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1. NAMJENA PROIZVODA

Baby Breathing Monitor BM-03 certificirani je medicinski uredaj |lb klase rizika koji
prati disanje bebe. Ne koristi se za obnovu vitalnih funkcija i nije terapeutsko sredstvo.
Ne zamjenjuje pravilnu njegu djeteta. Namijenjen je za koriStenje od strane pruzatelja
zdravstvenih usluga i za njegu djece u ku¢nom okruzenju. Namjena proizvoda je
pravodobno upozoravanje na respiratorni zastoj ili smanjenje brzine disanja optickim
i zvuénim signalom . Upozorava na mogucu opasnost od zastoja disanja, koji se moze
dogoditi kod male djece (primjerice, zbog tzv. sindroma iznenadne smrti dojenéadi -
SIDS) ili zbog drugih uzroka (gusenje, simptomi bolesti i sl.). Nisu poznate nuspojave niti
druge kontraindikacije zbog prirode i svrhe uporabe.

Uredaj nije namijenjen za:
*  naizravan ili neizravan kontakt s tijelom djeteta,
*  pratiti dvoje djece u isto vrijeme (na primjer, blizanci).

Osnovne karakteristike monitora:

*  upozorenje za sindrom iznenadne smrti dojencadi ili druge uzroke respiratornog
zastoja ili nepravilnosti;

*  za kuénu i zdravstvenu njegu (ukljucujuci smjestaj u inkubator);

e zadjecu od 1kg;

* ne utjeCe i ne ogranicava kretanje djeteta;

*  maksimalna pouzdanost - automatski test funkcionalnosti pri svakom ukljucivanju i
detekcija polozaja bebe;

*  napajanje s 2 AA baterije (uklju¢ene);

e jednostavan rad, ne zahtijeva posebno odrzavanje ili kalibraciju;

* indikacija neugodne sobne temperature;

e noéna lampa;

. Dnevni i no¢ni nacin rada za va$ miran san;

. uredaj je prenosiv.

Sadrzaj paketa: 5. pribor - Velcro,

1. jedinica za ocjenjivanje, 6. pribor - drzac jedinice za procjenu
2. senzorska plo¢a sa spojnim kabelom, (XA810),

3. alkalne baterije - 2 komada 7. pribor - postolje (XA814).

4.  pribor - kopda za vje$anje (XA809),

nanny

DY L K

5./6. 7.
Slika 2 Sadrzaj paketa
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HR | BM-03 Monitor za disanje bebeka

2. FUNKCIJE | NJIHOVE KONTROLE

Slika 3 Jedinica za ocjenjivanje — funkcije i simboli Slika 4 Jedinica za ocjenjivanje — donji dio

1. mehani¢ki gumb za ukljucivanje/iskljucivanje monitora

2. opticka signalizacija stanja disanja/alarma

3. NANNY logo - radi kao prekida¢ na dodir za lampu

4. usni kanal

5. svjetlosni indikator sa simbolom za ukljucivanje - signalizira kada je beba poloZena,
kada je beba prebacena iz stanja mirovanja u aktivno stanje i natrag, kada je
mehanicka tipka zaglavljena i kada je automatski test funkcionalnosti uspjesan

6. indikacija niskog napona baterije

7. signalizacija sobne tfemperature

8. svjetlovodna lampa

9. utiénice za konektor kabela podloge

21 GLAVNA FUNKCIJA - OSJECANJE DISA

Uredaj prati pravilnost disanja i signalizira zaustavljanje disanja na temelju signala sa
senzorske podloge postavljene ispod djeteta. Udisaj i izdisaj signalizira zeleni bljesak oko
mehanicke tipke koja se koristi za ukljucivanje/iskljucivanje monitora. Alarm se signalizira
intenzivnim crvenim bljeskanjem oko mehanicke tipke i glasnim zvu¢nim alarmom.

Alarm se aktivira ako:

A. Nema detektiranja daha 20 sekundi. Obavijest se aktivira 17 sekundi nakon otkrivanja
posljednjeg daha i fada se oglasava alarm.

B. Je li brzina disanja niZza od 8 udisaja u minuti? U tom slucaju, alarm ¢e se aktivirati
odmah (bez upozorenja).
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Alarm se moze iskljuéiti pritiskom na mehanicku tipku.

Monitor radi u aktivnom stanju pripravnosti. U aktivnom naéinu rada, monitor osjeca pokrete
bebinog disanja. U stanju pripravnosti, monitor se prebacuje u nacin rada za ustedu energije
i jedinica procjenjuje signale s prostirke kako bi vas upozorila kada beba lezi.

Prijelaz u stanje pripravnosti oznacen je vizualnim i zvuénim signalom.

Dugotrajno pritiskanje mehanicke tipke je kvar. Ako se ova pogreska otkrije tijekom
automatskog tfesta funkcije nakon prebacivanja iz stanja pripravnosti, funkcija jedinice za
procjenu nece se pokrenuti. Ako se detektira kvar kada se mehanicka tipka neprekidno
pritiska u aktivnom nacinu rada, opticki i akusticki ¢e se prijaviti kriticna pogreska. Za
uklanjanje ofpustite mehanicki gumb. Ponovno pritisnite gumb da biste iskljucili poruku
o pogresci.

Automatski test funkcionalnosti

Prilikom prelaska iz stanja mirovanja u aktfivno stanje, uredaj automatski festira svoju
funkcionalnost. Testiranjem se provjerava stanje baterije, spoj ispravne vrste uloska
i njegova starost, test opticke i akusti¢ne signalizacije, obavijest o ukljucivanju ili
isklju¢ivanju funkcije lezanja bebe.

Rezultat testa funkcionalnosti:

A. Bljeskanje svih indikatorskih lampica, kratki zvuéni signal i 10 bljeskova indikatorske
lampice sa simbolom napajanja = sve provjere su ispravno obavljene i uredaj je potpuno
funkcionalan.

B. Bljeskanje svih indikatorskih svjetala, kratki zvucni signal, ponovljeni zvucni signal upozorenja
- vidi tab. - i 10 treptaja svjetlosnog indikatora sa simbolom napajanja = dijagnosticirana je
greska koja ne sprjecava koriStenje monitora i odrzavanje njegove funkcionalnosti.

Vrsta upozorenja Zvuéna signalizacija

Funkcija detekcije polozaja bebe je deakfivirana. 2 zvuéna signala

f;jc::g:ﬁj;s:;;:rijeakglsca ili jedinica za procjenu ciji je rok B awfie depel
C. Jedan ili dva zvuéna signala upozorenja, naranéasto treptanje svjetlosnog indikatora oko
mehanicke tipke namijenjene ukljudivanju/iskljuéivanju monitora i uredaj se ne ukljuéuje
= otkrivena je kritiéna pogreska (2 zvuéna signala kritiéno stanje baterije, 1 zvuéni signal
nije spojen), uredaj se ne moze koristiti. Ispravite pogresku (umetnite nove baterije ili
spojite jastuéi€), a zatim mozZete ponovno koristiti uredaj. Ako se pogreska ne moze rijesiti,

posaljite monitor na servis.

2.21 DETEKCIJA POLOZAJA BEBE NA SENZIONOJ PODLOGI

BM-03 Monitor disanja bebe u stanju pripravnosti neprestano procjenjuje signale
s podloge i jedini je uredaj na danasnjem trzistu koji moze upozoriti da je beba vjerojatno
stavljena na senzorsku podlogu. To pomaze u sprjeCavanju tragi¢nih posljedica ako
roditelj ili drugi skrbnik zaboravi ukljuciti uredaj i dijete prestane disati.
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HR | BM-03 Monitor za disanje bebeka

Upozorenje kada monitor nije ukljuéen

Ako roditelj ili drugi skrbnik stavi bebu u kreveti¢, ali zaboravi ukljuciti monitor, narancasto
svjetlo sa simbolom napajanja pocet ¢e treperiti i nakon 30 sekundi oglasit ¢e se dva
duga zvucéna signala. Svjetlo indikatora treperi cijelo vrijeme dok uredaj procjenjuje
vibracije na podlozi, ali uredaj nije ukljucen.

