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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 patientOs skin. Non-Sterile and not to
be used in the sterile beld.

@ 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 Rush with the
mattress and the head is centered.

@ Close the BabyFix Cocoon keeping it tight
btting. 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. S ecure the
head section of the positioning aid with a
3eece strip over the forehead of the newborn.

O Connect the vacuum hand pump to the
tube and extract as much air as possible from
the positioning aid. Close the hose clamp and
remove the pump. Tighten the Beece 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 Reece strip and
let air Bow into the positioning aid again by
opening the hose clamp.

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

Note: Do not immerse product in cleaning
Buid.

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).

Dab

Gebrauchsanweisung (DE)

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

Kurzzeitige Patientenpositionierung und -sta -
! bilisierung fYr Neugeborene (2-5kg) wShrend

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

: und nicht im sterilen Bereich zu verwenden.

@ Vor der Anwendung am Neugeborenen,

das BabyFix Cocoon ausbreiten. Dabei darauf
achten, dass die Perlen gleichmSssig verteilt

: 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
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 m3glichst faltenfrei ist, um

i Druckstellen zu vermeiden. FYr die Anwen-

i dung bei sedierten Neugeborenen werden

i SchiSuche und Kabel durch den Schlauch -

i stopp gesichert. Durch das Sichtfenster kSn -

nen die Atembewegung sowie angebrachte

therwachungs-systeme kontrolliert werden

i @ Gehsrschutz wie gewohnt anbringen und

das Kopfteil der Lagerungshilfe mit einem
Vliesstreifen Yber der Stirn des Neugebore -

i nen schliessen.

O Vakuum-Handpumpe mit dem Schlauch
verbinden und Luft soweit wie m$glich aus

: der Lagerungshilfe ziehen. Danach Schlauch -

i klemme schliessen und Pumpe wieder entfer -
nen. Vliesstreifen am Kopf nach Bedarf nach -

i ziehen.

i @ Neugeborenes im BabyFix Cocoon im MR-
i GerSt positionieren

@ Nach erfolgter Messung (Gebrauchsanwei -

i sung des GerSteherstellers beachten) Klett -
i verschluss $#nen und durch das ...#nen der
Schlauchklemme wieder Luft in Lagerungs -
i hilfe einBiessen lassen.

Lagerungshilfe mit herkSmmlichen Des-infek -

i tionsmitteln reinigen. Das Desinfek-tionsmittel
i gemSss Herstellerinformation auftragen und
i anschliessend sorgfSltig abwischen.

Beachten: Produkt nicht in ReinigungsRYssig -

keit eintauchen.

Kontraindikationen: Produkt nicht fYr 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 o#enen Verletzungen
anwenden. Kontakt mit spitzen GegenstSn -
den vermeiden. WShrend der Untersuchung
Pumpe von der Lagerungshilfe entfernen.
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Mode dOemploi (FR)

Accessoire de positionnement destinZ *
IGimmobilisation des nouveau-nZs (2 ~ 5 kg)
pendant IOimagerie par RM

Dispositif de positionnement et de stabilisation
" court terme du patient lors de procZdures
invasives et non invasives, ~ utiliser sur la peau
intacte du patient. Non stZrile et ne doit pas
stre utilisZ dans la zone stZrile.

@ Ouvrir le BabyFix Cocoon avant dOy installer
le nouveau-nZ. Veiller " ce que les perles
soient uniformZment rZparties. Coucher le
nouveau-nZ tout habillZ ou enveloppZ dans un
linge en coton sur le BabyFix Cocoon. Veiller
ce que les Zpaules soient bien en contact

avec le matelas et que la tete soit positionnZe
de maniere centrZe.

@ Fermer le BabyFix Cocoon en |Qajustant
Ztroitement. En fermant IOaccessoire de posi-
tionnement, veiller ” ce que les vetements ou

le linge en coton ne prZsentent si possible
aucun pli abn dOZviter des points de pression.
Pour les nouveau-nZs sous sZdation, les
tuyaux et les c%obles sont bxZs ~ IOaide dOune
goulotte intZgrZe. Les mouvements respira -
toires ainsi que le systeme de surveillance

sont visibles ~ travers le hublot transparent.

