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Im Lieferumfang der Behandlungseinheit enthaltene

Ausrustung *

BodyGuardian Mini-Monitor

HINWEIS: In dieser Gebrauchsanweisung
bezieht sich Mini-Monitor auf den
BodyGuardian Mini- oder den
BodyGuardian Mini EL-Monitor.

BodyGuardian Connect-App
(auf dem im Lieferumfang
enthaltenen Smartphone installiert)

EKG-Plug-in-App
(auf dem im Lieferumfang
enthaltenen Smartphone installiert)

q3

C€

2797

Ladekabel

(Ausristung kann sich von der
hier abgebildeten
unterscheiden)

OPTIONALE AUSRUSTUNG

Ihre Ausristung beinhaltet entweder Strips, eine Bridge (mit Elektroden) oder einen
EKG-Ableitungssatz (mit Elektroden). Sie erhalten jedoch nicht alle drei Produktoptionen.
Beachten Sie die Anleitung fUr die Ausristung, die Sie tatsachlich erhalten haben.

BodyGuardian Mini Slide Strip BodyGuardian Mini Bridge EKG-Ableitungssatztypen **
BodyGuardian® MINI BadgGuotdicg:;lzglE\ - Oder -
c € c € - oder -
mit Kochsalzlésung angefeuchtete EKG-Elektroden ***

Wischtiicher 2 c E -und -

e EKG-Elektroden

(nur bei Strips inbegriffen)
* Weitere Informationen zu Systemkomponenten, die nicht in der Behandlungseinheit enthalten sind,

finden Sie auf Seite 36.

*x GemaR CE 0537 als Sensorzubehér registriert.

HERSTELLER

Mit der Bridge kompatible Elektrodentypen:
MODELL / NAME

Covidien

Kendall 455 Standard-EKG

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung
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Verwenden Sie keine Ladegerate, die fur Ihre persdnlichen Gerate bestimmt sind. Verwenden
Sie zum Laden von Boston Scientific Cardiac Diagnostics-Geraten nur das (die) im
Lieferumfang des Produkts enthaltene(n) Ladegerat(e).

Indikationen/Verwendungszweck

BodyGuardian Mini PLUS-Behandlungseinheit

Das BodyGuardian™ Remote Monitoring System ist als biometrisches Uberwachungssystem
fUr Patienten vorgesehen. Die BodyGuardian Mini PLUS-Behandlungseinheit besteht aus
einem EKG-Monitor, verschiedenen Software-Produkten und Zubehorartikeln, mit deren Hilfe
verschiedene Gesundheitszustande von Patienten (z. B. nicht lebensbedrohliche
Herzrhythmusstérungen, Sinusbradykardie und Sinustachykardie) und Parameter (z. B.
Aktivitatsgrad, Gewicht, Blutdruck und Sauerstoffgehalt) entsprechend der Verschreibung
eines Gesundheitsdienstleisters beobachtet werden kénnen.

e Der BodyGuardian Mini PLUS (der in der EU als BodyGuardian Mini PLUS-
Behandlungseinheit bezeichnet wird) bt keine Notruffunktion aus, bietet keine
Notfallhilfe und ersetzt nicht die direkte Kommunikation mit lhrem
Gesundheitsdienstleister. Rufen Sie in einem medizinischen Notfall die Notrufnummer
an (911 in den US, 112 in der EU).

¢ Wenn Sie Fragen haben oder bei Verwendung des BodyGuardian Mini PLUS (der in der
EU als BodyGuardian Mini PLUS-Behandlungseinheit bezeichnet wird) Probleme
auftreten, wenden Sie sich an lhren Gesundheitsdienstleister.

e Eine vollstandige Liste aller Indikationen, Kontraindikationen und Warnhinweise finden
Sie auf Seite 35-36.

BodyGuardian Mini-Monitor

Der BodyGuardian Mini ist zur Verwendung fur das klinische ambulante Langzeit-EKG-
Monitoring, die Datenlbertragung und Datenanalyse vorgesehen. Der BodyGuardian Mini ist
fUr erwachsene und padiatrische Patienten vorgesehen, die inner- oder auf3erhalb einer
Krankenhausumgebung oder der Umgebung einer medizinischen Versorgungseinrichtung ein
EKG-Monitoring bendtigen. Der BodyGuardian Mini ist mit den Erkennungs- und
Berichtsfunktionen ausgestattet, die fUr die nachstehenden Indikationen geeignet sind:

e Beurteilung von Patienten mit Symptomen im Zusammenhang mit Rhythmusstdrungen
oder Symptomen, die auf Arrhythmien hinweisen.

Beurteilung von Patienten auf ST-Streckenveranderungen

Beurteilung von Patienten mit einem Schrittmacher

Beurteilung von Patienten bei Ruhe- und Belastungs-EKGs

Berichte zur Analyse der Herzfrequenzvariabilitat

Drahtlose Ubertragung von EKG-Daten und Arrhythmieereignissen von Patienten zur
weiteren Analyse.

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 2
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Ein Interpretationsalgorithmus stellt eine vom Computer generierte Analyse potenzieller
kardialer Anomalien bereit, die von einem Arzt unter Hinzuziehung weiterer relevanter
klinischer Informationen bestatigt werden muissen. Der BodyGuardian Mini gibt keine
interpretierenden Erklarungen ab. Der BodyGuardian Mini ist kontraindiziert fur:

e Patienten, die einer beaufsichtigten Uberwachung auf lebensbedrohliche
Arrhythmien in einem Krankenhaus bedurfen
e padiatrische Patienten mit einem Gewicht von weniger als 10 kg

PatientCare-Plattform

Die PatientCare-Plattform ist fUr die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal fur die Bewertung der Uberwachung der angegebenen Patientenpopulationen
im Hinblick auf biometrische MaBnahmen einschlieBlich Arrhythmien unter Verwendung von
EKG-Daten vorgesehen. Das Produkt unterstltzt das Herunterladen und Analysieren von
Daten, die in kompatiblen Formaten von jedem Gerat aufgezeichnet wurden, das fur die
Arrhythmie-Diagnostik verwendet wird, wie z. B. Holter, Herzereignismonitor, mobile
Herztelemetrie in 1-3 Kanalen oder andere ahnliche Gerate, wenn eine Bewertung des
Rhythmus erforderlich ist. Die PatientCare-Plattform bietet EKG-Signalverarbeitung und
-Analyse, QRS-Erkennung und Erkennung ektoper Schlage, Intervallmessung,
Herzfrequenzmessung und Rhythmusanalyse. Die PatientCare-Plattform ist nicht far den
Einsatz in lebenserhaltenden oder -unterstitzenden Systemen vorgesehen. Die
Interpretationsergebnisse der PatientCare-Plattform sind nicht als alleiniges Mittel zur
Diagnose vorgesehen. Sie wird Arzten und Klinikern nur auf beratender Basis in Verbindung
mit dem Wissen des Arztes Uber EKG-Muster, den Patientenhintergrund, die klinische
Vorgeschichte, Symptome und andere diagnostische Informationen angeboten.

BodyGuardian Connect-App

BodyGuardian Connect ist eine Smartphone-Anwendungssoftware, die als Schnittstelle
zwischen der PatientCare-Software und der Plug-in-Software dient. BodyGuardian Connect
liefert dem Patienten Informationen Uber den Status der Datenlbertragung an die
PatientCare-Software.

