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Opis i wskazania do stosowania:

Podktadka aiSon™ Focus przeznaczona jest do uzytku w ultrasonografii i mozna jg stosowac¢ u kazdego pacjenta, niezaleznie od
wieku, wagi czy innych warunkéw zdrowotnych.

Jej przeznaczeniem jest:

e zapobieganie bftedom diagnostycznym mozliwym na skutek ucisku struktur lezgcych bezposrednio pod gtowicg
(np.patologiczne, powierzchowne nagromadzenia ptynow),

e zmniejszenie bolesnosci niektorych badan (np. przy ostrych urazach ze zlamaniem zamknietym Ilub
otwartym,uszkodzeniach nerwow),

e utatwienie interwencji pod kontrolg USG, ktére nie wymagajg warunkow sterylnycheutatwienie interwencji pod kontrolg USG,
ktére wymagajg warunkow sterylnych, po natozeniu na podktadke sterylnejostonki na gtowice USG

e zwiekszenie komfortu pacjenta (np. u niemowlat lub jesli pacjent wykazuje opdr wobec duzej ilosci srodka
przewodzacegodo ultradzwiekow),

e umozliwienie diagnostyki w trudno dostepnych obszarach na ciele pacjenta (np. $ciegno Achillesa, przednia czes¢
szyi,palce u rak i nég, dno miednicy, oczy, uszy).

Podktadka aiSon™ Focus osigga swojg funkcje poprzez maksymalizacje powierzchni kontaktu sondy ultrasonograficznej z ciatem
pacjenta. Dodatkowo umozliwia ona jako adaptacyjna podktadka dystansujgca dynamiczne przesuniecie ogniska obrazu
ultradzwiekowego (punkt o najwyzszej rozdzielczosci obrazu). Przesuniecie mozna wywota¢ zwiekszajgc lub zmniejszajgc odlegtos¢
sondy ultrasonograficznej od obrazowanego fragmentu ciata poprzez reczne dociskanie i zwalnianie podkfadki.

Produkt jest przeznaczony do uzytku jednorazowego, na nieuszkodzonej skorze. Stanowi on wyposazenie dodatkowe do aparatu
ultrasonograficznego, majgce na celu konkretne i bezposrednie wsparcie medycznej funkcjonalnosci aparatu ultrasonograficznego
w zakresie jego przeznaczenia (nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi dostarczong przez producenta uzytkowanego aparatu
ultrasonograficznego).

Instrukcja montazu, krok po kroku:

Krok 1: Krok 2:
Pozostawi¢ sonde ultrasonograficzng w przeznaczonym dla Natozy¢ standardowy zel do USG (lub dowolny srodek
niej uchwycie/schowku w aparacie ultrasonograficznym. przewodzacy dopuszczony przez producenta) na czoto

gtowicy, w ilosci co najmmniej takiej, aby catkowicie je pokryé.

4

i‘: Jesli przed przed natozeniem podktadki na czoto gtowicy nie zostanie natozony zel do USG, mogg pojawic sie arte-

fakty obrazu.
Krok 3: Krok 4:
Przed otwarciem opakowania aiSon™ Focus upewnic sie, ze Nastepnie rozerwac opakowanie aiSon™ Focus, aby
jest ono szczelnie zapieczetowane i nie zostato uprzednio catkowicie odstoni¢ produkt.

otwarte. Sprawdzi¢, czy nie uptynat termin waznosci produktu.
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Krok 5: Krok 6:
Chwyci¢ podktadke aiSon™ Focus za koniec z elastycznym Do $rodka elastycznego otworu wlozy¢ palce wskazujgce i
otworem. srodkowe. Rozciggna¢ go na takg szerokosc¢, aby w otwor

aiSon™ Focus zmiescit sie najszerszy punkt sondy
ultrasonograficznej.

Krok 7:

Trzymajgc otwér rozwarty na odpowiednig szerokos$é, skumulowaé zel znajdujgcy sie w Srodku, przesuwajgc kciukami po
zewnetrznej stronie folii. Uformowac zel w pierscien w taki sposéb, zeby materiat znalazt sie na $rodku podktadki.

Produkt jest zapakowany w taki sposob, Ze nie trzeba go odwracac na druga strone. Jesli podktadke od-
wrdci sie na drugg strone, produkt moze nie dziata¢ z oczekiwang skutecznoscig.

