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Ennen kuin kaytat BM-03-vauvan hengitysvalvontalaitetta, lue kayttéohjeet ja -ehdot
@ huolellisesti seka vauvojen ensiapu- ja hatdensiapuohjeet!

o Jos sinulla on epaselvyyksia monitorin kaytosta, kayta tassa kayttéoppaassa mainittuja
yhteystietoja.
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1 TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS

BM-03-vauvan hengitysvalvontalaite on sertifioitu riskiluokan Ilb ladkinnéallinen laite,
joka valvoo vauvojen hengitysta. Sen farkoituksena ei ole palauttaa elintoimintoja, eika
se ole terapeuttinen laite. Se ei korvaa lapsen asianmukaista hoitoa. Se on tarkoitettu
terveydenhuollon tarjoajien kdyttéon ja lastenhoitoon kotiymparistossa. Tuotteen
tarkoituksena on varoitfaa varhaisessa vaiheessa hengityksen pysdahtymisesta tai
hengitystaajuuden vihenemisestd optisten ja akustisten signaalien avulla. Se varoittaa
hengityksen pysahtymisen mahdollisesta vaarasta, joka voi ilmeta pienilld lapsilla (esim.
dkillisen lapsikuoleman oireyhtymén (SIDS) tai muiden syiden (tukehtuminen, sairauden
oireet jne.) vuoksi). Tiedossa ei ole sivuvaikutuksia tai muita vasta-aiheita, jotka johtuisivat
kayton luonteesta ja tarkoituksesta.

Laitetta ei ole tarkoitettu:
e suora fai valillinen kosketus lapsen kehoon,
. kahden vauvan (esim. kaksosten) samanaikainen seuranta.

Monitorin perusominaisuudet:

e varoitus dkillisesta lapsikuolemasta tai muista pysahtymisen tai irregu- lar-hengi-
tyksen syistd;

*  koti- ja terveydenhuoltoa varten (mukaan lukien sijoittaminen inkubaattoreihin);

e pikkulapsille 1 kg:sta ylospain;

e eivaikuta lapsen liikkkumiseen eika rajoita sitg;

. maksimaalinen luotettavuus - automaattinen toimintatesti aina kun kaynnistat sen,
vauvan asennon havaitseminen;

*  toimii 2 AA-paristolla (sisaltyy);

*  yksinkertainen ohjaus, ei vaadi erityistd huoltoa tai kalibrointia;

e epamiellyttava huoneenlampdtilan ilmaisin;

. yovalo;

*  paiva- ja yotila hyvan ydunen varmistamiseksi;

. kannettava.

Pakkauksen sisélté: 5. lisavaruste - tarranauha,

1. ohjausyksikko, 6. lisdvaruste - ohjausyksikon pidike
2. anturityyny liitdntakaapelilla, (XA810),

3. 2 alkaliparistoa, 7. lisavaruste - jalusta (XA814).

4. lisavaruste - ripustusklipsi (XA809),

nanny

Kuva 2 Pakkauksen sisaltd
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2. TOIMINNOT JA HALLINTALAITTEET

Kuva 3 Ohjausyksikkd - toiminnot ja symbolit Kuva 4 Ohjausyksikké - alaosa

mekaaninen painike naytén kytkemiseksi paalle/pois paalta
hengitystilan/héalytysten valoilmaisin

NANNY-logo - toimii ydvalon kosketuskytkimena.

puhuja

kaynnistyksen merkkivalo - vauvan asennon merkkivalo, siirtyminen valmiustilasta
akftiiviseen ftilaan ja takaisin, mekaaninen painikkeiden jumiutuminen ja onnistunut
automaattinen toimintatesti.

akun alhaisen varaustason merkkivalo

huonelampatilan ilmaisin

yovalo

pad-kaapelin liittimen pistorasiat

GENTRENES

0 m~NO

21 ENSISIJAINEN TOIMINTO - HENGITYKSEN SEURANTA

Lapsen alle asetetun anturityynyn antamien signaalien perusteella laite seuraa
hengityksen saanndllisyyttd ja ilmoittaa hengityspysahdyksesta. Sisddn- ja uloshengitys
ilmaistaan vihrealla valolla, joka vilkkuu mekaanisen painikkeen ymparilla, jota kaytetaan
monitorin kytkemiseen paalle/pois paalta. Kun hilytys laukeaa, mekaanisen painikkeen
ymparilla palaa kirkkaan punainen valo ja kuuluu kova halytysaani.

Halytys laukeaa, jos:

A. Hengitystd ei havaita 20 sekunnin ajan. Varoitus ldhetetdan 17 sekuntia viimeisen
havaitun hengityksen jalkeen, minka jalkeen halytys laukeaa.

B. Hengitystaajuus on alle 8 hengitystd minuutissa. Talloin halytys laukeaa valittémasti
(ilman varoitusta).
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Halytys voidaan kytkea pois paalta painamalla mekaanista painiketta.

Naytté toimii joko aktiivi- tai valmiustilassa. Aktiivisessa tilassa valvontalaite havaitsee
vauvan hengitysliikkeet. Valmiustilassa monitori siirtyy virransaastoétilaan, ja laite arvioi
tyynyn signaaleja antaakseen vauvan asentovaroituksia.

Valmiustilaan siirtyminen ilmoitetaan optisella ja akustisella signaalilla.

Jos mekaaninen painike jumiutuu, kyseessa on virhe. Jos jumiutuminen havaitaan
automaattisen toimintatestin aikana valmiustilasta siirtymisen jalkeen, ohjausyksikko ei
kaynnisty. Jos mekaanisen painikkeen jumiutuminen havaitaan aktiivisessa tilassa, aani ja
valo ilmaisevat taman kriittisen toimintahairion. Palauta juuttunut painike vapauttamalla
se. Paina painikefta uudelleen sammuttaaksesi foimintahairidvaroituksen.

Automaattinen toimintatesti

Kun laite siirtyy valmiustilasta akfiiviseen tilaan, se testaa automaattisesti toimintansa.
Testissa tarkistetaan pariston tila, tyynyn tyyppi ja ika, tyynyn liitanta, optinen ja akustinen
signalointi seka se, onko lapsen asentotoiminto aktivoitu vai ei.

Toimintatestin tulokset:

A. Kaikkien merkkivalojen vilkkuminen, Iyhyt &animerkki ja 10 flaukaisua
kaynnistyssymbolissa. = kaikki tarkastukset on suoritettu oikein ja laite on taysin
toimintakuntoinen.

B. Kaikkien merkkivalojen vilkkuminen, lyhyt daanimerkki, toistuva varoitusaanimerkki
- ks. kaavio - ja 10x flashes kdynnistyssymbolin vilkkuminen = on diagnosoitu vika,
joka ei esta monitorin kayttéa ja sailyttaa sen toimintakyvyn.

