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Oprema ukljucena u Pakiranje *

BodyGuardian mini monitor kabel za punjenje

& f 1
N\n

(oprema se moze razlikovati od
prikazane)

OPCIONALNA OPREMA

Vasa oprema ukljucivat ¢e ili Trake, premosnicu (s elektrodama), ili EKG set vodova (s elektrodama).
Necete dobiti sva tri. Slijedite upute za opremu koju primate.

BodyGuardian mini klizna BodyGuardian Mini premosnica Vrste setova EKG vodova **

traka

3sama
INIW uojpsongfipog

W _uojpsonofipog

IN

N
m

S } c €
_ EKG elektrode
- I - .
slane maramice - ¢ < E

EKG elektrode ***

- C€

Sterile Saline Wipe
Hospital Formula

(uklju¢eno samo u trake)

* Za viSe informacija o komponentama sustava koje nisu uklju¢ene u paket, pogledajte page 35.
* Registriran kao dodatak senzoru prema CE 0537.
o Kompatibilni tipovi elektroda s premosnicom:

PROIZVODACMODEL / NAZIV

Covidien Kendall 455 standardni EKG

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 1
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Nemojte koristiti vlastite punjace za uredaje. Koristite samo punjac(e) prilozen(e) za punjenje
uredaja Boston Scientific Cardiac Diagnostics.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 2
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Indikacije za uporabu / Namijenjena Svrha

BodyGuardian Mini Proceduralni Paket

BodyGuardian™ daljinski sustav pracenja je namijenjen za koristenje kao biometrijski sustavi za
pracenje pacijenata. Proceduralni paket BodyGuardian Mini sastoji se od EKG monitora, raznih
softverskih uredaja i dodataka koji se mogu koristiti za promatranje Sirokog spektra stanja
pacijenata (npr. ne-smrtonosne src¢ane aritmije, sinusna bradikardija i sinusna tahikardija) i
parametara (npr. aktivnost, tezina, krvni tlak i razina kisika) prema uputama zdravstvenog
djelatnika.

Vazno

e BodyGuardian Mini (u EU poznat kao BodyGuardian Mini Proceduralni paket) ne
zamjenjuje lije¢nike niti hitnu pomod te ne zamjenjuje izravnu komunikaciju s Vasim
zdravstvenim djelatnikom. Ako imate medicinsku hitnost, nazovite hitnu pomo¢ (911
Us, 112 EU).

e Ako imate pitanja ili naidete na probleme dok koristite BodyGuardian Mini (u EU poznat
kao BodyGuardian Mini Proceduralni paket), kontaktirajte svog zdravstvenog djelatnika.

e Za potpuni popis indikacija, kontraindikacija i upozorenja, pogledajte stranice 25-26.

BodyGuardian Mini Monitor

BodyGuardian Mini namijenjen je za dugotrajno klinicko ambulantno prac¢enje EKG-a, prijenos i
analizu podataka. BodyGuardian Mini je indiciran za odrasle i pedijatrijske pacijente kojima je
potrebna EKG kontrola unutar ili izvan bolnickih ili zdravstvenih ustanova. BodyGuardian Mini
pruza znacajke detekcije i izvjeStavanja prikladne za sljedece indikacije:

e Procjena stanja pacijenata sa simptomima povezanim s poremecajima ritma ili
simptomima koji upucuju na aritmije.

Procjena stanja pacijenata za promjene ST segmenata

Procjena stanja pacijenata s pacemakerom

Procjena pacijentovog EKG-a za odmor i stres

IzvjeStavanje o analizi varijabilnosti otkucaja srca

Bezi¢ni prijenos EKG podataka pacijenta i dogadaja aritmija za daljnju analizu.

Algoritam interpretacije pruza ra¢unalno generiranu analizu potencijalnih sr¢anih
abnormalnosti pacijenta, koju mora potvrditi lije¢nik s drugim relevantnim klinickim
informacijama. BodyGuardian Mini ne daje interpretativne izjave. BodyGuardian Mini je
kontraindiciran za:

e Oni pacijenti kojima je potrebno pracenje uz prisustvo osoblja u bolnici zbog zivotno
ugrozavajucih aritmija
e Pedijatrijski pacijenti teski manje od 10 kg

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 3
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Platforma za skrb o pacijentima

PatientCare Platforma namijenjena je koristenju kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima za
pracenje procjene naznacenih populacija pacijenata za biometrijske mjere, ukljucujudi aritmije
koriste¢i EKG podatke. Proizvod podrzava preuzimanje i analizu podataka snimljenih u
kompatibilnim formatima s bilo kojeg uredaja koji se koristi za dijagnostiku aritmije, poput
Holtera, monitora sr¢anih dogadaja, mobilne sr¢ane telemetrije u 1-3 kanala ili drugih sli¢nih
uredaja kada je potrebna procjena ritma. Platforma PatientCare pruza obradu i analizu EKG
signala, detekciju QRS-a i ektopic¢nih otkucaja, mjerenje intervala, mjerenje sr¢ane frekvencije i
analizu ritma. Platforma PatientCare nije namijenjena za koristenje u sustavima za potporu ili
odrzavanje zivota. Rezultati interpretacije PatientCare platforme nisu namijenjeni kao jedini
nacin dijagnoze. Nudi se lijecnicima i klini¢arima na savjetodavnoj osnovi samo u kombinaciji
sa znanjem lijeCnika o obrascima EKG-a, pozadini pacijenta, klinickoj anamnezi, simptomima i
drugim dijagnostic¢kim informacijama.

