BM-02 MONITOR DISANJA BEBE

Cestitamo vam rodenje djeteta i zahvaljujemo &to ste kupili naé proizvod. S ovim monitorom mozete biti
opusteni dok vasa beba spava.
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Identifikacija proizvoda

BM-02 MONITOR DISANJA BEBE

BM-02 Monitor disanja bebe cerfificiran je medicinski proizvod Klase llb koji prati djetetovo disanje. Ne smije se
upotrebljavati za ponovnu uspostavu vitalnih funkcija i nije terapijski proizvod. Ne zamjenjuje odgovarajuéu njegu
za dijete. Trebaju ga upotrebljavati pruzatelji zdravstvene skrbi i pruzatelji skrbi o djetetu kod kuce. Proizvod je
namijenjen kako bi oglasio upozorenje, opticko ili zvuéno, da je disanje prekinuto ili da je brzina disanja smanjena.
Time upozorava na mogucéu opasnost od zastoja disanja do kojeg moze do¢i kod male dojenc¢adi (na primjer,
zbog sindroma iznenadne dojenacke smrti — SIDS-a) ili zbog ostalih uzroka (gusenje, bolest itd.). Zbog prirode
i svrhe upoftrebe nisu poznate nuspojave i ostale kontraindikacije.

BM-02 se sastoji od senzorske podloge s osjetljivim detektorom koji se nalazi ispod djetetovog madraca i elek-
tronicke jedinice s indikatorskim lampicama i zvu¢nim alarmom. Uredaj ima vrlo jednostavnu kontrolu. Radi na
baterije i nakon pokretanja pokreée auto-test ispravnog rada. Ne utjece niti ogranicava kretanje bebe.

U okruzenjima obogacenim kisikom moze se koristiti samo senzorska podloga.

Preporucene mjere za smanjenje rizika od SIDS-a

o Ne stavljajte bebu spavati na trbus¢i¢ nego na leda ili na bok.

o Ne pusite fijekom frudnoce i nakon poroda u prisutnosti djeteta, ¢ak ni unutar stambenih prostorija.
Nikotin ima dokazano inhibitorno djelovanje na bebin respiratorni centar. Njegova je prisutnost vise puta
otkrivena u krvi mrtvih beba. Majka pus$ac u kontaktu s bebom ispusta dim cigarete i ostatke nikotina
¢ak i 30 minuta nakon $to je popusila svoju posljednju cigaretu!

o Pazite da bebi tijekom spavanja ne bude ni pretoplo ni prehladno. Hipertermija moze potaknuti rast
bakterija u disnim putevima. Njihova prisutnost moze potaknuti slozeni imunoloski odgovor koji moze
Cak dovesti do zastoja respiratornog centra.

o Ostavite bebinu glavu nepokrivenu. Ne stavljajte meke navlake i jastuke u kreveti¢ bebe koja nije navrsila
najmanje 12 mjeseci i koja bi tfakve navlake ili jastuke mogla povuci preko glave.

o Nemojte koristiti nikakve trake u kreveti¢u, pobrinite se da bebine igracke nemaju niti ili trake duljih od

30 cm. Nikada ne stavljajte plasticne vrecice u krevetic.
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Upozorenje:
BM-02 ne sprjecava pojavu apneje u snu kod dojencetal Ako se njime upravlja i koristi u skladu s ovim
prirué¢nikom, malo je vjerojatno da ¢e monitor pokvariti.

Instalacija

pary

. Postavite senzorsku podlogu u krevetié¢ (kolica, Moses ko3aru itd.) ispod madraca (ili jastuka) ispod po-
druéja gdje ¢e beba spavati — pogledajte sliku.
o Srediste senzorske podloge mora biti otprilike na mjestu gdje su bebina prsa.
Jastuci¢ treba postaviti na ravnu &évrstu povrsinu
s ispisanom stranom prema gore - ne smije se savi-
jati!
Ako je u kreveticu samo okvir kreveta, stavite ¢vrstu
dasku ispod senzorske podloge; e. g. lesonit, $per-
ploc¢a itd. Osnovna plo¢a ne bi trebala pokrivati cije-
lu povrsinu kreveti¢a kako ne bi sprijecila cirkulaciju
zraka - njena zadovoljavajuca veli¢ina nadvisuje sen-
zorsku podlogu za cca. 3 cm sa svake strane. a. ‘
o Za daljnje savjete i upute za instalaciju procitajte —
stranicu 8, Cesto postavljana pitanja.

o

o
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Biljeska:
Kada koristite BM-02 za blizance apsolutno je neophodno da svaka beba ima svoj kreveti¢ s neovisnim
monitorom za bebe. Kako bi se osigurala ispravna procjena signala, kreveti se ne smiju dodirivati.

2. Umetnite baterije u uredaj (poklopac pretinca za baterije nalazi se na straZnjoj strani uredaja).
o Za uklanjanje poklopca odjeljka za baterije, lagano gurnite njegov ravni rub i pomaknite ga prema okru-

i

glom rubu - pogledajte sliku A.

Umetnite baterije. Koristite samo nove alkalne baterije - tip AA LR6 (nemoj-
te koristiti punjive baterije). Polaritet baterija jasno je oznacen u odjeljku za
baterije.

Zatvorite poklopac odjeljka za baterije i okrenite prekida¢ u polozaj .