EKG-Plug-in-App

Das EKG-Plug-in wird mit BodyGuardian Connect auf dem handelstblichen Smartphone
installiert und bleibt architektonisch getrennt von der BodyGuardian Connect-App. Das EKG-
Plug-in kommuniziert direkt mit angeschlossenen EKG-Monitoren, um Monitoreinstellungen
und EKG-Datenlbertragung zu konfigurieren. Das EKG-Plug-in enthalt einen Protokoll-
Handler, der mit der PatientCare-Plattform kommuniziert und gegebenenfalls
patientenspezifische Uberwachungsparameter, wie z. B. EKG-Grenzwerte, anpasst, um das
medizinische Personal bei der Patientenliberwachung und Diagnose zu unterstitzen.

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 3



Bost
Scientifi

Cardiac Diagnostics, Inc.

BODYGUARDIAN™ MINI PLUS

BodyGuardian Mini Bridge

Die Bridge ist als Schnittstelle fur die Ubertragung physiologischer Signale von am Kérper
angebrachten Standardelektroden an den EKG-Monitor vorgesehen. Die Bridge ist optional
in der Behandlungseinheit enthalten.

BodyGuardian Mini Slide Strip

Der Mini Slide Strip ist fur die Ubertragung von physiologischen Daten des Patienten an den
verbundenen EKG-Monitor vorgesehen. Im Lieferumfang des Mini Slide Strip sind mit
Kochsalzlésung angefeuchtete Wischtlicher enthalten. Der Mini Slide Strip ist optional in der
Behandlungseinheit enthalten.

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 4
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Haben Sie die Strips, eine Bridge oder einen EKG-
Ableitungssatz erhalten?

Ihre Ausrlstung beinhaltet entweder Strips, eine Bridge (mit Elektroden) oder
einen EKG-Ableitungssatz (mit Elektroden). Sie erhalten jedoch nicht alle drei
Produktoptionen. Beachten Sie die Anleitung flr die Ausrlstung, die Sie tatsachlich
erhalten haben.

e Wenn lhre Ausrlstung Strips enthalt, lesen Sie die Hinweise auf Seite 5.

-
‘ BodyGuardian’ MINI

e Wenn lhre Ausristung eine Bridge enthalt, lesen Sie die Hinweise auf Seite 13.

.
BodyGuordion N
4 e

e Wenn lhre Ausristung einen EKG-Ableitungssatz enthélt, lesen Sie die Hinweise
auf Seite 19.

Zum Einstieg (unter Verwendung von Strips)

Wenn im Lieferumfang lhrer Ausristung Strips enthalten waren, lesen Sie diesen Abschnitt
fUr Hinweise zur Befestigung lhres BodyGuardian Mini PLUS-Monitors an der Brust und dafur,
wie Sie mit der Uberwachung laut Ihrem Uberwachungsrezept beginnen.

e Wenn lhre Ausristung eine Bridge enthalt, lesen Sie die Hinweise auf Seite 13.
e Wenn lhre Ausristung einen EKG-Ableitungssatz enthalt, lesen Sie die Hinweise auf
Seite 19.

1 Die Haut vorbereiten

Sie kdbnnen den BodyGuardian Mini PLUS senkrecht oder waagerecht auf der Haut tragen.

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 5
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Bevorzugte Ausrichtung (senkrecht) Alternative Ausrichtung (waagerecht)

[ Entscheiden Sie vor der Hautvorbereitung, welche Brustposition Sie fir die Anbringung ]

¢ Wenn die fUr den Monitor vorgesehene Hautstelle behaart ist, rasieren Sie sie.

e Reinigen Sie die Hautpartie mit dem beiliegenden, mit einer Kochsalzldésung
angefeuchteten Wischtuch oder mit Wasser und Seife. Trocknen Sie den Bereich
sorgfaltig.

e Tragen Sie keine Lotionen, Ole oder Parfums auf. Verwenden Sie keinen Alkohol.

2 Den Monitor am Strip befestigen

1. Schieben Sie den Monitor in das schwarze Formteil auf dem Strip hinein, bis
der Micro-USB-Stecker auf dem Strip ganz in den Monitor hineingeschoben wurde.

e Am einfachsten lasst sich das auf einer flachen Oberflache, z. B. einem Tisch,
bewerkstelligen.

¢ Um den USB-Micro-Stecker richtig mit dem Monitoranschluss auszurichten,
mussen Sie den Monitor ggf. geringfligig hin- und herbewegen.

e Drlcken Sie beide Enden mit Daumen und Zeigefinger zusammen, um eine gute
Verbindung zu gewahrleisten:

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 6
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Gute Verbindung Schlechte Verbindung

BODYGUARDIAN™ MINI PLUS

3 An der Brust anbringen

Befestigen Sie den Monitor nur auf unversehrter, sauberer Haut. Bringen Sie ihn also
nicht Uber offenen Wunden oder Lasionen oder Uber infizierten oder entzindeten
Hautpartien an. Wenn Sie unter Hautallergien leiden oder gegen Haftmittel
UbermaBig empfindlich sind, lassen Sie sich zwecks geeigneter Optionen von lhrem

Arzt beraten.

1. Ziehen Sie die Schutzfolie 1 auf der RlUckseite des Strips ab.

BodyGuardian®
M <

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung
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2. Platzieren Sie den freiliegenden, mit dem Haftmittel versehenen Teil des Strips an
einer der Anbringungsstellen flach auf der Brust (siehe Seite 10-11).

3. Ziehen Sie die Schutzfolie 2 langsam vom Strip ab und driicken Sie diesen
gleichzeitig flach gegen die Brust. Dricken Sie die gesamte Oberflache des Strips
gegen die Haut, damit der Strip richtig haftet.

i

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 8
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Vermeiden Sie eine
Faltenbildung des Strips.

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung

Schieben Sie den Strip nicht
unter ein Kleidungsstlck
und verwenden Sie keine
Heftklammer.
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Bevorzugte Platzierung auf der Brust (senkrecht)

A Nachdem der Strip die Haut berUhrt hat, |asst sich seine Position nicht mehr
korrigieren.

Platzieren Sie das obere Ende des Strips knapp unter der Drosselgrube, also dem Knochen im
unteren Halsbereich zwischen beiden SchllUsselbeinen.

Rechte
Patientenseite

Linke Rechte Linke
Patientenseite Patientenseite

Patientenseite

Der obere Pfeil auf dem Strip auf der Brust muss nach oben zeigen.

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 10
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Alternative Platzierung (waagerecht)

A Nachdem der Strip die Haut berlhrt hat, Iasst sich seine Position nicht mehr
korrigieren.

Platzieren Sie die rechte Seite des Strips ungefahr in der Brustmitte Gber dem Brustbein.

Der Pfeil auf dem Strip Uber der linken Brustseite in der Nahe des linken Armes muss nach
oben zeigen.

o

BodyGuardian® MINI

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung M
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4 Das Smartphone einschalten

Drlcken Sie die Netztaste und halten Sie sie gedrlckt, bis sich das Smartphone einschaltet.

€

5 Den Monitor einschalten

Drucken Sie einmal die mittlere Taste auf dem Monitor und lassen Sie sie wieder los. Wenn der
Monitor erfolgreich hochgefahren wird, piept er in regelmaBigen Abstanden, wahrend die
Verbindung zum Smartphone hergestellt wird.

pionofipog

6 Erfolg

Halten Sie einen Abstand von héchstens Tm vom Smartphone ein, halten Sie still und warten
Sie, bis auf dem Smartphone der Status Uberwachung angezeigt wird.

