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1 URCENIE VYROBKU

BM-03 monitor dychu babatka je certifikovana zdravotnicka pomécka rizikovej triedy
llb, ktory monitoruje dychanie diefata. Nesluzi k obnoveniu vitadlnych funkcii a nie je
ani terapeutickym pristrojom. Nenahradzuje riadnu starostlivost o diefa. Je uréeny na
pouzitie u poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a na starostlivost’ dietata v domacom
prostredi. Uéelom vyrobku je v&as upozornit optickym a akustickym signalom na zastavu
alebo pokles frekvencie dychania. Varuje tak pred pripadnym nebezpecenstvom zastavy
dychania, ktord sa u malych deti moéze vyskytnut napriklad v désledku tzv. syndrému
nahleho Umrtia doj¢ata — SIDS, alebo v désledku inych pri¢in (dusenie, prejavy choroby
apod.). Z dévodu povahy a Ucelu pouzitia nie su zndme Ziadne vedl'ajie UCinky a iné
kontraindikacie.

Pristroj nie je uréeny na:
. priamy kontakt alebo preneseny kontakt s telom diet'at'a,
*  monitorovanie dvoch deti naraz (napriklad dvojciat).

Zakladna charakteristika monitora:

e varovanie pred syndromom nahleho Umrtia dojciat alebo inymi pri¢inami zastavy
alebo nepravidelnosti dychania;

. zdravotna starostlivost doma alebo v nemocnici (vratane umiestnenia v inkubatore);

. pre deti uz od 1kg;

. neovplyviuje ani neobmezuje pohyb dietata;

. maximalna spol'ahlivost - automaticky test funk&nosti pri kazdom zapnuti a detekcia
umiestnenia diefafa;

*  napadjanie 2 alkalickymi batériami AA (sU&ast balenia);

*  jednoduché ovladanie, nevyzaduje Speciadlnu Udrzbu ani kalibraciu;

. indikacia nekomfortnej teploty v miestnosti;

. noc¢na lampicka;

. rezim Den a Noc pre Vas pokojny spanok;

. zariadenie je prenosné.

Obsah balenia: 4. prislusenstvo - spona na zavesenie
1. vyhodnocovacia jednotka, (XA809),
2. snimacia podlozka s prepojovacim 5. prisludenstvo - suchy zips,
kablom 6. prislusenstvo — drziak vyhodnocovacej
3. alkalické batérie — 2 kusy, jednotky (XA810),

7. prislusenstvo - stojan (XA814).

1Y . _

Obr. 2 Obsah balenia

nanny

1. 2. 3. 4. 5./6.
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28 FUNKCIE A ICH OVLADANIE

Obr. 3 Vyhodnocovacia jednotka - funkcie a symboly Obr. 4 Vyhodnocovacia jednotka - spodné cast'

mechanické tlac¢idlo k zapnutiu/vypnutiu monitora

opticka indikacia dychania/alarmovych stavov

logo NANNY - funguje ako dotykovy spinac lampicky

reproduktor

kontrolka so symbolom zapnutia - signalizacia umiestnenia/vybratia diefatka,
prechod z pohotovostného do aktivneho rezimu a spat, mechanické zaseknutie
tlacidla a Uspesny automaticky test funkénosti

signalizacia nizkeho napatia batérii

signalizacia teploty v miestnosti

svetlo lampicky

zasuvky pre konektor kabla podlozky

21 HLAVNE FUNKCIE - SNiMANIE DYCHU

Pristroj na zaklade signdlu zo snimacej podlozky umiestneného pod dietatom monitoruje
pravidelnost dychu a indikuje zastavu dychania. Nadych a vydych je signalizovany zelenym
bliknutim okolo mechanického tlagidla uréeného k zapnutiu/vypnutiu monitora. Alarm je
signalizovany intenzivnym cervenym blikanim okolo mechanického tlacidla a hlasitym
akustickym poplachom.

arwN =

0 0~ O

Alarm je vyhlaseny, ak:
A. Nie je nadych detekovany po dobu 20 s. Uz po 17 s od poslednej detekcie nadychu
je spusteny predbezny poplach a nasledne vyhlaseny poplach.

B. Je frekvencia dychu nizsia ako 8 nadychov za minutu. V takom pripade sa ihned'
spusti alarm (bez predbezného poplachu).

Prvé varovné upozornenie v podobe blikania oranzovej kontrolky so symbolom zapnutia
0 doprevadzané trojitym pipnutim zaznie, ak nie je detekovany nadych, uz po 10 s (suvisi
s funkciou detekcie vybratia dietata, vid' odst. 2.2.7).
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Alarm mozno vypnat stladenim mechanického tlagidla. Monitor pracuje v aktivnom
a pohotovostnom rezime. V aktivnom rezime monitor snima dychacie pohyby dietata
a su aktivované doplnkové funkcie. V pohotovostnom reZime je monitor prepnuty do
usporného maédu a jednotka vyhodnocuje signaly z podlozky, aby dokazala upozornit
na pripadné polozenie diefata.

Prechod do pohotovostného rezimu je signalizovany optickym a akustickym signalom.

Trvalo zaseknuté mechanické tlacidlo signalizuje poruchu. Ak sa tato porucha zisti
pocas automatického testu funkénosti po prechode do pohotovostného rezimu, funkcia
vyhodnocovacej jednotky sa nespusti. Ak sa v aktivnom rezime zisti chyba mechanického
tlacidla, kriticka porucha sa nahlasi vizualne a akusticky. Pre odstranenie poruchy uvol'nite
mechanické tlacidlo. Opatovnym stlacenim tlacidla vypnete upozornenie na poruchu.

Automaticky test funkénosti

Pri prepnuti z pohotovostného do aktivneho rezimu vykonava pristroj automaticky test
svojej funk&nosti. Pri teste sa kontroluje stav batérii, pripojenie spravneho typu podlozky
a jej vek, test optickej a akustickej signalizacie, notifikacia aktivacie alebo vypnutie funkcie
polozenie babatka.

Vysledok testu funkcénosti:

A. Blikanie vSetkych kontroliek, kratke pipnutie a 10x bliknuti kontrolky so symbolom
zapnutia = vSetky kontroly boli vykonané spravne a zariadenie je plne funkéné.

B. Prebliknutie kontroliek a opakované varovné pipnutie = diagnostikovana chyba,
ktora ale nebrani v pouziti monitora a zachovania jeho funkénosti.

Druh varovania Akusticka signalizacia
Ziadny - pristroj je plne funkény Tx pipnutie
Funkcia detekcie polozenia babéatka je deaktivovana 2x pipnutie

Pripojena snimacia podlozka ¢i kontrolna jednotka, pri ktorej

mohla byt prekro¢ena Zivotnost S Eifpruiits

C. Jedno alebo dve varovné pipnutia, oranZové bliknutie kontrolky okolo mechanického
tladidla uréeného na zapnutie/vypnutie monitora a zariadenie sa nezapne = zistena
kritickd chyba (2 pipnutia kriticky stav batérie, 1 pipnutie odpojend senzorova
podlozka), zariadenie nie je mozné pouzit. Opravte chybu (vlozte nové batérie
alebo pripojte senzorovi podlozku), potom mézete zariadenie znova pouzivat.
Ak sa chyba neda odstranit, poslite monitor do servisného strediska.

2.2 DOPLNKOVE FUNKCIE

2.21 DETEKCIA POLOZENIA A VYBRATIA BABATKA ZO SNIMACEJ PODLOZKY
V pohotovostnom rezime BM-03 monitor dychu babatka trvale vyhodnocuje signaly

z podlozky a je tak jedinym pristrojom na trhu, ktory dnes poukazuje na to, ze dieta bolo
s najvacsou pravdepodobnostou umiestnené na snimaciu podloZzku. Predchadza sa tak

29

MXA51006

(85956141BMO3SJ)




SK | BM-03 Monitor dychu babitka

tragickym nasledkom, ak rodi¢ alebo iny opatrovatel' zabudne pristroj zapnut' a dieta
prestane dychat.

