Posicionador para la inmobilizacion de neonatos (2 -5 kgs.) durante estudios con RMI

Sistema de posicionamento para a imobilizagéo de recém-nascidos (2 a 5 kg) durante a RM
Stabilerende pude til brug ved MR-scanning af nyfedte.

Paikannustuki vastasyntyneiden immobilisointiin (2-5 kg) magneettikuvantamisen aikana
Posisjoneringshjelp for imobilisering av nyfedte (2-5 kg) under MR scanning
Positioneringshjalp fér immobilisering av nyfédda (2 till 5 kg) under MR-avbildning
Positioneringhulpmiddel voor het immobiliseren van neonaten (2 tot 5 kg) gedurende een MRI scan
YCTpoWCTBO ANA MMMOGUNN3aLMK HOBOPOXKAEHHbIX (0T 2 fo 5 Kr) npyu MP-Tomorpadun

BabyFix
Pomoc przy pozycjonowaniu i unieruchomieniu noworodkéw (2-5 kg), podczas badania MR
Aot MB2 2Kg ~ 5 Kg OlLio| Akg 2 HE gL
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1107 BabyFix Cocoon MR gériintiileme sirasinda yenidogan bebeklerin (2 ila 5 kg) sabitlenmesi icin pozisyonlama destedi
Polohovaci pomticka pro imobilizaci novorozenct (2 az 5 kg) béhem MR zobrazovani

Contraindicaciones: No utilizar el producto para otros nes diferentes. No esterilizar. Utilice siempre una barrera higiénica (barrera mecanica). No
usar sobre lesiones abiertas graves. Evitar el contacto con objetos punzantes. Retirar la bomba del posicionador durante el estudio.

Contraindicacdes: Nao utilizar o produto para -processos diferentes dos descritos na utilizacéo -prevista. Nao esterilizar. Utilize sempre uma bar-
reira higiénica (barreira mecanica). Nao aplicar em feridas abertas agudas. Evite o contato com objetos pontiagudos. Remova a bomba do sis-
tema de posicionamento durante o exame.

Kontraindikationer: Anvend ikke produktet til andre formal end det foreskrevne. Ma ikke steriliseres. Der skal altid anvendes en (mekanisk) hygieje-
barriere. Ma ikke anvendes ved akutte abne sar. Undga kontakt med spidse objekter. Fjerne pumpen fra apparatet under undersggelse.

Vasta-aiheet: Tuotetta saa kayttaa vain kayttotarkoituksessa kuvattuihin. Ei saa steriloida. Kayta aina hygieenista estetta (mekaaninen este). Ei saa
puhaltaa paineilmalla. Valta kosketusta terévien esineiden kanssa. Poista pumppu paikannusavusta tutkimuksen aikana.

Kontraindikasjoner: Ikke bruk produktet til annet enn det som er beskrevet. Ma ikke steriliseres. Bruk alltid en hygienisk barriere (mekanisk barri-
ere). Ma ikke brukes ved akutte, dpne skader. Unnga kontakt med skarpe gjenstander. Fjern pumpen fra posisjoneringsutstyret fer undersekelsen.

Kontraindikationer: Anvand inte produkten for andra procedurer an dem som anges i &ndamalsbeskrivningen. Far ej steriliseras. En hygienisk bar-
rigr (mekanisk barriar) maste alltid anvandas. Far ej anvandas vid akuta ppna sar. Undvik kontakt med vassa féremal. Ta bort pumpen fran positi-
oneringshjélpen under undersékningen.

Contra-indicaties: Gebruik dit product niet voor andere toepassingen, dan de toepassing die beschreven staat als ,beoogd gebruik®. Gebruik
altijd een hygiénische barriére (mechanische barriére). Niet steriliseren. Niet gebruiken bij acute open wonden. Vermijd contact met scherpe
voorwerpen. Verwijder de pomp van de BabyFix Cocoon gedurende het onderzoek.

npOTI/IBOI'IOKaSaHI/IFIZ N3penne caenyet NPpUMEHATb NCKNKYNTENbHO COMTacHO ero npefHasHavyeHunto. He cTepunnnsoBaTb. 0O6sa3aTenbHO BCerga ncnosnb3oBatb
rUrMeHnYecKnin 6apbep ( MexaHuuyecknin 6apbep). 3anpeu.|aeTCﬂ MCNoNb30BaTb NMPU CepPbe3HbIX OTKPbITbIX. M36eraTb KOHTaKTa C OCTpbIMUN obbekTamu. Bo BpemaA
nccnenoBaHmA yaanute Hacoc ot yCTpOVICTBO NO3NUMOHNPOBaHUA NalneHTa.