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 12
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Zum Einstieg (unter Verwendung einer Bridge)

Wenn im Lieferumfang lhrer Ausrlistung eine Bridge enthalten war, lesen Sie diesen Abschnitt
fUr Hinweise zur Befestigung lhres BodyGuardian Mini PLUS-Monitors an der Brust und dafur,
wie Sie mit der Uberwachung laut Ihrem Uberwachungsrezept beginnen.

e Wenn lhre Ausrlstung Strips enthalt, lesen Sie die Hinweise auf Seite 5.

e Wenn lhre Ausristung einen EKG-Ableitungssatz enthalt, lesen Sie die Hinweise auf

Seite 19.

1 Die Haut vorbereiten

Sie kdnnen den BodyGuardian Mini PLUS senkrecht oder waagerecht auf der Haut tragen.

N\ —

o B e
/x\/\/%\

Bevorzugte Ausrichtung (senkrecht)

—\I
-

/ ] s
K%/\//(\

Alternative Ausrichtung (waagerecht)

[ Entscheiden Sie vor der Hautvorbereitung, welche Brustposition Sie flr die Anbringung

e Wenn die fUr den Monitor vorgesehene Hautstelle behaart ist, rasieren Sie sie.
e Sdubern Sie den Bereich mit Wasser und Seife. Trocknen Sie den Bereich sorgfaltig.
e Tragen Sie keine Lotionen, Ole oder Parfums auf. Verwenden Sie keinen Alkohol.

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung
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2 Die EKG-Elektroden in die Bridge hineindriicken

1. Drilcken Sie die EKG-Elektroden fest auf die Bridge auf, bis sie gut hérbar
einschnappen.

3 Den Monitor an der Bridge befestigen

Schieben Sie den Monitor in das schwarze Formteil auf der Bridgep hinein, bis der Micro-USB-
Stecker ganz in den Monitor hineingeschoben wurde.

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 14
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Gute Verbindung Schlechte Verbindung

4 An der Brust anbringen

1. Ziehen Sie die Schutzfolie von den Elektroden ab, um das Haftmittel freizulegen.
2. Platzieren Sie die Bridge an einer der in Frage kommenden Stellen auf der Brust
(siehe Seite 16-17).

Befestigen Sie den Monitor nur auf unversehrter, sauberer Haut. Bringen
Sie ihn also nicht Gber offenen Wunden oder Lasionen oder Uber
infizierten oder entzindeten Hautpartien an. Wenn Sie unter
Hautallergien leiden oder gegen Haftmittel GbermafRig empfindlich sind,
lassen Sie sich zwecks geeigneter Optionen von |lhrem Arzt beraten.

3. Drlcken Sie fest gegen die Oberflache der Elektrode, um eine gute Haftung auf der
Haut sicherzustellen.

PN

E

74

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 15



Bost
Scientifi

Cardiac Diagnostics, Inc.

BODYGUARDIAN™ MINI PLUS

Bevorzugte Platzierung auf der Brust (senkrecht)
Platzieren Sie das obere Ende der Bridge knapp unter der Drosselgrube, also dem Knochen im
unteren Halsbereich zwischen beiden SchlUsselbeinen.

Rechte Linke
Patientenseite Patientenseite

Rechte Linke
Patientenseite Patientenseite

Der obere Pfeil auf der Bridge auf der Brust muss nach oben zeigen.

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 16
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Alternative Platzierung (waagerecht)

Platzieren Sie die rechte Seite der Bridge ungefahr in der Brustmitte Gber dem Brustbein.

Rechte Linke
Patientenseite Patientenseite

Rechte Linke
Patientenseite Patientenseite

Der Pfeil auf der Bridge Uber der linken Brustseite in der Nahe des linken Armes muss nach
oben zeigen.
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5 Das Smartphone einschalten

Drlcken Sie die Netztaste und halten Sie sie gedrlckt, bis sich das Smartphone einschaltet.

p

6 Den Monitor einschalten

Drucken Sie einmal die mittlere Taste auf dem Monitor und lassen Sie sie wieder los. Wenn der
Monitor erfolgreich hochgefahren wird, piept er in regelmaBigen Abstanden, wahrend die
Verbindung zum Smartphone hergestellt wird.

7 Erfolg

Halten Sie einen Abstand von héchstens Tm vom Smartphone ein, halten Sie still und warten
Sie, bis auf dem Smartphone der Status Uberwachung angezeigt wird.
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Zum Einstieg (unter Verwendung eines EKG-Ableitungssatzes)

Wenn im Lieferumfang lhrer Ausrlistung ein EKG-Ableitungssatz enthalten war, lesen Sie
diesen Abschnitt fur Hinweise zur Befestigung |lhres BodyGuardian Mini PLUS-Monitors an der
Brust und daftr, wie Sie mit der Uberwachung laut Ihrem Uberwachungsrezept beginnen.

e Wenn lhre Ausrlstung Strips enthalt, lesen Sie die Hinweise auf Seite 5.
e Wenn lhre Ausristung eine Bridge enthalt, lesen Sie die Hinweise auf Seite 13.

1 Die Haut vorbereiten

Machen Sie sich mit den drei Positionen auf der Brust vertraut, an denen die EKG-Elektroden
angebracht werden.

Die Anbringungsstellen fir den Monitor und die EKG-Elektroden sind unter An der Brust
anbringen auf Seite 20 beschrieben.

¢ Wenn eine flr die Anbringung der EKG-Elektroden vorgesehene Stelle behaart ist,
rasieren Sie sie.

e Saubern Sie den Bereich mit Wasser und Seife. Trocknen Sie den Bereich sorgfaltig.

e Tragen Sie keine Lotionen, Ole oder Parfums auf. Verwenden Sie keinen Alkohol.

2 Den Monitor und die EKG-Elektroden befestigen

1. Schieben Sie den Monitor auf den mittleren Steckverbinder der Ableitungen. Der
Steckverbinder muss ganz in den Monitor eingefihrt werden.

)

Gute Verbindung Schlechte Verbindung

2. Dricken Sie eine Elektrode in jede der farbigen Ableitungen und eine Elektrode in den
mittleren Monitor-Steckverbinder hinein.
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3 An der Brust anbringen

Befestigen Sie den Monitor nur auf unversehrter, sauberer Haut. Bringen Sie ihn also
nicht Uber offenen Wunden oder Lasionen oder Uber infizierten oder entzindeten
Hautpartien an. Wenn Sie unter Hautallergien leiden oder gegen Haftmittel
UbermaBig empfindlich sind, lassen Sie sich zwecks geeigneter Optionen von lhrem
Arzt beraten.

Ziehen Sie die Haftschutzfolie von jeder der Elektroden ab und bringen Sie diese dann an den
folgenden Stellen an:

p
FUr Patienten in der EU sind die Anweisungen unter Platzierung an der
Brust (fir die EU) auf Seite 21. einzusehen.
(G
Satz mit 1 Ableitung (bevorzugte Satz mit 1 Ableitung (alternative
Rechte Pla@g) Linke Rechte PIa@mg) Linke

Patientenseite ——A % Patientenseite Patientenseite : : Patientenseite

w0 e
“/W | %\\ (/xv l VK\\
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Satz mit 2 Ableitungen Satz mit 4 Ableitungen
Rechte Linke Rechte Linke
Patientenseite Patientenseite

Patientenseite Patientenseite

Y : 3 "
( )
/ \]

Platzierung an der Brust (fiir die EU)

Satz mit 1 Ableitung (bevorzugte Satz mit 1 Ableitung (alternative
Platzierung) Platzierung)

~___— Linke Rechte Linke
N f—

Rechte
Patientenseite

\/
Patientenseite Patientenseite ‘x éy Patientenseite

(/W l VK\\ 9% ] %\\

Satz mit 2 Ableitungen Satz mit 4 Ableitungen
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Rechte
Patientenseite

Linke Rechte
Patientenseite Patientenseite

Linke
Patientenseite

4 Das Smartphone einschalten

Dricken Sie die Netztaste und halten Sie sie gedrlckt, bis sich das Smartphone einschaltet.