Méze tieZ varovat rodiov alebo inych opatrovatel'oy, ak vyberl dieta z detskej postielky
a zabudnu vypnuf pristro;.

Varovanie pri nezapnuti monitora

Ak rodi¢ alebo iny opatrovatel' polozi dietfa do postielky, ale zabudne zapnut monitor,
indikator so symbolom zapnutia za¢ne blikat oranzovo a po 30 s zaznie dlhé pipnutie.
Svetlo kontrolky blikd po celd dobu, ked' zariadenie vyhodnocuje vibracie na podlozke
senzora, ale zariadenie nebolo zapnuté.

o K zapnutiu pristroja je potrebné, aby uzivatel' stladil mechanické tlacidlo, pristroj sam
od seba neprejde z pohotovostného do aktivneho rezimu.

Vypnutie a zapnutie funkcie detekcie polozZenia

Funkcia detekcie umiestnenia babatka je z vyroby zapnuta. Ak si prajete tuto funkciu
vypnut alebo opatovne zapnut, podrzte pred viozenim batérii mechanické tlacidlo, viozte
batérie. Spinac drzte stale stlaceny. Po 10 s dojde k potvrdeniu deaktivacie pipanim
a prebliknutim kontrolky so symbolom zapnutia. Funkciu mozno opéatovne aktivovat
rovnakym spdsobom.

V pripade, Ze je funkcia detekcie polozenia deaktivovana, ozve sa na konci automatického
testu funkénosti 2x varovné pipnutie.

Detekcia vybratia

Ak rodi¢ alebo iny opatrovatel' vyberie dietfa z postielky a zabudne pristroj vypnuf,
po 10 s za¢ne blikat oranZova kontrolka so symbolom zapnutie a zaznie tichy akusticky
signal. Pokial' nebude pristroj vypnuty, bude po 17 s od poslednej detekcie vyhlaseny
predbezny poplach a potom poplach.

Znamena to, Ze od posledného nadychu uplynulo viac nez 10 s, resp. podlozka po tuto
dobu nedetekovala Ziadny dychaci pohyb. Ak nedéjde k obnove dychacich pohyboy,
vyhlasi monitor po 17 s od poslednej detekcie predpoplach a potom poplach.

u Rovnaky akusticky a vizualny prejav mdzete zaznamenaf, aj ked' je babéatko v postiel'ke.

2.2.2 NOCNA LAMPICKA

Pre vase pohodlie je monitor dychu vybaveny lampickou,
ktord sluzi najma pre potreby vizualnej kontroly babatka
V noci.

Aktivacia a deaktivacia funkcie lampicky

Funkcia lampicky je z vyroby deaktivovana. Pre jej aktivaciu
stlacte sucasne po dobu 10 s mechanické tlacidlo
a kapacitny spina¢ lampicky, ktory sa nachadza v strede loga
NANNY (obr. &. 5a). Po aktivacii lampicka trikrat preblikne.

Obr. 5a - Aktivacia/deaktivacia
funkcie lampicky
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Rovnakym spésobom mézZe byt funkcia lampicky opat
deaktivovana. Aktivaciu a deaktivaciu funkcie lampicky
je mozné vykonat len v pohotovostnom rezime. Funkcia
lampicky je Uplne deaktivovana v pripade nizkeho napétia
batérii, okrem pripadu alarmu v no¢nom rezime.

Zapnutie a vypnutie lampicky

Lampicka sa zapina a vypina pomocou kapacitného spinaca
umiestneného v strede loga NANNY (na obr. &. 3 symbol
¢&. 3). Prilozte brusko prsta na stred loga NANNY a nechajte
ho prilozené po dobu minimalne 1s (obr. 5b). Spinaé nie je
potrebné stlacat, stali prst prilozit na povrch.

Lampicka svieti po dobu 30 s. Ak do 20 s od zapnutia opat’
prilozite prst na kapacitny spina¢, lampicka zhasne. Po 20 s
bude lampicka postupne znizovat' svoju intenzitu svietenia. Obr. 5b - Zapnuti/vypnuti
Ak v tom case prilozite prst na kapacitny spina¢, bude lampigky
peridda svietenia obnovend o dalSich 30 s, v opaénom

pripade po 30 s sama zhasne.

V pripade spustenia poplachu v noénom rezime bude lampicka automaticky zapnuta.

o Pri nizkom stave napatia batérie, ktory je indikovany opakovanym rychlym blikanim
kontrolky signalizacie nizkeho napétia batérie, lampicku nie je mozné zapnut.

2.2.3 SLEDOVANIE TEPLOTY V MIESTNOSTI

Vyhodnocovacia jednotka je vybavend snimacom na meranie teploty okolia. SlUzi na
indikaciu prehriatia miestnosti, ¢o méze byt jednou z pric¢in syndrému nahleho umr-
tia dojcata. Pristroj tak mdze upozornit na pravdepodobne nekomfortnl teplotu
v miestnosti, avdak zodpovednost za teplotu a kvalitu prostredia nesie rodi¢ alebo
iny opatrovatel' (obsluha monitora).

Rozsah teploty je indikovany blikajucou kontrolkou so symbolom teplomera:

Blikd modro = v miestnosti je teplota niZ$ia ako 16,5 °C. Jednd sa o chladnejsie
prostredie, ktoré viak moze byt pre Vas a Vade babatko komfortné.
Blika oranzovo = teplota v miestnosti je vyssia ako 28 °C. Je vhodné ju znizit, napriklad
vetranim alebo stimenim kurenia, aby nedoslo k prehriatiu babatka.

2.24 REZIM DEN A NOC

Pristroj je vybaveny optickym senzorom k rozpoznaniu dia a noci, resp. tmy. Vd'aka tomu
budu signaliza¢né diédy svietit' v noci s niz$ou intenzitou ako cez den, pre zachovanie
pokojného spanku rodi¢ov alebo inych opatrovatel'ov.

Rezim Den a Noc sa prepina automaticky.
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S8 POSTUP INST. CIE

Po vybaleni nie je potrebné snimaciu podlozku ani vyhodnocovaciu jednotku $pecialne
gistit, ¢i dezinfikovat. Pred pouzitim monitora sa uistite, ¢i su vietky ¢asti neposkodené.
Zariadenie nevyzaduje prispdsobenie fteploty v suvislosti s jeho instalaciou a naslednym
opakovanym pouzivanim.

1. Snimaciu podlozku umiestnite pod matrac
spolo¢ne s vhodnou izola¢nou vrstvou proti
presiaknutiu do miest, kde bude diefa lezaf.
Podlozka musi byt polozena na rovnom povrchu,
vrchnou potladou nahor a nesmie byt ohnutd.
Ak ma postielka iba rostovy podstavec, podlozte pail
podlozku pevnou doskou. Doska nemusi pokryvaft
cell spodnu cast postielky - staci, ak z kazdej
strany presahuje plochu podlozky asi o 3 cm.

n\

Obr. 6 Umiestnenie snimacej podlozky

2. Ved'te a zaistite prepojovaci kabel tak, aby zart nemohlo
diefa tahat a sucasne tak, aby netvoril vol'né uUseky
alebo smygky. Ak nevyuzijete celu dizku kabla, skrit'te
nepouzitu Cast' a pevne ju stiahnite viazacim drotikom.

i Zvitok umiestnite mimo dosah diefata.

