Sistema de posicionamiento de la cabeza para resonancias magnéticas

1
Sistema de posicionamento da cabega para imagiologia por RM
Positioneringssystem til hovedet til MR-scanning
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Contraindicaciones: No utilizar el producto en nifios menores de 3 afios. No utilizar el producto para otros fines diferentes a los descritos.
No esterilizar. No usar directamente sobre la piel. Usar fundas higiénicas desechables. No usar sobre lesiones abiertas graves. No inflar con aire
comprimido. Cologue la bomba de manera que se encuentra fuera del area de medicion.

Contraindica¢des: N&o utilizar o produto em criancas com menos de 3 anos. N&o utilizar o produto para processos diferentes dos descritos na
utilizacdo prevista. Nao esterilizar. Ndo aplicar directamente na pele. Utilizar o revestimento higiénico descartavel. Ndo aplicar em feridas abertas
agudas. N&o insuflar com ar comprimido. Coloque a bomba de modo que fique localizada fora da area de medicao.

Kontraindikationer: Produktet ma ikke anvendes til bern under 3 ar. Anvend ikke produktet til andre formal end det foreskrevne. Sterilisér ikke.
Anvend ikke direkte pa huden. Anvend hygiejnisk engangsovertraek. Ma ikke anvendes ved akutte dbne sar. Pust ikke op med trykluft. Anbring
pumpen, s& at det ligger langt uden for maleomradet.

Vasta-aiheet: Tuotetta ei saa kayttaa alle 3-vuotiaille lapsille. Tuotetta saa kayttaa vain kayttdtarkoituksessa kuvattuihin menetelmiin. Ei saa sterilo-
ida. Ei saa kayttaa suoraan iholle. Kéytettava kertakéayttoisté hygieniasuojaa. Ei saa kayttda akuuteissa loukkaantumisissa. Ei saa puhaltaa paineil-
malla. Sijoita pumppu niin, etté se sijaitsee kaukana ulkopuolella mittausalueen.

Kontraindikasjoner: Ikke bruk produktet for barn under 3 ar. lkke bruk produktet til annet enn det som er beskrevet. Ma ikke steriliseres. Ma ikke
brukes direkte pa huden. Bruk engangshygieneovertrekk. Ma ikke brukes ved akutte, apne skader. Ma ikke utsettes for trykkluft. Plasser pumpen,
slik at det ligger langt utenfor maleomradet.

Kontraindikationer: Anvand inte produkten pa barn under 3 ars alder. Anvand inte produkten fér andra procedurer &n dem som anges i &ndamals-
beskrivningen. Far ej steriliseras. Far ej anvandas direkt mot huden. Anvand hygieniskt engangséverdrag. Far ej anvandas vid akuta 6ppna sar. Far
ej blasas upp med tryckluft. Placera pumpen sa att den ligger langt utanfér matomradet.

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®. Niet steriliseren. Niet direct op de huid aanbrengen. Gebruik een eenmalig te gebruiken hygiénische
hoes. Niet gebruiken bij acute open wonden. Niet opblazen met behulp van perslucht. Plaats de pomp zodat deze zich ver buiten het meetbereik.
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MpoTuBonokasaHua: He npumeHaTb U3genvie 4ns AeTen Ao 3 net. Mzgenue cnegyeT NPUMEHATb UCKIIOYUTENBHO COMAaCcHO ero NpeAHasHadeHwuo. He crepunu-
30BaTb. He HaknaAblBaTb HEMOCPEACTBEHHO Ha KOXY. MICMONb30BaTh rMrMeHnYeckunin pykas. 3anpeLlaeTca Ncnonb3oBaTb NPW CEPbe3HbIX OTKPbITbIX MOpaxe-
HUAX. 3anpeLLaeTcsa HakaunBaTb NPUGOP CXKaTbIM BO3JYXOM. YCTaHOBMTE HACOC TaK, YTO OH PACMONOXKEH AANeKo 3a Npefenamu uanasoHa 3mepeHus.

