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Obsah soupravy *

monitor BodyGuardian Mini nabijeci kabel

& f 1
N\n

(zafizeni se se od zobrazeného mize
lisit)

VOLITELNE VYBAVENI

K monitoru obdrzite bud podlozky Strip nebo podlozku Bridge (s elektrodami), nebo sadu EKG svodu
(s elektrodami). Neobdrzite viechny tfi. Postupujte podle pokynd k pouziti vybaveni, které
obdrzite.

BodyGuardian Mini Slide Strip BodyGuardian Mini Bridge Typy sady EKG svodi **

r S

y'S

39am8
INIW uoipiongfipog

INIW uojpJonofipog

M
m

/ C€
EKG elektrody

- a -
ubrousky zvhlé¢ené -ar- : c E
fyziologickym roztokem EKG elektrody ***

Sterile Saline Wipe €
Hospital Formula (s ‘

(patri pouze k podlozkdm Strip)

* Dalsi informace o komponentech systému, které nejsou soucasti soupravy, najdete na strané 35.
x Registrovano jako prislusenstvi k senzoru podle CE 0537.
oEE Typy elektrod kompatibilnich s podlozkou Bridge:

VYROBCE  MODEL / NAZEV

Covidien Kendall 455 Standardni EKG

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 1



Boston
Scientifi

Cardiac Diagnostics, Inc.

BODYGUARDIAN™ MINI

Nepouzivejte své vlastni nabijecky na osobni zarizeni. K nabijeni zafizeni Boston Scientific
Cardiac Diagnostics pouzivejte vzdy pouze dodané nabijecky.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 2
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Indikace pro pouziti / zamysleny ucel

Souprava prostredku BodyGuardian Mini

Prostredek BodyGuardian™ Remote Monitoring System je uréen k pouziti jako biometricky
monitorovaci systém pro pacienty. Souprava prostredku BodyGuardian Mini sestava z EKG
monitoru, rGznych softwarovych prostredkl a prislusenstvi, které Ize pouzit k pozorovani
nejriznéjsich stavd u pacienta (jako jsou napf. Zivot neohrozujici srde¢ni arytmie, sinusova
bradykardie a sinusova tachykardie) i riznych parametri (napft. aktivity, hmotnosti, krevniho
tlaku a hladiny kysliku) podle pozadavkl poskytovatele zdravotni péce.

DUlezité upozornéni

e Prostredek BodyGuardian Mini (oznacovany v EU jako Souprava prostredku
BodyGuardian Mini) neprivolava Iékare ani pohotovostni |ékarskou pomoc a
nenahrazuje primou komunikaci s poskytovatelem zdravotni péce. Pokud potrebujete
pohotovostni |Iékarskou pomoc, pouzijte Cislo tisnového volani (112 v EU, 911 v USA).

e S otadzkami nebo v pripadé problém pfi pouzivani prostfedku BodyGuardian Mini
(oznacovaného v EU jako Souprava prostredku BodyGuardian Mini) se obratte na svého
poskytovatele zdravotni péce.

e Uplny seznam indikaci, kontraindikaci a vystrah naleznete na stranach 25-26.

Monitor BodyGuardian Mini

Monitor BodyGuardian Mini je urcen k vyuziti pri klinickém dlouhodobém ambulantnim
monitorovani EKG, prenosu dat a analyze. Je indikovan k pouziti u dospélych a détskych
pacientl, ktefi potfebuji monitorovani EKG v prostfedi nemocnice ¢i zdravotnického zarizeni
nebo mimo né. BodyGuardian Mini je vybaven funkcemi detekce a zprav vhodnymi pro nize
uvedené indikace:

e Hodnoceni stavu pacientl s pfiznaky souvisejicimi s poruchami rytmu nebo
naznacujicimi mozné arytmie.

Hodnoceni zmén segmentu ST u pacientu.

Hodnoceni stavu pacientl s kardiostimuldtorem.

Hodnoceni klidového a zatézového EKG u pacient0.

HIaseni vysledkl analyzy variability srdeéni frekvence.

Bezdratovy prenos dat EKG a arytmickych pfihod u pacientd za Uu¢elem dalsi analyzy.

Interpretace algoritmu vytvari pocitacoveé generovanou analyzu pacientovych potencidlnich
srde&nich anomalii, které musi na zakladé dalsich relevantnich klinickych informaci potvrdit
lékafr. BodyGuardian Mini nevydava zadna interpretaéni stanoviska. Pouziti monitoru
BodyGuardian Mini je kontraindikovano:

e U pacientd, u nichz musi byt vyskyt Zivot ohrozujicich arytmii sledovan za pfitomnosti
zdravotnika v nemocnici,
e u détskych pacientl s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 3



Boston
Scientific

Cardiac Diagnostics, Inc.

BODYGUARDIAN" MINI

Platforma PatientCare

Platforma PatientCare je uré¢ena k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky za
Uc¢elem sledovani a hodnoceni biometrickych méfenych hodnot, véetné arytmii, s pouzitim dat
EKG u indikovanych skupin pacientl. Tento vyrobek umoznuje stahovani a analyzu dat
zaznamenanych v kompatibilnich formatech z jakychkoli pfistrojd pouzivanych ke stanoveni
diagndzy arytmie, jako je Holter, monitor srdec¢nich pfihod, mobilni srdec¢ni telemetrie v 1-3
kanalech nebo dalsi podobné pristroje, kdyz je nezbytné hodnoceni srdec¢niho rytmu.
Platforma PatientCare provadi zpracovani a analyzu signdlu EKG, detekci QRS a ektopickych
stah(, méreni intervalu, méreni srdec¢ni frekvence a analyzu rytmu. Tato platforma neni ur¢ena
k pouziti v systémech podpory nebo udrzovani zivotnich funkci. Interpretacni vysledky

z platformy PatientCare nemaji za ucel slouzit jako jediny prostredek ke stanoveni diagndzy.
Je nabizena Iékardm a klinickym odborniklim jako forma poradenstvi pouzitelného pouze
spolecné s informacemi, které lékar ma o EKG obrazech, o pacientovi, anamnéze a priznacich,
a spolu s dalsimi diagnostickymi informacemi.