Da bi ukljucio uredaj, korisnik mora pritisnuti mehanicki gumb; uredaj se ne¢e sam
prebaciti iz stanja pripravnosti u aktivno stanje.

Ukljucivanje i isklju¢ivanje znacajke otkrivanja lezanja

Funkcija detekcije poloZaja bebe tvornicki je omoguéena. Ako zelite iskljuditi ili ponovno
ukljuciti ovu funkciju, drzite mehanicki gumb prije umetanja baterija, a zatim umetnite
baterije. Drzite prekida¢ pritisnut. Nakon 10 sekundi, deaktivacija se potvrduje zvuénim
signalom i treptanjem indikatorske lampice sa simbolom napajanja. Funkcija se moze
ponovno akftivirati na isti nacin.

Ako je funkcija otkrivanja polozaja deaktivirana, dvaput ¢e se oglasiti zvucni signal
upozorenja na kraju automatskog testa funkcionalnosti.

2.2.2 NOCNO SVJETLO

Radi vase udobnosti, monitor disanja opremljen je lam-
pom koja se uglavnom koristi za vizualne provjere bebe
nocu.

Aktiviranje i deaktiviranje funkcije lampe

Funkcija svjetla je tvornicki deaktivirana. Da biste
ga aktivirali, istovremeno pritisnite mehani¢ki gumb
i kapacitivni prekidac¢ svjefiljke, koji se nalazi u sredistu
NANNY loga, na 10 sekundi (slika 5a). Nakon aktivacije,
svjetlo ¢e zatreperiti tri puta.

Funkcija lampe moZe se ponovno deaktivirati na isti
nacin. Funkcija lampe se moZe akfivirati i deakfivirati
samo u stanju pripravnosti. Funkcija lampe je potpuno
deaktivirana u sludaju niskog napona baterije osim  Slika 5a - Akfiviranje/deaktiviranje
u slucaju alarma u no¢nom nacinu rada. funkeije lampe

Paljenje i gasenje lampe

Lampa se pali i gasi pomocu kapacitivnog prekidaca koji se nalazi u sredini NANNY loga
(simbol br. 3 na slici 3). Stavite jastuci¢ prsta na sredinu NANNY loga i drzite ga tfamo
najmanje 1 sekundu (SI. 5 b). Nema potrebe pritiskati prekidag, samo stavite prst na
povrsinu.
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Razdoblje osvjetljenja je 30 s. Ako ponovno stavite prst na
kapacitivni prekida¢ unutar 20 sekundi nakon $to ste ga
ukljucili, svjetlo ¢e se ugasiti. Nakon 20 sekundi svjetiljka ¢e
postupno smanjivati svjetlinu. Ako u to vrijeme stavite prst
na kapacitivni prekida¢, period osvjetljenja ¢e se nastaviti za
jo$ 30 sekundi, inace ¢e se sam iskljuciti nakon 30 sekundi.

Kada je napon baterije nizak, $to je oznaceno brzim
treptanjem indikatora napona baterije, lampica se ne moze
ukljuciti.

baterije nizak. To je naznaeno ponovljenim brzim

0 Noéno svjetlo se ne moze ukljuéiti kada je napon
treptanjem indikatorske lampice niske baterije.

2.2.3 PRACENJE SOBNE TEMPERATURE Slika 5b - Ukljucivanje/iskljucivanje
svjetiljke
Jedinica za procjenu opremljena je senzorom za mjerenje femperature okoline. Sluzi kao
pokazatelj pregrijanosti prostorije, $to moze biti jedan od uzroka sindroma iznenadne
smrti dojencadi. Uredaj vas moze upozoriti na potencijalno neugodnu temperaturu
u prostoriji, medutim, roditelj ili drugi skrbnik (monitor) odgovoran je za temperaturu
i kvalitetu okoline.

Raspon temperature oznacen je trepcéucim indikatorskim svjetlom sa simbolom
termometra:

Trepéuce plavo = sobna femperatura je niza od 16,5 °C. Ovo je hladnije okruzenje, ali
moze biti ugodno za vas i vasu bebu.

Trepere naranéasto = sobna temperatura je visa od 28 °C. Preporudljivo ga je smanjiti,
primjerice provjetravanjem ili smanjivanjem grijanja kako se beba ne bi pregrijala.

2.2.4 DNEVNI | NOCNI NACIN RADA

Uredaj je opremljen optickim senzorom za prepoznavanje dana, odnosno noci. tama.
Zahvaljujuci tome, signalne diode ¢e nocu svijetliti manjim intenzitetom nego danju kako
bi odrzale miran san roditelja ili drugih skrbnika.

Prebacivanje izmedu dnevnog i no¢nog nacina rada radi automatski.

Na funkciju senzora, a time i na to¢nost prepoznavanja dana i noé¢i, moze negativno
utjecati svjetlosno zralenje koje je nevidljivo ljudskom oku (obiéno infracrveno
osvjetljenje kamere monitora za bebe). Ovisno o lokalnim uvjetima (snaga izvora

o zradenja, dimenzije prostorije, refleksija okolnih povr$ina, poloZaj jedinice za procjenu),
signalne diode mogu svijetliti ve¢im ili ¢ak punim intenzitetom ¢ak iu prividnom mraku.
Kako biste pravilno smanijili intenzitet njihove svjetlosti, preporué¢ujemo iskljudivanje
ovih uredaja noéu (ali uvijek vodeéi raéuna o njihovoj namjeni).
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HR | BM-03 Monitor za disanje bebeka

S8 POSTUPAK UGRADNJE

Nema potrebe posebno distiti ili dezinficirati senzorsku podlogu ili jedinicu za procjenu
nakon $to ih izvadite iz kutije. Prije uporabe monitora provjerite jesu li svi dijelovi neos-
te¢eni. Uredaj ne zahtijeva temperaturno kondicioniranje u vezi s njegovom instalacijom
i naknadnom ponovljenom uporabom.

1. Postavite senzorsku podlogu ispod madraca
zajedno s odgovarajuéim izolacijskim slojem protiv
curenja u podrucjima gdje ¢e dijete lezati. Blok mora
biti postavljen na ravnu povrsinu s gornjim otiskom
prema gore i ne smije biti savijen. Ako kreveti¢ ima
samo letvi¢astu podnicu, ispod podloge postavite pal
évrstu dasku. Daska ne mora pokrivati cijelo dno
krevetica - dovoljno je da sa svake strane prelazi
oko 3 cm preko povrsine podnice.

Slika 6 Postavljanje senzorske
podloge

2. Usmijerite i osigurajte priklju¢ni kabel tako da ga
Vv dijete ne moZe povuci i da ne stvara labave dijelove ili
petlje. Ako ne koristite cijelu duljinu kabela, smotajte
neiskoristeni dio i C&vrsto ga zategnite kabelskom
vezicom. Stavite roladu izvan dohvata djece.

Slika 7 Osiguranje prikljuénog kabela

3. Uklonite poklopac baterije i umetnite baterije. Polaritet
umetanja baterije oznacen je unutar odjeljka za baterije.

Slika 8 Umetanje baterija

4. Spojite prikljué¢ni kabel jedinice za procjenu u bilo

koju uti¢nicu. Konektor mora kliknuti i drzati kada je
T umetnut.