Obr. 7 Zaistenie prepojovacieho kabla

3. Zlozte kryt batérii a vloZte batérie. Polarita vlozenia
batérii je vyznacena vo vnutri priestoru na batérie.

Obr. 8 Vlozenie batérii

4.  Pripojte prepojovaci kdbel k vyhodnocovacej jednotke

do l'ubovolnej dierky. Konektor musi pri vkladani
T zaklapnut a drzaf.

Obr. 9 Pripojenie
prepojovacieho kabla
k vyhodnocovacej jednotke
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5. Vyhodnocovaciu jednotku mozete pre Vase pohodlie zabezpedit pomocou
prislusenstva:

»  drziak a suchy zips na postielku - suchy zips mozete utiahnut po obvode horného
okraja postiel'ky;

e drziak a obojstranna lepiaca paska pre umiestnenie na bok nabytku alebo na iny
pevny povrch;

*  spona na detsku postiel'ku;

*  stojan na vyhodnocovaciu jednotku - mézete umiestnit’' napr. na noény stolik vedl'a

postele.
—
4 V‘
—
Obr. 10 Drziak a suchy zips Obr. 11 Drziak a lepiacia paska
Obr. 12 Spona na postiel'ku Obr. 13 Stojan

Vzdy dbajte na to, aby bola vyhodnocovacia jednotka vo vasom dosahu pocutia.

6. Vykonajte test pouZitel'nosti na mieste instalacie — vid' d'al$ia kapitola. Monitor je
potom pripraveny na pouzitie.
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4. TEST POUZITELNOSTI MONITORA NA MIESTE INSTALACIE

Test pouzitel'nosti odporuéame vykonavat denne, minimalne v3ak pri zmene
umiestnenia postiel'’ky ¢i monitora.

*  Skontrolujte, ¢i zelend kontrolka okolo mechanického tlacidla blika, ked' je diefa v
postielke. Zelena kontrolka blika v reakcii na dychanie alebo pohyby dietata. Blikanie
nemusi byt pravidelné - frekvencia blikania zodpovedd pohybom ¢&i nadychom
babatka.

. Potom vyberte dieta z detskej postielky a vzdialte sa od nej. Chvil'u pockajte, kym
vibracie Vasich pohybov a matraca utichnu.

e Ak sa po 10 s zobrazi varovanie, po 17 s predbezny alarm a po 20 s alarm, test
pouzitel'nosti bol Uspedny a na funkénost monitora sa mozno plne spolahnuf.
Overte, ¢i je zvuk alarmu pocut vo vsetkych priestoroch, kde su pritomni rodicia
alebo opatrovatelia.

Ak zelena kontrolka preblikava, aj ked' dieta neleZi v postiel'ke, monitor snima rusivé
vplyvy okolitého prostredia. Okolité otrasy &i vibracie s obdobnou frekvenciou mézu
by‘l‘ pristrojom falo$ne vyhodnotené ako dychanie/pohyby dietata, preto musia byt
% zaujme spol'ahlivej funkcie pristroja a bezpe&nosti diefata ods’rranene' Rusivé otrasy
mbze spdsobovat aj intenzivne pradenie vzduchu (ventilatory, klimatizacie), chédza

v blizkosti postiel'’ky, mechanické vibracie domacich spotrebi¢ov a pod. Odstrante
rusivé vplyvy v okoli alebo premiestnite postiel'ku!

5. NAPAJANIE A VYMENA BATERIi

Zariadenie je napajané dvoma alkalickymi batériami 1,5 V/AA a sleduje ich vykon.
Zariadenie rozliSuje nizky a kriticky stav batérii.

Nizke napétie batérie je signalizované blikajucou cervenou kontrolkou so symbolom
batérie. VSetky funkcie okrem lampicky sU zachované. Indikacia nizkeho stavu batérie
vydrzi asi 2 tyzdne kym su batérie Uplne vybité, takze mate dostatok ¢asu na ich vymenu.
Batérie musia byt vymenené ¢o najskér po rozsvieteni cervenej kontrolky nizkeho stavu
batérie.

Ak je napéatie batérie kritické, chyba je pocas automatického testu funkénosti signalizovana
dvojitym pipnutim a oranZovym prebliknutim kontrolky okolo mechanického tlacidla

a zariadenie sa nezapne. Okamzite vymente obe batérie!

Batérie sa musia menit v zavislosti od intenzity pouzivania - zvy&ajne po 4 — 12 mesiacoch.
Pred vymenou batérii pristroj vypnite, stlacenim mechanického tlacidla. Odstrante kryt
batérii a vyberte pévodné batérie.

Ak monitor nepouzivate, vyberte z neho batérie.
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6. SNIMACIA PODLOZKA

Snimacia podlozka je sU¢astou balenia. Mozno ju zakupit aj samostatne ako nahradny
diel pod oznac¢enim BM-03D.

Zhruba do 6 mesiacov veku babatka stadi pouzivat jednu snimaciu podlozku. Ak uz
diefa zacne liezt alebo sa v postiel'ke premiestfiovat, snimanu plochu je mozné zvadsit
pripojenim druhej snimacej podloZky. Vyhodnocovacia jednotka obsahuje 2 zasuvky pre
pripojenie snimacich podloziek. Zasuvky su identické, preto mézete konektor zapojit' do
ktorejkol'vek z nich v l'ubovol'nom poradi.

Pristroj nebude v aktivnom rezime, kym nebude pripojend aspon jedna snimacia
podlozka typu BM-03D.

Ak je ktordkol'vek snimacia podlozka odpojena v aktivnom reZime, okamzite zaznie
poplach. Ak je senzorova podlozka v pohotovostnom reZzime odpojend, zaznie varovny
signal a oranzova kontrolka okolo mechanického tlacidla 3x zablika.

Najlepsie je kupit si sadu 2 podloziek. Druhd podlozka méze byt pouzitd na viacerych
miestach v prvych mesiacoch Zivota babatka - napriklad v d'alSej postielke, u starych
rodic¢ov a pod. V takom pripade sa premiestfiuje iba vyhodnocovacia jednotka. Ked' babatko
vyrastie, zapojite druht podloZzku spolo¢ne s pévodnou podlozkou do postiel'ky babatka.

Obe podlozky sa pripajaju do zasuvky na spodnej strane vyhodnocovacej jednotky.
Uvol'nené kable alebo slu¢ky vzdy udrziavajte mimo dosahu dietata.

Obr. 14 Zapojenie dvoch Obr. 15 Pouzitie dvoch snimacich podloZiek
snimacich podloziek k
vyhodnocovacej jednotke

Na monitorovanie dvojéiat je pre kazdé diefa potrebny samostatny monitor dychu
- nie je teda mozné pouzit rovnaku vyhodnocovaciu jednotku pre 2 deti stéasne, aj
napriek tomu, ze kazdé bude lezat na vlastnej podlozke. Pre G&inné pouzitie monitora

dychu musia deti vzdy lezat kazdé vo svojej postiel'ke, inak mdze monitor snimat’
pohyby druhého dietata.
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6.1 DOBA POUZITELNOSTI SNIMACEJ PODLOZKY

0 Doba pouzitelnosti snimacej podlozky je stanovena na 2 roky, potom je potrebné
podlozku vymenit.

BM-03 monitor dychu babatka ako pomocny Udaj sleduje pocet hodin, pocas ktorych
bol monitor v prevadzke - ak senzorova podlozka pravdepodobne prekrodila stanovenu
dobu pouzivania, pri kazdom automatickom teste funkénosti zazneju 3x varovné pipnutia.
Pre uréenie Zivotnosti je vSak rozhodujuci datum jeho uvedenia do prevadzky.