Ako su baterije u dobrom stanju, sva 3 indikatora ¢e treperiti jedan za dru-
gim i ¢ut ¢ete zvuéni signal.

o Ako nema zvuénog signala nakon ukljuc¢ivanja jedinice, provjerite baterije.

o

o o

\

o Pri¢ekajte cca. 3 sekunde prije ponovnog ukljucivanja jedinice - nakon = %
ukljucivanja jedinice njezin elekfronicki sustav provjerava baterije i funkcije. =2
o Jedinica mora biti jasno vidljiva i ne smije biti prekrivena ni¢im - vidi sliku B. % =
o\
o Ako se jedinica za procjenu mora montirati izvan kreveti¢a, produljite njen

kabel za opomocu razdjelnog priklju¢ka i kabela duljine 5 m (oba su uklju¢e- Slika A
na u isporuku).

o Kada se koristi za vec¢u bebu, montirajte jedinicu
izvan njezina dosega.

o Takoder je moguce pri¢vrstiti jedinicu na zid pomocu
plasti¢cnog drzac¢a (uklju¢eno u isporuéene stavke).

3. Spojite kabel senzorske plo&e na jedinicu za pro-
cjenu. Kada je ispravno spojen, konektor skljocne
i évrsto je pri¢vrséen.

o Vodite sajlu tako da je vece dijete ne moze povuéi
i da bude dobro zategnuta i da ne stvara petlje.

° Slika B
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o Ako se ne koristi cijela duljina kabela, namotajte visak kabela i évrsto ga zategnite Zicom za vezivanje
koja je isporu¢ena s kabelom (namotani kabel drzite izvan dohvata djece).
o Za odspajanje kabela iz jedinice za procjenu gurnite polugu konektora prema kabelu.

Oprez:
Akusti¢ni indikator jedinice za nadzor disanja ne smije biti usmjeren prema bebi i mora biti postavljen
najmanje 0,5 m od njezine glave kako bi zastitio njezin sluh od moguéeg ostecenja.

prekida¢ - polozaj O = OFF, | = ON
zeleni indikator — kratko treperi kako bi potvrdio bebin dah (pokret).
crveni indikator — treperi kao znak upozorenja.

DP®

crveni indikator - treperi kao znak da je baterija prazna.

Prije uporabe BM-02 pazljivo proditajte ovaj priru¢nik, posebno obracajuci paznju na poglavlje "Prva po-
mo¢ — Op¢i postupci hitne skrbi za djecu”! Vise informacija mozete pronaci na: www.monitor-nanny.com.

1. Stavite bebu u kreveti¢.

2. Ukljugite jedinicu za procjenu (aktivacija se potvrduje zvuénim signalom i treperavim indikatorima).

3. Zeleni indikator treperi kao odgovor na bebino disanje ili pokrete. Treperenje moze biti nepravilno - nje-
gova ucestalost odgovara bebinom disanju ili pokretima.

4. Prije vadenja bebe iz kolijevke obavezno iskljudite jedinicu za procjenu.

5. Ako uredaj ne detektira nikakvo disanje ili kretanje bebe, zeleni indikator ne treperi, crveni indikator
pocinje treperiti nakon cca. 20 sekundi i tada se alarm ukljuéuje. Stovie, alarm se aktivira kada bebina
frekvencija disanja padne ispod 8 udisaja u minuti.

Upozorenje:

Proizvod treba koristiti za bebe tezine od 1kg do 15 kg.

Ne otvarajte monitor i ne vr$ite nikakve preinake; u tom slu¢aju proizvodac ne bi bio odgovoran za funkci-
onalnost i upotrebljivost monitora.

Ako jedinica za procjenu otkrije da beba nije udahnula dulje od otprilike 20 sekundi, ukljucu-
je se sljede¢a vrsta alarma: prvo se cuje kratki zvuéni predalarm nakon kojeg slijedi intenzivan
zvuéni alarm popraéen treperavim crvenim indikator. Ako dijete diSe presporo - manje od 8 udi-
saja u minuti, uklju¢uje se sljedeca vrsta alarma: odmah se oglasava zvuéni alarm i treperi crve-
no svjetlo. Provjerite bebu. Ako ne diSe, pokusajte je probuditi. Ako se ne probudi, odmah poc-
nite s pruzanjem prve pomodi (oslobodite joj disne putove, poénite s disanjem usta na usta, itd.).




Ovisno o okolnostima preporu¢amo kontaktiranje lije¢nika. U nekim slu¢ajevima sam signal alarma
probudi bebu dovoljno snazno da je natjera da udahne. Za iskljucivanje alarma pritisnite prekidac¢
na jedinici za procjenu. Iznimno, moze doéi do laznog alarma, $to je posebno slucaj kada senzorska
podloga nije pravilno postavljena (pogledajte Upute za postavljanje i Cesto postavljana pitanja) ili kada
beba moze puzati i kretati se izvan dohvata senzorske podloge unutar kreveti¢a.

Nadamo se da ¢ete alarm ¢uti samo jednom: prilikom testiranja naseg proizvoda.

o Senzorska podloga se moze kupiti kao zaseban artikl. Dostupan je pod brojem artikla BM-02D.

o lzuzetno je prakti¢an kada se uredaj koristi na vise mjesta; npr. u drugom kreveti¢u, kod bake, itd.
U ovom sluéaju jedinica za ocjenjivanje je jedina stvar koju ne zaboravite ponijeti sa sobom.

o Davatelji zdravstvenih usluga mogu staviti senzorsku podlogu u inkubatore.