Varoituksen tyyppi Akustinen signaali
Vauvan asennon seuranta on poistettu kaytosta 2 aanimerkkia

ﬁgﬁjﬁji;;:ﬂalum tai ohjausyksikko, jonka kayttoika on saa- 3 35nimerkkia

C. Yksi tai kaksi varoitusdanimerkkia, oranssi valo flaskaa mekaanisen painikkeen ymparillg,
jota kdytetaan monitorin kytkemiseen piille/pois, eiki laite kytkeydy paille= havaittu
kriittinen virhe (2 &animerkkiad osoittaa kriittisen akun varaustason, 1 danimerkki
osoittaa, ettid tyynyi ei ole kytketty), laitetta ei voi kdyttds. Korjaa virhe (aseta uudet
paristot tai liitd tyyny), niin voit kayttaa laitetta uudelleen. Jos virhettd ei voida korjata,
ldhetd naytté huoltokeskukseen.

NNOT
2.21 VAUVAN ASENNON HAVAITSEMINEN ANTURIALUSTALLA
Valmiustilassa oleva BM-03-vauvan hengitysvalvontalaite arvioi jatkuvasti tyynyn
signaaleja ja on siten ainoa markkinoilla oleva laite, joka voi varoittaa sinua, kun vauva on

todenndkdisesti asettunut tunnistintyynylle. Téma auttaa estamaan traagiset seuraukset,
jos vanhempi tai muu hoitaja unohtaa laittaa laitteen paalle ja vauva lakkaa hengittamasta.
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Varoitus, kun ndyttéa ei ole kytketty paille
Jos vanhempi tfai muu hoitaja laitftaa vauvan pinnasankyyn mutta unohtaa kytkea
monitorin paalle, virran merkkivalo palaa oranssina ja kaksi pitkaa aanimerkkia kuuluu 30
sekunnin kuluttua. Merkkivalo flamppaa koko sen ajan, kun laite havaitsee matosta fulevia
arsykkeita, mutta sita ei ole kytketty paalle.

Kayttajan on painettava mekaanista painiketta laitteen kaynnistamiseksi, laite ei siirry
valmiustilasta aktiiviseen tilaan itsestaan.

Asentotunnistustoiminnon kytkeminen péaille ja pois paalta

Lapsen asennon tfunnistustoiminto on kytketty paélle tehtaalla. Jos haluat kytkea
taman foiminnon pois paalta tai uudelleen paalle, pidd mekaanista painiketta alhaalla
ennen paristojen asettamista ja aseta sitten paristot paikoilleen. Pida kytkin painettuna.
Poiskytkentd ilmoitetaan 10 sekunnin kuluttua virran merkkivalon piippauksella ja
flashing-merkkivalolla. Toiminto voidaan aktivoida uudelleen samalla tavalla.

Jos asennontunnistustoiminto on poistefttu kaytosta, automaattisen toimintatestin
paatteeksi kuuluu kaksi kertaa varoitusaanimerkki.

2.2.2 YOVALO

Hengitysmonitori on varustettu yovalolla, joka on erityisen
hyodyllinen, kun tarkistat vauvaa yolla.

Yévalotoiminnon aktivointi ja deaktivointi

Yovalotoiminto on poistettu kaytosta tehtaalla. Aktivoi
se painamalla mekaanista painiketta 10 sekunnin ajan
samanaikaisesti NANNY-logon keskelld olevan ydvalon
kondensaattorikytkimen kanssa (fig. nro 5a). Aktivoinnin
jalkeen yovalo flihkuu kolme kertaa.

Valotoiminto voidaan poistaa kaytdstda samalla tavalla.
Osoitteessa valotoiminnon  akfivointi  ja  deaktivointi
voidaan tehda vain valmiustilassa. Valotoiminto on taysin
deaktivoituu, jos paristot ovat tyhjid, paitsi jos halytys on Kuva 5a - Yévalon kytkeminen
yotilassa. paslle/pois paslta.

Yévalon kytkeminen péaille ja pois paalta

Yovalo kytketaan paalle/pois NANNY-logon keskella olevan kondensaattorin avulla
(symboli 3 kuvassa 3). Aseta sormenpadsi NANNY-logon keskelle ja jata se sinne
vahintaan 1 sekunniksi (kuva 5 b). Ei tarvitse painaa, kosketa vain pintaa.
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Yoévalo palaa 30 sekunnin ajan. Jos asetfat fingerisi
kondensaattorikytkimelle uudelleen 20 sekunnin kuluessa
aktfivoinnista, yoévalo sammuu. 20 sekunnin kuluttua
yovalon voimakkuus vahenee asteittain. Jos kosketat
kondensaattorikytkinta uudelleen tana aikana, yobvalo
loistaa vield 30 sekuntia, muuten se sammuu itsestaan
30 sekunnin kuluttua.

Josyotilassa tapahtuu halytys, lamppu syttyy automaattisesti.

alhainen. Tama ilmaistaan akun alhaisen varaustason

o Yoévaloa ei voi kytked paalle, kun pariston jannite on
merkkivalon toistuvalla nopealla flashing-merkkivalolla.

2.2.3 HUONEEN LAMPOTILAN SEURANTA Kuva 5b - Yévalon kytkeminen
péaélle/pois paalta
Ohjausyksikkd on  varustettu anturilla ympéariston lampotilan  mittaamista  varten.
Se ilmoittaa, kun huone on ylikuumentunut, miké voi olla yksi syy lasten &killiseen
lapsikuolemaan. Yksikkd voi siis |ahettdaa halytyksia, kun huoneen lampdtila on
todenndkodisesti epamiellyttava. Vastuu huoneen lampdtilasta ja ymparistosta on kuitenkin
vanhemmalla tai muulla hoitajalla (monitorin kayttajalla).

Lampotila ilmaistaan flashing-lampomittarin symbolilla:

Jos se vilkkuu sinisend, huoneen lampétila on alle 16,5 °C. Tama on viileampi ymparisto,
joka voi silti olla mukava sinulle ja vauvallesi.

Jos se vilkkuu oranssina, huoneen lampdotila on yli 28 °C. On suositeltavaa alentaa sita
tuulettamalla tai kaantamalla lampoa pienemmalle, jotta vauva ei ylikuumene.

2.24 PAIVA- JAYOTILA

Laite on varusteftu optisella tunnistimella, joka funnistaa paivan ja yon fai pimeyden.
Taman seurauksena LED-merkkivalot loistavat yolla pienemmalla voimakkuudella kuin
paivallg, jotta vanhemmat tai muut hoitajat voivat nukkua rauhallisesti.

Laite vaihtaa paiva- ja yotilan valilla automaattisesti.

Ihmissilmaélle nakyméattéman valon (kuten vauvavalvontakameran infrapunavalon)
vaikutus yon ja paivan tunnistamiseen voi olla negatiivinen. Erityisolosuhteista riippuen
(ohjausyksikén valonldhteen teho, huoneen mitat, ympérdivien pintojen reflektiviteetti,
o arviointiyksikdn sijainti) merkkivalodiodit voivat néin ollen syttyd suuremmalla tai jopa
taydelld voimakkuudella jopa nédenndisessa pimeydessa. Jotta niiden voimakkuutta
voidaan vahentdd asianmukaisesti, suosittelemme siksi naiden laitteiden
sammuttamista yéksi (mutta aina ottaen huomioon niiden kayttétarkoituksen).
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FI | BM-03 Vauvan hengitysmonitori

S8 ASENNUSMENETTELY

Tunnistintyynya tai ohjausyksikkdd ei tarvitse erityisesti puhdistaa tai desinfioida
pakkauksesta. Varmista, efta kaikki osat ovat vahingoitftumattomia ennen monitorin
kayttoa. Laitteen asennus ja mydhempi uudelleenkayttod ei vaadi lampotilakarkaisua..