Poveznica na skrb o pacijentima

PatientCare Platforma je skup baza podataka i funkcija, pohranjenih procedura i aplikacija koje
rade kao kontinuirana usluga na komercijalno dostupnim gotovim racunalnim resursima.
PatientCare Link, prosirenje PatientCare Platforme, je alat temeljen na Windowsu koji se
preuzima s aplikacije PatientCare Platform u oblaku i radi na radnoj stanici namijenjenoj
izravnom slanju podataka softveru PatientCare Platform. PatientCare Link Cita podatke s
uredaja BodyGuardian Mini, pretvara ih u format prihvac¢en od strane aplikacijskih sucelja
(API-ja) PatientCare Platforme i Salje podatke putem tih API-ja.

BodyGuardian Mini premosnica

Premosnica sluzi kao sucelje za prijenos fizioloskih signala sa standardnih elektroda koje
prianjaju na tijelo do EKG monitora. Premosnica je opcionalno uklju¢ena u proceduralni paket.
BodyGuardian Mini klizna traka

Mini klizna traka namijenjena je prijenosu fizioloskih podataka pacijenta na povezani EKG
monitor. Mini klizna traka ukljucuje slane maramice. Mini klizna traka je opcionalno uklju¢ena u
proceduralni paket.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 4
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Jeste li dobili trake, premosnicu ili EKG set elektroda?

Vasa oprema ukljucuje ili trake, premosnicu (s elektrodama), ili EKG set (s elektrodama).
Necete dobiti sva tri. Slijedite upute za opremu koju dobijete.

e Ako je Vasa oprema dolazila s trakama, pogledajte stranicu 6.

PN
4 BodyGuardion’ MiNI

e Ako je vaSa oprema dolazila s premosnicom, pogledajte stranicu 11.

BodyGuardian®MINI
BRIDGE

e Ako je vasa oprema dolazila s EKG setom elektroda, pogledajte stranicu 17.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 5
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Pocetak (koristenje traka)

Ako je VasSa oprema dosla s trakama, koristite ovaj odjeljak za pri¢vrsc¢ivanje BodyGuardian
Mini monitora na prsa i zapocinjanje Vase terapije pracenja.

e Ako je vasa oprema dosla s premosnicom, pogledajte stranicu 11.
e Ako je vasa oprema dosla s EKG setom s elektrodama, pogledajte stranicu 17.

1 Pripremite kozu

Mozete nositi BodyGuardian Mini kliznu traku vertikalno ili vodoravno.

Preporugéljivo (vertikalno) Alternativno (horizontalno)

A Odlucite koji ¢ete polozaj prsa koristiti prije nego Sto pripremite kozu.

e Ako su prisutne dlake, uklonite dlake tamo gdje ¢ete staviti monitor.
e Koristite prilozenu slanu maramicu ili sapun i vodu za Cis¢enje podrucja. Temeljito
osuSite podrucje.

¢ Nemojte nanositi losione, ulja ili parfeme. Nemojte koristiti alkohol. Nemojte trljati kozu.

2 Spojite monitor na traku

1. Ubacite monitor u crnu lajsnu na traci dok micro-USB konektor na traci ne bude
potpuno umetnut u monitor.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 6
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Savjeti

e To se najlakSe postize na ravnoj povrSini, poput stola.

e Da biste poravnali micro-USB konektor s prikljuckom na monitoru, mozda ¢ete
morati lagano pomicati monitor kako biste ih poravnali.

e Za dobro spajanje, stisnite palcem i kaziprstom:

o
Guardian® MINI

Dobro spajanje Lose spajanje

3 Pricvrstite na svoja prsa

A Nanesite samo na neostecenu, Cistu kozu. Nemojte nanositi preko otvorenih rana,
lezija, inficiranih ili podrucja pod upalom. Ako imate kozne alergije, preosjetljivost ili
iritaciju koze dok nosite monitor, posavjetujte se s lije¢nikom kako biste odabrali
najprikladniju opciju.

1. Odvojite 1 od trake.

BodyGuardian®

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 7
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2. Postavite dio trake s izlozenim ljepilom ravno na prsa na jedno od mjesta za
postavljanje (vidi stranice 8-9).

%

3. Polako odvajajte straznju stranu 2 s trake dok je pritiskate ravno na prsa. Pritisnite
cijelu povrsinu trake uz kozu kako bi doslo do prianjanja.

