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uvedené v tomto navodu.

4

MXA51006
(85956141BM0O3SJ)



1 URCENi VYROBKU

BM-03 monitor dechu miminka je certifikovany zdravotnicky prostiedek rizikové
tridy llb, ktery monitoruje dychani ditéte. Neslouzi k obnoveni vitalnich funkci a neni
ani terapeutickym pfistrojem. Nenahrazuje fadnou péci o dité. Je uréen pro pouZiti
u poskytovatelt zdravotni péée a k pédi o dité v domacim prostredi. Uéelem vyrobku
je v¢as upozornit optickym a akustickym signalem na zastavu nebo pokles frekvence
dychani. Varuje tak pred piipadnym nebezpedim zastavy dychani, kterd se u malych déti
muze vyskytnout (napfiklad v dusledku tzv. syndromu nahlého amrti kojence - SIDS)
nebo v dusledku jinych pfi¢in (duseni, projevy nemoci apod.). Vedlejsi nezadouci U&inky
ani jiné kontraindikace vzhledem k povaze a Ucelu pouZiti nejsou znamy.

Ptistroj neni uréen:
. k pfimému styku ani prenesenému kontaktu s télem ditéte,
. k sou¢asnému monitorovani dvou déti najednou (napfiklad dvojcat).

Zakladni charakteristika monitoru:

e varovani pfi syndromu nahlého umrti kojence &i jinych pfi¢inach zastavy nebo
nepravidelnosti dechu;

. pro domaci i zdravotni pédi (véetn& umisténi v inkubatoru);

. pro déti jiz od 1kg;

. neovliviiuje ani neomezuje pohyb ditéte;

. maximalni spolehlivost — automaticky test funkénosti pfi kazdém zapnuti a detekce
polozeni miminka;

*  napajeno 2 tuzkovymi bateriemi AA (soucast baleni);

*  jednoduché ovladani, nevyzaduje specialni udrzbu ani kalibraci;

. indikace nekomfortni teploty v mistnosti;

. noc¢ni lampicka;

. rezim Den a Noc pro vas klidny spanek;

. zafizeni je prenosné.

Obsah baleni: 4. pfislusenstvi - klip na zavéseni (XA809),

1. vyhodnocovaci jednotka, 5. pfislusenstvi — suchy zip,

2. snimaci podlozka s propojovacim 6. pfislusenstvi — drzak vyhodnocovaci
kabelem, jednotky (XA810),

~

3. alkalické baterie — 2 kusy, prisludenstvi — stojanek (XA814).

nanny

Obr. 2 Obsah baleni
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2. FUNKCE A JEJICH OVLADANI

Obr. 3 Vyhodnocovaci jednotka - funkce a symboly Obr. 4 Vyhodnocovaci jednotka - spodni ¢ast

mechanické tlacitko k zapnuti/vypnuti monitoru

optickd signalizace dechu/alarmovych stava

logo NANNY - funguje jako dotykovy spinac lampicky

zvukovod

kontrolka se symbolem zapnuti - signalizace polozeni/odejmuti miminka, pfechodu
z pohotovostniho do akfivniho reZzimu a zpét, zaseknuti mechanického tlacitka
a Uspésného automatického testu funkénosti

signalizace nizkého napéti baterie

signalizace feploty v mistnosti

svétlovod lampicky

zditky pro konektor kabelu podlozky

GENTRENES

0 ®NO

21 HLAVNi FUNKCE - SNiIMANi DECHU

PFistroj na zadkladé signalt ze snimaci podlozky umisténé pod ditétem monitoruje
pravidelnost dechu a indikuje zastavu dychani. Nadech a vydech je signalizovan zelenym
probliknutim kolem mechanického tlacitka uréeného k zapnuti/vypnuti monitoru. Alarm
je signalizovan intenzivnim cervenym blikanim kolem mechanického tlacitka a hlasitym
akustickym poplachem.

Alarm je vyhlasen, pokud:

A. Neni nadech detekovan po dobu 20 s. Jiz po 17 s od posledni detekce nadechu je
spustén predpoplach a nasledné vyhlasen poplach.

B. Je frekvence dechu niZsi nez 8 nadechi za minutu. V takovém pfipadé se ihned
spusti alarm (bez pfedpoplachu).

doprovazené trojim pipnutim zazni, neni-li detekovan nadech, jiz po 10 s (souvisi
s funkci detekce odejmuti miminka, viz odst. 2.2.1).

[ o Prvni varovné upozornéni v podobé blikani oranzové kontrolky se symbolem zapnuti
()
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Alarm Ize vypnout stfisknutim mechanického tlacitka. Monitor funguje v aktivnim
a pohotovostnim rezimu. V aktivhim reZimu monitor snima dychaci pohyby ditéte.
V pohotovostnim reZzimu je monitor pfepnut do Usporného médu a jednotka vyhodnocuje
signaly z podlozky, aby dokazala upozornit na pfipadné polozeni ditéte.

Pfechod do pohotovostniho rezimu je indikovan optickym a akustickym signalem.

Trvaly stisk mechanického tlacitka je poruchou. Pokud bude tato porucha detekovana
pfi automatickém testu funkénosti po prfechodu z pohotovostniho rezimu, nedojde ke
spusténi funkce vyhodnocovaci jednotky. Pokud bude detekovdna porucha trvalého
stisku mechanického tlacitka v aktivnim rezimu, bude opticky i akusticky hlasena kriticka
porucha. Pro odstranéni uvolnéte mechanické tlacitko. DalSim stiskem tlacitka vypnete
hlaseni poruchy.

Automaticky test funkénosti

PFi pfechodu z pohotovostniho do aktivniho rezimu provadi pfistroj automaticky test
své funkcénosti. Pfi testu se kontroluje stav baterii, pfipojeni spravného typu podlozky
a jeji stafi, test optické a akustické signalizace, notifikace aktivace ¢i deaktivace funkce
polozeni miminka.

Vysledek testu funkénosti:

A. Probliknuti vSech signalek, kratké zapipnuti a 10x bliknuti kontrolky se symbolem
zapnuti = vSechny kontroly probéhly spravné a pfistroj je plné funkéni.

B. Probliknuti signdlek a opakované varovné pipnuti = diagnostikovana chyba, ktera
nebrani v pouziti monitoru a zachovani jeho funkénosti.

Druh varovani Akusticka signalizace
Zadné - piistroj je plné funkéni Ix pipnuti
Funkce detekce polozeni miminka je deaktivovana 2x pipnuti

PFipojena snimaci podlozka ¢i kontrolni jednotka,

u které mohla byt prekrocena doba pouzitelnosti S [eifprii

C. Jedno nebo dvé varovna pipnuti, oranZové bliknuti signalky kolem mechanického tladitka
uréeného k zapnuti/vypnuti monitoru a pfistroj se nezapne = byla zjisténa kriticka chyba
(2 pipnuti kriticky stav baterie, 1 pipnuti nepfipojena podlozka), pfistroj nelze pouzivat.
Odstraite chybu (vloZte nové baterie nebo pFipojte podlozku), poté mazete pFistroj opét
pouzivat. Pokud se nepodafilo chybu odstranit, zaslete monitor do servisu.

2.2]1 DETEKCE POLOZENi A ODEJMUTi MIMINKA ZE SNIMACi PODLOZKY
BM-03 monitor dechu miminka v pohotovostnim rezimu trvale vyhodnocuje signaly

z podlozky a umi tak dnes jako jediny pfistroj na trhu upozornit, Ze pravdépodobné
doslo k polozeni miminka na snimaci podlozku. To umoZiuje predejit tragickym
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nasledkim v pfipadé, Zze rodi¢ nebo jind pecujici osoba zapomnéli pfistroj zapnout
a dité prestalo dychat.

