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1. IDENTIFIKACIJA PROIZVODA

Uredaj za pracenje disanja djeteta BM-03 certificiran je medicinski proizvod Klase llb
koji prati djetetovo disanje. Ne smije se upoftrebljavati za ponovnu uspostavu vitalnih
funkcija i nije terapijski proizvod. Ne zamjenjuje odgovarajuéu njegu za dijete. Trebaju ga
upotrebljavati pruzatelji zdravstvene skrbi i pruzatelji skrbi o djetetu kod kuce. Proizvod
je namijenjen kako bi oglasio upozorenje, opticko ili zvu¢no, da je disanje prekinuto ili da
je brzina disanja smanjena. Time upozorava na mogucu opasnost od zastoja disanja do
kojeg moze dodi kod male dojencéadi (na primjer, zbog sindroma iznenadne dojenadke
smrti — SIDS-a) ili zbog ostalih uzroka (gusenje, bolest itd.). Zbog prirode i svrhe upotrebe
nisu poznate nuspojave i ostale kontraindikacije.

Uredaj nije namijenjen za:
. izravan dodir ili preneseni dodir s fijelom djeteta
. pracenje dvaju djeteta istovremeno (na primjer, blizanaca).

Osnovne karakteristike uredaja za praéenje:

e upozorenje na sindrom iznenadne dojenacke smrti ili ostale uzroke zastoja disanja
ili nepravilnosti u disanju

e zdravstvena skrb kod kuce i u bolnici (mozZe se upotrebljavati u inkubatoru)

*  za djecu tjelesne teZine iznad 1 kg

*  ne utjeCe na kretnje djeteta niti ih ogranic¢ava

*  maksimalna pouzdanost - automatsko ispitivanje funkcionalnosti svaki put kada se
ukljuci i nakon uocavanja postavljanja djeteta

*  napajanje putem dviju baterija tipa AA (ukljucene)

* jednostavna upotreba, ne zahtijeva posebno odrzavanje ili kalibraciju

e oznacava sobnu temperaturu koja nije ugodna

*  no¢no svjetlo

. dnevni i no¢ni nadin rada osiguravaju vam miran san

. jednostavno se prenosi.

Sadrzaj pakiranja:

1. upravljacka jedinica 5. dodatni pribor - traka na &i¢ak
2. jastuci¢ sa senzorom i kabelom za povezivanje 6. dodatni pribor — drzac

3. 2 alkalne baterije upravljacke jedinice (XA810)

4. dodatni pribor - kopc&a za vje$anje (XA809), 7. dodatni pribor - stalak (XA814).

nanny
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2. FUNKCIJE | KONTROLE

Sl. 3 Upravljacka jedinica - funkcije i simboli Sl. 4 Upravljacka jedinica - donji dio

1. mehanicki gumb za ukljucivanje/isklju¢ivanje uredaja za pracenje

2. opticka indikacija stanja disanja/alarma

3. logotip NANNY funkcionira kao kapacitivni gumb za upravljanje svjetlom

4. zvucnik

5. svjetlo indikatora sa simbolom ukljuéenosti - signalizira postavljanje/uklanjanje
djeteta, prijelaz iz stanja mirovanja u aktivan nacin i obratno, zaglavljenje
mehanickog gumba i uspjesno automatsko ispitivanje funkcionalnosti

6. indikator niske razine baterije

7. indikator sobne temperature

8. svjetlo svjetiljke

9. utinice za priklju¢ak kabela za jastudi¢ sa senzorom

21 GLAVNE FUNKCIJE - UREDAJ ZA PRACENJE DISANJA

Na temelju signala iz jastuci¢a sa senzorom koji se nalazi ispod djeteta uredaj prati
pravilno disanje i javlja zastoj disanja. Udisaj i izdisaj oznacavaju se zelenom munjom
oko mehani¢kog gumba za ukljucivanje/isklju¢ivanje na uredaju za pracenje. Alarm se
sastoji od intenzivno crvene munje oko mehani¢kog gumba i glasnog zvuénog alarma.

Alarm ¢ée se oglasiti u sljedeéim sluéajevima:

A. nije uoéen udisaj 20 sekundi. 17 sekundi nakon posljednjeg udisaja aktivira se
predalarm, a zatim se oglasava alarm.

B. Brzina disanja iznosi manje od 8 udisaja po minuti. U tom ¢e se sluéaju odmah
oglasiti alarm (bez predalarma).

ukljuéenosti pracenog trostrukim zvuénim signalom - ako se ne uoéi disanje, nakon
samo 10 sekundi (povezano s funkcijom otkrivanja uklanjanja djeteta, pogledajte
odjeljak 2.2.1)

0 Prvo je upozorenje u obliku treptavog naranéastog svjetla indikatora sa simbolom
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Alarm se moze iskljugiti pritiskom mehanickog gumba za ukljucivanje/iskljucivanje.
Uredaj za pracenje radi u aktivnom nacinu rada i nac¢inu mirovanja. U aktivhom naéinu
rada uredaj za pracenje uocava djetetove pokrete disanja i aktivirane su dodatne funkcije.
U naéinu mirovanja uredaj za prac¢enje prebacen je u nacin za ustedu napajanja i uredaj
procjenjuje signale iz jastuci¢a kako bi mogao uociti da je na njega postavljeno dijete.

Prijelaz u nac¢in mirovanja oznacava se optickim i zvuénim signalom.

Trajno zaglavljeni mehanicki gumb oznacava neispravnost. Ako se taj kvar otkrije tijekom
automatskog ispitivanja funkcionalnosti nakon prijelaza u nacin mirovanja, nece se aktivirati
funkcija procjene u uredaju. Ako se kvar mehani¢kog gumba otkrije u aktivnom nacinu
rada, kriti¢ni kvar prijavit ¢e se na vizualni i zvuéni nacin. Otpustite mehanicki gumb da
biste uklonili kvar. Ponovno pritisnite gumb da biste iskljucili upozorenje na neispravnost.

Automatsko ispitivanje funkcionalnosti

Prilikom prebacivanja iz nacina mirovanja u aktfivan nacin ili prilikom umetanja baterija uredaj
automatski ispituje svoju funkcionalnost. Ispitivanjem se provjeravaju baterije, povezanost
ispravne vrste jastuci¢a i njegova starost, opticki i zvuéni signal, obavijest da je prekida¢ za
uklju¢ivanje/isklju¢ivanje u neispravnom stanju za trenutaénu odsutnost ili prisutnost djeteta.

Rezultati ispitivanja funkcionalnosti

A. treperenje svjetla svih indikatora, kratak zvuéni signal i treperenje svjetla indikatora
10 puta uz simbol ukljuc¢enosti = sve su provjere izvedene na ispravan nacin i uredaj
je potpuno funkcionalan.

B. Treptava svjetla i ponavljanje zvuénih signala upozorenja = dijagnosticirana
je pogreska, ali ne sprjecava upotrebu uredaja za pracenje i odrzavanje svoje
funkcionalnosti.

Vrsta upozorenja Zvuéna indikacija
Ne postoji — uredaj je potpuno funkcionalan 1 zvuéni signal
Deaktivirana je funkcija zastitnog prekidaca 2 zvuéna signala

Povezan je jastuci¢ sa senzorom ili upravljacka jedinica kojima je

. . " o 3 zvuéna signala
mozda premasen vijek trajanja

C. Jedan ili dva zvuéna signala upozorenja, narancasto treptavo svjetlo indikatora oko
mehani¢kog gumba predvidenog za ukljuéivanje/iskljuéivanje uredaja za praéenje,
a uredaj se ne ukljuéuje = otkrivena je kritiéna pogreska (2 zvuéna signala za kritiéno
stanje baterije, 1 zvuéni signal za nepovezani jastuéi¢ sa senzorom), uredaj se ne
smije upotrebljavati. Ispravite pogresku (umetnite nove baterije ili povezite jastuéié¢
sa senzorom), zatim mozZete ponovno upotrebljavati uredaj. Ako se pogreska ne
moze ukloniti, posaljite uredaj za pra¢enje servisnom centru.