Przeciwwskazania: Nie uzywac produktu w przypadku dzieci ponizej 3. roku zycia. Nie uzywac produktu do innych celéw niz opisano. Nie sterylizowac.
Nie nanosic¢ bezposrednio na skore. Uzy¢ jednorazowego pokrowca higienicznego. Nie uzywac przy powaznych, otwartych obrazeniach. Nie pompowac
sprezonym powietrzem. Umieszcza¢ pompy tak, ze jest sie daleko poza zakresem pomiarowym.

Frabendingar: Ekki ma nota véruna a born yngri en priggja ara. Ekki mé nota voruna i 68rum tilgangi en fyrirhugadur er. Sétthreinsid ekki. Setjid ekki
beint a hid. Notid einnota hlif til ad geeta hreinlzetis. Notid ekki ef um er ad reeda opin sar sem parfnast bradrar medhondlunar. Blasid ekki upp med
prystilofti. Setja deelu pannig ad pad er stadsett langt utan maelisvidsins.
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Kullanim Uyarisi: 3 yas altindaki cocuklarda kullanmayiniz. Tarif edilen kullanim disindaki amaglar icin kullanmayiniz. Steril etmeyiniz.Cilde direk temas et-
mesine izin vermeyiniz. Tek kullanimlik hijyen kiliflar ile kullaniniz.Agik akut yaralar da kullanmayiniz. Basingli hava ile sisirmeyiniz.Pompayi ¢ekim alanindan
uzaga yerlestiriniz.

Vastunaidustused: Ara kasuta toodet lastele vanuses alla 3 aasta. Ara kasuta toodet muudeks otstarveteks kui otseselt kirjeldatud. Ara steriliseeri. Ei tohi
kasutada otseses kontaktis nahaga. Kasuta {ihekordse kasutusega sanitaarkatteid. Ara kasuta akuutsete avatud haavade puhul. Ara tdida surudhuga. Aseta
pump skdnneri vaatevéljast kaugele.

Kontraindikace: Nepouzivejte u déti do 3 let. NepouZivejte produkt k jinym tceltm nez pro které je urcen. Nesterilizovatelné. Zabrarite pfimému kontaktu s
pokozkou pacienta. Pouzijte jednorazové hygienické obaly. Nepouzivejte pfi akutnich otevienych poranénich. Nenafukujte stlacenym vzduchem. Nafuko-
vaci mechanismus umistéte co nejdéle od vysetfované oblasti.
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Seguro para fins de ressonancia magnética N&o esterilizado OIlly c €
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Instructions for Use (EN)

i Head positioning aid for MR imaging

Short-term patient positioning and stabiliza-

i tion device during invasive and non-invasive :

i procedures to be used on intact patient’s
i skin. Non-Sterile and not to be used in the
sterile field.

i @ Cover the patient’s head with a single-
i use sanitary cover before use. The front
: edge of cover should be positioned just
above the patient’s eyebrows. Note: Using
the cover is essential for sanitary reasons

i as well as to protect the positioning system. :

i @ Place the disinfected Crania on the
patient’s head. The front edge of the Crania
should be positioned just above the
patient’s eyebrows. If necessary, put on ear
i protection as usual.

© Move the patient into the correct position
i inside the head coil in preparation for the
i examination. Close the head coil.

® Pump up the Crania until the required
degree of support has been attained. Do
not over-pump. The patient should not find
i the pressure unpleasant. Position pump

i and tube to avoid them from getting caught

when the patient is moved into the scanner.
Position the pump far away from the field of
: view.

i @ Once the examination is complete (see
instructions provided by the device manu-
facturer), deflate the Crania by pressing the
: valve on the hand pump. Open the head
coil. Help the patient out of the head coil.

i Remove the Crania from the patient.

Q@ Dispose of the single-use sanitary cover
i and squeeze the remaining air out of the
i Crania by hand.

@ Clean the Crania using any readily avail-

able hospital disinfectant. The disinfectant

should be applied as directed but thor-

i oughly wiped off after application. Note: Do

not immerse the Crania in cleaning fluid.

Optimal functionality guaranteed until red
indication line appears on the Crania.