RovnéZz umi rodic¢e nebo jiné pecujici osoby upozornit, pokud odejmou dité z postylky
a pfitom pfistroj zapomenou vypnout.

Varovani pfi nezapnuti monitoru

Pokud rodi¢ nebo jind pecujici osoba polozi dité do postylky, ale zapomene monitor
zapnout, za¢ne blikat oranZova kontrolka se symbolem zapnuti a po 30 s se ozve dlouhé
pipnuti. Kontrolka blikd po celou dobu, kdy pfistroj vyhodnocuje vzruchy na podloZce, ale
nedoslo k zapnuti pfistroje.

o K zapnuti pfistroje je tfeba, aby uzivatel stiskl mechanické tladitko, pfistroj sam od
sebe nepfejde z pohotovostniho do aktivniho rezimu.

Vypnuti a zapnuti funkce detekce polozeni

Funkce detekce polozeni miminka je z vyroby zapnuta. Pokud si pfejete tuto funkci
vypnout nebo opétovné zapnout, podrzte pfed vloZzenim baterii mechanické tlacitko,
poté vliozte baterie. Spina¢ drzte stale stisknuty. Po 10 s dojde k potvrzeni deaktivace
zapipanim a probliknutim kontrolky se symbolem zapnuti. Funkci Ize opétovné aktivovat
stejnym zpusobem.

V pfipadé, Ze je funkce detekce poloZeni deaktivovana, ozve se na konci automatického
testu funkénosti 2x varovné pipnuti.

Detekce odejmuti

Pokud rodi¢ nebo jind pecujici osoba vyjme dité z postylky a zapomene pfistroj
vypnout, zacne po 10 s blikat oranzova kontrolka se symbolem zapnuti a zazni 3x
tiché pipnuti. Pokud nebude pfistroj vypnut, bude po 17 s od posledni detekce
vyhladen predpoplach a poté poplach.

Znamena to, Ze od posledniho nadechu uplynulo vice nez 10 s, resp. podlozka po
tuto dobu nedetekovala zadny dychaci pohyb. Nedojde-Ili k obnové dychacich pohyb,
vyhlasi monitor po 17 s od posledni detekce pfedpoplach a poté poplach.

o Stejny akusticky a vizualni projev mGzete zaznamenat, i kdyZz je miminko v postylce.

2.2.2 NOCNi LAMPICKA

Pro vase pohodli je monitor dechu vybaven lampickou, ktera
slouzi zejména pro potieby vizualni kontroly miminka v noci.

Aktivace a deaktivace funkce lampiéky

Funkce lampicky je z vyroby deaktivovana. Pro jeji akfivaci
stisknéte soucasné po dobu 10 s mechanické tladitko
a kapacitni spinac¢ lampicky, ktery se nachazi ve stfedu loga
NANNY (obr. &. 5a). Po aktivaci lampicka tfikrat problikne.

Obr. 5a - Aktivace/deaktivace
funkce lampicky
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Stejnym  zpusobem muze byt funkce lampicky opét
deaktivovana. Aktivaci a deaktivaci funkce lampicky
lze provést pouze v pohotovostnim reZzimu. Funkce
lampicky je zcela deaktivovana v pfipadé nizkého napéti
baterii kromé pfipadu alarmu v no¢nim rezimu.

Zapnuti a vypnuti lampicky

Lampicka se zapinad a vypind pomoci kapacitniho spinace
umisténého ve stifedu loga NANNY (na obr. & 3 symbol
&. 3). Prilozte brisko prstu na stied loga NANNY a nechte
prilozené po dobu minimalné 1's (obr. 5 b). Spina¢ neni
tfeba mackat, stadi prst pfiloZit na povrch.

Perioda sviceni je 30 s. Pokud v dobé do 20 s od zapnuti
opét priloZite prst na kapacitni spina¢, lampicka zhasne.
Po 20 s bude lampi¢ka postupné snizovat infenzitu

, , . A L, L Obr. 5b - Zapnuti/vypnuti
sviceni. Pokud v té¢ dobé prilozite prst na kapacitni spina¢, lampicky

bude perioda sviceni obnovena o dalsich 30 s, v opacném
pfipadé po 30 s sama zhasne.

V pfipadé spusténi poplachu v noé¢nim rezimu bude lampicka automaticky zapnuta.

o PFi nizkém stavu napéti baterie, ktery je indikovan opakovanym rychlym blikanim
kontrolky signalizace nizkého napéti baterie, lampic¢ku nelze zapnout.

2.2.3 SLEDOVANIi TEPLOTY V POKOJI

Vyhodnocovaci jednotka je vybavena sensorem pro méfeni teploty prostredi.
SlouZi jako indikace pfehiati mistnosti, které muze byt jednim z pfi¢in syndromu
nahlého umrti kojence. Pfistroj tak muZe upozornit na pravdépodobné nekomfortni
teplotu v mistnosti, nicméné odpovédnost za teplotu a kvalitu prostredi nese rodic
nebo jind pedujici osoba (obsluha monitoru).

Pasmo teploty je indikovano blikanim signalky se symbolem feploméru:

Blikd mod¥e = v mistnosti je teplota niz$i nez 16,5 °C. Jedna se o chladnéjsi prostredi,
které vsak muze byt pro vas a vase miminko komfortni.

Blikd oranZové = teplota v mistnosti je vy$§i nez 28 °C. Je vhodné ji snizit napfiklad
vétranim nebo ztlumenim topeni, aby nedoslo k pfehfati miminka.

2.24 REZIM DEN A NOC

Pristroj je vybaven optickym senzorem, k rozpoznani dne a noci, resp. tmy. Diky tomu

spanku rodic¢u nebo jiné pecujici osoby.

Prepinani rezimu Den a Noc funguje automaticky.
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S8 POSTUP INSTALACE

Snimaci podloZzku ani vyhodnocovaci jednotku neni tieba po vybaleni z krabice
specialné cistit & dezinfikovat. Pfed pouzitim monitoru se ujistéte, Ze jsou vSechny
¢asti neposkozené. Zafizeni nevyzaduje teplotni temperaci v souvislosti s jeho instalaci
a naslednym opakovanym pouzivanim.

1. Snimaci podlozku umistéte pod matraci spole¢né
s vhodnou izola¢ni vrstvou proti prosaknuti do mist,
kde bude dité lezet. Podlozka musi byt umisténa na
rovné plose vrchnim potiskem nahoru a nesmi se
prohybat. Pokud je v postylce pouze rost, podloZte
podlozku pevnou deskou. Deska nemusi pokryvat pail
celou spodni ¢ast postylky — stadi, kdyz bude cca
o0 3 cm z kazdé strany pfesahovat plochu podlozky.

Obr. 6 Umisténi snimaci podlozky

2. Vedte a zajistéte propojovaci kabel tak, aby za négj
nemohlo dité tahat, a soucasng, aby netvofil volné
Useky nebo smycky. Pokud nevyuZijete celou délku
kabelu, smotejte nepouzitou ¢ast a pevné ji stahnéte

s vazacim dratkem. Smotek umistéte mimo dosah

ditéte.

Obr. 7 Zajisténi propojovaciho kabelu

3. Sejméte kryt baterii a vloZte baterie. Polarita vioZeni
baterii je vyznacena uvniti bateriového prostoru.

Obr. 8 Vlozeni baterii

4. Pipojte propojovaci kabel k vyhodnocovaci jednotce do

libovolné zditky. Konektor musi pfi vkladani zaklapnout
T b a drzet.