2.2 DODATNE FUNKCIJE

2.2 OTKRIVANJE JE LI DIJETE POSTAVLJENO NA JASTUCIC SA SENZOROM ILI
PODIGNUTO S NJEGA (ZASTITNI PREKIDAC)

Kada je u stanju mirovanja, uredaj za pracenje disanja djeteta BM-03 kontinuirano
procjenjuje signale s jastucic¢a, a ta ga funkcija ¢ini jedinim uredajem koji je tfrenutac¢no na
trzistu koji moZze ukazati na to da je dijete vjerojatno postavljeno na jastuci¢ sa senzorom.
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Time se sprjecavaju tragi¢ne posljedice ako roditelj ili neki drugi skrbnik zaboravi ukljuciti
uredaj, a dijete prestane disati.

Ujedno moze upozoriti roditelje ili neke druge skrbnike ako izvade dijete iz kreveti¢a
i zaborave iskljuciti uredaj.

Upozorenje kada uredaj za praéenje nije ukljuéen

Ako roditelj ili neki drugi skrbnik stavi dijete u kreveti¢, ali zaboravi ukljuciti uredaj za
pracenje, indikator sa simbolom uklju¢enosti pocinje treptati narancasto, a nakon 30
sekundi oglasit ¢e se dugacak zvuéni signal. Svjetlo treperi cijelo vrijeme dok uredaj
procjenjuje vibracije na jastuci¢u sa senzorom, ali uredaj nije ukljucen.

o Da bi ukljuéio uredaj, korisnik mora pritisnuti mehani¢ki gumb, uredaj se nec¢e auto-
matski prebaciti iz stanja mirovanja u aktivan nacin rada.

Ukljugivanje i iskljuéivanje funkcije zastitnog prekidaéa

Funkcija otkrivanja postavljanja djeteta uklju¢ena je prema zadanim postavkama. Ako
zelite iskljuciti ili ponovno ukljuciti tu funkciju, pritisnite mehanicki gumb prije umetanja
baterija, a zatim ih umetnite. Drzite prekida¢ pritisnutim. Nakon 10 sekundi deaktivacija
¢e se potvrditi zvuénim signalom i freptanjem svjetla indikatora uz simbol uklju¢enosti.
Ta se funkcija moze ponovno aktivirati na isti nacin.

Ako se funkcija zastithog prekidaca deaktivira, na kraju automatskog ispitivanja
funkcionalnosti dvaput ¢e se oglasiti zvuéni signal upozorenja.

Otkrivanje uklanjanja

Ako roditelj ili neki drugi skrbnik izvadi dijete iz kreveti¢a, ali zaboravi iskljuciti uredaj za
pracenje, nakon 10 sekundi svjetlo indikatora sa simbolom uklju¢enosti pocinje treperiti
narancasto i friput ¢e se oglasiti tih zvucni signal. Ako se uredaj ne iskljuci, 17 sekundi
nakon posljednjeg otkrivanja oglasit ¢e se predalarm, a zatim i alarm.

Isti zvuéni i vizualni signal moze se primijetiti Cak kada je dijete u kreveti¢u. To znaci da
je od posljednjeg udaha proslo vise od 10 sekundi ili da tijekom tog vremena jastuci¢

o sa senzorom nije otkrio pokrete disanja. Ako se ponovno ne uspostave pokreti disanja,
uredaj za pracenje oglasit ¢e se predalarmom, a zatim i alarmom 17 sekundi nakon
posljednjeg otkrivanja disanja.

2.2.2 NOCNO SVJETLO

Iz prakti¢nih razloga uredaj za pracenje disanja opremljen je
svjetlom, koje se vecinom koristi za provjeru djeteta po noci.

Aktivacija i deaktivacija funkcije svjetla

Funkcija svjetilike deaktivirana je prema zadanim postavkama.
Da biste ju aktivirali, istovremeno pritisnite mehanic¢ki gumb
i kapacitivni prekida¢ na svjetiljki, koji se nalazi usred logotipa
NANNY (sl. 5A) u trajanju od 10 sekundi. Nakon aktivacije
svjetilika ¢e triput zatreperiti.

Sl. 5a - Aktivacija/ deaktivacija
funkcije svjetla
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Funkcija svjetla moZe se ponovno deaktivirati na isti nacin.
Aktivacija i deaktivacija funkcije svjetla moze se provesti
samo u stanju mirovanja. Funkcija svjetla pofpuno se
deaktivira ako su baterije prazne, osim ako postoji alarm
u no¢nom nacinu rada.

Ukljuéivanje i iskljuéivanje svjetla

Svijetlo se ukljucuje i iskljuéuje pomocu kapacitivhog
prekidaca koji se nalazi usred logotipa NANNY (simbol br. 3
na sl. 3). Svjetlo se uklju¢uje i iskljuéuje dodirom kapacitivnog
prekidaca na svjetlu koje se nalazi usred logotipa NANNY.
Stavite vrh prsta na sredinu logotipa NANNY i ostavite ga
najmanje 1 sekundu (sl. 5b). Nema potrebe za pritiskanjem
prekidaca, samo stavite prst na povrsinu.

Svjetlo ostaje ukljuéeno 30 sekundi. Ako ponovno stavi-
te prst na kapacitivni prekida¢ u roku od 20 sekundi od
uklju¢ivanja, svjetilika ¢e se iskljuciti. Nakon 20 sekundi,
svjetiljka ¢e se postupno prigusiti. Ako ponovno stavite prst
na kapacitivni prekida¢ dok se svjetlo prigusuje, ponovno ¢e se ukljuditi na sljedecih 30
sekundi, u suprotnom, iskljucit ¢e se nakon 30 sekundi.

Sl. 5b - Ukljuéivanje
i isklju¢ivanje svjetla

Ako se alarm akfivira u no¢nom nacinu rada, svjetiljika ¢e se automatski ukljuditi.

o Svjetiljka se ne moze ukljuiti kada je napon baterije nizak, $to je oznaéeno ponovljenim
brzim treperenjem svjetla indikatora niske razine baterije.

2.2.3 PRACENJE SOBNE TEMPERATURE

Uredaj za procjenu opremljen je senzorom za sobnu temperaturu. Sluzi za oznac¢avanje
je li prostorija pregrijana, sto moze biti jedan od uzroka sindroma iznenadne dojenacke
smirti. Uredaj sftoga moze oznacavati sobnu temperaturu koja je vrlo vjerojatno neugodna,
no roditelj ili neki drugi skrbnik (rukovatelj uredajem za pracenje) odgovoran je za
temperaturu i kvalitetu okruzenja.

Raspon temperature oznacen je treptavim svjetlom indikatora sa simbolom termometra:

Treptavo plavo = sobna je temperatura ispod 16,5 °C. To je hladnije okruzenje, ali moze biti
ugodno za vas i vase dijetfe.

Treptavo orange = sobna je femperatura vi§a 28 °C. Preporucuje se njezino snizavanje,
primijerice prozracivanjem ili smanjenjem grijanja, kako bi se sprijecilo pregrijavanje djeteta.

2.2.4 DNEVNI | NOCNI NACIN RADA

Uredaj je opremljen optickim senzorom za otkrivanje dana i nodi ili tame. Zahvaljujudi
tome, svjetlosne diode nocu svijetle manjim intenzitetormn nego tijekom dana kako bi se
omogucio kvalitetan san roditeljima ili ostalim skrbnicima.

Dnevni i no¢ni nacin rada ukljucuju se automatski.

7

MXA51606

(85956141BMO3SJ)




HR | BM-03 Monitor disanja bebe

3. INSTALACIJA

Ni jastuci¢ sa senzorom ni upravljacku jedinicu ne treba posebno odistiti ili dezinficirati
nakon vadenja iz pakiranja. Prije upotrebe uredaja za prac¢enje provjerite jesu li svi dijelovi
neosteceni. Uredaj ne zahtijeva temperaturnu prilagodbu povezanu s instalacijom i kas-
nijom ponovljenom upotrebom.

1.

