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ODP - osebni digitalni pomocnika (pametni telefon ali tabli¢ni racunalnik)
UnM = stevilo sr¢nih Utripov na Minuto
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1. Uvod

SAVVY sestavljajo telesni senzor Savvy (TS), polnilna enota, polnilnik, mobilna aplikacija (MobECG).
Jedro celote je majhna in lahka enota TS, ki jo na kozZo pritrdimo s standardnima samolepilnima
elektrodama (SE). TS meri razliko potencialov uporabnikovega EKG med dvema elektrodama, na-
mescenima na razdalji okoli 8,5 cm. Zmerna frekvenca vzorcenja signala EKG je primerna za dol-
gotrajno spremljanje dejavnosti srca med vsakodnevnim delom, pri $portnih dejavnostih ali pri
klini¢ni uporabi. Z enim polnjenjem baterije, vgrajene v telesni senzor, dosezemo, da TS deluje ne-
prekinjeno do 7 dni. Meritve se iz TS prenasajo preko vgrajenega, nizko porabnega komunikacijske-
ga radijskega kanala Bluetooth BT4.0 v mobilno aplikacijo osebnega digitalnega pomocnika (ODP,
to je pametni telefon ali tabli¢ni racunalnik), ki omogoca shranjevanje in graficni prikaz trenutnih
meritev. Pripomocek lahko uporabljajo zdrave osebe, osebe pod zdravstvenim nadzorom ali pa-
cienti v bolnisnici.

Uporabnik na svoji mobilni napravi pripravi EKG POROCILO katerega lahko natisne ali poslje po
elektronski posti svojemu zdravniku za nadaljnjo obdelavo.



2. Splo3ni pogoji uporabe

V primeru, da uporabnik obcuti neprijetno bolecino okoli srca, mora nujno poiskati zdravnisko po-
moc¢, ne glede na podatke, ki jih prikazuje medicinski pripomocek Savvy.

Z garancijsko izjavo daje prodajalec enoletno garancijo za medicinsko napravo Savvy, ki je predmet
prodaje.

Ko prvi¢ pozenete mobilno aplikacijo, morate potrditi izjavo, da ste kot kupec ustrezno seznanjeni
s splosnimi pogoji uporabe, drugace ne morete uporabiti te aplikacije.

Po dolo¢bah o varstvu osebnih podatkov omogoca kupec medicinskega pripomocka prodajalcu
uporabo in obdelavo osebnih podatkov za posredovanje informacij o morebitnih novostih, novih
znanstvenih spoznanjih, o morebitni nadgradnji sistema za omenjeni izdelek in za morebitne pri-
mere vigilance. Proizvajalec in prodajalec Saving, d.o.0. na noben nacin ni dolZzan omogociti stranki
ali uporabniku dostopa do morebitne nadgradnje sistema omenjenega izdelka.



3.Varnost
3.1. Splosna opozorila

OPOZORILO! Medicinski pripomocek SAVVY ni namenjen osebam s potencialno smrtno nevarni-
mi aritmijami ali posameznikom, ki potrebujejo hospitalizacijo ali bolnisni¢ni nadzor.
OPOZORILO! Uporabnik mora skrbno prebrati navodila za uporabo, podana v tem priro¢niku.
Znati mora uporabljati pametni telefon ali tablico ter mora razumeti vsebino Navodil za uporabo. Ce
tega znanja nima, lahko napravo uporablja le ob pomoci usposobljenih skrbnikov.

OPOZORILO! Medicinski pripomocek ne deluje po navedenih specifikacijah, ¢e ga shranjujemo ali
uporabljamo zunaj predpisanih vrednosti temperature in viage.

OPOZORILO! Medicinski pripomocek ne bo deloval pravilno ob nepravilni namestitvi aplikacije na
sicer priporoceni platformi osebnega digitalnega pomocnika in s priporocenim mobilnim operacij-
skim sistemom, opredeljenim v tehnicnih specifikacijah.

OPOZORILO! Mobilna aplikacija SAVVY se lahko ustavi in deluje nepravilno zaradi napak v PDA,
brezzi¢ni povezavi ali v samem telesnem senzorju. Za nadaljnja navodila si oglejte poglavje o od-
pravljanju tezav.



OPOZORILO! Osebe z znanimi alergijami ali preobcutljivostjo za lepilo ali hidrogel ne smejo upo-
rabljati medicinskega pripomocka SAVVY.

OPOZORILO! Da bi zmanjsali drazenje koze, ne polagajte senzorja SAVVY na poskodovano kozo.
OPOZORILO! Telesni senzor SAVVY je vodoodporen in ga lahko nosimo med prhanjem, vendar ga
ne namakamo v vodi (na primer v kopeli, masaznem bazenu ali med plavanjem).

OPOZORILO! Medicinskega pripomocka ne odvrzemo v zabojnik za ,nesortirane komunalne od-
padke’, saj ga je mogoce reciklirati, torej ga odstavimo v zabojnik za “ponovno uporabo”ali “lo¢eno
zbiranje odpadkov’, kot je doloc¢eno v Direktivi 2002/96 / ES Evropskega parlamenta in Sveta Evro-
pske unije o odpadni elektricni in elektronski opremi (OEEO).

OPOZORILO! Za zascito pred elektricnim udarom uporabljajmo samo SAVVY polnilno enoto SPE in
polnilcem, opredeljenim v tehni¢nih specifikacijah.

OPOZORILO! Ko senzor SAVVY ni v uporabi, ga namestite v polnilno enoto, in sicer v nacinu poln-
jenja, s Cimer prepre¢imo izpraznjenje baterije.

OPOZORILO! Medicinski pripomocek Cistimo z ustreznim, neagresivnim in koZi prijaznim cistilom.
Obrisemo ga lahko z vlazno krpo.



OPOZORILO! Meritve, dobljene z opremo medicinskega pripomocka SAVVY, so namenjene izklju-
¢no zdravstvenemu osebju.

OPOZORILO! Oprema sistema SAVVY lahko povzroca radijske motnje, moti delovanje bliznjih
zunanjih sistemoyv, lahko pa tudi njo samo motijo razli¢ni zunanji dejavniki.

OPOZORILO! Ohisje senzorja SAVVY ni odporno proti UV zarkom (lahko ga razbarvajo).

OPOZORILO! Kot pri vseh merilnih postopkih EKG, ki uporabljajo stik elektrode s kozo, lahko prica-
kujemo, da telesni gibi in misi¢ne dejavnosti vplivajo na kakovost meritev, ali da se izgubi stik med
elektrodama in kozo.