Senzor v podlozke sa méze Casom opotrebovat, a preto nemusi spravne snimat pohyby
a dych Vasho diefata. V takom pripade méze monitor hlasit falosné poplachy, ktoré Vas
budu zbyto¢ne znepokojovat. Falosné poplachy sice nemusia ohrozit' Zivot alebo zdravie
Vasho dietata, ale poplach budete pocut tak Gasto, Zze radsej vypnete monitor, alebo
znizite svoju pozornost, ¢im mézete svoje dieta ohrozif.

7 UDRZBA A CISTENIE

Zariadenie nevyZzaduje okrem vymeny batérii a Cistenia, zZiadnu Specidlnu udrZzbu.
Odporu¢ame iba obcas skontrolovat snimaciu podlozku v postielke, & nedochadza
ku zrazaniu vlhkosti v mieste, kde sa podlozka dotyka matraca. Matrac v postielke je
vhodné raz za Cas otocit o 180°, alebo ho otod&it naopak, nechat ho vyvetrat a pod.
Na cistenie pouZivajte iba mierne navihcenud handri¢ku. NepouZivajte vihéené utierky ani
iné materidly, ktoré moézu uvol'hovat vidkna a tym moéze dochazat' k zaneseniu otvorov vo
vyhodnocovacej jednotke.

V zdravotnickych zariadeniach nie je potrebné sterilizovat’ monitor dychu. Zariadenie
nevyZzaduje medzi pouzitim réznymi pacientmi sterilizaciu ani dezinfekciu. Zariadenie
je mozné osetrovat beine dostupnymi dezinfekénymi prostriedkami v koncentracii
podl'a odporucania vyrobcu daného typu dezinfekcie. Pamatajte, Ze preniknutie vihkosti
do priestoru batérii alebo vyhodnocovacej jednotky pocas Cistenia mdze zariadenie
poskodit. Na dezinfekciu pouzivajte iba handricku navihéend dezinfekénym roztokom
a zariadenie iba l'ahko uftrite.

Frekvencia cistenia nie je 3pecifi kovana vyrobcom a nema vplyv na zivotnost vyrobku.

Z hladiska d'alSej udrzby, zariadenie nema meraciu funkciu, ktord by bolo potrebné
kalibrovat'.

Poédas udrzby chraite podloZzku, napajaci kabel a konektory pred mechanickym

poskodenim a vlhkostou.
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8. ALARMOVE STAVY

Alarmovy stav

Nizka frekvencia dychania
Pocet nadychov/vydychov
nizsia ako 8/min.

(vyhodnotené v aktivnom
rezime)

Zastava dychu
Stav bez dychovej frekvencie
dlhsi ako 17 s

(vyhodnotené v aktivnom
rezime)

Alarmovy stav
Odpojenie snimacej podlozky

Strata komunikacie
s podlozkou

(vyhodnotené v aktivnom
rezime)

Detekcia zaseknutia
mechanického tlagidla
v aktivnom rezime

(vyhodnotené v aktivnom
rezime)

Reset spésobeny straznym
obvodom, ktory sleduje é&i
neprislo k technickej poruche
zariadenia

(vyhodnotené po zapnuti
jednotky)

Reakcia obsluhy na alarmové stavy

FYZIOLOGICKE ALARMY

Priorita Svetelna signalizacia

Blikanie okolo mechanického

| tlacidla cervenou farbou
Vysoka

(2.5 Hz, 200 ms svetlo/200 ms

pauza)

Blikanie okolo mechanického

) tlacidla cervenou farbou
Vysoka

(2.5 Hz, 200 ms svetlo/200 ms

pauza)

TECHNICKE ALARMY

Priorita Svetelna signalizacia

Blikanie okolo mechanického tlacidla

Stredna oranzovou farbou

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

Blikanie okolo mechanického

tlac¢idla oranzovou farbou

(5 Hz, 100 ms svetlo/100 ms

auza)
Stredna P

a zaroven kontrolka so symbolom
zapnutia pristroja blikd oranzovo

(5 Hz, 100 ms svetlo/100 ms

pauza).

Blikanie okolo mechanického

tlacidla oranzovou farbou
Stredna

(5 Hz, 100 ms svetlo/100 ms

pauza)

Vysokd priorita: Nutnost’ okamzitej odozvy obsluhy
Stredna priorita: Nutnost' rychlej odozvy obsluhy

Akusticka signalizacia

Poplach - neprerusovana
melddia 80 dB.m™ + 5 %

Predbezny poplach od
zastavy dychu -

7 kratkych tonov (200
ms t6n/200 ms pauza)
po 17 s bez detekcie
dychu),

potom

poplach po 3 s od
zahdjenia predbezného
poplachu - nepreruso-
vana melédia 80 dB.m”’
+5%

Akusticka signalizacia

Technicky poplach —
prerusovany tén o vysokej
intenzite

(100 ms t6n/100 ms
pauza)

Technicky poplach -
prerusovany tén o vysokej
intenzite

(100 ms t6n/100 ms
pauza)

Technicky poplach -
prerusovany tén o vysokej
intenzite

(100 ms t6n/100 ms
pauza)
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UPOZORNENIE OBSLUHY

Udalost'

Nizky stav napitia batérii

Kriticky stav batérii

Detekcia poloZenia diet'ata na
podlozku

(vyhodnotené v pohotovostnom
rezime)

Detekcia vybratia dietata
z podlozky

(vyhodnotené v aktivnom rezime)

Signalizacia nizkej teploty
(vyhodnotené v aktivnom rezimu)

Signalizacia vysokej teploty

(vyhodnotené v aktivnom rezime)

Signalizacia odpojenia snimacej
podlozky v pohotovostnom rezime
(vyhodnotené v pohotovostnom
rezime)

Detekcia zaseknutia mechanického
tlagidla v pohotovostnom rezime

Detekcia zaseknutia mechanického
tlaéidla v aktivnom rezime.

Signalizacia Uspesdného
automatického testu funkénosti
bez detekovanych chyb

(pri prechode do aktivneho rezimu)

Indikacia chyby a varovanie po
automatickom teste funkénosti

(vyhodnotené a signalizované pri
prepnuti do aktivneho rezimu)
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Svetelna signalizacia

Kontrolka so symbolom batérie
blika pomaly a cerveno

(100 ms svetlo/2 s pauza)

Kontrolka so symbolom batérie blika
rychlo a ¢erveno

(100 ms svetlo/300 ms pauza)

Kontrolka so symbolom zapnutia blika
oranzovo

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

Kontrolka so symbolom zapnutia blika
oranzovo

(5 Hz, 100 ms svetlo/100 ms pauza)
(Konéi sa pri detekcii dychania, najviac
véak 30x)

Kontrolka so symbolom teplomeru

blikd modro

(100 ms svetlo/2 s pauza)

(Trva do skonéenia detekcie nizkej teploty)
Kontrolka so symbolom teplomeru

blikd oranzovo

(100 ms svetlo/2 s pauza).

(Trva do skocenia detekcie vysokej teploty.)

3x bliknutie okolo mechanického
tlac¢idla oranzovou farbou

(100 ms svetlo/100 ms pauza)

Kontrolka so symbolom zapnutia je trvalo
rozsvietena oranzovo
Uvol'nenim tlacidla sa svetlo zastavi

Blika kontrolka so symbolom zapnutia
i signalka okolo mechanického tlacidla
oranzovou farbou.

Blikanie je ukonéené po uvol'neni
tlacida a jeho opakovanom stlaceni.

10x bliknuti kontrolky so symbolom
zapnutia oranzovou farbou

(100 ms svit/100 ms pauza).

Detekovana kritickd chyba - 1x bliknutie
okolo mechanického tlagidla oranzovou
farbou

(100 ms svit/100 ms pauza).

Zistilo sa varovanie - Ziadna svetelna
indikacia.

