Francais

ANI Sensor V2 Quantité: 25

Ref: ANI-SENS-V2

Instructions d’utilisation

L’ANI Sensor V2 est a usage unique, pré gélifié, a 3 électrodes. Placez la grande et la petite électrode
sur le patient de facon a 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 la ou la
surface est en contact avec la peau.

Le capteur est congu pour étre utilisé sur des enfants et adultes.

L’ANI Sensor V2 est destiné a étre utilisé avec le moniteur ANI et est congu pour étre porté pendant
une période continue de 24h dans un environnement hospitalier.

Avertissements

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

L’ANI Sensor V2 doit étre utilisé uniquement par un clinicien formé au positionnement des capteurs
et a leur utilisation.

L’ANI Sensor V2 peut endommager la peau s'il est enlevé négligemment.

Le ANI Sensor V2 doit étre appliqué sur une peau intacte, propre (par exemple pas sur des
plaies/blessures ouvertes, lésions, surfaces infectées ou enflammées).

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

Appliquez I’ANI Sensor V2 dans un délai d’1 heure apres le retrait de I'emballage.

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

Jetez correctement I’ANI Sensor V2 aprés usage en respectant les conseils de I’hopital.

Le capteur n’est pas étanche / imperméable.

Conservez dans un endroit frais et sec.

Le ANI Sensor V2 n’est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.

Précautions

Durant des interventions chirurgicales, le ANI Sensor V2 doit étre placé aussi loin que possible des
zones d’électrochirurgie pour minimiser les interférences électriques.

Replacez I’ANI Sensor V2 s’il ne colle plus correctement a la peau.

Ne pas utiliser le capteur ANI Sensor V2 pendant un IRM ou une radiographie (Rayons X).
Ne pas plier le capteur.
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Anglais
ANI Sensor V2 Quantity: 25

Ref: ANI-SENS-V2

Indications for Use

The ANI Sensor V2 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 blister label. The sensor is self-adhesive and contains bio-compatible materials where
the array comes in contact with the skin.

The sensor is designed for use in children and adult population.

The ANI Sensor V2 is to be used with the ANI Monitor and may be worn for a continuous period of 24
hours in a hospital environment.

Cautions

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

ANI Sensor V2 should only be used by or in consultation with a health care provider familiar with
their proper placement and use.

ANI Sensor V2 may damage the skin if removed carelessly.

ANI Sensor V2 should be applied only to intact, clean skin (e.g. not over open wounds, lesions,
infected, or inflamed areas).

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

Apply the ANI Sensor V2 within 1hr of removal from the blister.

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

Dispose of the ANI Sensor V2 properly after use under hospital guidelines.

The sensor is not waterproof.

Store in a cool dry place.

The ANI Sensor V2 is not made with natural rubber latex.

Precautions

During surgical procedures, ANI Sensor V2 should be placed as far as possible from any electro-
surgical area to minimize unwanted RF current flow.

Replace the ANI Sensor V2 if it no longer sticks firmly to the skin.

Do not wear the ANI Sensor V2 during an MRI or X-Ray.
Do not bend the sensor.
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Espagnol

ANI Sensor V2 Cantidad : 25

Ref: ANI-SENS-V2

Instrucciones de uso:

El ANI Sensor V2 es un fungible con gel y tres electrodos. Coloque los electrodos en el paciente para
recoger un canal de electrocardiograma de una amplitud adecuada.Por ejemplo pueden colocarse en
los hombros, en la espalda o en el apex y en la zona pectoral, como se muestra en el dibujo.

El sensor es adhesivo y contiene materiales biocompatibles en los lugares en los que entra en
contacto con la piel del paciente.

El sensor esta disefiado para su utilizacidon en adultos y en nifios

El ANI Sensor V2 debe usarse con ANI Sistema de Monitorizacion de Dolor y se puede utilizar en el
paciente durante un periodo de 24 horas en un ambiente hospitalario.

Cuidados:

RX Only - la ley federal restringe el uso de este aparato y su venta para uso medico.

El ANI Sensor V2 solo debe ser utilizado por personal sanitario debidamente formado en su
utilizacion y colocacidn

El ANI Sensor V2 puede daiiar la piel si no se retira cuidadosamente.

El ANI Sensor V2 solo debe aplicarse sobre piel intacta y sana

Asegurese de que la zona donde colocara el sensor esta sana, limpia, seca vy libre de pelo. Use alcohol
para limpiar la zona.

Coloque el ANI Sensor V2 antes de una hora después de haberlo extraido de su bolsa.

Pudiera ocurrir un ligero enrojecimiento o irritacion de la piel. Es normal.

Deseche el ANI Sensor V2 después de su uso de la manera adecuada segun las guias hospitalarias.

El sensor no es resistente al agua.

Guardelo en un lugar seco y frio.

El ANI Sensor V2 esta libre de latex.

Precauciones:

Durante la cirugia el ANI Sensor V2 debe colocarse lo mas lejos posible de cualquier drea de uso de
electrobisturi para evitar cualquier corriente de radiofrecuencia no deseada.

Cambie el ANI Sensor V2 si este se despega o no esta firmemente adherido a la piel.