OPOZORILO! Uporabnik s pritrjenim telesnim senzorjem SAVVY mora biti med merjenjem z mo-
bilno aplikacijo na osebnem digitalnem pomocniku (ODP) v blizini ODP. Senzor SAVVY mora biti v
obmocju Bluetooth ODP (praviloma do 10 metrov, vendar so lahko obmocgja razli¢na, kar je odvisno
od ODP in okolice). Ce obmocje presega omenjeno razdaljo, se mora uporabnik premakniti v doseg
Bluetooth ODP-ja in povezava se bo samodejno ponovno vzpostavila.

OPOZORILO! Uporaba telesnega senzorja Savvy ni priporocljiva v blizini drugih naprav (najmanjsa
dopustna razdala je 4 cm).



OPOZORILO! Uporabljati se sme le predpisani polnilnik. Uporaba drugih polnilnikov lahko povzro-
¢i nesprejemljiva tveganja (v zvezi z elektricno varnostjo in elektromagnetno kompatibilnostjo)

OPOZORILO! Izkljucitev omreznega vtica iz polnilca, se obravnava kot odklop naprave.

OPOZORILO! | Savvy niigraca. Otroci uporabljajo medicinski pripomocek samo ko so pod nadzo-
rom odraslih oseb.

OPOZORILO! | Savvy nikoli ne dajemo v usta.
OPOZORILO! | Kakrsen koli poseg v SAVVY je prepovedan.
OPOZORILO! | Samolepilne elektrode so namenjene za enkratno uporabo.

OPOZORILO! | Samo v tem uporabniskem priro¢niku polnilna naprava je dovoljena. Uporaba dru-
gih polnilnih naprav predstavlja nesprejemljivo tveganje, tako z vidika varnosti kot elektro magnet-
ne kompatibilnosti.

OPOZORILO! | MobECG Library: Uporaba je dovoljena samo z upostevanjem tega uporabniskega
prirocnika.



OPOZORILO! | Savvy ekg ni namenjen spremljanju delovanja sr¢nega spodbujevalnika. Vsaka po-
vezava z delovanjem srénega spodbujevalnika je nedovoljena. Pacienti, ki imajo vgrajen sréni spod-
bujevalnik lahko uporabljajo SAVVY.

OPOZORILO! | Domaca uporaba. Nikoli ne interpretirajte posnetkov dobljenih s SAVVY. Vedno se
posvetujte z vasim zdravnikom.

OPOZORILO! | MobECG Library — VT/VF zazanava, nikoli ne sme biti uporabljena za prozenje de-
fibrilacijskih pulzov.

OPOZORILO! | Merjenje na domu. Medicinsko osebje mora zagotoviti ustrezno seznanitev z upo-
rabo SAVVY ekg. Uporabniski priro¢nik mora predan pacientu.

OPOZORILO! | Prevodni deli (elektrode in s tem v povezavi konektorji) ne smejo priti v stik z ostali-
mi prevodnimi deli, vklju¢no z zemljo.

OPOZORILO! | SAVVY ne uporabljajte v kolikor je vidna poskodba. Ne potapljajte ga v tekocino.
Ne poskodujte SAVVY. Preprecite padec, zvijanje, vrtenje, in podobno, kar bi vodilo k poskodbam.

OPOZORILO! | Prenosna RF oprema (vkljucujoc , antena, kabli, zunanje antene) naj ne bi bile blizje
kot 30 cm od kateregakoli dela opreme navedene v tem dokumentu, vkljucujo¢ kable. V nasprot-
nem se znatno zmanjsa ucinkovitost SAVVY.



3.2.Varnostni ukrepi
Ce po daljsi uporabi elektrod za¢utite srbenje ali kakrino koli nelagodije, pri¢vrstite
- telesni senzor Savvy na drugo mesto na telesu in / ali zamenjajte samolepilni elektrodi.

Senzor Savvy morate odstraniti pred uporabo zunanjega defibrilatorja ali pred vzor¢enjem z
magnetno resonanco.

Poskrbite, da ima ODP dovolj pomnilnega prostora za shranjevanje meritev (vsaj 2 GB).
Obcasno vizualno preverite kakovost signala EKG.

Uporabniki mobilne aplikacije SAVVY se morajo zavedati, da ODP predstavlja Sibko tocko v
varnostni verigi, saj lahko morebitni napadalec dobi dostop do meritev v ODP (lahko se $tejejo
kot osebni podatki), ki so tam shranjene. Zato morajo uporabniki ODP poskrbeti, za varno delo-
vanje ODP in, e je to potrebno, morajo uporabiti varnostne funkcije ODP.

-+ Vtabeli podpoglavja 9.6 si oglejte varnostne ukrepe za preprecevanje nezelenih vplivov elektro-
magnetnih motenj na bolnika in izvajalca.



3.3. Uporabnik

Sistem Savvy lahko upravljajo uporabnik ali njegovi skrbniki (negovalci). V obeh primerih mora
upravljavec zadostiti naslednjim zahtevam:

a) izobrazba:
+ ni predpisana (glej tocko b);

b) predznanije:
+ pismenost,
+ razumevanje informacije v Navodilih za uporabo,
+ poznavanje simbolov na zaslonu,
+ racunalniska pismenost;

) spretnosti:
+ namescanje samolepilnih koZnih elektrod,
+ pritrjevanje telesnega senzorja na elektrodi,
+ polnjenje baterij TS,
+ upravljanje s funkcijami pametnega telefona in / ali tablice,
+ upravljanje operacijskega sistema;



d) izkusnje:
- priporocljivo je poznavanje obicajnih grafi¢nih oblik posnetkov signala EKG,
+ druge predhodne izkusnje niso zahtevane.

4. Opis izdelka in tehni¢ne specifikacije
4.1. Osnovna oprema

4.1.1. Telesni senzor SAVVY

Telesni senzor (TS) SAVVY (slika 1), je na uporabnikovo koZo pritrjen z dvema standardnima sa-
molepilnima elektrodama (SE). Fleksibilna mehanska konstrukcija ohisja in gibka povezava s samo-
lepilnima elektrodama omogocata prilagoditev razdalje med njima ter zmanjsujeta nepricakovane
motnje signala.



K-

Slika 1: Telesni senzor (TS) SAVVY z dvema samolepilnima elektrodama (SE)
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4.1.2. Polnilna enota

V Polnilno enoto vstavimo telesni senzor z nadzorno lucko polnjenja,
Polnilna enota pa je s konektorjem priklju¢ena na polnilnik.

Izhodna enosmerna napetost: 6,0 V
Max. obremenitev: 150 mA

Slika 2: Telesni senzor (TS) Savvy, vstavijen v polnilno enoto (PE)

Vse pravice pridrzane! Kopiranje ni dovoljeno in/ali uporaba dokumenta brez dovoljenja je prepovedana.



