GROUP:
Newborns, infant, pediatric, adult

INTENDED USERS:
Trained medical professionals.

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.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:

Tender Grip Cannula Fixation Device helps lift nasal cannula
tubing slightly off the skin on a patient's cheek. This prevents
rubbing and friction, which then reduces the risk of skin
breakdown or potential pressure ulcers.

Tender Grip Cannula Fixation Device securely maintains the
cannula position reducing accidental cannula dislodgement and
interruption in therapy.

CONTRAINDICATIONS:

» Not for use with endotracheal tubes.

» Not for use over broken skin or on patients with known
sensitivity to device materials.

A WARNINGS:

» Do not secure to tracheostomy tube with tape or any method
other than friction fit.

» Device contains components that may present choking hazard.

» Do not use to secure endotracheal tubes.

A CAUTIONS:

« Consult physician if patient develops infection, skin irritation or
material sensitization.

+ Do not use if known sensitivity to hydrocolloids.

« If skin irritation is noted, discontinue use.

» Do not use on more than one patient to prevent risks of cross
contamination.

» Do not apply device over open sores.

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

« This single-use product is not designed or validated to be
reused. Reuse may cause a risk of cross-contamination,
affect the measurement accuracy, system performance, or
cause a malfunction as a result of the product being physically
damaged due to cleaning, disinfection, resterilization, or reuse.

RESIDUAL RISKS:
Refer to warnings and cautions.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Before application, make sure the patient's skin is clean, dry,
and free of oil or moisture to ensure proper adhesion.

2. Remove Tender Grip Cannula Fixation Device from the
protective liner.

3. Center the Tender Grip Cannula Fixation Device on the
patient's cheek underneath the cannula tubing with the pull tab
pointing upward toward the top of the patient's head. (Fig 1)

4. Press down on the adhesive disk to secure it firmly to the skin.

5. Use the pull tab to peel the clear fixation strap back toward the
ear until you feel a resistance. (Fig 2)

6. Position the nasal cannula tubing in the center of the Tender
Grip Cannula Fixation Device, between the tan adhesive disk
and the clear fixation strap.

7. Place the clear fixation strap over the cannula tubing and
press down to secure it in place. (Fig 3)

8. Replace Tender Grip Cannula Fixation Device every 48 hours
or sooner if device becomes soiled, becomes loose or starts to
lift from skin.

9. To remove the Tender Grip Cannula Fixation Device, use a
damp cloth with mild soap or baby oil to slowly peel back the
adhesive disk. This will loosen the adhesive and minimize
discomfort. Replace Tender Grip Cannula Fixation Device.

SAFE DISPOSAL:

Decontaminate and dispose of all potentially biohazardous
material. Dispose of device in accordance with local, state or
national 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. If
the patient's physical symptoms worsen or experience a sudden
change in their condition (e.g., increased shortness of breath,
fever, dizziness) call the physician.
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Patchs de fixation souple pour
lunettes Salter Labs™ Tender Grip
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif est non stérile, jetable et a usage sur un seul patient.
Le patch de fixation souple pour lunettes Tender Grip est un
dispositif adhésif utilisé pour fixer les lunettes ou la tubulure sur la
peau du patient. Le patch de fixation souple pour lunettes Tender
Grip est un dispositif adhésif circulaire avec une fixation destinée
a maintenir la tubulure en place.

DESTINATION :
Le patch de fixation souple pour lunettes Tender Grip est destiné
a maintenir les lunettes nasales ou la tubulure en place.

INDICATIONS D’UTILISATION :
Accessoires de fixation cutanée destinés a fixer les lunettes ou la
tubulure au visage et au corps.

ENVIRONNEMENT :
Hopital, ambulatoire, transport, domicile, soins prolongés

GROUPE CIBLE PATIENT :
Nouveau-nés, nourrissons, enfants, adultes

UTILISATEURS PREVUS :
Professionnels médicaux formés.

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.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :

Le patch de fixation souple pour lunettes Tender Grip aide a
soulever légérement la tubulure des lunettes nasales de la peau
sur la joue d’un patient. Cela permet d’éviter les frottements,

ce qui réduit le risque de Iésion de la peau ou d’escarres
potentielles.

Le patch de fixation souple pour lunettes Tender Grip maintient
fermement la position des lunettes, réduisant ainsi le délogement
accidentel des lunettes et I'interruption du traitement.

CONTRE-INDICATIONS :

» Ne pas utiliser avec des sondes endotrachéales.

» Ne pas utiliser sur une peau Iésée ou sur des patients
présentant une sensibilité connue aux matériaux du dispositif.

& AVERTISSEMENTS :

* Ne pas fixer a la canule de trachéotomie avec du ruban
adhésif ou toute autre méthode qu’un ajustement par friction.

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

» Ne pas utiliser pour fixer les sondes endotrachéales.

A MISES EN GARDE :

» Consulter un médecin si le patient développe une infection,
une irritation cutanée ou une sensibilité au matériau.

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

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

» Ne pas utiliser sur plus d’un patient pour éviter les risques de
contamination croisée.

* Ne pas appliquer le dispositif sur des plaies ouvertes.

» Ce produit n’est pas destiné a une utilisation prolongée ou
répétée.

» Ce produit a usage unique n’est pas congu ni validé pour
étre réutilisé. La réutilisation peut entrainer un risque de
contamination croisée, affecter la précision de la mesure et les
performances du systéme, ou produire un dysfonctionnement
si le produit est physiquement endommagé a la suite d’'un
nettoyage, d’une désinfection, d’une restérilisation ou d’'une
réutilisation.

RISQUES RESIDUELS :
Consulter les avertissements et mises en garde.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

1. Avant I'application, s’assurer que la peau du patient est propre,
seche et exempte d’huile ou d’humidité pour assurer une
bonne adhérence.

2. Retirer le patch de fixation souple pour lunettes Tender Grip de
la pellicule protectrice.

3. Centrer le patch de fixation souple pour lunettes Tender Grip
sur la joue du patient, sous la tubulure des lunettes, avec la
languette de traction dirigée vers le haut, vers le sommet de la
téte du patient. (Fig. 1)

4. Appuyer sur le disque adhésif pour le fixer fermement a la
peau.

5. Utiliser la languette pour retirer la bande de fixation
transparente vers l'oreille jusqu'a sentir une résistance. (Fig. 2)

6. Positionner la tubulure des lunettes nasales au centre du
patch de fixation pour lunettes, entre le disque adhésif beige et
la bande de fixation transparente.

7. Placer la bande de fixation transparente sur la tubulure des
lunettes et appuyer vers le bas pour la fixer en place. (Fig. 3)

8. Remplacer le patch de fixation souple pour lunettes Tender
Grip toutes les 48 heures ou plus tot si le dispositif est souillé,
se détache ou commence a se soulever de la peau.

9. Pour retirer le patch de fixation souple pour lunettes Tender
Grip, utiliser un chiffon humide avec du savon doux ou de
I'huile pour bébé pour décoller lentement le disque adhésif.
Cela décollera I'adhésif et réduira I'inconfort. Remplacer le
patch de fixation souple pour lunettes Tender Grip.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE :

Décontaminer et éliminer tout matériel présentant un risque
biologique potentiel. Eliminer le dispositif conformément aux
réglementations locales, régionales ou nationales.

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 et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis. Siles symptdmes physiques du patient
s’aggravent ou si celui-ci présente un changement soudain de
son état (par ex. essoufflement accru, fiévre, vertiges), appeler le
médecin.
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Dispositivo de fijacion de canulas
Tender Grip Salter Labs™

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El producto es no estéril, desechable y para uso en un solo
paciente. El dispositivo de fijacion de canulas Tender Grip es un
producto adhesivo que se utiliza para fijar la canula o el tubo a

la piel del paciente. El dispositivo de fijacion de canulas Tender
Grip es una cinta adhesiva circular con una fijacion para asegurar
el tubo.

FINALIDAD PREVISTA:
El dispositivo de fijacion de canulas Tender Grip se utiliza para
mantener la canula nasal o el tubo en su sitio.

INDICACIONES DE USO:
Accesorios de fijacion cutanea para proporcionar un medio de
fijar la canula o el tubo a la cara y al cuerpo.

ENTORNO:
Hospital, ambulatorio, transporte, domicilio, cuidados
prolongados

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES:
Recién nacidos, lactantes, pediatricos, adultos

USUARIOS PREVISTOS:
Profesionales médicos formados.

CUALIFICACIONES REQUERIDAS PARA EL USUARIO:

El usuario final debe recibir formacién 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.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

El dispositivo de fijacion de canulas Tender Grip ayuda a levantar
ligeramente el tubo de la canula nasal de la piel en la mejilla del
paciente. Esto evita el roce y la friccion, lo que reduce el riesgo
de lesién en la piel o de posibles Ulceras por presion.

El dispositivo de fijacién de canulas Tender Grip mantiene
de forma segura la posicion de la canula, reduciendo el
desplazamiento accidental de esta y la interrupcion del
tratamiento.

CONTRAINDICACIONES:

» No utilizar con tubos endotraqueales.

* No debe utilizarse sobre piel rota ni en pacientes con
sensibilidad conocida a los materiales del producto.

A ADVERTENCIAS:

* No lo fije a la canula de traqueostomia con esparadrapo ni con
ningun otro método que no sea un ajuste por friccion.

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

» No lo utilice para fijar tubos endotraqueales.

A PRECAUCIONES:

+ Consulte al médico si el paciente presenta infeccion, irritacion
cutanea o sensibilizacién a los materiales.

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

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

» No lo utilice en mas de un paciente para evitar el riesgo de
contaminacioén cruzada.

» No aplique el producto sobre llagas abiertas.

» Este producto no esta indicado para un uso prolongado o
ampliado.

+ Este producto de un solo uso no esta disefiado ni validado
para reutilizarse. La reutilizacion puede provocar un riesgo de
contaminacioén cruzada y afectar la exactitud de la medicion y
el funcionamiento del sistema; o provocar un funcionamiento
defectuoso como consecuencia de dafios fisicos al producto
debido a la limpieza, desinfeccion, reesterilizacion o reutilizacion.

RIESGOS RESIDUALES:
Consulte las advertencias y precauciones.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Antes de la aplicacion, asegurese de que la piel del paciente
esté limpia, seca y libre de aceite o humedad para garantizar
una adhesion adecuada.