Przeciwwskazania: Nie uzywac produktu do innych celéw niz opisano. Nie sterylizowa¢. Nalezy zawsze uzywac bariery higienicznej (mechanicznej). Nie
uzywac przy powaznych, otwartych obrazeniach. Chroni¢ przed kontaktem z ostrymi krawedziami/przedmiotami. Podczas badania, wyja¢ pompe z pozy-
cjonera.
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Kullanim Uyarisi: Tarif edilen kullanim disindaki amaglar igin kullanmayiniz. Steril etmeyiniz. Tek kullanimlik hijyen kiliflar ile kullaniniz. Acik akut yaralar da
kullanmayiniz. Keskin objeler ile temastan kacininiz. inceleme esnasinda pompay pozisyonlayici dan cikariniz.

Kontraindikace: NepouZivejte produkt k jinym tcelim nez pro které je urcen. Nesterilizovatelné. Musi se vzdy pouzivat hygienicka barriera (mechanicka bari-
era). Nepouzivejte pii akutnich otevienych poranénich. Zabrante kontaktu s ostrymi pfedméty. Odejméte vzduchovou pumpu béhem vysetreni.
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Instructions for Use (EN)

Positioning aid for the immobilization of new-
borns (2 to 5 kg) during MR imaging

Short-term patient positioning and stabiliza-
tion device for Neonates (2-5kg) during inva-
sive and non-invasive procedures to be used
on intact patient’s skin. Non-Sterile and not to
be used in the sterile field.

@ Spread open the BabyFix Cocoon. Make
sure that the pearls are evenly distributed.
Place the dressed newborn or cotton towel
wrapped newborn in the positioning aid.
Make sure the shoulders are flush with the
mattress and the head is centered.

@ Close the BabyFix Cocoon keeping it tight
fitting. When closing the BabyFix Cocoon
make sure the clothing or the cotton towel is
as wrinkle-free as possible to avoid pressure
points. For sedated newborns the tubes and
cables are secured by the tube stop. Use the
viewing window to check respiratory move-
ments and attached monitoring systems.

© Place ear protection as usual. Secure the
head section of the positioning aid with a
fleece strip over the forehead of the newborn.

O Connect the vacuum hand pump to the
tube and extract as much air as possible from

remove the pump. Tighten the fleece strip on
the head if necessary.

©® Position the newborn in the BabyFix
Cocoon in the MR Scanner.

O After the exam has been carried out
(observe the instructions of the appliance
manufacturer) unfasten the fleece strip and
let air flow into the positioning aid again by
opening the hose clamp.

Clean the positioning aid with conventional
disinfectants. Apply the disinfectant accor-
ding to the manufacturer's instructions and
wipe clean.

Note: Do not immerse product in cleaning
fluid.

Contraindications: Do not use the product for purpo-
ses other than those described.

MR safe

Non sterile.

Do not sterilize. A hygiene barrier (mechani-
cal barrier) must always be used. Do not
use in case of open wounds. Avoid contact
with sharp objects. Remove the pump from
the positioning aid during the exam.
Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a licensed
healthcare professional (Rx only).
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Gebrauchsanweisung (DE)

Lagerungshilfe zur Immobilisierung von Neu-
geborenen (2 bis 5 kg) wahrend der MR-Bild-
gebung

Kurzzeitige Patientenpositionierung und -sta-
i bilisierung fur Neugeborene (2-5kg) wéhrend

invasiver und nichtinvasiver Verfahren zur
Anwendung auf der intakten Haut. Nicht steril

i und nicht im sterilen Bereich zu verwenden.

