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Sada tfi EKG elektrod

Snimaé A.N.I. pfedstavuje jednordzovou sadu 3 elektrod pfedem opatfenych gelem. Pro zjisténi signalu
srde¢niho tepu s dobrou amplitudou umistéte velké a malé elektrody na pacienta. Velkou elektrodu
muZete napfiklad umistit na pravé rameno a malou elektrodu tésné nad srdce, jak je uvedeno v grafu na
Stitku pouzdra.

Sada elektrod ANI je sada tfi EKG elektrod na jedno pouZziti predem opatienych gelem, které se aplikuji na
hrudnik a levou stranu bficha, jak je znazornéno na diagramu.

Elektrody jsou samolepici a na strané, kterou se prikladaji na kazi, vyrobeny z biokompatibilnich materiald.
Sada elektrod je uréena k pouziti u dospélé populace a u déti nad 2 let véku, avSak jen pod odbornym
dohledem.

Sada elektrod ANI se pouziva jako sou&ast systému k monitorovani bolesti. U hospitalizovanych pacientt
muZe byt nepfetrzité ponechana na téle po dobu 24 hodin.

Upozornéni:

Pouze na Iékafsky predpis — podle federalnich zékoni USA je prodej této pomucky povolen vyhradné
|ékafGm anebo na Iékafsky predpis.

Neopatrné odstranéni sady elektrod ANI muZe zpUsobit poranéni kize.

Sada elektrod ANI smi byt aplikovana pouze na neporusenou, Cistou kiZi (ne na oteviené rany, léze,
infikovana nebo zanicena mista apod).

Sada elektrod ANI smi byt aplikovana pouze zdravotnikem, ktery je dostate¢né obeznamen s jejim
spravnym umisténim a pouZzitim, nebo pod jeho dohledem.

Pred aplikaci elektrod se presvédcte, Ze je kiize na dané plose Cista, sucha a zbavena ochlupeni. K
dezinfekci mista aplikace pouzijte alkoholové ubrousky.

Pouzijte sadu elektrod ANI nejpozdéji do 1 hodiny od vyjmuti z vnitfniho obalu.

Pokud sada elektrod ANI nedrzi na kazi dost pevné, vyméite ji za novou.

Zc&ervenani a podrazdéni kuze, které se ob&as objevi, je normalni.

Sadu elektrod ANI po pouziti Fadné zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi smérnicemi.

Sada elektrod neni vodéodolna.

Uchovavejte na chladném a suchém misté.

K vyrobé sady elektrod ANI nebyl pouZit pfirodni latex.

Bezpecnostni opatre

Béhem chirurgického zakroku musi byt sada elektrod ANI umisténa co nejdale od

elektrochirurgické jednotky, aby se tak snizil na minimum nezadouci tok radiofrekvenéniho proudu.

Sadu elektrod ANI nelze dvat na téle pri vys r nebo
rezonanci.
Elektrody neohybejte.

y de3é pour de ’ECG
Le capteur ANI est & usage unique, pré gélifié, a 3 électrodes. Placez la grande et la petite électrode sur le
patient de fagon & obtenir un signal cardiaque de bonne amplitude. Par exemple, la grande électrode peut
étre placée sur I'épaule droite et la petite électrode a la pointe du coeur comme indiqué sur le schéma.
Le capteur est auto-adhésif et contient des matériaux biocompatibles 1a ou la surface est en contact avec
la peau.
Le capteur est congu pour étre utilisé sur des adultes et une population agée de plus de 2 ans bien qu'une
surveillance soit nécessaire.
Le capteur ANI doit étre utilisé avec le systeme de monitorage de la douleur ANI et est congu pour étre
porté pendant une période continue de 24h dans un environnement hospitalier.

Mises en garde:

Rx only - La loi fédérale US limite la vente de ce dispositif aux ou a la demande de médecins.

Le capteur ANI peut endommager la peau s'il est enlevé négligemment.

Le capteur ANI doit étre appliqué sur une peau intacte, propre (par exemple pas sur des plaies/blessures
ouvertes, lésions, surfaces infectées ou enflammées).

Le capteur ANI doit étre utilisé uniquement par un clinicien formé au positionnement des capteurs et a leur
utilisation.

Assurez-vous que la surface de la peau est propre, séche et sans poils avant d’appliquer le capteur.
Utilisez des lingettes alcoolisées pour nettoyer la surface d’application.

Appliquez le capteur ANI dans un délai d'1 heure aprés le retrait de 'emballage intérieur.

Replacez le capteur ANI s'il ne colle plus correctement a la peau.

Un rougissement de la peau et des légéres irritations peuvent survenir. Cela est normal.

Jetez correctement le capteur ANI aprés usage en respectant les conseils de I'hépital.

Le capteur n'est pas étanche / imperméable.

Conservez dans un endroit frais et sec.