1. Aseta anturialusta pafjan alle ja siihen sopiva
vesiproteiinikerros, jotta estetdan vuodot alueilta, H
joilla lapsi makaa. Tyyny on asetfettava flat-pinnalle
siten, etta sen yldpuoli on ylospdin, eikd se saa
roikkua. Jos pinnasangyssa on vain saleet, aseta —
tyyny kiintedlle laudalle. Laudan ei tarvitse peittaa
koko pinnasdngyn pohjaa, vaan sen on ulotuttava
vain noin 3 cm tyynyn pinnan yli kummallakin

puolella.

Kuva 7 Liitantakaapelin kiinnittaminen

Kuva 6 Anturialustan asettaminen

Reitita ja kiinnita liitantajohto niin, eftei lapsi voi
vetdd sitd ja ettei siitd muodostu irfonaisia osia tai
silmukoita. Jos et kayta kaapelia koko pituudeltaan,
kaari kayttamaton osa kokoon ja kiinnita se tukevasti
vetoketjusiteella. Aseta kela lapsen uloftumattomiin.

3. Poista paristokotelon kansi ja aseta paristot paikoilleen. Paristojen asettamista
koskeva napaisuus on merkitty paristolokeron sisépuolelle.

- .

Kuva 9 Liitantakaapelin
kytkeminen ohjausyksikkéon

10

MXA51510
(85956141BM0O3SJ)

Kuva 8 Paristojen
asefttaminen paikalleen

Kytke liitantdkaapeli mihin tahansa ohjausyksikon
pistorasiaan. Liittimen on napsahdettava ja pysyttava
paikallaan, kun se asetetaan paikalleen.



5.

Ohjausyksikko voidaan kiinnittaa katevasti seuraavilla lisavarusteilla:

Pinnasangyn pidike tarranauhalla - voit kiristaa tarranauhaa pinnasangyn yldraudan
ymparysmitan mukaan;

seinapidike kaksipuolisella teipilla huonekalujen seinalle tai muulle pinnalle kiinnitta-
mista varten;

pinnasangyn leike;

ohjausyksikon jalusta - voidaan sijoittaa esim. yopoydalle pinnasangyn viereen.

Kuva 10 Tarranauhalla varustettu Kuva 11 Pidike kaksipuolisella teipilla
pidike varustettuna

Kuva 12 Pinnasangyn pidike Kuva 13 Jalusta

Varmista aina, ettd ohjausyksikkd on kuuloalueellasi.

6. Suorita suorituskykytesti asennuspaikalla - katso seuraava kohta. Sen jilkeen
nayttd on kayttovalmis.
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4. SEURATA SUORITUSKYVYN TESTAUSTA ASENNUSPAIKALLA

Suositamme suorituskykytestin suorittamista paivittain tai ainakin aina, kun pinnasén-
gyn tai valvontalaitteen sijoituspaikkaa vaihdetaan.

*  Kun vauva on pinnasangyssa, farkista, vilkkuuko vihred valo mekaanisen painikkeen
ymparilla. Vihred valo vilkkuu vauvan hengityksen ja liikkeiden mukaan. Vilkkumisen
ei tarvitse olla sadnnollista - vilkkumistiheys vastaa vauvan liketta ja hengitysta.

e Poista sitten vauva pinnasangysta ja siirry poispain pinnasangysta. Odota hetki, etta
liikkeistasi ja patfjasta aiheutuva tarina laantuu.

*  Jos kuulet varoituksen 17 sekunnin kuluttua ja halytyksen 20 sekunnin kuluttua,
suorituskykytesti on onnistunut ja voit luottaa monitorin toimintaan. Tarkista, etta
halytys kuuluu kaikissa ftiloissa, joissa vanhemmat tai muut huoltajat ovat lasna.

Jos vihred valo palaa, vaikka vauva ei ole pinnasdngyssd, valvontalaite havaitsee
ympadristéhairioita. Laite voi virheellisesti tulkita samantaajuiset ymparistétarinat
vauvan hengitykseksi/liikkeiksi, ja ne on siksi poistettava, jotta laite toimii luotettavasti
ja vauva on turvassa! Hairitsevid varahtelyja voivat aiheuttaa voimakas ilmavirtaus
(tuulettimet, ilmastointilaitteet), pinnasangyn ldhelld kavelevat ihmiset, kodinkoneiden
mekaaniset varadhtelyt jne. Poistakaa hairiotekijat l1ahistolta tai siirtdkda pinnasankya!

5. VIRTALAHTEEN JA AKUN VAIHTO

Laite toimii kahdella 1,5 V AA-alkaliparistolla. Laite tarkkailee paristojen varaustasoa ja
erottaa foisistaan alhaisen ja kriittisen paristotason.

Akun alhainen varaustaso ilmaistaan vilkkuvalla punaisella valolla, jossa on akkusymboli.
Kaikki foiminnot yovaloa lukuun ottamatta sailyvat. Alhaisen paristotason merkkivalo syttyy
noin 2 viikkoa ennen paristojen taydellistd tyhjenemistd, jotta sinulla on riittavasti aikaa
vaihtaa ne. Paristot on vaihdettava mahdollisimman pian punaisen alhaisen paristotason
merkkivalon syttymisen jalkeen.

Jos akun varaustaso on kriittinen, laite piippaa kaksi kertaa ja oranssi valo flashaa
mekaanisen painikkeen ymparilla automaattisen toimintatestin aikana, eika laite kytkeydy
paalle. Vaihda molemmat paristot valittomastil

Paristot on vaihdettava kayton intensiteetin mukaan - yleensa 4-12 kuukauden kuluttua.
Ennen paristojen vaihtoa sammuta laite painamalla mekaanista painiketta. Poista
paristokotelon kansi ja ota alkuperaiset paristot ulos.

Poista paristot, kun lopetat monitorin kayton kokonaan.
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6. TUNNISTIN TELINE

Anturityyny sisaltyy toimitukseen. Se voidaan ostaa myos erikseen BM-03D:n varaosana.

Yhta anturialustaa voidaan kayttaa enintddan 6 kuukauden ikaiselle lapselle. Kun lapsi
alkaa kieriskella fai liikkkua pinnaséngyssd, valvoftavaa aluetta voidaan lisata lisaamalla
toinen anturialusta. Ohjausyksikdssa on kaksi tunnistintyynyliitantaa. Pistorasiat ovat
identtiset, joten voit kytkea liittimen kumpaan tahansa missa jarjestyksessa tahansa.

Laite ei kytkeydy aktiiviseen tilaan, ellei vahintaan yhta BM-03D-tyyppistd anturialustaa
ole kytketty.