Obr. 9 P¥ipojeni propojovaciho
kabelu k vyhodnocovaci
jednotce
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5. Vyhodnocovaci jednotku muzete pro vase pohodli zajistit pomoci pfislusenstvi:

e drzdk a suchy zip na postylku — suchy zip muzZete utdhnout podle obvodu vrchni
hrany postylky;

e drzadk a oboustranna lepici paska pro umisténi na sténu nabytku &i jinou pevnou
plochu;

. klip na postylkuy;

*  stojanek na vyhodnocovaci jednotku — muZete umistit napf. na noéni stolek vedle
postele.

Obr. 10 Drzak a suchy zip Obr. 11 Drzak a lepici paska

Obr. 12 Klip na postylku Obr. 13 Stojanek

Vzdy dbejte na to, aby byla vyhodnocovaci jednotka ve vasem doslechu.

6. Proved'te test pouzitelnosti v misté instalace - viz dal$i kapitola. Poté je monitor
pfipraven k pouZiti.

n
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TEST POUZITELNOSTI MONITORU V MISTE INSTALACE

Test pouzitelnosti doporuéujeme provadét denné, nejméné vsak pfi zméné umisténi
postylky ¢ monitoru.

. Zkontrolujte, zda v case, kdy je dité v postylce, blikd zelend signalka kolem
mechanického tlacitka. Zelena signalka reaguje bliknutim na dychani nebo pohyby
ditéte. Blikani signalky nemusi byt pravidelné - frekvence blikani odpovida pohybum
nebo nadechdm ditéte.

. Poté vyndejte dité z postylky a odstupte od postylky. Chvili vyckejte, nez odezni
vibrace vasich pohybu a matrace.

. Pokud se po 10 s ozve varovani, po 17 s pfedpoplach a po 20 s poplach, test
pouzitelnosti dopadl Uspésné a je mozno se na funkénost monitoru piné spolehnout.
Ovéfte, jestli je zvuk alarmu slySet ve vSech prostorach, kde se zdrzuji rodi¢e nebo
jind pecujici osoba.

Pokud zelena signalka problikava, i kdyz dité nelezi v postylce, monitor snima rusivé
vlivy okolniho prostiedi. Okolni otfesy &i vibrace s obdobnou frekvenci mohou byt
pfistrojem fale$né vyhodnoceny jako dychani/pohyby ditéte, proto musi byt v zajmu
spolehlivé funkce pfistroje a bezpecnosti ditéte odstranény! RusSivé otfesy muze
zpusobovat intenzivni proudéni vzduchu (ventilatory, klimatizace), chtze v blizkosti

postylky, mechanické vibrace domacich spotfebi¢t apod. Odstrante rusivé vlivy v okoli
nebo premistéte postylku!

5. NAPAJENI A VYMENA BATERIi

Zatizeni je napdajeno ze dvou alkalickych tuzkovych baterii 1,5 V/AA a hlida jejich stav.
PFistroj rozliSuje nizky a kriticky stav baterie.

Nizky stav napéti baterii je signalizovan blikanim cervené kontrolky se symbolem
baterie. VSechny funkce kromé lampicky jsou zachovany. Indikace nizkého stavu baterie
probiha jiz cca 2 tydny pfed jejich Uplnym vybitim, abyste méli dostatek ¢asu na jejich
vyménu. Baterie musi byt vyménény co nejdiive po aktivaci Cervené kontrolky
nizkého stavu baterie.

PFi kritickém stavu napéti baterii je v prubéhu automatického testu funkénosti dvojim
pipnutim a oranzovym probliknutim signalky kolem mechanického tladitka indikovana
chyba a pfistroj se nezapne. lhned vyménte obé baterie!

Baterie je potfeba ménit dle intenzity pouzivani - obvykle po 4 - 12 mésicich. Pred
vymeénou baterii pfistroj vypnéte stiskemn mechanického tlacitka. Sejméte kryt baterii
a vyjméte puvodni baterie.

AZ prestanete monitor zcela pouzivat, baterie vyjméte.

12

MXA51006
(85956141BM0O3SJ)




6. SNiIMACi PODLOZKA

Snimaci podloZka je soucasti baleni. Lze ji zakoupit i samostatné jako nahradni dil pod
oznacenim BM-03D.

Zhruba do 6 mésicu véku miminka sfaci pouzivat jednu snimaci podlozku. Pokud uz
dité¢ zaéne lézt nebo se v postylce pfemistovat, je mozno snimanou plochu zvétsit
pfipojenim druhé snimaci podlozky. Vyhodnocovaci jednotka obsahuje 2 zditky pro
pfipojeni snimaci podlozky. Zditky jsou identické, proto muzete konektor zapojit do
kterékoliv z nich v libovolném poradi.

Pristroj neprejde do aktivniho rezimu v pfipadé, Ze neni pfipojena alespon jedna snimaci
podlozka typu BM-03D.

Pokud je v aktivnim rezimu odpojena kterdkoliv snimaci podlozka, je ihned vyhlasen
poplach. Pokud dojde k odpojeni podlozky v pohotovostnim reZzimu, ozve se varovné
pipnuti a 3x problikne oranzova signalka kolem mechanického tlacitka.

Je vyhodné zakoupit rovnou sadu se 2 podlozkami. Druhou podlozku muzete v prvnich
mésicich Zivota miminka pouzivat na vice mistech — napfiklad v dalsi postylce, u babicky
apod. V takovém pfipadé se premistuje pouze vyhodnocovaci jednotka. AZ miminko
povyroste, zapojite druhou podlozku spole¢né s puvodni podlozkou do postylky miminka.

Obé podlozky se pfipojuji do zditky na spodni strané vyhodnocovaci jednotky. Dbejte
vzdy, aby nebyly volné kabely nebo smycky v dosahu miminka.

Obr. 14 Zapojeni dvou snima- Obr. 15 Pouziti dvou snimacich podlozek
cich podlozek k vyhodnocovaci
jednotce

K monitorovani dvojéat je potieba samostatny monitor dechu pro kazdé miminko
- nelze tedy pouzit tutéz vyhodnocovaci jednotku pro 2 miminka zaroven i presto,

ze kazdé bude lezet na vlastni podloZce. Pro G¢inné pouziti monitoru dechu musi
miminka vzdy leZet kaZzdé ve své postylce, jinak muzZe monitor snimat pohyby druhého
miminka.
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6.1 DOBA POUZITELNOSTI SNIMACi PODLOZKY

[ 0 Doba pouzitelnosti snimaci podlozky je stanovena na 2 roky, poté je tfeba podlozku
vymeénit.

BM-03 monitor dechu miminka sleduje jako pomocny udaj pocet hodin, po které je
monitor v provozu - v pfipadé, Zze podlozka pravdépodobné prekrocila stanovenou dobu
pouzitelnosti, ozve se pfi kazdém automatickém testu funkénosti 3x varovné pipnuti.
Rozhoduijici pro stanoveni Ihuty pouzitelnosti je vSak datum uvedeni do provozu.

Senzor v podloZce se mUze Casem opotiebovat, a proto nemusi spravné snimat pohyby
a dech vaseho ditéte. V takovém pfipadé muze monitor hlasit fale§né poplachy, které
vas budou zbytec¢né znepokojovat. Falesné poplachy sice nemohou ohrozit Zivot Ci
zdravi vaseho ditéte, ale budete poplach slychat tak Casto, Ze monitor radéji vypnete,
nebo sniZite svoji ostrazitost, ¢imz muazete své dité ohrozit.