Slika 9 Spajanje prikljuénog
kabela na jedinicu za procjenu
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5. Radi vase udobnosti, jedinicu za procjenu mozete ucvrstiti dodacima

drzac i Cicak za kreveti¢ — Cicak moZete zategnuti prema opsegu gornjeg ruba kre-

veti¢a;
e drzac i dvostrana ljepljiva traka za postavljanje na zid, namjestaj ili drugu &vrstu
povrsinu;

. isjeCak za kreveti¢;
. stalak za evaluacijsku jedinicu — mozete postaviti npr. na noénom ormari¢u pokraj
kreveta.

Slika 10 Drzac¢ i cicak Slika 11 Drzag¢ i ljepljiva traka

Slika 12 Spojka za kreveti¢ Slika 13 Stalak

Uvijek provjerite je li jedinica za procjenu unutar vaseg slusnog dometa.

6. Provedite test upotrebljivosti na mjestu instalacije — pogledajte sljedeée poglavlje.
Monitor je tada spreman za upotrebu.
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HR | BM-03 Monitor za disanje bebeka

4. NADZORITE TEST UPOTREBLJIVOSTI NA MJESTU UGRADNJE

[0 Preporu¢amo svakodnevno provodenje testa upotrebljivosti, ali barem prilikom
L]

promjene mjesta krevetiéa ili monitora.

Provjerite treperi li zelena indikatorska lampica oko mehani¢kog gumba kada je
dijete u kreveti¢u. Zeleno indikatorsko svjetlo treperi kao odgovor na bebino disanje
ili pokrete. Bljeskanje svjetlosnog indikatora mozda nece biti redovito - frekvencija
treptanja odgovara bebinim pokretima ili udisajima.

e Zatim izvadite bebu iz kreveti¢a i odmaknite se od kreveti¢a. Pricekajte trenutak da
vibracije vasih pokreta i madraca popuste.

e Ako se upozorenje oglasi nakon 17 sekundi, a alarm nakon 20 sekundi, test
upotrebljivosti je bio uspjesan i na funkcionalnost monitora se mozete u potpunosti
pouzdati. Provjerite moze li se zvuk alarma cuti u svim podrucjima gdje su prisutni
roditelji ili drugi skrbnici.

Ako zeleno indikatorsko svjetlo treperi ¢ak i kada beba nije u kreveti¢u, monitor
detektira smetnje u okolini. Udarci okoline ili vibracije sliéne frekvencije uredaj mogu
pogre$no protumaditi kao bebino disanje/pokreti, stoga ih je potrebno eliminirati u
interesu pouzdanog rada uredaja i sigurnosti bebe! Uznemiruju¢e vibracije mogu
biti uzrokovane intenzivnim strujanjem zraka (ventilatori, klima uredaji), hodanjem u

blizini kreveti¢a, mehanic¢kim vibracijama kuéanskih aparata itd. Uklonite smetnje ili
premjestite krevetic!

5. ZAMJUENA NAPAJANJA | BATERIJA

Uredaj se napaja s dvije alkalne baterije od 1,5 V/AA i prati njihov status. Uredaj razlikuje
nisku i kriti¢nu razinu baterije.

Nizak napon baterije oznacen je trepcucim crvenim svjetlom sa simbolom baterije. Sve
funkcije osim lampe su zadrzane. Indikator niske baterije pojavljuje se otprilike 2 tjedna
prije nego $to se potpuno isprazne, sto vam daje dovoljno vremena da ih zamijenite.
Baterije se moraju zamijeniti $to je prije moguce nakon $§to se aktivira crveno svjetlo
indikatora niske baterije.

Ako je napon baterije kriti€an, greska se oznacava dvostrukim zvuénim signalom
i naranc¢astim bljeskom indikatorske lampice oko mehanicke tipke tijekom automatskog
testa funkcionalnosti, a uredaj se nece ukljuéiti. Odmah zamijenite obje baterije!

Baterije je potrebno mijenjati ovisno o intenzitetu kori$tenja - obi¢no nakon 4 - 12
mjeseci. Prije zamjene baterija iskljucite uredaj pritiskom na mehanicku tipku. Uklonite
poklopac baterije i izvadite originalne baterije.

Izvadite baterije kada zavrsite s koristenjem monitora.
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6. SENZIRNI PAD

Senzorska podloga je uklju¢ena u paket. MoZe se kupiti i zasebno kao rezervni dio pod
oznakom BM-03D.

Dok vasa beba ne napuni oko 6 mjeseci, dovoljno je koristiti jednu senzorsku podlogu.
Ako dijete pocne puzati ili se kretati u kolijevci, podrucje osjeta moze se povecati
spajanjem druge podloge za osjet. Jedinica za procjenu sadrZi 2 uti¢nice za spajanje
senzorske ploce. Uti¢nice su identi¢ne, tako da mozete ukljuciti konektor u bilo koju od
njih bilo kojim redoslijedom.

Uredaj nece uci u aktivni nacin rada ako nije spojen barem jedan senzor BM-03D.

Ako je bilo koja senzorska ploc¢a isklju¢ena u aktivnom nacinu rada, odmah se aktivira
alarm. Ako je podloga isklju¢ena u stanju pripravnosti, dvaput ¢e se oglasiti zvuéni signal
upozorenja, a narancasto indikatorsko svjetlo oko mehanicke tipke zatreperit ¢e tri puta.

Povoljna je kupnja kompleta s 2 podloske. Drugu prostirku mozete koristiti na vise mjesta
tijekom prvih mjeseci Zivota vase bebe - na primjer, u drugom kreveti¢u, kod bake itd.
U tom slucaju pomice se samo jedinica za procjenu. Kada beba naraste, drugu podlogu
mozete pri¢vrstiti na djedji kreveti¢ zajedno s originalnom podlogom.

Oba jastucic¢a spajaju se na uti¢nicu na dnu jedinice za procjenu. Uvijek provjerite jesu li
labavi kablovi ili petlje izvan dohvata bebe.

| Vo

Slika 14 Spajanje dvaju Slika 15 Koristenje dvaju senzorskih jastuci¢a
senzorskih jastuci¢a na
jedinicu za procjenu

Za pracenje blizanaca potreban je poseban monitor disanja za svaku bebu - tako da se
ista jedinica za procjenu ne moze koristiti za 2 bebe u isto vrijeme, iako ée svaka lezati

na svojoj prostirci. Za ucinkovito koristenje monitora disanja, bebe uvijek moraju lezati
u vlastitom kreveti¢u, inace bi monitor mogao otkriti pokrete druge bebe.
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HR | BM-03 Monitor za disanje bebeka

6.1 ROK TRAJANJA SENSING PADA

0 Rok trajanja senzorske ploéice postavljen je na 2 godine, nakon ¢ega se plodica mora
zamijeniti.

BM-03 Monitor disanja za bebe prati broj sati rada monitora kao pomoéni indikator
- ako je jastuci¢ vjerojatno prekoracio navedeni radni vijek, oglasit ¢e se zvucni signal
upozorenja 3 puta tijekom svakog automatskog testa funkcionalnosti. Medutim, datum
pustanja u rad je odlucujuci za odredivanje roka trajanja.

Senzor u jastu€i¢u moze se s vremenom istros$iti i mozda ne¢e modi ispravno detektirati
pokrete i disanje vase bebe. U fom slucaju monitor moze prijaviti lazne alarme koji ¢e
uzrokovati nepotrebnu zabrinutost. Lazni alarmi mozda nisu opasni po zivot ili

zdravlje vaeg djeteta, ali ¢ete toliko Cesto Cuti alarm da Cete iskljuciti monitor ili smanjiti
budnost, $to bi moglo ugroziti vase dijete.

