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REF Products

1 Sistema de posicionamiento para la fijacién de la cabeza en la base TC
Sistema de posicionamento para fixacdo da cabeca no aparelho de TC
Placering af anordningen til fiksering af hovedet i CT-hovedholderen
Apuvéline potilaan pdan asemoimiseen CT paatukeen

Pasientposisjoneringshjelp for hodefiksering i CT-hodeholderen
Positioneringshjélp for huvudfixering i CT-huvudhallaren

1105 CT HeadFix Positionerings hulpstuk ten behoeve van het fixeren van het hoofd wanneer rustend in het CT hoofd steun
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Utozenie pacjenta w urzadzeniu TK

Stadsetningaradstod fyrir héfudfesti i CT hoéfudhaldara
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Bilgisayarli tomografi kafa tutucu icin kafa pozisyonlama seti
Universaalne positsioneerimise abivahend MR ja CT uuringutel

Pomoc na polohu na fixovani hlavy v CT v nddobé, pro hlavu.

Contraindicaciones: No utilizar el producto en nifios menores de 3 afios. No utilizar el producto para otros fines diferentes a los descritos.
No esterilizar. Utilice siempre una barrera higiénica (barrera mecanica). No inflar con aire comprimido. La presién aplicada tendra que ser
adaptada al estado del paciente por una persona cualificada.

Contraindica¢des: N&o utilizar o produto em criangas com menos de 3 anos. Nao utilizar o produto para -processos diferentes dos descritos na
utilizagcéo -prevista. Ndo esterilizar. Utilize sempre uma barreira higiénica (barreira mecéanica). Nao inflar com ar comprimido. A presséo aplicada
deve ser ajustada ao estado do paciente por uma pessoa qualificada.

Kontraindikationer: Produktet ma ikke anvendes til bern under 3 ar. Anvend ikke produktet til andre formal end det foreskrevne. Ma ikke sterilise-
res. Der skal altid anvendes en (mekanisk) hygiejebarriere. Ma ikke oppustes med trykluft. Den anvendte luft skal justeres individuelt i henhold til
patientens tilstand af kvalificeret personale.

Vasta-aiheet: Tuotetta ei saa kayttaa alle 3-vuotiaille lapsille. Tuotetta saa kayttaa vain kayttdtarkoituksessa kuvattuihin menetelmiin.
Ei saa steriloida. Kayta aina hygieenista estettd (mekaaninen este). Ei saa puhaltaa paineilmalla. Kaytettava paine tulee aina mukauttaa yksildlli-
sesti potilaan kunnon mukaan ammattilaisen toimesta.

Kontraindikasjoner: Ikke bruk produktet for barn under 3 ar. lkke bruk produktet til annet enn det som er beskrevet.
Ma ikke steriliseres. Bruk alltid en hygienisk barriere (mekanisk barriere). Ma ikke utsettes for trykkluft. Det paferte trykket ma tilpasses individuelt
av kvalifisert personell i henhold til pasientens tilstand.

Kontraindikationer: Anvand inte produkten pa barn under 3 ars alder. Anvand inte produkten fér andra procedurer &n dem som anges i andamals-
beskrivningen. Far ej steriliseras. En hygienisk barriar (mekanisk barriar) maste alltid anvandas. Blas inte upp med tryckluft. Trycket som appliceras
maste justeras enligt den enskilde patientens tillstand av kvalificerad personal.

Contra-indicaties: Gebruik dit product niet bij kinderen jonger dan 3 jaar. Gebruik dit product niet voor andere toepassingen, dan de toepassing
die beschreven staat als ,beoogd gebruik* Gebruik altijd een hygiénische barriere (mechanische barriere). Niet steriliseren. Niet opblazen met
behulp van perslucht. De toe te dienen druk moet ten allen tijden door gekwalificeerd personeel aangepast worden op de individuele conditie/
behoefte van de patiént.
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MpoTueonokasaHua: He npumeHATbL n3aenue ana aeteii Ao 3 net. Mapenve cnegyet NPUMEHATb UCKIIOUYATENBHO COMNacHO ero NpefHasHaveHuio. He ctepunuso-
BaTb. O6A3aTeNIbHO BCeraa NCMonb3oBaTh MMrmeHnYecknin 6apbep ( MexaHuyYeckunii 6apbep). 3anpeLyaeTca HakauMBaTb NPUOOP CKaTbiM BO3AYXOM. [pumeHse-
MoOe AaBfieHVie AOSIKHO ObiTb MHANBMAYaAIbHO OTPErynnpoBaHO CreLnanncToM B 3aBUCMOCTM OT COCTOAHMA NaLuneHTa.