Upozorenje:
Nikada nemojte koristiti drugu vrstu senzorske podloge ili one drugih proizvodaca, niti BM-02D sen-
zorsku podlogu u kombinaciji s drugom vrstom proizvoda drugog proizvodaca.

Provjerite rad uredaja na sljedeéi nagin (preporuéena uéestalost testiranja je jednom tjedno):

1. Kada je beba u kreveti¢u i BM-02 je ukljucen, zeleni indikator mora treperiti u ritmu bebinog disanja.

2. Ostavite BM-02 ukljucen i izvadite bebu iz kreveti¢a. Indikator obi¢no treperi neko vrijeme dok se kre-
veti¢ ne prestane tresti. Nemojte se drzati za kreveti¢ jer bi BM-02 mogao detektirati vas dah i pokrete.

3. Kada kreveti¢ miruje oko 20 sekundi, jedinica za procjenu daje zvuéni signal upozorenja, a zatim se
aktivira signal alarma. Dok je alarm uklju¢en, crveni indikator nastavlja treperiti. Alarm se moze iskljuciti
prekidacem.

Ako BM-02 ne radi, provjerite:

1. Jedinica za procjenu potvrduje aktivaciju BM-02 tihim zvuénim signalom i titranjem. Ako se ne
dogodi, provjerite baterije.

2. Zeleni indikator prestaje treperiti nakon $to bebu izvadite iz kreveti¢a. Ako se ne dogodi, BM-02
detektira uznemirujuce vibracije - pogledajte sljedece informacije.

Vazna informacija:

o Uredaj koristi visokoosjetljivi senzor za otkrivanje disanja. Na njegov rad mogu utjecati podrhtavanja kre-
veti¢a, poda ili cijele zgrade, posebno u okruzenju kué¢ne njege. Zato kreveti¢ ne smije dodirivati krevet
u kojem netko spava ili drugu opremu koja vibrira. Uzrok ometajucih udara moze biti i intenzivna cirkula-
cija zraka (ventilator, klima uredaj itd.), hodanje ljudi u blizini kreveti¢a i drugi ¢imbenici. Ako premjestite
kreveti¢ na novo mjesto ili ako ukljucite novi uredaj koji stvara mehanicke vibracije ili elektromagnetske
smetnje, preporu¢amo da testirate rad uredaja. Uredaji bezi¢ne komunikacijske tehnologije kao $to su
beZiéne ku¢ne mreze, mobilni telefoni, bezi¢ni telefoni i njihove bazne stanice, mobilne stanice, koji
mogu negativno utfjecati na beb i utjeéu na funkcionalnost i upotrebljivost BM-02 ne smiju se koristiti
blize od 1 m, niti se amaterska radio oprema smije nalaziti blize od 10 m od bilo kojeg dijela BM-02.
Smetnje mogu sprijeciti BM-02 da prati disanje djeteta. Stoga vam uvijek preporuc¢ujemo da testirate
funkcije uredaja prije uporabe.
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Izbjegavajte koristenje madraca izradenih od tvrdih materijala (pjenasti polistiren i sl.) koji apsorbiraju
ometajuce vibracije uzrokovane kretanjem okolnog zraka.

Imajte na umu da vas uredaj moze upozoriti samo u hitnim slu¢ajevima, ali da ne sprje¢ava opasnost
od zastoja disanjal Ako beba ima bilo kakav fizicki problem, na vama ili vasem lije¢niku je da joj pruzite
odgovaraju¢u pomoc¢. Nemojte se udaljavati od bebe kako biste bili sigurni da Cujete alarm, ako se
oglasi, i da mozete reagirati.

Proizvodad je odgovoran za funkcionalnost BM-02 pod uvjetom da je instaliran i koristen u skladu
s ovim priru¢nikom. Proizvodaé¢ se odri¢e svake odgovornosti za ispravno funkcioniranje proizvoda
u slu¢aju mehanickog ili drugog ostecenja ili kvara na bateriji. Stovige, proizvodaé se odrice bilo kakve
odgovornosti u slu¢aju da je proizvod koristen u suprotnosti s ovim korisni¢kim priru¢nikom ili da je vijek
trajanja proizvoda prekoracen.

Proizvodac vas savjetuje da ne kupujete rabljeni proizvod ili da ga uzmete u trgovini za iznajmljivanje.
Grubo rukovanje moze smanjiti osjetljivost senzora, $to moze imati svoje posliedice. U tfom slucaju
proizvodac se odri¢e svake odgovornosti za funkcionalnost proizvoda.

Uredaj provjerava status baterije. Kada su baterije pri kraju, potrebnu zamjenu signalizira indikator sa
simbolom baterije koji treperi crveno. Takoder, uredaj ne potvrduje aktivaciju prekida¢a kada su baterije
ispraznjene. Prije zamjene baterija iskljucite uredaj. Uklonite poklopac pretinca za baterije (pogledajte
Upute za instalaciju — stranica 4) i izvadite originalne baterije. Uvijek koristite samo nove alkalne AA
LR6 baterije (polaritet je jasno oznaéen u odjeljku za baterije). Nakon $to ste zamijenili baterije, nakratko
ukljuc¢ite uredaj - njegovo aktiviranje mora biti potvrdeno zvuénim signalom. Nemojte koristiti punjive
baterije. Kada zavrsite s koristenjem uredaja, izvadite baterije.