7 ODRZAVANJE | CISCENJE

BM-03 Monitor disanja za bebe nije namijenjen za sterilizaciju. Osim zamjene baterija
i Cis¢enja, BM-03 ne zahtijeva nikakvo posebno odrzavanje. Za c&iS¢enje koristite samo
vodu ili slabu otopinu vode i sapuna i blago navlazenu krpu (npr. od mikrovlakana) za
njezno brisanje jedinice za procjenu ili podloge za skeniranje. Dezinfekcija BM-03, ¢ak ni
izmedu koristenja od strane razli¢itih pacijenata, nije potrebna. Prilikom &is¢enja imajte
na umu da vlaga koja ude u odjeljak za baterije ili jedinicu za procjenu moze ostefiti
uredaj! Takoder izbjegavajte vlazne maramice ili druge materijale koji mogu otpustiti
vlakna i zaCepiti rupe u jedinici za procjenu.

Proizvodac ne navodi ucestalost ¢is¢enja i uCestalost ¢is¢enja ne utfje¢e na rok trajanja
proizvoda. BM-03 nije uredaj s mjernom funkcijom i stoga ne podlijeze kalibraciji.
Preporu¢amo da povremeno provjerite senzorsku podlogu kako biste vidjeli ima li
kondenzacije vlage na mjestu gdje podloga dodiruje madrac. U kreveti¢u je poZeljno
povremeno okrenuti madrac za 180° ili ga okrenuti naopako, pustiti da se prozracii sl. i
tako sprijeciti kondenzaciju vlage.

Zastitite senzorsku podlogu, kabel za napajanje i konektor od mehanickih ostecenja
(udaraca, savijanja, vlaénog naprezanja itd.). Ako se otkrije osteéenje, obratite se izravno
prodavacu ili servisu proizvodada (str. 23 ).

Tijekom odrZzavanja zastitite bazu, kabel za napajanje i priklju¢ke od mehaniékih

ostecenja i prodora vlage.
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8. ALARMNI UVJETI

FIZIOLOSKI ALARMI
Status alarma Prioritet Svjetlosna signalizacija Zvuéna signalizacija
Niska frekvencija disanja Fizioloski alarm - niz od
o . 10 tonova iste frekvencije
B;OJSL/JdI-SaJa/IZdISaja manji vieoko i zvuénog pritiska
o min
(50 ms ton/50 ms
(procijenjeno u aktivnom pauza), samo:
naéinu rada) ;'rl:e:ir; crveno oko mehanickog - postoji pauza od 250
ms izmedu 3. i 4. tona fe
o (2,5 Hz, 200 ms uklju¢eno/200 8.1 9. tona,
Zastoj disanja ms pauza)
- postoji pauza od 550
Stanje bez frekvencije ms izmedu 5. i 6. tona
disanja duze od 20 s visoko Postoji pauza od 2550
(procijenjeno u aktivnom ms izmedu ponavljanja
nacinu rada) cijele sekvence.
TEHNICKI ALARMI
Status alarma Prioritet Svjetlosna signalizacija Zvuéna signalizacija
Odspajanje ili spajanje sen- Treperi zuto oko mehani¢kog
zorske ploéice gumba
srednje o
(procijenjeno u aktivnom (0,5 Hz, 1000 ms uklju¢eno/1000
nadinu rada) ms isklju¢eno)
Treperi zuto oko mehanickog
gumba
Otkrivanje zaglavljivanja (0,5 Hz, 1000 ms uklju¢eno/ Tehnicki alarm - niz od
mehanickog prekidaca 1000 ms isklju¢eno) 3 tona
u aktivnom natinu rada srednje a u isto vrijeme indikatorska (200 ms ton/200 ms
(procijenjeno u aktivnom lampica sa simbolom napajanja PENEE)
na&inu rada) uredaja freperi narancéasto Postoji pauza od
(5 Hz, 100 ms uklju¢eno/100 ms 2500 .msl izmedu
pauza) ponavljanja sekvence
Resetiranje uzrokovano
nadzornim krugom Koji Treperi zuto oko mehanickog
. A oy umba
prati postoji li tehnicki kvar srednje 9

uredaja
(procjenjuje se nakon ukljuci-
vanja jedinice)

(0,5 Hz, 1000 ms uklju¢eno/
1000 ms isklju¢eno)

Ukoliko korisnik na vrijeme ne prekine ftehnicki alarm, boja svjetlosnog signala ¢e se
promijeniti u crvenu, a broj zvuénih signalnih tonova ¢e se povecati na 10.

Odgovor operatera na alarmne uvjete
Visoki prioritet: Potreban je trenutni odgovor operatera
Srednji prioritet: Potreba za brzim odgovorom operatera
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UPOZORENJE ZA OPERATERA

Dogadaj

Upozorenje na priblizavanje
fiziolo§kog alarma - respiratorni
zastoj

(procijenjeno u aktivnom nacinu rada)

Nizak napon baterije

Kritiéno stanje baterije

Detekcija lezanja bebe na prostirci

(procijenjeno u stanju pripravnosti)

Signalizacija ukljugivanje/
iskljuéivanje jedinice za procjenu

Indikacija niske temperature

(procijenjeno u aktivnom nacinu
rada)

Indikacija visoke temperature

(procijenjeno u aktivnom nacinu
rada)

Signalizacija prekida veze senzora
jastuéiéi u pripravnosti
(procijenjeno u stanju pripravnosti)

Detekcija mehaniékog zaglavljivanja
gumba u stanju pripravnosti

Signalizira uspje$no automatsko
testiranje funkcionalnosti bez
otkrivenih pogresaka

(pri prelasku u aktivni nagin)

Signalizacija kriticne pogreske
nakon automatskog testa funkcije

(procjenjuje se i signalizira pri
prelasku u aktivni nacin)

Signal upozorenja nakon
automatskog testa funkcije
(procjenjuje se i signalizira pri
prelasku u aktivni nacin)
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Svjetlosna signalizacija

Treperi narancasto oko mehanickog
gumba
(2,5 Hz, 200 ms svjetlo/200 ms pauza)

Svjetlo simbola baterije treperi polako
i crveno

(100 ms uklju¢eno/2 s isklju¢eno)

Svjetlo simbola baterije brzo treperi
crveno

(100 ms ukljuéeno/300 ms isklju¢eno)

Svjetlo simbola napajanja treperi
narancasto.

(1 Hz, 500 ms ukljuéeno/500 ms pauza)

10x treptanje svjetlosnog indikatora sa
simbolom napajanja u narancastoj boji

(100 ms ukljuéeno / 100 ms isklju¢eno)

Svjetlo simbola termometra treperi
plavo.

(100 ms uklju¢eno/2 s isklju¢eno)
(Trva do skonceni detekce nizké teploty)

Svjetlo simbola termometra treperi
narancasto.

(100 ms ukljuéeno/2 s iskljuc¢eno)

(traje dok se ne otkrije visoka
temperatura)

3x narancasto bljeska oko mehanicke
tipke
(100 ms uklju¢eno/100 ms isklju¢eno)

Stalno svijetli indikator s naranéastim
simbolom napajanja.
Svjetlo ¢e prestati kada se tipka otpusti.