Akusticka signalizacia

Bez akustickej signalizacie

Bez akustickej signalizacie

Ix pipnutie — upozornenie po
30 s od detekcie polozenia,
pokial' je dieta stale
detekované (1 s tén)

3x notifikacné pipnutie

(300 ms t6n/300 ms
pauza)

(ukoncena detekcia dychu,
maximalne v3ak 3x)

Bez akustickej signalizacie

Bez akustickej signalizacie

Tx pipnutie — upozornenie
(500 ms tén)

Bez akustickej signalizacie

Prerusovany tén o vysokej
intfenzite

(100 ms t6n/100 ms pauza)

1x pipnutie (500 ms)

Akusticka signalizacia podla
typu chyby &i varovania:

2x pipnutie (500 ms tén)

pri kritickom stave napatia
batérii, 1x pipnutie (500 ms
t6n) pri nepripojenej snimace;j
podlozke



Udalost

Signalizacia povolenia/zakazania
funkcionality lampicky
(vyhodnocované v pohotovostnom
rezime)

Signalizacia deaktivacia funkcie
detekcie umiestnenia dietata

Signalizacia aktivacia funkcie
detekcie umiestnenia dietata

Signalizacia nedspesnej aktivacie

lampiéky ¢i vyniteného ukonéenia

svietenia lampiéky vplyvom
nizkeho/kritického stavu batérii

Prechod z aktivneho do
pohotovostného rezimu a spat’

Pouzitie v inkubatore

Monitorovanie dvoj¢iat

Vek babatka

Spravne umiestnenie
vyhodnocovacej jednotky

Spravne umiestnenie postiel’ky

Pouzitie v kociariku alebo koliske

Svetelna signalizacia Akusticka signalizacia

3x bliknutie lampicky o .

Bez akustickej signalizacie
(300 ms svetlo/300 ms pauza)
3x oranzové bliknutie kontrolky
so symbolom zapnutia

(500 ms svetlo/500 ms pauza)

2x oranzové bliknutie kontrolky
so symbolom zapnutia

2x notifikaéné pipnutie
(1st6n, 1s pauza)

Ix notifikacné pipnutie
(1 s svetlo, 1's pauza) (2 fian)
5x ¢ervené bliknutie kontrolky so
symbolom zapnutia Bez akustickej signalizacie

(100 ms svetlo/100 ms pauza)

10x bliknutie kontrolky so symbolom
zapnutia oranZovou farbou Bez akustickej signalizacie

(100 ms svetlo/100 ms pauza).

EZITE UPOZORNENIA

BM-03 monitor dychu babatka mozno pouZzit' i v inkubatore. Do prostredia
s obohatenym kyslikom je mozné umiestovat iba snimaciu podlozky,
vyhodnocovacia jednotka musi byt vzdy umiestnend mimo. Pred pouZitim
skontrolujte, & inkubator nespésobuje vibracie, ktoré by mohli byt falosne
vyhodnotené ako dychanie/pohyb dietata.

Pri pouziti BM-0O3 monitora dychu babatka pre dvojcata je zakladnou
podmienkou, Ze kazdé dieta musi mat' vlastnl postielku, v ktorej je
nainstalovany samostatny monitor dychu. Nie je teda mozné pouzif
rovnakl vyhodnocovaciu jednotku napojeny na 2 snimacie podlozky
pre monitorovanie 2 deti sucasne. Pre spravnu funkciu zariadenia
a vyhodnocovania impulzov sa postielky nesmu vzajomne dotykat.

Pouzivanie BM-03 monitora dychu babéatka nie je uréené vekom dietata, ale
jeho hmotnostou. Vyrobca odporu&a monitor dychu Nanny pre deti od min.
hmotnosti 1 kg a max. do 15 kg. Pri va&¢sej hmotnosti diefata moéze dojst
k mechanickému poskodeniu senzora.

Akusticky signalizator vyhodnocovacej jednotky monitora nesmie smerovat
k dietatu a musi byt umiestneny minimalne vo vzdialenosti 0,5 metra od
jeho hlavicky, aby sa zabranilo pripadnému poskodeniu jeho sluchu.

Zariadenie vyuzZiva na snimanie dychu velmi citlivy senzor. Jeho ¢&innost’
moze byt ovplyvnena otrasmi postielky, podlahy alebo dokonca budovy.
Postiel'ka sa preto nesmie dotykat postele, v ktorej spi ind osoba, ani sa
nesmie dotykat' Ziadnych zariadeni, ktoré vibruju, ani byt v ich blizkosti.

Toto pouzitie neodporiu¢ame! Koéiarik &i koliska sa mézu samovol'ne hybat'
a tfym moéze dochadzat k snimaniu ,falosnych pohybov" babatka. Pouzitie
monitora dychu je mozné iba v miestach, kde je miesto na spanok fixované
a ni¢oho sa nedotyka.
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Pouzitie inej snimacej podlozky

Matrace

Dozor nad babatkom - pomoc
v dosahu

Garancia

Pouzity alebo pozi¢any monitor
dychu

Upravy monitora dychu

Mechanické poskodenie pristroja

Bezdrotové technolégie
v dosahu

Radioamatérske zariadenie
v dosahu

Vyskyt zavaznej neziaducej
prihody

(0]
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Tato zdravotnickd pomaocka nie je ur¢end na pouzitie s inym zdravotnickym
zariadenim. Monitor sa nezapne, ak je k nemu pripojena snimacia podlozka
iného typu alebo od iného vyrobcu. Rovnako tak nemozno pouzit' snimaciu
podlozku BM-03D v kombinacii s inym typom monitora od iného vyrobcu.

S monitorom dychu je mozné pouzit' naj¢astejsie dostupné matrace. Hrubka
matraca by mala byt maximalne 12 cm. Na www.nanny.sk mézete zakupit
matrace preverené na kompatibilitu s monitorom dychu Nanny.

Upozoriiujeme, Ze zariadenie Vas moze iba upozornit, ale samé o sebe
nezabrani riziku zastavenia dychania! Ak ma dieta nejaky zdravotny problém,
je na Vas alebo na lekarovi, aby ste mu pomohli. Nevzdial'ujte sa od dietata
prilis d'aleko, aby ste v pripade poplachu zariadenia poculi a boli schopni
reagovat. Nepouzivajte monitor v prostredi, kde nemusite pocéut alebo
vidiet' alarm (prili§ hluéné a osvetlené prostriedie). Dozor musia vykonavat'
iba vidiace a pocujuce osoby, ktoré su schopné spravne rozligit poplach
a dietatu poméct.

Vyrobca zodpoveda za funk&nost vyrobku BM-03, ak je nainstalovany
a pouzity podla fohto navodu a jeho odporucania, v opacnom pripade
nenesie ziadnu zodpovednost. Vyrobca nezodpoveda za spravnu funkénost'
vyrobku, ak doslo k jeho mechanickému alebo inému poskodeniu, alebo ak
bola prekrocena zivotnost' vyrobku. Vyrobca nezodpoveda za chyby batérie.

Vyrobca dérazne neodporiéa fento vyrobok kupovat pouzity, alebo
poskytovat ho formou poZi€ovne. V pripade neetrného zaobchadzania
méze doéjst' k zniZzeniu citlivosti snimacieho zariadenia a tym okrem iného
k vysSiemu vyskytu falosnych poplachov. Vyrobca v tychto pripadoch
nezodpoveda za funkénost vyrobku.

Monitor neotvarajte a nevykonavajte na nom ziadne Upravy. V opac¢nom
pripade vyrobca neméze zarudit' spravnu funkénost a pouzitelnost monitora
a nenesie ziadnu zodpovednost'.

