Conjunto de Elétrodos de monitorizagao de 3 derivagdes de ECG

O sensor &€ um conjunto descartavel pré gelificado de 3 derivagdes. 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 dpex cardiaco como mostrado no
diagrama na etiqueta da bolsa.

O sensor é aderente e contém materiais biocompativeis nos locais em que estad em contato com a pele.
O sensor foi desenhado para uso em populagéo de adultos acima dos 2 anos embora seja necessaria
superviséo.

O sensor A.N.I. é para ser usado com o Sistema de Monitorizagdo A. N. I. e pode ser usado por um
periodo continuo de 24 horas num ambiente hospitalar.

Adverténcias:

Apenas em Rx - A lei federal dos EUA restringem a venda deste dispositivo por médicos ou sobre
prescricdo médica. A remogao do sensor A. N. |. pode danificar a pele se removido descuidadamente.
O sensor A. N. |. deve ser usado apenas sobre pele intacta e limpa (p. ex. néo sobre feridas, lesdes ou
sobre areas inflamadas ou infetadas).

O sensor A. N. |. deve ser usado apenas por ou sobre a supervisdo de um prestador de cuidados médicos
familiarizado com a sua colocagéo e uso.

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

Aplique o sensor A. N. |. no prazo de 1 hora apés a abertura da embalagem interna.

Substitua o sensor A. N. |. se deixou de colar com firmeza a pele.

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

Descarte o sensor A. N. |. corretamente de acordo com as normas hospitalares em vigor.

O sensor ndo é resistente a agua.

Armazene o sensor num local seco.

O sensor A. N. |. n&o contém latex.

Precaugées:

Durante o uso em procedimentos cirdrgicos, o sensor A. N. |. deve ser colocado o mais longe da area
eletro-cirurgica de forma a minimizar fluxos de corrente RF indesejados.

Néo use o sensor A. N. I. durante RMI ou RX

Néo dobre o sensor.

Electrodos de monitorizacion de tres canales de electrocardiograma

El sensor ANI es un fungible con gel y tres electrodos. Coloque los electrodos en el paciente para recoger
un canal de electrocardiograma de una adecuada amplitude.

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 utilizacion en adultos y en nifios mayores de 2 afios siempre bajo
supervision de personal entrenado.

El sensor ANI debe usarse with the A.N.I Sistema de Monitorizacion de Dolor y se puede utilizar sobre el
paciente por un periodo de 24 horas en un ambiente hospitalario.

Cuidados

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

El sensor de A.N.I. puede dar la piel si no se retira cuidadosamente.

El sensor de A.NLI. solo debe aplicarse sobre piel intacta y sana

El sensor de A.N.I solo debe ser utilizado por personal sanitario debidamente formado en su utilizacién y
colocacién

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

Coloque el sensor de A.N.I. antes de una hora después de haberlo extraido de su bolsa.

Cambie el sensor de A.N.I si este se despega o no esta firmemente adherido a la piel.

Ligero enrojecimiento o irritacién de la piel puede ocurrir. Es normal.

Deseche el sensor de A.N.I. después de su uso de la manera adecuada segun las guias hospitalarias
para el caso.

El sensor no es resistente al agua.

Guardelo en un lugar seco y frio.

El sensor A.N.I. esta libre de latex.

Precauciones

Durante la cirugia el sensor A.N.I. debe colocarse lo mas lejos posible de cualquier area de uso de
electrobisturi para evitar cualquier corriente de radiofrecuencia no deseada.

No coloque el sensor en ninguin paciente que vaya a ser ido a exa con
Magnética o Rayos X.

No doble el sensor.

3-odpr y pakiet d monitorujagcych EKG

Czujnik A.N.1. to wstepnie nazelowany uktad 3-odprowadzeniowy jednorazowego uzytku. Umie$¢ duzg 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.

Czujnik ma wiasciwo$ci samoprzylepne i zawiera materiaty bio-kompatybilne w miejscach styku ze skora.
Czujnik zostat zaprojektowany dla pacjentéw dorostych oraz dzieci powyzej 2 roku zycia, mimo to
wymagany jest nadzor podczas stosowania.