Krok 8:

Rozciggnietg podkiadke aiSon™ Focus wraz z uformowanym z Zelu pierscieniem odwrécié do géry nogami. Nastepnie umiescic jg
na sondzie ultrasonograficznej w taki sposob, aby pierscien zelu znalazt sie na srodku czota gtowicy. Po odpowiednim
umiejscowieniu, przymocowaé podktadke dociskajac jg kciukami do sondy w poblizu czota gtowicy, jednoczesnie zwalniajac
elastyczny otwor poprzez cofniecie palcow wskazujgcych i srodkowych.
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Krok 9:
Odsungc¢ kciuki, a nastepnie jedng rekg zsuna¢ folie podktadki ponizej czota gtowicy, jednoczesnie wyjmujac jg z
uchwytu/schowka.
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Krok 10:

Jedng reka przytrzymujac podktadke aiSon™ Focus we
wiasciwym miejscu, drugg rekg zsunaé folie podktadki na sam
dot, tak aby w peni jg roztozy¢ i zakry¢ jak najwiekszg
powierzchnie sondy ultrasonograficzne;.

W |

=

Krok 12:
Wolng reka ostroznie okreci¢ gumke dookota sondy tyle razy,
ile to konieczne do stabilnego zamocowania podkfadki
aiSon™ Focus na sondzie ultrasonograficzne;.

Krok 14:

Usung¢ mozliwe pecherzyki powietrza powstate w zelu do
USG miedzy podktadkg a czotem gtowicy poprzez dociskanie
podktadki palcem, aby unikng¢ cieni akustycznych lub innych

artefaktow. Nastepnie natozy¢ zel do USG lub inny srodek
przewodzacy dopuszczony do stosowania na skorze pacjenta,
jak np. preparat do dezynfekcji lub wode. Nie uzywac¢ srodkéw
dezynfekujgcych zawierajgcych pirydyne i pochodne pirydyny

jako srodka przewodzgcego. Podktadka aiSon™ Focus jest
gotowa do uzycia.

N
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Krok 11:

Jedng rekg nadal przytrzymujgc podkitadke we wtasciwym
miejscu, drugg ostroznie chwyci¢ gumke znajdujaca sie w
opakowaniu. Gumke przetozy¢ od goéry przez czoto gtowicy i
umiescic¢ jg dookota szyjki lub ponizej jej najszerszego
miejsca.

Krok 13:
Jesli zel w podkiadce aiSon™ Focus nie znajduje sie na
srodku czofa gtowicy, przesung¢ go w odpowiednie miejsce,
nie poluzowujgc gumeki.
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Jesli podktadka jest przymocowana bardzo ciasno, w niektérych systemach ultrasonograficznych moga
pojawiac sie artefakty obrazu (np. rewerberacje).

Krok 15:

Podczas skanowania dynamicznie regulowacé cisnienie
wywierane przez sonde, sciskajgc podktadke i zmniejszajgc
dystans lub zwalniajgc nacisk i zwiekszajgc dystans, zaleznie
od potrzeb (zob. poziome strzatki na rysunku ponizej).
Podkiadka zostata zaprojektowana w tak sposéb, aby
wytrzymacé nacisk. Zel w $rodku bedzie sie przemieszczaé
tworzac wybrzuszenia na bokach (zob. pionowe strzatki na
rysunku ponizej). Jest to zamierzone, tak jak pokazano na
rysunku.
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preparat do dezynfekcji, miedzy podktadkg a skorg pacjenta widoczno$¢ obrazu bedzie ograniczona i moga

f Bez zastosowania wystarczajgcej ilosci zelu do USG lub innego $rodka przewodzgcego, jak woda lub
wystepowac artefakty (np. rewerberacje).

Zdejmowanie i utylizacja:

Krok 1:
Odwing¢ gumke zawinietg dookota szyjki sondy. Jesli gumka jest Sliska od nadmiaru zelu do USG, najpierw wytrze¢ gumke, a
nastepnie jg odwingé.
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Krok 2:
Chwycic¢ folie podkfadki aiSon™ Focus na dole, blisko otworu ze Sciggaczem, i zdja¢ jg z sondy ultrasonograficznej jednym
ruchem. Zutylizowa¢ zuzytg podktadke aiSon™ Focus do kosza ze zwyktymi odpadami.
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Krok 3:
Otrze¢ czoto gtowicy z zelu do USG i wyczysci¢ sonde ultrasonograficzng zgodnie z instrukcjg czyszczenia podang przez
producenta.
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Srodki bezpieczenstwa:

Produkt nie zawiera substancji niebezpiecznych.