4.1.3. Polnilnik
Polnilnik mora zadostiti naslednjimi tehni¢nim specifikacijam:

Model: VELO5US090-EUJA

Vhodna napetost: 100-240 VAC, vhodna frekvanca 50 — 60 Hz

Izhodna napetost VDC: 9,0V, Makismalna obremenitev: 550 mA, Izhodna mo¢: 6 W
Razpon obremenitve: < 5%

Temperaturno obmogje: -0C - + 60 ° C, Temperatura skladis¢enja: -40° C-+85°C
Ucinkovitost: 78%. Zascitni razred: Il

Elektri¢ni varnostni standard: EN 60950-1: 2006 + A11: 2009 + A1: 2010-A12: 2011

EMC standardi testov:

+ EN61000-3-2, 2006 + A2: 2009, razred A, - EN61000-3-3: 2008, razred A
+EN61000-4-2 2 - EN61000-4-3 3 A, - EN61000-4-4
« EN61000-4-5, - EN61000-4-6, - EN61000-4-8, - EN55024: 2010



Izhodni prikljucek:
- Tip konektorja - okrogel; 5.5 x 2.1 x 12 mm DC Jack

Dimenzije brez vtica (L x W x H): 55.1 x 24.1 x 3549 mm
Teza:80 g
Izjava Reference: Z1A 14 07 57396 271

4.1.4. Mobilna aplikacija MobECG

Glavne funkcije mobilne aplikacije (MobECG), namescene na osebnem digitalnem pomoc¢ni-
ku ODP (pametnem telefonu ali tabli¢cnem racunalniku), so:

- vzpostavitev komunikacije med TS in ODP,

- vizualizacija trenutnih meritev v ¢asovnem intervalu do 10 sekund,

- shranjevanje vzorcenih podatkov, oziroma meritev v pomnilnik ODP,

- interakcija z uporabnikom,

- prenos in shranjevanje meritev na varnem strezniku ali na platformo oblaka
- Izdelava porocila okoli oznacenega dogodka



4.2. Dodatki k medicinski napravi

Dodatna oprema ni del medicinske naprave Savvy. Za opremo, ki se prodaja lo¢eno, poskrbi kon¢ni
uporabnik.

4.2.1. Osebni digitalni pomo¢nik (ODP)

ODP je prenosna naprava (pametni telefon ali tablica), na kateri se izvaja operacijski sistem Android.
ODP je zdruzljiv s programsko opremo Savvy, ¢e vkljucuje:

- strojno opremo radijskega komunikacijskega sistema Bluetooth 4.0,
« Android 9.0+,
barvni zaslon,
- vsaj 2 GB prostora za shranjevanje,
stalno internetno povezavo ali povezavo v presledkih, na primer Wi-Fi radio, vrata Ethernet, LTE
zmogljivosti ali druga sredstva za prenos datotek med ODP in PC,
nacin tockovnega vnosa uporabnika, kot je zaslon na dotik ali racunalniska miska,
+ nacin ASCll vnosa podatkov, kot sta zaslon na dotik ali tipkovnica.
- Zavzpostavitev ODP s SAVVY mora imeti ODP vklju¢eno funkcijo LOKACIJA.



Upostevajte, da je aplikacija MobECG podprta samo z operacijskim sistemom Android verzij 9.0
- 10.0. Proizvajalec ne daje nobenih zagotovil, da bo MobECG deloval na novejsih razli¢icah opera-
cijskega sistema Android, dokler te niso temeljito preizkusene.

4.2.2. Samolepilne elektrode EKG

Samolepilne elektrode (SE) so mehanski in elektri¢ni vmesnik med TS in koZo; biti morajo dovolj
velike, npr. s premerom vsaj 50 mm, saj nosijo tezo TS. SE morajo biti medicinsko certificirane
(oznaka CE). Primera priporocenih samolepilnih elektrod sta:

1. SKINTACT monitoring ECG electrodes SKINTACT http://www.skintact.com/48.0.html

tip
gel
opora
mere

predlagana
uporaba

T-60

navlazen z vodo, srebro/ srebrov klorid (Ag/Ag Cl)

mikroporozni trak SKINTACT
™ 5

60 mm e o

%

dolgoro¢na (> 48 ur) Sy
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2. NIKOMED monitoring ECG electrodes www: http://www.nikomedusa.com/stress_lab.cfm

tip No. 2015 s

gel pena, kompakten gel, srebro / srebrov klorid (Ag / Ag Cl) W

opora trak, kompakten gel ¥ 1

mere 50 mm ezt mpcET i
el T -

predlagana dolgorocna (> 48 ur)

uporaba

Pri nabavi alternativnih elektrod bodite pozorni na kakovost in obvezno zahtevajte dokumentacijo
o ustrezni kakovosti.

Naslednji dodatki se lahko pridobijo v primeru,da se podpise pogodba s proizvajalcem.

Vse pravice pridrzane! Kopiranje ni dovoljeno in/ali uporaba dokumenta brez dovoljenja je prepovedana.



4.2.3. Mobecg Library

Deluje na operacijskem sistemu Android kot knjiznica (koda) z namenom integracije v aplikativno
programsko kodo.
MobECG Library je program, ki se ga lahko integrira v programsko opremo, kategorije razreda lla
in klasifikacijo programske opreme v razred B skladno z EN I1SO 62304:2006 ter se uporablja samo v
povezavi s tem uporabniskim priro¢nikom.
MobECG Library deluje tako, da prenasa posamezne vzorce ekg. V koliko ni povezave med TS in
ODP se ekg signal ne posname.
Omejitve:
Ni del SAVVY Sistema, ki je namenjen prodaji. Pridobi se ga izklju¢no na podlagi dovoljenja
proizvajalca.

Ni namenjen za diagnostiko, ampak samo za monitoring
Uporaba MobECG LIBRARY samo v povezavi s tem uporabniskim priro¢nikom.



4.3. Oznake in grafi¢ni simboli

Prikaz varnostnih simbolov in piktogramov, ki se uporabljajo v Navodilih za uporabo.

@ Glejte navodila / knjizico

[:@ Preberite navodila za uporabo, da se seznanite s pravilno uporabo te medicinske naprave.

Medicinska naprava tipa BF

it

T; Hranite na suhem.

__/if"" Transport in hramba: Upostevajte obe mejni temperaturi, ki sta podani ob zgornji in
spodnji vodoravni ¢rti.
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Transport in hramba: Upostevajte obe omejitvi vlaznosti, ki sta podani ob zgornji in
spodnji vodoravni ¢rti.

Transport in hramba: Simbol podaja ime in naslov proizvajalca.

W Pogoji delovanja: Upostevajte obe mejni vrednosti, ki sta podani ob zgornji in spodnji
e vodoravni Crti.

Pogoji delovanja: Upostevajte obe mejni vrednosti, ki sta podani ob zgornji in spodnji
@' vodoravni ¢rti.