7 UDRZBA A CISTENI

BM-03 monitor dechu miminka neni uréen ke sterilizaci. Kromé vymény baterii a ¢isténi
nepotiebuje BM-03 Zadnou specialni tdrzbu. K Cisténi pouzivejte pouze vodou, pfipadné
slabym roztokem vody a mydla, mirné navihéeny hadfik (napf. z mikrovlakna), kterym
jemné pretifete vyhodnocovaci jednotku ¢&i snimaci podlozku. Dezinfekce BM-03, ani
mezi pouzitim rdznymi pacienty, neni nutna. Méjte u cisténi na paméti, Ze proniknuti
vlhkosti do bateriového prostoru nebo vyhodnocovaci jednotky muze zafizeni poskodit!
Vyhybejte se téZz vihéenym ubrouskim ¢&i jingym materidlum, které mohou uvolfovat
vldkna a tim muze dochazet k zaneseni ofvord ve vyhodnocovaci jednotce.

Cetnost &isténi neni vyrobcem stanovena a frekvence &iéténi nema vliv na dobu
pouzitelnosti vyrobku.

BM-03 neni zafizeni s méfici funkci a z toho davodu nepodléha kalibraci.

Snimaci podloZzku doporucujeme obcas zkontrolovat, zda nedochazi ke srazeni vihkosti
v misté, kde se podlozka dotykd matrace. Je vhodné matraci jednou za ¢as otocit
v postylce o 180°, popfipadé ji obratit vrchni stranou dold, nechat ji vyvétrat apod. a tak
srazeni vihkosti predchazet.

Snimaci podlozku, pfivodni kabel a konektor chrante pfed mechanickym poskozenim
(narazy, prohybani, namahani tahem apod.). V pfipadé zjisté€ného poskozeni kontaktujte
prodejce nebo pfimo servis vyrobce (str. 23).

Béhem udriby chrante podlozku, pfivodni kabel a konektory pfed mechanickym

poskozenim a vnikanim vihkosti.

14

MXA51006
(85956141BM0O3SJ)



8. ALARMOVE STAVY

FYZIOLOGICKE ALARMY

Alarmovy stav

Nizka frekvence dychani

Poget nadechu/vydechu
nizsi nez 8/min.
(vyhodnocovano v aktivnim
rezimu)

Zastava dechu

Stav bez dechové frekvence
delsinez 17 s

(vyhodnocovano v aktivnim
rezimu)

Alarmovy stav
Odpojeni snimaci podloZky

Ztrata komunikace s pod-
lozkou

(vyhodnocovano v aktivnim
rezimu)

Detekce zaseknuti mecha-
nického spinacde v aktivnim
rezimu

(vyhodnocovano v aktivnim
rezimu)

Reset zpusobeny hlidacim
obvodem, ktery sleduje, zda
nedoslo k technické poruse

zatizeni

(vyhodnocovano po zapnuti
jednotky)

Priorita

Vysoka

Vysoka

Priorita

Stredni

Stfedni

Stredni

Reakce obsluhy na alarmové stavy
Vysoka priorita: Nutnost okamzité odezvy obsluhy
Stfedni priorita: Nutnost rychlé odezvy obsluhy

Svételna signalizace

Blikani kolemn mechanického
tlacitka ¢ervenou barvou

(2.5 Hz, 200 ms svit/200 ms
pauza)

Blikani kolem mechanického
tlacitka ¢ervenou barvou

(2.5 Hz, 200 ms svit/200 ms
pauza)

TECHNICKE ALARMY

Svételna signalizace

Blikani kolemn mechanického
tlacitka oranZovou barvou

(5 Hz, 100 ms svit/100 ms pauza)

Blikani kolem mechanického
tladitka oranZovou barvou

(5 Hz, 100 ms svit/100 ms pauza)

a zaroven kontrolka se symbolem
zapnuti pristroje blika oranzové

(5 Hz, 100 ms svit/100 ms pauza)

Blikani kolemn mechanického
tlacitka oranZovou barvou

(5 Hz, 100 ms svit/100 ms pauza)

Akusticka signalizace

Poplach — neprerusovana
melodie 80 dB.m™ + 5 %

Predpoplach od zastavy
dechu -

7 kratkych tonua (200 ms
t6n/200 ms pauza) po
17 s bez detekce dechu),
poté

poplach po 3 s od
zahdjeni pfedpoplachu -
nepferusovana melodie
80 dBm'+5%

Akusticka signalizace

Technicky poplach -
prerusovany tén o vysoké
intenzité

(100 ms t6n/100 ms
pauza)

Technicky poplach -
prerusovany ton o vysoké
intenzité

(100 ms t6n/100 ms
pauza)

Technicky poplach -
prerusovany tén o vysoké
infenzité

(100 ms t6n/100 ms
pauza)
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UPOZORNENIi OBSLUHY

Udalost

Nizky stav napéti baterie

Kriticky stav baterie

Detekce polozeni ditéte na
podlozku

(vyhodnocovano v pohotovostnim
rezimu)

Detekce odejmuti ditéte z podlozky

(vyhodnocovano v aktivnim rezimu)

Signalizace nizké teploty
(vyhodnocovano v aktivnim rezimu)

Signalizace vysoké teploty
(vyhodnocovano v aktivnim rezimu)

Signalizace odpojeni snimaci
podlozky v pohotovostnim rezimu

(vyhodnocovano v pohotovostnim
rezimu)

Detekce zaseknuti mechanického
tlaéitka v pohotovostnim rezimu

L s ledh

Detekce ti mech
tla&itka v aktivnim rezimu

Signalizace Uspésného
automatického testu funkénosti
bez detekovanych chyb

(pFi prechodu do aktivniho rezimu)

Signalizace chyb a varovani po
automatickém testu funkénosti

(vyhodnocovano a signalizovano pfi
prechodu do aktivniho rezimu)
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Svételna signalizace

Kontrolka se symbolem baterie
blika pomalu a cervené

(100 ms svit/2 s pauza)
Kontrolka se symbolem baterie
blika rychle a cervené

(100 ms svit/300 ms pauza)

Kontrolka se symbolem zapnuti
blika oranzové

(1 Hz, 500 ms svit/500 ms pauza)

Kontrolka se symbolem zapnuti

blikd oranzové

(5 Hz, 100 ms svit/100 ms pauza)
(ukonéeno detekci dechu, maximalné
vsak 30x)

Kontrolka se symbolem teploméru

blikd modre

(100 ms svit/2 s pauza)

(Trva do skonéeni detekce nizké teploty)
Kontrolka se symbolem teploméru

blikd oranzové

(100 ms svit/2 s pauza)

(trva do skoceni detekce vysoké teploty)

3x bliknuti kolem mechanického tlagitka
oranzovou barvou

(100 ms svit/100 ms pauza)

Trvaly svit kontrolky se symbolem
zapnuti oranzovou barvou.
Svit je ukoncen uvolnénim tladitka.

Blika kontrolka se symbolem

zapnuti i signalka kolem mechanického
tlacitka oranzovou barvou.

Blikani je ukonéeno po uvolnéni tladitka a
jeho opakovaném stisku.