Patientcare Link

Platforma PatientCare je soustava databazi a funkci, ulozenych postupt a aplikaci, které
pracuji jako nepretrzita sluzba na komercné dostupnych, bézné prodavanych pocitacovych
zarizenich. Patientcare Link, rozSireni platformy PatientCare, je nastroj pro systém Windows,
ktery se stahuje z cloudové aplikace na této platformé a ktery bézi na pracovnich stanicich
urcenych k primému zasilani dat do softwaru platformy PatientCare. Nastroj Patientcare Link
nacita data ze zarizeni BodyGuardian Mini, prevadi je do formatu prijimaného aplikacnimi
programovacimi rozhranimi (API) platformy PatientCare, a prostrednictvim téchto rozhrani
API data odesila.

BodyGuardian Mini Bridge

Ucelem podlozky Bridge je slouzit jako rozhrani k pfenosu fyziologickych signald ze
standardnich elektrod pripevnénych na téle do EKG monitoru. Podlozka Bridge muze byt
soucasti soupravy prostredku.

BodyGuardian Mini Slide Strip

Ucelem podlozky Mini Slide Strip je pfenos pacientovych fyziologickych dat do pfipojeného
EKG monitoru. K podlozkam Mini Slide Strip jsou prilozeny ubrousky zvlh¢ené fyziologickym
roztokem. Podlozky Mini Slide Strip mohou byt soucasti soupravy prostredku.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 4
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Obdrzeli jste podlozky Strip, podlozku Bridge, nebo sadu EKG svodu?

K monitoru obdrzite bud podlozky Strip nebo podlozku Bridge (s elektrodami), nebo sadu
EKG svodU (s elektrodami). Neobdrzite viechny tfi. Postupujte podle pokynU k pouziti
vybaveni, které obdrzite.

e Pokud jste k pristroji dostali podlozky Strip, viz strana 6.

PN
4 8odyGuardion’ MINI

e Pokud jste k pristroji dostali podlozku Bridge, viz strana 11.

-~
BodyGuardion” MINI
‘ BRIDGE

e Pokud jste k pfistroji dostali sadu EKG svodd, viz strana 17.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 5
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Jak zacit (s pouzitim podlozek Strip)

Pokud jste k pristroji dostali podlozky Strip, prectéte si v této ¢asti, jak si pripevnit monitor
BodyGuardian Mini k hrudi a zahajit monitorovani podle pokynU Iékare.

e Pokud jste k pristroji dostali podlozku Bridge, viz strana 11.
e Pokud jste k pristroji dostali sadu EKG svodu, viz strana 17.

1 Priprava pokozky

Podlozku BodyGuardian Mini Slide Strip mUzete pripevnit svisle nebo vodorovné.

UpFednostiiovana moznost (svisle) Jina mozZnost (vodorovné)

A Pred pripravou pokozky si vyberte zplsob umisténi na hrudi.

e Pokud jsou na pokozce chloupky, odstrante je v misté, kam chcete monitor pripevnit.

e Ocgistéte misto na pokozce prilozenym ubrouskem zvlhéenym fyziologickym roztokem,
nebo je omyjte mydlem a vodou. Misto pak peclivé osuste.

¢ NenanaSejte zadné pletové mléko, oleje nebo parfémy. Nepouzivejte alkohol. Neodirejte
pokozku.

2 Pripevnéni monitoru k podlozce Strip

1. Zasunte monitor do ¢erného ramecku na podlozce Strip tak, aby se mikro-USB
konektor na podlozce Strip zcela zasunul do monitoru.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 6
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Tipy

e Nejlépe se tento postup provadi na plochém povrchu, napriklad na stole.

e Ke spravnému zarovnani mikro-USB konektoru s portem budete moznd muset
monitorem trochu hybat sem a tam.

e Abyste se presvedcili, Zze je spojeni dobré, stisknéte sestaveny prostredek mezi
palcem a ukazovackem:

o
Guardian® MINI

Dobré spojeni Spatné spojeni

Pripevnéni na hrud’

otevrené rany, léze &i mista s infekci nebo zanétem. Pokud mate kozni alergie nebo
precitlivélou pokozku, nebo pokud dojde pfi pouzivani monitoru k podrazdéni

3
A Prikladejte prostredek pouze na neporusenou a Cistou pokozku. Neprikladejte jej na
pokozky, poradte se s Iékafem o nejvhodnéjsSim postupu.