10x treptanje svjetlosnog indikatora sa
simbolom napajanja u narancastoj boji

(100 ms uklju¢eno/100 ms isklju¢eno)

Narancasto svijetli oko mehani¢kog
gumba

2 s kada su baterije u kriticnom stanju,
1's bez priévrs¢ene senzorske podloge

Bez svjetlosne signalizacije

Zvuéna signalizacija

Tx ton
(200 ms ton/200 ms pauza)

Bez zvuénog signala

Bez zvuénog signala

2x zvuéni signal — obavijest
nakon 30 sekundi od
detekcije polaganja, ako je
dijete i dalje detektirano

(1 sekundni ton)

Ix / 2x zvuéni signal
(300 ms ton / 300 ms pauza)

Bez zvuénog signala

Bez zvuénog signala

2 zvuéna signala - upozorenje
(500 ms ton)

Bez zvuénog signala

Tx zvuéni signal (500 ms)

2 zvuéna signala (fon 500
ms) kada je napon baterije
kritican, 1 zvuéni signal (ton
500 ms) kada senzorska
ploc¢a nije spojena

2 zvuéna signala kada je
funkcija detekcije polozaja bebe
deaktivirana

3 zvuéna signala kada

je jedinica za procjenu ili
senzorska ploca istekla



Dogadaj
Signaliziranje ukljuéivanja/
iskljuéivanja funkcije svjetiljke
(procijenjeno u stanju pripravnosti)
Signalizacija deaktivacije funkcije
detekcije polozaja djeteta
Signalna aktivacija funkcije

detekcije poloZaja djeteta

Signaliziranje neuspje$ne aktivacije
svjetiljke ili prisilnog gasenja
svjetiljke zbog niskog/kriti€nog
statusa baterije

Prebacivanje iz aktivhog u stanje
pripravnosti i natrag

10. VAZNE OBAVIJESTI

Koristiti u inkubatoru

Pra¢enje blizanaca

Bebina dob

Ispravno postavljanje jedinice za
ocjenjivanje

Ispravno postavljanje kreveti¢a

Koristite u kolicima ili kolijevci

Svjetlosna signalizacija Zvuéna signalizacija

3x bljeska svjetlo

(300 ms uklju¢eno/300 ms
isklju¢eno)

Bez zvuénog signala

3x freptanje svjetlosnog indikatora sa
simbolom napajanja u narancéastoj boji
(500 ms ukljuéeno/500 ms
isklju¢eno)

3x zvuéni signal obavijesti

(ton 1 sekunda, pauza 1
sekunda)

2x treptanje svjetlosnog indikatora sa
simbolom napajanja u naranéastoj boji
(1 sekunda ukljuéena, 1 sekunda
isklju¢ena)

Ix zvuéni signal obavijesti
(ton od 3 sekunde)

5x crveno svjetlo simbola baterije
treperi Bez zvuénog signala

(100 ms uklju¢eno/100 ms isklju¢eno)

10x treptanje svjetlosnog indikatora sa
simbolom napajanja u narancastoj boji  2x / 1x zvuéni signal

(100 ms uklju¢eno/100 ms isklju¢eno)

Monitor disanja za bebe BM-03 takoder se moze koristiti u inkubatoru.
Samo se senzorska podloga moze staviti u okruzenje obogaéeno kisikom;
jedinica za procjenu uvijek mora biti postavljena vani. Prije uporabe provjerite
da inkubator ne uzrokuje vibracije koje bi se mogle lazno protumaditi kao
disanje/pokret bebe.

Kod koristenja BM-03 monitora disanja za blizance, osnovni uvjet je da
svaka beba mora imati svoj kreveti¢ u koji je ugraden poseban monitor
disanja. Stoga se ista jedinica za procjenu spojena na 2 senzorske plocice
ne moze koristiti za istovremeno pracenje 2 djece. Za pravilan rad uredaja
i procjenu impulsa, kreveti¢i se ne smiju dodirivati.

Upotrebljivost monitora za disanje bebe BM-03 nije odredena dobi, ve¢
tezinom djeteta. Proizvodac preporucuje Nanny monitor disanja za djecu od
18 i vise godina. fezine 1 kg i maks. do 15 kg. Ako je dijete teze, moze doci
do mehani¢kog oste¢enja senzora.

Akusti¢ni signalizator jedinice za procjenu monitora ne smije biti usmjeren
prema djetetu i mora biti postavljen najmanje 0,5 metara od njegove glave
kako bi se sprije¢ilo moguce ostecenje sluha.

Uredaj koristi vrlo osjetljiv senzor za otkrivanje daha. Na njegovu aktivnost
mogu utjecati vibracije u kreveti¢u, podu ili ¢ak cijeloj zgradi. Dakle, kreveti¢
ne smije dodirivati krevet u kojem spava druga osoba, te ne smije dodirivati
niti biti u blizini uredaja koji vibriraju.

Ne preporuc¢ujemo ovu upotrebu! Kolica ili kolijevka mogu se spontano
pomicati, $to moze rezultirati snimanjem "laznih pokreta" bebe. Koristenje
monitora za disanje bebe BM-03 mogucée je samo na mjestima gdje je
poloZaj spavanja fiksan i ne dodiruje nista.
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Koristenje drugog senzora

Madrac

Njega bebe - pomo¢ je nadohvat
ruke

Jamgiti

Rabljeni ili posudeni aparat za
disanje

Podesavanje monitora disanja

Mehanicka ostecenja uredaja

Bezi¢ne tehnologije nadohvat

ruke

Radioamaterski uredaji u
dometu

Pojava ozbiljnog nezeljenog
dogadaja
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Ovaj medicinski uredaj nije namijenjen povezivanju s bilo kojim drugim
medicinskim uredajem. Monitor se nece ukljuciti ako na njega spojite
touchpad druge vrste ili proizvodaca. Isto tako, podloga za skeniranje BM-
03D ne moze se koristiti u kombinaciji s drugom vrstom monitora drugog
proizvodaca.

Vecinakomercijalno dostupnih madraca moze se koristitis monitorom disanja.
Na www.monitornanny.com mozete kupiti madrace testirane na
kompatibilnost s monitorom disanja Nanny. Debljina madraca treba biti
maksimalno 12 cm.

Imajte na umu da vas uredaj moze samo upozoriti, ali ne i sam sprijeciti
opasnost od respiratornog zastoja!l Ako vase dijete ima zdravstvenih
problema, na vama ili lije¢niku je da mu pomognete. Takoder, nemojte se
previSe udaljavati od djeteta kako biste mogli ¢uti uredaj i reagirati u slu¢aju
alarma. Nemojte koristiti monitor u okruzenju u kojem biste mogli propustiti
ili pogresno &uti alarm (previse bucno i jako osvijetlieno okruzenje). Nadzor
smiju provoditi samo osobe koje vide i €uju i koje su u stanju pravilno
prepoznati alarm i pomoci djetetu.

Proizvoda¢ je odgovoran za funkcionalnost proizvoda BM-03 ako je
instaliran i koristen u skladu s ovim priru¢nikom i njegovim preporukama,
u suprotnom ne snosi odgovornost. Proizvoda¢ ne odgovara za ispravnost
proizvoda u slu¢aju mehanickih ili drugih ostec¢enja ili prekoracenja roka
trajanja proizvoda. Proizvodac nije odgovoran za kvarove baterija.

Proizvodac izri¢ito preporuc¢a da ovaj proizvod ne kupujete rablienog ili
ga dajete u najam. U sluéaju grubog rukovanja, osjetljivost senzora moze
biti smanjena i na taj nacin, izmedu ostalog, moZe se povecati ucestalost
laznih alarma. Proizvodac¢ u tim sluc¢ajevima ne odgovara za funkcionalnost
proizvoda.

Nemojte otvarati niti modificirati monitor. U suprotnom proizvodac ne
jamci ispravnu funkcionalnost i upotrebljivost monitora i ne snosi nikakvu
odgovornost.

Nemojte koristiti monitor u slu¢aju mehanickog ostecenja, na primjer, ako se
odlomi veliki dio plasti¢nog poklopca uredaja - moglo bi do¢i do prejakog
svjetla ili zvuka sirene, $to bi moglo ozlijediti vase dijete. Ako je Citljivost
indikatorskih simbola izgublijena, na primjer zbog nemara ili nepravilnog
Cis¢enja, koristite uredaj samo ako mozete pravilno razlikovati svjetlosne
indikacije simbola ili osigurajte da su simboli oznaceni na alternativni nacin
(naljepnica ili poseban marker). U protivnom posaljite uredaj u servisni
centar.