Nemojte guzvati traku. Nemojte uvlaciti ili
pricvrscivati traku

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 8
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Preferirani polozaj prsa (vertikalno)

[ A Kad traka dode u kontakt s Vasom kozom, ne mozete joj mjenjati polozaj. ]

Postavite vrh trake odmah ispod jugularnog usjeka, sto je kost na bazi vrata na presjeku
klju¢ne kosti.

pacijent
desno

pacijent pacijent
liievo desno

pacijent
liievo

Pazite da gornja strelica na traci na prsima pokazuje prema gore.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 9
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Alternativno postavljanje (horizontalno)

[ A Kad traka dode u kontakt s Vasom kozom, ne mozete joj mjenjati polozaj. ]

Postavite desnu stranu trake blizu sredista prsnog kosa, iznad prsne kosti.

pacijent
lijevo

pacijent pacijent
lijevo desno

pacijent
desno

54 B R
(%/r\/ﬂ

Pazite da strelica na traci iznad lijevog prsa, blizu lijeve ruke, pokazuje prema gore.

VN

BodgGuordiov

/—:‘h
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4 Ukljucite monitor

Pritisnite i otpustite sredisnji gumb na monitoru jednom.

piongofipog

Ako je kontakt izmedu trake i Vase koze zadovoljavajudi:
Monitor brzo ispusta niz od tri rastuc¢a zvucéna signala, a zeleno svjetlo treperi svakih 5
sekundi. UspjesSno vrSite pracenje.

Ako kontakt izmedu trake i Vase koze NIJE zadovoljavajudi:
Monitor Vas upozorava s dva zvuc¢na signala svake sekunde. Ako se to dogodi:

1. Ponovno pregledajte prethodne korake u ovom priru¢niku kako biste bili sigurni:

e Monitor je sigurno pri¢vrséen na traku.
e BodyGuardian Mini je pravilno postavljen i sigurno prianja na prsa.

Kada monitor detektira zadovoljavajuci kontakt s kozom, emitira ubrzani niz od
tri rastuc¢a zvucna signala, a zeleno svjetlo treperi svakih 5 sekundi. Uspjesno

vrsite pradéenje.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 1
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Pocetak (koristenje premosnice)

Ako je VasSa oprema dosla s premosnicom, iskoristite ovaj dio da pric¢vrstite BodyGuardian
Mini monitor na prsa i zapocnete s receptom za pracenje.

e Ako je Vasa oprema dosla s trakama, pogledajte stranicu 6.
e Ako je vasa oprema dosla s EKG setom s elektrodama, pogledajte stranicu 17.

1 Pripremite kozu

Mozete nositi BodyGuardian Mini premosnicu vertikalno ili horizontalno.

I —
-

/%/ | \/K\

Preporugcljivo (vertikalno) Alternativno (horizontalno)

A Odlucite koji cete polozaj prsa koristiti prije nego Sto pripremite kozu.

e Ako su prisutne dlake, uklonite dlake tamo gdje ¢ete staviti monitor.
e Koristite sapun i vodu za ¢is¢enje podrucja. Temeljito osusite podrucje.
¢ Nemojte nanositi losione, ulja ili parfeme. Nemojte koristiti alkohol. Nemojte trljati kozu.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 12
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2 Brzo pricvrstite EKG elektrode na premosnicu

1. Pritisnite EKG elektrode ¢vrsto na premosnicu dok ne ¢ujete zvuk puckanja.

3 Pricvrstite monitor na premosnicu

Ubacite monitor u crnu vodicu na premosnici dok micro-USB konektor ne bude potpuno
umetnut u monitor.

T

Dobra veza Losa veza

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 13
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4 Pricvrstite na prsa

A Nanesite samo na neosteéenu, ¢istu kozu. Nemojte nanositi preko otvorenih rana,
lezija, inficiranih ili podruc¢ja pod upalom. Ako imate kozne alergije, preosjetljivost ili
iritaciju koze dok nosite monitor, posavjetujte se s lije¢nikom kako biste odabrali
najprikladniju opciju.

1. Odlijepite straznju stranu s elektroda kako biste otkrili ljepilo.
2. Postavite na prsa na jedno od mjesta za postavljanje (vidi stranice 14-15).
3. Cvrsto pritisnite oko povrsine elektrode kako biste osigurali prianjanje na kozu.

V.

E

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 14
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Preferirani polozaj prsa (vertikalno)

Postavite vrh premosnice odmah ispod jugularnog ureza, sto je kost na bazi vrata na presjeku
klju¢ne kosti.

pacijent
desno

pacijent pacijent
lijevo desno

pacijent

Pobrinite se da gornja strelica na premosnici na prsima pokazuje prema gore.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 15
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Alternativno postavljanje (horizontalno)

Postavite desnu stranu premosnicu blizu srediSta prsnog kosSa iznad prsne kosti.

pacijent
desno

pacijent pacijent
lijevo desno

pacijent
lijevo

Pazite da strijela na premosnici iznad lijeve strane na prsima, blizu lijeve ruke, pokazuje prema
gore.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 16
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5 Ukljucite monitor

Pritisnite i otpustite sredisnji gumb na monitoru jednom.