No coloque el ANI Sensor V2 en ningun paciente que vaya a ser sometido a eximenes con
Resonancia Magnética o Rayos X.
No doble el sensor.
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Polonais

ANI Sensor V2 llosé: 25

Ref: ANI-SENS-V2

Instrukcja obstugi:

ANI Sensor V2 to wstepnie nazelowany uktad 3-odprowadzeniowy jednorazowego uzytku. Umiesc
duza i mniejsze elektrody na ciele pacjenta w celu wykrycia sygnatu czynnosci serca o odpowiedniej
amplitudzie. Przyktadowo, duzg elektrode mozna umiesci¢ na prawym ramieniu, a mniejszg przy
koniuszku serca, jak przedstawia schemat na etykiecie torebki. Sensor jest samoprzylepny i zawiera
materiaty bio-kompatybilne w miejscach styku ze skdrg. Sensor zostat zaprojektowany dla pacjentéw
dorostych oraz dzieci. ANI Sensor V2 jest przeznaczony do stosowania z Systemem Monitorowania
Bolu ANI i moze by¢ zatozony u pacjenta w sposéb ciggty nie dituzej niz 24 godziny, w warunkach
szpitalnych.

Uwagi:

Prawo pozwala na sprzedaz urzgdzenia wytgcznie na recepte przez lekarza badz na zlecenie lekarza.
ANI Sensor V2 powinien byé stosowany przez lub po konsultacji z osobg posiadajgcg wiedze na temat
jego wiasciwego zakfadania i uzywania. W przypadku niezachowania nalezytej ostroznosci przy
odklejaniu ANI Sensor V2 moze spowodowac uszkodzenie skdry. ANI Sensor V2 powinien by¢
zaktadany na nieuszkodzong, czystg powierzchnie skdry (np. nie na otwarte rany, zadrapania,
powierzchnie zainfekowania lub zapalenia).

Przed naklejeniem sensora nalezy upewni¢ sie, ze skdra jest czysta, sucha i pozbawiona owtosienia.
Do oczyszczenia skéry nalezy uzywac gazikéw nasgczonych alkoholem. Po wyjeciu z opakowania ANI
Sensor V2 powinien zosta¢ uzyty w ciggu 1 godziny. Mogg wystgpi¢ niewielkie podraznienia i
zaczerwienienie skory. Jest to normalne zjawisko. Po uzyciu nalezy pozby¢ sie ANI Sensor V2 zgodnie
z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu. Sensor nie jest wodoodporny. Przechowywa¢ w suchym,
chtodnym miejscu. ANI Sensor V2 nie zawierajg naturalnej gumy (lateksu).

Ostrzezenia:

Podczas procedur chirurgicznych ANI Sensor V2 powinien by¢ umieszczony jak najdalej od urzadzen
elektro-chirurgicznych aby zminimalizowa¢ zaktdcenia zwigzane z przeptywem pradu RF.

Nalezy wymieni¢ ANI Sensor V2 jesli juz nie przylega wystarczajgco dobrze do skory.

Nie nalezy nosi¢ ANI Sensor V2 podczas badan MRI i RTG (X-Ray).
Nie zginaj sensora.
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Allemand

ANI Sensor V2 Anzahl : 25

Ref: ANI-SENS-V2

Hinweise zur Anwendung:

Der ANI Sensor V2 besteht aus gegelten 3-adrigen Einweg-Elektroden. Platzieren Sie die Elektroden
gemald beiliegender Abbildung so, dass Sie ein starkes Signal mit guter Amplitude erhalten. Bringen
Sie dazu die groRe und die kleine Elektrode am Patienten an, um einen Vektor iber dem Herzen zu
erhalten. Gemal der Abbildung auf der Verpackung kann dabei die groRe Elektrode auf der rechten
Schulter und die kleine Elektrode tiber dem Herzen platziert werden.

Der Sensor ist selbstklebend und enthilt biokompatible Materialien, die mit der Haut in Kontakt
kommen.

Der Sensor ist fiir den Einsatz bei Kindern und Erwachsenen entwickelt worden. Der ANI Sensor V2
kann nur zusammen mit dem ANI-Schmerz-Monitor genutzt werden. Der Sensor kann 24 Stunden
ununterbrochen innerhalb einer Krankenhausabteilung getragen werden.

Vorsicht:

Vorsicht: Rx only - Laut Gesetz darf dieses Gerat nur durch oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.

Der ANI Sensor V2 sollte nur von oder nach Ricksprache mit einem Arzt, der mit der richtigen
Platzierung und Handhabung vertraut ist, benutzt werden.
Der ANl Sensor V2 kann die Haut schadigen, wenn er unachtsam entfernt wird.
Der ANI Sensor V2 sollte nur auf intakter, sauberer Haut aufgebracht werden (z. B. nicht Gber
offenen Wunden, Verletzungen, infizierten oder entziindeten Bereichen).

Stellen Sie sicher, dass die Haut sauber, trocken und frei von Haaren ist. Verwenden Sie alkoholische
Tlcher zur Reinigung des Einsatzbereiches.

Verwenden Sie den ANI Sensor V2 innerhalb 1 Stunde nach Entnahme aus der Innenverpackung.
Rotung der Haut und leichte Reizungen kdnnen auftreten. Das ist normal.

Entsorgen Sie die ANI Sensor V2 nach lhren Krankenhaus-Richtlinien.

Der Sensor ist nicht wasserdicht

Lagerung an einem kiihlen und trockenen Ort.

Der ANI Sensor V2 enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk.

VorsichtsmafSinahmen:

Wahrend chirurgischer Verfahren sollte der ANl Sensor V2 so weit wie moglich von allen
elektrochirurgischen Bereichen platziert werden, um unerwiinschten Stromfluss zu minimieren.
Ersetzen Sie den ANI Sensor V2, wenn er nicht mehr fest auf der Haut klebt.

Den ANI Sensor V2 nicht wihrend einer MRT oder Réntgen tragen.
Den Sensor nicht verbiegen.
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Portugués

ANI Sensor V2 Quantidade: 25

Ref: ANI-SENS-V2

Instrucdes de utilizagdo:

O sensor é um conjunto descartavel pré gelificado de 3 deriva¢des. Coloque os elétrodos grande e
pequeno no paciente de forma a detetar um sinal cardiaco de boa amplitude. Por exemplo o elétrodo
grande pode ser colocado no ombro direito e o elétrodo pequeno no apex cardiaco como mostrado no
diagrama na etiqueta da bolsa.