2. Retire el dispositivo de fijacion de canulas Tender Grip del
revestimiento protector.

3. Centre el dispositivo de fijacién de canulas Tender Grip en
la mejilla del paciente debajo del tubo de la canula con la
lenglieta de traccion apuntando hacia arriba, en direccion a la
parte superior de la cabeza del paciente. (Fig. 1)

4. Presione hacia abajo sobre el disco adhesivo para fijarlo
firmemente a la piel.

5. Utilice la lenglieta de traccién para desprender la cinta de
fijacion transparente, retrayéndola hacia la oreja hasta que
sienta resistencia. (Fig. 2)

6. Coloque el tubo de la canula nasal en el centro del dispositivo
de fijacion de canulas Tender Grip, entre el disco adhesivo
marron y la cinta de fijacién transparente.

7. Coloque la cinta de fijacion transparente sobre el tubo de la
canula y presione hacia abajo para fijarla en su sitio. (Fig. 3)

8. Sustituya el dispositivo de fijacién de canulas Tender Grip
cada 48 horas o antes si se ensucia, se afloja o comienza a
levantarse de la piel.

9. Para retirar el dispositivo de fijacion de canulas Tender Grip,
utilice un pafio humedecido con jabdn suave o aceite para
bebés para desprender lentamente el disco adhesivo. Esto
aflojara el adhesivo y minimizara las molestias. Sustituya el
dispositivo de fijacion de canulas Tender Grip.

ELIMINACION SEGURA:

Descontamine y elimine todo el material potencialmente
biopeligroso. Elimine el producto de acuerdo con las normativas
locales, regionales o nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENTES:

Avise al usuario de que cualquier incidente grave que se

haya producido en relacién 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. Si los sintomas fisicos del
paciente empeoran o si el paciente experimenta un cambio
repentino en su estado (p. ej., aumento de la disnea, fiebre,
mareos), llame al médico.
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Dispositivo di fissaggio cannula
Tender Grip Salter Labs™

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Questo ¢ un dispositivo non sterile, monouso e monopaziente.
Il dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip € un adesivo
utilizzato per fissare cannule o tubi alla cute dei pazienti. Il
dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip € un nastro adesivo
circolare con un fissaggio per i tubi.

DESTINAZIONE D’'USO
Il dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip viene utilizzato per
mantenere in posizione cannule o tubi nasali.

INDICAZIONI PER L'USO

Accessori di fissaggio cutaneo di cannule o tubi al viso e al corpo.

AMBIENTI
Ospedali, pazienti esterni, trasporti, domicili, servizi di assistenza
estesa

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Neonati, bambini, pazienti pediatrici, adulti

UTILIZZATORI PREVISTI
Professionisti medici addestrati.

QUALIFICHE UTILIZZATORE NECESSARIE

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

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

BENEFICI CLINICI PREVISTI

Il dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip aiuta a sollevare
leggermente i tubi delle cannule nasali dalla cute sulle guance
dei pazienti. In questo modo si evitano sfregamento e attrito,
riducendo quindi il rischio di lesioni cutanee o potenziali ulcere
da decubito.

Il dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip mantiene
saldamente in posizione le cannule riducendone lo spostamento
accidentale e prevenendo l'interruzione delle terapie.

CONTROINDICAZIONI

» Non utilizzare con tubi endotracheali.

» Non utilizzare su cute lacerata o su pazienti con sensibilita
nota ai materiali del dispositivo.

A AVVERTENZE

* Non fissare alla cannula della tracheostomia con nastri o
metodi diversi dal fissaggio a frizione (“friction fit”).

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

» Non utilizzare per fissare i tubi endotracheali.

A PRECAUZIONI

+ Consultare il medico se il paziente sviluppa infezioni, irritazioni
cutanee o sensibilizzazione al materiale.

» Non utilizzare in caso di sensibilita nota agli idrocolloidi.

» In caso diirritazione cutanea, interrompere I'uso.

» Non utilizzare su piu di un paziente per evitare rischi di
contaminazione crociata.

* Non applicare il dispositivo su piaghe aperte.

* Questo prodotto non & destinato all'uso prolungato o esteso.

* Questo prodotto monouso non & progettato o convalidato
per essere riutilizzato. Il riutilizzo pud causare un rischio
di contaminazione crociata, influire sull’accuratezza della
misurazione e sulle prestazioni del sistema o causare un
cattivo funzionamento dovuto a danni fisici al prodotto
conseguenti a pulizia, disinfezione, risterilizzazione o riutilizzo.

RISCHI RESIDUI
Fare riferimento ai paragrafi Avvertenze e Precauzioni.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prima dell’applicazione, assicurarsi che la cute del paziente
sia pulita, asciutta e priva di unto o umidita per garantire la
corretta adesione.

2. Rimuovere il dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip dal
rivestimento protettivo.

3. Centrare il dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip sulla
guancia del paziente sotto il tubo della cannula con la linguetta
rivolta verso I'alto in direzione della parte superiore della testa
del paziente. (Fig 1)

4. Premere sul disco adesivo per fissarlo saldamente alla cute.

5. Utilizzare la linguetta per staccare la cinghia di fissaggio
trasparente verso I'orecchio fino a percepire resistenza. (Fig 2)

6. Posizionare il tubo della cannula nasale al centro del
dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip, tra il disco
adesivo marrone chiaro e la cinghia di fissaggio trasparente.

7. Posizionare la cinghia di fissaggio trasparente sul tubo della
cannula e premere verso il basso per fissarla in posizione. (Fig 3)

8. Sostituire il dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip ogni
48 ore o prima se si sporca, si allenta o inizia a sollevarsi dalla
cute.

9. Per rimuovere il dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip,
utilizzare un panno umido con sapone delicato o olio per
bambini per staccare lentamente il disco adesivo. In questo
modo si allenta I'adesivo e si riduce al minimo il disagio.
Sostituire il dispositivo di fissaggio cannula Tender Grip.

SMALTIMENTO SICURO

Decontaminare e smaltire tutti i materiali potenzialmente
pericolosi dal punto di vista biologico. Smaltire il dispositivo in
conformita dei regolamenti locali, regionali o nazionali.

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 I'utilizzatore e/o il paziente
risiedono. Se i sintomi fisici del paziente peggiorano o si verifica
un improvviso cambiamento della condizione (ad es. aumento del
respiro affannoso, febbre, vertigini), chiamare il medico.
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TexvoAoyiko Trpoidv KabnAwaong
KavouAag Salter Labs™ Tender Grip

Eik. 1 Eik. 2 Eik. 3

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX:

To TeXVOAOYIKO TTPOIdV €ival Pn ATTOOTEIPWHEVO, AVOAWOIPO

Kal TTPoopigeTal yia Xprion o€ évav aagbevry. To TexvoAoyikd
TTPOoidV kaBAAwaong kdvoulag Tender Grip eival éva auTokOAANTO
TEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU XPNOIYOTIOIEITAI IO TNV ao@AAIon

TNG KavouAag f TNG owARvVwWaong oTo déppa Tou aoBevoug. To
TEXVOAOYIKO TTPOidV KaBnAwaong kdvouAag Tender Grip gival pia
KUKAIKF) QUTOKOAANTN Talvia pe kaBAwaon yia Tnv ac@dAion Tng
owAfvwong.

NPOBAEMOMENH XPHZH:

To TeXVOAOYIKO TTpoidv KaBrAwong kadvouAag Tender Grip
XPNOIYOTIOIEITAI IO TN GUYKPATNON TOU PIVIKOU KaBETAPA 1 TNG
owAfvwong oTn B€on Toug.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

MapeAkdpeva KaBAAWONG TOU BEPUATOG TTOU TTAPEXOUV €va HECO
oTEPEWONG TNG KAVOUAQG 1 TNG CWAAVWONG OTO TTIPOCWTTO Kal
TO CWHA.

NMEPIBAAAON:
Noookopeio, eEwTepIkdG aoBeVG, peTapopd, oTriTI,
TTapaTeTapévn @povTida

ITOXEYOMENH OMAAA AZOENQN:
Neoyvd, Bpépn, TTaidid, evAAIKEG

NMPOBAEMNOMENOI XPHETEZX:
ExTraideupévol eTTayyeAUOTIEG TOU TOPEQ TNG UYEIDG.

AMAPAITHTA MPOZONTA XPHZTH:

O T1eAIKOG XpOTNG Ba TTPETTel va ekTTaIdeuTEI OTOV 0pBS TPOTTO
XPAONG Tou TeXVOAOYIKOU TIpOidVTOG Kal va €ival EEOIKEIWHEVOG
HE TIG EVOEIEEIG XPrONG, TIG TTPOEIDOTTOINTEIG KAl TIG CUCTACEIG
TIPOCOXNG, OTTWG avapépovTal oTig OX.

Movo kaToTTiv guvtayoypaenong: H opootrovdiakn vopoBeoia
(Twv H.M.A.) Tepiopicer Tnv TWANON auToU TOU TEXVOAOYIKOU
TPOidvTOG uévo o€ adelodoTNUEVO TTAYYEAUATIO UYEiag i
KOTOTTIV EVTOARG TOU.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH:

To TexVvoAoyIkd TTpoidv kaBiAwong kdvouhag Tender Grip BonBd
aTnV eAa@pd aviypwaon TNG CWARVWONG Tou pIVIKOU KABETApa
atré 10 OépUa OTIG TTAPEIEG TOU a0BeVOUG. AUTO OTTOTPETTEI TO
TPiwIPO KAl TNV TPIRA, KATI TTOU GTN CUVEXEIQ HEIWVEI TOV KivOUVO
PAENG Tou BEPPATOG 1 TMIBAVWY EAKWY EK TTIEONG.

To TeXVvOAOYIKS TTPoidv kKaBiAwong k&dvouhag Tender Grip
diatnpei ye ao@aAeia Tn BEan TNG KAVOUAAG PEIVOVTAG TNV
akoUaIa HETATOTTION TNG KAVOUAQG Kal Tn S1aKOTIA TNG BepaTreiag.

ANTENAEIZEIZ:

* Aev TTpoOpIgeTal YIa XPrON 0 CUVOUAOHO PE EVOOTPAXEIOKOUG
OwAnveg.

* Aev TTPOOPICETAI YIO XPrON OE TPAUUATIOPEVO OEPUA ) OE
aoBeveig ue yvwoTA euaioBnoia oTa UAIKG Tou TEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG.

A MPOEIAOMOIHZEIZ:

* Mn OTEPEWVETE TOV CWAAVA TPAXEIOOTOUIAG PE TAIVIO A
otroladAToTe AAAN pEBOdO EKTOG aTTd eQapuoyn HEow TPIRAG.

* To TexvoAoyIko TTpOidV TTEPIEXEI EEAPTAATA TTOU EVOEXETAI VA
€VEXOUV KivOUVO TTVIyHOU.