Monitor nepouzivajte v pripade mechanického poskodenia, napriklad
ulomenie velkej Casti plastového krytu pristroja — mohlo by to spésobit
nadmerné uvolnenie svetla alebo zvuku, &o by mohlo ublizit Vasmu
dietatu. Ak symboly kontroliek uz nie su &itatelné, napriklad v désledku
neopatrného ¢&i nespravneho Cistenia, pristroj pouzivajte iba v pripade, ak
dokazete spravne rozlisit' svetelné indikacie symbolov, alebo zabezpegit, aby
boli symboly oznagené inym spdsobom (titok alebo Specidlne popisovacie
pero). V opaénom pripade odoslite zariadenie do servisu.

Bezdratové zariadenia komunikacnej techniky, ktoré mézu ovplyvnit spravnu
funkénost monitora (akymi su bezdratové domace siete, mobilné telefony,
bezdnurové telefony a ich zakladové stanice, prenosné stanice), pouzivajte
vo vzdialenosti minimalne 1 m od akejkol'vek ¢asti monitora.

Prevadzka radioamatérskych vysielatov by mala byt vo vzdialenosti
najmenej 10 m. Vyrobca véak neméze zaruéit' spravne fungovanie monitora
pocas jeho prevadzky s ohl'adom na rozmanitost typov zariadeni, vysielacich
vykonov a anténnych sustav.

Akukolvek zavaznu neziadlicu prihodu, ku ktorej doslo v suvislosti
s monitorom dychu BM-03, je potrebné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému
narodnému organu.



1. PROBLEMY A ICH RIESENIA

Falosné poplachy - monitor
hlasi poplach a pritom
diefa pravidelne dycha

Po vybrati diefata
z postiel’ky nenastal
poplach

Po zapnuti hlasi pristroj
vybité batérie

Nesvieti lampicka

Polozil/a som dieta na
podlozku v pohotovostnom
rezime, ale jednotka
nesignalizuje polozenie
diefafa

Po vlozeni batérii
neprebehne automaticky
test funkénosti, monitor sa
po stlaceni mechanického
tlacidla nezapne

Babatko je v postielke

a spinka, napriek tomu

sa nahodne vyskytuje
oranzové blikanie kontrolky
so symbolom zapnutia
sprevadzané fichym
pipanim

1. Pohyb dietata pri dychani sa nedostal spol'ahlivo ku snimacej podlozke.

* U vel'mi malych deti mézete umiestnit’ snimaciu podlozku priamo pod
prestieradlo (vzdy vSak pouzivajte izolaénd podlozku proti presiaknutiu
tekutiny). Tymto umiestnenim minimalizujete moznost falodnych
poplachov. Ked' sa dieta zagne pohybovat' v postiel'ke, polozte snimaciu
podlozku pod matrac. Ak dieta lezi v naklonenej polohe (malo by mat'
na radu lekara hlavicku vyssie), je nutné zachovat' dobry mechanicky
kontakt medzi diefatfom, matracom a snimacou podlozkou. Podlozte
rost (nie iba matrac), aby doslo k splneniu tejto podmienky. Alebo
podlozte zadné nohy postiel'ky.

¢ Skontrolujte, ¢i matrac skutoéne dolieha vlastnou vahou na snimaciu
podlozku. Matrac nesmie byt tesne zovrety stenami postiel'ky, aby sa
,nevznasal" nad rostami postielky.

2. Snimacia podlozka nesnima spravne dych diefata - pravdepodobne je senzor
v podlozke mechanicky poskodeny (napriklad v désledku padu) alebo uplynula
Zivotnost podlozky (2 roky) - je potrebné vymenit snimaciu podlozku.

Snimacia podlozka zachytava rusivé vplyvy okolia, ktoré je potrebné odstranit.
Postupujte podl'a kapitoly 4.

Uistite sa, Ze ste nepouZili nabijatel'né batérie (tie maju nizsie napétie a zariadenie
situaciu vyhodnoti ako vybité batérie). Mézu sa pouzivat iba alkalické batérie.

Lampicka je z vyroby deaktivovana — pre jej aktivaciu postupujte podl'a kapitoly
2.2.2. Lampicka je tiez deaktivovana aj pri nizkom stave batérii. Ak ju chcete
nad'alej pouzivat, vymerite batérie.

Ide o spravnu funkciu monitora. Monitor je vybaveny inteligentnym
vyhodnocovanim vzruchov na podlozke, kedy neustale monitoruje prostredie
a snazi sa odlidit pravdepodobné pohyby dietata na podlozke od okolitych
vzruchov. Je tiez vybaveny casovacom, kedy signalizaciu polozenie babatka
zopakuje len v pripade, ze od predchadzajucej signalizacie nebol po uréitd
dobu (10 s) detekovany Ziadny vzruch. Monitor teda vyhodnoti, Ze skutoéne
mohlo byt dieta poloZzené na podlozku, a az potom vas upozorni na pripadnd
potrebu prepnut monitor do pohotovostného rezimu. Skontrolujte tiez,
&i ste nedeaktivovali funkciu poloZenie babatka (pozri kap. 2.2.1) - to by
bolo signalizované 2x varovnym pipnutim po zapnuti jednotky v priebehu
automatického testu funkénosti.

Pravdepodobne ste vlozili batérie s vel'mi nizkym stavom napaétia.

Vymenite obe batérie.

Ide o spravnu funkciu monitora. Monitor je vybaveny snimacom, ktory prijima
a vyhodnocuje vzruchy na podlozke spésobenej dychanim. Ma implementovanu
funkciu detekcie vybratia dietata z postielky, ktord upozoriiuje uzivatela, ze ak
po dobu 10 s podlozka nedetekovala Ziadne dychacie pohyby, aby nezabudol
monitor vypnut. To nastane bud' v pripade, Zze babéatko bolo z postiel’ky skutoéne
vybraté, alebo sa po tuto dobu nenadychlo. Pokial' sa babatko opéat nenadychne
alebo obsluha jednotku nevypne, déjde v oboch pripadoch po 17 s k vyhlaseniu
predpoplachu a nasledne poplachu (vid' kap. 2.1).
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: SPECIFIKACIA POUZITELNOSTI BM-03

1. Uréené zdravotnicke indikacie

Zariadenie BM-03 monitor dychu babitka mozno pouzivat k preventivnemu
monitorovaniu dychovej aktivity u zdravych jedincov (deti). K monitorovaniu su
odporuéané nasledujuce indikacie:

« Cierny kadel' — monitor odportc¢any 1 mesiac od stanovenia diagnézy — mnoho deti
ma vSak zachvatovity kasel' dlhsiu dobu i s rizikom zvracania a potencidlnou hrozbou
vdychnutia zvratkov so véetkymi désledkami.

* Zachytené apnoe s bradykardiou (spomalend srdeéna akcia) pod 80 tepov za minUtu.
Monitor je odporudany 6 tyzdnov po vymiznuti priznakov.

« Svalova slabost - méze byt pritomna v celej skupine svalovych a neurologickych
ochoreni s réznou prognézou. Ak ide o prechodny stav, je odporiu¢ané monitorovat
dojc¢a este 6 tyzdniov po vymiznuti priznakov.

» Porucha dychania spojena s poklesom obsahu kyslika v krvi (desaturacia), dojéa méze
byt bud' bledé alebo po3edlé/premodralé. Odporica sa monitorovat 6 tyzdiov po
vymiznuti priznakov.

« Gastroezofagealny reflux (obsah zaludka sa vracia do pazerdka, eventudlne az do Ust)
moze spdsobit poruchu dychania az apnoe, spomalenie srdeéného rytmu alebo pokles
obsahu kyslika v krvi — odpori¢ané monitorovat' 6 tyzdiov po vymiznuti priznakov.

* Preukdzané apnoe dlhsie ako 20 s - monitorovanie 6 tyzdnov po skonceni stavu
spojeného s apnoe.