BM-02 Monitor disanja bebe ne smije se sterilizirati. Uredaj ne zahtijeva posebno odrzavanje osim
zamjene baterija i ¢id¢enja. Upotrijebite samo krpu (npr. od mikrovlakana) malo navlazenu vodom il
blagom otopinom vode i sapuna. Uredaj BM-02 nije potrebno dezinficirati ni u slu¢aju upotrebe na
razli¢itim pacijentima. Imajte na umu da vlaga koja dospije u pretinac baterije ili upravljacku jedini-
cu tijekom ¢iscenja moze ostetiti uredaj! Izbjegavajte upotrebu vlaznih maramica i drugih materijala
s labavim vlaknima koja mogu zacepiti otvore upravljacke jedinice. Proizvodaé nije odredio ucestalost
¢is¢enja te ona ne utjece na vijek trajanja proizvoda. Uredaj BM-02 ne nudi funkciju mjerenja, stoga ne
zahtijeva kalibraciju. Preporu¢ujemo da povremeno provjeravate plo¢u senzora u dje¢jem kreveti¢u kako
biste se uvjerili da nije doslo do kondenzacije vlage na mjestu doticaja plo¢e i madraca. Preporucuje se
povremeno okrenuti madrac u dje¢jem kreveti¢u za 180° ili ga preokrenuti, proizraciti itd. Zastitite plocu
senzora, kabel napajanja i utika¢ od mehanickog ostecenja (udaraca, savijanja, vlatnog naprezanja itd.).
U slucaju ostecenja, obratite se prodavacu.

[e]
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1. Zasto BM-02 aktivira alarm kada beba pravilno dise?
Uzrok: Nema dovoljnog kontakta izmedu senzorske podloge i pokreta bebinog tijela dok beba dise.




Rijesenje:

o Bebe do 3 mjeseca su male teZine i ne mijenjaju polozaj u kreveti¢u; stoga senzorsku podlogu trebate
staviti izravno ispod plahte, ru¢nika ili dekice na kojoj beba lezi. Ovo smanjuje moguéu pojavu laznih
alarma. Cim se beba poéne kretati po kreveti¢u, postavite senzorsku podlogu ispod madraca.

o Ako beba lezi s osloncem na glavu (kada lije¢nik predlaze da joj glava bude viga od tijela), mora se
odrzavati dobar mehanicki kontakt izmedu bebe, madraca i senzorske podloge. PodlozZite okvir kre-
veta (ne samo madrac) kako biste ispunili uvjet iz prethodne recenice. Alternativno, poduprite straznje
noge krevetic¢a.

o Provjerite je li madrac cijelom svojom fezinom stavljen na senzorsku podlogu. Madrac ne smije biti
pretijesno postavljen izmedu stijenki kreveti¢a kako ne bi zapeo iznad okvira kreveta.

2. Zasto se alarm ne oglasi nakon $to je beba izvadena iz kreveti¢a?

Uzrok: Senzorska plo¢a moze otkriti razli¢ite vibracije, na primjer:

o Ljudi koji hodaju oko kreveti¢a koji stoji na parketu ili laminatu. Noge kreveti¢a moraju biti poduprte
antivibracijskom podlogom - npr. komadi tepiha.

o Otvoren prozor u blizini kreveti¢a za vjetrovitog vremena. Te se smetnje moraju eliminirati kako bi se
osigurao pravilan rad BM-02.

o Kreveti¢ se naslanja na hladnjak ili drugi izvor vibracija. Pomakni krevetic¢.

3. Kako koristiti BM-02 pri praéenju blizanaca?

Rjesenje: Svaki blizanac mora imati svoj kreveti¢ i kreveti¢i se ne smiju dodirivati. Svaka beba mora imati

svoj BM-02 uredaj - tj. senzorsku podlogu i jedinicu za procjenu. Ne spajajte dva odvojena jastuci¢a na

jednu jedinicu za procjenu jer biste time ugrozili Zivote beba.
4. Moze li se BM-02 koristiti u dje&jim kolicima, kolijevci ili Moses kosari?

Rjesenje: Da, ali samo uz strogo postivanje uvjeta da se kolica ne mic¢u i da ih nitko ne dira. Mora bifi

parkiran na mirnom mjestu bez vjetra - tj. ne vani, na trijemu itd. Vjetar i okolna buka mogu imati ne-

gativan utfjecaj na uredaj i mogu sprijeciti aktfiviranje alarma ako beba prestane disati. Isto vrijedi i za
kolijevke i Mojsijeve koSare. Medutim, ova uporaba se ne preporucuje!

5. Zasto uredaj daje upozorenje o niskoj bateriji odmah nakon ukljuéivanja?
Rjesenje: Provjerite da niste koristili takozvane punjive baterije (njihov napon je nizi i uredaj ovo stanje
procjenjuje kao prazne baterije). Mogu se koristiti samo alkalne baterije.

6. Zasto uredaj viSe ne reagira ispravno na pokret bebe?

Uzrok: Uvjerite se da dovodni kabel ili njegov konektor nisu ostec¢eni. Ako kabel nije pricvrséen za kreve-

ti¢ kako je opisano u ovom priruéniku, beba ga moze povudi i ostetiti. Drugi moguci uzrok je nepazljivo

rukovanje senzorskom plo¢om (padanje na pod, itd.).

Rjesenje: Kontaktirajte nas servisni odjel.

7. Moze li tekuéina curiti iz jastugi¢a?

Odgovor: To je apsolutno nemoguce. Jastuci¢ ne sadrzi nikakvu tekucinu. Slijedite informacije na stra-

nici 7 - Ciséenje i odrzavanje.