Jos anturialusta irrotetaan akfiivisessa tilassa, halytys kuuluu valittémasti. Jos anturityyny
irrotetaan valmiustilassa, varoitusaani kuuluu 2 kertaa ja mekaanisen painikkeen ymparilla
oleva oranssi valo flamppaa 3 kertaa.

On suositeltavaa ostaa 2 tyynya sisaltava sarja. Vauvasi ensimmaisten kuukausien aikana
toista tyynya voidaan kayttaa muualla - esimerkiksi toisessa pinnasangyssa, isoaidin luona
jne. Talldin vain ohjausyksikkd siirretdan. Kun vauva kasvaa, liita toinen tyyny yhdessa
alkuperéisen tyynyn kanssa vauvan pinnasankyyn.

Kytke molemmat tyynyt ohjausyksikon alapuolella oleviin pistorasioihin. Varmista aina,
etta vauvan uloftuvilla ei ole 16ysid kaapeleita tai silmukoita.

Kuva 14 Kahden anturityynyn Kuva 15 Kahden anturityynyn kayttd
littdminen ohjausyksikkéon

Kaksosvauvojen tarkkailuun tarvitaan erillinen hengitysmonitori kummallekin vauvalle,
joten et voi kayttda samaa ohjausyksikkoa kahdelle vauvalle samanaikaisesti, vaikka

kumpikin makaa omalla alustallaan. Jotta hengitysvalvontalaitetta voidaan kayttaa
tehokkaasti, vauvojen on aina makuutettava omissa pinnasédngyissaan, silla muuten
valvontalaite saattaa havaita toisen vauvan liikkeet.
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6.1 ANTURITYYNYN KAYTTOIKA

0 Tunnistintyynyn kaytt6ika on 2 vuotta, jonka jalkeen se on vaihdettava.

BM-03-vauvanhengitysmonitori seuraa apuindikaattorina monitorin kaytéssa olleiden
tuntien lukumaaraa - jos tyynyn kayttoika on todennakoisesti ylittynyt, varoitusaani kuuluu
3 kertaa jokaisen automaattisen toimintatestin aikana. Paivamaara, jolloin sitd kaytettiin
ensimmaisen kerran, on kuitenkin ratkaiseva vanhentumispaivan maarittamiseksi.

Tyynyn anturi voi kulua ajan myota, eika se siksi valttamattd havaitse vauvan liikkeita
ja hengitysta kunnolla. Talloin valvontalaite saattaa antaa vaaria halytyksia, jotka
huolestuttavat sinua tarpeettomasti. Vaikka vaarat halytykset eivat voi vaarantaa lapsesi
henkea tai terveytta, kuulet halytykset niin usein, etta haluat ehka mieluummin sammuttaa
monitorin tai alentaa valppauttasi, jolloin lapsesi on vaarassa.

7. HUOLTO JA PUHDISTUS

BM-03-vauvan hengitysvalvontalaitetta ei ole tarkoitettu sterilointiin. Paristojen vaihtoa
ja puhdistusta lukuun oftamatta BM-03 ei vaadi erityistd huoltoa. Kayta puhdistukseen
vain vettad tai mietoa saippua- ja vesiliuosta, hieman kosteaa liinaa (esim. microfibre)
ohjausyksikén ja anturialustan varovaiseen pyyhkimiseen. BM-03-laitetta ei tarvitse
desinfioida edes eri potilaiden kayttokertojen valilla. Muista puhdistettaessa, etta
paristolokeroon tai ohjausyksikkdon tunkeutuva kosteus voi vahingoittaa laitettal Valta
myos kostutettuja pyyhkeitd tai muita materiaaleja, joista voi vapautua firboja, jotka voivat
tukkia ohjausyksikon portit.

Valmistaja ei ole maéarittanyt puhdistustiheytta, eika puhdistustiheys vaikuta ftuotteen
kayttoikaan. BM-03 ei ole mittauslaite, eika sita siksi tarvitse kalibroida. On suositeltavaa
tarkastaa ajoittain, ettei anturialusta keradnny kosteutta patjaa koskettavaan kohtaan.
Kosteuden kerdantymisen estdmiseksi on suositeltavaa kaantad patjaa toisinaan 180°
pinnasangyssa fai flipata se ylosalaisin, tuulettaa sita jne.

Suojaa anturialusta, kaapeli ja liittimet mekaanisilta vaurioilta (iskuilta, taivutuksilta,
vetojannitykseltd jne.). Jos vaurioita ilmenee, ota yhteys jélleenmyyjddn tai suoraan
valmistajan huoltoon (sivu 23).

Huollon aikana suojaa tyyny, liitintékaapeli ja liittimet mekaanisilta vaurioilta ja

kosteuden tunkeutumiselta.
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8. HALYTYKSET

FYSIOLOGISET HALYTYKSET

Halytyksen kuvaus Prioriteetti

Alhainen hengitystaajuus

Hengityskertojen/ hengitys-

kertojen maara alle 8/min. Korkea

(arvioidaan aktiivisessa
tilassa)

Hengityspysahdys

Hengityksen pysahtyminen

yli 20 sekunnin ajaksi Korkea

(arvioidaan aktiivisessa
tilassa)

Merkkivalo

Mekaanisen painikkeen ymparilla
vilkkuu punainen valo

(2,5 Hz, 200 ms valo/200 ms
tauko)

TEKNISET HALYTYKSET

Halytyksen kuvaus

Anturialustan irrottaminen
tai liittdminen
Medium
(arvioidaan akfiivisessa
tilassa)

Mekaanisen painikkeen
jumiutumisen havaitseminen

aktiivisessa tilassa Medium

(arvioidaan aktiivisessa
tilassa)

Laitteen teknisia toimin-
tahairisita valvovan piirin

aiheuttama nollaus. Medivm

(arvioidaan sen jalkeen, kun
laite on kytketty paalle)

Prioriteetti

Merkkivalo

Keltainen valo vilkkuu mekaanisen
painikkeen ymparilla

(0,5 Hz, 1000 ms valo/1000 ms
tauko)

Keltainen valo vilkkuu mekaanisen
painikkeen ymparilla

(0,5 Hz, 1000 ms valo/1000 ms
tauko)

samalla kun teho...
-on symboli flashes oranssi
(5 Hz, 100 ms valo/100 ms tauko)

Keltainen valo vilkkuu mekaanisen
painikkeen ymparilla

(0,5 Hz, 1000 ms valo/1000 ms
tauko)

Akustinen signaali

Fysiologinen halytys - 10
aanen sekvenssi, joilla
on sama taajuus ja sama
aanenpaine.

(50 ms &ani/50 ms
tauko), paitsi:

- 3 ja 4™ danen seka
8™ ja 9 a&nen valilla on
250 ms tauko,

- 5" ja 6™ danimerkin
valilla on 550 ms tauko.
Ennen koko jakson toista-

mista pidetaan 2550
ms:n tauko.

Akustinen signaali

Tekninen halytys - 3
aanimerkin sarja (200 ms
4ani/200 ms tauko).

Ennen sarjan toistamista
on 2500 ms:n tauko

Jos kayttaja ei kytke teknistda halytysta pois paaltd ajoissa, merkkivalon vari muuttuu
punaiseksi ja aanimerkin danien maara kasvaa 10:een.