10x bliknuti kontrolky se symbolem
zapnuti oranZovou barvou

(100 ms svit/100 ms pauza)

Detekovana kritickad chyba — 1x bliknuti
kolem mechanického tlagitka oranzovou
barvou

(100 ms svit/100 ms pauza)

Detekovano varovani - bez svételné
signalizace

Akusticka signalizace

Bez akustické signalizace

Bez akustické signalizace

Ix pipnuti — upozornéni

po 30 s od detekce

polozeni, pokud je dité stale
detekovano (1 s ton)

3x notifikaéni pipnuti

(300 ms t6n/300 ms pauza)

(ukoné&eno detekci dechu,
maximalné viak 3x)

Bez akustické signalizace

Bez akustické signalizace

Ix pipnuti — upozornéni
(500 ms tén)

Bez akustické signalizace

Prerusovany tén o vysoké
intenzité

(100 ms t6n/100 ms pauza)

Tx pipnuti (500 ms)

Akusticka signalizace dle
typu chyby &i varovani

2x pipnuti (500 ms tén) pfi
kritickém stavu napéti baterii,
Ix pipnuti (500 ms tén) pfi
nepfipojené snimaci podlozce



Udalost

Signalizace povoleni/zakazani
funkcionality lampiéky
(vyhodnocovano v pohotovostnim
rezimu)

Signalizace deaktivace funkce
detekce polozZeni ditéte

Signalizace aktivace funkce
detekce poloZeni ditéte

Signalizace nelspé&s$né aktivace
lampiéky ¢i vynuceného ukonéeni
svitu lampiéky vlivem nizkého/
kritického stavu baterii

Pfechod z aktivniho do
pohotovostniho rezimu a zpét

Svételna signalizace Akusticka signalizace

3x bliknuti lampicky L .
i Bez akustické signalizace

(300 ms svit/300 ms pauza)

3x bliknuti kontrolky se symbolem

zapnuti oranzovou barvou

(500 ms svit/500 ms pauza)

2x bliknuti kontrolky se symbolem
zapnuti oranZovou barvou

2x notifikaéni pipnuti
(1st6n, 1s pauza)

Ix notifikacni pipnuti
(1's svit, 1's pauza) (s fien)

5x bliknuti kontrolky se symbolem
baterie ¢ervenou barvou

(100 ms svit/100 ms pauza)

Bez akustické signalizace

10x bliknuti kontrolky se symbolem
zapnuti oranzovou barvou

(100 ms svit/100 ms pauza)

Bez akustické signalizace

10. DULEZITA UPOZORNENI

Pouziti v inkubatoru

Monitorovani dvoj¢at

Vék miminka

Spravné umisténi vyhodnocovaci
jednotky

Spravné umisténi postylky

Pouziti v ko¢arku nebo kolébce

BM-03 monitor dechu miminka lze pouzit i v inkubatoru. Do prostredi
s obohacenym kyslikem je mozZné umistovat pouze snimaci podlozky,
vyhodnocovaci jednotka musi byt vzdy umisténa vné. Pred pouzitim
zkontrolujte, zda inkubator nezpusobuje vibrace, které by mohly byt falesné
vyhodnoceny jako dychani/pohyb ditéte.

PFi pouziti BM-03 monitoru dechu miminka pro dvojcata je zakladni
podminkou, Ze kazdé dité musi mit vlastni postylku, ve které je instalovan
samostatny monitor dechu. Nelze tedy pouzit tutéz vyhodnocovaci jednotku
napojenou na 2 snimaci podlozky pro monitorovani 2 déti soucasné.
Pro spravnou funkci zafizeni a vyhodnocovani impulst se postylky nesmi
vzajemné dotykat.

Pouzitelnost BM-03 monitoru dechu miminka neni dana vékem, ale
hmotnosti ditéte. Vyrobce doporucuje monitor dechu Nanny pro déti od
min. hmotnosti 1 kg a max. do 15 kg. Pfi vy§§i hmotnosti ditéte maze dojit
k mechanickému poskozeni senzoru.

Akusticky signalizator vyhodnocovaci jednotky monitoru nesmi sméfovat
k ditéti a musi byt umistén minimalné ve vzdalenosti 0,5 metru od jeho
hlavi¢ky, abychom zabranili pfipadnému poskozeni jeho sluchu.

Zarizeni vyuziva ke snimani dechu velmi citlivy senzor. Jeho ¢innost muze
byt ovlivnéna otfesy postylky, podlahy nebo i celé budovy. Postylka se proto
nesmi dotykat postele, ve které spi jina osoba, a nesmi se dotykat zadnych
zatizeni, ktera vibruji, ani byt v jejich blizkosti.

Toto pouziti nedoporucujeme! Kocarek &i kolébka se mohou samovolné
hybat a tim muaze dochazet ke snimani ,falesnych pohybd" miminka. Pouziti
BM-03 monitoru dechu miminka je mozné pouze v mistech, kde je misto
spanku fixovano a ni¢eho se nedotyka.
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Pouziti jiné snimaci podlozky

Matrace

Dozor nad miminkem - pomoc
v dosahu

Garance

Pouzity nebo pujceny
monitor dechu

Upravy monitoru dechu

Mechanické poskozeni pristroje

Bezdratové technologie v dosahu

Radioamatérska zafizeni
v dosahu

Vyskyt zavazné nezadouci
pfihody

8
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Tento zdravotnicky prostiedek neni uréen k zapojeni s jinym zdravotnickym
zatizenim. Monitor se nezapne, pokud k nému pfipojite snimaci podlozku
jiného typu nebo jiného vyrobce. Stejné tak nelze pouzit snimaci podlozku
BM-03D v kombinaci s jinym typem monitoru od jiného vyrobce.

Vétsina bézné dostupnych matraci je s monitorem dechu pouzitelna.
Na www.nanny.cz muzete zakoupit matrace provéfené na kompatibilitu
s monitorem dechu Nanny. Tloustka matrace by méla byt maximalné 12 cm.

Uvédomte si, ze zafizeni vas mUze pouze upozornit, ale nebezpedi zastavy
dychani samo o sobé nezabranuje!l Pokud ma dité néjaky zdravotni
problém, je na vas &i na lékafi mu pomoci. Nevzdalujte se téz od ditéte
prilis daleko, abyste v pfipadé poplachu zafizeni slyseli a byli schopni
reagovat. Nepouzivejte monitor v prostiedi, kde byste mohli preslechnout
nebo prehlédnout alarm (pfilis hluéné a osvétlené prostiedi). Dozor musi
vykonavat pouze vidomé a slysici osoby, které jsou schopny spravné rozlisit
poplach a ditéti pomoci.

Vyrobce odpovida za funkénost vyrobku BM-03, je-li nainstalovan a pouzit
dle tohoto navodu a jeho doporuceni, v opaéném prfipadé nenese zadnou
odpovédnost. Vyrobce neodpovida za spravnou funkénost vyrobku v piipadé
jeho mechanického ¢&i jiného poskozeni nebo byla-li pfekrocena doba
pouzitelnosti vyrobku. Vyrobce neodpovida za vady baterii.

Vyrobce durazné nedoporucuje tento vyrobek kupovat pouzity nebo
poskytovat ho formou pujcovny. V pfipadé nesetrného zachazeni muze dojit
ke snizeni citlivosti snimaciho zafizeni a tim mimo jiné k vy$simu vyskytu
falesnych poplacht. Vyrobce v téchto pfipadech nezodpovida za funkénost
vyrobku.

Monitor neotvirejte a neprovadéjte na ném zadné Upravy. V opaéném
pfipadé vyrobce neruci za spravnou funkénost a pouzitelnost monitoru
a nenese zadnou odpovédnost.

Monitor nepouzivejte v ptipadé mechanického poskozeni, napfiklad ulomeni
velké &asti plastového krytu pfistroje — mohlo by dojit k nadmérnému
uvolnéni svétla ¢i zvuku sirény, coz by mohlo ublizit vasemu ditéti. Pokud
doslo ke ztraté citelnosti symbolt kontrolek, napfiklad v dusledku nesetrného
¢i nespravného cisténi, pristroj pouzivejte pouze v ptipadé, ze dokdzete
spravné rozlisit svételné indikace symbolt, pripadné zajistéte oznaceni
symbolt nahradnim zpusobem (ndlepka &i specidlni fix). V opaéném
pfipadé zaslete pristroj do servisu.

Pouzivejte bezdratova zafizeni komunikacni techniky, jakymi jsou bezdratové
domaci sité, mobilni telefony, bezdnurové telefony a jejich zakladnové stanice,
pfenosné stanice, které mohou ovlivnit spravnou funkénost monitoru, ve
vzdalenosti minimalné 1 m od jakékoliv ¢asti monitoru.