® Mettre en place la protection auditive
comme " IQaccoutumZe et bxer la bande de tis
sus aux velcros, sur la partie supZrieure du
BabyFix Cocoon, pour maintenir la tete du
bZbZ.

O Raccorder la pompe " vide manuelle au
tuyau et retirer autant dOair que possible du
BabyFix Cocoon. Fermer ensuite le collier de
serrage du tuyau et retirer la pompe. Resserrer
Zventuellement la bande de tissus au niveau
de la tete.

@ Placer le nouveau-nZ dans le BabyFix
Cocoon dans IOappareil de RM.

@ Une fois IOexamens rZalisZ (respecter le
mode dOemploi du fabricant de IOappareil), ouv-
rir le BabyFix Cocoon par la fermeture velcro

et ouvrir le collier de serrage du tuyau pour
Zvacuer |Qair.

Nettoyer le BabyFix Cocoon avec les dZsinfec -
tants habituels. Appliquer le dZsinfectant con -
formZment aux instructions du fabricant et
essuyer ensuite avec soin.

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

Contre-indications : Ne pas utiliser ce produit pour
des procZdZs autres que celui dZcrit sous bnalitZ
du produit.

Compatible avec RM

Non stZrile.

Ne pas stZriliser. Veiller ~ toujours utiliser une
protection hygiZnique (barriere mZcanique).
Ne pas appliquer sur des plaies ouvertes
aigu's. fviter le contact avec des objets
pointus. Retirer la pompe du BabyFix
Cocoon pendant IOexamen.

Istruzioni per IOuso (IT)

Ausilio per il posizionamento per

IGimmobilizzazione dei neonati (da 2 a 5 kg)
durante |IOesame diagnostico RM

! Dispositivo per il posizionamento e la stabiliz -
: zazione a breve termine del paziente durante

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

: non utilizzare in campo sterile.

Prima dellOutilizzo sul neonato, stendere il

i BabyFix Cocoon, facendo attenzione a che le
i perle si distribuiscano uniformemente. Ada -
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 blo del materassino e la testa sia in
posizione centrata.

{ @ Chiudere il BabyFix Cocoon in modo che sia
ben aderente al corpo. Nel chiudere 10ausilio
per il posizionamento, fare attenzione a che gli
indumenti e/o il telo di cotone siano il pie pos -
sibile distesi e senza grinze, per evitare punti

di pressione. Per IOuso su neonati sedati, i tubi
i e i cavi verranno bssati mediante il fermatubo.

{ Attraverso il pannello trasparente sar” possi -
bile controllare il movimento respiratorio e i

i sistemi di monitoraggio applicati.

3) Applicare le protezioni per IOudito come di
consueto e chiudere il poggiatesta dell®ausilio
per il posizionamento con una striscia dites -
i suto non tessuto sulla fronte del neonato.

i @ Collegare la pompa manuale per vuoto al
tubo Ressibile e far uscire il pie possibile |Qaria
i dall®ausilio per il posizionamento. Quindi chiu -
dere la fascetta di serraggio e rimuovere nuo -
vamente la pompa. Alloccorrenza, stringere le
i strisce di tessuto non tessuto sulla testa.

O Posizionare il neonato nel BabyFix Cocoon
i nellGapparecchio RM.

{ @ Una volta e#fettuata la misurazione

i (seguendo le istruzioni per I®uso del produttore
dell®apparecchio) aprire la chiusura a strappo

i e far entrare di nuovo aria nellQausilio per il

i posizionamento aprendo la fascetta di serrag

i gio.