8. Sto trebam uéiniti u sluaju nedostataka?

Rjesenje: Ako imate bilo kakvih poteskoc¢a s uredajem, obratite se korisnickoj liniji naseg distributera

prije nego $to kontaktirate svog prodavaca. Poteskoce nisu uvijek uzrokovane nedostatkom. U vecini slu-

Cajeva proizlaze iz pogresne instalacije uredaja, nerazumijevanja korisnickog priru¢nika itd. Rado ¢emo

vam pomodi rijesiti sve probleme kako bi BM-02 mogao pouzdano paziti na vasu bebu. Medutim, ako

se dogodi tehnicki kvar, pronaci ¢emo najbolje rjeSenje za vas u najkracem mogucem roku kako vasa
beba ne bi ostala bez nadzora. Hvala vam.

9. Kako postupiti kada se dogodi ili sumnja na ozbiljnih $tetnih dogadaja?
Rjesenje: Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojega dode povezano s BM-02 treba prijaviti proizvodacu
i relevantnom nacionalnom tijelu.
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Tehnicke specifikacije

Napajanje 3V 2x1.5V alkalne barerije tip AA (LR6)
Potro$nja u stanju mirovanja 0.2 mA

Potro$nja tijekom alarma 100 mA

Napon indikatora niske razine baterije 238V +015V

Prag brzine disanja <8 u disaja/min (i.e.<0.13 Hz)

Uobicajen vijek trajanja baterije — zdravstvena skrb 6 mjeseci (smanjuje se uéestalim ispitivanjem alarma

kod kuce

i upotrebom)

Uobiéajen vijek trajanja baterije — bolnica

4 mjeseca (smanjuje se ucestalim ispitivanjem alarma
i upotrebom)

Jastuéi¢ sa senzorom

tip BM-02D, dimesnsije maks. 305x500x15 mm,
tézina: 1000 g, material: PVC-P, duljina kabela 1.2 m

Razina zvuénog alarma 80dB@Tm+5%

Elektri¢na upravljaéka jedinica dimesnsije maks. 140x80x35 mm, tézina 123 g, materijal ABS

Radni uvjeti

+5 °C to +40 °C, relativna vlaznost 15 % do 93 %,
700 - 1200 hPa

Prijevod i skladistenje

O °C to +40 °C, relativna vlaznost 10 % do 85 %,
700 - 1200 hPa

Prijevod i skladistenje BM-02D tip BF primijenjeni dio .

EN 60601-1 ed. 2 2:2007 + A1:2014
EN 60601-1-2 ed. 3:2016
EN 60601-1-6 ed. 3:2010 + A1:2015
EN 60601-1-11 ed. 2:2016

Ispunjava sljedeée norme EN ISO 10993-1:2021, EN 62366-1:2019

EN ISO 14155:2021, EN 14971:2020
EN ISO 13485 ed. 2:2016

EN IEC 63000:2019

EN 62304:2006 + A1:2016

Elektriéni medi-
cinski proizvod

EMC
SIDS

o

P31
QUM AAA N
Oxxxxynnnnnnnn

Definitions and symbols

Elektri¢ni medicinski proizvod (s nastavkom koji otkriva energiju bolesnika)

Elektromagnetska kompatibilnost (skup normativnih zahtjeva za elektriéni medicinski proizvod)
Sindrom iznenadne dojenacke smrti

Oznaka nastavka tipa BF A Op¢i znak upozorenja

Op¢i znak o obveznom postupanju @ Prougite priruénik/knjizicu s uputama
Otpornost uredaja na prodor stranih tijela i vode (klasa zastite od prodora)

Identifikacija proizvoda crtiénim kodom
Prefiks: Oxxxy identifikacija proizvoda (02594 uredaj; 02593 jastuéi¢): Sufiks: nnnnnnnn serijski broj

Medicinsky proizvod

UDI (Jedinstvena identifikacija proizvoda)

o 1(01)08594052530056 (O1) = UDI-DI medicinskog proizvoda
% (102206310005
o3

(10) = LOT (broj serije)

(21)00005000000001  (21) = SN (serijski broj)
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BM-02 Specifikacija vijeka trajanja

1. Utvrdene zdravstvene indikacije

BM-02 Monitor disanja bebe mozZe se upotrebljavati za preventivno praéenje disanja djeteta kod
zdravih osoba (djece). Preporuéuje se praéenje sljedeéih indikacija:

o

o

O O o0 O

Hripavac - uredaj za pracenje preporucuje se mjesec dana nakon dijagnoze - no velik broj
djece ima napade kaslja duze vrijeme, uz rizik od povracanja i potencijalnu prijetnju od udisanja
povra¢enog sadrzaja sa svim posljedicama.

Apneja s bradikardijom (usporenom sréanom akcijom) manjom od 80 otkucaja u minuti. Uredaj
se preporucuje 6 tjedana nakon nestanka simptoma.

Misi¢na slabost — moze biti prisutna u ¢itavom spektru misiénih i neuroloskih bolesti s razlicitom
prognozom. Ako se radi o prolaznom stanju, preporucuje se pra¢enje dojenceta 6 tjedana nakon
nestanka simptoma.

Respiratorni poremecaj povezan sa smanjenjem sadrzaja kisika u krvi (desaturacijom), dojence
moze biti blijedo ili sivo/plavo. Pra¢enje se preporucuje 6 tjedana nakon nestanka simptoma.
Gastroezofagealni refl uks (sadrzaj iz zeluca vraca se u jednjak, ¢ak i u usta) moze izazvati
probleme s disanjem sve do apneje, usporavanja sréanog ritma ili pada razine kisika u krvi —
pracenje se preporucuje 6 tjedana nakon nestanka simptoma.