Le capteur ANI n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.

Précautions :

Durant des interventions chirurgicales, le capteur ANI doit étre placé aussi loin que possible des zones
d’électrochirurgie pour minimiser les interférences électriques.

Ne pas utiliser le capteur ANI pendant un IRM ou une radiographie (Rayons X).

Ne pas plier le capteur.

Sistem monitorizare ECG cu electrozi, cu set de 3 derivatii

Senzorul A.N.1. este de unica folosinta, prevazut cu gel si conductori cu 3 derivatii. Asezati electrozii mari
si mici pe pacient pentru a detecta semnalul cardiac cu amplitudine buna. De exemplu, electrodul mare
poate fi asezat pe umarul drept si electrodul mic la nivelul apexului inimii asa cum se vede pe imaginea
aflata pe eticheta de pe punga.

Senzorul este autoadeziv iar partea prin care sistemul intré in contact cu pielea contine materiale
biocompatibile.

Senzorul este conceput pentru uzul la persoanele adulte si persoanele peste 2 ani, desi este necesara
supravegherea acestora.

Senzorul A.N.I trebuie utilizat impreuna cu sistemul de monitorizare a durerii A.N.I si poate fi purtat o
perioada continua de 24 ore intr-un mediu spitalicesc.

Avertismente:

Doar pe baza de prescriptie medicala - Legea federala S.U.A. prevede restrictii privind vanzarea acestui
dispozitiv numai de céatre sau la indicatia unui medic.

in cazul in care senzorul A.N.| nu este dezlipit cu atentie, aceasta poate deteriora pielea.

Senzorul A.N.I trebuie aplicat doar pe piele curatd, intacta (ex. nu pe rani deschise, leziuni, zone infectate
sau inflamate).

Senzorul A.N.I. trebuie utilizat doar de cétre sau dupa consultarea unui furnizor de asistenta medicala
familiarizat cu amplasarea si utilizarea acestuia.

Tnainte de aplicarea senzorului, asigurati-va ca portiunea de piele este curata, uscata si fara fire de par.
Pentru curatarea zonei de aplicare, folositi tampoane cu alcool.

Aplicati senzorul A.N.I in interval de 1 oré de la scoaterea din ambalajul interior.

Daca senzorul A.N.I nu se mai lipeste ferm pe piele, inlocuiti-1.

Pot aparea usoare iritatii si inrosiri ale pielii. Acest lucru este normal.

Dupa utilizare, eliminati senzorul A.N.I corespunzator, conform normelor spitalului.

Senzorul nu este impermeabil.

A se depozita la loc uscat si racoros.

Senzorul A.N.I nu este fabricat din latex de cauciuc natural.

Precautii:

Tn timpul procedurilor chirurgicale, senzorul A.N.| trebuie amplasat cat mai departe posibil de

zonele electrochirurgicale pentru a minimiza fluxul nedorit de curent RF.

Nu purtati senzorul A.N.I in timpul efectudrii unui RMN sau a unei radiografii.

Nu indoiti senzorul.

Elektrodni sestav iz 3 elektrod za spremljanje EKG-ja

Tipalo A.N.I. je sestav 3 elektrod, ki so napolnjene z gelom. Namestite velike in male elektrode na bolnika
za zaznavanje srénega signala dobre amplitude. Primer: Veliko elektrodo lahko namestite na desno ramo,
malo elektrodo pa pri apeksu srca, kot je prikazano na oznaki na ovojnini.

Tipalo je samolepljivo in vsebuje bioloske materiale na mestu stika sestava s kozZo.

Tipalo je namenjeno uporabi pri odraslih osebah in osebah, starej$ih od 2 let, vendar je potreben nadzor.
Tipalo A.N.I. se uporablja s sistemom za nadzor bole¢in A.N.I., bolnik pa ga ima lahko name&¢enega
neprekinjeno 24 ur v bolnidni¢nem okolju.

Pozor:

Samo na recept — V skladu z zvezno zakonodajo (ZDA) je prodaja te naprave dovoljena le po naro€ilu
zdravnika.

Tipalo A.N.1. lahko po$koduje koZo, ¢e ni pravilno odstranjeno.

Tipalo A.N.I. namestite le na neposkodovano in isto koZo (npr. nikoli na odprte rane, lezije ali okuZena oz.

vneta mesta).

Tipalo A.N.I. lahko uporabljate samo po narocilu zdravnika oz. po posvetovanju z zdravnikom, ki je
seznanjen s pravilno namestitvijo in uporabo tipala.

Preden namestite tipalo, se prepricajte, da je obmocje kozZe Cisto, suho in obrito (brez dlak). Obmocje
namestitve ocistite z alkoholnimi robcki.

Tipalo A.N.I. namestite v eni uri od odstranitve iz notranje embalaze.