1. Odloupnéte z podlozky Strip kryci folii 1.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 7
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2. Prilozte si stranu podlozky Strip s odkrytou lepici plochou rovné na hrud zplsobem
odpovidajicim jednomu z moznych umisténi (viz strany 8-9).

| 4
|%<

3. Pomalu odloupnéte z podlozky Strip kryci folii 2 a pritom tisknéte podlozku rovné na
pokozku hrudi. Pritlacte cely povrch podlozky Strip na pokozku, aby k ni urcité pevné
prilnula.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 8
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Dejte pozor, aby se na Podlozku Strip
podlozce Strip neprekladejte ani
nevytvorily zadné sklady. neuchycujte Spendlikem.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 9
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Uprednostinované umisténi na hrudi (svisle)

[ A Po dosazeni kontaktu podlozky Strip s pokozkou uz nemUzete zménit jeji ]

Umistéte horni stranu podlozky Strip tésné pod juguladrni jamku, coz je misto na kosti na
zakladné krku, kde se setkavaji kli¢ni kosti.

pacientova pacientova pacientova pacientova leva
prava strana leva strana prava strana strana

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 10
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Jind moznost umisténi (vodorovné)

[ A Po dosazeni kontaktu podlozky Strip s pokozkou uz nemdizete zménit jeji ]

Umistéte pravou stranu podlozky Strip na pokozku na hrudni kosti blizko stfedu hrudniku.

pacientova
leva strana

pacientova pacientova
leva strana prava strana

pacientova
prava strana

54 B R
(%/n\/ﬂ

Sipka na podlozce Strip na levé strané hrudi, blizko levé paze, musi smérovat vzhdru.

VN

BodgGuordion‘M)

S i————

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti
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4 Zapnuti monitoru

Jedenkrat stisknéte a ihned uvolnéte prostredni tlac¢itko monitoru.

piongofipog

Pokud podlozka Strip spravné priléha na pokozku:
Monitor vyda sérii tri rychlych zvySujicich se pipnuti a kazdych 5 sekund zablika zelena
kontrolka. Znamena to, ze monitorovani probiha uspésné.

Pokud podlozka Strip nepriléha spravné na pokozku:
Monitor vas na to upozorni tim, ze kazdou sekundu vyda dveé pipnuti. Pokud k tomu
dojde:
1. Postupujte podle krok( uvedenych vyse v tomto ndvodu a zajistéte, aby:

e monitor byl pevné pripevnén na podlozce Strip,

e pristroj BodyGuardian Mini byl spravné umistén a pevné priléhal na hrud.

Jakmile monitor zjisti, Ze dostatecné priléhd na pokozku, vyda sérii tfi rychlych
zvysSujicich se pipnuti a kazdych 5 sekund zablika zelend kontrolka. Znamena to,

Ze monitorovani probiha uspésné.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 12
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Jak zacit (s pouzitim podlozky Bridge)

Pokud jste k pristroji dostali podlozku Bridge, prectéte si v této &asti, jak si pripevnit monitor
BodyGuardian Mini k hrudi a zahajit monitorovani podle pokynU Iékare.

e Pokud jste k pristroji dostali podlozky Strip, viz strana 6.
e Pokud jste k pristroji dostali sadu EKG svodu, viz strana 17.

1 Priprava pokozky

Podlozku BodyGuardian Mini Bridge mulzete pfipevnit svisle nebo vodorovné.

—\{ p—
-

¥ l § N 7 ] NG
el e Al

Uprednostiiovana moznost (svisle) Jina moznost (vodorovné)

I —

A Pred pripravou pokozky si vyberte zplsob umisténi na hrudi.

e Pokud jsou na pokozce chloupky, odstrante je v misté, kam chcete monitor pripevnit.

¢ Omyjte toto misto mydlem a vodou. Misto pak peclivé osuste.

e NenanaSejte zadné pletové mléko, oleje nebo parfémy. Nepouzivejte alkohol. Neodirejte
pokozku.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 13
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2 Pripevnéte EKG elektrody k podloZce Bridge
1. Zatlacte EKG elektrody pevné do podlozky Bridge, dokud neuslysSite, jak zaklaply.

3 Pripevnéni monitoru k podlozce Bridge

Zasunte monitor do ¢erného ramecku na podlozce Bridge tak, aby se mikro-USB konektor
zcela zasunul do monitoru.

Dobré spojeni Spatné pripojeni

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 14
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PFipevnéte na hrud’

otevrené rany, léze &i mista s infekci nebo zanétem. Pokud mate kozni alergie nebo
precitlivélou pokozku, nebo pokud dojde pfi pouzivani monitoru k podrazdéni

4
A Prikladejte prostfedek pouze na neporusenou a Cistou pokozku. Nepfrikladejte jej na
pokozKky, poradte se s Iékafem o nejvhodnéjsSim postupu.

1. Odloupnéte folii z nalepovaci strany elektrod.
2. Umistéte je na hrud zplsobem odpovidajicim jedné z moznosti umisténi (viz strany

14-15).
3. Pevné pritla¢te po celém povrchu elektrody, aby k ni s jistotou pevné prilnula.

o

E

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 15
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Uprednostinované umisténi na hrudi (svisle)

Umistéte horni stranu podlozky Bridge tésné pod jugularni jamku, coz je misto na kosti na
zakladné krku, kde se setkavaji kli¢ni kosti.

pacientova
prava strana

pacientova pacientova
leva strana prava strana

pacientova
leva strana

Ujistéte se, Zze horni Sipka na podlozce Bridge na hrudi sméruje nahoru.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 16
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Jind moznost umisténi (vodorovné)

Umistéte pravou stranu podlozky Bridge na pokozku na hrudni kosti blizko stfredu hrudniku.

pacientova
prava strana

pacientova pacientova
leva strana prava strana

pacientova
leva strana

Ujistéte se, Ze Sipka na podlozce Bridge na levé strané hrudi, blizko levé paze, sméruje vzhUru.
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5 Zapnuti monitoru

Jedenkrat stisknéte a ihned uvolnéte prostredni tlac¢itko monitoru.