Postavite jastuci¢ sa senzorom ispod madraca
zajedno s prikladnim slojem za izolaciju od prodora
tekucine na mjestima gdje ¢e lezati dijete. Jastuci¢
se mora postaviti na ravnu povrsinu tako da gornji
natpis bude okrenut prema gore i ne bude savijen.
Ako kreveti¢ ima samo podnozje od letvica,
poduprite jastuci¢ punom plo¢om. Plo¢a ne mora
prekrivati cijeli donji dio kreveti¢a - dovoljno je da
bude vec¢a od povrsine jastuci¢a za oko 3 cm sa
svake stfrane.

djece.

SI. 7 Priévrscivanje prikljuénog kabela

3.

Sl

8

SlI. 6 Polozaj jastuci¢a sa senzorom

2. Usmijerite i pri¢vrstite priklju¢ni kabel kako ga dijete ne

Y bi moglo povudi i kako se ne bi stvarali nepri¢vrséeni
dijelovi ili omce. Ako ne upotrebljavate cijelu duljinu
P kabela, zamotajte neiskoristeni dio i dobro ga pricvrstite

Zicom za vezanje. Drzite namotani dio izvan dosega

Uklonite poklopac baterija i umetnite baterije. Unutar pretinca za baterije oznacen

je polaritet za umetanje baterija.

Sl. 8 Umetanje baterija

upravljackoj jedinici. Priklju¢ak mora kliknuti i ostati

Tb 4. Povezite priklju¢ni kabel za bilo koju uti¢nicu na

na mjestu kada je umetnuft.

9 Povezivanje prikljuénog
kabela s upravljackom
jedinicom
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|z prakti¢nih razloga, upravijacku jedinicu mozete pri¢vrstiti raznim dodatnim priborom:
drzacem za kreveti¢ i trakom na cCicak - traku na cicak mozete zategnuti za obod
gornjeg ruba krevetica
e drzacem i dvostranom ljepljivom frakom koju ¢ete postaviti na namijestaj ili neku

drugu ftvrdu povrsinu

e kopcom za kreveti¢
e stalkom za upravljacku jedinicu — moZe se postaviti, na primjer, na noéni ormari¢ uz
krevet.

SI. 10 Drza¢ i traka na ¢icak SI. 11 Drzag i ljepljiva traka
L—
Sl. 12 Kopca za krevetic¢ SI. 13 Stalak

Obavezno provjerite da mozete ¢uti upravljacku jedinicu.

6. Provedite ispitivanje vijeka trajanja na mjestu instalacije - pogledajte sljedeéi
odjeljak. Uredaj za pracenje zatim je spreman za upotrebu.
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4. IN SITU ISPITIVANJE VIJEKA TRAJANJA UREDAJA ZA PRACENJE

[ 0 Preporucujemo svakodnevnu provedbu ispitivanja vijeka trajanja, odnosno barem
L]

prilikom promjene mjesta kreveta ili uredaja za pracenje.

Provjerite treperi li zeleno svjetlo indikatora oko mehani¢kog gumba kada je dijete
u kreveti¢u. Zeleno svjetlo indikatora freperi kao odgovor na djetetovo disanje ili
pokrete. Treperenje ne mora biti pravilno — u¢estalost treperenja odgovara djetetovim
pokretima ili disanju.

e Zatim izvadite dijete iz krevetica i odmaknite se od njega. Malo pricekajte da se
zaustave vibracije izazvane vasim pokretima i madracem.

e Ako se nakon 10 sekundi javi upozorenje, predalarm nakon 17 sekundi i alarm nakon
20 sekundi, ispitivanje vijeka frajanja bilo je uspjesno i mozete se potpuno osloniti
na funkcionalnost uredaja za prac¢enje. Provjerite moze li se ¢uti zvuk alarma na svim
mijestima gdje se nalaze roditelji ili ostali skrbnici.

Ako zeleno svjetlo treperi Eak i kada dijete nije u kreveti¢u, uredaj za praéenje otkriva
smetnje u okolini. Uredaj moze pogresno procijeniti okolne udarce ili vibracije sli¢ne
frekvencije kao djetetovo disanje/pokrete, stoga ih je potrebno ukloniti kako bi se
osigurali pouzdan rad uredaja i sigurnost djetetal Smetnje moze izazvati intenzivni
protok zraka (ventilatori, klima uredaj), hodanje kraj kreveta, mehani¢ke vibracije
kuéanskih uredaja itd. Uklonite smetnje u okolini ili premjestite kreveti¢!

5. NAPAJANJE | ZAMJENA BATERIJA

Uredaj se napaja putem dviju alkalnih baterija 1,5 V/AA i prati njihovu snagu. Uredaj
razlikuje nisku i kriticnu razinu baterija.

Nizak napon baterije oznacen je treptavim crvenim svjetlom indikatora sa simbolom
baterije. Sacuvane su sve funkcije osim svjetiljke. Oznaka niske razine baterije traje oko
2 tjedna prije nego $to se baterije potpuno isprazne, stoga imate dovoljno vremena
za njihovu zamjenu. Potrebno je $to prije zamijeniti baterije nakon ukljucivanja crvenog
indikatora niske razine baterije.

Kada napon baterije bude kriti¢an, oznacava se pogreska dvostrukim zvuénim signalom
i naran¢astim treptanjem svjetla indikatora oko mehani¢kog gumba tijekom automatskog

ispitivanja funkcionalnosti te se uredaj ne ukljuc¢uje. Odmah zamijenite obje baterije!

Baterije je potrebno zamijeniti ovisno o intenzitetu upotrebe - obi¢no nakon 4 - 12
mijeseci. Prije zamjene baterija iskljucite uredaj pritiskorn mehanickog gumba. Uklonite
poklopac baterija i izvadite izvorne baterije.

Izvadite baterije kada ne upotrebljavate uredaj za pracenje.
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6. JASTUCIC SA SENZOROM

Jastuci¢ sa senzorom uklju¢en je u pakiranje. MozZe se i kupiti zasebno kao rezervni dio
oznacen Sifrom BM-03D.

Jedan jastuci¢ sa senzorom dovoljan je dok dijete ne napuni 6 mjeseci. Ako se dijete pocne
penjati ili pomicati u kreveti¢u, podrucje za pracenje moze se povecati pri¢vrécivanjem drugog
jastucica sa senzorom. Upravljacka jedinica sadrzava dvije uti¢nice za povezivanje jastuci¢a sa
senzorom. Uti¢nice su identi¢ne pa se priklju¢ak moze povezati s bilo kojoj od njih bilo kojim
redoslijedom.

Uredaj nece biti u aktivnom nacinu rada dok se ne poveze barem jedan jastuci¢ sa senzorom
BM-03D. Ako se neki jastuci¢ sa senzorom odvoji u aktivnom nacinu rada, odmah ¢e se
oglasiti alarm.

Ako se neki jastuci¢ sa senzorom odvoji u aktivnom nacinu rada, odmah ¢e se oglasiti alarm.
Ako se jastuci¢ odvoji u nacinu mirovanja, oglasit ¢e se zvucni signal upozorenja, a narancasto
svjetlo oko mehanic¢kog gumba zatreperit ¢e tri puta.

Najbolje je kupiti komplet od 2 jastuci¢a. Drugi se jastuci¢ moze upotrebljavati na raznim
mjestima tijekom prvih mjeseci Zivota djeteta — na primjer, u drugom krevetu, kod bake i djeda
itd. U tom slucaju premjesta se samo upravljacka jedinica. Kada dijete naraste, drugi jastuci¢
moze se pricvrstiti za djetetov kreveti¢ zajedno s prvotnim jastuci¢em.

Oba jastuci¢a povezuju se s uti¢nicama na dnu upravljacke jedinice. Uvijek drzite neucvrs¢ene
kabele ili omce dalje od dohvata djeteta.

| /o
e Y

Sl. 14 Pozivanje dvaju jastuéi¢a sa senzorom SI. 15 Upotreba dvaju jastuci¢a sa senzorom
s upravljackom jedinicom

Za pracenje blizanaca potreban je zaseban uredaj za praéenje za svako dijete — stoga
nije moguée upotrebljavati istu upravljaé¢ku jedinicu za dvoje djece istovremeno, iako

svako lezi na vlastitoj prostirci. Za uéinkovitu upotrebu uredaja za pracenje djeca
uvijek trebaju lezati u vlastitom kreveti¢u, u suprotnom uredaj za praéenje moze otkriti
kretanje drugog djeteta.

n
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HR | BM-03 Monitor disanja bebe

6.1 VIJEK TRAJANJ

Vijek trajanja jastuci¢a sa senzorom iznosi dvije godine, nakon ¢ega je potrebno
zamijeniti jastuci¢.