Ako je kontakt izmedu elektroda i Vase koze zadovoljavajudi:

Monitor brzo ispusta niz od tri rastué¢a zvuéna signala, a zeleno svjetlo treperi svakih 5
sekundi. Uspjesno vrSite pracenje.

Ako kontakt izmedu elektroda i Vase koze NIJE zadovoljavajudi:
Monitor Vas upozorava s dva zvuc¢na signala svake sekunde. Ako se to dogodi:

1. Ponovno pregledajte prethodne korake u ovom priru¢niku kako biste bili sigurni:
e Monitor je sigurno pri¢vrsé¢en na premosnicu.
e BodyGuardian Mini premosnica je pravilno postavljena i ¢vrsto pricvrséena
na Vasa prsa.

Kada monitor detektira zadovoljavajuci kontakt s kozom, emitira ubrzani niz od
tri rastuc¢a zvucna signala, a zeleno svjetlo treperi svakih 5 sekundi. UspjesSno
vrsSite pradenje.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 17
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Pocetak (koristenje EKG seta s elektrodama)

Ako je Vasa oprema dosla s EKG elektrodom, iskoristite ovaj dio za pri¢vrscéivanje
BodyGuardian Mini monitora na prsa i zapocinjanje terapije za pracenje.

e Ako je Vasa oprema dosla s trakama, pogledajte stranicu 6.

e Ako je vasSa oprema dosla s premosnicom, pogledajte stranicu 11.
1 Pripremite kozu
Upoznajte se s tri mjesta na prsima gdje ¢ete pri¢vrstiti EKG elektrode.

Pogledajte Pri¢vrstite na svoja prsa na stranici 19 za mjesta na prsima gdje ¢ete postaviti
monitor i EKG elektrode.

e Ako postoje dlake, uklonite ih na mjestu gdje ¢ete postaviti EKG elektrode.
e Koristite sapun i vodu za ¢is¢enje podrucja. Temeljito osusite podrucje.
¢ Nemojte nanositi losione, ulja ili parfeme. Nemoijte koristiti alkohol. Nemojte trljati kozu.
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2 Pricvrstite monitor i EKG elektrode

1. Spustite monitor na sredisnji konektor Zica za vodenje. Pobrinite se da konektor bude

potpuno umetnut u monitor.
) i) | ﬁ)

Dobro spajanje Lose spajanje

2. Ubacite EKG elektrodu na svaki od vodova i jednu u sredisnji konektor monitora.

3 Pricvrstite na svoja prsa

A Nanesite samo na neostecenu, Cistu kozu. Nemojte nanositi preko otvorenih rana,
lezija, inficiranih ili podrucja pod upalom. Ako imate kozne alergije, preosjetljivost ili
iritaciju koze dok nosite monitor, posavjetujte se s lije¢nikom kako biste odabrali
najprikladniju opciju.

Uklonite ljepljivu podlogu sa svake elektrode, zatim ih pri¢vrstite na sljedec¢a mjesta:

2-zi¢ni set vodova Set s 4 zZice

pacijent desno pacijent lijevo pacijent desno pacijent lijevo

4 Ukljucite monitor

Pritisnite i otpustite sredisnji gumb na monitoru jednom.
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Ako je kontakt izmedu EKG elektroda i Vase koze zadovoljavajudi:

Monitor brzo ispusta niz od tri rastué¢a zvuéna signala, a zeleno svjetlo treperi svakih 5
sekundi. UspjesSno vrSite pracenje.

Ako kontakt izmedu EKG elektroda i Vase koze NIJE zadovoljavajudi:
Monitor Vas upozorava s dva zvuc¢na signala svake sekunde. Ako se to dogodi:

1. Ponovno pregledajte prethodne korake u ovom priru¢niku kako biste bili sigurni:
e Monitor i vodovi su sigurno pri¢vrsé¢eni na EKG elektrode.
e BodyGuardian Mini je pravilno postavljen i sigurno prianja na prsa.

Kada monitor detektira zadovoljavajuci kontakt s kozom, emitira ubrzani niz od
tri rastuc¢a zvucna signala, a zeleno svjetlo treperi svakih 5 sekundi. UspjesSno
vrsite pradenje.
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BiljeZzenje simptoma

Ako pocnete osjecati simptome povezane s razlogom zbog kojeg Vam je monitor propisan,
poput vrtoglavice, boli u prsima ili kratkog daha, mozete ru¢no zabiljeziti te dogadaje.

1. Na monitoru pritisnite i otpustite sredisnji gumb jednom. Monitor ispusta jedan zvucni
signal nakon uspjesnog pritiska tipke. Nemojte drzati gumb pritisnutim.

2. U svom Holterovom dnevniku zapisite datum i vrijeme simptoma.

3. Provjerite simptome koje osjecate.

4. Provjerite aktivnost koju ste provodili u trenutku osje¢anja simptoma.

BiljeSka: Obavezno stavite svoj dnevnik u kutiju kada vracate opremu na kraju recepta.
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Punjenje monitora

Kad je baterija monitora pri kraju, monitor Vas upozorava s dva zvuc¢na signala i plavim
treptajima svakih 5 sekundi. Ako se oglasi upozorenje o niskoj bateriji, odmah napunite
monitor.