Pokud elektrody spravné priléhaji na pokozku:

Monitor vyda sérii tfi rychlych zvysSujicich se pipnuti a kazdych 5 sekund zablika zelena
kontrolka. Znamena to, Ze monitorovani probiha uspésné.

Pokud elektrody nepfriléhaji spravné na pokozku:

Monitor vas na to upozorni tim, ze kazdou sekundu vyda dvé pipnuti. Pokud k tomu
dojde:

1. Postupujte podle krokl uvedenych vysSe v tomto navodu a zajistéte, aby:
e monitor byl pevné pripevnén na podlozce Bridge,
e podlozka BodyGuardian Mini Bridge byla spravné umisténa a pevné
priléhala na hrud.

Jakmile monitor zjisti, ze dostatecné priléha na pokozku, vyda sérii tri rychlych
zvysujicich se pipnuti a kazdych 5 sekund zablika zelena kontrolka. Znamena to,
Ze monitorovani probiha uspésné.
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Jak zacit (sada EKG svodu)

Pokud jste k pristroji dostali sadu EKG svodU, prectéte si v této ¢asti, jak si pripevnit monitor
BodyGuardian Mini k hrudi a zahajit monitorovani podle pokynU Iékare.

e Pokud jste k pristroji dostali podlozky Strip, viz strana 6.

e Pokud jste k pristroji dostali podlozku Bridge, viz strana 11.
1 Priprava pokozky
Urcete tri mista na hrudi, kam si pripevnite EKG elektrody.

Viz ¢ast s ndzvem PFipevnéni na hrud na strané 20, uvadéjici mista k upevnéni monitoru a
EKG elektrod.

e Pokud jsou na pokozce chloupky, odstrante je v misté, kam chcete EKG elektrody
pripevnit.

¢ Omyijte toto misto mydlem a vodou. Misto pak peclivé osuste.

e Nenanasejte zadné pletové mléko, oleje nebo parfémy. Nepouzivejte alkohol. Neodirejte
pokozku.
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2 Pripevnéni monitoru a EKG elektrod

1. Zasunte monitor na stfredovy konektor svodud. Ujistéte se, Ze je konektor zcela zasunut

Dobré spojeni Spatné spojeni

2. Zaklapnéte EKG elektrodu do kazdého ze svodU a jednu do stfedového konektoru
monitoru.

3 PFipevnéni na hrud’

A Prikladejte prostredek pouze na neporusenou a Cistou pokozku. Neprikladejte jej na
otevrené rany, léze &i mista s infekci nebo zanétem. Pokud mate kozni alergie nebo
precitlivélou pokozku, nebo pokud dojde pfi pouzivani monitoru k podrazdéni

pokozky, poradte se s [ékarem o nejvhodné&jSim postupu.

Odstrante folii na lepici strané kazdé z elektrod a umistéte je nasledovné:

Sada se 2 svody _ Sada se 4 svody
pacientova

prava strana

pacientova pacientova leva pacientova leva

prava strana
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4 Zapnuti monitoru

Jedenkrat stisknéte a ihned uvolnéte prostredni tlac¢itko monitoru.

Pokud sada EKG svodU spravné priléhd na pokozku:

Monitor vyda sérii tri rychlych zvySujicich se pipnuti a kazdych 5 sekund zablika zelena
kontrolka. Znamena to, ze monitorovani probiha uspésné.

Pokud sada EKG svod@ NEPRILEHA spravné na pokozku:

Monitor vas na to upozorni tim, ze kazdou sekundu vyda dvé pipnuti. Pokud k tomu
dojde:

1. Postupujte podle krokl uvedenych vysSe v tomto navodu a zajistéte, aby:
e monitor a svody byly pevné pripevnény k EKG elektrodam,
e pristroj BodyGuardian Mini byl spravné umistén a pevné priléhal na hrud.

Jakmile monitor zjisti, Ze dostatecné priléhd na pokozku, vyda sérii tfi rychlych
zvySujicich se pipnuti a kazdych 5 sekund zablika zelend kontrolka. Znamena to,
Ze monitorovani probiha uspésné.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 21



Boston
Scientifi

Cardiac Diagnostics, Inc.

BODYGUARDIAN" MINI

Zaznamenavani priznaku

Pokud zac¢nete pocitovat priznaky souvisejici s ddvodem, pro¢ vam byl monitor predepsan,
jako jsou zavraté, bolest na hrudi nebo dusnost, mizete je zaznamenat ru¢né.

1. Jednou stisknéte a ihned uvolnéte stredoveé tlacitko na monitoru. Pri uspésném stisknuti
tlacitka vyda monitor jedno pipnuti. Nedrzte tlacCitko stisknuté.

2. Do deniku pro Holter zapiste datum a Cas, kdy se priznak vyskytl.

3. Vyznacte priznaky, které pocitujete.

4. Vyznacte ¢innost provadénou v dobé, kdy se priznak nebo priznaky vyskytly.

Pozndmka: Nezapomente prilozit denik do krabice, az budete na konci predepsaného obdobi
své zarizeni vracet.
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Nabijeni monitoru

Pri nizkém stavu nabiti baterie vyda monitor dvé vystrazna pipnuti a kazdych 5 sekund zablika
modra kontrolka. Jestlize zazni tato zvukova upozornéni na nizké nabiti baterie, ihned monitor
nabijte.