€

5 Den Monitor einschalten

Dricken Sie einmal die mittlere Taste auf dem Monitor und lassen Sie sie wieder los. Wenn der
Monitor erfolgreich hochgefahren wird, piept er in regelmafigen Abstanden, wahrend die
Verbindung zum Smartphone hergestellt wird.

6 Erfolg

Halten Sie einen Abstand von hdéchstens T m vom Smartphone ein, halten Sie still und warten
Sie, bis auf dem Smartphone der Status Uberwachung angezeigt wird.
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Verwendung des Smartphones

A Das BodyGuardian Connect-Smartphone ist so konfiguriert, dass es nur mit
dem BodyGuardian Mini PLUS funktioniert. Es kann nicht fur Anrufe - auch
nicht fir Anrufe bei Notfallnummern wie 911 (USA) und 112 (EU) - und auch
fur keine anderen nicht fur BodyGuardian Mini PLUS benétigten Funktionen
genutzt werden.

Fuhren Sie das Smartphone jederzeit mit sich

Achten Sie darauf, dass sich das Smartphone jederzeit in einem maximalen Abstand von 3 m
vom Monitor auf lhrer Brust befindet. Wenn Sie jedoch:

1. das Smartphone nicht finden k&énnen oder
2. der Akku des Smartphones leer ist,

erfasst der Monitor weiterhin Daten und sendet sie automatisch an lhren
Gesundheitsdienstleister, wenn sich das Smartphone wieder im Bereich des Monitors befindet.

Wenn das Smartphone den Empfangsbereich des Mobilfunknetzes
verlasst

Die Uberwachung wird unterbrechungsfrei fortgesetzt, aber lhre Daten werden erst dann
wieder an lhren Gesundheitsdienstleister gesendet, wenn Sie sich wieder im Empfangsbereich
des Mobilfunknetzes befinden.

Begeben Sie sich baldmdglichst an einen Ort mit einem besseren Funksignal.

Smartphone nachtlich laden

Das Smartphone muss sich in einem Abstand von héchstens 3 m von lhrem Bett bzw. lhrer
Schlafstatte befinden. Lassen Sie das Smartphone eingeschaltet und setzen Sie es in das
Ladegerat ein, das in eine Wandsteckdose eingesteckt ist.

Das Smartphone zeigt wie nachstehend abgebildet den Akkustand an:

Hinweis
Wenn Sie im Schlaf oder bei einer Veranstaltung von keinen Alarmen gestdért werden
mochten, tippen Sie auf dem Smartphone auf Stumm-Schaltung.

Wenn der Touchscreen abgeblendet wird oder sich ausschaltet

Auch wenn das Smartphone Daten erfasst, schaltet es zur Schonung des Akkus den
Touchscreen ab, wenn Sie das Telefon wahrend eines bestimmten Zeitraums nicht benutzen.
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Das ist ein normaler Vorgang. Das Smartphone fUhrt ungeachtet dessen weiterhin seine
Uberwachungsfunktionen aus. Es schaltet lediglich die Touchscreen-Anzeige aus.

Aktivieren des Smartphone-Bildschirms:

1. Driucken Sie die Netz-/Sperrtaste am rechten Rand des Smartphones.

WLAN

Sie kdnnen das Smartphone mit einem verfligbaren WLAN-Netzwerk verbinden. Dies kann
sich als besonders nltzlich erweisen, wenn Sie sich in einem Bereich mit schlechtem
Mobilfunkempfang befinden.

1. Tippen Sie auf dem Home-Bildschirm auf WLAN.

WLAN ist eine optionale Funktion, die von lhrem
Gesundheitsdienstleister méglicherweise nicht angeboten wird.

2. Stellen Sie sicher, dass die WLAN-Taste auf EIN geschaltet ist.
3. Tippen Sie auf der eingeblendeten Liste auf ein Netzwerk, dem Sie vertrauen.
Geben Sie dann (falls erforderlich) das Passwort ein.

Aufzeichnen von Symptomen

Wenn Sie erste Symptome - z. B. SchwindelgefUhl, Brustschmerzen oder Kurzatmigkeit
- versplren, die mit dem Grund zusammenhangen, aus dem der Monitor verschrieben wurde,
kd&nnen Sie diese Ereignisse von Hand aufzeichnen.

1. DrlUcken Sie die mittlere Taste auf dem Monitor und lassen Sie sie wieder los. Halten Sie
die Taste nicht gedrlickt.

A Nachdem Sie die mittlere Taste gedrlckt haben, kann es bis zu
60 Sekunden dauern, bevor die Eingabeaufforderung fir Symptome
auf dem Smartphone erscheint.

2. Halten Sie 60 Sekunden lang so still wie méglich.
3. Wahlen Sie auf dem Smartphone die Symptome aus, die Sie an sich feststellen.
4. Tippen Sie auf Speichern.

Tipps

e Sie mUssen einen Bildlauf ausfiihren, um die vollstandige Liste der Symptome
anzuzeigen.
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e Sollten Sie versehentlich die Taste auf dem Monitor betatigen, ohne Symptome zu
versplren, wahlen Sie:
Keine oder Versehentlicher Tastendruck.

Verwaltung der Monitore

Im Lieferumfang Ilhrer BodyGuardian Mini PLUS-Ausrlstung sind entweder ein Monitor oder
zwei Monitore enthalten. In diesem Abschnitt finden Sie Informationen dazu, wie Sie
sicherstellen kénnen, dass Sie stets einen aufgeladenen Monitor auf der Brust tragen.

Laden des Monitors

Wenn der Monitor-Akku schwach ist, macht das Smartphone Sie auf diesen Umstand
aufmerksam.

Wenn im Lieferumfang lhrer Ausristung 2 Monitore enthalten waren

Wenn Sie Uber 2 Monitore verfligen, wechseln Sie den Monitor aus, wenn der Akku des auf
Ilhrer Brust befestigten Monitors schwach ist. Beim Wechseln des Monitors muss der Strip,
die Bridge bzw. der Ableitungssatz nicht von der Brust entfernt werden. Tragen Sie stets
einen der Monitore, wahrend der zweite Monitor am Ladegerat angeschlossen bleibt.

Verwenden Sie keine Ladegerate, die fur lhre persdnlichen Gerate bestimmt sind.
Verwenden Sie nur das (die) im Lieferumfang enthaltene(n) Ladegerat(e).

1. Nehmen Sie den Monitor vom Strip, von der Bridge oder vom Ableitungssatz auf
lhrer Brust ab.

Der Monitorbetrieb darf nicht unterbrochen und der Monitor nicht
A ausgeschaltet werden. Der Monitor schaltet sich automatisch aus, wenn die
Datenlbertragung und der Ladevorgang abgeschlossen sind.

2. Stecken Sie das Ladegerat fest in den Monitor ein.

Sie mUssen das Ladegerat an dem Monitor anschlieBen, den Sie gerade von
Ihrer Brust abgenommen haben, bevor Sie den anderen, vollstandig
geladenen Monitor an der Brust befestigen.

Die Ladedauer des Monitors betragt 1,5-2,5 Stunden.