Zamenjajte tipalo A.N.I, ¢e ga ni mogoce vec¢ trdno prilepiti na kozo.

Na kozi se lahko pojavi rdecica ali rahlo draZenje. To je obicajno.

Tipalo A.N.1. po uporabi zavrzite v skladu z navodili bolni$nice.

Tipalo ni vodoodporno.

Hranite na hladnem in suhem mestu.

Tipalo A.N.I. ni izdelano iz naravnega kavéuka.

Previdnostni ukrepi:

Tipalo A.N.I. je med kirurSkimi posegi treba namestiti ¢im dlje od obmodij, na katerih se uporablja
elektrokirurSka oprema, da zmanj3ate nezeleni radiofrekvencni tok.

Tipala A.N.I. ne nosite med ¢nim ali im slikanjem.

Senzorja ne upogibajte.

iryhma EKG

A.N.I-tunnistin on kertakayttéinen, esigeelitetty kolmijohtoinen elektrodiryhmé. Aseta suuri ja pieni
elektrodi potilaan vartalolle siten, ettd saamasi sydansignaalin amplitudi on hyva. Suuri elektrodi voidaan
esimerkiksi laittaa oikean olkapaan paalle ja pieni elektrodi rintakehélle syddmen karjen paalle laitteen
pussissa olevassa merkinndssa olevassa kaaviokuvassa naytetylla tavalla.

Tunnistin on itsekiinnittyva ja sen ihoa koskettavat osat siséltavét biologisesti yhteensopivia materiaaleja.
Tunnistin on tarkoitettu kéytettavaksi aikuisille ja yli 2 vuotiaille potilaille 1aakarin valvonnassa.
A.N.|.-tunnistinta kaytetaan A.N.|.- kivunvalvontajarjestelman yhteydessa ja sitd voidaan kayttaa
yhtéjaksoisesti 24 tuntia sairaalaymparistossa.

Varoitukset:

Vain laakarin maarayksesta - Yhdysvaltain liittovaltion lait rajoittavat laitteen kayton ja myynnin laékareihin.

A.N.L-tunnistin voi vahingoittaa ihoa jos se poistetaan huolimattomasti.

A.N.|.-tunnistin tulee asettaa vain vahingoittumattomalle, puhtaalle iholle (ei esim. haavojen tai vammojen
paalle tai tulehtuneille alueille).

A.N.l.-tunnistinta tulee kayttaa ainoastaan sen oikean sijoittamisen ja kayton tunteva laakintahenkilosto tai
heidan valvonnassaan.

Varmistetaan, etta iho on puhdas, kuiva ja karvaton ennen tunnistimen asettamista. Asettamisalueen
puhdistukseen kaytetaan desinfiointipyyhkeita.

A.N.I.-tunnistin tulee asettaa yhden tunnin kuluessa siité kun se on poistettu pakkauksesta.
A.N.|.-tunnistin tulee vaihtaa jos se ei enaa tartu lujasti ihoon.

Ihon punoitusta tai lievaé &rsytysta voi esiintya. Se on normaalia.

Kayton jalkeen A.N.l.-tunnistin havitetdan sairaalan ohjeistuksen mukaisesti.

Tunnistin ei ole vesitiivis.

Sailytys viilessa ja kuivassa tilassa.

A.N.I-tunnistin ei ole valmistettu luonnonkumista.

Varotoimet:

Kirurgisissa toimenpiteissa A.N.|.-tunnistin tulee asettaa mahdollisimman kauas

diatermiainstrumenteista, jotta minimoidaan mahdollinen RF-virta.

A.N.L-tunnistinta ei saa kdyttidd MRI- tai rontgenkuvauksen aikana.

Tunnistinta ei saa taivuttaa.

KoHTponbHui enektpoanui aatumk ansa EKI B 3 BinBegeHHsx

Hatunk A.N.I. — Le oAHOpa30BwWil NonepeHbLO 3anoBHeHui renem 6ok i3 3 enexktpogamu. MomicTiTs
BENUKUIA | Manuii enekTpoau Ha Tini naLlieHTa Tak, LWob BUSBUTU CepLEBUii CUrHan i3 oCTaTHbOK
amnnityaoto. Hanpuknaa, Benukuid enekTpozl MoXHa NoMICTUTU Ha Npase nreve, a Manuii — Ha Bepxisky
cepLs, ik NoKas3aHo Ha CXemi Ha ynakoBLi.

CeHcop € caMokneiikum Ta MicTUTb GionorivHo cymicHi MaTepianu B MiCLAX, B AKUX AaTUUK KOHTaKTYE 3i
LKipoto.

CeHcop po3pobreHnii Ans BUKOPCTaHHSA y 4OPOCIUX NaLIEHTIB Ta y nauieHTiB Bikom Bif 2 pokis, xo4a i
HeobXigHWi Harnsa.