Czujnik A.N.1. jest przeznaczony do stosowania z Systemem Monitorowania Bélu A.N.I. w warunkach
szpitalnych i moze by¢ zatoZzony u pacjenta w sposadb ciagty nie diuzej niz 24 godziny.

Uwagi:

Prawo federalne USA pozwala na sprzedaz urzadzenia wytacznie przez lekarza badz na zlecenie lekarza.
W przypadku niezachowania nalezytej ostroznosci przy odklejaniu elektrody czujnika A.N.l. mogg
spowodowac uszkodzenie skory.

Czujnik A.N.1. powinien by¢ zaktadany na gtadka, czystg powierzchnie skory (nie na otwarte rany,
zadrapania, powierzchnie zainfekowane lub poparzone).

Czujnik A.N.1. powinien by¢ stosowany przez lub po konsultacji z osobg posiadajacg wiedze na temat jego
wiasciwego zaktadania i uzywania.

Przed naklejeniem czujnika nalezy upewnic sig¢, ze skora jest czysta, sucha i pozbawiona owtosienia. Do
oczyszczenia skory nalezy uzywaé gazikéw nasgczonych alkoholem.

Po wyjeciu z opakowania czujnik A.N.I. powinien zosta¢ uzyty w ciggu 1 godziny.

Nalezy usung¢ czujnik A.N.1. jesli nie przylega wystarczajgco dobrze do skéry.

Moga wystapi¢ niewielkie podraznienia i zaczerwienienie skory. Jest to normalne zjawisko.

Po uzyciu nalezy pozby¢ sie czujnika A.N.l. zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu.

Czujnik nie jest odporny na dziatanie wody.

Przechowywaé w suchym, chtodnym miejscu.

Czujniki A.N.I. nie zawierajg naturalnej gumy (lateksu).

Ostrzezenia:

Podczas procedur chirurgicznych czujnik A.N.I. powinien by¢ umieszczony jak najdalej od urzadzen
elektro-chirurgicznych aby zminimalizowa¢ zakidcenia zwigzane z przeptywem pradu RF.

Nie nalezy nosi¢ czujnika A.N.I. podczas badan MRI i RTG (X-Ray).

NIE ZGINAJ CZUJNIKA

3-Kanal-EKG-Elektrode

Der ANI-Sensor besteht aus mit Gel vorbehandelten 3-adrigen Einweg-Elektroden. Bringen Sie zur
Erkennung von Herzsignalen mit guten Amplituden die groRie und die kleine Elektrode am Patienten an.
Gemal der Abbildung auf der Beutelverpackung kann dabei die groRe Elektrode auf der rechten Schulter
und die kleine Elektrode tiber der Herzspitze platziert werden.

Der Sensor ist selbstklebend und enthlt biokompatible Materialien, die mit der Haut in Kontakt kommen.
Der Sensor ist fur den Einsatz bei Erwachsenen entwickelt worden. Bei jiingeren Menschen tiber 2 Jahren
entscheidet der aufsichtfiihrende Arzt.

Der ANI-Sensor wird zusammen mit dem ANI-Schmerz-Monitor genutzt. Der Sensor kann 24 Stunden
ununterbrochen innerhalb einer Krankenhausabteilung getragen werden.

Vorsicht

Rx only - Laut US-Gesetz darf dieses Gerat nur durch oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
Die ANI Elektroden kénnen die Haut beschadigen, wenn sie unvorsichtig entfernt werden.

Die ANI Elektroden sollten nur auf intakter Haut (z. B. nicht Uber offene Wunden, Verletzungen, infizierten
oder entziindeten Bereichen) angewendet werden.

Der ANI Sensor sollte nur von oder in Absprache mit einem Arzt, der mit der richtigen Platzierung und
Nutzung vertraut ist, angewendet werden.

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

Verwenden Sie den ANI Sensor innerhalb 1 Stunde nach Entnahme aus der Innenverpackung.
Ersetzen Sie den ANI-Sensor, wenn er nicht mehr fest auf der Haut klebt.

Rétung der Haut und leichte Reizungen kénnen auftreten. Das ist normal.