Nemojte koristiti viastite punjade za uredaje. Koristite samo prilozeni(e) punjac(e) za
punjenje uredaja Boston Scientific Cardiac Diagnostics.

1. Uklonite BodyGuardian Mini s prsa:
a. Ako koristite trake, uklonite traku s prsa, zatim uklonite monitor sa trake.
b. Ako koristite premosnicu, uklonite premosnicu i elektrode s prsa, zatim uklonite
monitor s premosnice.
c. Ako koristite EKG set elektroda, uklonite elektrode s prsa, zatim sklonite monitor sa
seta elektroda.
2. PrikljucCite kabel za punjenje u monitor. Pobrinite se da je drugi kraj priklju¢en u zidnu
uti¢nicu.
Vazno
Pobrinite se da je micro-USB konektor ovako orijentiran prilikom umetanja u monitor.

.

Pogled sprijeda Boc¢ni pogled

3. Cim je monitor potpuno napunjen, upotrijebite novu traku ili nove elektrode za ponovno
nanosenje BodyGuardian Mini na prsa.
4. Pritisnite i otpustite sredisnji gumb na monitoru da ga ukljucite.

¢ Nemojte drzati gumb pritisnutim.

Vrijeme punjenja

e Tijekom punjenja, plavo svjetlo na monitoru treperi.

¢ Kad se potpuno napuni, plavo svjetlo na monitoru ostaje
stalno upaljeno.

e Trajanje punjenja: 1,5-2,5 sata
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Zamjena trake

Ako je VasSa oprema dosla s trakama, promijenite traku na prsima kad vise ne bude mogla
prianjati za kozu. Trake su jednokratne.

Za zastitu kvalitete signala vazno je ne izlagati micro-USB priklju¢ak monitora
A izravno vodi.

—_

Uklonite monitor sa trake, zatim ga napunite.

2. Polako odlijepite i odmotajte ljepilo dalje od prsa, stalno upijajuc¢i mlakom sapunicom.
Savjet: Za najlakse uklanjanje, pocnite tako da odlijepite rub trake najdalje od crnog
¢vora. Preporucuje se uklanjanje trake tijekom tusiranja kako bi se smanjila mogucnost
iritacije koze.

3. Koristite novu traku da ponovno pricvrstite BodyGuardian Mini na prsa.

Zamijenite EKG elektrode (za premosnicu ili EKG set elektroda)

Ako je Vasa oprema dosla s premosnicom ili EKG setom elektroda, mijenjajte EKG
elektrode na prsima svaka 3 dana ILI kada viSe ne prianjaju za kozu. Elektrode su
jednokratne.

1. Uklonite elektrode dok se tusSirate ili koristite toplu, vlaznu krpu za upijanje tijekom
skidanja. Polako odlijepite i odmotajte ljepilo na straznjoj strani elektroda dalje od prsa.

2. Uklonite zice s elektroda.

3. lzvadite monitor iz srediSnjeg konektora, zatim napunite monitor.

4, Koristite nove EKG elektrode za ponovno pri¢vrséivanje BodyGuardian Mini na prsa.

Otpornost na vodu

Dodaci (trake, premosnica i EKG set za elektrode) su vodootporni i mogu se sigurno uroniti u
vodu do dubine od 3 stope.

Monitor je vodootporan kada je priklju¢en na dodatak za nosenje na tijelu koji ne ostavlja
micro-USB prikljucak izlozenim. Micro-USB priklju¢ak ne smije biti izlozen vodi.

e Ne morate skidati BodyGuardian Mini prilikom tusSiranja ili kupanja.

e Ako c¢ete plivati u vodi dubljoj od 3 stope, uklonite monitor.

e Ako je micro-USB konektor na nepriklju¢enom monitoru izloZzen vodi, osusite ga na
otvorenom najmanje tijekom 1 sata prije nego sto ga ponovno pri¢vrstite na traku, set
elektroda ili punjac.

Nakon tusiranja, kupanja ili plivanja dok nosite BodyGuardian Mini s trakom:

e Tapkajte traku rué¢nikom da se osusi.
e Pritisnite i drzite traku uz prsa kako biste osigurali dobar kontakt s kozom.
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Zracni promet

BodyGuardian Mini je siguran za nosSenje tijekom putovanja zrakoplovom. Ne morate skidati
monitor.

MRI

BodyGuardian Mini PLUS ne smije se nositi tijekom MRI-ja.

1. Uklonite monitor i most, traku ili EKG set elektroda i elektrode.
2. Nakon MRI-a, ponovno stavite monitor na prsa.

Ako monitor pocne piskutati tijekom Vase sesije pracenja

2 signala i 2 crvena bljeska svakih 5 sekundi

Jd X=X

BodyGuardian Mini nije detektirao dobar kontakt s Vasom kozom viSe od 8 sati.