*  Mn XPNOIYOTIOIEITE YIa OTEPEWAN EVOOTPAXEIAKWY CWAAVWV.

A ZYZITAZEIZ MPOZOXHE:

*  JupPBouleuTeite 10TPS €GV 0 aoBevAG ep@avioel Aoipwen,
epeBITPO TOU BEPPATOG ) euaioBNTOTTOINON O€ UAIKA.

* Mn xpnoigoTroigite €@v eival yvwoTh euaiobnaia og
udpOoKOAAOEIDN.

+ Ea&v mapartnpnBei epeBiopdg Tou SéppaTog, dIAKOWTE TN
xpron.

* Mn xpnoipoTrolEiTe O€ TTEPICTATEPOUG OTTO £vav aagBeveig, yia
Va ATTOTPEWETE TOUG KIVOUVOUG SlaoTaupoupevng péAuvong.

e Mnv e@appdleTe TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTAVW ATTO AVOIKTEG
TANYEG.

* AuTo TO TTPOIOV BEV TTPOOPICETAI VIO TTAPATETAUEVN | OUVEXA
xenon.

* Autd 1O TTPOIdV piag xpriong dev £xel OXEDIAOTEI ) ETTIKUPWOET
yla eTTavaxpnoipotroinon. H eTravaxpnoipotroinon evoéxeTal
va TTpokaAéael kivduvo dilaoTaupoupevng péAuvaong, va
dlakuBevael TNV akpifela TNG HETPNONG Kal TIG ETTIOOCEIG
TOU OUCTHANATOG A va TIPOKAAETEI KATTOIO SUTAEITOUPYia
WG aTToTéEAETHA TNG PUOIKAG BAGRNG TOu TTPOiIdVTOG
Aoyw kaBapiopoU, atroAlpavong, ETTAvaTIOaTEIpWONG 1
€TTavaypnoIpoToinang.

YMOAEIMOMENOI KINAYNOI:
AvaTtpéfte oTnv evoTnTa «lpoeIdoTToINCEIG KAl CUCTATEIG
TTPOCOXNGY.

OAHFIEZ XPHZHEZ:

1. Mpiv amd TNV epapuoyr, BeRaiwbeite 0TI TO dépUa TOU
aoBevoug eival kaBapd, oTeyVO Kal Xwpig EAaia ) uypaaia, yia
va dI00@AANITETE TN CWOTH TTPOOKOAANON.

2. AgaipéoTe TO TEXVOAOYIKO TTPOidV KABAAWGONG KAVOoUAag
Tender Grip atd TNV TTPOCTATEUTIKA £TTEVOUON.

3. KevtpdpeTe 10 TEXVOAOYIKS TTPOidV KaBAAwong kdvoulag
Tender Grip oTnVv TTapeld Tou aoBevoUg KATW aTTé TN
OwAARvVWOoN KAvouAag pe Tn YAwTTida €AENG oTpappévn Tpog
TA ETTAVW, TTPOG TO ETTAVW PEPOG TNG KEPAAAG TOU aGBeVOUG.
(Eik. 1)

4. MiéaTe TTPOG Ta KATW TOV AuTOKOAANTO Bi0KO yia va Tov
aoc@alioeTe 0Ta0EPG 0TO dEPUQ.

5. XpnoipotoIRoTe TN YAWTTIda €AENG yia va aTTOKOAAAOETE TOV
dlapavh IpavTa KaBAAWONG TTPOG TA TTICW, TTPOG TO AUTI, MEXPI
va aioBavBeite avTtiotaon. (Eik. 2)

6. ToTroBeTAOTE TN CWAARVWGN TOU PIVIKOU KABETAPQ OTO KEVTPO
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidvVTOG KaBAwaNG TNG kdivouhag Tender
Grip, peTagU Tou P1Ted auToKOAANTOU BioKOU Kal TOU dIdPavou
IMavTa KabAAwong.

7. TomroBeTAOTE TOV dla@avh IHavTa KaBAwong Tavw ato Tn
OWAAVWON TNG KAVOUAQG Kal TTIIECTE TOV TTPOG Ta KATW YA VA
Tov aog@ahioete oTn Béon Tou. (Eik. 3)

8. AvTikaBioTdTe TO TEXVOAOYIKS TTPOidV KaBAwang kdvoulag
Tender Grip k@0¢ 48 Wpeg 1 vwpiTepa AV TO TEXVOAOYIKO
TPOiIdV AepwBei, xaAapwael A apyioel va avaonKwveTal atd
10 Oéppa.

9. MNa va apaipéaeTe TO TEXVOAOYIKO TIPOidV KABAAWGONG TNG
kavoulag Tender Grip, XpnOIPOTIOINOTE £va VWTTO TTaVi YE
ATTI0 catrouVvI A BPe@ikd €Aalo yia va aTTOKOAANOETE apyd
TOV aUTOKOAANTO dioko. AuTo Ba XaAapwaoel To AUTOKOAANTO
Kal Ba eAayioToTTOINCEl TN dUCPOpia. AVTIKATAOTACTE TO
TEXVOAOYIKO TTPOidv kaBrAwaong kdvouhag Tender Grip.

AZOAAHZ AMOPPIWH:

ATToAUpPAVETE Kal atroppiwTe OAa Ta duvnTIKE BIOAOYIKA
€TMIKiVOUVA UNIKG. ATTOppiyTE TO TEXVOAOYIKO TTPOidV SUNPWVA PE
TOUG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG 1| €BVIKOUG KAVOVIOUOUG.

ANA®OPA MNEPIZTATIKQN:

EvnuepwaoTe Tov XpAaTn OTi 0TT0100ATTOTE CORAPO TTEPICTATIKO
TTOU €XEI TTAPOUCIOCTEI O€ OXEON ME TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV

B0 TTPETTEl VA ava@EPETAl OTOV KATAOKEUAOTH oTn dielBuvaon
productquality@myairlife.com kai aTnv appddia apxr Tou
KpAaToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETTNUEVOG O XPAOTNG 1/
Kol 0 aoBevig. Edv Ta owpaTikG CUPTITWHATA ToUu aoBgvoug
emdevwOOUV i} TTapouaiaaTei aipvidia aAAayr oTnv KAaTAoTAoN
TOU (TT.X. augnuévn duoTrvola, TTUPETOG, {AAN), KAAEDTE TOV
yiaTtpo.

PT Portugués

Dispositivo de fixacao de canulas
Tender Grip Salter Labs™

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

O dispositivo é nao estéril, descartavel e para utilizagdo num
unico doente. O dispositivo de fixagdo de canulas Tender Grip

é um dispositivo adesivo utilizado para fixar canulas ou tubos

a pele do doente. O dispositivo de fixagéo de canulas Tender
Grip é uma fita adesiva circular com uma fixagao para prender a
tubagem.

FINALIDADE PREVISTA:
O dispositivo de fixagcao de canulas Tender Grip é utilizado para
manter a canula nasal ou a tubagem no devido lugar.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO:
Acessorios de fixacdo cutanea para permitir a fixagdo de canulas
ou tubos no rosto e no corpo.

AMBIENTE:
Hospital, ambulatério, transporte, domicilio, cuidados
prolongados

GRUPO-ALVO DE DOENTES:
Recém-nascidos, bebés, criancas, adultos

UTILIZADORES PREVISTOS:
Profissionais médicos com formacé&o.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR:

O utilizador final deve receber formagao sobre a utilizagédo
correta do dispositivo e estar familiarizado com as indicagdes de
utilizagdo, adverténcias e precaugdes indicadas nas instrugdes
de utilizacao.

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

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

O dispositivo de fixagédo de canulas Tender Grip ajuda a levantar
ligeiramente a tubagem da cénula nasal da pele, na bochecha de
um doente. Tal evita atrito e friccdo, o que reduz o risco de rutura
cutanea ou potenciais Ulceras de presséo.

O dispositivo de fixagéo de canulas Tender Grip mantém
segura a posigao da canula, reduzindo o risco de deslocamento
acidental da canula e interrupgao da terapia.

CONTRAINDICAGOES:

» Na&o se destina a ser utilizado com tubos endotraqueais.

* Né&o se destina a ser utilizado sobre a pele gretada ou em
doentes com sensibilidade conhecida aos materiais do
dispositivo.

A ADVERTENCIAS:

» Nao fixar ao tubo de traqueostomia com adesivo ou qualquer
outro método que ndo o de encaixe por friccdo.

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

» Nao utilizar para fixar tubos endotraqueais.

& PRECAUGOES:

» Consulte o médico se o doente desenvolver infecao, irritacao
cutanea ou sensibilizagdo ao material.

» Na&o utilizar se existir sensibilidade conhecida a hidrocoloides.

» Em caso de irritagdo cutanea, interromper a utilizagéo.

* Nao utilizar em mais do que um doente, de forma a evitar
riscos de contaminacéo cruzada.

* Na&o aplicar o dispositivo sobre feridas abertas.

+ Este produto ndo se destina a uma utilizagéo prolongada ou
extensiva.

» Este produto de utilizagéo Unica néo foi concebido nem
validado para ser reutilizado. A reutilizagdo pode causar o
risco de contaminagao cruzada, afetar a precisdo da medigédo
e o desempenho do sistema, ou provocar mau funcionamento
como resultado de danos fisicos no produto devido a limpeza,
desinfecao, reesterilizagdo ou reutilizagéo.

RISCOS RESIDUAIS:
Consulte a secgéo adverténcias e precaugdes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Antes da aplicagao, certifique-se de que a pele do doente se
encontra limpa, seca e sem 6leo ou humidade, de forma a
garantir uma aderéncia adequada.

2. Retire o dispositivo de fixacdo de canulas Tender Grip do
revestimento protetor.

3. Centre o dispositivo de fixagéo de canulas Tender Grip na
bochecha do doente, sob a tubagem da canula, com a aba
de puxar virada para cima, na direcao do topo da cabega do
doente. (Fig. 1)

4. Pressione o disco adesivo para o fixar firmemente a pele.

5. Utilize a aba para puxar a tira de fixagéo transparente para
tras, em diregao a orelha, até sentir resisténcia. (Fig. 2)

6. Posicione a tubagem da canula nasal no centro do dispositivo
de fixagdo de canulas Tender Grip, entre o disco adesivo bege
e a tira de fixagdo transparente.

7. Coloque a correia de fixagédo transparente sobre a tubagem da
canula e pressione para baixo para a fixar no lugar. (Fig. 3)

8. Substitua o dispositivo de fixagdo de canulas Tender Grip a
cada 48 horas ou antes, se o dispositivo ficar sujo, se soltar ou
comecar a levantar-se da pele.