O sensor é aderente e contém materiais biocompativeis nos locais em que estd em contato com a pele.
O sensor foi desenhado para uso em criancas e adultos.

O ANI Sensor V2 é para ser usado com o Sistema de Monitorizacdo ANI e pode ser usado por um periodo
continuo de 24 horas num ambiente hospitalar.

Adverténcias:

Apenas em Rx - A lei restringe a venda deste dispositivo por médicos ou sobre prescricdo médica.

O ANI Sensor V2 deve ser usado apenas por ou sobre a supervisdao de um prestador de cuidados
médicos familiarizado com a sua colocacdo e uso.

A remocdo do ANI Sensor V2 pode danificar a pele se removido descuidadamente.

O ANI Sensor V2 deve ser usado apenas sobre pele intacta e limpa (p. ex. ndo sobre feridas, lesdes ou
sobre dreas inflamadas ou infetadas).

Assegure-se que a area da pele estd limpa, seca e livre de pelos antes da aplicacdo do sensor. Use
toalhitas de alcool para limpar a drea de aplicagao.

Aplique o ANI Sensor V2 no prazo de 1 hora apds a abertura da embalagem.

Um leve irritagdo e rubor da pele podem ocorrer. E normal.

Descarte o ANI Sensor V2 corretamente de acordo com as normas hospitalares em vigor.

O sensor ndo é resistente a agua.

Armazene o sensor num local seco.

O ANI Sensor V2 ndo contém latex.

Precaucoes:
Durante o uso em procedimentos cirurgicos, o ANI Sensor V2 deve ser colocado o mais longe da drea

eletro-cirurgica de forma a minimizar fluxos de corrente RF indesejados.
Substitua o ANI Sensor V2 se deixou de colar com firmeza a pele.

Ndo use o ANI Sensor V2 durante IRM ou RX
Ndo dobre o sensor.
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Tchéque

ANI Sensor V2 Mnoistvi: 25 baleni
Ref: ANI-SENS-V2

Pokyny pro uZivatele

Jednorazovy snimac ANI V2 s 3 elektrod pfedem opatfenymi gelem. Velké a malé elektrody umistéte
na pacienta tak, abyste ziskali co nejlepsi amplitudu signalu srdec¢niho tepu. Velkou elektrodu mizete
napriklad umistit na pravé rameno a malou elektrodu tésné nad srdce, jak je zndzornéno na obrdzku.
Na strané, ktera prichazi do styku s pokozkou, je snimac samolepici a obsahuje biokompatibilni
materualy.

Snimac se pouzivd jak u déti, tak u dospélych.

Snimac ANI V2 se pouZziva s monitorem ANI a diky jeho koncepci jej Ize jednorazové aplikovat po
dobu 24 hodin v nemocnic¢nim prostredi.

Upozornéni:

UPOZORNENI: Pouze na lékatsky predpis — podle federalnich zakonti je prodej této poméicky povolen
vyhradné Iékarim anebo na lékarsky predpis.

Snimac ANI V2 smi byt aplikovan pouze zdravotnikem, ktery je dostate¢né obeznamen s jejim
spravnym umisténim a pouzitim.

Neopatrné odstranéni snimace ANI V2 mUze zpUsobit poranéni klze.

Snimac ANI V2 smi byt aplikovan pouze na neporusenou, Cistou k{Zi (ne na oteviené rany, léze,
infikovana nebo zanicena mista apod).

Pfed snimace se presvédcCte, Ze je klZe na dané plose Cista, sucha a zbavena ochlupeni. K dezinfekci
mista aplikace pouzijte alkoholové ubrousky.

Pouzijte snimac¢ ANI V2 nejpozdéji do 1 hodiny od vyjmuti z vnitfniho obalu.

Z&ervenani a podrazdéni klize, které se obcas objevi, je normalni.

Snimac ANI V2 po poufziti fadné zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi smérnicemi.

Snimac neni vodéodolny.

Uchovavejte na chladném a suchém misté.

K vyrobé snimace ANI nebyl pouZit pfirodni latex.

Bezpecnostni opatreni:

Béhem chirurgického zdkroku musi byt snima¢ ANI V2 umistén co nejdale od elektrochirurgické
jednotky, aby se tak maximalné sniZil nezadouci tok radiofrekvenéniho proudu.

Pokud snimac ANI V2 nedrzZi na kGZi dost pevné, premistéte jej.

Snimac ANI V2 nelze ponechdvat na téle pri vysetfeni rentgenem nebo magnetickou rezonanci.
Snimac neohybejte.
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Roumain

Senzor ANI V2 Cantitate: 25

Ref.: ANI-SENS-V2

Instructiuni de utilizare

ANI Sensor V2 este de unica folosinta, prevazut cu gel si 3 electrozi. Asezati electrodul mare si pe cel
mic pe pacient pentru a detecta un semnal cardiac cu amplitudine buna. De exemplu, electrodul
mare poate fi asezat pe umarul drept si electrodul mic la nivelul apexului inimii, asa cum va indica
imaginea. Senzorul este autoadeziv si contine materiale biocompatibile, acolo unde suprafata
acestuia intra in contact cu pielea.

Senzorul este conceput pentru a fi utilizat in diagnosticarea copiilor si a persoanelor adulte.

ANI Sensor V2 trebuie utilizat impreuna cu sistemul de monitorizare ANI si este conceput pentru a fi
purtat o perioada continua de 24 ore intr-un mediu spitalicesc.