Entsorgen Sie die ANI-Sensoren nach Ihren Krankenhaus-Richtlinien.

Der Sensor ist nicht wasserdicht

Lagerung an einem kihlen und trockenen Platz.

Der ANI-Sensor ist Latexfrei

VorsichtsmaBBnahmen

Wahrend chirurgischer Verfahren sollte der ANI Sensor so weit wie mdglich von allen elektrochirurgischen
HF-Bereich platziert werden, um unerwiinschten Stromfluss zu minimieren.

Den ANI-Sensor nicht wédhrend einer MRT oder eines Réntgen tragen.

Den sensor nicht verbiegen.

Matpuua anektpoaos AnA IKM-MoHUTOpUHra ¢ 3 oTBEAEHUAMU

[Hatunk A.N.I. npegcraensieT coboi 0HOPa3oByo MaTpuULy C 3 OTBEAEHWUSIMW U NPeABapUTENLHO
HaHeceHHbIM renem. C Lenbio 0GHapyXeHUs KapanocurHana XopoLueit amMnanTyel Pa3MecTuTe Ha Tene
nauuenTa GonbLLIO 1 ManeHskuit aNekTpoALl. Hanpumep, GonbLLOi AMEKTPO MOXHO HANOXWUTL Ha
npaBoe Nneyo, a ManeHbK1i ANEKTPO/ Ha BEPXYLLKY CepALa, Kak MOKa3aHO Ha CXeMe, HaxXOASILLENCs Ha
MapK1poBKe nakeTa.

[aTunK SBNSETCS CaMOKIEIOLIMMCA 1 COAEPKUT BUOCOBMECTUMBIE MaTepUarb! B MECTE KOHTaKTa
MaTPULLbI C KOXKEA.

[aTumnk npegHa3HaueH NS UCNOMb30BaHNs Y B3POCIbIX NALMEHTOB, a Takke NaLMEHTOB B BO3pacTe
crapue 2 net. HecmoTps Ha 3710, TpebyeTtcs HabnioaeHue.

Hatunk A.N.I. npegHasHaveH Ans NCNonb3oBaHWs C cUCTeMOi MOHUTOpuHra 6onm A.N.I. Ero MoxHO
HOCUTb HEMPEePbIBHO B TEYEHME 24 YACOB B YCIOBUAX NEYEGHOTO YUPEKAEHNS.

Mpedynpesxderus:

Tonbko No NpeanMcaHmnio Bpaya: B COOTBETCTBIN ¢ desieparnbHbiM 3akoHoM CLUA npopaxa aaHHOro
YCTPOICTBa pa3peLleHa ToMbko Bpaiam uiv Mo 3akasy Bpava.

HeocTopoxHoe cHsTue aaTumka A.N.|. MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO KOXM.

[Hatunk A.N.I. cnegyeT HaknagbiBaTh TONbKO Ha HEMOBPEXAEHHYIO YNCTYIO KOXY (T. €. Henb3s
HaKNafblBaTh Ha OTKPbITbIE PaHb!, NOBPEXAEHMS!, YHACTKIN MHULMPOBAHWUS U BOCNANEHUS).

Hatunk A.N.I. gonxeH UCNOMNb30BaTLCS TOMLKO MEAVNLMHCKUM PaBOTHUKOM, KOTOPLIN 3HAET O NPaBUIbHOM
pasMeLLieHNM 1 UCTONBb30BAHUM 4ATHNKOB, UM MOCIIE KOHCYNBTALMM C HUAM.

Mepen HanoxXeHnem aTunka y6eamTeck, YTO YHaCTOK KOXN YNCTBIA, CyXOil 1 Ha HEM OTCYTCTBYIOT
BOMOCH!. []151 O4UCTKM y4aCTKa HANOXEHNS UCMOMb3YATE CIMPTOBbIE CandeTkn.

Hanoxute aatumk A.N.l. B TeueHne 1 yaca nocne U3BNeYEeHNs U3 BHyTPEHHE YNakoBKu.

BamennTe gatumk A.N.l., ecniv oH Gonblue He NPUKNEeNBaEeTCs K KOXe HageXHOo.