3. Bringen Sie den aufgeladenen Monitor am Strip, an der Bridge oder am
Ableitungssatz an.

4. Drucken Sie die mittlere Taste auf dem Monitor und lassen Sie sie los, um ihn
einzuschalten.
e Halten Sie die Taste nicht gedrickt.
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e Halten Sie sich beim Anbringen des vollstdndig aufgeladenen Monitors in der Nahe
des Smartphones auf.
e Das Smartphone erkennt den neuen Monitor automatisch.

Wenn im Lieferumfang lhrer Ausrustung 1 Monitor enthalten war

Wenn Sie Uber 1 Monitor verflgen, entfernen Sie ihn und laden Sie den Monitor auf, wenn der
Akku schwach ist. Beim Aufladen des Monitors muss der Strip, die Bridge bzw. der
Ableitungssatz nicht von der Brust entfernt werden.

Verwenden Sie keine Ladegerate, die fur lhre persdnlichen Gerate bestimmt sind.
Verwenden Sie nur das (die) im Lieferumfang enthaltene(n) Ladegerat(e).

Bei Verwendung von Strips

1. Nehmen Sie den Monitor vom Strip ab.

2. SchlieBen Sie das Ladekabel am Monitor an. Stellen Sie sicher, dass das andere Ende
an einer Wandsteckdose angeschlossen ist. Die Ladedauer des Monitors betragt
1,5-2,5 Stunden.

3. Sobald der Monitor-Akku vollstandig aufgeladen ist, bringen Sie den geladenen
Monitor wieder am Strip an der Brust an.

4. Drucken Sie die mittlere Taste auf dem Monitor und lassen Sie sie los, um ihn
einzuschalten.

e Halten Sie die Taste nicht gedrickt.

e Halten Sie sich beim Anbringen des vollstandig aufgeladenen Monitors in der Nahe
des Smartphones auf.

e Das Smartphone erkennt den neuen Monitor automatisch.

Bei Verwendung einer Bridge oder eines EKG-Ableitungssatzes:

1. Nehmen Sie den Monitor von der Bridge bzw. vom Ableitungssatz ab.

2. SchlieBen Sie das Ladekabel am Monitor an. Stellen Sie sicher, dass das andere
Ende an einer Wandsteckdose angeschlossen ist. Die Ladedauer des Monitors
betragt 1,5-2,5 Stunden.

3. Sobald der Monitor-Akku vollstandig aufgeladen ist, bringen Sie den geladenen
Monitor wieder an der Bridge oder am EKG-Ableitungssatz an der Brust an.

4. Drucken Sie die mittlere Taste auf dem Monitor und lassen Sie sie los, um ihn
einzuschalten.

e Halten Sie die Taste nicht gedrickt.

e Halten Sie sich beim Anbringen des vollstandig aufgeladenen Monitors in der Nahe
des Smartphones auf.

e Das Smartphone erkennt den neuen Monitor automatisch.
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Tipps fur das Aufladen des Monitors

Zum Aufladen des Monitors stecken Sie das Ladekabel fest in den Monitor ein. Stellen Sie
sicher, dass das andere Ende an einer Wandsteckdose angeschlossen ist.

Wichtig

Der Micro-USB-Stecker muss beim AnschlieBen am Monitor so ausgerichtet sein.

® -

Vorderansicht Seitenansicht

¢ Wahrend des Ladevorgangs blinkt die blaue Lampe am Monitor.
¢ Wenn der Akku vollstdndig aufgeladen ist, leuchtet die blaue Lampe konstant weiter.
e Ladedauer: 1,5-2,5 Stunden
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Austauschen des Strips

Wenn in lhrer Ausrlstung Strips enthalten waren, wechseln Sie den Strip auf der Brust,
wenn dieser nicht mehr an der Haut haftet. Bei den Strips handelt es sich um
Einwegprodukte.

Zum Schutz der Signalqualitat darf der Micro-USB-Stecker des Monitors nicht
mit Wasser in BerUhrung kommen.

Entfernen Sie den Monitor vom Strip und laden Sie ihn dann auf.

2. Ziehen Sie die Haftfolie langsam ab und rollen Sie sie von der Brust weg; betupfen Sie
sie dabei laufend mit lauwarmem Seifenwasser.
Tipp: Das Abziehen ist am einfachsten, wenn Sie mit dem Entfernen des Strips an der
am weitesten vom schwarzen Hub entfernten Stelle beginnen. Um das Risiko von
Hautreizungen und damit verbundenen Problemen zu begrenzen, wird empfohlen, den
Strip unter der Dusche zu entfernen.

3. Verwenden Sie zum erneuten Befestigen des BodyGuardian Mini PLUS an der Brust

einen neuen Strip.

—_—

Austauschen der EKG-Elektroden (fiir Bridge oder EKG-
Ableitungssatz)

Wenn Sie einen Bridge- oder EKG-Ableitungssatz verwenden, wechseln Sie die EKG-
Elektroden auf der Brust alle 3 Tage ODER wenn sie nicht mehr an der Haut haften. Es
handelt sich um Einwegelektroden.

1. Nehmen Sie die Elektroden wahrend des Duschens ab oder betupfen Sie sie mit einem
warmen, feuchten Tuch, wahrend Sie sie abnehmen. Ziehen Sie die Haftfolie auf der
Ruckseite der Elektroden langsam ab und rollen Sie sie von der Brust weg.

2. Entfernen Sie die Ableitungen von den Elektroden.

3. Entfernen Sie den Monitor vom mittleren Stecker und laden Sie ihn dann auf.

4. Verwenden Sie zum erneuten Befestigen des BodyGuardian Mini PLUS an der Brust
neue EKG-Elektroden.
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Wasserbestandigkeit

Die Zubehorteile (Strips, Bridge und EKG-Ableitungssatz) sind wasserdicht und kénnen
bis zu einer Tiefe von 1 m sicher in Wasser eingetaucht werden.

Der Monitor ist wasserbestandig, wenn er in ein am K&rper getragenes Zubehorteil
eingesteckt wird, an dem der Micro-USB-Port nicht freiliegen darf. Der Micro-USB-Port
darf nicht Wasser ausgesetzt werden.

{ A Das Smartphone ist NICHT wasserdicht. Von Wasser fernhalten. }

e Beim Duschen oder Baden muss der BodyGuardian Mini PLUS nicht abgenommen
werden.

e Bevor Sie in einem Gewasser mit einer Tiefe von mehr als 1 m schwimmen, legen Sie
den Monitor ab.

e Wenn der Micro-USB-Stecker an einem nicht angebrachten Monitor Wasser ausgesetzt
wird, lassen Sie ihn mindestens 1 Stunde lang an der Luft trocknen, bevor Sie ihn erneut
an einem Strip, Ableitungssatz oder Ladegerat anbringen.

Nach dem Duschen, Baden oder Schwimmen, wahrend Sie den BodyGuardian Mini PLUS mit
einem Strip tragen:

e Tupfen Sie den Strip mit einem Handtuch ab, um ihn abzutrocknen.
e Drlicken Sie den Strip ein paar Sekunden lang gegen lhre Brust, um einen guten
Hautkontakt sicherzustellen.

Flugreisen

Der BodyGuardian Mini PLUS kann auf Flugreisen sicher getragen werden. Sie missen den
Monitor nicht abnehmen. Wenn Sie in einem Flugzeug unterwegs sind:

1. Schalten Sie das Smartphone nach dem Einsteigen aus.
2. Schalten Sie das Smartphone nach der Landung ein.

Reinigen des Monitors

AuBengehause

1. Der Monitor muss mit PDI AF3 Sani-Cloth-Wischtlchern, (in der EU erhaltlichen)
alkoholfreien Mikrozid®-Wischtlchern, gleichwertigen alkoholfreien/bleichmittelfreien

BodyGuardian Mini PLUS - Gebrauchsanweisung 29



Boston
Scientific

Cardiac Diagnostics, Inc.