M Pogoji delovanja: Upostevajte obe mejni vrednosti, ki sta podani ob zgornji in spodnji
= vodoravni Crti.

Vse pravice pridrzane! Kopiranje ni dovoljeno in/ali uporaba dokumenta brez dovoljenja je prepovedana.



Simbol podaja ime in naslov proizvajalca.

Locevanje baterijskih odpadkov.

Locevanije elektronskih odpadkov.

I = E

(([l’)) Brezzi¢na povezava.

(€ 1304 Oznaka CE s stevilko priglasenega organa; SIQ, stevilka 1304
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Oznake na napravi
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Slika 5: Oznacevanje senzorja Savvy
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Slika 6: Oznacevanje polnilne enote

Vse pravice pridrzane! Kopiranje ni dovoljeno in/ali uporaba dokumenta brez dovoljenja je prepovedana.
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4.4. Okoljski in transportni pogoji

Okoljski in transportni pogoji za telesni senzor in polnilno enoto so navedeni v spodnji tabeli.

Okoljski pogoji Normal operation Transportation and Storage
Temperatura okolja: 50Cdo+40°C -25°Cdo +70°C
Relativna vlaznost: 10 9% do 95 % 10 % do 95 %

(limited condensation) (limited condensation)
Atmosferski pritisk: 700 — 1060 hPa (mB) 700 — 1060 hPa (mB)

Vse ostale komponente naprave SAVVY (SE, ODP) morajo izpolnjevati zahteve, ki jih predpisejo pro-

izvajalci.



5. Nastavitev naprave

5.1. Namestitev mobilne aplikacije

Mobilno aplikacijo MobECG namestite na svoj ODP iz Google Play Store in ob namestitvi potrdite
zahtevane pogoje. Ce uporabnik ni izkusen z mobilnimi aplikacijami, priporo¢amo, da poiéce po-
moc¢ pri izkusenem operaterju. Po uspesni namestitvi se na zaslonu ODP pojavi ikona aplikacije
MObECG 1.

NAVODILO: v kolikor katerakoli funkcija ne bi bila razumljena prosimo poklicite proizvajalca.

5.2. Postavitev elektrod

1. Mesto na katerega bomo nalepili SAE mora biti o¢is¢eno. (porascene dele obrijemo).
Kozo ocistimo s 70% alkoholom.

2. Elektrodi, $e vedno zasciteni s folijo, pripnemo na TS
3. Odstranimo zascitno folijo in namestimo TS na ocis¢eno kozo na prsnem kosu.

4.TS mora biti namesc¢en tako, da ne moti uporabnika in da so signali EKG jasno vidni. Slika 8
prikazuje ve¢ priporocenih polozajev elektrod (1, 2, 3, 5), ki zagotavljajo kakovostne meritve
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signala EKG. Zdravstveno osebje lahko predlaga namescanje elektrod na mesta, ki so v skladu z
individualno obravnavo uporabnika.

Povezava med elektrodama mora biti spros¢ena, s tem dosezemo, da se SAVVY prilagaja gibanju
telesa.

Slika 8: Priporoceni poloZaji elektrod na prsnem kosu

Vse pravice pridrzane! Kopiranje ni dovoljeno in/ali uporaba dokumenta brez dovoljenja je prepovedana.



6. Delovanje naprave

6.1. Zacetna nastavitev (inicializacija)

V nadaljevanju bomo prikazali simbolicno delovanje aplikacije MobECG, saj je njeno izvajanje de-
jansko odvisno od verzije operacijskega sistema Android.

6.1.1. Aktiviranje storitve MobECG

Po namestitvi aktiviramo storitev MobECG s pritiskom na ikono # aplikacije. Po aktivaciji se v zgor-
nji opravilni vrstici ODP prikaze ikona MobECG (v beli barvi). Storitev MobECG zahteva za prenos
meritev iz TS v ODP aktivirano povezavo bluetootha z ODP. Ce povezava ni vzpostavljena, aplikacija
prikaze opozorilo, da Zeli vklopiti bluetooth. Poskrbimo za vklop komunikacijske enote Bluetootha.

Ob zagonu se na zaslonu storitve MobECG prikaze zacetno, glavno okno (slika 9a). V tem oknu na-
dziramo meritve (zacetek, konec), v njem so prikazane tudi podrobnosti o povezavi s TS. Vse druge
aktivnosti se odprejo z dotikom na menijsko vrstico v zgornjem levem kotu (slika 9 b).
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6.1.2. I1zbor zelenega telesnega senzorja Savvy

Prvi korak po zagonu storitve MobECG je povezava namescenega telesnega senzorja (TS) z aplika-
cijo. S klikom na ikono ,Select Savvy” sprozimo odprtje zaslona aplikacije, na katerem se po samo-
dejni identifikaciji (vzorcenju) pojavijo vse brezzi¢ne naprave v blizini ODP (slika 10a). Skeniranje se
samodejno osvezi z ODP-ju najblizjim telesnim senzorjem, ki se pojavi na vrhu seznama prikazane
aplikacije. Sortiranje seznama naprav lahko ustavimo z dotikom na ikono “STOP SORTING” Izbiro svo-
jega TS (MAC Address: v tabeli na koncu tega priro¢nika) potrdimo z dotikom. Po vnosu 4-mestne
PIN kode (slika 10b), podane na zadnji strani Navodil za uporabo, z dotikom na ikono,OK” se se polje
nasega TS pobarva rumeno (slika 10 c).

OPOMBA: PIN telesnega senzorja vpisemo le enkrat, ko se TS prvi¢ poveze z ODP.

OPOMBA: Funkcija LOKACIJA na vasem ODP mora biti aktivirana. V nasprotnem se SAVVY ne more
povezati z ODP.
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Vse pravice pridrzane! Kopiranje ni dovoljeno in/ali uporaba dokumenta brez dovoljenja je prepovedana.



6.2. Merjenje / Zbiranje

6.2.1. Zacetek meritev

Ko izberemo telesni senzor Savvy, se lahko vrnemo na glavni zaslon aplikacije s klikom na povezavo
,Back”na ODP ali na izbiro ,Overview”iz menija aplikacije. Pripomocek je naveden v razdelku , Paried
Gadgets” glavnega zaslona in prikazuje stanje povezave, moc signala in stanje baterije (slika 11 a).
Pred zacetkom meritev je telesni senzor v stanju »odklopljen.

Za zaCetek merjenja pricnemo z dotikom na ikono ,Start” Po kratkem ¢asu se senzor poveze z ODP.
Status telesnega senzorja se spremeni v, Connected , |zberite frekvenco vzorcenja (128Hz ali 256Hz
(128HZ bo porabil manj energije in meritev bo porabila manj spomina na vasem ODP.