Provoz radioamatérskych vysilact by mél byt ve vzdalenosti nejméné 10 m.
Vyrobce nemuze vsak zaruéit fadnou funkci monitoru béhem jeho provozu
s ohledem na rozmanitost typl zafizeni, vysilacich vykont a anténnich
soustav.

Jakoukoli zavaznou nezddouci pfihodu, ke které v souvislosti s BM-03
monitorem dechu miminka doslo, je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému
narodnimu organu.



1. POTIZE A JEJICH RESENI

Falesné poplachy - monitor
hlasi poplach a pfitom dité
pravidelné oddechuje

Po vyjmuti ditéte z postylky
nenastal poplach

Po zapnuti hlasi pfistroj
vybité baterie

Nesviti lampicka

Polozila/a jsem dité na
podlozku v pohotovostnim
rezimu, ale jednotka
nesignalizuje polozeni
ditéte na podlozku.

Po vloZeni baterii
neprobéhne automaticky
test funkénosti, monitor se
po stisku mechanického
tlacitka nezapne.

Miminko je v postylce

a spinka, presto se
nahodné vyskytuje
oranzové blikani kontrolky
se symbolem zapnuti
doprovazené tichym
pipanim.

1. Pohyb ditéte pfi dychani se nedostal spolehlivé ke snimaci podlozce.

¢ U velmi malych déti mazete umistit snimaci podlozku pfimo pod
prostéradlo (vzdy v3ak pouzivejte izolaéni podlozku proti prosaknuti
tekutiny). Timto umisténim minimalizujete moznost falednych
poplachd. Jakmile se zacne dité v postylce pohybovat, nainstalujte
snimaci podlozku pod matraci. Pokud dité lezi v naklonéné poloze
(mélo by mit na radu Iékafe hlavicku vyse), je nutné zachovat dobry
mechanicky kontakt mezi ditétem, matraci a snimaci podlozkou.
Podlozte rost (ne pouze matraci), aby doslo ke spIlnéni této podminky.
Nebo podloZzte zadni nohy postylky.

* Zkontrolujte, zda matrace skute¢né doléha vlastni vahou na snimaci
podlozku. Matrace nesmi byt seviena sténami postylky tésné, aby se
,nevznasela" nad rostem postylky.

2. Snimaci podlozka nesnima spravné dech ditéte — pravdépodobné je senzor
v podlozce mechanicky poskozeny (napfiklad v dusledku padu) nebo uplynula
doba pouzitelnosti podlozky (2 roky) - je potieba vyménit snimaci podlozku.

Snimaci podlozka zachycuje rusivé vlivy okoli, které je tfeba odstranit.

Postupujte dle kapitoly 4.

Ujistéte se, ze jste nepouzili tzv. dobijeci baterie (ty maji niz3i napéti a pristroj
situaci vyhodnoti jako vybité baterie).

Je potieba pouzivat pouze alkalické baterie.

Lampicka je z vyroby deaktivovana - pro jeji aktivaci postupujte dle kapitoly 2.2.2
Lampicka je rovnéz deaktivovana v pfipadé nizkého stavu baterii.

Pokud ji chcete nadale pouzivat, vyménte baterie.

Jednd se o spravnou funkci monitoru. Monitor je vybaven inteligentnim
vyhodnocovanim vzrucht na podlozce, kdy neustale monitoruje prostiedi a snazi
se odlisit pravdépodobné pohyby ditéte na podlozce od okolnich vzrucht. Je také
vybaven ¢asovacem, kdy signalizaci polozeni miminka zopakuje pouze v pfipadé,
Ze od pfedchozi signalizace nebyl po uréitou dobu (10 s) detekovan zadny vzruch.
Monitor tedy vyhodnoti, ze skuteéné mohlo byt dité polozeno na podlozku, a teprve
poté vas upozorni na pfipadnou potfebu pfepnout monitor do pohotovostniho
rezimu. Zkontrolujte také, zda jste nedeaktivovali funkci polozeni miminka
(viz kap. 2.2.1) - to by bylo signalizovano 2x varovnym pipnutim po zapnuti
jednotky v prubéhu automatického testu funkénosti.

Pravdépodobné jste vlozili baterie s velmi nizkym stavern napéti.

Vymeénte obé baterie.

Jedna se o spravnou funkci monitoru. Monitor je vybaven snimacem, ktery prijima
a vyhodnocuje vzruchy na podloZce zpusobené dychanim. Ma implementovanou
funkci detekce odejmuti ditéte z postylky, ktera upozornuje uzivatele, pokud
po dobu 10 s podlozka nedetekovala zadné dychaci pohyby, aby nezapomnél
monitor vypnout. To nastane bud' v pfipadé, Zze miminko bylo z postylky
skute¢né vyjmuto a nebo se po tuto dobu nenadechlo. Pokud se miminko opét
nenadechne nebo obsluha jednotku nevypne, dojde v obou pfipadech po 17 s
k vyhlaseni pfedpoplachu a nasledné poplachu (viz kap. 2.1).
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o SPECIFIKACE POUZITELNOSTI BM-03

1. Uréené zdravotni indikace

Zafizeni BM-03 monitor dechu miminka lze pouzZivat k preventivhimu monitorovani
dechové aktivity u zdravych jedinct (déti). K monitorovani jsou doporuéeny nasledujici
indikace:

+ Cerny kasel — monitor doporu¢ovan 1 mésic od stanoveni diagnézy — fada déti ma
vSak zachvatovity kasel delsi dobu i s rizikem zvraceni a potencidlni hrozbou vdechnuti
zvratkl se véemi dasledky.

* Zachycend apnoe s bradykardii (zpomalena akce srdeéni) pod 80 tepd za minutu.

Monitor je doporucovan 6 tydnt po vymizeni pfiznaku.

Svalova slabost - muzZe byt pfitomna u celé fady svalovych a neurologickych onemocnéni

s rtznou progndézou. Jde-li o pfechodny stav, je doporu¢ovano monitorovat kojence

jesté 6 tydnl po vymizeni ptiznakd.

» Porucha dychani spojend s poklesem obsahu kysliku v krvi (desaturace), kojenec muaze
byt bud' bledy nebo prosedly/promodraly. Doporuéuje se monitorovat 6 tydnt po
vymizeni pfiznaku.

« Gastroezofagealni reflux (obsah Zaludku se vraci do jicnu, eventualné az do Ust) maze
zpUsobit poruchu dychani az apnoi, zpomaleni srde¢niho rytmu nebo pokles obsahu
kysliku v krvi - doporu¢eno monitorovat 6 tydnu po vymizeni pfiznaka.

* Prokazana apnoe delsi nez 20 s - monitorovani 6 tydnu po skonceni stavu spojeného
s apnoi.

* Kojenec s ALTE pfihodou - stav spojeny s kombinaci apnoe, zménou zabarveni
pokozky a sliznic ditéte, zménou svalového napéti, dusenim &i zalknutim. Monitorovani
vhodné 6 tydnu po ALTE pfihodé.

+ Kojenci s apnoi z nedonosenosti - nahlé preruseni dychani trvajici alespon 20 vtefin
nebo spojené se zpomalenim akce srdeéni (pod 80 Udert za minutu) nebo poklesem
obsahu kysliku v krvi u kojence mladsiho nez 37 tydnu gestacniho véku. Monitorace
je doporucovana do 43 tydnu gestacniho véku a dalsich 6 tydnt bez vyse uvedenych
klinickych pfiznaku.