Vor der Anwendung am Neugeborenen, das

i BabyFix Cocoon ausbreiten. Dabei darauf

i achten, dass die Perlen gleichmassig verteilt
i sind. Das Neugeborene angezogen oder in

i ein Baumwolltuch eingewickelt auf die Lage-
i rungshilfe legen. Darauf achten, dass die
Schultern mit der Matratze abschliessen und
i der Kopf zentriert positioniert ist.

i @ Das BabyFix Cocoon eng anliegend

i schliessen. Beim Schliessen der Lagerungs-
i hilfe darauf achten, dass die Kleidung bzw.

i das Baumwolltuch moglichst faltenfrei ist, um
i Druckstellen zu vermeiden. Fir die Anwen-

i dung bei sedierten Neugeborenen werden

i Schlauche und Kabel durch den Schlauch-

i stopp gesichert. Durch das Sichtfenster kon-
i nen die Atembewegung sowie angebrachte

i Uberwachungs-systeme kontrolliert werden.

© Gehorschutz wie gewohnt anbringen und
i das Kopfteil der Lagerungshilfe mit einem
i Vliesstreifen Uber der Stirn des Neugebore-

the positioning aid. Close the hose clamp and )
i nen schliessen.

‘o Vakuum-Handpumpe mit dem Schlauch

! verbinden und Luft soweit wie méglich aus

i der Lagerungshilfe ziehen. Danach Schlauch-
i klemme schliessen und Pumpe wieder entfer-
i nen. Vliesstreifen am Kopf nach Bedarf nach-
i ziehen.

©® Neugeborenes im BabyFix Cocoon im MR-
i Gerat positionieren

i @ Nach erfolgter Messung (Gebrauchsanwei-
i sung des Gerateherstellers beachten) Klett-

i verschluss &ffnen und durch das Offnen der

i Schlauchklemme wieder Luft in Lagerungs-

i hilfe einfliessen lassen.

i Lagerungshilfe mit herkdmmlichen Des-infek-
! tionsmitteln reinigen. Das Desinfek-tionsmittel
i gemass Herstellerinformation auftragen und

i anschliessend sorgféltig abwischen.

Beachten: Produkt nicht in Reinigungsflussig-
keit eintauchen.

Kontraindikationen: Produkt nicht fir andere Verfah-
ren, als die in der Zweckbestimmung beschriebe-
nen, verwenden.

MR-sicher
Nicht steril.

Nicht sterilisieren. Es ist immer eine Hygiene-
barriere (mechanische Barriere) zu verwen-
den. Nicht bei akuten offenen Verletzungen
anwenden. Kontakt mit spitzen Gegenstan-
den vermeiden. W&hrend der Untersuchung
Pumpe von der Lagerungshilfe entfernen.

Mode d’emploi (FR)

Accessoire de positionnement destiné a
I'immobilisation des nouveau-nés (2 a 5 kg)
pendant I'imagerie par RM

Dispositif de positionnement et de stabilisation
a court terme du patient lors de procédures
invasives et non invasives, a utiliser sur la peau
intacte du patient. Non stérile et ne doit pas
étre utilisé dans la zone stérile.

@ Ouvrir le BabyFix Cocoon avant dy installer
le nouveau-né. Veiller a ce que les perles
soient uniformément réparties. Coucher le
nouveau-né tout habillé ou enveloppé dans un
linge en coton sur le BabyFix Cocoon. Veiller &
ce que les épaules soient bien en contact
avec le matelas et que la téte soit positionnée
de maniere centrée.

® Fermer le BabyFix Cocoon en l'ajustant
étroitement. En fermant l'accessoire de posi-
tionnement, veiller a ce que les vétements ou
le linge en coton ne présentent si possible
aucun pli afin d’éviter des points de pression.
Pour les nouveau-nés sous sédation, les
tuyaux et les cables sont fixés a I'aide d’'une
goulotte intégrée. Les mouvements respira-
toires ainsi que le systéme de surveillance
sont visibles a travers le hublot transparent.

© Mettre en place la protection auditive
comme a 'accoutumée et fixer la bande de tis-
sus aux velcros, sur la partie supérieure du
BabyFix Cocoon, pour maintenir la téte du
bébé.