9. Para remover o dispositivo de fixacdo de canulas Tender Grip,
utilize um pano humido com sab&o suave ou 6leo para bebé,
para retirar lentamente o disco adesivo. Tal ira soltar o adesivo
e minimizar o desconforto. Substitua o dispositivo de fixagao
de canulas Tender Grip.

ELIMINAGAO SEGURA:

Proceda a descontaminagéo e eliminagao de todo o material com
potencial risco biolégico. Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais, estaduais ou nacionais.
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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. Se os sintomas fisicos do doente se
agravarem ou se o doente notar uma alteragéo subita no seu
estado de saude (por exemplo, aumento da falta de ar, febre,
tonturas), contacte o médico.

DE Deutsch

Salter Labs™ Tender Grip
Kaniilenbefestigung

Abb. 1 Abb. 2 Abb. 3

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

Das Produkt ist ein unsteriles Einwegprodukt und zur
Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt. Die Tender Grip
Kanulenbefestigung ist ein Klebeprodukt zur Befestigung einer
Kandiile oder eines Schlauchs an der Haut des Patienten. Die
Tender Grip Kantlenbefestigung ist ein kreisrundes Heftpflaster
mit einer Halterung zur Schlauchbefestigung.

ZWECKBESTIMMUNG:
Die Tender Grip Kanilenbefestigung wird verwendet, um die
Nasenkantlle oder den Schlauch zu fixieren.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG:
Hautbefestigungszubehor zur Befestigung von Kanilen oder
Schlauchen an Gesicht und Korper.

UMGEBUNG:
Krankenhaus, ambulant, Transport, zu Hause, Langzeitpflege

PATIENTENZIELGRUPPE:
Neugeborene, Sauglinge, Kinder, Erwachsene

VORGESEHENE ANWENDER:
Geschultes medizinisches Fachpersonal

ERFORDERLICHE ANWENDERQUALIFIKATIONEN:
Der Endanwender sollte in der korrekten Verwendung des
Produkts geschult und mit den in der Gebrauchsanweisung
angegebenen Indikationen, Warnhinweisen und
Vorsichtshinweisen vertraut sein.

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

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:

Die Tender Grip Kanllenbefestigung tragt dazu bei, den Schlauch
der Nasenkanlle etwas von der Wangenhaut des Patienten
abzuheben. Dadurch werden Reiben und Friktion verhindert,

was seinerseits das Risiko von Hautschaden oder potenziellen
Druckgeschwiren reduziert.

Die Tender Grip Kanilenbefestigung behalt die Kanllenposition
sicher bei und reduziert unbeabsichtigte Verschiebungen der
Kanule und Unterbrechungen der Therapie.

KONTRAINDIKATIONEN:

* Nicht fir die Verwendung mit Endotrachealtuben vorgesehen.

+ Nicht zur Verwendung auf aufgerissener Haut oder bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Produktmaterialien.

A WARNHINWEISE:

* Nicht mit Klebeband oder einer anderen Methode als der
Klemmpassung an der Trachealkanile befestigen.

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

» Nicht zur Befestigung von Endotrachealtuben verwenden.

A VORSICHTSHINWEISE:

+ Bei Infektionen, Hautreizungen oder Uberempfindlichkeit
gegenliber dem Material einen Arzt hinzuziehen.

+ Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hydrokolloide nicht
verwenden.

» Bei Auftreten von Hautreizungen ist die Verwendung
einzustellen.

* Nicht bei mehr als einem Patienten verwenden, um das Risiko
einer Kreuzkontamination zu vermeiden.

« Das Produkt nicht auf offenen Wunden anbringen.

« Dieses Produkt ist nicht fir eine langere oder tibermaRige
Verwendung bestimmt.

« Dieses Einmalprodukt ist nicht fiir die Wiederverwendung
vorgesehen oder validiert. Eine Wiederverwendung
kann das Risiko einer Kreuzkontamination herbeifiihren,
Messgenauigkeit und Systemleistung beeintrachtigen oder
Fehlfunktionen durch physische Schaden am Produkt
aufgrund von Reinigung, Desinfektion, Resterilisation oder
Wiederverwendung verursachen.

RESTRISIKEN:
Siehe Warnhinweise und Vorsichtshinweise.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Vor dem Anbringen sicherstellen, dass die Haut des Patienten
sauber, trocken und frei von Fett oder Feuchtigkeit ist, um eine
ordnungsgemafe Haftung zu gewahrleisten.

2. Die Tender Grip Kanilenbefestigung von der Schutzfolie
abziehen.

3. Die Tender Grip Kantlenbefestigung auf der Wange des
Patienten unter dem Kanilenschlauch zentrieren, wobei die
Zuglasche nach oben zur Oberseite des Kopfes des Patienten
zeigt. (Abb. 1)

4. Die Klebescheibe durch Andricken fest auf der Haut
befestigen.

5. Den transparenten Befestigungsstreifen an der Zuglasche
nach hinten zum Ohr ziehen, bis ein Widerstand zu splren ist.
(Abb. 2)

6. Den Nasenkanulenschlauch in der Mitte der Tender Grip
Kanulenbefestigung zwischen der hellbraunen Klebescheibe
und dem transparenten Befestigungsstreifen positionieren.

7. Den transparenten Befestigungsstreifen tiber den
Kandilenschlauch legen und durch Andriicken fixieren. (Abb. 3)

8. Die Tender Grip Kaniilenbefestigung alle 48 Stunden
austauschen bzw. friiher, wenn das Produkt verschmutzt wird,
sich lockert oder sich von der Haut zu I6sen beginnt.

9. Zum Entfernen der Tender Grip Kanulenbefestigung ein
feuchtes Tuch mit milder Seife oder Babydl verwenden, um die
Klebescheibe langsam abzuziehen. Dadurch wird der Kleber
geldst und werden Schmerzen minimiert. Die Tender Grip
Kanulenbefestigung austauschen.

SICHERE ENTSORGUNG:

Alle potenziell biologisch gefahrlichen Materialien
dekontaminieren und entsorgen. Das Produkt gemaR den
ortlichen, regionalen oder 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 Behérde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden sollte. Wenn sich die kérperlichen
Symptome des Patienten verschlimmern oder sich dessen
Zustand plétzlich verandert (z. B. zunehmende Atemnot, Fieber,
Schwindel), den Arzt verstandigen.

NL Nederlands

Salter Labs™ Tender Grip
canulefixatiesysteem

Afb. 1 Afb. 2 Afb. 3

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

Het hulpmiddel is een niet-steriel wegwerpproduct, bestemd voor
gebruik bij één patiént. Het Tender Grip canulefixatiesysteem

is een zelfklevend hulpmiddel waarmee een canule of slangetje
comfortabel en veilig op de huid van de patiént kan worden
bevestigd. Het Tender Grip canulefixatiesysteem is een ronde
kleefstrip met een fixatie-element dat de slang veilig op zijn
plaats houdt.

BEOOGD DOELEINDE:
Het Tender Grip canulefixatiesysteem wordt gebruikt om de
neuscanule of het slangetje op zijn plaats te houden.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Accessoire voor huidfixatie waarmee een canule of slang op het
gezicht of lichaam kan worden bevestigd.

OMGEVING:
Ziekenhuis, polikliniek, vervoer, thuis, langdurige zorg

PATIENTENDOELGROEP:
Pasgeborenen, zuigelingen, kinderen, volwassenen

BEOOGDE GEBRUIKERS:
Getrainde medische professionals.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES:

De eindgebruiker moet worden opgeleid in correct gebruik van
het hulpmiddel en vertrouwd zijn met de indicaties voor gebruik,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen 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.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

Het Tender Grip canulefixatiesysteem zorgt ervoor dat de
neuscanuleslang een klein beetje van de huid op de wang van de
patiént wordt opgetild. Dit voorkomt wrijving en frictie, waardoor het
risico op huidafbraak of mogelijke decubitus wordt verminderd.

Het Tender Grip canulefixatiesysteem houdt de canule stevig op
zijn plaats, waardoor onbedoelde verplaatsing en onderbreking
van de behandeling worden voorkomen.

CONTRA-INDICATIES:

» Niet voor gebruik met endotracheale tubes.

» Niet voor gebruik op beschadigde huid of bij patiénten met
bekende gevoeligheid voor materialen van het hulpmiddel.

& WAARSCHUWINGEN:

» Zet de tracheostomieslang niet vast met tape of met een
andere methode dan frictie.

» Het hulpmiddel bevat onderdelen die een verstikkingsgevaar
kunnen vormen.

» Niet gebruiken om endotracheale tubes vast te zetten.

A LET OP:

+ Raadpleeg een arts als de patiént een infectie, huidirritatie of
overgevoeligheid voor het materiaal ontwikkelt.

» Niet gebruiken bij bekende gevoeligheid voor hydrocolloiden.

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

» Niet bij meer dan één patiént gebruiken om het risico van
kruisbesmetting te voorkomen.

» Breng het hulpmiddel niet aan op open zweren.

» Dit product is niet bedoeld voor langdurig of verlengd gebruik.

» Dit product voor eenmalig gebruik is niet ontworpen
of gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik kan een
risico op kruisbesmetting met zich meebrengen, de
meetnauwkeurigheid en prestaties van het systeem
beinvioeden, of een storing veroorzaken door fysieke
beschadiging van het product als gevolg van reinigen,
desinfecteren, hersteriliseren of hergebruiken.

RESTRISICO’S:
Raadpleeg Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Zorg ervoor dat de huid van de patiént vdér het aanbrengen
schoon, droog en vrij van olie of vocht is, zodat het product
goed hecht.

2. Verwijder het Tender Grip canulefixatiesysteem van de
beschermfolie.

3. Centreer het Tender Grip canulefixatiesysteem op de wang van
de patiént, direct onder de canuleslang, met het treklipje naar
boven gericht, in de richting van het hoofd van de patiént. (Afb. 1)

4. Druk de zelfklevende schijf stevig omlaag om deze aan de huid
te bevestigen.

5. Trek het doorzichtige fixatiebandje met behulp van het treklipje
richting het oor totdat u weerstand voelt. (Afb. 2)

6. Plaats de neuscanuleslang in het midden van het Tender Grip
canulefixatiesysteem, tussen de zelfklevende schijf en het
doorzichtige fixatiebandje.

7. Plaats het doorzichtige fixatiebandje over de canuleslang en
druk het omlaag om deze op zijn plaats vast te zetten. (Afb. 3)

8. Vervang het Tender Grip canulefixatiesysteem elke 48 uur, of
eerder als het hulpmiddel vuil wordt, losraakt of van de huid
begint los te komen.