Cetcop A.N.| HeoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATU 3 CUCTEMOKO MOHITOpPUHrY Gorio A.N.|. Ta MoXHa HOCUTU
NPOTSAroM TPMBANOro Yacy, Lo CTaHOBUTL 24 rOAVHM, B yMOBaX CTaljioHapy.

3acmepexeHHs.

Tinbku 3a NpusHadeHHsM nikapsi: ®egepansHuil 3akoH CLUA obmexye npoaax Lsoro NpUcTporo 3a
NPU3HAYEHHSM MiKaps.

SAkwo ceHcop A.N.I 3HiMaT HeoBepexHo, BiH MOXe MOLIKOAWUTY LUKIPY.

CeHcop A.N.I cnip HaknaaaTH TinbKW Ha HEMOLLKOAXEHY YUCTY LUKIPY (Hanpuknaa, He Ha BiAKpUTI paHu,
ypaxeHHs, iHikoBaHi abo 3ananeHi AinsHkm).

CeHcop A.N.I cnip BuKkopucToBYBaTH Tirlbku 3rigHO abo nicns koHcynbTauii 3 nikapem, sikuii fo6pe
03HANOMIEHII 3 10r0 HANEXHUM BCTAHOBIEHHSIM Ta BUKOPUCTAHHSIM.

Mepen HaknagaHHAM CeHcopa NepekoHalTecs, Lo AiNsHKa LWKIPK € YACTOID, CYXOK0 Ta He MICTUTL BOJIOC.

CKOPUCTaNTECS 3MOYEHOIO CMIMPTOM CEPBETKOIO AMS OYMLLEHHS! AINSIHKIA HaKNaAaHHS.
BcraHoBiTb ceHcop A.N.| Bpogosx 1 roA. nNicns BUTAraHHA 3 BHYTPILUHLOI YNaKOBKM.
BamiHiTb ceHcop A.N.1, SiKLLO BiH BinbLue He TPUMAETLCA MILIHO Ha LUKIpI.

MosyTb criocTepiraT1csi OYEPBOHIHHS LIKIPU Ta HE3HaYHe NoApasHeHHs. Lle HopMaribHO.
YTunisyiTe ceHcop A.N.| HaNEeXHUM YYMHOM MICNS BUKOPUCTAHHA 3riJHO 3 NpaBUnamm nikapHi.
CeHcop He € BOAOCTINKAM.

36epiraTi B NPOXONOAHOMY MiCLii.

CeHcop A.N.| BUrOTOBNSETLCA He 3 HATYPasbHOTO NaTekey.

3acmepexeHHs.

Mia vac xipypriuHmnx npoueayp ceHcop A.N.| cnig poamicTUTK ik MOXHa noaani Big Byab-sk1x
AINSIHOK BUKOPUCTAHHS ENEKTPOXIPYPriYHUX IHCTPYMEHTIB, o6 MiHiMi3yBaTu HeGaxaHi
pafioyacToTHI enekTpUYHi CTpyMu.

He edsizatime cercop A.N.I nid yac np
He 32unatime ceHcop.
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3-Lead ECG Monitoring Electrode Array

The A.N.I. sensor is a disposable, pre-gelled 3-lead array. Place the large and the small electrodes on the
patient in order to detect a cardiac signal of good amplitude. For example, the large electrode can be put
on the right shoulder and the small electrode at the apex of the heart as shown in the diagram on the
pouch label.

The sensor is self-adhesive and contains bio-compatible materials where the array comes into contact with
the skin.

The sensor is designed for use in the Adult population and for the population above the age of 2 years
although supervision is required.

The A.N.I. sensor is to be used with the A.N.I. Pain Monitoring System and may be worn for a continuous
period of 24 hours in a hospital environment.

Cautions:

Rx only — US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

A.N.I. sensor may damage the skin if removed carelessly.

The A.N.I sensor should be applied only to intact, clean skin (e.g. not over open wounds, lesions, infected,
or inflamed areas).

The A.N.I sensor should only be used by or in consultation with a healthcare provider familiar with their
proper placement and use.

Ensure the skin area is clean, dry and hair free before sensor application. Use alcohol wipes for cleaning
the application area.

Apply the A.N.1. sensor within 1 hr of removal from the inner packaging.

Replace the A.N.I. sensor if it no longer sticks firmly to the skin.

Reddening of the skin and slight irritation may occur. This is normal.

Dispose of the A.N.I sensor properly after use under hospital guidelines.

The sensor is not waterproof.

Store in a cool dry place.

The A.N.I sensor is not made with natural rubber latex.

Precautions:

During surgical procedures, the A.N.I. sensor should be placed as far as possible from any electro-surgical
area to minimise unwanted RF current flow.

Do not wear the A.N.I sensor during an MRI or X-Ray
Do not bend the sensor.