Koristite bezi¢ne komunikacijske uredaje, kao $to su bezi¢ne kué¢ne mreze,
mobilni telefoni, bezi¢ni telefoni i njihove bazne stanice, prijenosne stanice
koje mogu utjecati na pravilan rad monitora, na udaljenosti od najmanje Tm
od bilo kojeg dijela monitora.

Rad amaterskih radio odasilja¢a treba biti na udaljenosti od najmanje 10
m. Medutim, proizvodaé ne moze jamciti pravilan rad monitora tijekom
njegovog rada, uzimajuéi u obzir razli¢ite vrste uredaja, snage prijenosa i
antenske sustave.

Svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj koji se dogodi u vezi s monitorom disanja
za bebe BM-03 treba prijaviti proizvodacu i relevantnom nacionalnom tijelu.



n. PROBLEMI | NJIHOVA RJESENJA

Lazni alarmi — monitor se
oglasava alarmom iako
dijete pravilno dise

Nakon micanja djeteta
s krevetica alarm se nije
dogodio

Kada je uklju¢en, uredaj
javlja prazne baterije.

Lampica nije upaljena

Stavio sam bebu na
prostirku u stanju
mirovanja, ali jedinica
ne signalizira da je beba
stavljena na prostirku.

Nakon umetanja baterija
ne provodi se automatski
test funkcionalnosti, a
monitor se ne ukljuc¢uje
nakon pritiska mehanicke
tipke.

Opticka indikacija

disanja (zeleni krug)

je preintenzivna ¢ak

i pri niskim razinama
ambijentalnog osvjetljenja i
ometa nocu.

1. Pokret disanja bebe nije pouzdano dosegao senzorsku podlogu.

* Za vrlo malu djecu, senzorsku podlogu mozete staviti izravno ispod
plahte (ali uvijek koristite izolacijsku podlogu kako biste sprijeéili curenje
tekuéine). Ovakav polozaj smanjuje mogucénost laznih alarma. Nakon
Sto se beba pocne kretati u kolijevci, postavite senzorsku podlogu
ispod madraca. Ako dijete lezi u nagnutom polozaju (glava treba
biti podignuta prema savjetu lijeénika), potrebno je odrzavati dobar
mehanicki kontakt izmedu djeteta, madraca i senzorske podloge.
Postavite podlogu od letvica (ne samo madrac) kako biste ispunili ovaj
uvjet. lli poduprite noge krevetica.

* Provjerite lezi li madrac stvarno na senzorskoj podlozi pod vlastitom
tezinom. Madrac ne smije biti ¢vrsto stegnut stjenkama kreveti¢a kako
ne bi “lebdio” iznad letvica krevetica.

2. Senzorska podloga ne prepoznaje ispravno djetetov dah - senzor u podlozi
je vjerojatno mehani&ki osteéen (npr. uslijed pada) ili je istekao rok trajanja
podloge (2 godine) - - senzorsku podlogu treba zamijeniti.

Senzorska ploca biljezi smetnje iz okolisa koje je potrebno ukloniti.

Nastavite prema 4. poglavlju.

Pazite da niste koristili tzv. punjive baterije (one su nizeg napona i uredaj ¢e
situaciju procijeniti kao ispraznjene baterije).

Treba koristiti samo alkalne baterije.

Svjetlo je tvorni¢ki deaktivirano - da biste ga akfivirali, slijedite poglavlje 2.2.2.
Svjetlo se takoder deaktivira u slu¢aju niske baterije.

Ako ga Zelite nastaviti koristiti, zamijenite baterije.

Ovo je ispravna funkcija monitora. Monitor je opremljen inteligentnom
procjenom podrazaja na prostirci, koja neprestano prati okolinu i pokusava
razlikovati vjerojatne pokrete djeteta na prostirci od okolnih podrazaja. Takoder
je opremljen mjeraéem vremena, koji ¢e ponoviti bebin signal za polaganje
samo ako odredeno vrijeme (10 sekundi) od prethodnog signala nije detektirano
nikakvo kretanje. Monitor ¢e stoga procijeniti je li se dijete doista moglo staviti na
prostirku i tek tada ¢e vas obavijestiti o eventualnoj potrebi prebacivanja monitora
u stanje mirovanja. Takoder provjerite niste li deaktivirali funkciju lezanja bebe
(vidi poglavlje 2.2.1) - to ée biti signalizirano s 2 zvuéna signala upozorenja nakon
ukljucivanja jedinice tijekom automatskog testiranja funkcionalnosti.

Vjerojatno ste stavili baterije s vrlo niskim naponom.

Zamijenite obje baterije.

Vjerojatno postoji izvor infracrvenog svjetla u sobi (npr. infracrveno svjetlo iz
kamere monitora za bebe). Ovo zraéenje je nevidljivo ljudskom oku, ali ga biljezi
senzor u jedinici koji detektfira razinu ambijentalnog svjetla. lzvor infracrvenog
zragenja stoga treba zastititi ako je moguce, ili idealno potpuno iskljuéiti no¢u (ali
uvijek vodeci racuna o namjeni uredaja).
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12. BM-03 SPECIFIKACIJE UPOTREBLJIVOSTI

Odredene zdravstvene indikacije

Uredaj BM-03 Baby Breathing Monitor moZe se koristiti za preventivho praéenje
respiratorne aktivnosti zdravih osoba (djece). Za praéenje se preporuduju sljedeée
indikacije:

Veliki kasalj - preporucuje se pracenje 1 mjesec nakon postavljanja dijagnoze -
medutim, mnoga djeca imaju paroksizmalni kasalj dulje vrijeme s rizikom od povrac¢anja
i potencijalnom prijetnjom udisanja bljuvotine sa svim posljedicama.

Zaustavljena apneja s bradikardijom (usporen rad srca) ispod 80 otkucaja u minuti.
Monitor se preporucuje 6 fjedana nakon povlacenja simptoma.

Slabost misica - moZe biti prisutna u Sirokom rasponu misi¢nih i neuroloskih bolesti
s razli¢itim prognozama. Ako se radi o prolaznom stanju, preporuca se pratiti dojence
6 tjedana nakon povlagenja simptoma.

Respiratorni distres povezan sa smanjenjem sadrzaja kisika u krvi (desaturacija),
dojenc¢e moze biti blijedo ili sivkasto/plavkasto. Preporucuje se pracenje tijekom 6
tjedana nakon povlacenja simptoma.

Gastroezofagealni refluks (Zeludani sadrzaj se vraca u jednjak, moguée u usta) moze
uzrokovati respiratorni distres, ukljucujuéi apneju, usporen rad srca ili smanjenje razine
kisika u krvi - preporucuje se praéenje 6 tjedana nakon nestanka simptoma.
Dokazana apneja duza od 20 s - pracenje 6 tjedana nakon zavr$etka priklju¢enog
stanja s apnejom.

Dojence s ALTE dogadajem - stanje povezano s kombinacijom apneje, promjena
boje koze i sluznice djeteta, promjena misicnog tonusa, gusenja ili gusenja. Prikladno
prac¢enje 6 fiedana nakon ALTE dogadaja.

Dojenc¢ad s apnejom nedonosc¢adi — iznenadni prestanak disanja koji fraje najmanje
20 sekundi ili je povezan s usporavanjem otkucaja srca (ispod 80 otkucaja u minuti) ili
smanjenjem sadrzaja kisika u krvi u dojenceta mladeg od 37 tjedana gestacijske dobi.
Preporucuje se pracenje do 43. tjedna gestacijske dobi i dodatnih 6 fjedana bez gore
navedenih klini¢kih simptoma.

Dojencad s bradikardijom lije¢ena kofeinom, teofilinom i sli¢nim lijekovima - pracenje
6 tjedana nakon zavrsetka lijecenja.