Avertismente

AVERTISMENT: Se elibereaza doar pe baza de prescriptie medicala - Legea federala limiteaza
comercializarea acestui dispozitiv doar catre sau la solicitarea medicilor.

ANI Sensor V2 trebuie utilizat doar de catre un medic specializat in amplasarea si utilizarea acestuia.
n cazul in care ANI Sensor V2 nu este dezlipit cu atentie, acesta poate produce leziuni la nivelul pielii.
ANI Sensor V2 trebuie aplicat doar pe piele intacta si curata (de ex., a nu se aplica pe rani/leziuni
deschise, alte tipuri de leziuni, suprafete infectate sau inflamate).

Tnainte de aplicarea senzorului, asigurati-vd ca suprafata pielii este curatd, uscata si lipsita de fire de
par. Folositi tampoane cu alcool pentru a curata suprafata de aplicare.

Aplicati ANI Sensor V2 in interval de 1 ora de la scoaterea acestuia din ambala;j.

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

Dupa utilizare, eliminati ANI Sensor V2 in mod corespunzator, conform normelor spitalului.
Senzorul nu este etans / impermeabil.

A se depozita intr-un loc racoros si lipsit de umezeala.

ANI Sensor V2 nu este fabricat din latex de cauciuc natural.

Precautii

n timpul procedurilor chirurgicale, ANI Sensor V2 trebuie amplasat cat mai departe posibil de zonele
electrochirurgicale pentru a minimiza interferentele electrice.
Daca ANI Sensor V2 nu se mai lipeste ferm pe piele, repozitionati-I.

Nu purtati ANI Sensor V2 in timpul efectudrii unui RMN sau a unei radiogrdfii (Raze X).
Nu pliati senzorul.
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Slovéne

ANI Sensor V2 Kolic¢ina: 25

Ref: ANI-SENS-V2

Indications for Use:

ANI Sensor V2 je sestav 3 elektrod, ki so napolnjene z gelom. Velike in male elektrode namestite 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 kozo.

Tipalo je namenjeno uporabi pri otrocih in odraslih osebah .

ANI Sensor V2 se uporablja s sistemom za nadzor bolecin ANI, bolnik pa ga ima lahko namescéenega
neprekinjeno 24 ur v bolnisniénem okolju.

Opozorila:
POZOR: Samo na recept — V skladu z zvezno zakonodajo je prodaja te naprave dovoljena le s strani ali

po narocilu zdravnika.

ANI Sensor V2 se lahko uporablja le s strani ali po posvetovanju z zdravstvenim delavcem, ki je
seznanjen s pravilno namestitvijo in uporabo tipala.

ANI Sensor V2 lahko poskoduje koZo, ¢e ni pravilno odstranjeno.

ANI Sensor V2 namestite le na neposkodovano in Cisto koZo (npr. nikoli na odprte rane, lezije ali
okuZena oz. vneta mesta).

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

Tipalo ANI Sensor V2 namestite v eni uri od odstranitve ovojnine.

Na koZi se lahko pojavi rdecica ali rahlo draZzenje. To je obicajno.

Tipalo ANI Sensor V2 po uporabi zavrzite v skladu z navodili bolnisnice.

Tipalo ni vodoodporno.

Hranite na hladnem in suhem mestu.

Tipalo ANI Sensor V2 ni izdelano iz naravnega kavcuka.

Previdnostni ukrepi:

ANI Sensor V2 je med kirurskimi posegi treba namestiti ¢im dlje od obmocij, na katerih se uporablja
elektrokirurska oprema, da zmanjsate nezeleni radiofrekvencni tok.

Zamenjajte tipalo ANI V2, ¢e ga ni mogoce vec trdno prilepiti na koZo.

ANI Sensor V2 ne nosite med magnetnoresonancnim ali rentgenskim slikanjem.
Tipala ne upogibajte.
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Finnois
ANI Sensor V2 Maara: 25

Ref: ANI-SENS-V2

ANI-tunnistin on kertakayttoinen, esigeelitetty kolmijohtoinen elektrodiryhma. Aseta suuri ja pieni
elektrodi potilaan vartalolle siten, ettd saamasi sydansignaalin amplitudi on hyvéa. Suuri elektrodi
voidaan esimerkiksi laittaa oikean olkapaan péalle ja pieni elektrodi rintakehélle sydamen karjen
paalle laitteen pussissa olevassa merkinndssa olevassa kaaviokuvassa naytetyll4 tavalla.

Tunnistin on itsekiinnittyva, ja sen ihoa koskettavat osat sisaltdvat biologisesti yhteensopivia
materiaaleja.

Tunnistin on tarkoitettu kéytettavéksi aikuisille ja yli 12 vuotiaille potilaille ladkéarin valvonnassa.
ANI V2 -tunnistinta kdytetddn ANI-kivunvalvontajrjestelméan yhteydessé ja sitd voidaan kéyttaa
yhtéjaksoisesti 24 tuntia sairaalaymparistossa.

Varoitukset:

Vain laakarin méaréyksesté - Yhdysvaltain liittovaltion lait rajoittavat laitteen kdyton ja myynnin
laé&kareille.

ANI V2 -tunnistinta saa kayttaa ainoastaan sen oikean sijoittamisen ja kdyton tunteva
la&kint&henkildsto tai heidén valvonnassaan.

ANI V2 -tunnistin voi vahingoittaa ihoa, jos se poistetaan huolimattomasti.

ANI V2 -tunnistin tulee asettaa vain vahingoittumattomalle, puhtaalle iholle (ei esim. haavojen tai
vammojen péalle tai tulehtuneille alueille).