BO3MOXHO NOKPACHEHME U HE3HAYUTENBHOE pasapaxeHine KOXN. TO HOPMarbHO.

Mocne ncnonb3sosaHus ytunuanpyite gatank A.N.I. Hagnexawym o6pa3om B COOTBETCTBUM C NpaBunamn
NeYeBHOro yupexaeHus.

[aTynk He SIBNSETCS BOAOHENPOHULIAEMbIM.

XpaHuTb B CyXOM MPOXINaaHOM MecTe.

Oatunk A.N.I. usrotoeneH 6e3 NnpuMeHeHUs NPUPOAHOTO naTekca.

Mepbi npedocmopoxHocmu:

Mpw npoBeaeHUu xupypridecknx onepaumi gatumk A.N.| cneayeT pacnonaraTe kak MOXHO Aarnblie oT
30HbI AeiCTBUS NOGOro 3NeKTPOXMpypriveckoro o6opyaoBaHHs, YTOBbLI CBECTU K MUHUMYMY
HexXenaresibHbIA Paano4acToTHBIA MOTOK.

A.N.I. 8o epemsi MPT unu penmaeHo102u4€CKo20

uccnedoeaHusi.

AigTagn nAekTpodiwv Tap A 16 HK.T., 3 amaywyd

O aiebntipag A.N.I. gival pia avaAwaoiun Siaragn 3 NAeKTPOdIWY TTPO-ETHIKAAUPUEVWY HE VEAN.
ToToBeTAOTE TO PEYAAO Kl Ta HIKPG NAEKTPODIA OTOV a0BEVH VIO VA EVTOTTIOETE KAPSIOKS OrjUa KaAoU
TAGTOUG. IMa TTapadelypa, To HEYAAO NAEKTPODIO PTTOPEITE Va TO TOTTOBETAOETE OTO SEEIO WHO KAl TO HIKPO
NAEKTPOBIO OTO Avw PEPOG TNG KAPDIAG, OTTWG ATTEIKOVIZETAI OTO BIAYPAUHA TNG ETIKETAG TNG BrKNG.

O aioBnTrpag eival auTokOAANTOG Kai atroTeAEiTal atrd BlooupBard UAIKG GTTou N dIATagn €pXETal O€ ETTAPH
HE To déppa.

O aioBnTrpag €xel OXEDIOOTET yio XpAon o€ EVAAIKEG Kal € ATopa Gvw TNG NAIKIAg Twv 2 £TWV, WoTO00
araiTeital eTiBAewn.

O aiobntipag A.N.1. TTpoopileTal yia xpron pe To Zuotnua MapakoAouBnong Mévou A.N.I. kal utropei va
QOPIETAI VIO OUVEXR TTEPIODO 24 WPWV OF TTEPIBAANOV VOOOKOEIOU.

Mpogidomoijosic:

Movo pe 1arpikri ouvtayr - H OpooTtrovdiakr NopoBeoia Twy H.M.A. emTpémel TNV TTWANON auTrig TNG
OUOKEUNG POVO aTTo 1aTPO 1 PE EVTOAR 1aTPOU.

O aiobntipag A.N.I. ptropei va TTpokaAéoel BAGBN oTo dépua av agalpedei xwpig TTpocoxn.

O aiodntipag A.N.I. Ba TpéTTel va eQapudleTal JOVO o€ aképaio, kaBapd dépua (Tr.x. OXI TTavw Ot
QAVOIXTEG TIANYEG, TPAUHOTA, HONUOPEVEG 1} EPEBIOHEVEG TIEPIOXEG).

O aiobntipag A.N.I. Ba TpéTrel va XpnaigoTroleital amd 1 o€ SIaBOUAEUCT) PE £vav TTAPOXO UTTNPETIWV
UYEIQg TToU va €ival €G0IKEIWPEVOG HE T OWOTH TOTTOBETNON KAl XPrian TOUG.