Dojencad s kroni¢nom plu¢nom boles¢u (bronhopulmonalna displazija), posebno ona
koja trebaju povecan sadrzaj kisika u udahnutom zraku, CPAP - Continuous Positive
Airway Pressure ili mehanicku ventilaciju.

Dojencad s neuroloskom ili metabolickom bolesé¢u koja utje¢e na kontrolu disanja -
preporuceno frajanje prac¢enja ovisi o individualnoj tezini zdravstvenog stanja.
Dojencad s traheostomijom ili anatomskim anomalijama koje uzrokuju ranjivost disnih
putova - potreba za pracenjem ovisi o individualnoj invalidnosti.

Prethodni brat ili sestra umrli su od SIDS-a - preporucuje se prekid pra¢enja 1 mjesec
nakon dobi djeteta koje je umrlo od SIDS-a, ako nadzirano dijete nema klini¢kih
simptoma koji upucéuju na respiratorni distres.

Prac¢enje dojenceta na pedijatrijskom odjelu nakon ALTE dogadaja - nakon ofpusta
preporucuje se kuéni nadzor ovisno o uzroku dogadaja.
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. Odredena populacija pacijenata

Dob: od rodenja do tipi¢no 12 mjeseci (prema maksimalnoj preporuéenoj tezini djeteta
koja odgovara fizioloskoj dobi do 2 godine, u iznimnim slucajevima u nefizioloskim
slucajevima i preko 2 godine, ali uvijek uzimajuéi u obzir preporu¢enu maksimalnu
tezinu od 15 kg).

Preporucena tezina pacijenata od 1do 15 kg.

Zdravstveno stanje: prema navedenoj zdravstvenoj indikaciji.

Nacionalnost: viSestruka.

Pacijent nije korisnik uredaja (ne upravlja uredajem).

. Medicinski proizvod BM-03 nije namijenjen izravhom ili prijenosnom kontaktu s
tijelom pacijenta.
. Odredeni minimalni korisni&ki profil
Dob: 12 i vise godina, sa sposobnosc¢u prosudivanja primjerenog njihovoj dobi.
Znanje: sposobnost razlikovanja boja i znacenja signalnih svjetlosnih indikatora,
sposobnost zamjene baterija u uredaju i montaze uredaja prema uputama u priru¢niku.
Jezi¢ni zahtjevi: prosjec¢na sposobnost &itanja i razumijevanja teksta na materinjem
jeziku.
Iskustvo: osnovno iskustvo s instaliranjem i rukovanjem jednostavnom elektronickom
opremom uz pomo¢ uputa.
Ostale sposobnosti: osoba koja vidi i ¢uje, psihicki je sposobna za brigu o djetetu.

. Predvideno okruzZenje i uvjeti koristenja

Namijenjen je za koriStenje u okruzZenjima zdravstvenih ustanova i kod kuce.

Namijenjen je za koriStenje ispod madraca s izolacijskom podlogom za zastitu od

curenja.

Nije namijenjen izravnom ili neizravnom kontaktu s pacijentfom.

Nije namijenjeno za koristenje u vozilima, u nezaklju¢anim kolijevkama, djecjim

kolicima, vise¢im mreZzama, vise¢im koSarama ili u okruzenjima koja lako prenose

udarce i vibracije.

Nije namijenjen za preopterecenje iznad ograni¢enja tezine navedenog u uputama,

$to moze dovesti do nepouzdanog rada.

a. Uvjeti koristenja

» Kut gledanja: 45°.

» Udaljenost gledanja: 1 do 5 m ovisno o uvjetima osvjetljenja.

* Uvjeti ambijentalnog osvjetljenja: 50 Ix do 2500 Ix.

* Zvuéni tlak zrac¢enja 80 dBa 1 m od uredaja.

» Uredaj je prenosiv u odredenim uvjetima okoline i uporabe.

» Ucestalost koristenja uredaja nije ograni¢ena od strane proizvodaca.

» Potrebno je postivati vijek trajanja senzorske plocice koji iznosi 2 godine ili 14600
sati i upravljacke jedinice koji iznosi 10 godina.

b. Uvjeti okoline - pogledajte tehni¢ke podatke u nastavku

18

MXA51610

(85956141BMO3SJ)




HR | BM-03 Monitor za disanje bebeka

13. TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Napajanje

Krvni tlak u mirovanju

Povlacenje alarma

Nizak napon signala baterije

Kritiéni napon upozorenja baterije

Alarm za brzinu disanja

Raspon mjerenja sobne temperature
Tipi¢no trajanje baterije - ku¢na zdravst-
vena njega

Tipi¢no trajanje baterije - pruzatelj zdrav-
stvenih usluga

Senzorska podloga

Akustiéna snaga sirene

Jedinica vrednovanja - dimenzije

Radni uvjeti

Transport i skladistenje

Otpornost na ulazak stranih tijela
Upotrebljivost senzorske podloge
Primjenjivost evaluacijske jedinice

Vijek trajanja opreme

U skladu s regulatornim zahtjevima

14. POJMOVI | SIMBOLI

ol

ME uredaj
EMC
SIDS

0

IP31

Oxxxxynnnnnnnn

i yis ) (01)08594052530056
(10)2206310005
“F¥ (21)00005000000001

Proizvodac

Opc¢a naredbena oznaka

Medicinski uredaj
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Tip BF primijenjena oznaka dijela

3V, 2 x 1,5 V alkalne baterije tipa AA (LR6)

106 pA

270 mA

246V +015V

22015V

<8 udisaja/min. (1j. <O,13 Hz)

-40°C do +85°C s to¢nosc¢u od + 0,2°C

6 mjeseci (skra¢eno cestim testiranjem alarma i koristenjem
lampe)

4 mjeseca (skraceno Eestim testiranjem alarma i koridtenjem
lampe)

Tip BM-03D, dimenzije max. 300 x 500 x 15 mm

80 dB.m'+5 % dB.m”

max. 140 x 82 x 37 mm, tezina 125 g + baterija

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

O °C do +70 °C, Rh 10% - 85%, 700 hPa - 1200 hPa
Razina IP31

2 godine, odnosno. 14600 h od pustanja u rad

10 godina

10 godina pod uvjetom da se senzorska jastuci¢ zamijeni unutar
svog vijeka trajanja (j. 2 godine)

EN 60601-1izd.2:2007 +A11:2012 +A1:2014 +A12:2015

+Rev.1:2016 +A2:2022,

EN 60601-1-2 izdanje 3:2016 +A1:2021,

EN 60601-1-6 izd.3:2010 +A1:2015 +A2:2021,

EN 60601-1-8 ed.2:2008 +A1:2013 +A11:2017 +Opr.1:2016 + A2:2022,
EN 60601-1-11 izdanje 2:2016 +A1:2021, EN ISO 10993-1:2021,

EN 62366-1:2019 +A1:2021, EN ISO 14971:2020 +A11:2022,

EN ISO 13485 ed.2:2016 +Opr1:2017 +A11:2022,

EN 62304:2007 +A1:2016, EN ISO 18778:2023,

EN ISO 15223-1:2022, EN IEC 63000:2019

Medicinski elektriéni uredaj (s priklju¢nim dijelom koji detektira energiju od pacijenta)
Elektromagnetska kompatibilnost (skup normativnih zahtjeva za ME opremu)

Sindrom iznenadne smrti dojenc¢adi

A Op¢i znak upozorenja

@ Link na upute za korisnicki priru¢nik

Otpornost uredaja na ulazak stranih tijela i vode (tzv. zastita)

|dentifikacija proizvoda crtiénim kodom; Prefiks: Oxxxy identifikacija proizvoda (02594 jedinica;
2593 perilica): Sufiks: nnnnnnnn serijski broj

UDI (Jedinstveni identifikator uredaja)

(01) = UDI-DI medicinskog proizvoda
(10) = LOT (proizvodna serija)

(21) = SN (sériové ¢&islo)



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

Proizvod je klinicki ocijenjen i prijavljen je u registar medicinskih proizvoda
Ceske Republike kao klasa medicinskih proizvoda. Ilb.