Uredaj za pracenje disanja djeteta BM-03 prati broj sati koje je uredaj za pra¢enje proveo
u radu kao pomocéni podatak - ako je jastuci¢ sa senzorom vjerojatno premasio navedeno
razdoblje upotrebe, tijekom svakog automatskog ispitivanja funkcionalnosti oglasit ¢e se
tri zvuéna signala upozorenja.

No datum kada je stavljen u upotrebu od presudne je vaZnosti za odredivanje vijeka
trajanja. Senzor u jastuci¢u mozZe se istrositi s vremenom pa mozda nece ispravno
uocavati pokrete i disanje vaseg djeteta. U tom slucaju uredaj za pra¢enje moze davati
laZzne alarme koji ¢e vam izazivati nepotrebne brige. LaZni alarmi moZda neée ugrozavati
zivot ili zdravlje vaseg djeteta, no ako Cesto Cujete alarm, mozda cete Zeljeti iskljuciti
uredaj za pracenje ili ¢ete smanjiti razinu paznje, ¢ime mozete ugroziti svoje dijete.

7. ODRZAVANJE | CISCENJE

Uredaj ne zahtijeva posebno odrzavanje osim zamjene baterija i ¢is¢enja. Preporuc¢ujemo
da jednostavno povremeno provjeravate jastuci¢ sa senzorom u kreveticu kako biste
provjerili da nije doslo do kondenzacije vlage na mjestu gdje jastuci¢ dodiruje madrac.
Savjetuje se povremeno okrenuti madrac za 180° u kreveti¢u ili ga okrenuti naopacke ili
ga prozraciti itd. Za ciscenje upotrebljavate samo lagano navlazenu krpu. Izbjegavajte
mokre maramice ili druge materijale koji mogu pustati vlakna koja mogu zacepiti otvore
u upravljackoj jedinici.

Nije potrebno sterilizirati uredaj za pra¢enje disanja u zdravstvenim ustanovama. Uredaj
ne zahtijeva sterilizaciju ili dezinfekciju izmedu upotrebe na razli¢itim bolesnicima.
Uredaj se moZe obraditi opée dostupnim dezinficijensima u koncentraciji u skladu
s preporukama proizvodaca za odredenu razinu dezinfekcije. Imajte na umu da vlaga
koja ulazi u pretfinac baterija ili upravljacku jedinicu tijekom c¢is¢enja moze ostetiti uredaj.
Upotrebljavajte samo krpu navlazenu otopinom dezinficijensa i samo lagano prebrisite
uredaj.

Proizvodac ne navodi ucestalost is¢enja, a uestalost Ciséenja ne utjece na vijek trajanja
proizvoda. Po pitanju daljnjeg odrzavanja, uredaj nema mjernu funkciju koju freba
kalibrirati.

Tijekom odrZavanja zastitite jastudi¢, kabel za napajanje i priklju¢ke od mehani¢kog

ostecenja i prodora vlage.
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8. STANJA ALARMA

FIZIOLOSKI ALARMI

Stanje alarma

Niska brzina disanja
Broj udisaja/izdisaja maniji od
8/min.

(procijenjeno u aktivnom
nacinu)

Zastoj disanja
Nema disanja dulje od 17
sekundi

(procijenjeno u aktivnom
nadinu)

Stanje alarma
Odvojen jastuéi¢ sa senzorom

Gubitak komunikacije s
jastucicem

(procijenjeno u aktivnom
nadinu)

Zaglavljenje mehaniékog
prekidaéa otkriveno u aktivnom
naéinu rada

(procijenjeno u aktivnom
nacinu)

Ponovno postavljanje koje je iza-
zvao uredaj za upozoravanje koji
prati tehni€ko stanje uredaja

(procijenjeno nakon uklju¢ivanja
uredaja)

Prioritet

Visok

Visok

Prioritet

Umijeren

Umijeren

Umijeren

Reakcija rukovatelja na stanja alarma
Visoki prioritet: potrebna je trenutacna reakcija rukovatelja
Umijereni prioritet: potrebna je brza reakcija rukovatelja

Svjetlosna indikacija

Crveno svjetlo treperi oko meha-
ni¢kog gumba

(2,5 Hz, 200 ms svjetlo/200 ms
pauza)

Crveno svjetlo treperi oko meha-
ni¢kog gumba

(2,5 Hz, 200 ms svjetlo/200 ms
pauza)

TEHNICKI ALARMI

Svjetlosna indikacija

Narancasto treptavo svjetlo oko
mehani¢kog gumba

(5 Hz, svjetlo od 100 ms/pauza
od 100 ms)

Narancasto treptavo svjetlo oko
mehani¢kog gumba

(5 Hz, svjetlo od 100 ms/pauza
od 100 ms)

i istovremeno svjetlo indikatora
sa simbolom uklju¢enosti treperi
narancasto

(5 Hz, svjetlo od 100 ms/pauza
od 100 ms)

Narancasto treptavo svjetlo oko
mehani¢kog gumba

(5 Hz, svjetlo od 100 ms/pauza
od 100 ms)

Zvuéna indikacija

Alarm - kontinuirana me-
lodija 80 dB.m™ + 5%

Predalarm za zastoj
disanja

7 kratka tona (200 ms
ton/200 ms pauza)
nakon 17 sekundi
neuocavanja disanja),
zatim

alarm nakon 3 sekunde
od pocetka predalarma

- kontinuirana melodija
80 dB.m'+ 5%

Zvuéna indikacija

Tehnicki alarm - ispreki-
dani ton visokog inten-
ziteta

(ton od 100 ms/pauza od
100 ms)

Tehnicki alarm — ispreki-
dani ton visokog inten-
ziteta

(ton od 100 ms/pauza od
100 ms)

Tehnicki alarm - ispreki-
dani ton visokog inten-
ziteta

(ton od 100 ms/pauza od
100 ms)
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UPOZORENJE ZA KORISNIKA

Dogadaj

Slaba baterija

Kritiéno slaba baterija

Otkrivanje da je dijete postavljeno
na jastuci¢
(procijenjeno u naéinu mirovanja)

Otkrivanje da je dijete uklonjeno
s jastuci¢a
(procijenjeno u aktivnom nacinu)

Oznaka niske temperature

(procijenjeno u aktivnom nacinu)

Oznaka visoke temperature

(procijenjeno u aktivnom nacinu)

Indikacija da je jastuéié sa senzo-
rom odvojen u nacinu mirovanja

(procijenjeno u naéinu mirovanja)
Otkrivanje zaglavljenog mehanig-
kog gumba u stanju mirovanja

(procijenjeno u nacinu mirovanja)

Zaglavljen mehani¢ki gumb
otkriven u akfivnom naéinu

Indikacija uspjesnog automatskog
ispitivanja funkcionalnosti bez
otkrivenih pogresaka

(prilikom prebacivanja u aktivan
nacin)
Signaliziranje pogreske i

upozorenje nakon automatskog
ispitivanja funkcionalnosti

(procijenjeno i signalizirano prilikom
prebacivanja u aktivan nacin)
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Svjetlosna indikacija
Svjetlo indikatora sa simbolom baterije
treperi p olako i crvenom bojom
(svjetlo od 100 ms/pauza od 2 s)
Svjetlo indikatora sa simbolom baterije
treperi brzo i crvenom bojom
(svjetlo od 100 ms/pauza od 300 ms)

The indicator light with the power-on
symbol flashes orange

(1 Hz, svjetlo od 500 ms/pauza od 500 ms)

Svjetlo indikatora sa simbolom
ukljuéenosti treperi naranc¢asto

(5 Hz, svjetlo od 100 ms/pauza od 100 ms)
(zavrsava nakon otkrivanja disanja, ali
najvise 30x)

Svjetlo indikatora sa simbolom
termometra treperi plavo

(svjetlo od 100 ms/pauza od 2 sekunde)
(traje dok se ne prestane otkrivati niska
temperatura)

Svjetlo indikatora sa simbolom
termometra treperi naranc¢asto

(svjetlo od 100 ms/pauza od 2 sekunde)
(traje dok se ne prestane otkrivati visoka
temperatura)

3x narancasto svjetlo treperi oko
mehani¢kog gumba

(svjetlo od 100 ms/pauza od 100 ms)
Svjetlo indikatora sa simbolom
uklju¢enosti svijetli trajnom narancastom
bojom. Svjetlo se iskljucuje oslobadanjem
gumba.