Produkt nie zawiera lateksu.

Produkt nie ma wiasciwosci powodujgcych zaburzenia endokrynologiczne (nie zawiera np. bisfenolu A lub ftalanéw.
Kazdy proces napetniania podkfadki aiSon™ Focus przeszedt odpowiednig kontrole jakosci.

Nie zawiera produktéw zwierzecych i biologicznych.

Zgodnos¢:

aiSon™ Focus (UDI-DI 7649988699412) pasuje na kazg sonde ultrasonograficzng z soczewkg akustyczng o wymiarach 8,0 cm x
2,0 cm lub mniejszg. aiSon™ Focus Small (UDI-DI 7649988699429) pasuje na kazg sonde ultrasonograficzng z soczewkg
akustyczng o wymiarach 4,5 cm x 1,5 cm lub mniejsza.
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aiSon~ Focus produkty
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Ostrzezenia i sSrodki zapobiegawcze:

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone.

e  Jesli produkt upadt na podtoge lub zostat w inny sposéb zabrudzony, zalecamy go zutylizowag.

Produkt jest
dostarczany jako
niesterylny.

Nie uzywac po

uptywie terminu

przydatnosci do
uzytku.

Nie zawiera lateksu
kauczuku natural-nego.
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Nie uzywac ponownie.

e Nalezy unika¢ zbyt mocnego napinania gumki, aby nie doszto do jej pekniecia. Gwattowne pekniecie i odskoczeniegumki
moze spowodowac obrazenia np. oczu.
e Przechowywa¢ gumke w opakowaniu do momentu jej zatozenia, aby zminimalizowac ryzyko jej kontaminaciji. Nie uzy-
wacgumki, jesli spadnie ona na podtoge lub dotknie innych brudnych powierzchni.

Przeciwwskazania:

Brak znanych przeciwwskazan.

Opakowanie produktu otworzy¢ dopiero bezposrednio przed aplikacja.
Produkt nie jest przeznaczony do uzytku wewnatrzustrojowego.

Nie korzystaé¢ z produktu w temperaturach ponizej punktu zamarzania.
Nie pozostawia¢ zakontaminowanego produktu bez nadzoru.
Jako $rodka przewodzgcego nie uzywac preparatéw do dezynfekcji zawierajgcych pirydyne i pochodne pirydyny.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z produktem, powinien zosta¢ zgtoszony do AisonTM Technologies i

wiasciwych wiadz.

Przechowywanie i utylizacja:

e  Produkt moze by¢ uzywany do momentu uptywu terminu waznosci, ktéry jest podany na etykiecie produktu. Termin-

waznosci jest zagwarantowany, jesli produkt jest przechowywany w temperaturze pokojowe;.

e  Po uzytku podktadke aiSon™ Focus nalezy zutylizowa¢ ze zwyktymi odpadami.
o Nalezy przestrzega¢ wszystkich lokalnych przepiséw dotyczgcych usuwania odpadéw innych niz niebezpieczne.

Nota prawna:

Zawartos¢ tej publikacji nie moze by¢ kopiowana lub powielana w zadnej formie, w catosci lub w czesci, bez wczesniejszej
pisemnej zgody Aison Technologies. Aison Technologies moze od czasu do czasu zmieniac¢ te publikacje bez pisemnego

powiadomienia.

ZNAKI TOWAROWE: Wszystkie produkty i ich nazwy sg znakami towarowymi ich wtascicieli.
PRAWA AUTORSKIE: Wszystkie materiaty Copyright®© 2020-2023 przez Aison Technologies AG. Wszystkie prawa zastrzezone

O papierowg forme tego IFU mozna w kazdej chwili poprosi¢ lokalnego przedstawiciela handlowego lub za posrednictwem
naszych danych kontaktowych podanych ponizej. Dokument jest wysytany w ciggu jednego dnia roboczego od otrzymania prosby.

Aison Technologies AG
Postfach

8021 Zurich 1

Switzerland

Tel. no: +41 76 382 81 13
info@aisontechnologies.com
www.aisontechnologies.com
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