Signal EKG se pojavi v graficnem delu okna. Ko je merjenje v teku, se ikona MobECG v ukazni vrstici
spremeni v ikono v obliki utripajo¢ega srca. V opravilni vrstici se pojavita dve ikoni: ikona »bpm«in
ikona “Mark Event” Z dotikom na ikono »bpm« se odpre meni »ECG Graph« s pritiskom na ikono
‘Mark Event” pa se odpre menu za oznacevanje dogodkov.
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Vse pravice pridrzane! Kopiranje ni dovoljeno in/ali uporaba dokumenta brez dovoljenja je prepovedana.



6.2.2. Med merjenjem
Obcasno preverite kvaliteto signala.

UnM prikazuje povpre¢no vrednost sr¢nih utripov v intervalu zadnjih 10-ih sekund (privzeta vred-
nost) preracunano v Stevilo utripov na minuto.V meniju, Settings”je mozno interval nastaviti in sicer
v dolzini med 5 do 30 sekund. V kolikor meritev ne zazna vec¢ kot 5 utripov v izbranem intervalu se
namesto Stevilke prikaze ,NA" Prikaz Stevila UnM je omejeno na Stevilo utripov med 20 in 250.V
kolikor je izra¢unana vrednost zunaj intervala se izpise ,NA”

OPOMBA: V prisotnosti prekomernega Suma lahko detektor UnM podaja napacne vred-
nosti. Prosimo, upostevajte prikazano UnM vrednost kot informativno.
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Slika 11: Glavni zaslon: (a) po izbiri senzorja, (b) med merjenjem, (c) oznacitev dogodka

Vse pravice pridrzane! Kopiranje ni dovoljeno in/ali uporaba dokumenta brez dovoljenja je prepovedana.



6.2.3. Oznacevanje dogodkov

V podmeniju nastavitve izberite Bolnisni¢ni nacin oznacevanja dogodkov. Prikaze se zelena ikona
kot na sliki 11.c. S pritiskom na zeleno Polje se bo v meritvi oznacil dogodek in pripravilo porocilo.

EKG POROCILO pripravi uporabnik bodisi z izbiro v“Mark Event” meniju ali pa iz"ECG Reports” menija.

Ko zelimo EKG POROCILO pripraviti na trenutni meritvi ekg-a iz menija “ECG Reports’, bo aplikacija
MobECG pocakala toliko ¢asa, kot je zahtevana dolzina EKG porocila in sele takrat pripravila porocilo.

Pred pripravo ekg porocila, nam aplikacija MobECG za boljSo predstavitev zdravniku, predlaga vnos
podatkov o uporabniku, ki jih vnesemo v “Additional report information” meni. Vneseni podatki so
infomativne narave, shranjeni so v aplikaciji MobECG. Informacija bo uporabljena samo na ekg po-
rocilu. V "Additional report information” meniju lahko spreminjamo prednastavljeno dolzino EKG
porocila (do 30 minut). V porocilu bo zapis vseboval ekg zapis '/, ¢asa pred postavljeno zahtevo in
!/, ¢asa po postavljeni zahtevi za izpis.

Po tem, ko izpolnimo predlagana polja za vnos, se v ozadju pripravi porocilo in ko bo porocilo na-
rejeno nas aplikacija MobECG o tem tudi obvesti. Izberemo lahko med vpogledom ali posiljanjem
porocila. Porocilo se shrani v ODP (Documents/MobEcg/Reports/), kjer ga kasneje bodisi pogleda-
mo ali pa posliemo svojemu zdravniku.



OPOMBA: Vse ikone pocutja lahko nakazujejo na potencialno nevarna stanja.
SAVVY ne preprecuje potrebe po nujni medicinski pomoci, povezanih z uporabo simbolov.

6.2.4. EKG POROCILO

Z dotikom na “ECG REPORT" se prikazeta dva podmenija in sicer “Measurements” (Slika 12a) in pa
“Reports” (Slika 12b). Podmeni “Measurements” vsebuje seznam preteklih meritev, trenutno meri-
tev in pa Ze shranjene dogodke znotraj posameznih meritev. Meritve so prikazane z naslednjimi
podatki: zacetek meritve, Cas zakljucka meritve ter dolZzina meritve. V kolikor so v ¢asu trajanja bili
oznaceni dogodki, so ti prikazani s pripadajoco ikono in pa spremnim besedilom. Ikone so enake,
kot te v meniju “Mark event”.V kolikor pa je zapisan dogodek z uporabnisko izbiro “CUSTOM EVENT’,
pa z ikono srca.

Visaka meritev se lahko spremeni v ISHNE zapis s pritiskom na tipko “Convert to ISHNE"

Pri izbiri ze obstojecega dogodka se izpise porocilo o meritvah okrog tega dogodka. V kolikor pa
Zelimo izpisati porocilo na katerikoli presecni ¢as znotraj meritve, naprej izberemo meritev, ki nam
ponudi ¢asovni trak, na katerem izberemo trenutek okoli katerega Zelimo ekg porocilo.
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V podmeniju “Reports” najdemo Ze pripravljena porocila. S pritiskom na porocilo le tega odpremo
v prednastavljenem PDF pregledovalniku “PDF viewer”, V kolikor pa izberemo =5 ikono pa nam
operacijski sitem ODP ponudi vse preostale moznosti (Slika 12¢). Daljsi pritisk na porocilo nam po-
nudi moznost izbrisa izbranega porocila.

EKG POROCILO je zapisano v PDF formatu. Porocilo ne vsebuje nobenih diagnosti¢nih podatkoyv,
vsebuja samo zapis ekg signala okoli izbranega ¢asovnega izbora ali izbranega dogodka in uporab-
nisko vnesene podatke.

Porocilo je sestavljeno iz glave porocila in ekg zapisa na vecih straneh A4 formata. Glava porocila
vsebuje podatke o uporabniku, meritvi in o oznacenem dogodku. EKG zapis je izrisan v vrsticah
po 7,5 sekund na natisnjeni modro obarvani mrezi. Dimenzije izrisanega ekg, ki so obenem tudi
izpisane na porocilu so 10mm na mV amplitude in 25 mm na sekundo na ¢asovni osi. Ne glede na
¢asovno izbiro zapisa bo zadnja stran izpolnjena z ekg zapisom.

Savvy je usklajen z naslednjo programsko opremo. ki ima CE oznako: CARDIOMATICS, VIEWECG.
Ostali proizvajalci programske opreme, ki imajo lahko kot vstopni signal v ISHNE formatu, so pri-
merni a vendar zomejitvami ki veljajo za to programsko opremo in so usklajeni s tem uporabniskim
priro¢nikom (indikacije, kontraindikacije, opozorila).



Meritve posnete s SAVVY-jem najprej konvertiramo v ISHNE FORMAT (.ecg) tako da v poglavju “Me-
asurements” pritisnemo na gumb EXPORT to ISHNE. Aplikacija nas po zaklju¢eni konverziji obvesti.