Przeciwwskazania: Nie uzywac produktu w przypadku dzieci ponizej 3 roku zycia. Nie uzywac produktu do innych celéw niz opisano. Nie sterylizowac.
Nalezy zawsze uzywac elementu izolujacego gtowe pacjenta od urzadzenia TK (np. recznika, jednorazowego pokrowca higienicznego). Nie pompowac
sprezonym powietrzem. Cisnienie musi by¢ zawsze indywidualnie dostosowane do potrzeb pacjenta przez specjalnie w tym celu wyszkolony personel.

Frabendingar: Ekki md nota véruna & born yngri en priggja ara. Ekki mé nota véruna i 68rum tilgangi en fyrirhugadur er.

Ekki daudhreinsa. Alltaf verdur ad nota prifhindrun (vélraenn hindrun). Ekki bldsa upp med pjoppudu lofti. Prystingurinn sem beitt er parf ad adlaga sig ad
astandi sjuklingsins af pjalfudu starfsfolki.

27| ALg 3 Al Olete| ofZlolo A= MES AFS5HX| DHAAI2. MHE 0[] SMo 2 MES AFSSHX| OHMAIR. HESHX| DA AIR. 4 2|4 RtEHat
[ZIHX ZtES 4 AFSstor ELICH &5 7|2 WEAIZIX| OtdAl2. &2 X2 U= 20| #xto| A Efof I JHHEX o2 THS
gfuick

I
ol
o
e
R}
olo
ol
o
(=]
=)

23 bl N S EREEES - FH0E R EEERRTTIEELIMIE §Y o 7086 - B (HREEED - 5577 DIBSEZE R
AR - BRIHEE I SR A B 53 BRSPS TR A B -

Kullanim Uyarisi: 3 yas altindaki cocuklarda kullanmayiniz. Tarif edilen kullanim disindaki amaglar icin kullanmayiniz. Steril etmeyiniz. Tek kullanimlik hijyen
kiliflar ile kullaniniz. Basingli hava ile sisirmeyiniz. Uygulanan basing bireysel olarak ilgili personel tarafindan hastanin durumuna goére ayarlanmasi gerekir.

Vastundidustused: Ara kasuta toodet lastele vanuses alla 3 aasta. Ara kasuta toodet muudeks otstarveteks kui otseselt kirjeldatud. Ara steriliseeri. Alati tuleb
kasutada hiigieenilist kaitsekatet (mehhaaniline kaitsevahend). Arge téitke suruéhuga. Kvalifitseeritud personal peab surve tugevust kohandama konk-
reetse patsiendi seisundi jargi.

Kontraindikace: NepouZivejte u déti do 3 let. Nepouzivejte produkt k jinym Gcelim nez pro které je urcen. Nesterilizovatelné. Musi se vzdy pouzivat hygien-
icka barriera (mechanicka bariera). Nenafukujte stlacenym vzduchem. pouzity tlak musi byt prispusoben personalem induviduelnim pozadavkiim pacienta.
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Instructions for Use (EN)

Positioning aid for head fixation in the CT
head holder

Short-term patient positioning and stabiliza-
tion device during invasive and non-invasive
procedures to be used on intact patient’s

i skin. Non-Sterile and not to be used in the

i sterile field.

@ Version A (without inclination wedge): Put
the cleaned CT HeadFix into the head
i holder and secure it using the side straps.

i @ Version B (with inclination wedge): First
put the inclination wedge into the head

i holder. Then put the cleaned CT HeadFix
into the head holder and secure it with the
i side straps.

i @ The head is placed into the head holder
i and positioned to prepare for measure-

i ment. A hygiene barrier (e.g. a head cover)
must always be used for hygienic reasons
and to protect the patient.