9. Gebruik een vochtige doek met milde zeep of wat babyolie
om het Tender Grip canulefixatiesysteem voorzichtig van de
huid los te maken. Hierdoor komt de pleister gemakkelijker los
en wordt het ongemak tot een minimum beperkt. Vervang het
Tender Grip canulefixatiesysteem.

VEILIG AFVOEREN:

Ontsmet al het potentieel biologisch gevaarlijke materiaal en
voer het af. Voer de neuscanule af in overeenstemming met de
plaatselijke, regionale of nationale voorschriften.

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. Als
lichamelijke klachten bij de patiént verergeren of als de patiént
een plotselinge verandering in zijn/haar toestand bemerkt (bijv.
toegenomen kortademigheid, koorts, duizeligheid), neem dan
contact op met de arts.

DA Dansk

Salter Labs™ Tender Grip
kanylefikseringsudstyr

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

BESKRIVELSE AF UDSTYRET:

Udstyret er usterilt samt beregnet til engangsbrug og brug

pa én enkelt patient. Tender Grip kanylefikseringsudstyr er
kleebende udstyr, der bruges til at fastgere kanyler eller slanger til
patientens hud. Tender Grip kanylefikseringsudstyr er en cirkuleer
tape med en fiksering til at fastgere slangen.

ERKL/ZAERET FORMAL:
Tender Grip kanylefikseringsudstyret bruges til at holde
naesekanylen eller slangen pa plads.

INDIKATIONER FOR BRUG:
Tilbeher til hudfiksering giver mulighed for at fastgere kanyler
eller slanger til ansigt og krop.

MILJQ:
Hospital, ambulant patient, transport, i hjemmet, langvarig pleje

PATIENTMALGRUPPE:
Nyfedte, spaedbern, barn, voksne

TILSIGTEDE BRUGERE:
Uddannet leegefagligt personale.

N@DVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER:

Slutbrugeren skal modtage undervisning i korrekt anvendelse af
udstyret og veere bekendt med indikationerne for brug, advarsler
og forholdsregler som angivet i brugsanvisningen.

Receptpligtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr
kun szelges af eller pa ordination af en uddannet lzege.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

Tender Grip kanylefikseringsudstyret hjeelper med at lgfte
naesekanyleslangen en smule fra huden pa patientens kind. Dette
forhindrer gnidning og friktion, hvilket derefter reducerer risikoen
for hudnedbrydning eller potentielle tryksar.

Tender Grip kanylefikseringsudstyret fastholder kanylens position
sikkert, hvilket reducerer utilsigtet lgsrivelse af kanylen og
afbrydelse af behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER:

 lkke til brug med endotrakealslanger.

+ Ma ikke anvendes pa hud, der er spraekket, eller pa patienter
med kendt overfglsomhed over for udstyrets materialer.

& ADVARSLER:

» Fastger ikke til trakeostomituben med tape eller eventuel
anden metode end friktionspasning.

» Udstyret indeholder komponenter, der kan udgere en
kveelningsfare.

+ Ma ikke bruges til at fastgere endotrakealslanger.

A FORHOLDSREGLER:

+ Sperg leegen til rads, hvis patienten udvikler infektion,
hudirritation eller sensibilisering over for materialet.

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

» Hovis der opstar hudirritation, skal brugen afbrydes.

+ Ma ikke anvendes til mere end én patient for at forhindre risiko
for krydskontaminering.

+ Udstyret ma ikke anvendes over abne sar.

+ Dette produkt er ikke beregnet til langvarig eller forlaenget
brug.

» Dette engangsprodukt er ikke designet eller valideret til at blive
genbrugt. Genbrug kan forarsage krydskontaminering, pavirke
malengjagtigheden og systemets ydeevne, eller forarsage
en funktionsfejl, som et resultat af fysisk beskadigelse af
produktet som fglge af rengering, desinfektion, resterilisering
eller genbrug.

TILBAGEVARENDE RISICI:
Se Advarsler og forholdsregler.

BRUGERVEJLEDNING:

1. Inden pafgring skal det sikres, at patientens hud er ren, ter og
fri for olie eller fugt for at sikre korrekt klaebeevne.

2. Fjern Tender Grip kanylefikseringsudstyret fra
beskyttelsesbekladningen.

3. Centrer Tender Grip kanylefikseringsudstyret pa patientens
kind under kanyleslangen med treekfligen vendt opad mod
toppen af patientens hoved (se fig. 1).

4. Tryk ned pa kleebeskiven for at saette den godt fast pa huden.

5. Brug treekfligen til at treekke den gennemsigtige fikseringsrem
tilbage mod gret, indtil du maerker modstand (se fig. 2).

6. Anbring neesekanyleslange midt pa Tender Grip
kanylefikseringsudstyret mellem den gyldenbrune klaebeskive
og den gennemsigtige fikseringsstrop.

7. Anbring den gennemsigtige fikseringsrem over kanyleslangen,
og tryk ned for at fastgere den (se fig. 3).

8. Udskift Tender Grip kanylefikseringsudstyret hver 48. time eller
tidligere, hvis udstyret bliver snavset, lgsner sig eller begynder
at lgfte sig fra huden.

9. Tender Grip kanylefikseringsudstyret fjernes ved at bruge en
fugtig klud med mild saebe eller babyolie til langsomt at treekke
kleebeskiven tilbage. Dette vil Igsne kleebemidlet og minimere
ubehag. Udskift Tender Grip kanylefikseringsudstyret.
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SIKKER BORTSKAFFELSE:

Dekontaminer og bortskaf alt potentielt biologisk farligt materiale.
Bortskaf udstyret i overensstemmelse med lokale, regionale eller
nationale forordninger.

INDBERETNING AF HENDELSER:

Bemeerk, at alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse
med udstyret, skal indberettes til producenten pa productquality@
myairlife.com og til det bemyndigede organ i den medlemsstat,
hvori brugeren og/eller patienten er hjiemmehgrende. Kontakt
leegen, hvis patientens fysiske symptomer forveerres, eller
patienten oplever en pludselig aendring i sin tilstand (f.eks. aget
andengd, feber, svimmelhed).

SV Svenska

Salter Labs™ fixationsinstrument
med Tender Grip-kanyl

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

PRODUKTBESKRIVNING:

Produkten ar icke-steril, ska kasseras och ska anvandas for en
enda patient. Tender Grip fixationsinstrument for kanyl ar ett
sjalvhaftande instrument som anvands for att fasta kanylen eller
slangen vid patientens hud. Tender Grip kanylfixeringsinstrument
ar en cirkular sjalvhaftande tejp med en fixering for att sékra
slangen.

AVSETT ANDAMAL:
Fixationsinstrumentet med Tender Grip-kanyl anvands for att
halla naskanylen eller slangen pa plats.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Hudfixeringstillbehor for att tillhandahalla ett satt att fasta kanyl
eller slang pa ansikte och kropp.

MILJO:
Sjukhus, 6ppenvardspatient, transport, hem, forlangd vard

PATIENTMALGRUPP:
Nyfédda, spadbarn, barn, vuxna.

AVSEDDA ANVANDARE:
Utbildad halso- och sjukvardspersonal.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER:
Slutanvandaren ska fa utbildning i korrekt anvéandning

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.

FORVANTAD KLINISK NYTTA:

Tender Grip fixeringsinstrumentet for kanyl hjalper till att lyfta
nasgrimmans slang nagot fran huden pa patientens kind. Detta
forhindrar gnuggning och friktion, vilket sedan minskar risken for
hudnedbrytning eller potentiella trycksar.

Tender Grip fixationsinstrumentet for kanyl bibehaller kanylens
lage pa ett sakert satt, vilket minskar oavsiktlig rubbning av
kanylen och avbrott i behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER:

+ Farinte anvandas med endotrakealtuber.

» Farinte anvandas 6ver skadad hud eller pa patienter med kand
overkanslighet mot produktens material.

A VARNINGAR:

+ Fastinte vid trakeostomikanylen med tejp eller nadgon annan
metod an friktionspassning.

+ Produkten innehaller komponenter som kan utgéra en
kvavningsrisk.

* Anvand inte for att fasta endotrakealtuber.

A FORSIKTIGHETSATGARDER:

» Kontakta lakare om patienten utvecklar infektion, hudirritation
eller kanslighet mot material.

* Anvand inte vid kand kanslighet mot hydrokolloider.

* Om hudirritation observeras, avbryt anvandningen.

* Anvand inte pa fler an en patient for att férhindra risk for
korskontaminering.

» Applicera inte produkten 6ver 6ppna sar.

» Denna produkt ar inte avsedd for langvarig eller utdragen
anvandning.

» Denna engangsprodukt ar inte utformad eller validerad
fér ateranvandning. Ateranvandning kan orsaka en risk
for korskontaminering, paverka matningsnoggranheten,
systemprestanda eller ett funktionsfel kan uppsta som ett
resultat av att produkten har skadats fysiskt pa grund av
rengdring, desinfektion, omsterilisering eller ateranvandning.

KVARVARANDE RISKER:
Se varningar och forsiktighetsatgarder.

BRUKSANVISNING:

1. For att sakerstalla korrekt vidhaftning ska patientens hud vara
ren, torr och fri fran olja eller fukt fore applicering.

2. Ta bort Tender Grip kanylfixeringsinstrumentet fran skyddsfilmen.

3. Centrera Tender Grip fixeringsinstrumentet for kanyl pa
patientens kind under kanylslangen med dragfliken pekande
uppat mot patientens huvud. (Fig 1)

4. Tryck ned den sjalvhaftande skivan for att fasta den ordentligt
pa huden.

5. Anvand dragfliken for att dra av den genomskinliga
fixeringsremmen mot orat tills du kdnner ett motstand. (Fig 2)

6. Placera nasgrimmans slang i mitten av Tender Grip
kanylfixeringsinstrumentet, mellan den bruna sjalvhaftande
skivan och den genomskinliga fixeringsremmen.

7. Placera den genomskinliga fixeringsremmen éver
kanylslangen och tryck nedat for att sékra den pa plats. (Fig 3)

8. Byt ut Tender Grip kanylfixeringsinstrumentet var 48:e timme
eller tidigare om instrumentet blir smutsigt, lossnar eller bérjar
lyftas upp fran huden.

9. For att ta bort Tender Grip kanylfixeringsinstrumentet, anvand
en fuktig trasa med mild tval eller babyolja for att langsamt
dra av den sjalvhaftande skivan. Detta kommer att lossa
haftan och minimera obehaget. Byt ut Tender Grip-kanylens
fixationsinstrumentet.