* Dojca s ALTE prihodou - stav spojeny s kombinaciou apnoe, zmenou sfarbenia pokozky
a sliznic dietata, zmenou svalového napétia, dusenim ¢i davenim. Monitorovanie
vhodné 6 tyzdnov po ALTE prihode.

+ Dojcatd s apnoe z nedonosenia — nahle prerusenie dychania trvajuce aspon 20
sekund alebo spojené so spomalenim akcie srdecnej (pod 80 Uderov/minutu), alebo
poklesom obsahu kyslika v krvi u dojéata mladsieho nez 37 tyzdrov gestaéného veku.
Monitoracia je odpordcanad do 43 tyzdiov gestacného veku a d'alSich 6 tyzdnov bez
vyssie uvedenych klinickych priznakov.

* Dojcatd s bradykardiou na liecbe kofeinom, teofylinom a podobnymi liekmi -
monitoracia 6 tyzdnov po skonceni liecby.

« Doj¢atd s chronickym pl'dcnym ochorenim (bronchopulmonalna dysplazia), zvIast tie,
ktoré potrebuju zvyseny obsah kyslika vo vdychovanom vzduchu, CPAP - Continuous
Positive Airway Pressure alebo mechanicku ventilaciu.

* Doj¢atd s neurologickym alebo metabolickymn ochorenim ovplyvriujucim kontrolu
dychania - odportu¢anad dizka monitorovania zavisi na individudlnej zavaznosti
zdravotného stavu.

« Doj¢atd s tfracheostémiou alebo anatomickymi anomaliami spdsobujucimi zranitel'nost
dychacich ciest - nutnost monitorovania zavisi na individualnom postihnuti.

* Predchadzajlci surodenec zomrel na SIDS - ukoncenie monitorovania odport¢ané
1 mesiac po veku dietfata zomrelého na SIDS, ak monitorované diefa nema Ziadne
klinické priznaky hroziace poruchou dychania.

» Monitorovanie doj¢ata na detskom |6zkovom oddeleni po prekonanej ALTE prihode
- po prepusteni sa odporuc¢a domace monitorovanie podla priciny vzniknutej prihody.
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. Uréeny subor pacientov

Vek: od narodenia po typicky 12 mesiacov (podl'a maximalnej odporuc¢anej hmotnosti
dietata zodpovedajucej fyziologickému veku do 2 rokov, vo vynimoénych pripadoch
u nefyziologickych pripadov aj nad 2 roky, vzdy vSak s ohladom na odporucanu
maximalnu hmotnost 15 kg).

Odporuc¢anad hmotnost pacienta od 1do 15 kg.

Zdravotny stav: podl'a urcenej zdravotnej indikacie.

Narodnost: rozmanita.

Pacient nie je uzivatel'om zariadenia (neovlada zariadenie).

. Zdravotnicka pomécka BM-03 nie je uréenad k priamemu styku ani prenesenému
kontaktu s telom pacienta.

. Uréeny minimalny profil uzivatel'a
Vek: 12 a viac rokov, so schopnostou Usudku primeraného jeho veku.
Znalosti: schopnost' rozlisovat farby a vyznamy signalnych svetelnych indikatoroy,
schopnost vymenit batérie v pristroji a instalcia zariadenia podl'a instrukcii v ndvode.
Jazykové predpoklady: priemernd schopnost &itat a porozumief textu v rodnom
jazyku.
Skusenosti: zakladnd skisenost s instalaciou a ovladanim jednoduchého elektronického
zariadenia s pomocou navodu.
Ostatné schopnosti: pocujuci a vidomy jedinec, mentalne spdsobily k starotlivosti
o diefa.

. Uréené prostredie a podmienky pouZivania

Je urcené k pouzitiu v prostredi u poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a v domacom
prostredi.

Je urcené k pouZitiu pod matracom s izolaénou podlozkou chraniacou profi
presiaknutiu.

Nie je uréené k priamemu ani nepriamemu kontaktu s pacientom.

Nie je uréené k pouZitiu v dopravnych prostriedkoch, v nearetovanych koliskach,
kociarikoch, hojdacich siefach, zavesenych ko3och, v prostredi I'ahko prenasajucom
otrasy a vibracie.

Nie je ur¢ené k pretazovaniu nad vahovy limit stanoveny v navode, ¢o moze viest
k nespolahlivej funkcii.

a. UZivatel'ské podmienky

* Pozorovaci uhol: 45°.

» Pozorovacia vzdialenost: 1az 5 m v zavislosti na svetelnych podmienkach.

* Okolné svetelné podmienky: 50 Ix az 2500 Ix.

» Vyzarovany akusticky tlak 80 dBa 1 m od zariadenia.

» Zariadenie je prenosné pri dodrzani uréenych podmienok prostredia a pouzitia.

» Frekvencia pouzivania zariadenia nie je vyrobcom obmedzena.

» Je nutné redpektovat dobu pouzitelnosti pre snimaciu podlozku, ktord je 2 roky
alebo 14600 hodin, a pre kontrolnd jednotku, ktora je 10 rokov.

b. Okolité podmienky — vid' Technické udaje vyssie
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SK | BM-03 Monitor dychu babitka

13. TECHNICKE SPECIFIKACIE

Napajanie

Kl'udovy odber

Odber pri poplachu

Napétie signalizacie nizkeho stavu batérie
Napétie signalizace kritického stavu batérie
Poplachova frekvencia dychania

Rozsah merani teploty v miestnosti

Typicka Zivotnost batérii - domaca zdravotna
starostlivost

Typicka Zivotnost batérii - poskytovatel' zdravotnej
starostlivosti

Snimacia podlozka

Akusticky vykon sirény

Vyhodnocovacia jednotka — rozmery

Prevadzkové podmienky

Doprava a skladovanie

Odolnost proti vniknutiu cuzieho telesa
Pouzitel'nost snimacej podlozky

Pouzitel'nost vyhodnocovacej jednotky

Zivotnost zariadenia

V zhode s normativhymi poziadavkami

ME pristroj
EMC
SIDS

0

P31

N

XXXXynnNNnRNN

o (01)08594052530056
(102206310005
¥ (21)00005000000001

Syndrém ndhleho Umrtia dojéata

Vseobecna prikazova znacka

zdravotnicka pomécka

(21) = SN (sériové ¢&islo)
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Oznacenie pripeviovacej ¢asti typu BF

UDI (unikatny identifikator pomacky)

(O1) = UDI-DI zdravotnicke pomacky
(10) = LOT (vyrobna sarza)

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

106 pA

270 mA

246V + 015V

22+015V

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

-40 °C az +85 °C s presnostou + 0,2 °C

6 mesiacov (Eastym testovanim poplachu a pouzitim
lampicky sa skracuje)

4 mesiace (Castym testovanim poplachu a pouzitim
lampicky sa skracuje

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

80 dB.m'+5 % dB.m”

max. 140 x 82 x 37 mm, hmotnost 125 g + batérie
+5°C az +40 °C, Rh 15 % - 93 %, 700 hPa - 1200 hPa
0 °C az +70 °C, Rh 10 % - 85 %, 700 hPa - 1200 hPa
stupen IP31

2 roky, resp. 14600 h od uvedenia do prevadzky

10 rokov

10 rokov za podmienky vymeny snimacej podlozky

v peridde jej Zivotnosti (tj. 2 roky)

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 60601-1-8 ed. 2:2008 + A1:2013 + A11:2017

EN 60601-1-11 ed. 2:2016

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

Zdravotnicky elektricky pristroj (s priloznou astou detegujucou energiu od pacienta)

Elektromagnetickad kompatibilita (subor normativnych poziadaviek na ME pristroj)

A Iné nebezpecenstvo

@ Dodrzat navod na pouzitie

Odolnost zariadenia proti vniknutiu cudzieho telesa a vody (tzv. krytie)

Identifikacia vyrobku &iarovym kédom, Prefix: Oxxxy identifikacia vyrobku (02594 jednotka;
2593 podlozka): Suffix: nnnnnnnn vyrobné &islo



Certifikacia vykonana nofifikovanou osobou EZU Praha ¢. 1014. c €

Vyrobok bol klinicky hodnoteny a je notifikovany v registri zdravotnickych

prostriedkov CR ako zdravotnicky prostriedok tr. llb.