O Raccorder la pompe a vide manuelle au
tuyau et retirer autant d’air que possible du
BabyFix Cocoon. Fermer ensuite le collier de
serrage du tuyau et retirer la pompe. Resserrer
éventuellement la bande de tissus au niveau
de la téte.

O Placer le nouveau-né dans le BabyFix
Cocoon dans l‘appareil de RM.

@ Une fois I'examens réalisé (respecter le
mode d‘emploi du fabricant de I'appareil), ouv-
rir le BabyFix Cocoon par la fermeture velcro
et ouvrir le collier de serrage du tuyau pour
évacuer lair.

tants habituels. Appliquer le désinfectant con-
formément aux instructions du fabricant et
essuyer ensuite avec soin.

A noter : Ne pas immerger le produit dans le
liquide de nettoyage.

Contre-indications : Ne pas utiliser ce produit pour
des procédés autres que celui décrit sous finalité
du produit.

Compatible avec RM

Non stérile.

Ne pas stériliser. Veiller a toujours utiliser une
protection hygiénique (barriére mécanique).
Ne pas appliquer sur des plaies ouvertes
aigués. Eviter le contact avec des objets
pointus. Retirer la pompe du BabyFix
Cocoon pendant I'examen.
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! Dispositivo per il posizionamento e la stabiliz-
: zazione a breve termine del paziente durante

i non utilizzare in campo sterile.

i BabyFix Cocoon, facendo attenzione a che le
i perle si distribuiscano uniformemente. Ada-

i giare il neonato vestito o avvolto in un telo di

i cotone sull'ausilio per il posizionamento,

i facendo attenzione a che le spalle siano
disposte a filo del materassino e la testa sia in
posizione centrata.

@ Chiudere il BabyFix Cocoon in modo che sia
i ben aderente al corpo. Nel chiudere l'ausilio i
i per il posizionamento, fare attenzione a che gli
i indumenti e/o il telo di cotone siano il piu pos-
i sibile distesi e senza grinze, per evitare punti

i di pressione. Per 'uso su neonati sedati, i tubi
i e i cavi verranno fissati mediante il fermatubo.
¢ Attraverso il pannello trasparente sara possi-
 bile controllare il movimento respiratorio e i
sistemi di monitoraggio applicati.

{ @ Applicare le protezioni per I'udito come di

i consueto e chiudere il poggiatesta dell'ausilio
i per il posizionamento con una striscia di tes-
i suto non tessuto sulla fronte del neonato.

i @ Collegare la pompa manuale per vuoto al

i tubo flessibile e far uscire il piu possibile I'aria
! dall'ausilio per il posizionamento. Quindi chiu-
i dere la fascetta di serraggio e rimuovere nuo-
i vamente la pompa. Alloccorrenza, stringere le
i strisce di tessuto non tessuto sulla testa.

© Posizionare il neonato nel BabyFix Cocoon
i nellapparecchio RM.

! @ Una volta effettuata la misurazione
(seguendo le istruzioni per I'uso del produttore
i dell'apparecchio) aprire la chiusura a strappo

i e far entrare di nuovo aria nell'ausilio per il

i posizionamento aprendo la fascetta di serrag-

i gio.
Nettoyer le BabyFix Cocoon avec les désinfec- :

i panno umido.
i Attenzione: non immergere il prodotto nel
i liquido detergente.

Istruzioni per I'uso (IT)

Ausilio per il posizionamento per
immobilizzazione dei neonati (da 2 a 5 kg)
durante 'esame diagnostico RM

procedure invasive e non invasive, da utilizzare
su pelle intatta del paziente. Non sterile e da

Prima dell'utilizzo sul neonato, stendere il

Pulire l'ausilio per il posizionamento con un

comune disinfettante. Applicare il disinfettante
: seguendo le informazioni del produttore, :

quindi sciacquare accuratamente con un

Controindicazioni: Non utilizzare il prodotto per pro-
cedure diverse da quelle per cui & pensato.

Sicura per la RM

Non sterile.

Non sterilizzare. Usare sempre una protezi-
one d‘igiene (barriera meccanica). Non uti-
lizzare in caso di lesioni aperte acute. Evi-
tare il contatto con oggetti appuntiti.
Durante la visita, rimuovere la pompa
dall'ausilio per il posizionamento.
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