* Kojenci s bradykardii na léc¢bé kofeinem, teofylinem a podobnymi Iéky — monitorace
6 tydnu po skonceni [écby.

» Kojenci s chronickym plicnim onemocnénim (bronchopulmonalni dysplasie), zvlasté
pak ti, ktefi potfebuji zvySeny obsah kysliku ve vdechovaném vzduchu, CPAP -
Continuous Positive Airway Pressure nebo mechanickou ventilaci.

* Kojenci s neurologickym nebo metabolickym onemocnénim ovliviiujicim kontrolu
dychani — doporucena délka monitorovani zavisi na individualni zavaznosti zdravotniho
stavu.

* Kojenci s tracheostomii nebo anatomickymi anomaliemi zpusobujicimi zranitelnost
dychacich cest — nutnost monitorace zavisi na individualnim postizeni.

» Pfedchozi sourozenec zemrel na SIDS - ukoncéeni monitorace doporucovano 1 mésic
po véku ditéte zemrelého na SIDS, pokud monitorované dité nema zadné klinické
pfiznaky hrozici poruchou dychani.

* Monitorovani kojence na détském luzkovém oddéleni po prodélané ALTE pfihodé - po
propusténi se doporucuje domaci monitorovani dle pficiny vzniklé pfihody.
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. Uréeny soubor pacient

Veék: od narozeni po typicky 12 mésicu (dle maximalni doporu¢ené hmotnosti ditéte
odpovidajici fyziologickému véku do 2 let, ve vyjimecnych pfipadech u nefyziologickych
pfipadd i nad 2 roky, vzdy viak s ohledem na doporu¢enou maximalni hmotnost
15 kg).

Doporuc¢ena hmotnost pacienta od 1 do 15 kg.

Zdravotni stav: dle ur¢ené zdravotni indikace.

Narodnost: mnohocetna.

Pacient neni uzivatelem zafizeni (neovlada zafizeni).

. Zdravotnicky prostfedek BM-0O3 neni uréen k pfimému styku ani pfenesenému
kontaktu s télem pacienta.

. Uréeny minimalni profil uzivatele
Veék: 12 a vice let, se schopnosti Usudku pfiméreného jeho véku.
Znalosti: schopnost rozliSovat barvy a vyznamy signalnich svételnych indikatoruy,
schopnost vyménit baterie v pfistroji a instalace zafizeni dle instrukci v navodu.
Jazykové predpoklady: primérna schopnost &ist a porozumét textu v rodném jazyce.
ZkusSenosti: zakladni zkusenost s instalaci a ovlddanim jednoduchého elekfronického
zafizeni s pomoci navodu.
Ostatni schopnosti: slysici a vidomy jedinec, mentalné zpusobily k péci o dité.

. Uréené prostfedi a podminky pouzivani
Je uréeno k pouZiti v prostfedi u poskytovatelt zdravotni péce a v domacim prostiedi.
Je uréeno k pouziti pod matraci s izola¢ni podlozkou chranici proti prosaknuti.
Neni uréeno k pfimému ani nepfimému kontaktu s pacientem.
Neni uréeno k pouziti v dopravnich prostfedcich, v nearetovanych kolébkach, koc¢arcich,
houpacich sitich, zavésenych kosich, v prostfedi snadno prenasejicich otfesy a vibrace.
Neni uréeno k pretézovani nad vahovy limit stanoveny v navodu, coz muze vést
k nespolehlivé funkci.

a. UZivatelské podminky

* Pozorovaci Uhel: 45°.

* Pozorovaci vzdalenost: 1az 5 m v zavislosti na svételnych podminkach.

+ Okolni svételné podminky: 50 Ix az 2500 Ix.

* Vyzatovany akusticky tlak 80 dBa 1 m od zafizeni.

« Zafizeni je pfenosné pii dodrzeni uréenych podminek prostiedi a pouZiti.

+ Cetnost pouzivani zatizeni neni vyrobcem omezena.

» Je nutné respektovat dobu pouzitelnosti pro snimaci podlozku, ktera cini 2 roky
nebo 14600 hodin, a kontrolni jednotku, ktera ¢ini 10 let.

b. Okolni podminky - viz Technické udaje nize
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CS | BM-03 Monitor dechu miminka

13. TECHNICKA SPECIFIKACE

Napajeni

Klidovy odbér

Odbér pti poplachu

Napéti signalizace nizky stav baterie

Napéti signalizace kriticky stav baterie
Poplachova frekvence dychani

Rozsah méfeni teploty v mistnosti

Typicka Zivotnost baterii - domaci zdravotni
péce

Typicka Zivotnost baterii — poskytovatel zdra-
votni péce

Snimaci podlozka

Akusticky vykon sirény

Vyhodnocovaci jednotka — rozméry
Provozni podminky

Doprava a skladovani

Odolnost proti vniknuti ciziho télesa
Pouzitelnost snimaci podlozky

Pouzitelnost vyhodnocovaci jednotky

Zivotnost zafizeni

Ve shodé s normativnimi pozadavky

3V, 2x 1,5V alkalicka baterie typ AA (LR6)

106 pA

270 mA

246V +£015V

22+015V

<8 nadechu/min. (tj. <013 Hz)

-40 °C az +85 °C s presnosti + 0,2 °C

6 meésicl (Gastym testovanim poplachu a pouzitim lampicky
se zkracuje)

4 mésice (Eastym testovanim poplachu a pouzitim lampicky
se zkracuje)

Typ BM-03D, rozméry max. 300 x 500 x 15 mm

80 dB.m'+5 % dB.m"

max. 140 x 82 x 37 mm, hmotnost 125 g + baterie

+5 °C az +40 °C, Rh 15 % - 93 %, 700 hPa - 1200 hPa

0 °Caz +70 °C, Rh 10 % - 85 %, 700 hPa - 1200 hPa
stupen IP31

2 roky, resp. 14600 h od uvedeni do provozu

10 let

10 let za podminky vymény snimaci podlozky v periodé jeji
pouzitelnosti (1j. 2 roky)

CSN EN 60601-1 ed. 2 2:2007 + A1:2014

@SN EN 60601-1-2 ed. 3:2016

CSN EN 60601-1-6 ed. 3:2010 + A1:2015

CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008 + A1:2013 + A11:2017
@SN EN 60601-1-1 ed. 2:2016

CSN EN SO 10993-1:2021, CSN EN 62366-1:2019

CSN EN ISO 14155:2021, CSN EN 14971:2020,

C:ZSN EN ISO 13485 ed. 2:2016, CSN EN IEC 63000:2019,
CSN EN 62304:2006 + A1:2016

14.

ME pfistroj  Zdravotnicky elektricky pfistroj (s pfiloznou &asti detekujici energii od pacienta)
EMC Elektromagneticka kompatibilita (soubor normativnich pozadavkd na ME pfistroj)
SIDS Syndrom nahlého Umrti kojence

Oznaceni pfilozné &asti typu BF

A Obecna znacka vystrahy

o Obecna znacka prikazu @ Odkaz na instrukce navodu k pouziti

IP31 Odolnost zafizeni proti vniknuti ciziho télesa a vody (tzv. kryti)
(A Identifikace vyrobku &arovym kodem; Prefix: Oxxxy identifikace vyrobku (02594 jednotka;
Oxxxxynnnnnnnn

s (01)08594052530056
(10)2206310005

Zdravotnicky prostfedek

02593 podlozka): Suffix: nnnnnnnn  vyrobni &islo

UDI (jedine&ny identifikator prostiedku)

(O7) = UDI-DI zdravotnického prostiedku
0) = LOT (vyrobni 3arze)

(1
*F4¢ (21)00005000000001 (21) = SN (sériové &islo)
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Certifikace provedena notifikovanou osobou EZU Praha &. 1014.