Nepouzivejte své vlastni nabijeCky na osobni zarizeni. K nabijeni zafizeni Boston
Scientific Cardiac Diagnostics pouzivejte vzdy pouze dodané nabijeCky.

1. Odstranéni monitoru BodyGuardian Mini z hrudi:
a. Pokud pouzivate podlozky Strip, odstrante podlozku Strip z hrudi a potom z podlozky
Strip vyjméte monitor.
b. Pokud pouzivate podlozku Bridge, odstrante tuto podlozku a elektrody z hrudi a potom
z podlozky Bridge vyjméte monitor.
C. Pokud pouzivate sadu EKG svodl, odstrante z hrudi elektrody a potom odpojte
monitor od sady svodu.
2. Zapojte do monitoru nabijeci kabel. Druhy konec kabelu musi byt zapojen do zasuvky
ve zdi.
Dullezité
Kdyz do monitoru zapojujete mikro-USB konektor, zkontrolujte, zda se nachazi v této
poloze.

.

pohled zepfedu pohled ze strany
3. Az se monitor zcela nabije, pouzijte pri opétovném pripevnéni monitoru BodyGuardian

Mini na hrud nové podlozky Strip nebo nové elektrody.
4. Zapnéte monitor stisknutim a uvolnénim jeho prostredniho tlacitka.

e Nedrzte tlac¢itko stisknuté.

Doba nabijeni
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¢ Dokud se monitor nabiji, blikd na ném modra kontrolka.

e Jakmile se plné nabije, bude modra kontrolka na monitoru
svitit neprerusované.

e Doba nabijeni: 1,5-2,5 hodiny

Vymeéna podlozky Strip

Pokud jste k pristroji dostali podlozky Strip, vyménujte je za nové vzdy poté, co se odlepi
od pokozky. Podlozky Strip jsou na jednorazové pouziti.

ﬁ V zdjmu zachovani kvality je ddlezité neponorovat mikro-USB konektor monitoru

primo do vody.

—_

Vyjmeéte monitor z podlozky Strip a monitor nabijte.

Pomalu odlupujte a rolujte lepici stranu od hrudi a pritom ji stale zvihcujte vlaznou
mydlovou vodou.

Tip: Nejsnaze se podlozka Strip odstrani, kdyz nejdrive odloupnete jeji okraj, ktery je
nejdale od ¢erného uchytu. Doporucujeme odstranovat podlozku Strip pfi sprchovani,
abyste omezili pripadné problémy s podrazdénim kdze.

AZ si budete znovu pripevhovat monitor BodyGuardian Mini k hrudi, pouzijte novou
podlozku Strip.

Vyména EKG elektrod (pro podlozku Bridge nebo sadu EKG svodii)

Pokud jste k pristroji dostali podlozku Bridge nebo sadu EKG svodl, vyménujte EKG
elektrody na hrudi kazdé 3 dny NEBO jakmile se odlepi od pokozky. Elektrody jsou na
jednorazové pouziti.

1.

N

Odstranujte elektrody pri sprchovani nebo je pri odstranovani zvihcujte utérkou
navlhéenou teplou vodou. Pomalu odlupujte a rolujte lepici zadni stranu elektrod od
pokozky na hrudi.

Vytahnéte svody z elektrod.

Vyjmeéte monitor ze stredového konektoru a monitor nabijte.

AZ si budete znovu pripevhovat monitor BodyGuardian Mini k hrudi, pouzijte nove EKG
elektrody.

Odolnost vuci vodé

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti 24



Boston
Scientifi

Cardiac Diagnostics, Inc.

BODYGUARDIAN" MINI

Prislusenstvi (podlozky Strip, Bridge a sada EKG svod() je vodotésné a da se bezpecné
ponofit do vody az do hloubky 90 cm.

Monitor je vodotésny, kdyz je zapojen do prislusenstvi upevnéného na téle, které nenechava
mikro-USB port nezakryty. Mikro-USB port nesmi byt vystaven vodé.

¢ Nemusite odstranovat monitor BodyGuardian Mini pfi sprchovani nebo koupani.

e Pokud vsak hodlate plavat v hloubce vétsi nez 90 cm, monitor si sundejte.

e Jestlize se mikro-USB konektor nebo nepripojeny monitor dostane do styku s vodou,
nechejte jej nejméné 1 hodinu oschnout na vzduchu, nez monitor znovu pripojite
k podlozce Strip, sadé svodi nebo nabijecce.

Po sprchovani, koupani nebo plavani se zafizenim BodyGuardian Mini s podlozkou Strip:

e Jemné podlozku Strip vysuste ru¢nikem.
e PritlaCte a podrzte podlozku Strip na hrudi, abyste vznikl dobry kontakt s pokozkou.

Letecka doprava

Je bezpecné mit monitor BodyGuardian Mini nasazeny pfri cestovani letadlem. Nemusite
monitor odstranovat.

MRI

BodyGuardian Mini PLUS nesmi byt nasazen, kdyz pacient podstupuje vysSetfeni MRI.