Svjetlo indikatora sa simbolom uklju¢enosti
i svjetlo indikatora oko mehani¢kog gumba
svijetle narancasto. Treperenje prestaje
kada se gumb oslobodi i ponovno pritisne

10x narancasto treperenje svjetla
indikatora sa simbolom uklju¢enosti

(svjetlo od 100 ms/pauza od 100 ms)

Otkrivena kriticna pogreska - 1x
narancasto svjetlo treperi oko
mehani¢kog gumba

(svjetlo 100 ms/pauza 100 ms)
Otkriveno upozorenje — nema svjetlosne
oznake.

Zvuéna indikacija

Nema zvucnog signala

Nema zvucnog signala

Ix zvuéni signal — upozorenje
nakon 30 sekundi od otkrivanja
prisutnosti djeteta, ako se i dalje
otkriva njegova prisutnost

(ton od 1 sekunde)

3 zvuka obavijesti (ton od 300
ms/pauza od 300 ms)

(zavrava nakon otkrivanja
disanja, ali najvise 3 puta)

Nema zvucnog signala

Nema zvucnog signala

1 zvuéni signal - upozorenje
(ton od 500 ms)

Nema zvucnog signala

Isprekidan ton visokog intenziteta

(ton od 100 ms/pauza od 100
ms)

Ix zvuéni signal (500 ms)

Zvuéno signaliziranje u skladu

s vrstom pogreske ili upozorenja:
2 zvuéna signala (tfon od 500
ms) kada je napon baterije na
kriti¢noj razini 1 zvucni signal
(ton od 500 ms) kada jastugi¢
sa senzorom nije povezan



Oznaka za omoguéavanje/onemo-
guéavanje funkcije svjetla
(procijenjeno u naginu mirovanja)

Oznaka funkcije otkrivanja postavl-
janja djeteta deaktivirana

Oznaka funkcije otkrivanja postavl-
janja djeteta aktivirana

Oznacava neuspje$nu aktivaciju
svjetla ili prisilno iskljuéeno svjetlo
zbog niske/kritiéno niske razine
napunjenosti

Prijelaz iz aktivhog naéina u nagin
mirovanja i obratno

Svjetilika treperi 3 puta

) Nema zvuénog signala
(svjetlo od 300 ms/pauza od 300 ms)

Svjetlo indikatora treperi narancasto tri 2 zvuéna signala obavijesti
puta sa simbolom ukljuc¢enosti (ton od 1 sekunde/pauza od 1
(svjetlo od 500 ms/pauza od 500 ms)  sekunde)

Svjetlo indikatora treperi narancasto

dva puta sa simbolom uklju¢enosti T zvuéni signal obavijesfi

(svjetlo od 1 sekunde/pauza od 1s) (fon od 3 sekunde)

Svjetlo indikatora treperi pet puta s
crvenim simbolom baterije Nema zvuénog signala

(svjetlo od 100 ms/pauza od 100 ms)

Svjetlo indikatora sa simbolom
ukljuc¢enosti treperi naran¢asto 10 puta Nema zvuénog signala

(svjietlo od 100 ms/pauza od 100 ms)

10. VAZNO UPOZORENJE

Upotreba u inkubatoru

Pracenje blizanaca

Dob djeteta

Ispravno postavljanje upravljacke
jedinice

Ispravno postavljanje kreveti¢a

Upotreba u djecjim kolicima ili
zipki

Uredaj za pracenje disanja djeteta BM-03 moze se upotrebljavati
i u inkubatoru. Samo jastuci¢ sa senzorom moze se postaviti u okruzenje
obogaceno kisikom, upravljacka jedinica mora se uvijek nalaziti izvana. Prije
upotrebe provjerite da inkubator ne izaziva vibracije koje bi se mogle lazno
protumaditi kao djetetovo disanje/pokreti.

Kada upotrebljavate uredaj za prac¢enje disanja djeteta BM-03 za blizance,
osnovni je uvjet da svako dijete mora imati vlastitu kolijevku, u kojoj
se postavlja zasebni uredaj za praéenje disanja. Stoga nije moguce
upotrebljavati isti uredaj za procjenu povezan s dva jastuci¢a sa senzorima
radi pracenja dvoje djece istovremeno.

Upotrebu uredaja za pracenje disanja djeteta BM-03 ne odreduje djetetova
dob, ve¢ njegova tjelesna tezina. Proizvodac preporucuje uredaj za pracenje
disanja djeteta BM-03 za djecu od min. tezine od 1 kg te do maks. tezine do
15 kg. Dijete vece tjelesne tezine moze izazvati mehanicko ostecenje senzora.

Zvuéna oznaka na upravljackoj jedinici uredaja za pracenje ne smije biti
okrenuta prema djetetu i mora se postaviti najmanje 0,5 metara od djetetove
glave kako bi se sprije¢ila mogucnost o$te¢enja njegova sluha.

Uredaj se koristi vrlo osjetljivim senzorom za opazanje disanja. Na njegov
rad mogu utjecati udarci o kreveti¢, pod ili ¢ak i zgradu. Kreveti¢ stoga ne
smije dodirivati krevet u kojem spava druga osoba niti smije dodirivati niti
biti u blizini bilo kojeg uredaja koji vibrira.

Ne preporucujemo takvu upotrebu! Kolica ili zipka mogu se spontano
pomicati, $to moze dovesti do otkrivanja ,laznih pokreta" Uredaj za prac¢enje
disanja moze se upotrebljavati samo na mjestima na kojima je podrudje za
spavanje fiksno i ne dodiruje nista.
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Upotreba dodatnog jastuci¢a sa
senzorom

Madraci

Nadzor djeteta - pomo¢ nado-
hvat ruke

Jamstvo

Koristeni ili posudeni uredaj za
praéenje
Izmjene uredaja za pracenje

disanja

Mehanicko oste¢enje uredaja

Bezi¢na tehnologija unutar
dometa

Amaterska radio oprema u
dometu

Incidencija ozbiljnih Stetnih
dogadaja

16

Ovaj medicinski proizvod nije namijenjen za upotrebu s drugim medicinskim
proizvodima. Uredaj se nece ukljuciti ako se s njime poveze drugacija vrsta
jastuci¢a sa senzorom ili jastuci¢ drugog proizvodaca. Isto tako, jastuci¢ sa
senzorom BM-03D ne moze se upotrebljavati zajedno s drugom vrstom
uredaja za pracenje nekog drugog proizvodaca.

S uredajem za pracenje disanja mogu se upotrebljavati op¢e dostupni
madraci. Madrac treba biti debljine do 12 cm. Ne preporucuje se upotreba
madraca izradenih od pretvrdih materijala (polistirenska pjena itd.) koji lakse
apsorbiraju udarce iz okolnog zraka u pokretu.

Napominjemo da vas uredaj samo moze upozoriti, ali sam po sebi ne
spriecava rizik od zastoja disanja! Ako dijete ima zdravstveni problem, na
vama ili na lije¢niku je da mu pomognete. Isto tako, nemojte se previse
udaljavati od svojeg djeteta kako ne biste mogli ¢uti i reagirati na alarm.
Nemojte upotrebljavati uredaj za pra¢enje u okruzenju u kojemn mozda
necete &uti ili vidjeti alarm (okruzenje s previse buke ili svjetla). Nadzor
moraju provoditi samo osobe dobrog vida i sluha koje mogu ispravno
prepoznati alarm i pomoci djetetu.