Operaattorin reagointi halytyksiin
Korkea prioriteetti: Keskisuuri prioriteetti: Tarvitaan valitonta operaattorin reaktiota
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OPERAATTORIN HALYTYKSET

Akustinen signaali

Tapahtuma

Valon merkkivalo

Varoitus |ldhestyvasta fysiologisesta Oranssi valo vilkkuu mekaanisen

hélytyksestd - hengityspysahdys.
(arvioidaan aktiivisessa tilassa)

Akun varaustaso alhainen

Kriittinen akun varaustaso

Lapsen asennon havaitseminen
ohjausyksikén merkkivalo

(arvioitu valmiustilassa)

Ohjausyksikén on/off-ilmaisin

Matalan lampétilan signaali

(arvioidaan aktiivisessa tilassa)

Korkean lampétilan signaali
(arvioidaan aktiivisessa tilassa)

Anturialusta irrotettu
valmiustilassa

(arvioidaan valmiustilassa)
Mekaanisen painikkeen
jumiutumisen havaitseminen
valmiustilassa

llmoitus onnistuneesta
automaattisesta toimintatestists,
jossa ei ole havaittu virheita.
(kun siirrytaan aktiiviseen tilaan)
Kriittisten virheiden ilmoittaminen
automaattisen toimintatestin
jalkeen

(arvioidaan ja ilmoitetaan, kun
siirrytéaan aktiiviseen tilaan)
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painikkeen ymparilla.
(2,5 Hz, 200 ms valo/200 ms tauko)

Akun merkkivalo, jossa on akkusymboli fl
vilkkuu hitaasti punaisena

(100 ms valo/2 s tauko)

Akun symbolin valo vilkkuu nopeasti
punaisena.

(100 ms valo/300 ms tauko)

Merkkivalo, jossa on kaynnistyssymboli,
vilkkuu oranssina.

(1 Hz, 500 ms valo/500 ms tauko)

Merkkivalo, jossa on kdynnistyssymboli,
vilkkuu 10 kertaa.

(100 ms valo/100 ms tauko)
Lampomittarin symbolin merkkivalo
flamppaa sinisena.

(100 ms valo/2 s tauko)

(kestaa, kunnes matalaa lampétilaa ei
enaa havaita)

Lampoémittarin symbolin merkkivalo
flamppaa oranssina.

(100 ms valo/2 s tauko)

(kest&a, kunnes korkeaa lampétilaa ei
enaa havaita)

Oranssi valo vilkkuu 3 kertaa
mekaanisen painikkeen ymparilla
(100 ms valo/100 ms tauko)
Merkkivalo, jossa on kaynnistyssymboli,

palaa pysyvasti oranssina.
Kun painike vapautetaan, valo sammuu.

Merkkivalo, jossa on virran kytkemisen
symboli fl vilkkuu oranssina 10 kertaa.

(100 ms valo/100 ms tauko)

Oranssi valo mekaanisen painikkeen
ymparilla

2 sekuntia akun kriittisen varaustason
osalta,

1 sekunti, kun anturialustaa ei ole kytketty

7 x savy
(200 ms &ani/200 ms tauko)

Ei aanimerkkia

Ei aanimerkkia

2 aanimerkkia - ilmoitus 30
sekunnin kuluttua asennon
havaitsemisesta, jos lapsi
havaitaan edelleen (1 sekunnin
aanimerkki).

1 &animerkki / 2 danimerkkia
(300 ms &ani / 300 ms
tauko)

Ei aanimerkkia

Ei aanimerkkia

2 danimerkkia - ilmoitus
(500 ms:n danimerkki)

Ei danimerkkia

1 aanimerkki (500 ms)

2 aanimerkkia (500 ms:n
aanimerkki) kriittisen akun
varaustason kohdalla, 1
aanimerkki (500 ms:n
aanimerkki), kun anturialustaa
ei ole kytketty.



Tapahtuma

Varoitussignaali automaattisen
toimintatestin jilkeen
(arvioidaan ja ilmoitetaan, kun
siirrytédan aktiiviseen ftilaan)

Merkki yévalon kytkemista/
katkaisemista varten

(arvioidaan valmiustilassa)

Signaali pikkulapsen asennon
havaitsemisen deaktivoimiseksi

Signaali pikkulapsen asennon
havaitsemisen aktivoimiseksi

Signaali yévalon epdonnistuneesta
aktivoinnista tai yévalon
pakollisesta sammuttamisesta
alhaisen/kriittisen paristotason
vuoksi.

Siirtyminen aktiivisesta tilasta
valmiustilaan ja takaisin

Valoilmaisin Akustinen signaali

2 aanimerkkia, kun lapsen
asennon tunnistus on kytketty
pois paalta.

3 &animerkkia, kun ohjausyksikéon
tai anturityynyn kayttéika on
ylittynyt.

Ei valomerkkeja

Yévalo vilkkuu 3 kertaa
Ei aanimerkkia
(300 ms valo/300 ms tauko)

Virran merkkivalo flashes oranssi 3
kertaa

(500 ms valo/500 ms tauko)

Virran merkkivalo palaa oranssina
kaksi kertaa.

3 ilmoitusaanimerkkia

(1 s tone, 1s pauza)

Tilmoitusaani (notification beep)

(1 s valo, 1s tauko) (3 s aani)

5 punaista akun merkkivaloa o
Ei aanimerkkia
(100 ms valo/100 ms tauko)

Virran merkkivalo palaa oranssina 10
kertaa.

(100 ms valo/100 ms tauko)

2 &animerkkia / 1 danimerkki

10. TARKEITA HUOMAUTUKSIA

Kaytté inkubaattorissa

Kaksosten seuranta

Lapsen ika

Ohjausyksikon oikea sijoittaminen

Pinnasangyn oikea sijoittaminen

BM-03-vauvan hengitysvalvontalaitetta voidaan kayttaa myos
inkubaattorissa. Ainoastaan anturityyny voidaan sijoittaa happirikkaaseen
ymparistéon; ohjausyksikkod on aina sijoitettava ulos. Tarkista ennen kayttoa,
ettei hautomo aiheuta tarinda, joka voitaisiin virheellisesti tulkita vauvan
hengitykseksi/liikkeeksi.

Kun kaytat BM-03-vauvan hengitysvalvontalaitetta kaksosille,
perusvaatimuksena on, etta kummallakin vauvalla on oltava oma pinnasanky,
johon on asennettu erillinen hengitysvalvontalaite. Sen vuoksi et voi kayttaa
samaa ohjausyksikkod, joka on liitetty kahteen anturityynyyn, kahden
vauvan samanaikaiseen valvontaan. Laitteen moitteettornan foiminnan
varmistamiseksi pinnasangyt eivat saa koskettaa toisiaan.

Se, voidaanko BM-03-vauvan hengitysvalvontalaitetta kayttas, riippuu lapsen
painosta, ei iastad. Valmistaja suosittelee Nanny-hengitysvalvontalaitetta
vauvoille, joiden paino on vahintaan 1 kg ja enintdan 15 kg. Suuremmat
vauvojen painot voivat aiheuttaa mekaanisia vaurioita anturiin.