1. Odstrante podlozky Bridge, Strip nebo sadu EKG svodU a elektrod.
2. Po MRI znovu prilozte monitor na hrudnik.

Pokud monitor zac¢ne pipat béhem monitorovani

2 pipnuti a 2 bliknuti cervené kontrolky kazdych 5 sekund

oo X=X:

Pristroj BodyGuardian Mini nezjistil dobry kontakt s pokozkou po dobu delsi nez 8 hodin.
RESENI
Postupujte podle krokd uvedenych vyse v tomto ndvodu a zajistéte, aby:

e monitor byl pevné pripevnén na podlozce Strip nebo sadé EKG svodd,

e pristroj BodyGuardian Mini byl spravné umistén a pevné priléhal na hrud.

e Pokud monitor stale pipa:

o Odstrante podlozku Strip nebo EKG elektrody, pouzijte novou podlozku Strip
nebo EKG elektrody a zopakujte kroky pripevnéni monitoru.
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2 pipnuti a 2 bliknuti modré kontrolky kazdych 5 sekund

S B E

Baterie monitoru je malo nabita.
RESENI
Monitor okamzité nabijte.
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Indikatory monitoru

Tato ¢ast navodu vysveétluje, co znamenaji zvukové signaly a kontrolky LED na monitoru.

Pokud vas zajima, co znamenaji zvuky a svétla kontrolek na monitoru, mizete se podivat na

informace v této c¢asti.

Pozndmka:

Kontrolky na monitoru sviti slabé. Nejlépe jsou vidét potmé nebo v Seru.

Kontrolky

J& X

zadny

kazdou
1 sekundu

o kazdych
* 5 sekund

kazdych
5 sekund

kazdych
5 sekund

kazdych
5 sekund

JIV X

Po 10-12 sekunddch vsechny cCtyFi kontrolky
na monitoru jednou zablikaji a ndasledné se
ozve dlouhé pipnuti,

2sane OB X

Kontroky se krdtce jedna po druhé rozviti v
rotujicim vzoru.

iédné. ' x

Kontrolky blikaji

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti

Co to znamena

Spatny kontakt
s pokozkou.

Spatny kontakt
s pokozkou.

Spatny kontakt
s pokozkou.

Baterie monitoru je malo
nabita.

Monitorovani probiha
uspésné.

Priznak zaznamenan.

Monitor se zapina.

Monitor se vypina.

Chyba hodin zafrizeni.

Monitor se zastavil na
internim kontrolnim bodé
pro zpracovani chyb.

Cim je to zplsobeno

Monitor nemUze zjistit dobry kontakt
s pokozkou pro zahajeni monitorovani.

Monitor nedokaze zjistit dobry kontakt
s pokozkou béhem jiz zahdjeného
monitorovani. Pokud tento stav trva
pres 30 minut, vyménte podlozku Strip,
Bridge nebo elektrody.

Monitor nezjistil dobry kontakt
s pokozkou po dobu delsSi nez 8 hodin.
Vyménte podlozku Strip nebo elektrody.

Nizky stav nabiti baterie monitoru.
Nabijte monitor.

Stisknéte a uvolnéte tlacgitko.

Stisknéte a uvolnéte tlacitko.

Stisknéte a pridrzte tlacitko po dobu 10-
12 sekund.

Nelze zacit nahravat.
Kontaktujte Boston Scientific Cardiac
Diagnostics: 507-218-3437.

Nelze zacit nahravat.
Kontaktujte Boston Scientific Cardiac
Diagnostics: 507-218-3437.
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Kontraindikace

Na systémové urovni

Zarizeni BodyGuardian Mini (oznacované v EU jako Souprava prostredku BodyGuardian Mini)
neni urc¢eno ke stanoveni diagndzy. Webovy portal a zpravy se nemaji pouzivat bez dohledu a
kontroly kvalifikovanym lékarem.

Systém BodyGuardian a monitor BodyGuardian Mini jsou kontraindikovany u pacient(, u nichz
musi byt vyskyt Zivot ohrozujicich arytmii sledovan za pritomnosti zdravotnika v nemocnici.

Vystrahy

Na systémové urovni

¢ Nepokousejte se stanovit si vlastni diagndézu nebo vlastni |écbu na zakladé ziskanych
dat.

e U pacientl se zjisténymi koznimi alergiemi nebo precitlivélosti na lepidla nebo hydrogel
se mohou vyskytnout reakce. Pacienti se maji poradit s [ékarem ohledné vybéru
podlozky Strip nebo moznosti pouziti jinych elektrod, které by byly nejvhodnéjsi pro
jejich potrebu.

e Pristroj BodyGuardian Mini pouzivejte s prislusenstvim poskytovanym spole¢nosti
Boston Scientific Cardiac Diagnostics. Jiné kabely a prisluSenstvi mohou neprizniveé
ovlivnit fungovani senzoru.

Monitor BodyGuardian Mini

e Toto zafizeni se nema pouzivat zaroven s vysokofrekvencnimi (RF) chirurgickymi
zarizenimi nebo defibrilatorem.

e Pacienti s aktivnim implantovanym zdravotnickym prostredkem (jako je napriklad
kardiostimulator apod.) se musi pred pouzitim zarizeni poradit se svym oSetrujicim
[ékarem.

e P¥ipraci s monitorem se nedotykejte zaroven pacienta a soucasti pocitace, dokovaci
stanice nebo jakéhokoli jiného nez Iékarského elektrického zarizeni.

e Aby nevzniklo nebezpeci elektrického Soku a elektromagnetického ruseni, musi byt
pocdita¢ a souvisejici zafizeni pouzivana spolu s monitorem v souladu s normou IEC/EN
60950 (Bezpecnost zarizeni informacni technologie a kancelarskych zarizeni) nebo
EN60601-1 (Bezpecnost zdravotnickych elektrickych pristrojd). Pokud se v prostredi,
kde se nachazi pacient, pouziva pocitac, ktery neni v souladu s pozadavky normy
IEC/EN 60601-1, musi byt pocitac i periferni zafizeni zapojeny do zdroje napajeni
s pouzitim izola¢niho transformatoru, ktery tyto pozadavky spliuje.