SAKER KASSERING:

Sanera och kassera allt potentiellt biologiskt riskmaterial.
Kassera produkten i enlighet med lokala, statliga eller nationella
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 behdriga myndigheten

i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad. Kontakta lakaren om patientens fysiska symtom
forvarras eller vid en plétslig forandring i tillstandet (t.ex. 6kad
andfaddhet, feber, yrsel).

NO Norsk

Salter Labs™ Tender Grip
festeenhet for baylekanyle

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og for bruk pa én enkelt
pasient. Tender Grip-festeenheten for baylekanyler er en
klebende enhet som brukes til & feste kanylen eller slangen til
pasientens hud. Tender Grip-festeenheten for baylekanyler er en
sirkulzer, klebende tape med fiksering for a feste slangen.

TILTENKT FORMAL:
Tender Grip-festeenheten for baylekanyler brukes til & holde
nesekanylen eller slangen pa plass.

INDIKASJONER FOR BRUK:
Hudfikseringstilbehgr som gjer det mulig a feste kanylen eller
slangen til ansiktet og kroppen.

MILJG:
Sykehus, poliklinisk pasient, transport, hjem, utvidet pleie

PASIENTMALGRUPPE:
Nyfadte, spedbarn, barn, voksne

TILTENKTE BRUKERE:
Oppleert helsepersonell.

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER:

Sluttbrukeren skal fa oppleering i riktig bruk av enheten og veere
kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og forholdsreglene
som er angitt i bruksanvisningen.

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

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER:

Tender Grip-festeenheten for bgylekanyler hjelper med a Igfte
nesekanyleslangen litt opp fra huden pa pasientens kinn. Dette
forhindrer gnidning og friksjon, og reduserer dermed risikoen for
hudnedbrytning eller potensielle trykksar.

Tender Grip-festeenheten for baylekanyler opprettholder
kanylens posisjon pa en sikker mate og reduserer utilsiktet
lesning av kanylen og avbrudd i behandlingen.

KONTRAINDIKASJONER:

+ Skal ikke brukes med endotrakealtuber.

+ Skal ikke brukes over gdelagt hud eller pa pasienter med kjent
overfglsomhet for materialene i enheten.

A ADVARSLER:

» lkke fest enheten til trakeostomituben med tape eller noen
annen metode enn friksjonstilpasning.

» Enheten inneholder komponenter som kan utgjere en
kvelningsfare.

+ Skal ikke brukes til & feste endotrakealtuber.

A FORHOLDSREGLER:

» Radfgr deg med lege hvis pasienten utvikler infeksjon,
hudirritasjon eller materialsensibilisering.

+ Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for hydrokolloider.

» Hvis det oppdages hudirritasjon, skal bruken opphgare.

» For & unnga risiko for krysskontaminasjon skal ikke enheten
brukes pa mer enn én pasient.

+ lkke sett enheten over apne sar.

+ Dette produktet er ikke beregnet pa langvarig bruk.

» Dette produktet til engangsbruk er ikke utformet eller
validert for gjenbruk. Gjenbruk kan utgjgre en risiko
for krysskontaminering, pavirke malengyaktigheten og
systemytelsen, eller forarsake en funksjonsfeil som fglge
av at produktet blir fysisk skadet pa grunn av rengjering,
desinfeksjon, resterilisering eller gjenbruk.

RESTRISIKOER:
Se advarsler og forholdsregler.

BRUKSANVISNING:

1. Fer bruk ma du sgrge for at pasientens hud er ren, tarr og fri
for fett eller fuktighet, for a sikre riktig klebing.

2. Fjern Tender Grip-festeenheten for baylekanyler fra
beskyttelsesinnlegget.

3. Sentrer Tender Grip-festeenheten for baylekanyler med
beylegrepkanyle pa pasientens kinn under kanyleslangen,
med trekkfliken pekende oppover mot toppen av pasientens
hode. (Fig. 1)

4. Trykk ned pa klebeskiven for & feste den godt til huden.

5. Bruk trekkfliken til a trekke den gjennomsiktige festestroppen
tilbake mot gret til du kjenner motstand. (Fig. 2)

6. Plasser nesekanyleslangen i midten av Tender Grip-
festeenheten for baylekanyler, mellom den lysebrune
klebeskiven og den gjennomsiktige festestroppen.

7. Plasser den gjennomsiktige festestroppen over kanyleslangen
og trykk ned for a feste den pa plass. (Fig. 3)

8. Bytt Tender Grip-festeenheten for baylekanyler hver 48. time
eller tidligere hvis enheten blir skitten, lasner eller begynner a
lgftes fra huden.

9. Du fjerner Tender Grip-festeenheten for bgylekanyler ved
a bruke en fuktig klut med mild sape eller babyolje for &
trekke klebemiddelskiven sakte tilbake. Dette vil Iasne limet
og minimere ubehag. Skift ut Tender Grip-festeenheten for
baylekanyler.

TRYGG KASSERING:
Dekontaminer og kasser alt potensielt biologisk farlig materiale.
Kasser enheten i samsvar med lokale eller 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. Kontakt legen hvis pasientens fysiske symptomer
forverres eller pasienten opplever en plutselig endring i tilstanden
(f.eks. gkt kortpustethet, feber, svimmelhet).

Fi Suomi

Salter Labs™ Tender Grip -kanyylin
kiinnityslaite

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3

LAITTEEN KUVAUS:

Laite on ei-steriili ja havitettava ja tarkoitettu potilaskohtaiseen
kayttéon. Tender Grip -kanyylin kiinnityslaite on liimautuva laite,
jota kdytetaan kanyylin tai letkun kiinnittdmiseen potilaan ihoon.
Tender Grip -kanyylin kiinnityslaite on pyorea liimateippi, joka
kiinnittaa letkun.

KAYTTOTARKOITUS:
Tender Grip -kanyylin kiinnityslaitetta kaytetaan nenakanyylin tai
-letkun paikallaan pitamiseksi.

KAYTTOINDIKAATIOT:
lhoon tarkoitetut kiinnitysliséavarusteet, joiden avulla kanyyli tai
letku voidaan kiinnittda kasvoihin ja kehoon.

YMPARISTO:
Sairaala, avohoitopotilas, kuljetus, koti, jatkohoito

POTILASKOHDERYHMA:
Vastasyntyneet, vauvat, lapset, aikuiset

TARKOITETUT KAYTTAJAT:
Koulutetut ladketieteen ammattilaiset.

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

Vain reseptilla: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdméan
laitteen saa myyda vain péateva terveydenhuollon ammattilainen
tai hanen maarayksestaan.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT:

Tender Grip -kanyylin kiinnityslaite auttaa nostamaan
nenakanyylin letkua hieman potilaan posken iholta. Tama
ehkaisee hankausta ja kitkaa, mika vahentaa ihon rikkoutumisen
tai mahdollisten painehaavojen riskia.

Tender Grip -kanyylin kiinnityslaite pitda kanyylin tukevasti
paikallaan, mika vahentaa kanyylin tahatonta irtoamista ja hoidon
keskeytymista.

VASTA-AIHEET:

» Eisaa kayttaa intubaatioputkien kanssa.

» Eisaa kayttaa rikkoutuneella iholla tai potilailla, joiden
tiedetaan olevan yliherkkia laitteen materiaaleille.

A VAROITUKSET:

+ Eisaa kiinnittaa trakeostomiaputkeen teipilla tai millaan muulla
menetelmalla kuin kitkasovitteella.

+ Laite sisaltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara.

+ Eisaa kayttaa intubaatioputkien kiinnittamiseen.

& HUOMIOT:

« Ota yhteytta ladkariin, jos potilas alkaa karsia infektiosta,
artyneesta ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta.

+ Eisaa kayttaa, jos potilaalla on todettu yliherkkyys
hydrokolloideille.

+ Jos ihodrsytysté havaitaan, lopeta kaytto.

+ Eisaa kayttda useammalle kuin yhdelle potilaalle
ristikontaminaation riskin valttamiseksi.

+ Al4 aseta laitetta avohaavojen paalle.

+ Tata tuotetta ei ole tarkoitettu pitkaaikaiseen tai jatkuvaan
kayttéon.

« Tata kertakayttoista tuotetta ei ole suunniteltu tai validoitu
uudelleenkaytettévaksi. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa
ristikontaminaation riskin, vaikuttaa mittaustarkkuuteen,
jarjestelméan suorituskykyyn tai aiheuttaa toimintahairion,
jos tuote vaurioituu fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin,
uudelleensteriloinnin tai uudelleenkaytén vuoksi.

JAANNOSRISKIT:
Katso varoitukset ja huomiot.

KAYTTOOHJEET:
1. Varmista ennen kayttda, etta potilaan iho on puhdas ja kuiva
eika siina ole rasvaa tai kosteutta, jotta laite kiinnittyy kunnolla.

2. Irrota Tender Grip -kanyylin kiinnityslaite suojakalvosta.

3. Keskita Tender Grip -kanyylin kiinnityslaite potilaan poskeen
kanyyliletkun alle siten, etta vetokieleke osoittaa yldspain
potilaan paan ylaosaa kohti. (Kuva 1)

4. Kiinnita tarralevy tukevasti ihoon painamalla sita alaspain.

5. Veda kirkasta kiinnityshihnaa taaksepain korvaa kohti
vetokielekkeen avulla, kunnes tunnet vastusta. (Kuva 2)

6. Aseta nendkanyylin letku Tender Grip -kanyylin
kiinnityslaitteen keskelle, kellanruskean tarralevyn ja kirkkaan
kiinnityshihnan valiin.

7. Aseta kirkas kiinnityshihna kanyyliletkun paalle ja paina
alaspain sen paikalleen kiinnittamiseksi. (Kuva 3)

8. Vaihda Tender Grip -kanyylin kiinnityslaite 48 tunnin valein tai
aiemmin, jos laite likaantuu, I0ystyy tai alkaa nousta irti ihosta.

9. Poista Tender Grip -kanyylin kiinnityslaite vetamalla
tarralevy hitaasti irti kostealla liinalla, jossa on mietoa
saippuaa tai vauvadljya. Tama irrottaa liimapohjan ja minimoi
epamukavuuden. Vaihda Tender Grip -kanyylin kiinnityslaite.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN:

Dekontaminoi ja havita kaikki mahdollisesti biovaaralliset
materiaalit. Havita laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten
maaraysten mukaisesti.

VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN:

Kayttajan on huomioitava, etta kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
osoitteeseen productquality@myairlife.com ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut. Jos potilaan fyysiset oireet pahenevat tai jos
potilaan terveydentilassa tapahtuu akillinen muutos (esim.
lisdantynyt hengenahdistus, kuume, huimaus), kutsu laakari.

PL Polski

Wyréb do mocowania kaniuli Tender
Grip Salter Labs™

Rys. 1 Rys. 2 Rys. 3
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OPIS WYROBU:

Wyrdéb jest niesterylny, jednorazowy i przeznaczony do uzytku

u jednego pacjenta. Wyréb do mocowania kaniuli Tender Grip
jest wyrobem samoprzylepnym, stosowanym do mocowania
kaniuli lub rurki do skory pacjenta. Wyréb do mocowania kaniuli
Tender Grip to okragta tasma samoprzylepna z mocowaniem do
zabezpieczenia rurki.

PRZEZNACZENIE:
Wyréb do mocowania kaniuli Tender Grip stuzy do utrzymywania
kaniuli donosowej lub rurki na miejscu.

WSKAZANIA:
Akcesoria do mocowania na skérze, umozliwiajgce
przymocowanie kaniuli lub rurki do twarzy i ciata.

SRODOWISKO:
Szpital, pacjent ambulatoryjny, transport, dom, opieka
dtugoterminowa

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW:
Noworodki, niemowleta, dzieci, dorosli

UZYTKOWNICY DOCELOWI:
Przeszkolony personel medyczny.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA:
Uzytkownik ostateczny powinien przej$¢ szkolenie dotyczgce
wtasciwego uzywania wyrobu oraz powinien zapoznac sie
ze wskazaniami do stosowania, ostrzezeniami i przestrogami
podanymi w instrukcji uzywania.

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

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

Wyréb do mocowania kaniuli Tender Grip pomaga nieznacznie
odsung¢ rurke kaniuli donosowej od skéry na policzku pacjenta.
Zapobiega to tarciu i ocieraniu, co zmniejsza ryzyko uszkodzenia
skoéry lub potencjalnych odlezyn.

Wyréb do mocowania kaniuli Tender Grip pewnie utrzymuje
pozycje kaniuli, zmniejszajgc przypadkowe jej przemieszczenie i
przerwanie leczenia.

PRZECIWWSKAZANIA:
Nie stosowac z przewodami dotchawiczymi.
Nie stosowac¢ na uszkodzong skére ani u pacjentéw ze
stwierdzong nadwrazliwos$cig na materiaty, z ktérych jest
wykonany wyroéb.

& OSTRZEZENIA:
Nie nalezy mocowac rurki dotchawiczej tasma ani zadng inng
metoda niz dopasowanie na wcisk.

» Wyrdb zawiera elementy, ktére mogg stwarzac ryzyko
zadtawienia.
Nie uzywa¢ do mocowania przewodoéw dotchawiczych.

Zﬁ& PRZESTROGI:

Jesli u pacjenta wystgpi infekcja, podraznienie skory lub
uczulenie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

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

* W przypadku zauwazenia podraznienia skory nalezy przerwac
stosowanie.

« Nie uzywac u wiecej niz jednego pacjenta, aby zapobiec
ryzyku zanieczyszczenia krzyzowego.

Nie naktadaé wyrobu na otwarte rany.

+ Ten wyrdb nie jest przeznaczony do dtugotrwatego lub
wydtuzonego stosowania.

» Ten produkt jednorazowego uzytku nie zostat zaprojektowany
ani zatwierdzony do ponownego uzycia. Ponowne uzycie
moze spowodowac ryzyko zakazenia krzyzowego, wptywajac
na doktadnos$¢ pomiaru i wydajnos$¢ systemu, lub spowodowaé
wadliwe dziatanie w wyniku fizycznego uszkodzenia produktu
w wyniku czyszczenia, dezynfekcji, ponownej sterylizacji lub
ponownego uzycia.

RYZYKO RESZTKOWE:
Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

1. Przed zatozeniem wyrobu nalezy upewnic sig, ze skoéra
pacjenta jest czysta, sucha, nie jest nattuszczona ani wilgotna,
aby zapewni¢ wtasciwe przyleganie.

2. Wyja¢ wyréb do mocowania kaniuli Tender Grip z folii
ochronne;j.

3. Wysrodkowac¢ wyréb do mocowania kaniuli Tender Grip na
policzku pacjenta pod rurka kaniuli, tak aby zawleczka byta
skierowana do gory, w strone gornej czesci gtowy pacjenta.
(Rys. 1)

4. Docisng¢ krgzek samoprzylepny, aby mocno przymocowac go
do skory.

5. Uzy¢ zawleczki, aby oderwac przezroczysty pasek mocujacy
w kierunku ucha, az do poczucia oporu. (Rys. 2)

6. Umiesci¢ rurke kaniuli donosowej posrodku wyrobu do
mocowania kaniuli Tender Grip, miedzy bezowym krazkiem
samoprzylepnym a przezroczystym paskiem mocujgcym.

7. Umiesci¢ przezroczysty pasek mocujacy na rurce kaniuli i
nacisng¢, aby zamocowaé go na miejscu. (Rys. 3)

8. Wyréb do mocowania kaniuli Tender Grip nalezy wymienia¢
co 48 godzin lub czesciej, jesli wyrdb zostanie zabrudzony,
poluzuje sie lub zacznie sige odrywac od skory.

9. Aby usuna¢ wyréb do mocowania kaniuli Tender Grip
nalezy powoli oderwac krgzek samoprzylepny za pomoca
wilgotnej $ciereczki z tagodnym mydtem lub olejkiem dla
dzieci. Spowoduje to poluzowanie kleju i zminimalizowanie
dyskomfortu. Wymieni¢ wyréb do mocowania kaniuli Tender
Grip.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA:

Odkazi¢ i zutylizowa¢ caty materiat potencjalnie niebezpieczny
biologicznie. Wyréb nalezy utylizowaé¢ zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi lub krajowymi przepisami.

ZGLASZANIE INCYDENTOW:

Nalezy zwréci¢ uwage uzytkownika, ze kazdy powazny
incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi na adres productquality@myairlife.com
oraz wtasciwemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent mieszka. W przypadku pogorszenia sie
objawdéw fizycznych pacjenta lub nagtej zmiany stanu pacjenta
(np. zwiekszonej dusznosci, gorgczki, zawrotéw gtowy) nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.
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SYMBOL GLOSSARY

EN: Manufacturer
FR: Fabricant

DE: Hersteller

IT: Fabbricante

ES: Fabricante

PT: Fabricante

NL: Fabrikant

DA: Fabrikant

NO: Produsent

EL: KataokeuaoTrg

Fl: Valmistaja
PL: Producent
SV: Tillverkare
JA: X—=h—
ZH-S: HiER
ZH-T: R&Ers

EN: Date of manufacture
FR: Date de fabrication
DE: Herstellungsdatum
IT: Data di fabbricazione
ES: Fecha de fabricacion
PT: Data de fabrico

NL: Fabricagedatum
DA: Fremstillingsdato
NO: Produksjonsdato
EL: Huepopnvia
KATOOKEUNG

Fl: Valmistuspaivamaara
PL: Data produkcji

SV: Tillverkningsdatum
JA: B5ER

ZH-S: £7=HH

ZH-T: ®&EAH

EN: Use by date

FR: Date limite d’utilisation
DE: Verwendbar bis

IT: Data di scadenza

ES: Fecha de caducidad
PT: Prazo de validade

NL: Uiterste gebruiksdatum
DA: Udlgbsdato

NO: Utlgpsdato

EL: Hpepopnvia Afgng

Fl: Viimeinen
kayttopaivamaara

PL: Termin waznosci
SV: Anvand fére-datum
JA: HEHRAE

ZH-S: RRH

ZH-T: & FAHARRI

EN: Catalog number

FR: Numéro de référence
DE: Katalognummer

IT: Numero di catalogo
ES: Numero de catalogo
PT: Numero de catalogo
NL: Catalogusnummer
DA: Katalognummer

NO: Katalognummer

EL: Ap1Bp6g kataAdyou

Fl: Luettelonumero
PL: Numer katalogowy
SV: Katalognummer
JA: hEOT &S
ZH-S: BRES

ZH-T: BE#ER

QTY

EN: Quantity
FR: Quantité
DE: Menge

IT: Quantita
ES: Cantidad
PT: Quantidade
NL: Aantal

DA: Antal

NO: Antall

EL: NMoooétnTa

Fl: Maara

PL: Liczba sztuk
SV: Antal

JA:

ZH-S:

ZH-T:

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 : En
vertu de la loi fédérale des
Etats-Unis ce dispositif ne
peut étre vendu que par
un professionnel de santé
agréé ou sur ordonnance
médicale.

DE: Vorsicht: Laut
US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur von einem
zugelassenen Arzt oder
auf dessen Verordnung hin
abgegeben werden.

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

ES: Precaucion: Las leyes
federales estadounidenses
limitan la venta de este
producto a profesionales
sanitarios autorizados o por
prescripcion facultativa.
PT: Precaugao: A lei
federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo
a profissionais de satde
licenciados ou mediante a
respetiva prescrigéo.

NL: Let op: Volgens de
Amerikaanse federale
wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of
op voorschrift van een
bevoegde zorgverlener.
DA: Forsigtig: Ifalge
amerikansk (USA)
lovgivning méa dette udstyr
kun seelges af eller pa
ordination af en uddannet
lzege.

NO: Forsiktig: Federal lov
i USA begrenser denne
enheten til salg av eller

pa bestilling fra autorisert
helsepersonell.

EL: Mpoooxn: H
opoaoTrovdlakn vopobeaia
Twv H.M.A. eplopidel

NV TWANCN QUTAG

TNG OUOKEURG HOVO

o€ adelodoTNEVO
eTTayyeApatia vyeiag
KATOTTIV EVTOARG TOU.

FlI: Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda vain
pateva terveydenhuollon
ammattilainen tai hanen
méaarayksestaan.

PL: Przestroga: Prawo
federalne Stanow
Zjednoczonych zezwala

na sprzedaz tego

wyrobu wytgcznie przez
uprawnionego lekarza lub
na jego zlecenie.

SV: Forsiktighet:
Amerikansk federal

lag begrénsar den har
produkten till férsaljning av
eller pa ordination av en
legitimerad praktiserande
lakare.

JADEER CREEIEAICK
D, KB ORTISHEEED
ERRIC & DD\ T3 EDIE
ROFTIONE DR
DIF5NTVET,

ZH-S: I BEIBERAE
ABRM BB EM B ETTIT
A Mol E S E S E M

ZH-T: BT XEBPBEES
E, WENERSREZBAR
REHEBWHE.