Monitorin ohjausyksikén aanisignaali ei saa olla suunnattu vauvaa kohti, ja se
on sijoitettava vahintaan 0,5 metrin etaisyydelle lapsen paasts, jotta vauvan
kuulo ei vahingoituisi.

Laite kayttaa erittdain herkkaa anturia hengityksen seurantaan. Anturiin
voivat vaikuttaa pinnasangyn, oven tai jopa koko rakennuksen tarina. Siksi
pinnasanky ei saa koskettaa sankyd, jossa toinen henkilé nukkuu, eika se saa
koskettaa mitaan tarisevaa laitetta tai olla sen lahella.
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Kaytté lastenvaunuissa tai
kehdossa

Kayta toista anturialustaa

Patja

Lapsen valvonta - apu kaden
ulottuvilla

Takuu

Kaytetyt tai vuokratut hengitys-
monitorit

Hengitysmonitorin modifikaatiot

Laitteen mekaaninen
vaurioituminen

Lahella olevat langattomat
teknologiat

Lahistolla olevat
radioamatoorijarjestelmat

Vakavien haittatapahtumien
esiintyvyys
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Emme suosittele fallaista kayttéa! Vaunut tfai kehikot voivat liikkua
itsestaan, jolloin vauvan likkkeet havaitaan vaarin. BM-03-vauvan
hengitysvalvontalaitetta tulisi kayttaa vain sellaisessa paikassa, jossa
makuualue on fiksoitu eika se kosketa mihinkaan.

Tata 1aakinnallista laitetta ei ole tarkoitettu liitettavaksi mihinkaan muuhun
|aakinnalliseen laitteeseen. Monitori ei kytkeydy paalle, jos siihen kytketaan
eri tyyppinen tai eri valmistajan anturityyny. Samoin BM-03D-anturityynya
ei voi kayttaa yhdessa toisen valmistajan toisen tyyppisen monitorin kanssa.

Useimpia kaupallisesti saatavilla olevia patjoja voidaan kayttaa
hengitysmonitorin kanssa. Voit ostaa Nanny-hengitysmonitorin kanssa
yhteensopiviksi testattuja patjoja osoitteesta www.nanny.cz. Patjan paksuus
saa olla enintdan 12 cm.

Muista, eftd laite voi vain varoittaa sinua, mufta se ei sinansad esta
hengityspysahdyksen riskia! Jos vauvallasi on jokin |aaketieteellinen
ongelma, on sinun fai laakarin tehtava auttaa. Ald mydskain mene liian
kauas vauvastasi, jotta kuulet laitfteen ja pystyt reagoimaan halytyksen
sattuessa. Al kayta monitoria ymparistossa, jossa et ehka kuule tai nie
halytysta (likaa melua tai valoa). Valvontaa saavat suorittaa vain henkilét,
jotka nakevat ja kuulevat ja jotka pystyvat tulkitsemaan halytykset oikein ja
auttamaan vauvaa.

Valmistaja on vastuussa BM- O3-tuotteen toimivuudesta, jos se on
asennettu ja sitd kaytetddn tédman kayttéoppaan ja sen suositusten
mukaisesti, muussa tapauksessa valmistaja ei ole vastuussa. Valmistaja ei
vastaa tuotteen moitteettomasta toiminnasta, jos tuote on mekaanisesti tai
muulla tavoin vaurioitunut tai jos tuotteen kayttoika on ylittynyt. Valmistaja ei
vastaa akuissa olevista vioista.

Valmistaja ei suosittele kaytettyjen tai vuokrattujen hengitysmonitorien
ostamista. Jos anturia ei kasitella huolellisesti, sen herkkyys voi heikentya,
jolloin muun muassa vaarien halytysten maara kasvaa. Valmistaja ei vastaa
tuotteen asianmukaisesta toiminnasta naissa tapauksissa.

Al3 avaa tai muokkaa nayttéa. Muussa tapauksessa valmistaja ei voi taata
monitorin moitteetonta toimintaa ja kayttokelpoisuutta eika vastaa siita.

Ala kayta valvontalaitetta, jos siind on mekaanisia vaurioita, kuten suuri
osa muovisuojuksesta on katkennut - tdm& voi aiheuttaa liiallisen valon
tai sireeniddnen, joka voi vahingoittaa lasta. Jos merkkisymbolit eivat enaa
ndy esimerkiksi huolimattoman tai epaasianmukaisen puhdistuksen vuoksi,
kayta laitetta vain, jos pystyt erottamaan symbolien valomerkinnat oikein, tai
varmista, ettd symbolit on merkitty vaihtoehtoisella tavalla (tarra tai erityinen
merkki). Muussa tapauksessa laheté laite huoltoon.

Kaikkia langattoman viestintatekniikan laitteita, kuten langattomia kotiverkkoja,
matkapuhelimia, langattomia puhelimia ja niiden tukiasemia seka kannettavia
asemia, jotka voivat vaikuttaa ndytén moitteettomaan toimintaan, on kaytettava
vahintaan 1 metrin etaisyydella kaikista naytén osista.

Radioamatdorilahettimia tulisi kayttda vahintaan 10 metrin etaisyydella.
Valmistaja ei kuitenkaan voi taata monitorin moitteetonta toimintaa
tallaisen kayton aikana, koska laitetyypit, lahetystehot ja antennijarjestelmat
vaihtelevat.

Kaikista BM-03-vauvan hengitysmonitoriin liittyvista vakavista
haittavaikutuksista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle

viranomaiselle.



n ONGELMAT JA RATKAISUT

Vaarat halytykset -
valvontalaite antaa
halytyksen, kun lapsi
hengittaa saannollisesti.

Ei halytysta sen jalkeen,
kun lapsi on otettu pois
pinnasangysta.

Kun laite kytketaan paalle,
se ilmoittaa akun alhaisesta
varaustasosta.

Yoévalo ei syty

Olen aseftanut vauvan
alustalle valmiustilassa,
mutta laite ei ilmoita, etta
vauva on asetettu alustalle.

Kun paristot on asetettu
paikalleen, automaattinen
toiminto

testia ei suoriteta, naytto
ei kytkeydy paalle, kun
mekaanista painiketta
painetaan.

Hengityksen merkkivalo
(vihred ympyra) on liian
voimakas jopa alhaisessa
ymparistén valaistuksessa
ja hairitsee yolla.

1. Anturityyny ei havainnut luotettavasti vauvan hengitysliiketta.

* Hyvin pienille lapsille voit sijoittaa antfurialustan suoraan lakanan alle
(mutta lisdad aina vedenpitdvd kerros nestevuotojen estamiseksi).
Tallainen sijoittelu minimoi vaarien halytysten mahdollisuuden. Heti
kun vauva alkaa liikkua pinnasangyssa, aseta tunnistintyyny patjan alle.
Jos vauva makaa makuuasennossa (paa ylhaalld |aakarin ohjeiden
mukaan), on tarkeda, ettd vauvan, patjan ja anturialustan vélilld on
hyvéa fyysinen kosketus. Tue séleet (ei vain patjaa), jotta tdma edellytys
tayttyy. Tai laita jotain pinnasangyn jalkojen alle.