JABLOTRON ALARMS a.s. prehlasuje, ze vyrobok BM-03 je navrhovany a vyrobeny
v sulade s harmonizacnymi pravnymi predpismi Europskej Unie: smernica ¢.93/42/EHS
v poslednom zneni. Original vyhlasenia o zhode je na www.nanny.cz.

Po pouziti batérie nevyhadzujte do koSa, ale odovzdajte na zberné miesto. Aj ked'
vyrobok neobsahuje Ziadne Skodlivé materiadly, nevyhadzujte ho do bezného odpadu,
ale do 3pecidlnych nadob alebo zbernych miest uréenych na likvidaciu drobnych
elektrozariadeni, pripadne ich odovzdajte predajcovi alebo priamo vyrobcovi.

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

ZAKAZNICKA LINKA 0918 434 520 | info@nanny.sk

15. EMC KOMPATIBILITA ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

151  EMISNE LIMITY PODLA PROSTREDIA

Jav Prostredie profesionalnych Prostredie domacej zdravotnej
8 zdravotnickych zariadeni @ starostlivosti @
Rl-:'emis:ie Sirené vedenim CISPR 11 CISPR 11 99
a ziarenim
Harmonické skreslenie viz IEC 61000-3-2 viz I[EC 61000-3-2
Kolisanie napétia a blikanie viz IEC 61000-3-3 viz [EC 61000-3-3

a) Informacie o predpokladanom prostredi pouZzitia.

b) Tato skuska nie je v tomto prostredi uplatnitelnd, ak sd pouzité ME pristroje a ME systémy pripojené
k verejnej napajacej sieti a napajaci zdroj inak spada do rozsahu zékladnej normy EMC.

c) ME pristroje a ME systémy uréené na poufzitie v lietadle musia spifat poziadavky RF EMISE pozdiz ISO 7137.
Vykonana skuska na RF EMISIE Sirené vedenim sa vykonava iba pre pre ME pristroje a ME systémy, ktoré
su uréené na pripojenie k palubnej sieti lietadla. ISO 7137 je totozna s RTCA DO-160:1989 a EUROCARD
ED-14C:1989. Posledné vydania su RTC DO-160G:2010 a EROCAE ED-14G:2011. Preto by sa mal pouzit
oddiel 21 (kategérie M) novsieho vydania, napriklad [39] alebo [40].

d) Normy uplatiiované pre iné rezimy alebo EM dopravné prostredie, pre ktoré platia. Priklad noriem, ktoré by
sa mohli uplatit, su CISPR 25 a ISO 7637-2.

45

MXA51006

(85956141BMO3SJ)



SK | BM-03 Monitor dychu babitka

Skusobné Urovne odolnosti
Zakladna norma pre
Jav EMC alebo skusobna Prostredie Prostredie domacej
metéda profesionalnych zdravotnej
zdravotnickych zariadeni starostlivosti

+ 8 kV pre kontaktny naboj

Blistsiresiziitels) iz IEE o012 + 2KV, £ 4KV, £ 8KV, + 15 KV pre vzduchovy vyboj

RF EM pole sirené 3SVm' 10Vm'?

iiareninri) 0 IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz ©
80 % AM pri 1 kHz 9 80 % AM pri 1 kHz 9

Blizke pole od

RF bezdrétovych |IEC 61000-4-3 Viz. 8.10.

komunikaénych pristrojov

Magnetické pole 30 Amd 9

stanovenych siet'ovych IEC 61000-4-8
frekvencii ¢

a)

b)

46

50 Hz nebo 60 Hz

Ak sa pouzije rozhranie medzi simulaciou fyziologického signalu pacienta a ME pristrojom alebo ME systémom,
musi byt umiestnené v rozmedzi O,1 m od vertikalnej roviny oblasti homogenného pol'a v jednom smere s ME
pristrojom alebo ME systém.

ME pristroj alebo ME systém, ktoré pre Ucely svojej prevadzky zamerne prijimaju RF elektromagnetickd energiu,
sa musia skusat na prijimacej frekvencii. Skisanie sa moze vykonavat na inych modulaénych frekvenciach
uréené v procese riadenia rizika. Tato skuska hodnoti zdkladnu bezpeénost a nevyhnutnd funkénost
zamysl'aného prijimaca, ak je okolity signal v priepustnom pasme. Rozumie sa, ze prijimac by nemusel poc¢as
skusky dosiahnut normalny prijem.

Skusanie sa méze vykonavat na inych modulaénych frekvencidch uréenych v procese riadenia rizika.

Plati iba pre ME pristroje a ME systémy s magnetickymi citlivymi komponentmi alebo obvodmi.

Pocas skusky méze byt ME pristroj alebo ME systém napajany akymkolvek menovitym vstupnym napatim, ale
s rovnakou frekvenciou ako ma skusobny signal.

Pred pouzitim modulacie.

Tato skudobna uUroven predpokladd minimalnu vzdialenost najmenej 15 cm medzi ME pristrojom alebo ME
systémom a zdrojom magnetického pol‘a siefového frekvencie. Ak analyza rizik preukaze, Zze ME pristroj alebo
ME systém bude pouzity blizie ako 15 cm od zdroja magnetického pol'a sietovej frekvencie, musi sa skusobna
uroven odolnosti nastavit' tak, ako je vhodné pre minimalnu ogakavanu vzdialenost
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POZIADAVKY NA ODOLNOST -

Skusobnd . Maximalng Skusebna
frekvencia asmo Sluzba ? Modulacia® vykon zdialenos croven.
MHz m odolnosti
MHz % -
V.
. Pulznd modulacia®
385 380 az 390 TETRA 400 18 Ha 1,8 0,3 27
FMc) + odchylka
450 130 az 470  GMRS 460 FRS 460 5 k_HZ , 2 0,3 28
1 kHz sinusovy
priebeh
710
. . Pulznd modulacia®
745 704 az 787 LTE Pasmo 13,17 17 Ha 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
. iDEN 820 Pulzna modulacia®
870 800 az 960 CDMA 1900 18 Ha 2 0,3 28
DECT
930 LTE Pasmo 5
720 GSM 1800/1900
1700 CDMA 1900 Pulznd modulacia®
1845 az DECT “ 17 H 2 0,3 28
1990 LTE Pasmo 1,3, 4, 25 ‘
1970 UITS
Bluetooth
2400 WLAN Pulzns dulscia®
2450 az 8021 b/g/n Y ”321”7‘°H; acla 2 03 28
2570 RFID 2450
LTE Pasmo 7
5240
5100 . b
5500 a5 WLAN/EOZ.‘I'I PulznaZT;o:ulaQa 02 03 9
5800 B ‘
5785

POZNAMKA: Ak je to potrebné na dosiahnutie skidobnej Urovne odolnosti, vzdialenost medzi vysielacou anténou
a ME pristrojom alebo ME systémom sa méze skratit az na 1 m. Podl'a IEC 61000-4-3 je povolena vzdialenost' T m.

a) Pre niektoré sluzby su zahrnuté iba vzostupné frekvencie.

b) Nosna vina sa musi modulovat' za pouzitia &initel'a plnenia obdiznikového signalu 50 %.

c) Ako alternativu k FM modulacii sa méze pouzit 50% pulznd modulaciu na 18 Hz, pretoze aj ked' to
nepredstavuje skutoénd modulaciu, bol by to najhorsi pripad.

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