BODYGUARDIAN™ MINI PLUS

Wischtlchern oder einer milden Reinigungsldsung gereinigt werden. Diese ist auf ein
weiches Tuch aufzutragen, mit dem dann alle Oberflachen vorsichtig abgewischt
werden. Die gereinigte Flache muss klar erkennbar sauber sein. Nach erfolgter
Reinigung (bei der alle sichtbaren Verschmutzungen beseitigt wurden) muss die
gereinigte Oberflache wahrend des angegebenen Zeitraums mit der Reinigungsldsung
befeuchtet bleiben. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass alle potenziell
verunreinigenden Erreger wie folgt neutralisiert und entfernt werden:

a. PDI AF3 Sani-Cloth-Wischtlcher: Drei (3) Minuten Mindestkontakt mit der L6sung
gemal Herstelleranleitung.

b. (In der EU erhaltliche) alkoholfreie Mikrozid-Wischtlcher: Eine (1) Minute
Mindestkontakt mit der L&ésung gemal Herstelleranleitung.

c. Bei Verwendung einer anderen alkoholfreien/bleichmittelfreien Reinigungslésung
ist die vom Hersteller empfohlene Reinigungsanleitung zu beachten.

d. Bei Verwendung einer milden Reinigungsldsung ist diese mit einem weichen Tuch
vorsichtig mindestens ein bis zwei (1-2) Minuten lang auf die jeweilige Oberflache
aufzutragen.

2. Stellen Sie sicher, dass sich keine Uberschiissige Reinigungsldésung im Micro-USB-
Stecker des Gerats ablagert, und tauchen Sie die Produkte nicht ein.

3. Lassen Sie den Monitor an der Luft trocknen. HINWEIS: Die typische Trocknungszeit
betragt nicht mehr als 3 Minuten. Wenn sich Losung im Micro-USB-Stecker ansammelt,
verlangern Sie die Trocknungszeit.

USB-Port

Um die Qualitat des EKG-Signals zu gewahrleisten, sollte der USB-Port des Monitors nach
Abschluss jeder Patientenstudie gereinigt werden. Diese Reinigungsschritte kdnnen in
bestehende Reinigungsvorgange integriert werden.

Erforderliche Utensilien

¢ Nitrilhandschuhe oder gleichwertige Handschuhe

e Schutzbrille

e Fusselfreies Tuch aus Mikrofaser oder Polyester

e Hochreiner Isopropylalkohol (IPA) (99 %) mit Spender

e Reinigungsstabchen mit kleinem Durchmesser (eines pro Gerat verwenden)

Die Auswahl der Reinigungsstabchen ist entscheidend, um sowohl
den Stecker effektiv zu reinigen als auch Schaden am Geratestecker
ZuU vermeiden.

Es wird empfohlen, eines der folgenden Reinigungsstalbchen flr die Steckerreinigung
zu bestellen und zu verwenden:

1. Cleansky Artikelnummer CK-FS757

2. Techspray Optic Techswab (1,25 mm)

3. SHENDU-1197 Reinigungsstabchen
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4. Ein Reinigungsstabchen mit im Wesentlichen gleichwertigen Eigenschaften
und einer entsprechenden GréRe, um den Micro-USB-Anschluss wirksam zu
reinigen:

a. Reinigungsstabchen mit einer Spitze, die mit einem dinnen und
weichen Material Uberzogen ist (z. B. Schaumstoff)

b. Kopflange: 7,0 mm - 14,0 mm

c. Kopfbreite: 1,0 mm - 4,5 mm

d. Kopfdicke: 1,0 mm - 2,6 mm (einschlieBlich Schaumstoff). Im
komprimierten Zustand darf die Dicke 1,25 mm nicht Gberschreiten.

Die Verwendung anderer als der angegebenen Produkte zur Reinigung
der Monitoranschlisse an lhrem BodyGuardian MINI kann zu einer
Beschadigung des USB-Ports und/oder der AnschlUsse fiihren, wodurch
die Garantie erlischt. Vermeiden Sie scharfe oder scheuernde Werkzeuge,
die die Anschlussstifte verkratzen oder verbiegen kénnten.

Reinigung des USB-Ports

1. Tranken Sie das Material des Reinigungsstabchens mit hochreinem Isopropylalkohol
(IPA), biegen und drehen Sie dann die Spitze des Reinigungsstabchens Uber die USB-
Stifte vor und zurlck. Dieser Vorgang muss mindestens 10 Sekunden lang ausgefihrt
werden. Schrubben Sie alle korrodierten Innenflachen ab, um so viel Korrosion wie
maoglich zu entfernen.

Hinweis: BerlUhren Sie das schwarze Monitorgehduse nicht mit der IPA-L&6sung. Wenn
die IPA-L6sung mit dem Gehause in Berihrung kommt, wischen Sie es so schnell wie
moglich mit einem fusselfreien Tuch ab.
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2. Lassen Sie den Monitor nach Abschluss des Reinigungsvorgangs mindestens
20 Minuten an der Luft trocknen, bevor Sie ihn verwenden (auch zum Aufladen). Sie
kdnnen das Gerat umgekehrt auf ein fusselfreies Mikrofaser- oder Polyestertuch legen
und leicht klopfen, damit Gberschissiger hochreiner Isopropylalkohol (IPA) aus dem
USB-Port abtropfen kann. Im Idealfall wird durch das Schrubben der groite Teil der
Korrosion vom Anschluss entfernt.
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Monitoranzeigen

In diesem Abschnitt werden die Signaltdéne und LED-Lampen am Monitor erlautert. Das
Smartphone kommuniziert diese Informationen und bietet die beste Methode zur Erlauterung
des Status |hrer Uberwachungssitzung.

Wenn Sie wissen méchten, was die Téne und Lampen am Monitor zu bedeuten haben, kdbnnen
Sie diese Informationen als Referenz heranziehen.

Hinweis: Die Monitorlampen leuchten schwach. Am besten lassen sie sich in einem dunklen
oder schwach beleuchteten Zimmer erkennen.

Tone Lampen Bedeutung Ursache
J\) und :x; jede Schlechter Hautkontakt. Monitor kann keinen guten Kontakt mit
“ N Sekunde der Haut feststellen, um mit der
Uberwachung zu beginnen.
keine :x; alle5s Schlechter Hautkontakt. Monitor kann wahrend einer bereits
° N eingerichteten Uberwachungssitzung

keinen guten Hautkontakt erkennen. Falls
dieses Problem 30 Minuten oder langer
fortbesteht, Strip, Bridge oder Elektroden
ersetzen.

alle5s Schlechter Hautkontakt. Monitor erkennt seit Uber 8 Stunden
keinen guten Hautkontakt. Strip, Bridge
oder Elektroden ersetzen.

)J\ und

L
T RY

keine . Problem beim Aufladen. Die Akkuladung erreicht das Zielniveau
nicht in der vorgegebenen Zeit.
)j und _" - alle5s Monitor-Akku ist fast leer. Niedriger Monitor-Akku-Ladezustand.
c- Monitor-Akku aufladen.
keine und ;': alle5s Uberwachung erfolgreich.
keine ‘_'_’ alle5s Uberwachung erfolgreich. Monitor kommuniziert Gber Bluetooth mit
cws Smartphone.
J* keine Symptom markiert. Dricken und Loslassen der Taste.
J\rj und .": Monitor schaltet sich ein. Druicken und Loslassen der Taste.
J\ . ' x Monitor schaltet sich aus. Driicken und Gedrlickthalten der Taste
(10-12 s lang).