6.2.5. Graf EKG

Aplikacija tudi nudi moznost predstavitve trenutnih meritev signala EKG in povprec¢nih vrednosti
utripov BPM (slika 13). To storimo tako, da v meniju aplikacije izberemo ikono ,ECG Graph”ali na
glavnem zaslonu kliknemo na ikono srca. Ce se zelimo vrniti na glavni zaslon, kliknemo ikono ,Back”
na ODP ali izberemo ikono ,Overview”v meniju aplikacije. Slika 13 prikazuje primer kakovosti signala
EKG. Dodana je funkcija spreminjanja velikosti po x-osi (od 1 do 10 s) in pa y — osi (mV) z dvema
prstoma.
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Slika 13: Celozaslonski prikaz meritev EKG



Primeri razli¢nih oblik signalov, ki se lahko pojavijo med meritvami, so prikazani na sliki 14. Vse ob-
like razen zadnje (f) se upostevajo kot signali EKG. Dva primera kakovosti signala EKG sta prikazana
na slikah 14 ain 14b. Obrnjen signal EKG izmerimo le, Ce je namestitev elektrod obrnjena (slika 14c).
Tak$na meritev ne povzroca tezav zaradi oblike signala EKG, saj to pomeni, da moramo elektrodi
obrniti.

Pri premikanju rok ali med hojo, lahko osnovna linija signala EKG opleta, kar pa ni zaskrbljujoce
(slika 14d). Primer zaSumljenega signala EKG je prikazan na sliki 14e; ¢ase sr¢nega utripa je $e vedno
mogoce dobiti iz takega signala. Slika 14f prikazuje primer signala Suma, kar lahko pomeni, da so
elektrode brez povezave; v tem primeru v signalu Suma ni prisotnega signala EKG. Zato med me-
ritvami obc¢asno preverimo kakovost signala EKG. Ce signal EKG ni ustrezen, pritrdimo elektrodi na
kak drug priporoceni polozaj (slika 8). Obicajno se v nekaj minutah vzpostavi dober galvanski stik s
podkoznim tkivom in slika signala EKG postane stabilna.

OPOMBA: Meritev pricnemo z uporabo funkcije START na glavnem zaslonu.



Savvy

49

NENNARNNANA

ALLLLLLEALLE]

At

(a) Primer kakovosti EKG

(b) Primer kakovosti EKG

(c) Primer obrnjenega EKG

kA A

WL.JJru J i J'.!.JJ.—-L Al '“‘I-""d.-

(d) EKG med hojo

(e) Zasumljen EKG

Slika 14: Primeri razlicnih merjenih signalov

(f) Sum

Vse pravice pridrzane! Kopiranje ni dovoljeno in/ali uporaba dokumenta brez dovoljenja je prepovedana.



6.2.6. Premor med meritvami

Zacasen premor vizualizacije EKG in prikaz dolo¢enega, trenutno zaznanega segmenta, sta mozna
le z dotikom na graficni del aplikacije. Na vrhu grafitnega okna se bo prikazala ikona “Pause” Za
ponovni prikaz se e enkrat dotaknemo graficnega dela okna.

OPOMBA: Ta moznost ustavi samo vizualizacijo meritev, meritve pa se $e vedno shranjujejo na
ODP. Po premoru bo aplikacija $e naprej prikazovala trenutno meritev.

6.2.7. Zaklepanje zaslona

Za preprecitev nezelenih ukrepov med meritvijo imamo moznost zaklepanja zaslona aplikacije. Ko
je zaslon aplikacije zaklenjen, ne moremo izvesti ukaza start/stop meritev ali spreminjati nastavi-
tev, lahko pa na glavnem zaslonu opazujemo potek signala EKG, in sicer v delnem ali v celozaslon-
skem prikazu. Vendar pa $e vedno lahko brskamo po meniju aplikacije.

Ce Zelimo zakleniti zaslon aplikacije, kliknemo na ikono “Lock app” Ko se moznost zaklepanja prvi¢
aktivira, moramo vnesti in ponoviti geslo za zaklepanje / odklepanje. Za odklepanje zaslona apli-
kacije ponovno kliknemo na ikono “Unlock app”in vnesemo geslo za odklepanje. Pri ponovnem
ukrepu zaklepanje / odklepanje, je potrebno vnesti geslo samo za odklepanje (zaklepanje se izvede
brez ponovnega vnosa gesla).



6.2.8. Koncanje meritev

Ce zelimo koncati meritve, kliknemo na ikono »Stop« na glavnem zaslonu. Status telesnega senzorja
se bo spremenil v stanje »Disconnectedx.

Ce nameravamo uporabljati isti telesni senzor za nadaljnje meritve, je bolje, da ostane na seznamu
uporabljenih pripomockov na glavnem zaslonu. Ce Zelimo odstraniti TS s seznama uporabljenih TS
na glavnem zaslonu, kliknemo na »Select Savvy« v meniju aplikacije. Nato z enim klikom na rumeno
poudarjeno ikono TS pocistimo / preklicemo uporabo izbranega telesnega senzorja. V tem prime-
ru se bo ikona telesnega senzorja razbarvala. Na koncu kliknemo ikono ,Back” ali izberemo ikono
,Overview”iz menija aplikacij in se vrnemo na glavni zaslon ODP.



6.3. Nastavitve aplikacije

Nastavitve aplikacije so na voljo s klikom na ikono “three dot”v zgornjem desnem kotu aplikacije, z
izbiro ,App”in nato “Settings “ Nastavitve vkljucujejo:

Vizualne nastavitve:

Interval utripa srca »Heart rate interval [s]: Dolo¢imo dolzino intervala med 5 in 30 sekund za
preracunavanje Stevila utripov na minuto

Razkorak (gap) osciloskopa [s]: Dolo¢imo, kako veliko je prekrivanje linije signala EKG (privzeto:
-0,5 5). Ce je razkorak negativen, se bodo novi podatki delno prekrivali z nekaterimi starimi po-
datki. Upostevajte dejstvo, da prekrivanja ne bo videti, ¢e je interval pojemanja daljsi od intervala
prekrivanja.

Interval pojemanija [s] osciloskopa: Dolo¢imo dolzino abscise osciloskopa s pojemanjem (privze-
to: 1,0 s). Pojemanje bo vplivalo na prikaz najstarejsih podatkov.

Nastavitve pregleda zaslona:

Bolnisni¢ni nacin oznacevanja dogodkov — Na preglednem zaslonu se izrie zelen kvadrat.



BlueTooth nastavitve:

- Dovoljen samodejni ponovni zagon naprave Bluetooth: Ta nastavitev omogoca ponastavitev
vmesnika Bluetooth brez posebnega dovoljenja. Aplikacija ponastavi samo vmesnik, ¢e posta-
ne neodziven.