© Inflate the CT HeadFix until the required
i immobilization is achieved. Do not over-
inflate. The pressure applied must be

¢ adjusted individually to the patient’s condi-
i tion by qualified personnel. If required,

i close the hose clamp to prevent the
exchange of air between the two air cham-
bers.

O Once the examination is complete (see

i the device manufacturer’s instructions for
use), undo the hose clamp, if necessary

i and deflate the CT HeadFix by pressing the
valve on the hand pump.

@ Dispose of used hygiene barriers and

: wipe the CT HeadFix with any regular disin-
i fectant. Do not immerse the CT HeadFix in
i cleaning fluid.

Contraindications: Do not use the product with
children below the age of 3. Do not use the product
for purposes other than those described.

Non sterile.

Do not sterilize. A hygiene barrier (mechani-
cal barrier) must always be used. Do not
inflate with compressed air. The pressure
applied must be adjusted individually to
the patient’s condition by qualified person-
nel.Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
licensed healthcare professional (Rx only).

> >

Gebrauchsanweisung (DE)

Lagerungshilfe zur Kopffixierung in der CT
Kopfschale

Kurzzeitige Patientenpositionierung und

-stabilisierung wahrend invasiver und
nichtinvasiver Verfahren zur Anwendung auf

i der intakten Haut. Nicht steril und nicht im
i sterilen Bereich zu verwenden.

@ Variante A (ohne Inklinationskeil): Das
gereinigte CT HeadFix in die Kopfschale

i legen und mit Hilfe der Seitenschlaufen an
i der Kopfschale befestigen.

@ Variante B (mit Inklinationskeil): Den Inkli-

i nationskeil zuerst in die Kopfschale setzen.
i Anschliessend das gereinigte CT HeadFix
i in die Kopfschale legen und mit Hilfe der

Seitenschlaufen an der Kopfschale befesti-

i gen.

@® Zur Vorbereitung der Messung wird der

Kopf in die Kopfschale gelegt und positio-
niert. Aus hygienischen Griinden und zum

i Schutz des Patienten ist immer eine Hygie-
i nebarriere (z.B. Kopfhaube) zu verwenden.

© CT HeadFix aufpumpen, bis gewiinschte

¢ Fixierung erreicht ist. Nicht zu stark auf-
¢ pumpen. Der angewendete Druck muss
i vom Fachpersonal dem Zustand des Pati-

enten individuell angepasst werden. Falls
erwiinscht Schlauchklemme schliessen, um

H den Luftaustausch zwischen den beiden
i Luftkammern zu unterbinden.

O Nach erfolgter Messung (Gebrauchsan-

¢ weisung des Gerateherstellers beachten)
: gegebenenfalls Schlauchklemme |6sen
i und durch Driicken des Ventils an der

Handpumpe Luft aus dem CT HeadFix

i ablassen.

! @ Gebrauchte Hygienebarriere entsorgen

und das CT HeadFix mit herkdmmlichem
Desinfektionsmittel abwischen. Das CT

: HeadFix nicht in Reinigungsflissigkeit ein-
i tauchen.

Kontraindikationen: Produkt nicht bei Kindern unter
3 Jahren anwenden. Produkt nicht fir andere Ver-
fahren, als die in der Zweckbestimmung beschrie-
benen, verwenden.

Nicht steril.

Nicht sterilisieren. Es ist immer eine Hygiene-
barriere (mechanische Barriere) zu verwen-
den. Nicht mit Druckluft aufblasen. Der ange-
wendete Druck muss vom Fachpersonal dem
Zustand des Patienten individuell angepasst
werden.



Mode d’emploi (FR)

Accessoire de positionnement destiné a

TDM

Dispositif de positionnement et de stabilisa-
i lizzazione a breve termine del paziente
durante procedure invasive e non invasive,
sur la peau intacte du patient. Non stérile et
i Non sterile e da non utilizzare in campo ste-
i orile.

tion a court terme du patient lors de procé-
dures invasives et non invasives, a utiliser

ne doit pas étre utilisé dans la zone stérile.