e Ruseni EMC mUze zpUsobit ruseni a/nebo sumy pfi ziskdvani dat.

e Prenosné vysokofrekvencni (RF) komunikaéni zarizeni (véetné periferniho zarizeni, jako
jsou kabely antén a vnéjsi antény) nesmi byt pouzivano v blizsi vzdalenosti nez 30 cm
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od jakékoli ¢asti monitoru, véetné kabell specifikovanych spole¢nosti Boston Scientific
Cardiac Diagnostics, Inc. V opacném pripadé by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto
zarizeni.
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Obecna bezpecnostni opatreni

Na systémové urovni

Federdlni zakony Spojenych statd dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze
kvalifikovanym lékarim nebo terapeutidm nebo na jejich objednavku.

Vzdy dodrzujte pokyny tykajici se jednordzovych elektrod pouzivanych k zdznamim.
Prikladejte prostfedek pouze na neporusenou a Cistou pokozku. Neprikladejte jej na
otevrené rany, léze Ci mista s infekci nebo zanétem.

Na misto na pokozce, kam bude pripevnéna podlozka Strip, nenanasejte pletovd mléka,
oleje ani spreje.

Souprava prostredku je urcena k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Monitor BodyGuardian Mini

U détskych pacientl s télesnou hmotnosti nizsi nez 10 kg pouzivejte vzorkovaci rychlost
EKG 500 Hz.

Podle klasifikace je kod IP monitoru 67, kdyz se pouziva s podlozkou Strip.Tento systém
pouzivany s podlozkou Bridge nebo sadou svodu |ze bezpecéné nosit na téle i pod
vodou nebo pti sprchovani, avsak mize to docasné ovlivnit vystup dat.Kdyz je monitor
odpojeny a vystaveny vodé, je jeho stupen odolnosti vici vodé (IPX) O.

Nerozebirejte monitor, nesnazte se jej opravovat ani jej nijak neupravujte.

Monitor neni schopen poskytovat jakoukoli elektrickou stimulaci.

Monitor neposkytuje primou diagndzu, protoze za interpretaci dat EKG odpovida
oSetrujici 1ékar.

Data akcelerometru nejsou v monitoru analyzovana ani nejsou rozliSena podle rdznych
fyzickych aktivit.

Provozni podminky: Prostredi odborného zdravotnického zarizeni a domaci zdravotni
péce.

Pokud pacient podstoupil defibrilaci v dobé&, kdy mél pripojeny monitor a prilozné Casti,
musi byt monitor a pfilozné casti zaslany vyrobci ke kontrole, nez bude mozno tento
prostredek dale pouzivat.

BodyGuardian Mini nesmi byt nasazen, kdyz pacient podstupuje vysetreni MR.

Nepouzivejte monitor, je-li jeho kryt praskly nebo poskozeny.
Neodhazuje monitory do odpadu. Vratte je poskytovateli zdravotni péce.

Oznadmeni pro uzivatele a/nebo pacienta:

Pripadné zavazné incidenty, k nimz dojde v souvislosti s timto pristrojem, hlaste spole¢nosti
Boston Scientific Cardiac Diagnostics a prislusnému Uradu v ¢lenském staté EU, kde uzivatel
a/nebo pacient sidli.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti
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Priloha A: Symboly

Symbol | Popis
c € Monitor Mini ma oznaceni CE, které znamena3, ze prostfedek vyhovuje Smérnici Rady
e 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

MD

Zdravotnicky prostredek.

Monitor Mini je vybaven pfiloznymi ¢astmi typu BF vyhovujicimi poZzadavkim normy
EN 60601-1 (IEC60601-1).

Dodatec¢né elektrody jsou jednorazové.

D 9>

Prostudujte si ndvod k pouziti.

LOT

Cislo $arze elektrod.

Pouze pro EU: Tento symbol znamen4, Ze pfistroj je tfreba zlikvidovat v souladu se
Smérnici Evropské unie 2002/96/ES o odpadnich elektrickych a elektronickych
zafizenich (OEEZ).

)=

. 4

T

-
[N

Béhem prepravy: udrzujte baleni v suchu, chrante pred destém.

POZNAMK| Text pozndmky v ndvodu: Tyto vyroky identifikuji podminky nebo postupy, které
Al mohou mit za nasledek ztratu vykonu zatizeni nebo které je nutno jinak dodrzovat.
Klasifikacni kéd IP tohoto prostiredku. Monitor je vodotésny pfi provadéni zadznamu
s pouzitim sady svodul, podloZzek Bridge nebo Strip pFipojenych k prostfedku, nebo
P67 s pouzitim elektrody pfipojené k prostredku. Kdyz je prostfedek pfi vystaveni vodé

pouzivan s podlozkou Bridge nebo sadou svodd, je bezpedny, pfestoze vystup dat je
docasné ovlivnén; v takovém pripadé je klasifika¢ni kéd IP tohoto prostifedku docasné
IPXO, dokud je prostrfedek vystaven vodé.

&

Toto zafizeni obsahuje specifikované radiové zafizeni, které obdrzelo osvédéeni podle
Certifikace shody s predpisy o technickych zafizenich podle zdkona o raddiovém zarfizeni
(Japonsko).