Varnostne nastavitve:

- Zaklenitev izbire vmesnika bluetootha: Izbira te moznosti bo zaklenila trenutni
izbor naprav Bluetooth in jih zascitila pred nepredvidenimi spremembami.
(Privzeto: ni bil izbran)

- Nastavitev gesla za zaklepanje zaslona: Nastavitev ali spreminjanje gesla za zaklepanje zaslona.
PDF porocila - nastavitve:
« privzeta vrednost je 25mm/s

Zazeleno je, da se o podrobnostih in nastavitvah aplikacije posvetujemo z operaterjem.



6.4. Prenos datotek

Meritve EKG so shranjene v datotekah pod vnesenim imenom datoteke v mapi Dokumenti opera-
cijskega sistema Android, v podmapi MobECG/Measurements.

6.4.1. Prenos meritev na varen shranjevalni streznik

Ce je internetna povezava dostopna, lahko merilne datoteke prenesemo na varen shranjevalni
streznik. Za prenos datoteke (FTP) kliknemo na ikono “FTP Upload” na zaslonu aplikacije. Zaslon, kot
je na sliki 15 kaze, da vstop zahteva naslov streznika FTP, uporabnisko ime in geslo. Po prenosu daje
aplikacija tudi moznost brisanja datotek na ODP (oznacimo potrditveno polje). Po vnosu zahtevanih
podatkov kliknemo na gumb ,Upload” za zacetek prenosa.
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6.4.2. Rocni prenos

Uporabniki ODP lahko izmerjene podatke prenasajo tudi ro¢no na osebni racunalnik, in sicer z me-
todo za prenos datotek z dlan¢nika na drugo napravo. Pri tem priporo¢amo, da po kon¢anem pre-
nosu datotek izbrisejo prenesene datoteke na dlan¢niku, s cimer omogocimo dovolj spominskega
prostora za nadaljnje meritve.

6.5. Posodobitev aplikacije

Posodobitev aplikacije izvedemo na ,Google Play Store” internetni strani. Aplikacija vas bo vodila
skozi postopek posodobitve.

6.6. Uporabne informacije

Informacije o uporabi, kot sta verzija in kratek opis, so na voljo z izbiro ikone ,About”“iz menija aplika-
cije. Informacije o razvijalcih so na voljo z izbiro ikone ,Credits” v meniju aplikacije.



6.7.1zklop naprave

6.7.1. Nadaljevanje meritev v ozadju

Hkrati z opravljanjem drugih nalog na ODP lahko MobECG deluje v ozadju, kar izvedemo s klikom
na gumb ,back,, v aplikaciji ODP. Ce je bila meritev Ze zaceta, se bo izvajala $e naprej. Meritev se
bo ustavila samo s klikom na ikono ,Stop” v ,Overview’ pri izhodu iz MobECG aplikacije z uporabo
opcije Exit’, pri naklju¢nem prenehanju delovanja MobECG, pri izklopu Bluetooth komunikacije ali
pri zaustavitvi ODP.

Ob izklopu zaslona bo MobECG $e naprej izvajal meritve. Izklop zaslona bo zmanjsal porabo ODP, s
tem bo omogoceno daljse delovanje meritev brez ponovnega polnjenja senzorja SAVVY.

6.7.2. Izhod iz aplikacije MobECG

Za izhod iz aplikacije MobECG kliknemo na ikono ,Exit” v meniju aplikacije.

OPOMBA: Pri izhodu iz aplikacije MobECG se enota Bluetooth na tablici ali pametnem telefonu ne
izklopi. Aplikacija pri izhodu iz meritev ustavi le vse meritve.



6.7.3. Odstranitev elektrod

Ko je faza meritev koncana, lahko s telesa odstranimo elektrodi in telesni senzor Savvy. Elektrodi
lahko tudi ostaneta pritrjeni na telesni senzor Savvy za kasnejse meritve, Ce pa se je gel zacel raz-
grajevati, elektrodi odstranimo in pritrdimo novi.

OPOMBA: Ko TS ni v uporabi, ga vstavimo v polnilno enoto v nacinu polnjenja, kar zagotavlja, da se
baterija ne bo izpraznila.

7. Indikacije in kontraindikacije
7.1. Indikacije

Sistem SAVVY je namenjen spremljanju sr¢nega ritma z napravo Bluetooth. Grafi¢no prikazovanje
omogoca odkrivanje nenormalno hitrih in pocasnih sr¢nih utripov. Zajeti in zabelezeni signal EKG
je dovolj kakovosten, da omogoca zdravstvenemu osebju racunalniski pregled zajetega signalain s
tem natancnejso identifikacijo morebitne aritmije.

Sistem SAVVY omogoca takojsen prikaz signala EKG med merjenjem, in sicer na zaslonu uporabni-
kovega ODP (Ce je omogocen prikaz na pametnem telefonu ali tablici), po merjenju pa so podatki
EKG na voljo za pregled in analizo zdravstvenim delavcem.



7.2. Kontraindikacije

Sistema SAVVY naj ne uporabljajo osebe, ki imajo morebitne smrtno nevarne aritmije, ali posamez-
niki, ki potrebujejo hospitalizacijo ali bolnisni¢no nadzor. Sistema SAVVY ne smejo uporabljati ljudje,
ki imajo znane alergije ali so preobcutljivi za lepilo ali gel v elektrodah.

8.Vzdrzevanje

Visa vzdrzevalna dela lahko opravi le pooblascen serviser. Uporabniki lahko sami izvedejo postop-
ke vzdrzevanja, navedene v Navodilih za uporabo, na primer polnjenje baterije, vizualni pregled,
¢iscenje itd.

8.1. Polnjenje baterije telesnega senzorja SAVVY

Telesni senzor SAVVY je naprava z notranjim baterijskim virom, polnjenim preko polnilne enote in
polnilnika.

Baterijo TS polnimo tako, da ga vstavimo v polnilno enoto, povezemo s polnilnikom in priklju¢imo
na vir napetosti. Polno zmogljivost zagotovimo tako, da baterijo polnimo vsaj dve uri. Kontrolna
lu¢ka na polnilniku se izklopi, ko je baterija napolnjena.



OPOMBA: Ko senzor ni v uporabi, ga vstavite v nacin polnjenja, da se baterija ne izprazni. Zaradi
izpraznjene baterije preneha veljati garancija.

Slika 16: Sensor Savvy je

med polnjenjem vstavijen v
polnilno enoto s priklju¢enim
polnilnikom.