Varmistetaan, ettéd iho on puhdas, kuiva ja karvaton ennen tunnistimen asettamista. Asettamisalueen
puhdistukseen kaytetddn desinfiointipyyhkeita.

ANI V2 -tunnistin tulee asettaa tunnin kuluessa siitd, kun se on poistettu pakkauksesta.

Ihon punoitusta tai lievaa arsytysta voi esiintyd. Se on normaalia.

Kéayton jalkeen ANI V2 -tunnistin havitetadn sairaalan ohjeistuksen mukaisesti.

Tunnistin ei ole vesitiivis.

Sailytys viilessa ja kuivassa tilassa.

ANI-tunnistinta ei ole valmistettu luonnonkumista.

Varotoimet:

Kirurgisissa toimenpiteissa ANI V2 -tunnistin tulee asettaa mahdollisimman kauas
diatermiainstrumenteista, jotta minimoidaan mahdollinen RF-virta.
ANI V2-tunnistin tulee vaihtaa, jos se ei enaa tartu lujasti ihoon.

ANI V2 -tunnistinta ei saa kiyttaa MRI- tai rontgenkuvauksen aikana.
Tunnistinta ei saa taivuttaa.
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Ukrainien

ANI Sensor V2 KiaekicTe: 25

Ref: ANI-SENS-V2

IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA:

JdaTtumnk ANI V2 — ue ogHopasoBa maTpuua 3 3 eNekTpogamu, nonepesHbo NOKPUTUMU renem.
MoMicTiTb BEMKMIA | Mannin eNeKkTpoam Ha Tini NauieHTa Tak, Wob BUABUTM CEPLEBUIA CUTHAN i3
AOCTaTHbOW aMnAiTyaoto. Hanpuknag, BeIMKUIM eNeKkTpo MOXKHa NOMICTUTU Ha Npase naeye, a
MasIM — Ha BEPXiBKY cepus, K MOKa3aHO Ha CXeMi Ha ynaKoBLi.

JaTymKk € CamOKIEMKUM Ta MICTUTb Bi0NOTIYHO CyMiCHI MaTepiann B MicLAX, B AKMX AaTUYMK KOHTAKTYE
3i WKipoto.

[aTumK npusHaYeHnn ana BUKOPCTAHHA y AiTel Ta A0POCAUX NALEHTIB

Odatumk ANI V2 HeobxigHO BUKOPUCTOBYBATU 3 CUCTEMOLD MOHITOPUHIY 6010 ANI Ta MOXKHA HOCUTH
6e3nepeBHO NPOTArom 24 rogmMH B yMOBax CTalLioHapy.

MonepepaKeHHs.

TinbKM 3a npM3HavYeHHAM nikapA: PegepanbHU 3aKOH A03BONAE NPOAAXK LbOro NPUCTPOIO TiIbKK
NiKapAM 4M 33 NPU3HAYEHHAM fliKapA.

JaTtunk ANI V2 noBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCA BUHATKOBO MeMYHMM MPALLiBHUKOM, KU fobpe
03HaNOM/IEHW 3 NOTO HaNEXHUM BCTAHOB/IEHHAM Ta BUKOPUCTAHHAM.

AKwo aatunk ANI V2 3HimaTn HeobepeKHO, BiH MOXKe NOLWKOAMTH LLKipY.

OaTtuuk ANI V2 cnig HaknagaTtu TiIbKKM Ha YUCTY LWKipy 6e3 nowKoaskeHb (To6To, fAka He Mae
BIAKPUTUX paH, ypaxKeHb, iHpiKoBaHMX abo 3ananeHmx 4iNSAHOK).

Mepepn HaknafaHHAM AaTUMKa NepeKoHalTecs, Wo AiNAHKA LWKipU € YNCTOID, CYXO0 Ta He MaE
BOJIOCAHOIO NOKPUBY. CKOpPUCTAUTECA 3MOYEHOH CMMPTOM CEPBETKOI 1A OUULLEHHA AiNAHKU
HaKnadaHHA.

BcraHoBiTb gatumk ANI V2 Bnpogosxk 1 rod. nicna BUTAraHHA 3 BHYTPILIHbOI YNAaKOBKM.

MoyTb CNOCTEPIraTUCA NOYEPBOHIHHA LWKiPU Ta HE3HAYHE NoApa3HeHHA. Lle HopmanbHo.
Ytunisyinte gatunk ANl V2 HanexxHMmM YUHOM NicNsA BUKOPUCTAHHA 3rigHO 3 NpaBMaamm NiKapHi.
[aTuunK He € BOAOCTIMKUM.

36epiraTv B NPOX0104HOMY Ta CYXOMY MicLLi.

Oatumk ANI V2 BUroToBieHuUIM 6e3 BUKOPUCTAaHHA HaTypabHOMoO NaTekcy.

3acreperkeHHs.

MNig yYac xipypriyHnx npoueayp aatdyak ANI V2 cnig po3micTuTu AK MOXKHa noaani Big, byab-akmx
AiNAHOK BUKOPUCTAHHA eNeKTPOXipypriYHUX iHCTPYMEHTIB, Wob MiHimi3yBaTu HebaxaHi
PaLiovyacTOTHI eNeKTPUYHI CTPYMU.

3amiHiTb gatumk ANI V2, aKwo BiH Binblue He TPMMAETLCA MiLLHO Ha LUKipi.