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

i MR safe
/M}\Non sterile
srenie

A Do not sterilize. Do not allow direct contact

with the skin. Use single-use sanitary cover.
Do not use in case of acute open wounds.
Do not inflate with compressed air. Position
the pump far away from the field of view.
Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a licensed health-
care professional.

Gebrauchsanweisung (DE)

Kopf Positionierungssystem fir MR Bildge-
bung

Kurzzeitige Patientenpositionierung und
-stabilisierung wahrend invasiver und
nichtinvasiver Verfahren zur Anwendung auf
der intakten Haut. Nicht steril und nicht im
sterilen Bereich zu verwenden.

@ Vor Anwendung dem Patienten den Ein-
weg-Hygienelberzug Uberziehen. Dabei
sollte die vordere Kante knapp oberhalb
der Augenbrauen sein. Beachten: Der
Gebrauch des Covers ist aus hygienischen
Grunden und zum Schutz des Produktes
unerlasslich.

@ Gereinigtes Crania auf den Kopf des
Patienten setzen. Dabei sollte die vordere
Kante des Crania knapp oberhalb der
Augenbrauen sein. Falls benétigt, Gehor-
schutz wie gewohnt aufsetzen.

© Patienten zur Vorbereitung der Messung
in der Kopfspule in Position bringen. Kopf-
spule schliessen.

O Crania aufpumpen, bis gewlinschte
Fixierung erreicht ist. Nicht zu stark auf-
pumpen. Der Patient soll den Druck als
angenehm empfinden. Pumpe und
Schlauch so platzieren, dass beim Einfah-
ren des Patienten in den Scanner kein Ver-
haken dieser Komponenten moglich ist.
Pumpe so platzieren, dass sich diese weit
ausserhalb des Messbereiches befindet.

@® Nach erfolgter Messung (Gebrauchsan-
weisung des Gerateherstellers beachten)
die Luft durch Dricken des Ventils an der
Handpumpe aus dem Crania ablassen.
Dem Patienten aus der Kopfspule heraus-
helfen. Crania vom Patienten entfernen.

@ Einweg-Hygienelberzug entsorgen und
restliche Luft mit der Hand aus dem Crania
dricken.

@ Crania mit herkdmmlichem Desinfekti-
onsmittel reinigen. Das Desinfektionsmittel
gemaéss Herstellerinformation auftragen
und anschliessend sorgfaltig abwischen.
Beachten - Crania nicht in Reinigungsflis-
sigkeit eintauchen. Optimale Funktion
garantiert bis die rote Indikationslinie auf
dem Crania erscheint.

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

MR-sicher
Nicht steril.

A Nicht sterilisieren. Nicht direkt auf der Haut

anwenden. Einweg-Hygienelberzug verwen-
den. Nicht bei akuten offenen Verletzungen
anwenden. Nicht mit Druckluft aufblasen.
Pumpe so platzieren, dass sich diese weit
ausserhalb des Messbereiches befindet.



Mode d'emploi (FR)

Systeme de positionnement de la téte pour
imagerie par RM

Dispositif de positionnement et de stabilisa-

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.

@ Avant utilisation, mettre une housse
hygiénique a usage unique sur le patient.
La bordure antérieure doit passer juste au-
dessus des sourcils. A noter :
la housse est indispensable pour des rai-
sons d’hygiéne et de protection du produit.

® Placer le casque Crania nettoyé sur la
téte du patient. La bordure antérieure du
Crania doit passer juste au-dessus des
sourcils. Mettre en place, le cas échéant,
une protection acoustique comme a l'ac-
coutumée.

@ Positionner le patient dans 'antenne téte

'antenne téte.

O Gonfler le Crania jusqu’au niveau de fixa- [4) Pompare Crania finché non si raggiunge

%I_‘ITH ":'Jit.'—i_g-o

tion souhaité. Ne pas trop gonfler. Le
patient doit ressentir la pression exercée
comme agréable. Disposer la pompe et le
flexible de maniere a ce que ces compo-
sants ne restent pas accrochés lors de l'in-
troduction du patient dans le scanner. Pla-
cer la pompe de telle sorte qu'il est situé a
I'extérieur de la plage de mesure.