8.2.Vizualni pregled
Sklop naprave in kable vizualno pregledamo, da ugotovimo, ali:

ohigje TS ni zlomljeno ali razpokano,

ohisje polnilne enote ni zlomljeno ali razpokano,
ohisje polnilnika ni zlomljeno ali razpokano,

so plasc kabla polnilnika in prikljucki neposkodovani.

Okvarjene enote ali poskodovane kable moramo takoj zamenjati. S poskodbami ali uni¢enjem pre-
neha veljati garancija.



8.3. Navodila za cis¢enje

Savvy senzor, polnilna naprava, polnilnik se lahko cistijo in dezinfecirajo samo takrat, ko niso priklo-
pljeni na izvor napetosti in po tem, ko so popolnoma suhi.

Senzor Savvy lahko cistimo in razkuzujemo z medicinskim alkoholom ali s posebnim cistilnim sred-
stvom za medicinske pripomocke, ki zagotavljajo skladnost z naslednjimi zahtevami:
biokompatibilnost ohisja
staranje polipropilena
zdruZljivost z vzdrzljivostjo lepljenja
Garancija ne velja za Skodo, nastalo po uporabi napac¢nih cistil. TS je vodoodporen, vendar ga ne
smemo potapljati v vodo.

Napravo je dovoljeno obrisati z vlazno krpo. Ceprav je senzor SAVVY vodoodporen, ga ne namaka-
mo v vodi.

V kolikor SAVVY poskodujemo z uporabo neustreznih cistil preneha veljati garancija.



8.4. Aplikacija MobECG - vzdrzevanje
Uporabniki moramo vzdrzevati okolje operacijskega sistema Android, kot je dolo¢eno v zahtevah:

ohranjanje ustreznega spominskega prostora za shranjevanje na ODP ali osebni racunalnik,
internetna povezava na ODP in PC, kot je potrebno za prenos meritev na PC,

omogocena brezzi¢na povezava enote Bluetooth na ODP,

ODP je vklopljen med zajemanjem podatkov, njegov zaslon je med tem lahko izklopljen,
baterijo ODP je treba dovolj dolgo polniti za podporo obseznejsih meritev ali pa mora biti ODP
stalno priklju¢en na polnilnik.

8.5. Zivljenjska doba in skladis¢enje izdelka

Zivljenjska doba medicinskega pripomocka je dve leti v primeru, da ga polnimo 500x ali vec. Okoljski
pogoji za njegovo shranjevanje so navedeni v poglavju 4.4. (Okoljski in transportni pogoji).



8.6. EMC Informacija
Test

Elektrostati¢na razelektritev
(ESD) IEC 61000-4-2

Sevalna RF
IEC 61000-4-3

Blizina polja RF brezzi¢nih

komunikacijskih naprav
(IEC 61000-4-3)

Testni nivo
Kontaktna razelektritev: +8 kV
Zra¢na razelektritev: £2 kV, 24 kV, £8 kV, £15 kV

80-2700 MHz; TkHz AM 80 %; 10 V/m

385 MHz; Pulzna Modulacija: 18 Hz; 27 V/m

450 MHz, Pulzna Modulacija: 18 Hz: 1 kHz sine; 28 V//m
710, 745, 780 MHz; Pulzna Modulacija: 217 Hz; 9V/m

810, 870, 930 MHz; Pulzna Modulacija: 18 Hz; 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz; Pulzna Modulacija: 217 Hz; 28 V/m
2450 MHz; Pulzna Modulacija: 217 Hz; 28 V/m;

5240, 5500, 5785 MHz; Pulzna Modulacija: 217 Hz; 9 V/m




Electriktricni hitri prehod/  Mocnostna linija: 2 kV; 100 kHz ponovitvena frekvenca

porusitev Signalna linija: 1 kV; 100 kHz ponovitvena frekvenca
IEC 61000-4-4

Prenapetost [-PE and N-PE: 2kV

IEC 61000-4-5 LN: TRV

Prevodna RF 0.15-80 MHz; TkHz AM 80 %; 3 Vrms , 6 Vrms v ISM
IEC 61000-4-6

Frekvenca (50/60 Hz) 30 A/m, 50 Hz and 60 Hz

magnetno polje

I[EC 61000-4-8

Padci napetosti, kratke 0% U_na 0.5 ciklov pri 8 faznem kotu

prekinitve in spreminjanje 09%U. na 1 cikel pri 0°
napetosti napajalnih ‘ , o
vodov 70 % U, na 25/30 ciklov pri 0

I[EC 61000-4-11 0% U, na 250/300 ciklov pri 0°



[oN)

6 Savvy
Emisija

CISPR 11, Group 1, Class B
CISPR 11, Group 1, Class B
IEC 61000-3-2, Class A

IEC 61000-3-3

Vse pravice pridrzane! Kopiranje ni dovoljeno in/ali uporaba dokumenta brez dovoljenja je prepovedana.



9.Tezave
Primer

Senzor se ne

Mozni vzroki

Bluetooth na ODP ni vklopljen.

Mozne resitve

Vklopimo Bluetooth na ODP.

poveze.
Baterija senzorja je prazna. Napolnimo baterijo senzorja.
Senzor ni v obmodju Bluetooth na Premaknimo se v blizino ODP.
ODP.
Senzor poloZimo na polnilno na-
pravo vklopljeno na napajanje za 10
sekund.
Signal EKG je Stik elektrod s kozo se je zrahljal. Zamenjajmo elektrodi in / ali ju
slab. postavimo na drugo mesto na

telesu.




Elektrodi se na
kozi ne drzita
dobro.

Elektrodni gel razpada ali pa koza ni
cista.

Ocistimo koZo in / ali zamenjajmo
elektrodi.

Graf EKG je
zamrznil.

Senzor ni v obmocju Bluetooth ODP.

TeZave z brezzi¢no povezavo med
telesnim senzorjem Savvy in ODP.

Premaknimo se v blizino ODP.

Ce se tezava ponavlja, izklopimo
Bluetooth radio in ga ponovno
vklopimo.

Ce se tezave nadaljujejo, zaprimo
aplikacijo MobECG in jo ponovno
zazenimo.

Ce se tezava nadaljuje, ponovno
postavimo telesni senzor na
prikljucke polnilca (pri aktivnem
polnjenju utripa indikator LED).

Ce se tezave nadaljujejo, pois¢imo
tehni¢no pomoc.



10. Garancija
Za izdelek veljajo pogoji, zapisani v garancijski izjavi. Garancija na izdelek je 12 mesecev.

11. Podatki o proizvajalcu

Ime in naslov Saving, d.o.o.
Finzgarjeva ulica 4

1000 Ljubljana

Uradni logotip SaV‘ ’ngd.o.O-

Boris Simonci¢, PhD, MD

Zakoniti zastopnik
Tina Samardzija

ENISO 13485:2016

Potrdila za nadzor kakovosti



PIN:

MAC ADDRESS:







Saywy