He saaraiTte gatumk ANI V2 nig yac nposegeHHa MPT abo peHTreHorpadii.
He 3ruHaiite gaTtumk.
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Chinois

ANI Sensor V2 BE:25
Ref: ANI-SENS-V2
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Russe

ANI Sensor V2 Konu4yectBo: 25
ApT.: ANI-SENS-V2
Uucmpykuyuu no akcnnnyamauyuu:

Hatumk ANI V2 npenctaenset cobon ogHOpa3oByo MaTpuly ¢ 3 anekTpogamun u npeaBapuTenbHO
HaHeceHHbIM reneM. C uenbio obHapyXeHNst kapauocurHana xopoLuen aMmnnuTyabl pasMecTuTe Ha
Tene nayueHTa 6onbLION 1 ManeHbknin anekTpoabl. Hanpumep, 60nbLION aneKTpoa MOXHO HanoXntb
Ha NpaBoe Nreyvyo, a ManeHbKUN ANEeKTPOo — Ha BEPXYLLKY cepALla, kak nokasaHo Ha cxeme. [laTuumk
UMeeT CaMOKITEIOLLYHOCS OCHOBY U COAEPXKUT BMOCOBMECTMMbIE MaTepuarnbl B MeCTEe KOHTaKTa
MaTpuLbl C KOXeNn.

[atumk npegHasHaveH ans obcnegoBaHMs B3pOCHbIX NALMEHTOB U AETEN.

Oatumk ANI V2 npegHasHayeH A5is UCNosib30BaHUSA C cMcTeMO MoHMTopuHra 6onun ANI. Ero moxHo
HOCUTb HEMNPEPbLIBHO B Te4YeHME 24 4acoB B YCIIOBUSIX JIe4eOHOro yupexaeHus.

lpedynpexdeHus:
MPEAQYMPEXOEHWME: Tonbko no npegnucaHunio Bpada: B CoOoTBeTCTBUM ¢ PegepanbHbiM 3aKOHOM

npogaka AaHHOro YyCTPOMCTBA paspeLleHa TONbKo Bpadyam unn no 3akasy Bpada.

Oatumk ANI V2 gomkeH ncnonb3oBaTbCs TONbKO MEAULMHCKMM PabOTHUKOM, NpoLLeaLLInm
WHCTPYKTaX Mo NpaBurbHOMY pasMeLLeHUIO U UCNONb30BaHUIO AATYMKOB, UMW NOCMe KOHCYynbTauun ¢
HUM.

HeocTtopoxHoe cHaTne gatymka ANI V2 MOXET NpMBECTU K MOBPEXAEHNIO KOXN.

Oatunk ANI V2 cnegyeT HaknagblBaTb TONbKO Ha HEMOBPEXAEHHYIO YNCTYIO KOXY (T. €. Hemnb3s
HaknagplBaTb Ha OTKPbITbIE PaHbl, MOBPEXAEHUS, UHPULMPOBAHHbIE UMW BOCMNANEHHbIE Y4acTKN).

Mepen HanoxeHneM gatunka ybeautech, YTO y4aCTOK KOXKM YNCTbIN, CYyXOW N Ha HEM OTCYTCTBYIOT
BOJSIOChI. [INs1 O4YUCTKM yyacTKka HaNoXeHUsl UCNosnb3ynTe CnMpToBbIE candeTkn.

Hanoxwute gatunk ANI V2 B TeueHne 1 yaca nocne M3BnevyeHns n3 BHyTPEHHEN YNaKoBKU.
B0o3MOXHO NOKpacHeHWe 1 He3HaYMTeNbHOe pasgpaxeHne KoXxn. 3To HopManbHoe siBNeHve.
Mocne ncnonb3oBaHus ytunuanpyinte gatumk ANI V2 Hagnexalym obpa3om B COOTBETCTBMM C
npasunamm ne4ebHoOro yupexaeHus.

[aTtumk He aBNAeTca BOAOHENPOHULLAEMbIM.

XpaHuTb B CYXOM MpoxnagHoOM MecTe.

Oatumk ANI V2 nsrotoBneH 6e3 npumMeHeHNs1 HaTyparnbHOro narTekca.

Mepbi npedocmopoxHocmu:

Mpu npoBeaeHUn xnpypruyeckux onepaunin gatumk ANI V2 cnegyet pacnonaratb Kak MOXHO AanbLue
OT 30HbI AENCTBMSA NHOBOro aNeKTPOXMpPYpPrmieckoro 06opyaoBaHus, YUTobbl CBECTU K MUHUMYMY
HexxenaTenbHbI PaguoYacTOTHLIN NOTOK.

3ameHunTte gatunk ANI V2, ecniv OH BonbLUE HE NPUKIENBAETCS K KOXE HAOEXHO.

3anpewaemcsi Hocumb damyuk ANI V2 eo epemst MPT unu peHmMa2eHo/102U4€eCK020
uccniedoeaHusl.
3anpewaemcsi ccubamb Gam4uk.
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Grec

ANI Sensor V2 MoodétnTta: 25
Ref: ANI-SENS-V2

Odnyie¢ Xpriong:

O aigbnmipag ANI V2 gival pia avaAwaoiun didtagn 3 nAekTpodiwy TTPO-ETTIKAAUMPEVWY PE YEAN.
TotroBetr\OTE TO PEYAAO KOl Ta MIKPG NAEKTPOBIO OTOV 0BV yia va evTOTTIOETE KAPOIOKO CHNA KAAoU
€Upoug. MNa TTapdadelyua, YTTOPEITE VO TOTTOBETATETE TO PEYAAO NAEKTPADIO OTO OEEI6 WO KAl TO HIKPO
NAEKTPOBIO OTO Avw PEPOG TNG KAPDBIAG, OTTWG aTTeIKovideTal oTo SIAYPAMA.

O aigbnTipag eival autokOAANTOG Kail atroTeAgiTal ammd BlooupPatd uAikd é1Tou n em@AvEIa gival O€
€TTA@N PE TO dépua.