Proizvoda¢ je odgovoran za funkcionalnost proizvoda BM-03 ako se on
instalira i upotrebljava u skladu s ovim priruénikom i njegovim preporukama,
u suprotnom ne snosi odgovornost. Proizvoda¢ nije odgovoran za ispravno
funkcioniranje proizvoda ako je doslo do mehanickog ili drugog ostecenja
ili ako je premasen vijek trajanja proizvoda. Proizvoda¢ nije odgovoran za
neispravne baterije.

Proizvodac snazno odgovara od kupnje koristenog proizvoda ili njegovog
nabavljanja od tvrtke za najam. Ako se njime neispravno rukuje, osjetljivost
uredaja za raspoznavanje moze se smanjiti i dovesti do, izmedu ostalog,
povecanja laznih alarma. U tim sluc¢ajevima proizvodac nije odgovoran za
funkcionalnost proizvoda.

Nemojte otfvarati niti izmjenjivati uredaj za pracenje. U suprotnom,
proizvodac ne moze jamciti ispravnu funkcionalnost i vijek trajanja uredaja
za pracenje i ne preuzima odgovornost.

Nemojte upotrebljavati uredaj za pracenje u slu¢aju mehanickog ostecenja,
kao s$to je puknuce velikog dijela plasticnog poklopca uredaja - fo moze
izazvati prekomjerno ispustanje svjetla ili zvuka, $to moze naskoditi vasem
djetetu. Ako simboli indikatora viSe nisu Citljivi, na primjer zbog nemarnog
ili nepravilnog ¢is¢enja, upotrebljavajte uredaj samo ako mozete pravilno
razlikovati svjetlosne indikatore simbola ili se pobrinite da se simboli oznace
na neki drugi nac¢in (naljepnicom ili posebnim flomasterom). U suprotnom,
posaljite uredaj na servis.

Upotrebljavajte bezicne komunikacijske uredaje, kao $to su bezi¢ne kuéne
mreze, mobilni telefoni, bezi¢ni telefoni i njihove bazne stanice, prijenosne
stanice, koji mogu utjecati na ispravan rad uredaja za pracenje, uz razmak
od najmanje 1 m od bilo kojeg dijela uredaja za pracenje.

Amaterski radio odasiljaci i njihove antene moraju biti udaljene najmanje 10
m Amaterska radio oprema. No proizvodac¢ ne moze jamditi ispravan raspon
funkcioniranja uredaja za pracenje tijekom rada radija zbog razlic¢itih vrsta
opreme, snage prijenosa i sustava antena.

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojega dode povezano s uredajem za
pracenje disanja djeteta BM-03 treba prijaviti proizvodacu i relevantnom
nacionalnom tijelu.

MXA51606
(85956141BM0O3SJ)




n PROBLEMI | NACINI NJIHOVA RJESAVANJA

Lazni alarmi - uredaj
za pracenje oglasava
se alarmom iako dijete
pravilno dise

Nije se javio alarm nakon
vadenja djeteta iz kreveti¢a

Nakon ukljuéivanja uredaj
oznacava prazne baterije

Svjetilika se ne uklju¢uje

Postavio/postavila sam
dijete na jastuci¢ u stanju
mirovanja, ali uredaj ne
signalizira da je dijefe
postavljeno na jastuci¢

Dok su baterije umetnute,
ne provodi se automatsko
ispitivanje funkcionalnosti,
uredaj za pracenje ne
ukljuéuje se kada se
pritisne mehanicki gumb.

Dijete je u kreveticu i
zaspalo je, ali svjetlo
indikatora sa simbolom
ukljuéenosti nasumiéno
treperi narancasto, pra¢eno
tihim piskavim zvukom.

1. Dok dise, djetetovi pokreti ne dodiruju jastuéi¢ sa senzorom.

¢ Kod vrlo male djece jastuci¢ sa senzorom moze se postaviti izravno
ispod plahte (ali uvijek upotrebljavajte izolacijski jastuci¢ kako biste
sprijecili curenje tekuéina u jastuci¢). Takvim postavljanjem smanjuje
se vjerojatnost laznih alarma. Kada se dijete poéne kretati u kreveticu,
postavite jastuci¢ sa senzorom ispod madraca. Ako dijete lezi u kosom
polozaju (ako treba imati podignutu glavu zbog lijeéni¢ke preporuke),
treba postojati dobar mehanicki kontakt izmedu djeteta, madraca
i jastucica sa senzorom. Podignite postolje kreveti¢a (ne samo madrac)
kako biste ispunili taj uvjet. Ili podignite straznje noge krevetica.

* Provjerite lezi li madrac stvarno cijelom svojom tezinom na jastuci¢u
sa senzorom. Madrac se ne smije ¢vrsto stegnuti izmedu stranica
kreveti¢a tako da ne ,lebdi" iznad postolja kreveti¢a.

2. Jastuci¢ sa senzorom ne osjec¢a djefetovo disanje na ispravan nacin — senzor
u jastuéicu vjerojatno je mehaniéki osteéen (npr. zbog pada) ili je istekao vijek
trajanja jastuéi¢a (2 godine) — potrebno je zamijeniti jastuci¢ sa senzorom.

Jastuci¢ sa senzorom otkriva smetnje u okolini koje je potrebno ukloniti. Slijedite
odjeljak 4.

Provjerite da niste upotrijebili punjive baterije (one imaju nizi napon i uredaj
procjenjuje situaciju kao baterije niske razine napunjenosti). Smiju se
upotrebljavati samo alkalne baterije.

Svjetiljka je deaktivirana u tvornici - slijedite odjeljak 2.2.2. da biste ju akfivirali.
Svjetiljka se deaktivira i kada su baterije prazne. Ako se Zelite nastaviti koristiti
njome, zamijenite baterije.

To je ispravno ponasanje uredaja za pracenje. Uredaj za pracenje opremlien je
inteligentnom procjenom stimulacije na jastuci¢u, koja stalno prati okruzenje
i pokusava razlikovati moguce pokrete djeteta na jastucicu od okolne stimulacije.
Opremljen je i broja¢em vremena, koji ponavlja signaliziranje postavljanja djeteta samo
ako odredeno vrijeme (10 sekundi) nije uocen signal od prethodnog signaliziranja.
Stoga uredaj za pracenje procjenjuje da je dijete mozda stvarmo postavljeno na
jastuci¢ i tek ¢e vas tada upozoriti na mogucénost potrebe za prebacivanje uredaja
u stanje mirovanja. Provjerite i da niste deaktivirali funkciju zastitnog prekidaca
(pogledajte poglavlje 2.2.1) - to bi se signaliziralo putem 2 zvuénih signala upozorenja
nakon ukljuéivanja uredaja tijekom automatskog ispitivanja funkcionalnosti.

Vjerojatno ste umetnuli baterije s vrlo niskim naponom.

Zamijenite obje baterije.

To je ispravna funkcija uredaja za pracenje. Uredaj za pracenje opremlien je
senzorom koji prima i procjenjuje vibracije na jastucicu sa senzorom izazvane
disanjem. Ima provedenu funkciju otkrivanja vadenja djeteta iz kreveta. Ako
jastuci¢ ne otkrije pokrete disanja 10 sekundi, upozorava korisnika da iskljuci uredaj
za pracenje. To se dogada ako ste izvadili dijete iz kreveti¢a ili ako tijekom tog
vremena nije udahnulo. Ako dijete ponovno ne pocne disati ili korisnik ne iskljuci
uredaj, u oba sluéaja nakon 17 sekundi oglasit ¢e se predalarm, a zatim i alarm
(pogledajte poglavlje 2.1).
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12. SPECIFIKACIJA VIJEKA TRAJANJA BM-03

1. Utvrdene zdravstvene indikacije

Uredaj za praéenje disanja djeteta BM-03 moZe se upotrebljavati za preventivno praéenje

disanja djeteta kod zdravih osoba (djece). Preporuéuje se praéenje sljedeéih indikacija:

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

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

* Misi¢na slabost - moze biti prisutna u ¢itavom spektru misiénih i neuroloskih bolesti
s razlic¢itom prognozom. Ako se radi o prolaznom stanju, preporucuje se pracenje
dojenceta 6 tjedana nakon nestanka simptoma.