LOT

EN: Batch number
FR: Numéro de lot
DE: Chargennummer
IT: Numero di lotto
ES: Numero de lote
PT: Numero de lote
NL: Batchcode

DA: Batchnummer
NO: Partinummer

EL: Ap1Bpog TapTidag

Fl: Erdnumero
PL: Numer partii
SV: Batchnummer
JA: Ny FES
ZH-S: #it&

ZH-T: #it5%

EN: Consult instructions
for use

FR : Consulter la notice
d'utilisation

DE: Gebrauchsanweisung
beachten

IT: Consultare le istruzioni
per I'uso

ES: Consultar las
instrucciones de uso

PT: Consultar as instrugdes
de utilizagéo

NL: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

DA: Se brugsanvisningen
NO: Se bruksanvisningen
EL: ZupBouAeuTeiTe TIG
odnyieg xpraong

FI: Katso kayttohjeita
PL: Zapoznac sie z
instrukcjg uzywania

SV: Se bruksanvisningen
JA: RIREHIAE = 2R
ZH-S: ESHAE AR
ZH-T: 2HEARSA

SYMBOL GLOSSARY

SYMBOL GLOSSARY

EN: Non-sterile

FR: Non stérile

DE: Unsteril

IT: Non sterile

ES: No estéril

PT: Néo estéril

NL: Niet-steriel

DA: Usteril

NO: Ikke-steril

EL: Mn amooTeipwpévo

FI: Ei-steriili

PL: Wyréb niesterylny
SV: Icke-steril

JA: FERE

ZH-S: TH’

ZH-T: XBE

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: Oepuokpacia guAagng

FI: Sailytyslampatila

PL: Temperatura
przechowywania

SV: Forvaringstemperatur
JA: RERE

ZH-S: FRE

ZH-T: FRORE

OPERATING
TEMP

EN: Operating Temperature

FR: Température de
fonctionnement

DE: Betriebstemperatur
IT: Temperatura di esercizio

ES: Temperatura de
funcionamiento

PT: Temperatura de
funcionamento

NL: Bedrijfstemperatuur
DA: Driftstemperatur
NO: Driftstemperatur
EL: O¢ppokpaaia
Aeitoupyiag

Fl: Kayttélampaotila

PL: Temperatura robocza
SV: Drifttemperatur

JA: BiERE

ZH-S: TERE

ZH-T: #4658

MD

EN: Medical device

FR: Dispositif médical
DE: Medizinprodukt

IT: Dispositivo medico
ES: Producto sanitario
PT: Dispositivo médico
NL: Medisch hulpmiddel
DA: Medicinsk udstyr
NO: Medisinsk utstyr

EL: latpoTtexvohoyikd
Tpoidv

Fl: Lagkinnallinen laite

PL: Wyréb medyczny

SV: Medicinteknisk produkt
JA: ERMER

ZH-S: EF7 3R

ZH-T: BEEM

EN: For single use only Fl: Kertakayttéinen
FR: A usage unique PL: Wytgcznie do
seulement jednorazowego uzytku
DE: Nur fur den SV: Endast for engangsbruk
Einmalgebrauch JA: BEFERICIRS
IT: Esclusivamente ZH-S: Rft—RMEEA
monouso ZH-T: ERERAE
ES: Para un solo uso
X PT: Para uma Unica
SingleUse  utilizagao
NL: Uitsluitend voor
eenmalig gebruik
DA: Kun til engangsbrug
NO: Kun til engangsbruk
EL: lNa pia pévo xpron.
EN: Cautions Fl: Huomiot
FR: Mises en garde PL: Przestrogi
DE: VorsichtsmaBnahmen SV: Forsiktighetsatgarder
IT: Precauzioni JA:EE
ES: Precauciones ZH-S: /s
PT: Precaugdes ZH-T: /pitx
NL: Voorzorgsmaatregelen
DA: Forsigtighedsregler
NO: Forsiktighetsregler
EL: ZuoTdoeig Tpoooxng
EN: Warnings Fl: Varoitukset
FR: Avertissements PL: Ostrzezenia
DE: Warnhinweise SV: Varningar
IT: Avvertenze JA: B
ES: Avisos ZH-S: B
PT: Alertas ZH-T: B4
NL: Waarschuwingen
DA: Advarsler
NO: Advarsler
EL: Mposidotoinoeig
EN: Not made with natural Fl: Valmistuksessa
rubber latex ei ole kaytetty
FR: Non fabriqué avecdu  luonnonkumilateksia
latex de caoutchouc naturel ~ PL: W procesie
DE: Ohne wytwarzania nie uzyto
Naturkautschuklatex lateksu kauczuku
hergestellt naturalnego
IT: Non realizzato con SV: Inte tillverkad med
lattice di gomma naturale naturgummilatex
ES: No fabricado con latex ~ JA: RAILS 7y I 2HT
de caucho natural BBDEEA
PT: N&o contém latex de iH'S: TRERAIKS
borracha natural B
NL: Niet vervaardigd met ZH'I:&Z;’EEHX%ﬁE%
natuurrubberlatex BRE
DA: Ikke fremstillet med
naturgummilatex
NO: Ikke laget med
naturgummilateks
EL: Aev KataokeuadeTal
pe AGTEE atmd QuoIkd
KaoutooUk
EN: Not made with DEHP Fl: Valmistuksessa ei ole
FR: Non fabriqué avec du kaytetty DEHP:ta
DEHP PL: W procesie
DE: Ohne DEHP hergestellt ~ Wytwarzania nie uzyto
) DEHP
IT: Non realizzato con
DEHP SV: Inte tillverkad med
ES: No fabricado con DEHP DEHP y "
PT: Nao é fabricado com JA: DEHP 2TIEBD A
DEHP ZH-S: &2 DEHP #l
praleing
DEHP NL: Niet vervaardigd met T .
DEHP ZH-T: 2L DEHP #i&
DA: Ikke fremstillet med
DEHP
NO: Ikke laget med DEHP
EL: Aev kataokeuadeTal
pe DEHP
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EN: CE Mark Labels the
equipment as certified
for sale in the European
Economic Area.

FR: Le marquage CE
indique que I'’équipement
est certifié pour la vente
dans I'Espace économique
européen.

DE: Die CE-Kennzeichnung
gibt an, dass das

Produkt zum Verkauf

im Européischen
Wirtschaftsraum zertifiziert
ist.

IT: La marcatura

CE contrassegna
I'apparecchiatura come
certificata per la vendita
nello Spazio economico
europeo.

ES: Marcado CE Etiqueta
el equipo como certificado
para su venta en el Espacio
Econémico Europeo.

PT: A marcagao CE
certifica o equipamento
como adequado para venda
no Espago Econdémico
Europeu.

NL: Het CE-markering
etiket geeft aan dat de
apparatuur gecertificeerd
is voor verkoop in de
Europese Economische
Ruimte.

DA: CE-meaerkning
angiver, at udstyret er
certificeret til salg i Det
Europeeiske @konomiske
Samarbejdsomrade.

NO: CE-merket viser at
utstyret er sertifisert for salg
i E@S.

EL: H orjpavon CE
£TMIONUAiVEl TOV EEOTTAICHO
WG TIOTOTIOINUEVO YIa
TWwANon otov EupwTraikd
OIKOVOIKO XWpo.

Fl: CE-merkintad merkitsee
laitteen sertifioiduksi
myyntia varten Euroopan
talousalueella.

PL: Oznakowanie

CE oznacza sprzet
certyfikowany do sprzedazy
na terenie Europejskiego
Obszaru Gospodarczego.
SV: Utrustningen har CE-
markning som certifierad
for forsaljning inom
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

JA: CEX— IR ERDER
MERFRIAA T DIRFEA
RBEfFTVWBIrERLT
W9,

ZH-S: CE #7& FHR &
PR ZINEREROMEZF X
HeE.

ZH-T: CE &5 R iBEL R
EATE BN ST B 8 RS

Sosmzn
BB

EN: Authorized
Representative in the
European Community

FR: Mandataire dans la
Communauté européenne
DE: Bevollméachtigter

in der Europaischen
Gemeinschaft

IT: Mandatario per la
Comunita Europea

ES: Representante
autorizado en la Comunidad
Europea

PT: Mandatario na
Comunidade Europeia

NL: Gemachtigde in de
Europese Gemeenschap
DA: Autoriseret
repreesentant i Den
Europaeiske Union

NO: Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap
EL: E¢ouoiodotnuévog
AVTITIPOOWTIOG TNV
EupwTraiki Koivétnta

Fl: Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssa

PL: Upowazniony
przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej
SV: Auktoriserad
representant inom
Europeiska Gemenskapen
JA: BNHEIRICE 11552
EREE

ZH-S: RAEHRR K
ZH-T: BNt R AR
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EN: Authorized
Representative in
Switzerland

FR: Mandataire établi en
Suisse

DE: Bevollméchtigter in der
Schweiz

IT: Mandatario in Svizzera
ES: Representante
autorizado en Suiza

PT: Mandatario na Suiga
NL: Gemachtigde in
Zwitserland

DA: Autoriseret
repraesentant i Schweiz
NO: Autorisert representant
i Sveits

EL: E¢ouciodoTnuévog
AVTITIPOOWTIOG TNV
EABeTia

FI: Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

PL: Upowazniony
przedstawiciel w Szwajcarii

SV: Auktoriserad
representant i Schweiz

JA: 21 ZEBERE AN,
ZH-S: BEERRE.
ZH-T: HEEER &,

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¢ouoiodotnuévog
AVTITIPOOWTTIOG OTO
Hvwpévo BaaiAeio

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

SV: Auktoriserad
representant i
Storbritannien

JA: REZREREA.
ZH-S: ZRERRK R,
ZH-T: ZERER R,

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
JA: BIAEE
ZH-S: #O%
ZH-T: 0O

MR

EN: Magnetic Resonance
(MR) Safe

FR: Compatible avec la
résonance magnétique
(RM)

DE: Magnetresonanz(MR)-
sicher

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: AopaAég oe
TepIBaAAOV payvnTikoU
oguvToviopou (MR)

Fl: Turvallinen
magneettikuvauksessa
(MK)

PL: Bezpieczny w
srodowisku rezonansu
magnetycznego (RM)
SV: Saker anvandning
med magnetresonans
(MR-séaker)

JA: BESR S (MR) B2
ZH-S: B R (MR) &
ZH-T: BiRER (MR) %
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