O aioBnTipag £xel oxedlaaTei yia Xpron o€ Traidid Kal 0 EVAAIKEG.

O aiobnmipag ANI V2 trpoopiletal yia Xprion pe 1o Zuotnua MapakoAouBnong MNMévou ANI kai ptropei
va QopIéTal yIa ouvexn TTEPiodo 24 wpwv o€ TTEPIBAANOV VOGOKOEIOU.

lposidomoinasic:

MPOEIAOMNOIHZH: Rx pévo - H Opootrovdiakr) NopoBeaia. mepiopidel Tnv TTWANON AutAG TNG
OUOKEUNG O€ 1aTpoUG 1 JETA aTTO AiTNUa QUTWV.

O aiobnmipag ANI V2 Ba trpétTel va xpnaolpoTrolgital atrd KAIVIKO 1aTpO e KATAPTION oTnV TOTToBETNON
KOl Twv alodnTApwyY Kal Tn XpAon Toug.

O aiobnmipag ANI V2 utropei va TrpokaAéael BAARN aTo dépua eav apaipeBei xwpic TTpocoxr.

O aigbnmipag ANI V2 Ba trpétTel va epapuoleTal Ovo o€ aképaio, kabapd dEpua (TT.x. OXI TTAVW O€
QVOIXTEG TTANYEG, TPAUUATA, JOAUCUEVEG I} EPEBICUEVEG TTEPIOXEG).

dpovTioTE WATE N TTEPIOXN TOU BEPUATOG va gival kaBapr, OTEYVA Kal XWpPIg TPIXES TTpIV atTd TNV
epappoyn Tou aiodnTpa. XpnoIYOTTOINOTE HAVTNAGKIO JE GAKOOAN yia va KaBapioeTe TO onueio
€QAPHOYNG.

TomoBetroTe Tov aigbnThpa ANI V2 evtdg 1 wpag atrd TNV aQaipear) TOU atrd TNV ECWTEPIKA
OUOKEUOTIa TOU.

Mrtropei va €TTEADEI KOKKIVIOUQ TOU BEPPATOG Kal EAAPPUG £peBICUOGS. AUTO gival QUTIOAOYIKO.
AtroppiwTe Tov aioBnTipa ANI V2 e Tov KAaTGAANAO TPOTTO YETA TN XPHON, CUP@WVA HE TIG 0dnyieg
TOU VOOOKOJEIOU.

O aigbnTipag d¢ev gival adiaBpoxog.

duldaoeTtal o€ dpooePd Kal ENPO XWPO.

O aiobnmipag ANI V2 dev kataokeudletal atrd AATeg QUGIKOU KOOUTGOUK.

TMpo@uAdésig:

Katd tn d1dpKeia xeIpoupyikwy eTeppdocwy, o aioOntApag ANI V2 Ba mrpétrel va totroBeteital 600
TO OUVATOV TTIO PAKPIG ATTO OTTOIAdATTOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKK TTEPIOXA YIQ TNV EAAXIOTOTTOINGN TWV
NAEKTPIKWYV TTAPEUPBOAWV.

AvTtikataoTtoTe Tov aiocdntpa ANI V2 av dev KoAAdel TTAéov owoTd 0T dEPQ.

Mnv @opdre rov aiofnripa ANI V2 kara tn didpkeia payvnrikngropoypagias (MRI) R
aKTIivoypagiag.
Mnv dimAwvere Tov aioénipa.
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Italien

ANI Sensor V2 Quantita: 25

Rif.: ANI-SENS-V2

Istruzioni per 'uso:

ANI Sensor V2 & un sensore monouso a 3 elettrodi pregellato. Applicare gli elettrodi grande e piccolo
sul paziente in modo tale da rilevare un segnale cardiaco di sufficiente ampiezza. Ad esempio,
I’elettrodo grande puo essere applicato sulla spalla destra e I'elettrodo piccolo sull’apice del cuore,
come mostrato nello schema. Il sensore & autoadesivo e contiene materiali biocompatibili nei punti
di contatto con la pelle.

Il sensore & progettato per I'uso su bambini e adulti.

I ANI Sensor V2 e destinato all’uso con il monitor ANI e puo essere indossato continuativamente per
24 ore in ambiente ospedaliero.

Avvertenze:

ATTENZIONE: Rx only — La legge federale statunitense consente la vendita di questo dispositivo a un
medico o dietro prescrizione medica.

I ANI Sensor V2 deve essere impiegato esclusivamente da medici addestrati all’applicazione dei
sensori e al loro utilizzo.

Se rimosso in modo incauto, il ANI Sensor V2 potrebbe danneggiare la pelle.

I ANI Sensor V2 deve essere applicato su pelle intatta e pulita (quindi, ad esempio, non deve essere
applicato su piaghe/ferite aperte, lesioni, aree infette o infiammate).

Prima di applicare il sensore, accertarsi che I'area di pelle sia pulita, asciutta e priva di peli. Per pulire
|'area di applicazione, utilizzare delle salviette imbevute di alcol.

Applicare il ANI Sensor V2 entro 1 ora dal prelievo dalla confezione.

Possono verificarsi arrossamenti della pelle e leggere irritazioni del tutto normali.

Dopo l‘uso, smaltire correttamente il ANI Sensor V2 attenendosi alle linee guida ospedaliere.

Il sensore non & stagno/impermeabile.

Conservare in luogo fresco e asciutto.

I ANI Sensor V2 non contiene lattice di gomma naturale.

Precauzioni:

Durante gli interventi chirurgici, il ANI Sensor V2 deve essere posizionato il piu lontano possibile dalle
aree elettrochirurgiche al fine di ridurre al minimo le interferenze elettriche.

Sostituire il ANI Sensor V2 quando smette di aderire saldamente alla pelle.