Vyrobek byl klinicky hodnocen a je nofifikovan v registru zdravotnickych

prostiedkd CR jako zdravotnicky prosttedek 1. llb.

JABLOTRON ALARMS a.s. prohladuje, Ze vyrobek BM-03 je navrzen a vyroben ve shodé
s nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb.

JABLOTRON ALARMS a.s. prohlasuje, Ze vyrobek BM-03 je navrzen a vyroben
ve shodé& s harmoniza&nimi pravnimi predpisy Evropské unie: smérnice ¢. 93/42/EHS
v poslednim znéni. Origindl prohlaseni o shodé je na www.nanny.cz.

Po pouziti baterie nevyhazujte do koSe, ale odevzdejte do sbérného mista. Vyrobek,
ackoliv neobsahuje zadné skodlivé materialy, nevyhazujte do bézného odpadu, ale do
specialnich nadob nebo sbérnych dvort uréenych k likvidaci drobnych elektrozafizeni,
pfipadné predejte prodejci nebo pfimo vyrobci.

VYROBA, PRODEJ A SERVIS:
JABLOTRON ALARMS a.s.
Pod Skalkou 4567/33, 466 01 Jablonec nad Nisou | www.nanny.cz

ZAKAZNICKA LINKA 800 800 522 | zakaznicka.linka@jablotron.cz

15. EMC KOMPATIBILITA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

151 MEZE EMISE PODLE PROSTREDI

Prostiedi profesionalnich Prostiedi domaci zdravotni
Jev L - x
zdravotnickych zatizeni ? péce 2
RF emvise15|'rene vedenim CISPR 1 CISPR 11 99
a vyzafovanim
Harmonické zkresleni viz IEC 61000-3-2 © viz IEC 61000-3-2
Kolisani napéti a flikr viz IEC 61000-3-3° viz [EC 61000-3-3

a) Pro informace ohledné prostfedi uréeného pouZiti.

b) Tato zkouska neni v tomto prostfedi pouzitelna, pokud jsou pouzité ME pFistroje a ME systémy pfipojeny
k vefejné napajeci siti a napajeni je jinak v ramci rozsahu platnosti zakladni EMC normy.

c) ME pristroje a ME systémy uréené pro pouziti v letadle museji splfovat pozadavky RF EMISE podel ISO 7137.
Zkouska na RF EMISE sifené vedenim se provadi pouze pro ME pfistroje a ME systémy, které jsou uréeny
pro pfipojeni k palubni siti letadla. ISO 7137 je totozna s RTCA DO-160:1989 a EUROCARD ED-14C:1989.
Posledni vydani jsou RTC DO-160G:2010 a EROCAE ED-14G:2011. Proto se ma pouzit oddil 21 (kategorie
M) novéjsi vydani, napfiklad [39] nebo [40].

d) Normy platné pro jiné rezimy nebo EM prostfedi dopravy, pro které plati. Pfiklad norem, které by mohly platit,
jsou CISPR 25 a ISO 7637-2.
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CS | BM-03 Monitor dechu miminka

Zkus$ebni urovné odolnosti
Zakladni norma pro
Jev EMC nebo zkusebni Prosttedi
metoda profesionalnich
zdravotnickych zafizeni

Prostiedi domaci
zdravotni péce

+ 8 kV pro kontaktni naboj

Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 L 2KV, £ 4KV, £ 8 KV, £ 15 kV pro vzduchovy vyboj
BIF RV fealle S 3V 10Vm??

il et IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® 80 MHz - 2,7 GHz ¥
are 80 % AM pii 1 kHz @ 80 % AM pii 1 kHz 9

Blizka pole od RF
bezdratovych IEC 61000-4-3 Viz. 8.10.
komunikacnich pfistroju

Magnetické pole
stanovenych sitovych |IEC 61000-4-8
kmito&t @€

30 Am?9
50 Hz nebo 60 Hz

a) Je-li mezi simulaci fyziologického signalu pacienta a ME pfistrojem nebo ME systémem pouZzito rozhrani,
musi se umistit do O,1 m od svislé roviny oblasti homogenniho pole v jedné orientaci s ME pfistroje nebo ME
systému.

b) ME pristroj nebo ME systém, které pro Ucely svého provozu zamérné pfijimaji RF elektromagnetickou energii, se
museji zkouset na kmitoctu prijmu. Zkouseni se mohou provadét na jinych modula¢nich kmitoétech, uréenych
v procesu fizeni rizika. Tato zkouska posuzuje zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zamysleného
prijimace, pokud je okolni signal v propustném pasmu. Rozumi se, ze piijima¢ by nemusel béhem zkousky
dosahnout normalniho pfijmu.

c) Zkouseni se mohou provadét na jinych modulaénich kmitoctech uréenych v procesu Fizeni rizika.

d) Plati pouze pro ME pfistroje a ME systémy s magneticky citlivymi soué¢astkami nebo obvody.

e) Béhem zkousky se ME pfistroj nebo ME systém muzZe napajet jakymkoliv jmenovitym vstupnim napétim, ale
o stejném kmitoc¢tu jako ma zkusebni signal.

f) Pfed pouzitim modulace.

g) Tato zku3ebni Uroven predpoklada minimalni vzdalenost mezi ME pfistrojem nebo ME systémem a zdroji
magnetického pole sitfového kmitoctu alespon 15 cm. Pokud analyza rizika ukazuje, Ze ME pfistroj nebo ME
systém bude pouzity blize nez 15 cm od zdroju magnetického pole sitfového kmitoétu, musi se zkusebni
Uroven odolnosti nastavit tak, jak je to vhodné pro minimalni ocekavanou vzdalenost.
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POZADAVKY NA ODOLNOST - VSTUP A VYS

PRiISTROJU
Zkusebni Pasmo ? Sluzba @ Modulace ? Maximalni Vzdalenost  ZkuSebni
kmitodet MHz vykon m aroven
MHz w odolnosti
V.
. Pulzni modulace ©
385 380 az 390 TETRA 400 18 Ha 18 0,3 27
FM< + odchylka
450 130 az 470 GMRS 460 FRS 460 s k'Hz , 2 0,3 28
1 kHz sinusovy
prabéh
710
. b
745 704 a3 787 LTE Pasmo 13,17 Pulzni modulace 02 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820 i b)
870 800 a3 960 i Pulzni modulace > 03 o8
CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
LTE Pasmo 5
72e GSM 1800/1900
5 CDMA 1900 [ b)
1845 1700 az Pulzni modulace > 03 o8
1990 DECT 217 Hz
1970 LTE Pasmo 1,3, 4, 25 UMTS
Bluetooth
WLAN
2400 az Pulzni modulace
2450 2570 80211 b/g/n 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450
LTE Pasmo 7
5240
5100 az WLAN 80211 Pulzni modulace ®
5500 5800 a/n 217 Hz o= o= g
5785

POZNAMKA: Je-li to k dosazeni zkuéebni Grovné odolnosti nezbytné, muze se vzdalenost mezi vysilaci anténou
a ME pfistrojem nebo ME systémem zkratit az na T m. Podle IEC 61000-4-3 je dovolena vzdalenost 1 m.

a) Pro nékteré sluzby jsou zahrnuty pouze vzestupné kmitocty.

b) Nosna vina se musi modulovat za pouziti Cinitele plnéni obdélnikového signalu 50 %.

c) Jako alternativa k FM modulaci se muze pouzit 50% pulzni modulace na 18 Hz, protoze i kdyz to
nepredstavuje skuteénou modulaci, byl by to nejhorsi pfipad.

Datum vydani: 2023-05-01 (ver. 6)

25

MXA51006

(85956141BMO3SJ)



MXA51302

JABLOTRON