Pulire IOausilio per il posizionamento con un

: comune disinfettante. Applicare il disinfettante

i seguendo le informazioni del produttore,

quindi sciacquare accuratamente con un

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

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 dOigiene (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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L] Posicionador para la inmobilizaci—n de neonatos (2 -5 kgs.) durante estudios con RMI
Sistema de posicionamento para a imobilizas<o de recZm-nascidos (2 a 5 kg) durante a RM
Stabilerende pude til brug ved MR-scanning af nyf¢ dte.
Paikannustuki vastasyntyneiden immobilisointiin (2-5 kg) magneettikuvantamisen aikana

Positioneringhulpmiddel voor het immobiliseren van neonaten (2 tot 5 kg) gedurende een MRI scan
$%,1#$2, 3.*)44,5).)6/()) ",2,%,738™9: (,$ 2 3, 5 ;) +%) <=-$,4,;%/>))

‘ O ( : O O n ISR B (8" =+.1%. 961+ 0ISLH.O+./%+", ™" 234, 56T 8Y39: 8 28(-<Yo=-2+.-%>7
Aol HE 2 2Kg ~ 5 Kg O|LHS| At S HE & LICH

|E?MR1§§]£‘E3T AU ETASRLE [ i et fI2-5 20T)

MR g3rYntYleme sdrasdnda yenido?an bebeklerin (2 ila 5 kg) sabitlenmesi isin pozisyonlama deste?i
REF Products Polohovac’ pom@cka pro imobilizaci novorozenc@ (2 aA 5 kg) bBhem MR zobrazovin’
1107 BabyFix Cocoon

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

Contraindicas>es: N<o utilizar o produto para -processos diferentes dos descritos na utilizas<o -prevista. N<o esterilizar. Utilize sempre uma bar -
reira higienica (barreira mec%onica). N<o 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 formIl end det foreskrevne. M ikke steriliseres. Der skal altid anvendes en (mekanisk) hygieje -
barriere. M ikke anvendes ved akutte Ebne sEr. UndgE kontakt med spidse objekter. Fjerne pumpen fra apparatet under unders¢ gelse.

Vasta-aiheet: Tuotetta saa kSyttSS vain kSyttStarkoituksessa kuvattuihin. Ei saa steriloida. KSytS aina hygieenistS estettS (mekaaninen este). Ei saa
puhaltaa paineilmalla. VSItS kosketusta terSvien esineiden kanssa. Poista pumppu paikannusavusta tutkimuksen aikana.

Contra-indicaties: Gebruik dit product niet voor andere toepassingen, dan de toepassing die beschreven staat als dbeoogd gebruikO. Gebruik
altijd een hygi‘nische barriere (mechanische barrisre). Niet steriliseren. Niet gebruiken bij acute open wonden. Vermijd contact met scherpe
voorwerpen. Verwijder de pomp van de BabyFix Cocoon gedurende het onderzoek.
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Przeciwwskazania: Nie uMywaN produktu do innych cel—w niM opisano. Nie sterylizowaN. NaleMy zawsze uMywaN bariery higienicznej (mechaniczne
uMywaN przy powaMnych, otwartych obraMeniach. ChroniN przed kontaktem z ostrymi krawOdziami/przedmiotami. Podczas badania, wyjPN pompO z
cjonera.
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Kullanm Uyar8sd: Tarif edilen kullandm d6Qdéndaki amaslar isin kullanmay6néz. Steril etmeyiniz. Tek kullandml6k hijyen kdloRar ile kullandndz. A«dk akut
kullanmay®ndz. Keskin objeler ile temastan ka*6ndndz. Snceleme esnasdnda pompayd pozisyonlaydcd dan «6kar6ndz.

Kontraindikace: NepouA'vejte produkt k jinTm ceUel@m neA pro kterZ je urUen. NesterilizovatelnZ. Mus’ se vAdy pouA'vat hygienickt barriera (mechanick
era). NepouA'vejte pVi akutn’ch otevVenTch poranBn’ch. ZabraWte kontaktu s ostrTmi pVedmBty. OdejmBte vzduchovou pumpu bBhem vyXetren'.

Compatible con resonancias magnZticas No estZril

Seguro para bns de resson%oncia magnZtica N<o esterilizado &Ol’lly c €
M R MR-turvallinen Ikke steril

MR-sikkert Ei steriili

MR-veilig! Niet steriel
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Do uMytku z MR Produkt niesterylny

MREZM A 7H5% HIEZME%

MR = [ RATA

MR uyumludur Steril de?ildir

BezpeUnZ pro pouAit’ na magnetickZ rezonanci Nesteriln’