* Respiratorni poremecaj povezan sa smanjenjem sadrzaja kisika u krvi (desaturacijom),
dojenc¢e moze biti blijedo ili sivo/plavo. Pracenje se preporucuje 6 tjedana nakon
nestanka simptoma.

« Gastroezofagealni refluks (sadrzaj iz Zzeluca vraéa se u jednjak, ¢ak i u usta) moze
izazvati probleme s disanjem sve do apneje, usporavanja sr¢anog ritma ili pada razine
kisika u krvi — pracenje se preporucuje 6 tjedana nakon nestanka simptoma.

» Zabiljezena apneja od vise od 20 sekundi - pracenje 6 tjedana nakon zavrsetka stanja
povezanog s apnejom.

* Dojence s epizodom ALTE - stanjem koje se povezuje s kombinacijom apneje,
promjene boje djetetove koZe i sluznica, promjene misicnog tonusa, gusenjem ili
povra¢anjem. Pracenje je primjereno 6 tjedana nakon epizode ALTE.

* Dojencad s apnejom nedonos$cadi — disanje odjednom staje na najmanje 20 sekundi
ili je povezano s usporavanjem sréane frekvencije (ispod 80 otkucaja po minuti) ili
smanjenjem sadrzaja kisika u krvi kod dojencadi rodene nakon manje od 37 fjedana
gestacije. Praéenje se preporucuje do 43 tjedna gestacije i dodatnih 6 tjedana bez
gore navedenih klini¢kih simptoma.

* Dojencad s bradikardijom koja se lijec¢i kofeinom, teofilinom i slicnim lijekovima -
prac¢enje 6 fjiedana nakon zavrSetka lijecenja.

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

* Dojencad s neuroloskom ili metabolickom bolesti koja utjeCe na kontrolu disanja -
preporuceno frajanje pra¢enja ovisi o pojedinacnoj teZini stanja.

* Dojencad s fraheotomijom ili anatomskim anomalijama koje izazivaju osjetljivost disnih
putova koji se razvijaju — potreba za pra¢enjem ovisi o pojedinac¢noj smetnji.

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

* Pracenje dojenceta u pedijatrijskom odjelu u bolnici nakon epizode ALTE - nakon
ofpusta, preporucuje se pracenje kod kuce ovisno o uzroku epizode.
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. Predvidena populacija bolesnika

Dob: od rodenja do obi¢no 12 mijeseci (ovisno o maksimalnoj preporucenoj tezini
djeteta koja odgovara fizioloSkoj dobi do 2 godine, u iznimnim slucajevima, za
nefizioloSke slucajeve, ¢ak i nakon 2 godine, ali uvijek uzimajuci u obzir preporuc¢enu
maksimalnu tezinu).

Preporucena tezina bolesnika od 1 do 15 kg.

Zdravstveno stanje: prema odredenoj medicinskoj indikaciji.

Etni¢ko podrijetlo: brojno.

Bolesnik nije korisnik uredaja (ne upravlja uredajem).

. Medicinski proizvod BM-03 nije namijenjen za izravan dodir ili preneseni dodir
s tijelom bolesnika.

. Minimalni odredeni korisni¢ki profil

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

Razumijevanje: sposobnost razlikovanja boja i znacenja signalnih svjetala, sposobnost
zamjene baterija u uredaju i instalacije uredaja u skladu s uputama u prirué¢niku.
Jezi¢ne sposobnosti: sposobnost itanja i razumijevanja teksta na materinskom jeziku.
Iskustvo: osnovno iskustvo u instalaciji i rukovanju jednostavnim elektri¢nim uredajima
uz pomo¢ prirucnika.

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

. Predvidena okolina i uvjeti upotrebe

Namijenjen je za upotrebu u zdravstvenim ustanovama i kod kuce.

Namijenjen je za upotrebu ispod madraca s izolacijskim jastuci¢em radi zastite od

prodora vlage.

Nije namijenjen za upotrebu u prijevoznim sredstvima, kreveti¢ima koji se ne mogu

zakljucati, djecjim kolicima, mrezama, vise¢im kosSarama, u okruzenju u kojem se lako

prenose udarci i vibracije.

Nije namijenjen za preoptereéenje iznad ograni¢enja teZine navedenog u priruc¢niku

koje moze dovesti do nepouzdanog rada.

a. Korisnié&ki uvjeti

* Kut promatranja: 45°.

* Razmak promatranja 1 do 5 m ovisno o uvjetima osvjetljenja

« Uvjeti osvjetljenja u prostoriji: 50 Ix do 2500 Ix.

¢ Emitirani zvuéni tlak: 80 dBa 1 m od uredaja.

* Uredaj je prenosiv ako se pridrzavate navedenih uvjeta okruZenja i upotrebe.

* Proizvodac ne ogranicava ucestalost upotrebe uredaja.

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

b. Uvjeti okruzenja — pogledajte Tehni¢ke podatke u nastavku
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13. TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Napajanje

Potro$nja u stanju mirovanja

Potros$nja tijekom alarma

Napon indikatora niske razine baterije
Napon indikatora kritiéno niske razine
baterije

Prag brzine disanja

Mjerni raspon sobne temperature
Uobicajen vijek trajanja baterije

- zdravstvena skrb kod kuce

Uobicajen vijek trajanja baterije — bolnica
Jastugi¢ sa senzorom

Razina zvuénog alarma

Elektriéna upravljacka jedinica — dimenzije

Radni uvjeti

Prijevod i skladistenje

Zastita od prodora
Vijek trajanja jastuéi¢a sa senzorom
Vijek trajanja upravljacke jedinice

Vijek trajanja uredaja

Ispunjava sljede¢e norme

14. DEFINICIJE | SIMBOLI

Elektri¢ni medi-
cinski proizvod

EMC

SIDS
o

IP31

Oznaka nastavka tipa BF

Medicinsky proizvod

a (01)08594052530056
(10)2206310005
5 (21)00005000000001

MXA51606
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Op¢i znak o obveznom postupanju

3V, 2 x 1,5V alkalne baterije tip AA (LR6)
106 pA

270 mA

2,46V + 015V

22V 015V

< 8 udisaja/min (fj. < 0,13 Hz)
- 40 °C do +85 °C s preciznosti od + 0,2 °C

6 mijeseci (smanjuje se ucestalim ispitivanjem alarma i upotrebom

4 mjeseca (smanjuje se u€estalim ispitivanjem alarma i upotrebom
Tip BM-03D, dimenzije maks. 300 x 500 x 15 mm

80 dB.m-1+ 5 % dB.m-1

maks. 140 x 82 x 37 mm, tezina 125 g + baterije

+5 °C do +40 °C, relativna vlaznost 15 % - 93 %,

700 hPa - 1200 hPa

O °C do +70 °C, relativna vlaznost 10 % - 85 %,

700 hPa - 1200 hPa

IP31

2 godine ili 14600 sati od prve upotrebe

10 godina

10 godina pod uvjetom zamjene jastuci¢a sa senzorom nakon
isteka vijeka trajanja (1j. svake 2 godine)

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 [EC 63000:2019

EN 62304:2006 + A1:2016

Elektricni medicinski proizvod (s nastavkom koji otkriva energiju bolesnika)

Elektromagnetska kompatibilnost (skup normativnih zahtjeva za elektriéni medicinski proizvod)

Sindrom iznenadne dojenacke smrti

A Op¢i znak upozorenja

@ Proucite priru¢nik/knjizicu s uputama

Otpornost uredaja na prodor stranih tijela i vode (klasa zastite od prodora)

Identifikacija proizvoda crti¢nim kodom
Prefiks: Oxxxy identifikacija proizvoda (02594 uredaj; 02593 jastuci¢): Sufiks: nnnnnnnn serijski broj

UDI (Jedinstvena identifikacija proizvoda)

(O1) = UDI-DI medicinskog proizvoda
(10) = LOT (broj serije)
(21) = SN (serijski broj)




Certifikaciju je provelo prijavljeno tijelo EZU Prague br. 1014. c E
0

Proizvod je klinicki procijenjen i prijavijen je u Registar medicinskih proizvoda
Ceske Republike kao medicinski proizvod klase llb.