JABLOTRON a.s. izjavljuje da je proizvod BM-03 dizajniran i proizveden u skladu
s Uredbom Vlade br. 54/2015 Coll.

JABLOTRON a.s. izjavljuje da je proizvod BM-03 dizajniran i proizveden u skladu sa
harmoniziranim zakonodavstvom Europske unije: Direktiva br. 93/42/EEC sa zadnjim
izmjenama i dopunama. Izvorna izjava o sukladnosti dostupna je na www.monitornanny.com.

Nakon koristenja bateriju nemojte bacati u smece, ve¢ je predajte na sabirnom mjestu.
lako proizvod ne sadrzi Stetne tvari, nemojte ga bacati u obi¢an otpad, ve¢ u posebne
spremnike ili sabirna mjesta namijenjena za odlaganje malih elektri¢nih uredaja ili ga
predajte prodavatelju ili izravno proizvodacu.

PROIZVODNJA, PRODAJA | SERVIS:
JABLOTRON a.s.
Pod Skalkou 4567/33, 466 01 Jablonec nad Nisou | Cegka

www.monitornanny.com | support@monitornanny.com

15. EMC KOMPATIBILNOST MEDICINSKOG UREDAJA

15.1  OGRANICENJA EMISIJA PREMA OKOLISU

Okruzenje profesionalne zdravstvene Okruzenje kuéne zdravstvene
Fenomen

ustanove njege ¥
Provedene i zraéene RF emisije CISPR N CISPR 11 99
Harmonijska distorzija vidi IEC 61000-3-2 vidi IEC 61000-3-2
Fluktuacije napona i treperenje vidi IEC 61000-3-3? vidi IEC 61000-3-3

a) Za informacije o okolini namijenjenoj uporabi.

b) Ovaj test nije primjenjiv u ovom okruzenju ako su ME oprema i ME sustavi koji se koriste povezani s javnom
opskrbom elektricnom energijom, a napajanje je inace unutar opsega osnovne EMC norme.

c) ME oprema i ME sustavi namijenjeni za uporabu u zrakoplovima moraju biti u skladu sa zahtjevima RF
EMISIJA prema ISO 7137.

d) Provedeno ispitivanje RF EMISIJA provodi se samo za ME uredaje i ME sustave koji su namijenjeni za
povezivanje s mrezom u zrakoplovu. ISO 7137 identi¢an je RTCA DO-160:1989 i EUROCARD ED-14C:1989.
Najnovija izdanja su RTC DO-160G:2010 i EROCAE ED-14G:2011. Stoga bi se trebao koristiti odjeljak 21
(Kategorija M) novijeg izdanja, kao 3to je [39] ili [40].

e) Standardi primjenjivi na druge nacine ili EM prometna okruzenja za koja se primjenjuju. Primjeri standarda
koji se mogu primijeniti su CISPR 25 i ISO 7637-2.
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.2 POZADAVKY NA

Razine ispitivanja otpornosti

Osnovni EMC standard
Fenomen

ili metoda ispitivanja Okruzenje profesionalne Domace okruzenje
zdravstvene ustanove zdravstvo °
- S— + 8 kV za kontaktni naboj
Elekfrostaticko praznjenje IEC 61000-4-2 +2KkV, £ 4KV + 8KV, + 1J5 KV za ispustanje zraka
RF EM polja koja se sire Sy ® 10 Vm??
Zraée”;’mﬂ) ! IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz ®
! 80 % AM na 1kHz 9 80 % AM na 1kHz 9

Bliska polja iz RF
uredaji za beziénu IEC 61000-4-3 Vidjeti. 8.10.
komunikaciju

Magnetsko polje
specificiranih mreznih IEC 61000-4-8
frekvencija 9 ¢

30 Am’9
50 Hz ili 60 Hz

a) Ako se koristi su¢elje izmedu simulacije fiziolokog signala pacijenta i ME opreme ili ME sustava, ono mora biti
postavljeno unutar O,1 m od okomite ravnine podrucja homogenog polja u istoj orijentaciji kao ME oprema ili
ME sustav.

b) ME oprema ili ME sustav koji namjerno prima RF elektromagnetsku energiju u svrhu svog rada mora se
ispitati na frekvenciji prijema. Ispitivanje se moze provesti na drugim modulacijskim frekvencijama odredenim
u procesu upravljanja rizikom. Ovaj test procjenjuje osnovnu sigurnost i bitnu funkcionalnost predvidenog
prijemnika kada je ambijentalni signal u propusnom pojasu. Podrazumijeva se da prijamnik mozda nece
posti¢i normalan prijem tijekom testa.

c) lIspitivanje se moze provesti na drugim modulacijskim frekvencijama odredenim u procesu upravljanja rizikom.

d) Odnosi se samo na ME opremu i ME sustave s magnetski osjetljivim komponentama ili krugovima.

e) Tijekom ispitivanja, ME oprema ili ME sustav mogu se napajati s bilo kojim nominalnim ulaznim naponom, ali
s istom frekvencijom kao ispitni signal.

f) Prije uporabe modulacije.

g) Ova razina ispitivanja pretpostavlja minimalnu udaljenost izmedu ME opreme ili ME sustava i izvora
magnetskog polja energetske frekvencije od najmanje 15 cm. Ako analiza rizika pokaze da ¢e se ME oprema
ili ME sustav koristiti blize od 15 c¢cm od izvora magnetskog polja energetske frekvencije, razina ispitivanja
otpornosti postavlja se kao odgovarajuc¢a za minimalnu ocekivanu udaljenost.
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15.3 ZAHTJEVI ZA IMUNOST - ULAZ | IZLAZ RF

STRUMENTA
Ugestalost Zona @ Servis @ Modulacija © Maksimalna Udaljenost Razina ispitivanja
ispitivanja MHz snaga m otpornosti
MHz W V.

Impulsna modulacija

385 380 do 390 TETRA 400 18 Hz

18 0,3 27
FM¢ + odstupanje

450 130 do 470 GMRS 460 FRS 460 5 kHz 2 0,3 28
1 kHz sinusni val

710
e
745 704 do 787 LTE pojas 1317 'mp“'sngg’iﬂ“'ac”a 0.2 03 9
780
10 GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820 Impulsna modulacija ?
870 800 do 960 ' 2 03 28
CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
LTE pojas 5
1720 GSM 1800/1900
CDMA 1900 Impulsna modulacija ®
1845 e P ! 2 03 28
1990 DECT 217 Hz
= LTE pojas 1,3, 4, 25 UMTS
Bluetooth
WLAN ol ulaciia ¥
mpulsna modulacija
2450 ~ ©400do 80211 b/g/n 2 03 28
eero RFID 2450 2tz
LTE pojas 7
5240
WLAN 80211 Impulsna modulacija ©
5500 ~ °100do ' 02 03 9
5800 da/ne 217 Hz
5785

NAPOMENA: Ako je potrebno za postizanje razine ispitivanja otpornosti, udaljenost izmedu odasiljacke antene
i ME opreme ili ME sustava moze se smanijiti na 1 m. Prema IEC 61000-4-3 dopustena je udaljenost od 1T m.

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

b) Val nosilac mora biti moduliran koridtenjem kvadratnog valnog radnog ciklusa od 50%.

c) Kao alternativa FM modulaciji, moZe se koristiti 50% pulsna modulacija na 18 Hz, jer iako to ne predstavlja
pravu modulaciju, to bi bio najgori slucaj.

Datum objave: 25-01-01 (ver. 10)
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