Zabiljezena apneja od vise od 20 sekundi - pracenje 6 tjedana nakon zavrSetka stanjapovezanog
S apnejom.

Dojence s epizodom ALTE - stanjem koje se povezuje s kombinacijom apneje, promjene boje
djetetove koze i sluznica, promjene misi¢cnog fonusa, gusenjem ili povraéanjem. Pracenje je
primjereno 6 tjedana nakon epizode ALTE.

Dojen¢ad s apnejom nedono$c¢adi — disanje odjednom staje na najmanje 20 sekundi ili je
povezano s usporavanjem sréane frekvencije (ispod 80 otkucaja po minuti) ili smanjenjem
sadrzaja kisika u krvi kod dojencadi rodene nakon manje od 37 fjedana gestacije. Prac¢enje se
preporucuje do 43 tjedna gestacije i dodatnih 6 fjedana bez gore navedenih klini¢kih simptoma.
Dojenc¢ad s bradikardijom koja se lijec¢i kofeinom, teofi linom i sli¢nim lijekovima - prac¢enje 6
tjedana nakon zavrsetka lijecenja.

Dojencad s kroni¢nom plu¢nom bolesti (bronhopulmonalna displazija), pogotovo ona kojoj je
potreban povecan sadrzaj kisika u udahnutom zraku, CPAP - kontinuirani pozitivni tlak u diSnim
putevima ili mehanic¢ka ventilacija.

Dojencad s neuroloskom ili metabolickom bolesti koja utjece na kontrolu disanja - preporuc¢eno
trajanje pracenja ovisi o pojedina¢noj fezini stanja.

Dojencad s traheotomijom ili anatomskim anomalijama koje izazivaju osjetljivost diSnih putova
koji se razvijaju — potreba za prac¢enjem ovisi o pojedinac¢noj smetnji.

Brat ili sestra umrli su od SIDS-a - ako dijete koje se prati nema klinicke znakove koji prijete
zastojem disanja, preporucuje se prekinuti s pracenjem mjesec dana nakon dobi djeteta koje je
umrlo od SIDS-a.

Pra¢enje dojenceta u pedijatrijskom odjelu u bolnici nakon epizode ALTE - nakon ofpusta,
preporucuje se pracenje kod kuce ovisno o uzroku epizode.

. Predvidena populacija bolesnika

Dob: od rodenja do obic¢no 12 mjeseci (ovisno o maksimalnoj preporucenoj tezini djeteta koja
odgovara fi ziologkoj dobi do 2 godine, u iznimnim slucajevima, za nefi zioloske sluc¢ajeve, ¢ak
i nakon 2 godine, ali uvijek uzimajuéi u obzir preporu¢enu maksimalnu tezinu).

Preporucena tezina bolesnika od 1 do 15 kg.

Zdravstveno stanje: prema odredenoj medicinskoj indikaciji.

Etnicko podrijetlo: brojno.

Bolesnik nije korisnik uredaja (ne upravlja uredajem).

3. Medicinski proizvod BM-02 nije namijenjen za izravan dodir ili preneseni dodir s tijelom bolesnika.
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. Predvidena okolina i uvjeti upotrebe

Dob: 12 godina +, sa sposobnosti procjene primjerene dobi.

Razumijevanje: sposobnost razlikovanja boja i znacenja signalnih svjetala, sposobnost zamjene
baterija u uredaju i instalacije uredaja u skladu s uputama u priru¢niku.

Jezi¢ne sposobnosti: sposobnost ¢itanja i razumijevanja teksta na materinskom jeziku.

Iskustvo: osnovno iskustvo u instalaciji i rukovanju jednostavnim elektri¢nim uredajima uz pomoc¢
priru¢nika.

Ostale sposobnosti: pojedinac dobrog sluha i vida, mentalno sposoban za skrb o djetetu.

. Predvideno okruZenje i uvjeti koristenja

Namijenjen je za upotrebu u zdravstvenim ustanovama i kod kuce.

Namijenjen je za upotrebu ispod madraca s izolacijskim jastuc¢i¢em radi zastite od prodora vlage.
Nije namijenjen za upotrebu u prijevoznim sredstvima, kreveti¢ima koji se ne mogu zakljucati, dje¢-
jim kolicima, mreZama, vise¢im koSarama, u okruzenju u kojem se lako prenose udarci i vibracije.
Nije namijenjen za preoptere¢enje iznad ograni¢enja tezine navedenog u priru¢niku koje moze
dovesti do nepouzdanog rada.

a. Korisni€ki uvjeti

Kut promatranja: 45°.

Razmak promatranja 1 do 5 m ovisno o uvjetima osvjetljenja

Uvjeti osvjetljenja u prostoriji: 50 Ix do 2500 Ix.

Emitirani zvuéni tlak: 80 dBa 1 m od uredaja.

Uredaj je prenosiv ako se pridrzavate navedenih uvjeta okruzenja i upotrebe.

Proizvoda¢ ne ograni¢ava ucestalost upotrebe uredaja.

Potrebno je postivati vijek trajanja jastucic¢a sa senzorom, koji iznosi 2 godine ili 14600 sati, te
upravljacke jedinice, koji iznosi 10 godina.