Non indossare il ANI Sensor V2 durante risonanze magnetiche ed esami radiografici (raggi x).
Non piegare il sensore.
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Turc

ANI Sensor V2 Miktar: 25

Ref: ANI-SENS-V2

Kullanma Talimatlari:

ANI Sensor V2, tek kullanimlik, dnceden jel siirlilmus 3 uglu bir dizilimdir. Kardiyak sinyali iyi bir
genlikte saptayabilmek icin biiyiik ve kiiciik elektrotlari hastaya yerlestirin. Ornegin, ambalaj
etiketindeki sekilde gosterildigi gibi, blylik elektrot sag omuza, kiiglik elektrot kalp apeksi tzerine
yerlestirilebilir.

Sensor kendiliginden yapisir ve dizilimin cilt ile temas halinde oldugu noktalarda biyouyumlu
materyaller bulunur.

Sensor ¢ocuklarda ve yetiskinlerde kullanilmak (izere tasarlanmistir.

ANI Sensor V2, ANI Monitor ile birlikte kullanilacaktir ve hastane ortaminda 24 saatlik bir stire
boyunca takil kalabilir.

Dikkat Edilmesi Gerekenler:

DIKKAT: Yalnizca recete ile verilir — Federal kanun bu aygitin hekim tarafindan ya da hekim talimati
Gzerine satilmasi yoniinde bir kisitlama uygulamaktadir.

ANI Sensor V2 yalnizca uygun sekilde yerlestirme ve kullanim konusunda bilgi sahibi bir saglik ¢alisani
tarafindan veya bu kisiye danisilarak kullaniimalidir.

ANI Sensor V2, dikkatsizce gikartilmasi halinde cilde zarar verebilir.

ANI Sensor V2 yalnizca saglikli ve temiz cilt Gzerine uygulanmalidir (6rnegin acgik yaralar, lezyonlar,
enfeksiyonlu veya iltihapli alanlar Gzerine konulmamalidir).

Sensor uygulamasi 6ncesinde cilt bolgesinin temiz, kuru ve tiyden arindirilmis oldugundan emin
olun. Uygulama alanini temizlemek igin alkol iceren islak mendil kullanin.

ANI Sensor V2 ni ambalajdan ¢ikardiktan sonraki 1 saat icerisinde uygulayin.

Cilt kizarikhg ve hafif miktarda irritasyon olusabilir. Bu normaldir.

ANI Sensor V2 nii, kullanim sonrasinda hastane yonetmeligine uygun sekilde atin.

Sensor su gecirmez degildir.

Serin ve kuru bir yerde saklayin.

ANI Sensor V2 dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

Tedbirler:

Cerrahi prosediirler sirasinda, ANI Sensor V2 istenmeyen RF akimini asgari dlizeye indirmek icin
elektro-cerrahi alandan miimkin oldugunca uzaga yerlestirilmelidir.

Cilde sabit bir sekilde oturmayan ANI V2 sensorlerini degistirin.

ANI Sensor V2 bir MRI ya da Réntgen islemi sirasinda takmayin.
Sensorii biikmeyin.
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Nederlands

ANI Sensor V2 Aantal: 25

Ref: ANI-SENS-V2

Aanwijzingen voor het gebruik:

De ANI Sensor V2 is een wegwerpbundel met 3 met gel gevulde elektroden. Breng de grote en de
kleine elektrode op de patiént aan om een hartsignaal met een goede amplitude te detecteren. De
grote elektrode kan bijvoorbeeld op de rechterschouder worden geplaatst en de kleine elektrode op
de plaats van de apex van het hart, zoals is weergegeven in het diagram op het etiket van de pleister.
De sensor is zelfklevend en bestaat uit biocompatibele materialen op plekken waar de bundel in
contact komt met de huid.

De sensor is bedoeld voor gebruik bij kinderen en volwassenen.De ANI Sensor V2 moet met het ANI-
pijnregistratiesysteem worden gebruikt en kan gedurende 24 uur in een ziekenhuisomgeving
onafgebroken worden gedragen.

Let op:
Uitsluitend op voorschrift - Volgens de federale wetgeving mag dit product uitsluitend door of op

voorschrift van een arts worden verkocht.

De ANI Sensor V2 mag alleen worden gebruikt door of in overleg met een zorgverlener die vertrouwd
is met de juiste plaatsing en het juiste gebruik.

De ANI Sensor V2 kan de huid beschadigen als deze niet met zorg wordt verwijderd.

De ANI Sensor V2 mag alleen worden aangebracht op een onbeschadigde, schone huid (bijvoorbeeld
niet op open wonden, laesies, geinfecteerde of ontstoken huidzones).

Controleer of de huid schoon, droog en haarloos is voordat u de sensor aanbrengt. Reinig de huid
met alcoholdoekjes.

Breng de ANI Sensor V2 binnen het uur na verwijdering uit de binnenverpakking aan.

De huid kan rood worden en enigszins geirriteerd raken. Dat is normaal.

Dank de ANI Sensor V2 na gebruik conform de richtlijnen van het ziekenhuis af.

De sensor is niet waterbestendig.

Bewaren op een koele, droge plaats.

De ANI Sensor V2 is niet gemaakt van natuurrubberlatex.

Voorzorgsmaatregelen:

Tijdens chirurgische procedures moet de ANI Sensor V2 zo ver mogelijk van elektrochirurgische
apparatuur worden aangebracht om een ongewenste RF-stroom tegen te gaan.

Vervang de ANI Sensor V2 als deze niet meer goed op de huid blijft plakken.

Draag de ANI VV2-sensor niet tijdens een MRI of réntgenonderzoek.
Buig de sensor niet.
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