* Tarkista, ettd patjan paino todella painaa anturialustaa. Pafja ei saa
olla ahdettuna pinnasangyn seinien valiin, jolloin se ja& pinnasangyn
lamellien ylapuolelle.

2. Anturityyny ei havaitse tarkasti vauvan hengitystd - anturityynyssa oleva
anturi on todenn&kdisesti mekaanisesti vaurioitunut (esim. putoamisen
seurauksena) tai anturityynyn kayttéika (2 vuotta) on ylittynyt - anturityyny
on vaihdettava.

Anturityyny poimii hairiéitd ymparistosta kuin on oltava poistetaan.

Toimi kohdan 4 mukaisesti.

Varmista, ettet ole kayttanyt ladattavia paristoja (niiden jannite on alhaisempi, ja
laite tulkitsee tdman alhaiseksi paristotasoksi).

Kayta vain alkaliparistoja.

Yoévalo on tehtaalla kytketty pois paalta - jos haluat aktivoida sen, noudata kohtaa
2.2.2. Yovalo kytkeytyy myds pois paaltd, jos akun varaustaso on alhainen. Jos
haluat jatkaa sen kayttoa, vaihda paristot.

Naytté toimii oikein. Seuranta on suunniteltu arvioimaan alykkaasti tyynylla olevia
arsykkeita, jolloin se tarkkailee jatkuvasti ymparistéa ja yrittaa erottaa tyynylla
olevan vauvan todennakoiset liikkeet ympardivista arsykkeista. Se on myods
varustettu ajastimella, jossa vauvan sijoittamisesta kertova signaali toistetaan vain,
jos edellisen signaalin jalkeen ei ole havaittu mitdan drsyketta tiettyyn aikaan (10
s). Valvontalaite havaitsee néin ollen, ettd vauva on saattanut todellakin asettua
alustalle, ennen kuin se ilmoittaa, etta valvontalaite on kytkettava valmiustilaan.
Tarkista myds, oletko poistanut vauvan asentotoiminnon kaytésta (ks. kohta
2.2) - tdma ilmoitetaan kahdella varoitusaanimerkilld, kun laite kytketaan paalle
automaattisen foimintatestin aikana.

Olet luultavasti asettanut paristot, joiden jannite on alhainen.
Vaihda molemmat paristot.

Huoneessa on fodennakaisesti infrapunavalonlédhde (esim. vauvavalvontakameran
infrapunavalo). Tama sateily on ihmissilmaélle ndkymé&ténta, mutta sen havaitsee
laitteessa oleva anturi, joka havaitsee ymparistén valoisuuden. Infrapunasateilyn
lahde olisi siksi mahdollisuuksien mukaan suojattava tai mieluiten kytkettava
kokonaan pois paalta yoksi
kayttotarkoitus).

(ottaen kuitenkin aina huomioon laitteen
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12. BM-03:N KAYTTOA KOSKEVA ERITELMA

1. Nimetyt terveysmerkinnat

BM-03-vauvan hengitysmonitoria voidaan kayttad terveiden henkildiden (lasten)
hengitystoiminnan ennaltaehkiisevain seurantaan. Seurantaan suositellaan seuraavia
indikaatioita:

* Hinkuyska - seurantaa suositellaan 1 kuukauden ajan diagnoosin jalkeen - monilla
lapsilla on yskakouristuksia pidempaan, jolloin on olemassa oksentamisriski ja
mahdollinen uhka oksennuksen hengittamisesta ja sen seurauksista.

+ Diagnosoitu apnea, jossa on bradykardia (hidastunut sydamen toiminta) alle 80 lyéntia
minuutissa. Monitoria suositellaan 6 viikon ajan oireiden haviamisen jalkeen.

» Lihasheikkous - voi esiintya useissa eri lihas- ja neurologisissa sairauksissa, joiden
ennuste vaihtelee. Jos kyseessa on ohimeneva sairaus, on suositeltavaa seurata lasta
6 viikon ajan oireiden haviamisen jalkeen.

* Hengityshairio, johon liittyy veren happipitoisuuden vaheneminen (desaturaatio), lapsi
voi olla joko kalpea tai kalpea/sininen. Seurantaa suositellaan 6 viikon ajan oireiden
haviamisen jalkeen.

« Gastroesofageaalinen reflux (mahansisalté palaa ruokatorveen, mahdollisesti
suuhun) voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, kuten hengityskatkoksia, sydamen sykkeen
hidastumista tai veren happipitoisuuden laskua - seurantaa suositellaan 6 viikon ajan
oireiden haviamisen jalkeen.

« Todistettu yli 20 sekuntia kestava apnea - 6 viikon seuranta apneaan liittyvan filan
paattymisen jalkeen.

* Imevaisikdinen, jolla on ALTE-episodi - tila, johon liittyy hengityskatkos, vauvan ihon ja
limakalvojen varjaytyminen, lihasjannityksen muutos, tukehtuminen tai yska. Seuranta
on aiheellista 6 viikon ajan ALTE-episodin jalkeen.

* Imevaiset, joilla on ennenaikaishengityskatkos - &killinen, vahintaan 20 sekuntia
kestava hengityksen pysahtyminen tai johon liittyy sydamen sykkeen hidastuminen
(alle 80 lydntia minuutissa) tai veren happipitoisuuden lasku alle 37 raskausviikon
ikaisella imevaiselld. Seurantaa suositellaan 43 raskausviikkoon asti ja vield 6 viikon
ajan, jos edelld mainittuja kliinisia oireita ei esiinny.

» Kofeiinilla, teofylliinilla ja vastaavilla |adkkeilld hoidetut bradykardiaa sairastavat lapset -
seuranta 6 viikon ajan hoidon paattymisen jalkeen.

* Lapset, joilla on krooninen keuhkosairaus (keuhkopulmonaalinen dysplasia),
erityisesti ne, jotka tarvitsevat happihoitoa, CPAP-menetelmaa (jatkuva positiivinen
hengitystiepaine) tai mekaanista ventilaatiota.

* Lapset, joilla on neurologinen tai metabolinen sairaus, joka vaikuttaa hengityksen
hallintfaan - seurannan suositeltu kesto riippuu yksilon terveydentilasta.

* Lapset, joilla on ftfrakeostomia tai anatomisia poikkeavuuksia, jotka aiheuttavat
hengitysteiden haavoifttuvuutta - seurannan tarve riippuu yksildllisestd vammasta.

» Edellinen sisarus kuoli SIDS:iin - seurannan lopettamista suositellaan 1 kuukauden
kuluttua SIDS:iin kuolleen lapsen idsta, jos seurattavalla lapsella ei ole kliinisia merkkeja
lahestyvasta hengitysvajauksesta.

* Imevaisen seuranta lastenosastolla ALTE-episodin jalkeen - kotiutumisen jalkeen
suositellaan kotiseurantaa episodin syyn mukaan.
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2. Potilaiden kohderyhma

Ika: syntymastd tyypillisesti 12 kuukauteen (fysiologista ikda vastaavan lapsen
suositellun enimmaispainon mukaan enintdaan 2-vuotiaana, poikkeustapauksissa
muissa kuin fysiologisissa tapauksissa myods yli 2-vuotiaana, mutta aina otftaen
huomioon suositeltu enimmaispaino 15 kg).