@ Version A (sans cale d'inclinaison) : Pla-
cer le CT HeadFix propre dans l'appui-téte
et le sécuriser a l'aide des sangles laté-
rales.

@ Version B (avec cale d'inclinaison) : Pla-
cer d’abord la cale d’inclinaison dans I'ap-
pui-téte. Ensuite, placer le CT HeadFix
propre dans l'appui-téte et le sécuriser a
laide des sangles latérales.

@ Placer la téte du patient dans l'appui-téte i
i posizionargli la testa nel poggiatesta. Per
mesure. Pour des raisons d’hygiéne et pour
protéger le patient, veiller a toujours utiliser i
esempio cuffia monouso).

pour la positionner en préparation de la

une protection hygiénique (par exemple
une charlotte).

© Gonfler le CT HeadFix jusqu’a obtenir
limmobilisation requise. Ne pas gonfler
excessivement. Il incombe au personnel
qualifié d’ajuster la pression appliquée au

Si nécessaire, fermer la pince pour empé-
cher tout échange d’air entre les deux
chambres a air.

O Une fois 'examen terminé (consulter le
mode d’emploi du fabricant du dispositif),

CT HeadFix en appuyant sur la valve de la
pompe manuelle.

©® Jeter les protections hygiéniques utili-
sées et essuyer le CT HeadFix a l'aide d'un

nettoyage.

Contre-indications : Ne pas appliquer ce produit
chez les enfants de moins de 3 ans. Ne pas utiliser
ce produit pour des procédés autres que celui
décrit sous finalité du produit.

fNONE Non stérile.
STERILE

Ne pas stériliser. Veiller & toujours utiliser une
protection hygiénique (barriére mécanique).
Ne pas gonfler avec de Iair comprimé. Il
incombe au personnel qualifié d‘ajuster la
pression appliquée au cas par cas en fonc-
tion de I'état du patient.

Istruzioni per l'uso (IT)

Supporto per il fissare e posizionare la testa
I'immobilisation de la téte dans l'appui-téte de :

nel poggiatesta della TAC

Dispositivo per il posizionamento e la stabi-

da utilizzare su pelle intatta del paziente.

i @ Opzione A (senza cuneo d'inclinazione):
i Posizionare il CT HeadFix nel poggiatesta e :
i fissarlo tramite i lacci laterali.

@ Opzione B (con cuneo d'inclinazione):

i Prima mettere il cuneo d'inclinazione nel
poggiatesta. Dopodiché posizionare il TC

i HeadFix nel poggiatesta e fissarlo tramite i
i lacci laterali.

@ Per adattare il supporto al paziente,

i @ Gonfiare il CT HeadFix fino a raggiun-
gere il fissaggio desiderato. Non gonfiare

i troppo. Loperatore deve applicare un ade-
i guata pressione, personalizzandola alla
condizione del paziente. Se lo si desidera,
cas par cas en fonction de I'état du patient.
i tare lo scambio d'aria tra le due camere
daria.

chiudere le fascette di serraggio per evi-

O Dopo la misurazione (consultare l'istru-
i zione d'uso del fabbricante) aprire le

i fascette di serraggio (se chiuse in prece-
ouvrir la pince si nécessaire et dégonfler le !
i amano per sgonfiare il CT HeadFix.

© Gettare il rivestimento monouso utilizzato
i e pulire il CT Headfix con un disinfettante
i convenzionale. Non immergere La CT

désinfectant classique quelconque. Ne pas
immerger le CT HeadFix dans un liquide de

HeadFix in liquido di pulizia.

Controindicazioni: non utilizzare il prodotto

con bambini sotto i 3 anni. Non utilizzare il prodotto
per procedure diverse da quelle per cui

€ pensato.

Non sterile.

Non sterilizzare. Usare sempre una protezi-
one d‘igiene (barriera meccanica). Non gon-
fiare con aria compressa. La pressione
applicata deve essere adeguata in modo
individuale alla condizione del paziente.
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