Nach 10-12 Sekunden blinken alle vier
Monitorlampen einmal, gefolgt von einem
langen Piepton.
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Kontraindikationen

Systemebene

Der BodyGuardian Mini PLUS (der in der EU als BodyGuardian Mini PLUS-Behandlungseinheit
bezeichnet wird) ist nicht fir Diagnosen vorgesehen. Das Webportal und die Berichtsfunktion
dUrfen nur unter Beaufsichtigung und Prifung durch einen qualifizierten Arzt verwendet
werden.

Das BodyGuardian System und der BodyGuardian Mini-Monitor sind fUr Patienten
kontraindiziert, die einer krankenhausgestitzten Uberwachung auf lebensbedrohliche
Arrhythmien in Anwesenheit von Gesundheitsdienstleistern bedurfen.

Warnhinweise

Systemebene

e Versuchen Sie keine Selbstdiagnose oder Selbstbehandlung auf der Basis erfasster
Daten.

e Bei Patienten mit bekannten Hautallergien oder einer Ubermafigen Empfindlichkeit
gegen Haftmittel oder Hydrogel kann es zu Reaktionen kommen. Patienten sollten in
Absprache mit ihrem Gesundheitsdienstleister einen Strip oder eine alternative
Elektrodenoption wahlen, die ihren jeweiligen Anforderungen am besten entspricht.

¢ Verwenden Sie den BodyGuardian Mini PLUS mit von Boston Scientific Cardiac
Diagnostics bereitgestelltem Zubehodr. Andere Kabel und Zubehérprodukte kénnen
die Sensorleistung beeintrachtigen.

BodyGuardian Mini-Monitor

e Dieses Gerat ist nicht flr den gleichzeitigen Einsatz mit chirurgischen
Hochfrequenz(HF)-Ausrlstungen oder einem Defibrillator vorgesehen.

e Patienten mit aktiven implantierbaren Medizinprodukten (z. B. Herzschrittmachern)
sollten sich vor dem Gebrauch des Monitors von einem aufsichtflihrenden oder
sonstigen Arzt beraten lassen.

e Berlhren Sie wahrend des Betriebs des Monitors keine Teile des Computers, der
Andockstation oder eines anderen nichtmedizinischen elektrischen Geréats, wahrend
Sie den Patienten berUhren.

¢ Um die Gefahr eines Stromschlags und elektromagnetischer Stérungen zu meiden,
sollten der mit dem Monitor verwendete Computer und damit verbundene Gerate die
Anforderungen der Norm IEC/EN 60950 (Sicherheit von IT- und Blroeinrichtungen)
oder EN60601-1 (Sicherheit von medizinischen elektrischen Geraten) erfullen. Wenn
ein Computer, der die Anforderungen von IEC/EN 60601-1 nicht erfullt, in der
Patientenumgebung verwendet wird, missen der Computer und seine
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Peripheriegerate Uber einen Trenntransformator angeschlossen werden, der diese
Anforderungen erfullt.

e EMV-Stérungen kdnnen Storstrahlungen und/oder Rauschen bei der Datenerfassung
verursachen.

e Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschl. Peripheriegeraten wie Antennenkabeln
und AufBBenantennen) sollten in einer Entfernung von mindestens 30 cm von jeglichen
Teilen des Monitors verwendet werden. Dazu zahlen auch von Boston Scientific Cardiac
Diagnostic Technologies, Inc. spezifizierte Kabel. Andernfalls kann es zu einer
Leistungsminderung des Gerats kommen.
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Allgemeine Sicherheitsvorkehrungen

Systemebene

Nach dem Bundesrecht der Vereinigten Staaten darf dieses Gerat nur von einem
approbierten Arzt oder zugelassenen Therapeuten oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

Beachten Sie jederzeit die Anleitung fUr Einwegelektroden, die fir Aufzeichnungen
verwendet werden.

Befestigen Sie den Monitor nur auf unversehrter, sauberer Haut. Bringen Sie ihn also
nicht Gber offenen Wunden oder Lasionen oder Uber infizierten oder entzindeten
Hautpartien an.

Tragen Sie keine Lotionen, Ole oder Sprays auf Hautpartien auf, an denen Sie den
Strip befestigen méchten.

Die Behandlungseinheit ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt.

BodyGuardian Mini-Monitor

Verwenden Sie bei padiatrischen Patienten mit einem Kérpergewicht von unter 10 kg
eine EKG-Abtastrate von 500 Hz.

Der IP-Klassifizierungscode des Monitors bei Verwendung mit dem Strip ist 67. Bei einer
Verwendung unter Wasser oder beim Duschen mit der Bridge oder dem Ableitungssatz
kann das System risikolos am Kérper getragen werden; die Datenausgabe ist jedoch
vorlbergehend beeintrachtigt. Wenn der Monitor abgetrennt wurde und Wasser
ausgesetzt wird, lautet die IPX-Klassifizierung O.

Unternehmen Sie keinen Versuch, den Monitor auseinanderzubauen, zu reparieren

oder zu modifizieren.

Der Monitor besitzt keine Fahigkeit zur elektrischen Stimulation.

Der Monitor ermoglicht keine Direktdiagnosen, weil fUr die Interpretation der
EKG-Daten ein aufsichtsfUhrender Arzt verantwortlich ist.

Die vom Beschleunigungsmesser erfassten Daten werden im Monitor nicht analysiert,
und sie unterscheiden nicht zwischen verschiedenen kérperlichen Aktivitaten.
Betriebsumgebungen: Professionelle medizinische Versorgungseinrichtung und
hausliche Krankenpflegeumgebung.

Wenn ein Patient mit einem Defibrillator wiederbelebt wurde, wahrend der Monitor und
ein Anwendungsteil an dem Patienten angeschlossen waren, sind der Monitor und das
Anwendungsteil an den Hersteller zu senden, damit sie vor der weiteren Verwendung
des Gerats Uberprift werden kdnnen.

Der BodyGuardian Mini kann nicht wahrend einer MRT-Untersuchung getragen werden.
Verwenden Sie keinen Monitor, dessen Gehause defekt oder beschadigt ist.

Die Monitore nicht entsorgen. Geben Sie die Monitore an lhren Gesundheitsdienstleister
zurlck.
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Hinweis fir Benutzer und/oder Patienten:

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit diesem Produkt auftreten, sind
Boston Scientific Cardiac Diagnostics und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaates zu
melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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Anhang A: Symbole

Symbol Beschreibung

c € Der Monitor ist mit der CE-Markierung versehen, die die Konformitat mit Richtlinie
93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte bestéatigt.

0537
MD Medizinprodukt.
= Der Monitor ist mit Anwendungsteilen des Typs BF ausgeristet, die die Anforderungen
ﬂ der Norm EN 60601-1 (IEC 60601-1) erfillen.

Gebrauchsanweisung beachten.

@ Die zusatzlichen Elektroden sind Einwegprodukte.

LOT Die Losnummer der Elektroden.

2002/09/EC der Européischen Union (iber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)

E Nur fir die EU: Dieses Symbol gibt an, dass dieses Gerat gemaB Richtlinie
— ZUu entsorgen ist.

I Wahrend des Transports: Verpackung trocken halten, vor Regen schiitzen.

Hinweistext in Anleitung: Diese Aussagen nennen Bedingungen oder Praktiken, die
HINWEIS! einen Verlust der Gerateleistung zur Folge haben kénnen oder anderweitig zu
beachten sind.