Bluetooth modul BT121 je certifikovan v Japonsku, osvédé&eni ¢islo 209-J00171.

()

Symbol bezdratového prenosu.
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Rozsah relativni vihkosti 15 % az 90 %, nekondenzujici

Pfepravni a skladovaci podminky
-20 °C az +60 °C (preprava)
-20 °C az +60 °C pri relativni vlhkosti az 90 %, nekondenzujici (uskladnéni)

REF Oznacuje katalogové cCislo, které umoznuje identifikaci zdravotnického prostredku.

“ Vyrobce

Varovani: Neni bezpecné pfi vySetfeni MR! Nevystavujte tento prostiedek prostredi
magnetické rezonance (MR).

-
% Kod Data Matrix (GS1) je dvojrozmérny ¢arovy kod pro EKG senzor, sestavajici z kod
GTIN a PI.
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Priloha B: Technické udaje

lkandlovy EKG Ano

Vzorkovaci frekvence EKG 250 Hz

Presnost ADC 24 bitd

Vstupni impedance >10,1 MOhm +/- 0,1 MOhm
Format souboru zapisovace EDF

Kapacita paméti 4GB

Zdroj napajeni

Lithium-iontova baterie, 3,7 V

Rozmeéry (SL) 48 x 29 x 12 (mm)
Hmotnost 18 g
Rozmeéry (EL) 59 x 30 x 13 (mm)
Hmotnost 22 g
Doba provozu (SL) AZ 8 dnu
Doba provozu (EL) AZ 16 dnu

Spole¢nost Boston Scientific Cardiac Diagnostics si vyhrazuje vSechna prava na zlepseni, zménu a Upravu vyrobkl a
obsahu Navodu k pouziti bez pfedchoziho upozornéni.

Priloha C: Elektromagnetické emise

Prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Prostfedek BodyGuardian Mini je vhodny k pouziti v elektromagnetickém prostredi tak, jak je popsano nize. Uzivatelé
musi zajistit, aby byl prostfedek pouzivan v takovém prostredi.

Zkousky emisi Shoda Elektromagnetické prostredi
Vysokofrekvenéni (RF) emise Skupina 1 Monitor vyuziva vysokofrekvenéni energii
CISPRT1 vyhradné pro své vnitfni funkce.

— - — Vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a
Vysokofrekvencni (RF) emise Trida B je nepravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruéeni
CISPRTI elektronickych zafizeni v jeho blizkosti.

BodyGuardian Mini - Navod k pouziti
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P¥iloha D: Urovné zkousek odolnosti

Jev

Zakladni norma
nebo metoda
zkousky EMC

UROVNE ZKOUSEK ODOLNOSTI

Prostredi
profesionalniho
zdravotnického
zarizeni

PROSTREDI DOMACI
PECE

ELEKTROSTATICKY VYBOJ [IEC 61000-4-2 + 8 kV pfi kontaktu
+2kV, £ 4kV, £8KkV, £15kV - pfi preskoku vzduchem
Vyzafovana vysokofrekvenéni |IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
EM pole
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pfri 1 kHz
Pole vzdalenosti od |[EC 61000-4-3 Viz Ptiloha 2
vysokofrekvencniho
bezdratového komunika¢niho
zarizeni
Magneticka pole JMENOVITE |IEC 61000-4-8 30 A/m
napajeci frekvence
50 Hz nebo 60 Hz
Ruseni Sirené vedenim, EC 61000-4-6 3V 3V

indukované
vysokofrekvencnimi poli

0,15 MHz - 80 MHz
6 V v pasmech ISM mezi
0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

0,15 MHz - 80 MHz

6 V v pasmech ISM a amatérskych
radiovych pasmech mezi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

Kratkodobé poklesy napéti

IEC 61000-4-1

Neuplathuje se

Preruseni napéti

IEC 61000-4-11

Neuplatnuje se

Razové impulzy |[EC 61000-4-5 Neuplatnuje se
Vodi¢ na vodi¢

Razové impulzy |[EC 61000-4-5 Neuplatnuje se
Vodi¢ na zem

Rychlé elektrické prechodové |IEC 61000-4-4 Neuplatnuje se

jevy / skupiny impulzC
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Testovaci Pasmo Servis Modulace [Maximalni|Vzdalenos|UROVEN
frekvence (MH2z) vykon t(m) ZKOUSKY
(MH2) W) ODOLNOSTI
(V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Modulace 1,8 0,3 27
impulzu 18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM 2 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
odchylka
1 kHz sinus
710 704 - 787 LTE pasmo 13, [Modulace 0,2 0,3 9
impulzu 217 Hz
17
745
780
810 800 - 960 GSM Modulace 2 0,3 28
800/900, impulzu 18 Hz
870 TETRA 800,
iDEN 820,
930
CDMA 850,
LTE pasmo 5
1720 1700 -1 GSM 1800; Modulace 2 0,3 28
990 CDMA 19500 impulzu 217 Hz
1845 ’
GSM 1900;
1970 DECT;
LTE pasmo 1,
3,4, 25; UMTS
2450 2400-2 Bluetooth, Modulace 2 0,3 28
WLAN, impulzu 217 Hz
570
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE pasmo 7
5240 5100-5 WLAN 802.11 |Modulace 0,2 0,3 9
impulzu 217 Hz
800 a/n
5500
5785
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Poznamky nebo pripominky pro vyrobce: 507-218-3437