@ Une fois la mesure terminée (tenir
compte du mode d’emploi du fabricant de
lappareil), laisser s’échapper l'air du
casque Crania en appuyant sur la valve de
la pompe a main. Aider le patient a sortir
de l'antenne téte. Oter le casque Crania du
patient.

@ Eliminer la housse hygiénique & usage
unique et extraire l'air résiduel du Crania a
la main.

@ Nettoyer le casque Crania avec un pro-
duit désinfectant usuel. Appliquer le pro-
duit désinfectant selon les instructions du
fabricant, puis 'essuyer soigneusement. A
noter — ne pas immerger le casque Crania
dans la solution de nettoyage. Un fonction-
nement optimal est garanti jusqu’a ce que
la ligne indicatrice rouge apparaisse sur le
casque Crania.

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.

Compatible avec RM
ANon stérile.
srenie

Ne pas stériliser. Ne pas appliquer directe-

A ment sur la peau. Utiliser une housse hygié-
nique a usage unique. Ne pas appliquer sur
des plaies ouvertes aigués. Ne pas gonfler a
I'air comprimé. Placer la pompe de telle sorte
qu’il est situé a I'extérieur de la plage de
mesure.

Istruzioni per l'uso (IT)

Testa sistema di posizionamento per imaging
i biomedico RM

lizzazione a breve termine del paziente

durante procedure invasive e non invasive,
sur la peau intacte du patient. Non stérile et : da utilizzare su pelle intatta del paziente.

Non sterile e da non utilizzare in campo ste-

rile.

riore deve trovarsi di poco al di sopra delle

sopracciglia. Attenzione: 'uso del Cover &

indispensabile per motivi igienici e per la
protezione del prodotto.

@ Posizionare il Crania pulito sulla testa del
: i 9, Crania ORIGHEBEEDBEDT E LI L-1_L
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paziente. Il bordo anteriore del Crania

i dovrebbe trovarsi di poco al di sopra delle
: sopracciglia. Se necessario, posizionare le

protezioni per I'udito come consuetudine.

i @ In preparazione alla misurazione nella
pour la préparation de la mesure. Refermer :

bobina cranica portare il paziente in posi-

i zione. Chiudere la bobina cranica.

il bloccaggio desiderato. Non pompare

i troppo. Il paziente deve percepire come
: piacevole la pressione. Posizionare la

pompa e il tubo in modo che all'ingresso

i del paziente nello scanner questi compo-

nenti non possano essere agganciati da

i altro. Posizionare la pompa in modo che si
¢ trovi ben al di fuori del campo di misura.

i @ Dopo l'avvenuta misurazione (rispettare
i le istruzioni per l'uso del produttore dellap-
i parecchio) scaricare |'aria premendo la val- :
¢ vola sulla pompa manuale del Crania. Aiu-
tare il paziente ad uscire dalla bobina

i cranica. Rimuovere Crania dal paziente.

i @ Smaltire la copertura igienica monouso
: ed espellere l'aria residua dal Crania

manualmente.

@ Pulire Crania con un normale disinfet-
i tante. Applicare il disinfettante secondo le

informazioni del produttore e infine sciac-

i quare accuratamente. Attenzione: non

immergere Crania in liquidi detergenti. Il

¢ funzionamento ottimale & garantito finché
i lalinea di demarcazione rossa compare sul :
i Crania. H

Controindicazioni: non utilizzare il prodotto

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

€ pensato.

Sicura per la RM
/\Non sterile.

o

sreale

Non sterilizzare. Non utilizzare direttamente

A sulla pelle. Utilizzare la copertura igienica
monouso. Non utilizzare in caso di lesioni
aperte acute. Non gonfiare con aria com-
pressa. Posizionare la pompa in modo che si
trovi ben al di fuori del campo di misura.
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i @ Prima dell'uso coprire il paziente con una

i copertura igienica monouso. Il bordo ante-
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