IP-Schutzart des Gerats. Der Monitor ist wasserdicht, wahrend die Aufzeichnungen mit
einem Kabelsatz oder der Bridge oder dem Strip erfolgen, die/der am Gerét befestigt
ist, oder mit einer Elektrode, die am Gerat befestigt ist. Wenn wahrend eines Kontakts

IP67 mit Wasser die Bridge oder der Kabelsatz verwendet wird, ist das Gerat weiterhin
sicher, auch wenn die Datenausgabe vorUbergehend beeintrachtigt ist. In diesem Fall
lautet die IP-Klassifizierung vorlbergehend, d. h. solange der Kontakt mit Wasser
besteht, IPXO.

Dieses Gerat enthalt eine spezifizierte Funkausristung, die nach der , Technical
Regulations Conformity Certification” gemaB dem japanischen Funkgesetz

'_I' zertifiziert wurde.
Das Bluetooth-Modul BT121 wurde in Japan mit Zertifizierungsnummer 209-J00171
zertifiziert.

()
(1) Funktbertragungssymbol.
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AANA, Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich von 15 % bis 90 %, nicht kondensierend

&)

Transport- und Lagerungsbedingungen

-20 °C bis +60 °C (Transport)

-20 °C bis +60 °C bei relativer Luftfeuchtigkeit bis 90 %, nicht kondensierend
(Lagerung)

A
m
-

Gibt die Katalognummer an, damit das Medizinprodukt identifiziert werden kann

Hersteller

Warnung: Nicht MRT-sicher! Das Gerat darf keiner
Magnetresonanztomografie(MRT)-Umgebung ausgesetzt werden.

Ein Datenmatrix-Code (GS1) ist ein zweidimensionaler Barcode, der aus einer
GTIN und PI fur EKG-Sensoren besteht.

T @ E
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Anhang B: Technische Daten

1-Kanal-EKG Ja
EKG-Abtastfrequenz 250 Hz
ADC-Genauigkeit 24 Bit
Eingangsimpedanz >10,1 MOhm +/- 0,1 MPhm
Datalogger-Dateiformat EDF
Speichergrolie 4GB

Stromquelle

3,7-V-Li-lon-Akku

Abmessungen

48 x 29 x 12 mm
Gewicht 18 kg

Abmessungen (EL)

59x30x 13 mm
Gewicht22 g

Betriebsdauer

Bis zu 7 Tagen

Boston Scientific Cardiac Diagnostics behalt sich alle Rechte vor, die Produkte und den Inhalt der Gebrauchsanweisung
ohne vorherige Anklndigung zu verbessern, zu andern und zu modifizieren.

Anhang C: Elektromagnetische Emission

Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Der BodyGuardian Mini PLUS ist, wie nachstehend beschrieben, fUr die Verwendung in elektromagnetischen
Umgebungen geeignet. Die Benutzer mussen sicherstellen, dass das Geréat in einer derartigen Umgebung

eingesetzt wird.

Emissionsmessungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung

HF-Aussendungen Gruppe 1
CISPRT
HF-Aussendungen Klasse B

CISPRM

Der Monitor nutzt HF-Energie ausschlief3lich
flr seine internen Funktionen. Daher sind die
HF-Emissionen sehr gering und Stérungen von
in der Nahe befindlichen elektronischen
Geraten unwahrscheinlich.
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Anhang D: Storfestigkeits-Prufpegel

Phanomenon

Grundlegender
EMV-Standard
oder Prifmethode

STORFESTIGKEITS-PRUFPEGEL

Professionelle
medizinische
Versorgungseinrichtung

HAUSLICHE

KRANKENPFLEGE

ELEKTROSTATISCHE IEC 61000-4-2 +8 kV Kontaktentladung
ENTLADUNG
+2 kV, 4 kV, *8 kV, 15 kV Luftentladung
Prafung der Storfestigkeit [IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
gegen hochfrequente
elektromagnetische Felder 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
Naherungsfelder von IEC 61000-4-3 Siehe Anhang 2
drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten
Magnetfelder bei |IEC 61000-4-8 30 A/m
NOMINALER Netzfrequenz
50 Hz oder 60 Hz
Von HF-Feldern EC 61000-4-6 3V 3V

verursachte geleitete
Stérungen

0,15 MHz - 80 MHz
6 V in ISM-Bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM- und

Amateurfunkbandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriche

IEC 61000-4-11

Nicht zutreffend

Spannungsunter- IEC 61000-4-11 Nicht zutreffend
brechungen

StoRBspannungen IEC 61000-4-5 Nicht zutreffend
Leiter-Leiter

StoRBspannungen IEC 61000-4-5 Nicht zutreffend
Leiter-Erde

Schnelle transiente IEC 61000-4-4 Nicht zutreffend

elektrische StérgroBen /
Bursts
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Priffrequenz [Band Service Modulation |Max. Abstand [STORFESTIG-
(MH2) (MH2) Leistung |(Mm) KEITS-
W) PRUFPEGEL
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation|1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 2 0,3 28
FRS 460 +5-kHz-
Abweichung
1 kHz Sinus
710 704-787 LTE-Band 13, |Impulsmodulation|0,2 0,3 9
. 217 Hz
745
780
810 800-960 GSM Impulsmodulation|2 0,3 28
800/900, 18 Hz
870 TETRA 800,
iDEN 820,
930
CDMA 850,
LTE-Band 5
1720 1700 -1 GSM 1800; Impulsmodulation |2 0,3 28
990 CDMA 1900 217 Hz
1845 DM ’
GSM 1900;
1970 DECT;
LTE-Band 1,
3,4, 25; UMTS
2450 2400-2 Bluetooth, Impulsmodulation|2 0,3 28
WLAN, 217 Hz
570
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-Band 7
5240 5100 -5 WLAN 802.11 |Impulsmodulation|0,2 0,3 9
217 Hz
800 a/n
5500
5785
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BEHANDLUNGSEINHEIT
ZUSAMMENGEBAUT
UND VERTRIEBEN FUR:

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem, Niederlande

MEDENVOY
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Schweiz

EMERGO CONSULTING (UK) LIMITED

c/o Cr360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ Vereinigtes Kdnigreich

BODYGUARDIAN MINI-MONITOR
Bittium Biosignals Ltd
Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio Finnland

PATIENTCARE-PLATTFORM
(nicht in Behandlungseinheit enthalten)

Boston Scientific Cardiac Diagnostic Technologies, Inc.

2900 37t Street NW
Building 003
Rochester, MN 55901 USA

EKG-PLUG-IN-APP

Boston Scientific Cardiac Diagnostic Technologies, Inc.

2900 37t Street NW
Building 003
Rochester, MN 55901 USA

BODYGUARDIAN CONNECT-APP

Boston Scientific Cardiac Diagnostic Technologies, Inc.

2900 37t Street NW
Building 003
Rochester, MN 55901 USA

BODYGUARDIAN MINI SLIDE STRIP
(optional in Behandlungseinheit enthalten)

Boston Scientific Cardiac Diagnostic Technologies, Inc.

2900 37t Street NW
Building 003
Rochester, MN 55901 USA

BODYGUARDIAN MINI BRIDGE
(optional in Behandlungseinheit enthalten)

Boston Scientific Cardiac Diagnostic Technologies, Inc.

2900 37t Street NW
Building 003
Rochester, MN 55901 USA

Boston Scientific Cardiac Diagnostic Technologies, Inc.

2900 37t Street NW
Building 003
Rochester, MN 55901 USA



Telefonnummer fir Kommentare oder Bedenken an den Hersteller: 507-218-3437
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