®povrioTe n TEPIOKT TOU dEPPATOG va Eival KaBapr, aTEYVR Kal XwpIg TPIXES TIPIV aTTO TNV EQAPHOYT TOU
aiodnTripa. XpnoipotroinoTe pavinAdkia pe aAkooAn yia va KaBapioeTe To onueio epappoynig.
TomoBeTroTe TOV aoBnTripa A.N.I. £VTOG 1 WPag aTrd TNV aQaipeEST ATTO TNV ECWTEPIKA CUCKEUATIT TOU.
AvTtikaraoTroTe Tov aioBntipa A.N.I. av dev koAAdel TTAéov oTaBepd oTo Séppa.

Mtropei va eTIEABEI KOKKiVIopa Tou BEpATOg Kal EAapPUG £pEBICUOG. AUTO Eival QUOIOAOYIKO.

ATroppiyte Tov aioBntipa A.N.I. pe Tov KatdAAnAo TpOTTO PETA TN XPAOT, CUPPWVA WE TIG 0BNYiEg TOU
VOOOKOHEIOU.

O aiobnTipag Sev eival adidBPoxog.

®duldooeTal o€ SpooePo, ENPo XWpPO.

O aiobnTipag A.N.I. dev KataokeuaeTal ammd AATeg QUOIKOU KAOUTTOUK.

MpoguAdézic:

Kartd 1n SidpKeia Twy XEIPOUPYIKWY ETTEPBATEWY, 0 aioBnTripa A.N.I. Ba TTpéTel va ToTToBeTNOEi 600

O paKpId yiveTal aTré oTToIadATTOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKN TTEPIOXH YIa VA EAAXIOTOTTOINGE N
avemBupunTn pon pelpatog RF.

Mnv gopdre rov aigénriipa A.N.I. kard tn Sidpkeia payvnrikrs (MRI) iy aktivoypagiag.

Mnv Avyiere Tov aigbnriipa.

Array di elettrodi di monitoraggio ECG a 3 derivazioni

Il sensore A.N.I. & un array monouso a 3 derivazioni pre-gellato. Porre gli elettrodi grande e piccolo sul
paziente allo scopo di rilevare un segnale cardiaco di sufficiente ampiezza. Ad esempio, I'elettrodo grande
pud essere posizionato sulla spalla destra e I'elettrodo piccolo all'apice del cuore, come mostrato nello
schema sull'etichetta della confezione.

Il sensore & auto-adesivo e contiene materiali biocompatibili nei punti in cui entra in contatto con la pelle.
Il sensore & progettato per I'uso su pazienti adulti; pud essere usato sui bambini di eta superiore a 2 anni,
ma sotto supervisione.

Il sensore A.N.I. deve essere usato con il Sistema di monitoraggio del dolore A.N.I. e pud essere indossato
continuativamente per 24 ore in ambiente ospedaliero.

Attenzione

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

Se rimosso in modo incauto, il sensore A.N.I. potrebbe danneggiare la pelle.

Il sensore A.N.I. deve essere applicato solo su pelle intatta e pulita (quindi, ad esempio, non deve essere
applicato su ferite aperte, lesioni, aree infette o infiammate).

Il sensore A.N.I. deve essere usato solo da medici che abbiano familiarita con il suo corretto
posizionamento e il suo corretto uso, oppure dopo aver consultato tali medici.

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

Applicare il sensore A.N.I. entro 1 ora dal momento in cui esso & stato estratto dalla confezione interna.
Sostituire il sensore A.N.I. quando smette di aderire saldamente alla pelle.

E possibile che si verifichino un arrossamento della pelle e una leggera irritazione. Si tratta di una
reazione normale.

Dopo l'uso, smaltire correttamente il sensore A.N.I. attenendosi alle linee guida ospedaliere.

Il sensore non & impermeabile.

Conservare il sensore in un luogo asciutto.

Il sensore A.N.I. non contiene lattice di gomma naturale.

Precauzioni

Durante gli interventi chirurgici, il sensore A.N.I. deve essere posizionato il pili lontano possibile da
qualsiasi eventuale area elettrochirurgica per ridurre al minimo il flusso di corrente a radiofrequenza
indesiderato.

Non i il
Non piegare il sensore.