Tvrtka JABLOTRON ALARMS a.s. izjavljuje da je proizvod BM-03 osmisljen i proizveden
u skladu sa zakonima Europske unije o uskladivanju: Direktiva br. 93/42/EHS, s najnovijim
izmjenama i dopunama. lzvorna Izjava o sukladnosti nalazi se na www.monitornanny.com

Nakon upotrebe bateriju ne smijete baciti u kantu za smece, vel je treba vratiti na mjesto
za prikupljanje. lako ne sadrzava stetne materijale, nemojte ga odlagati u obi¢an otpad,
vec u posebne spremnike ili mjesta za prikupljanje male elektricne opreme ili ga predajte
trgovcu ili izravno proizvodacu.

PROIZVODNJA, DISTRIBUCIJA | SERVIS:
JABLOTRON ALARMS a.s.
Pod Skalkou 4567/33, 466 01, Jablonec nad Nisou, Ceska Republika

www.monitornanny.com | nanny@jablotron.cz

15. EMC MEDICINSKOG PROIZVODA

151  OGRANICENJA EMISIJA PREMA OKRUZENJU

Pojava Profesionalne zdravstvene ustanove Zdravstvena skrb kod kuée ?

RF emisije koje se Sire

L CISPR M CISPR 11 99
provodenjem i zracenjem

Harmonijska izoblicenja pogledajte normu IEC 61000-3-2 pogledajte normu IEC 61000-3-2

Fluktuacije i freperenja napona  pogledajte normu IEC 61000-3-3° pogledajte normu |[EC 61000-3-3

2

Za informacije o okruzenju predvidene upotrebe.

e

Ovo ispitivanje nije primjenjivo u ovom okruzenju ako se koristeni elektri¢ni medicinski proizvodi i elektriéni
medicinski sustavi povezuju s javhom elektri¢(nom mrezom, a napajanje je unutar raspona osnovne norme
o EMC-u.

Elektricni medicinski instrumenti i elektriéni medicinski sustavi namijenjeni za upotrebu u zrakoplovima
moraju ispunjavati uvjete iz RF EMISIJA u skladu s normom ISO 7137. Ispitivanje provedenih RF EMISIJA
provodi se samo za elektri¢ne medicinske instrumente i elektriéne medicinske sustave koji su namijenjeni za
povezivanje s mrezom u zrakoplovu. Norma ISO 7137 identi¢na je normi RTCA DO-160: 1989 i EUROCARD
ED-14C: 1989. Najnovija su izdanja RTCA DO-160G:2010 i EROCAE ED-14G:2011. Stoga je potrebno
upotrebljavati odjeljak 21 (kategorija M) novijeg izdanja, kao 3to je [39] ili [40].

o

o

Norme koje se primjenjuju za ostale nacine ili okruzenje za prijevoz elektricnog medicinskog proizvoda za
koje se primjenjuju. Primjeri su normi koje se mogu primjenjivati CISPR 25 i ISO 7637-2.
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15.2 ZAHTJEVI PO PITANJU OTPORNOSTI - ULAZ | IZLAZ
UREDAJA

Razine ispitivanja otpornosti

. Osnovni standard za
Pojava

EMC ili ispitna metoda Profesionalne zdravstve-  Zdravstvena skrb kod
ne ustanove kuée
- - + 8 kV ili kontaktom

Elektrostaticko praznjenje IEC 61000-4-2 + 2 KV, + 4 k. £ 8 KV, £ 15 kV za praznjenje zrakom
RF elektromagnetska polja 3Vm't 10V
koi ir ngv ni mpa) ! IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz ®

©Ja s sire zracenje 80 % AM pri 1 kHz @ 80 % AM pri 1 kHz 9
Bliska polja od RF bezi¢nih )

komunikacijskih uredaja IEC 61000-4-3 pogledajte 8.10.

Magnetska polja utvrdene 4 30 Am’9

mrezne frekvencije @ IEC 61000-4-8 50 Hz ili 60 Hz

a)

c

Ako se koristi sucelje izmedu simulacije fizioloskog signala bolesnika i elektricnog medicinskog proizvoda ili
elektricnog medicinskog sustava, mora se nalaziti unutar O,1 m od okomite ravnine podru¢ja homogenog polja
u istom smjeru s elektricnim medicinskim proizvodom ili elektri¢nim medicinskim sustavom.

Elektricni medicinski proizvod ili elektricni medicinski sustav koji namjerno prima RF elektromagnetsku
energiju za svoj rad mora se ispitati na frekvenciji prijema. Ispitivanje se moze provesti na drugim frekvencijama
modulacije koje su utvrdene u procesu upravljanja rizikom. Ovo ispitivanje procjenjuje osnovnu sigurnost
i potrebnu funkcionalnost namijenjenog prijemnika kada je ambijentalni signal u propusnom pojasu. Prihvaca
se da prijemnik mozda nece posti¢i normalan prijem tijekom ispitivanja.

Ispitivanje se moze provesti na drugim frekvencijama modulacije koje su utvrdene u procesu upravljanja
rizikom.

Vrijedi samo za elektricne medicinske proizvode i elektricne medicinske sustave s osjetljivim komponentama
ili sklopovima.

Tijekom ispitivanja elektriéni medicinski instrument ili elektri¢ni medicinski sustav moze se napajati bilo kojim
nazivnim ulaznim naponom, ali na istoj frekvenciji kao i ispitni signal.

Prije primjene modulacije.

Ova razina ispitivanja pretpostavlja minimalni razmak od najmanje 15 cm izmedu elektric(nog medicinskog
proizvoda ili elektricnog medicinskog sustava i izvora magnetskog polja mrezne frekvencije. Ako se analizom
rizika pokaze da ¢e se elektri¢ni medicinski instrument ili elektri¢ni medicinski sustav upotrebljavati uz razmak
manji od 15 cm od izvora magnetskog polja mrezne frekvencije, razina ispitivanja otpornosti mora se postaviti
kako je primjereno za minimalni o¢ekivani razmak.
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15.3 ZAHTJEVI PO PITANJU OTPORNOSTI - ULAZ
JA IZ RF UREDAJA

Ispit Maksimalni Razina
P na“ Pojas * b a.S|ma n Udalje- ispitivanja
frekvencija MH Usluga Modulacija izlaz N
z nost m otpornosti
MHz w °
V.m
Pulsna
385 sEoeo TETRA 400 modulacija ¥ 18 0,3 27
390
18 Hz
FMc) + deviation
450 130 do 470 GMRS 460 FRS 460 > }(HZ . 2 0,3 28
1 kHz sinusoidal
waveform
710
Pulsna
745 704 do 787 LTE pojas 1317 modulacija ¥ 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
. Pulsna
iDEN 820
870 8C9)C6)Odo modulacija ¥ 2 0,3 28
CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
LTE pojas 5
1720 GSM 1800/1900
CDMA 1900 Pulsna
1845 17%230 DECT modulacija ® 2 03 28
1970 LTE Band 1,3, 4, 25 el Hz
UMTS
Bluetooth
2400 do WLAN Pulsna
2450 5570 80211 b/g/n modulacija 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE pojas 7
5240
Pulsna
WLAN 802.11
5500 5;%%g° modulacija ¥ 0.2 03 9
a/n 217 Hz
5785

NAPOMENA: Ako je potrebno posti¢i razinu ispitivanja otpornosti, razmak izmedu antene odasiljaca i uredaja
ili sustava EM treba smanjiti na 1 m. Prema normi IEC 61000-4-3, dopusten je razmak od 1T m.

a) Za neke su usluge uklju¢ene samo frekvencije uzlazne veze.

b) Nosa¢ mora biti moduliran pomoéu faktora punjenja pravokutnog signala od 50 %.

c) Kao alternativa FM-u, moze se upotrebljavati pulsna modulacija od 50 % pri 18 Hz jer, iako ne predstavlja
stvarnu modulaciju, to bi bio najgori moguéi scenarij.

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