O OO0 O O 0 O

b. Uvjeti okruZenja - pogledajte Tehnicke podatke u nastavku

Sadrzaj paketa:
senzorska podloga, upravljacka jedinica, produzni kabel duzine 5 m, plastiéni zidni priklju¢ak, razdjelni konektor, 2 an-
tibakterijske maramice, 2 alkalne baterije tipa AA LR6 1,5 V. Vijek trajanja proizvoda: 2 godine (od datuma kupnje).

Certifi kaciju je provelo prijavljeno tijelo EZU Prague br. 1014.

Proizvod je klini¢ki procijenjen i prijavljen je u Registar medicinskih proizvoda Ceske Republike kao medicinski
proizvod klase llb.

Tvrtka JABLOTRON ALARMS a.s. izjavljuje da je proizvod BM-02 osmisljen i proizveden u C E
skladu sa zakonima Europske unije o uskladivanju: Direktiva br. 93/42/EHS, s najnovijim izm- 1014
jenama i dopunama. lzvorna lzjava o sukladnosti nalazi se na www.monitornanny.com

Biljeska: Nakon upotrebe bateriju ne smijete baciti u kantu za smece, vec¢ je treba vratiti na mjes-
to za prikupljanje. lako ne sadrZava Stetne materijale, nemojte ga odlagati u obi¢an ofpad, ve¢
u posebne spremnike ili mjesta za prikupljanje male elektricne opreme ili ga predajte trgovcu ili
izravno proizvodacu.

Datum izdavanja: 2023-09-01 (ver. 23)

Ovo je strojni prijevod korisnickog priru¢nika. Ako ste u nedoumici, obratite se svom

o= |7

lokalnom proizvodacu.

PROIZVODNJA, DISTRIBUCIJA | SERVIS:

JABLOTRON ALARMS as.

Pod Skalkou 4567/33, 466 01 Jablonec nad Nisou, Ceska Republika
www.monitornanny.com | nanny@jablotron.cz
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Op¢i postupci hithe pomoc¢i djeci

Prva pomoé - koraci namijenjeni spadavanju neéijeg Zivota u slu€aju zastoja u disanju ili cirkulaciji krvi.

Upozorenje: Prvu pomoé treba pruziti iskusan pruzatelj prve pomoéi!

Osnovni postupci hitne skrbi za djecu ukljuc¢uju slijed koraka osmisljenih za uspostavljanje dovoljnog disa-
nja i cirkulacije krvi kod djece koja su pretrpjela zastoj disanja ili cirkulacije krvi. Za bebe - novorodencad
i dojen¢ad primjenjuje se sljedeci postupak:

1. Provjerite bebinu svijest

Razgovjetno i glasno zovite bebu.

Ako beba ne reagira, lupnite je ili ogrebite po tabanu kako biste
izazvali bebin odgovor (slika 1).

Alternativno, trljajte bebina leda svojom rukom nekoliko sekundi.
Ako je beba beZivotna i ne reagira, ona je bez svijesti.

Nazovite svoju lokalnu hitnu spasilacku sluzbu u Ujedinjenom
Kraljevstvu na 999 ili nazovite europski telefonski broj za hitne
slu¢ajeve 112.

2. Otvorite bebi disne putove

o

o

Provjerite djetetova usta. Uklonite ocite prepreke i predmete vrsci-
ma prstiju.

Stavite jednu ruku na bebino ¢elo i malo joj nagnite glavu, dok
prstima druge ruke lagano podizete bradu (slika 2).

Odrzavajte disne putove slobodnima stavljanjem potpore ispod
djetetovih ramena.

Ako sumnjate da je beba udahnula strano tijelo (1j. problem s disa-
njem pojavio se iznenada - na primjer, dok jede, igra se s malom
igrackom; ili beba kaslje, Sista, ima Cujne poteskoce s disanjem,
lice joj je crvenkast, a vrat i lice su nateceni, dok koza moZze postati
plava ili sivkasta), poku$ajte ukloniti predmet iz disnih puteva na
sliededi nacin:

Udarite 3-5 udaraca po ledima

o

Postavite bebu s licem prema dolje na svoju podlakticu. Glava joj
mora biti niza od ostatka tijela. Cijelo vrijeme rukama pridrzavajte
njezinu glavu i tijelo (slika 3).

Udarite je 3-5 puta izmedu lopatica s 2-3 prsta ili po moguénosti
rukom; vasa ruka mora biti okrenuta od disnih puteva.
Alternativno, drzite bebu za gleznjeve (podrugje gleznja ne smije
biti prekriveno odje¢om), okrenite je s glavom prema dolje i izvedite
isti manevar. Ako manevar nije uspjesan, ucinite sljedece:

lzvedite 3-5 potisaka u prsa

o

o

o

o

Postavite bebu s licem prema gore na vasu podlakticu, lagano
naginjuéi njezinu glavu (slika 4).

Pritisnite donju polovicu prsne kosti 3-5 puta s dva prsta. Ucinite
joj ofprilike 1 potisak u 3 sekunde.

Na kraju svakog koraka provjerite bebina usta da vidite je li strani
predmet izmaknut.

Ako se problem s disanjem nastavi, ponovite pojedinac¢ne korake
1-3 puta i nazovite - ili neka netko nazove - vas lokalni broj telefona
za hitne sluc¢ajeve 999 ili 112.