REZOLUCIJA
Ponovno pregledajte prethodne korake u ovom priruc¢niku kako biste bili sigurni:

e Monitor je sigurno pri¢vrséen na traku ili EKG set elektroda.
e BodyGuardian Mini je pravilno postavljen i sigurno prianja na prsa.
e Ako monitor nastavi pistati:
o Uklonite traku ili EKG elektrode, koristite novu traku ili EKG elektrode i ponovite
korake postavljanja.

2 piskava zvuka i 2 plava bljeska svakih 5 sekundi

S B E
Razina baterije na monitoru je niska.

REZOLUCIJA
Odmah napunite monitor.
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Pokazatelji pracenja
Ovaj dio objasnjava zvukove i LED svjetla na monitoru.

Ako ste znatizeljni Sto znace zvukovi i svjetla monitora, mozete koristiti te informacije kao
referencu.

Napomena: Svjetla na monitoru su slaba. Najbolje ih je uociti u mracnoj ili slabo osvijetljenoj
prostoriji

Zvukovi Svjetla Sto to znadi Uzrok
ﬁJ\ i :x; svake 1 LoS kontakt s kozom. Monitor ne moze detektirati dobar kontakt
* *  sekunde s kozom kako bi zapoceo pracenje.
nema > 2 svakih 5 Los kontakt s kozom. Monitor ne moze detektirati dobar kontakt
. *  sekundi s kozom tijekom vec uspostavljene sesije

pracenja. Ako to traje 30 minuta ili vise,
zamijenite traku, premosnicu ili elektrode.

4
X

J\ﬁ i > 2 svakih 5 LoS kontakt s kozom. Monitor nije detektirao dobar kontakt s

‘ *  sekundi kozom viSe od 8 sati. Zamijenite traku ili
elektrode.
J‘J\ i .‘_ svakih 5 Razina baterije monitora je Niska razina baterije monitora. Napunite
) sekundi niska. monitor.
nema [ _" - svakih 5 Pracdenje uspjesno.
‘ ) sekundi
ﬁ nema Simptom je oznacen. Pritisnite i otpustite tipku.

ﬁJ\J\ i _" z Monitor se ukljucuje. Pritisnite i otpustite tipku.

J\ ' ' x Monitor se gasi. Pritisnite i drzite tipku pritisnutom (9-12
sekundi).

Nakon 9-12 sekundi, sva cetiri svjetlia na
monitoru zatrepere jednom, nakon cega
slijedi dugi zvucni signal.

~ ¥\ . ' x Greska sata uredaja. Ne moze zapoceti snimanje.
nijedan A Kontaktirajte Boston Scientific Cardiac
Diagnostics: 507-218-3437.

Indikatori se nakratko pale, jedan po
jedan, u rotiraju¢em obrascu.

B . ' x Monitor je zaustavljen na Ne moze zapoceti snimanje.
nijedno internoj kontrolnoj tocki za Kontaktirajte Boston Scientific Cardiac
rukovanje pogreskama. Diagnostics: 507-218-3437.

Indikatori trepere
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Kontraindikacije

Razina sustava

BodyGuardian Mini (u EU poznat kao BodyGuardian Mini Procedure Pack) nije namijenjen za
postavljanje dijagnoza. Web portal i izvjesStaji ne smiju se koristiti bez nadzora i pregleda
kvalificiranog lije¢nika.

BodyGuardian sustav i BodyGuardian Mini Monitor kontraindicirani su za pacijente kojima je
potrebna pracena, bolnicka kontrola zbog Zivotno ugrozavajudéih aritmija.

Upozorenja

Razina sustava

¢ Nemojte pokusSavati samodijagnozu ili samolijecenje na temelju prikupljenih podataka.

e Pacijenti s poznatim alergijama na kozu ili preosjetljivos¢u na ljepila ili hidrogel mogu
dozivjeti reakcije. Pacijenti bi se trebali konzultirati sa svojim zdravstvenim djelatnikom
kako bi odabrali opciju trake ili alternativne elektrode koja je najprikladnija za njihove
potrebe.

e Koristite BodyGuardian Mini s dodacima koje pruza Boston Scientific Cardiac
Diagnostics. Drugi kabeli i dodaci mogu negativno utjecati na performanse senzora.

BodyGuardian Mini Monitor

e Uredaj nije namijenjen za istovremenu uporabu s kirurSkom opremom visoke frekvencije
(HF) niti s defibrilatorom.

e Pacijenti koji imaju aktivne implantabilne medicinske uredaje (poput sréanog
pacemakera i slicno) trebaju se prije upotrebe konzultirati s nadzornim lijeCnikom ili
lijeCnikom.

e Ne dirajte dijelove racunala, priklju¢ne stanice ili bilo koju nemedicinsku elektri¢nu
opremu i pacijenta istovremeno prilikom upravljanja monitorom.