A.N.L di I{ ed esami iog

3 Uglu EKG izleme Elektrodu Dizilimi

A.N.I. sensori, tek kullanimlik, énceden jel siriilmis 3 uglu bir dizilimdir. Kardiyak sinyali iyi bir genlikte
saptayabilmek igin, biyiik ve kiigiik elektrotlari hastaya yerlestirin. Ornegin, ambalaj etiketindeki sekilde
gosterildigi gibi, buylk elektrot sag omuza, kiigiik elektrot kalp apeksi tizerine yerlestirilebilir.

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

Sensor yetiskinler ve gézetim altinda 2 yasindan blyiik ¢ocuklar igin kullanilimak lzere tasarlanmistir.
AN.I. sensorii A.N.I. Agri izleme Sistemi ile birlikte kullanilacaktir ve hastane ortaminda 24 saatlik bir siire
boyunca takili kalabilir.

Dikkat Edilmesi Gerekenler:

Yalnizca regete ile verilir — ABD Federal kanunu bu aygitin hekim tarafindan ya da hekim talimati tizerine
satiimasi yoniinde bir kisitlama uygulamaktadir.

A.N.I. sensori, dikkatsizce cikartiimasi halinde cilde zarar verebilir.

AN.I. sensori yalnizca saglikli ve temiz cilt Gzerine uygulanmalidir (6rnegin agik yaralar, lezyonlar,
enfeksiyonlu veya iltihapli alanlar tizerine konulmamalidir).

A.N.I sensori yalnizca uygun sekilde yerlestirme ve kullanim konusunda bilgi sahibi bir saglik hizmetleri
uzmani tarafindan veya bu kisiye danisilarak kullaniimalidir.

Sensor uygulamasi 6ncesinde cilt bélgesinin temiz, kuru ve tilyden arindirimis oldugundan emin olun.
Uygulama alanini temizlemek igin alkol igeren islak mendil kullanin.

A.N.I. sensoriinii ic ambalajdan gikardiktan sonraki 1 saat igerisinde uygulayin.

Cilde sabit bir sekilde oturmayan A.N.I. sensérlerini degistirin.

Cilt kizarikhigi ve hafif miktarda irritasyon olusabilir. Bu normaldir.

A.N.I. sensorind, kullanim sonrasinda hastane yénetmeligine uygun sekilde atin.

Sensor su gegirmez degildir.

Serin ve kuru bir yerde saklayin.

AN.I. sensorii dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

Tedbirler:

Cerrahi proseddrler sirasinda, A.N.I. sensori istenmeyen RF akimini asgari diizeye indirmek igin
elektro-cerrahi alandan miimkiin oldugunca uzaga yerlestirilmelidir.

A.N.IL inii bir MRI ya da Réntgen islemi )

Sensorii biikmeyin.

Elektrodenbundel voor ECG-bewaking met 3 elektroden

De A.N.l.-sensor 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 verpakkingsetiket.

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 volwassenen en kinderen ouder dan 2 jaar (toezicht is dan vereist).
De A.N.l.-sensor moet met het A.N.|.-pijnregistratiesysteem worden gebruikt en kan gedurende 24
aaneengesloten uren in een ziekenhuisomgeving worden gedragen.

Letop:

Uitsluitend op recept - Volgens de Amerikaanse federale wet mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

De A.N.l.-sensor kan de huid beschadigen als deze niet met zorg wordt verwijderd.

De A.N.l.-sensor mag alleen worden aangebracht op een onbeschadigde, schone huid (niet op
bijvoorbeeld open wonden, laesies, geinfecteerde of ontstoken gebieden).

De A.N.l.-sensor mag alleen worden gebruikt door of in overleg met een zorgverlener die vertrouwd is met
de juiste plaatsing en het juiste gebruik.

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

Breng de A.N.l.-sensor binnen 1 uur na verwijdering uit de binnenverpakking aan.

Vervang de A.N.l.-sensor als deze niet meer goed op de huid blijft plakken.

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

Voer de A.N.l.-sensor na gebruik conform de richtlijnen van het ziekenhuis af.

De sensor is niet waterbestendig.

Bewaren op een koele, droge plaats.

De A.N.l.-sensor is niet gemaakt van natuurrubberlatex.