MFV54423
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3. Vratite disanje

Slugajte i gledajte kako biste provjerili dise li beba (slika 5).
Ako beba ne dise, odmah pocénite s disanjem za spasavanje;
istovremeno nazovite-ili neka netko nazove-va$ lokalni broj te-
lefona za hitne slu¢ajeve 999 ili 112.

Stavite jednu ruku na bebino ¢elo i drzite joj glavu malo nag-
nutu. Drugom rukom podignite njezinu bradu i zatvorite svoja
usta oko bebinih usta i nosa (slika 6).

Zapocnite disanje za spaSavanje s 2-5 udisaja tako da su naj-
manje 2 udisaja dovoljno uéinkovita.

Ucinkovitost udisaja provjerite promatranjem prsnog kosa -
prsa se pri udisaju trebaju vidljivo podizati, a pri izdisaju spusta-
ti.

Pazite na volumen udahnutog zraka. Ne smije biti ni premala
(prsa se ne dizu ni spustaju), ni prevelika. Neodgovarajuéi volu-
men zraka ostetio bi bebina pluéa i disne putove te bi se nje-
zino cjelokupno stanje dodatno pogorsalo. Bebina prsa trebala
bi se podizati i spustati otprilike kao da beba samostalno dise.
Nikad ne udahnite ako osjetite ocit otpor!

Novorodencéetu dajte 30 udisaja u 1 minuti (1. 1 udah u 2
sekunde), a 20 udisaja u 1 minuti dojenc¢etu (1j. 1 udah u 3
sekunde).

4. Provjerite cirkulaciju krvi

o

Ako beba ne pokazuje nikakve znakove pravilne cirkulacije krvi (1j.
ne moze se kretati, kasljati ili disati), odmah poénite s masazom
srca (kompresijom prsnog kosa).

Stavite bebu na leda na ¢vrstu povrsinu.

Stavite svoj kaziprst i srednji prst na donju treé¢inu prsne kosti -
oko 1,5 cm (8irina 1 prsta) ispod zamisljene linije izmedu njezinih
bradavica (slika 7). Alternativno, mozete &vrsto drzati bebin torzo u
rukama dok joj pritis¢ete prsnu kost prekrizenim palc¢evima (slika
8) ili s dva prsta.

Stisnite bebina prsa za oko 2-3 cm (otprilike za 1/3 promijera nje-
zina frupa).

Ucestalost kompresija: 120/min u novorodenéadi i 100/min u do-
jencadi.

Ozivljavajte novorodenéad u omjeru 1 udah na 3 kompresije prs-
nog kosa i dojenad u omjeru 2 udisaja na 30 kompresija prsnog
koSa pod uvjetom da postoji samo jedan pruzatelj prve pomodi.
Ako postoje dva pruzatelja prve pomodci, oni daju 2 udisaja na 15
kompresija prsnog kosa.

Napravite kratku pauzu nakon svakog niza kompresija kako biste
uhvatili dah.

Nakon zavr§etka svakog 3. do 5. ciklusa provjerite jesu li disanje i
cirkulacija krvi obnovljeni.

Slika 6

Slika 8




5. Stavljanje bebe u polozaj za oporavak

o Ako su vasi napori ozivljavanja bili uspjesni i bebino disanje i krvo-
tok su se obnovili, stavite je u polozaj za oporavak.

o Drzite dijete u narucju s licem okrenutim prema vasemu i glavom
lagano nagnutom u stranu.

o Ovaj polozaj osigurava prevenciju od gusenja progutanim jezikom
ili povrac¢anjem (fil. 9).

o Nastavite pratiti bebu cijelo vrijeme, posebno se usredotocujuci
na njezino disanje i na znakove nesmetane cirkulacije krvi. Pazi na
boju njezine koze. NAPOMENA: Ako joj koza pocne plaviti ili siviti,
to moze biti znak ponovnog poremecaja disanja ili krvotoka. Slika 9

o Pazite da se odrzava odgovaraju¢a tjelesna temperatura bebe.

Prije svega, zastitite je od hipotermije.

Kada biste trebali nazvati hitnu sluZzbu na broj za hitne sluéajeve 999 ili na europski broj za hitne sluajeve

m2?

o Ako postoji nekoliko osoba za prvu pomo¢ na licu mjesta, hitna pomo¢ se zove odmah nakon $to se
otkrije disanje ili sréani zastoj. Drugi pruzatelj prve pomodi odmah pocinje s oZivljavanjem.

o Ako ste sami, zapocnite s ozivljavanjem prema pravilima hitne pomo¢i djeci. Ozivljavajte dijete oko 1
minutu, a zatim nazovite hithnu pomoé. Ako nemate telefon pri ruci i morate tréati na drugo mjesto po
pomo¢ (bilo to susjedna prostorija), savjetuje se da ozivljavano dijete povedete sa sobom jer ¢ete tako
sprijeciti gubitak vremena koji bi bio neizbjezan ako morala tréati natrag do djeteta nakon $to je pozvala
pomoé.

KADA ZAVRSITI OZIVLJANJE:

Nastavite s ozivljavanjem sve dok beba ne poéne davati znakove Zivota (spontano disanje, puls, pokreti),
dok ne stigne kvalificirani bolni¢ar ili dok ne budete potpuno iscrpljeni. Napomena: Novorodence je mlade
od 1 mjeseca. Dojence je staro od 1 mjeseca do 1 godine.

Referentni materijali:
- ERC Smijernice za reanimaciju 2010,
- Prvni pomoc u déti (Prva pomo¢ za djecu) - MUDr. Pavel Srnsky, CCK 2007