e Kako bi se izbjegla opasnost od elektricnog udara i elektromagnetskih smetnji, racunalo
i pripadajuca oprema koristena s monitorom trebaju biti u skladu s IEC/EN 60950 (IT i
sigurnost uredske opreme) ili EN60601-1 (sigurnost medicinske elektricne opreme)
standardom. Ako se ra¢unalo koje ne zadovoljava zahtjeve IEC/EN 60601-1 koristi u
okruzenju pacijenta, racunalo i periferni uredaji moraju biti priklju¢eni pomocdu
izolacijskog transformatora koji ispunjava zahtjeve.

e EMC smetnje mogu uzrokovati smetnje i/ili Sum pri prikupljanju podataka

e Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljucujudi periferne uredaje poput kabela
antena i vanjskih antena) ne smije se koristiti na blizni manjoj od 30 cm (12 in¢a) bilo
kojem dijelu monitora, uklju¢ujuci kabele koje je odredio Boston Scientific Cardiac
Diagnostics, Inc. U suprotnom, moze doci do pogorsSanja performansi ove opreme.
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Opce sigurnosne mjere

Razina sustava

Savezni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava ogranic¢ava prodaju uredaja po nalogu
licenciranog prakticara ili terapeuta.

Uvijek slijedite upute za jednokratne elektrode koje se koriste za snimanje.

Nanesite samo na neostecenu, Cistu kozu. Nemojte nanositi preko otvorenih rana, lezija,
inficiranih ili podrucja pod upalom.

Nemojte koristiti losione, ulja ili sprejeve na mjestu gdje cete nanositi traku.

Paket zahvata namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu kod jednog pacijenta.

BodyGuardian Mini Monitor

Koristite frekvenciju uzorkovanja EKG-a od 500Hz kod pedijatrijskih pacijenata tezih
manje od 10 kg.

Kod IP klasifikacije monitora je 67 kada se koristi sa trakom.Kada se koristi pod vodom
ili pod tusem s premosnicom ili olovom, sustav je siguran za nosenje na tijelu; medutim,
izlaz podataka bit ¢e privremeno pogoden.Kada je monitor isklju¢en i izlozen vodi, IPX
ocjena je O.

Nemojte rastavljati, pokusavati popravljati ili mijenjati monitor.

Monitor nema nikakve mogucnosti elektri¢ne stimulacije.

Monitor ne daje dijagnozu izravno jer je nadzorni lije¢nik odgovoran za interpretaciju
EKG podataka.

Podaci s akcelerometra ne analiziraju se unutar monitora niti razlikuju razlicite tjelesne
aktivnosti.

Radna okruzenja: Profesionalno zdravstveno okruzenje i ku¢na zdravstvena skrb.

Ako je pacijent primio defibrilaciju, dok su monitor i primijenjeni dio spojeni na
pacijenta, monitor i primijenjeni dio moraju se poslati proizvodacu na provjeru prije
nastavka koristenja uredaja.

BodyGuardian Mini se ne smije nositi tijekom MRI-ja.

Nemojte koristiti monitor ako je kuciste slomljeno ili oSteceno.
Ne bacajte monitore. Vratite monitore svom lijeCniku.

Obavijest korisniku i/ili pacijentu:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s ovim uredajem treba prijaviti Boston Scientific
Cardiac Diagnostics i nadleznom tijelu Drzave c¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

BodyGuardian Mini - Upute za koristenje 27



Boston
Scientific

Cardiac Diagnostics, Inc.

BODYGUARDIAN" MINI

Dodatak A: Simboli

Simbol Opis
c € Mini monitor ima CE oznaku za uskladenost s Direktivom Vijeéda 93/42/EEC o
SeT medicinskim uredajima.

MD

Medicinski uredaj.

Mini monitor je opremljen dijelovima tipa BF koji zadovoljavaju standard EN 60601-1
(IEC60601-1).

Dodatne elektrode su jednokratne.

D 9>

Konzultirajte upute za upotrebu.

LOT

Serijski broj elektroda.

Samo za EU: Ovaj simbol oznac¢ava da se ovaj uredaj treba zbrinuti u skladu s direktivom
Europske unije 2002/96/EC o otpadu, elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (WEEE).

)=

. 4

T

-
[N

Tijekom transporta: drzite paket suhim, zastitite ga od kise.

NAPOMEN| Zabiljezite tekst u priru¢niku: Ove izjave identificiraju uvjete ili prakse koje mogu
Al rezultirati gubitkom performansi opreme ili se moraju drugacdije postovati.
IP klasifikacija za uredaj. Monitor je vodootporan dok se snimanje radi s postavljenim
olovom, mostom ili trakom pri¢vrs¢enom na uredaj ili elektrodom pri¢vrs¢enom na
IP67 uredaj. Uredaj je siguran, iako je izlaz privremeno pogoden koristenjem Bridge ili lead

seta tijekom izlaganja vodi, u kojem slucaju je IP klasifikacija privremeno IPXO tijekom
izlozenosti vodi.