Voorzorgsmaatregelen:

Tijdens operatieprocedures moet de A.N.I.-sensor zo ver mogelijk van elektrochirurgische

apparatuur worden aangebracht om een ongewenste RF-stroom tegen te gaan.

Draag de A.N.l.-sensor niet tijdens een MRI of réntgenonderzoek.

Buig de sensor niet.

ANI Sensor V1
&
ANI Sensor V1 PLUS

&R
@ ooéﬂ/ 400?2x Only
(€

MDoloris Medical Systems SAS
Biocentre Fleming

Batiment C Epi de Soil

270 rue Salvador Allende
59120 Loos

France

www.mdoloris.com

Phone: +33 (0)3 62 09 20 80

PN1542B  July 2022



ALY gl Jasladtl) daa ) AN lad gl il ) ) 2 glaia

5 51 duily oS LY Ui ol Lol gm0 43D 0m gl A gl (pam a3 58yl MAUNLT i) Aiadll pasiod
s

il ) s (520 e RS iy yall e 5yl

ptaall il e il y G K e 5 5ol i) g g (S el i Sl
3 Grale e 2 gall pua M (A g g LS il Al e

2L 3 g 3 ga e (5 sind g (el 203 3, i) A8ad) ey

el A shaid) Glatl e

it sl (et Yl B alaaiudl A Jlatinl) Aadl) Ciaala

B et BT ISR T

EPPU ISP SR PRECH- E T - E WS L RS

bl L G all e e bl il lenn s ok

2] sl

b g s Al (3 V) e Sl e Bl gl Canall 8 e Sleal) 138 53l LY L galasy)
LAl ) jeia Claal g lld Candiy 38 Jlaaly f Jladin¥) 8l g 5 Alls B

Zooall e Lial 3 Y Gl Js o) i ol pulldl e 3 V) 35Dl olasid oy
(el Sl dlad) i 6 umiall shlidl f da i)

Sl Ll dide ) asie aal 5 LA S U8 G V) & bS] A8 it Vi iy

e JE Lealatiind 5 LS 53 e gplindll

et A Y1 AR s 8 el (e Blla 5 Adls 5 il alal) dilaia of B

b o Aakaie Cadal J pa Sl Jlia

A5 gaall (e Leal AL e B s el G et (A 4 et A Gl

Ll e Sl il o a3 Ay jlediu) 2 Jadul

Lol el 1385 Al Cala gyl el Caany 8

ol g 51 G s Lealadid sas umaa JS8 "ANLL A ladinl) sl e palis
ol Ao ey jlnZiasV) i) s

el b olSe Gles

ol Tl S (o e siama Caud & i) 2iadll

salbliay/
SY) o gy A i) Foadl s cang elanl ) Siilaal) ol
A gt e ASLA Sla i | G anll il Al oS i 5l e

L plaidica) Aadl) 57 g Aecal) AadY) of pblial) il gl ) o) SIS 4 flacdice) Liadl) i ¥

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.

MPT a6o p oi.

3-SECGH BRI

ERIBREARMY - MRRERXKELO2 EMREEMH.
ERBERTHREANERETATAT25HILE,

AN.LIEREBBTANL FEEREEERRFN (BRENRS) - IUEERFRAFEER24/0H,
L

Rx only— X EFBERME L L& REEHEREENHEE TMIT S

MREFINDIBER, AN.LERRAIRENE KAk,
AN.LIERERREEN AT RN T2 LK E (MREFRMO - Hith - BRI ) o
AN.|LIERER REEHEET NI BN ZWHEL RS AR ET NEFER.
REERSIBRRKIARKETS - TRALER - NABEER R EENEXE Rk,
AN.LIERER N ELREEH 1 /MR A .

IR ERBHOMUARE - BERIEREE,

FEREREERIKARERANRMERE - RRERAR,
fEREMERENIZRERAEAE,

eI RFIK,

FERTTRARA.

AN.LIEELERT 2 B R AR PRI AL,

FABATEE

FESHBFAN - ANILIERERNRAFEEEBIMHRE I - BUSRIR DA B E i .
FEMRIFIX LG5 T ERLEAN.I. (E 5%

TEHTH B

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.