&

Ova oprema sadrzi specificiranu radijsku opremu koja je certificirana prema Tehni¢koj
certifikaciji uskladenosti prema Zakonu o radiju.
Bluetooth modul BT121 certificiran je u Japanu s certifikacijskim brojem 209-J00171

()

Simbol bezi¢nog prijenosa.
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Raspon relativne vlaznosti od 15 % do 90 %, nekondenzirajudi

-20 °C do +60 °C (transport)

/H/' Uvjeti transporta i skladistenja
-20 °C do +60 °C pri relativnoj vlaznosti do 90 %, nekondenziraju¢e (skladistenje)

REF Oznacava kataloski broj kako bi se medicinski uredaj mogao identificirati

“ Proizvodac

Upozorenje: MR-nesigurno! Nemojte izlagati uredaj okruzenju magnetske rezonancije
(MR)

-
% Kod matrice podataka (GS1) je dvodimenzionalni barkod koji se sastoji od GTIN i Pl za
EKG senzor
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Dodatak B: Tehnicke specifikacije

EKG s jednim kanalom Da
Frekvencija uzorkovanja EKG-a 250 Hz

ADC preciznost 24 bita
Ulazna impedancija >10,1MQ +/- 0,1MQ
Format datoteke dataloggera EDF
Kapacitet memorije 4GB

Izvor energije

3,7 V Li-ion baterija

Dimenzije (SL)

48 x 29 x 12 (mm)

Tezina 18 g
Dimenzije (EL) 59 x 30 x 13 (mm)

TeZina22g
Vrijeme rada (SL) Do 8 dana
Vrijeme rada (EL) Do 16 dana

Boston Scientific Cardiac Diagnostics zadrzava sva prava na poboljSanje, izmjenu i modifikaciju proizvoda i sadrzaja
Uputa za uporabu bez prethodne najave.

Dodatak C: Elektromagnetska emisija

Izjava proizvodaca - Elektromagnetske emisije

BodyGuardian Mini je prikladan za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju kao sto je opisano u nastavku. Korisnici bi
trebali osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju.

Emisijski testovi

Uskladenost

Elektromagnetsko okruzenje

RF emisije Grupa 1
CISPRTI
RF emisije Klasa B
CISPRTI

Monitor koristi RF energiju isklju¢ivo za svoje
unutarnje funkcije. Stoga je RF emisija vrlo niska i
malo je vjerojatno da bi obliznji elektronicki
uredaji bili ometeni.
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Dodatak D: Razine imunoloskog testa

Fenomen

Osnovni EMC
standard ili
metoda ispitivanja

RAZINE IMUNOLOSKOG TESTA

Profesionalno

KUCNA ZDRAVSTVENA

zdravstveno SKRB
objektno OKOLIS
okruzenje
ELEKTROSTATICKO IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt
PRAZNJENJE
+2 kV, £4 kV, £8 kV, =15 kV zraka
Zra¢ena RF EM polja IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM na 1 kHz 80 % AM na 1 kHz
Polja blizine iz RF bezi¢ne |[EC 61000-4-3 Vidi Dodatak 2
komunikacijske opreme
NAZIVNA frekvencijska |[EC 61000-4-8 30 A/m
magnetska polja
50 Hz ili 60 Hz
Provodeni poremedaji EC 61000-4-6 3V 3V

uzrokovani RF poljima

0,15 MHz - 80 MHz
6 V uISM vezama izmedu
0,15 MHz i 80 MHz

80 % AM na 1kHz

0,15 MHz - 80 MHz

6 V u ISM i amaterskim radio vezana
izmedu 0,15 MHz i 80 MHz

80 % AM na 1kHz

Naponski padovi

IEC 61000-4-11

Nije primjenjivo

Prekidi napona

IEC 61000-4-1

Nije primjenjivo

Nagli udari |[EC 61000-4-5 Nije primjenjivo
Linija do linije

Nagli udari |[EC 61000-4-5 Nije primjenjivo
Linija-uzemljenje

Elektri¢ni brzi tranzijenti / IEC 61000-4-4 Nije primjenjivo

nizovi
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Testna Veza Servis Modulacija |Maksimal |Udaljenos [RAZINA
frekvencija |(MHZz) na snaga [t (m) IMUNOLOSKOG
(MH2z) W) TESTA
(V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Pulsna 1,8 0,3 27
modulacija 18
Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM 2 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
devijacija
1 kHz sinus
710 704 - 787 LTE opseg 13, [Pulsna 0,2 0,3 9
e modulacija 217
745 Hz
780
810 800 - 960 GSM Pulsna 2 0,3 28
800/900, modulacija 18
870 TETRA 800, |Hz
iDEN 820,
930
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 -1 GSM 1800; Pulsna 2 0,3 28
990 CDMA 19500 modulacija 217
1845 v |Hz
GSM 1900;
1970 DECT;
LTE pojas 1,
3,4, 25; UMTS
2450 2400-2 Bluetooth, Pulsna 2 0,3 28
WLAN, modulacija 217
570 Ha
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE opseg 7
5240 5100 -5 WLAN 802.11 |Pulsna 0,2 0,3 9
800 / modulacija 217
a/n
5500 Hz
5785
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