Suositeltu potilaan paino 1-15 kg.

Terveydentila: nimettyjen terveysmerkintdjen mukaisesti.

Kansalaisuus: useita.

Potilas ei kayta tai hallitse laitteita.

. Laakinnallista laitetta BM-03 ei ole tarkoitettu suoraan tai vililliseen kosketukseen

potilaan kehon kanssa.

. Kayttdjan nimetty vahimmaiskayttajaprofile

Ik&: 12-vuotiaille ja sitda vanhemmille, ikatasolle sopivalla arvostelukyvylla.

Kyky: kykenee eroftamaan varit ja tulkitsemaan merkkivalojen merkityksen, kykenee
vaihtamaan paristot laitteeseen ja asentamaan jarjestelman kayttéoppaan ohjeiden
mukaisesti.

Kielitaitovaatimukset: Keskinkertainen kyky lukea ja ymmartaa tekstia aidinkielella.
Kokemus: peruskokemus yksinkertaisten elektronisten jarjestelmien asentamisesta ja
ohjaamisesta ohjeiden avulla.

Muut kyvyt: hyva kuulo ja nako, henkisesti kykeneva hoitamaan pikkulasta.

. Tarkoitettu ymparist6 ja kdyttéolosuhteet

Tarkoitettu kaytettavaksi terveydenhuollon palveluntarjoajien ja kotiympéaristoissa.
Tarkoitettu kaytettavaksi patjan alla, joka on suojattu vedenpitavalla kerroksella vuotojen
estamiseksi.

Ei ole tarkoitettu suoraan tai epasuoraan kosketukseen potilaan kanssa.

Eiole tarkoitettu kaytettavaksiajoneuvoissa, keinutelineissa, lastenvaunuissa, riippumatoissa,
roikkuvissa koreissa ja ymparistoissa, joissa iskut ja tarina valittyvat helposti.

Ei ole tarkoitettu ylikuormitettavaksi yli ohjeissa maaritellyn painorajan, mika voi johtaa
epaluotettavaan toimintaan.

a. Kayttdjan vaatimukset

» Katselukulma: 45°.

* Katseluetdisyys: 1-5 m valaistusolosuhteista riippuen.

* Ympariston valaistusolosuhteet: 50 Ix - 2500 Ix.

¢ 80 dBa:n melutaso 1 metrin p&aassa laitteesta.

« Jarjestelma on kannettava, kunhan se sailyttdd maaratyt kaytté-  ja
ymparistoolosuhteet.

* Valmistaja ei rajoita kayttotiheytta.

» On tarpeen noudattaa anturialustan kayttéikaa, joka on 2 vuotta tai 14 600 tuntia,
ja ohjausyksikon kayttoikaa, joka on 10 vuotta.

b. Ymparisté - katso Tekniset tiedot alla
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13. TEKNISET TIED

Virtaldhde

Hiljainen virrankulutus
Kulutus halytyksen aikana
Akku tyhja

Kriittisesti alhainen akku
Halytys hengitystaajuus
Huonelampétilan mittausalue
Tyypillinen akun kayttoika

- kotisairaanhoito

Tyypillinen pariston kayttoika
- terveydenhuollon tarjoaja
Anturityyny

Sireenin akustinen teho
Ohjausyksikkd - mitat
Kéayttéolosuhteet

Kuljetus ja varastointi
Vastustuskyky vierasesineen tunkeutumi-
sta vastaan

Anturityynyn kayttéika
Ohjausyksikén kayttéika

Jarjestelma palvelu kayttoika

Normatiivisten vaatimusten mukaisesti

14. TERMIT JA SYMBOLIT

3V; 2 x 1,5 V:n AA-tyypin alkaliparisto (LR6).

106 pA

270 mA

246 V+ 015V

2.2+ 015V

<8 hengitysta/min. (eli <0,13 Hz)

-40 °C - +85 °C, tarkkuus +0,2 °C.

6 kuukautta

(lyhenee, kun halytysta testataan usein ja ydvaloa kéytetaan)
4 kuukautta

(lyhenee, kun halytysta testataan usein ja ydvaloa kéytetaan)
Tyyppi BM-03D, mitat max. 300 x 500 x 15 mm

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

max. 140x 82x 37 mm, paino 125 g+ paristo

+5°C - +40 °C,Rh 15 % - 93 %, 700 hPa - 1200 hPa.
0°C-+70°C,Rh10 % - 85 %, 700 hPa - 1200 hPa.

IP31-luokitus

2 vuotta tai 14 600 tuntia kayttoaikaa.

10 vuotta

10 vuotta edellyttaen, etta anturityyny vaihdetaan saanndllisesti
(2 vuoden vélein).

EN 60601-1:2006 +A11:2011 +A1:2013 +A12:2014 +AC:2014
+A2:2021,

EN 60601-1-2:2015 +A1:2021, EN 60601-1-6:2010 +A1:2015
+A2:2021,

EN 60601-1-8:2007 +A1:2013 +AC:2014 +A11:2017 +A2:2021,
EN 60601-1-11:2015 +A1:2021, EN 10993-1:2020,

EN 62366-1:2015 +A1:2020, EN ISO 14971:2019 +A11:2021,
EN ISO 13485:2016 +AC:2016 +A11:2021, EN 62304:2006
+A1:2015,

EN ISO 18778:2022, EN ISO 15223-1:2021, EN IEC 63000:2018

“ Valmistaja

ME-laite Laaketieteellinen elektroniikkalaite (jossa on lisdosa, joka havaitsee potilaasta peréisin.
EMC Sahkémagneettinen yhteensopivuus (ME-laitteelle asetetut normatiiviset vaatimukset).
SIDS Akillinen lapsikuoleman oireyhtyma
BF-tyyppisen kiinnityksen merkinta A Yleinen varoitusmerkki

Yleinen komentomerkki

Oxxoxxynnnnnnnn

nnnNNNNNNN sarjanumero.

Laakinnallinen laite

| (01)08594052530056
% (10)2206310005
“F¥ (21)00005000000001
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UDI (yksiléllinen laitetunniste)

@ Viittaus kayttéoppaan ohjeisiin

Laitteen kestavyys vieraiden aineiden ja veden tunkeutumista vastaan (suojaus)
Tuotteen viivakooditunnus; Prefix: Oxxxy-tuotetunnus (02594 yksikks; 02593 tyyny): Suffix:

(O1) = L&akinnallisen laitteen UDI-DI-tunnus.
(10) = LOT (tuotantoera)
(21) = SN (sarjanumero)



Sertifioitu kansallisen sertifiointielimen EZU Praha nro. 1014. c E

Tuote on arvioitu kliinisesti, ja se on merkitty TSekin tasavallan lagkinnallisten
laitteiden rekisteriin luokan llb |adkinnallisend laitteena.

JABLOTRON a.s. vakuuttaa, efta tuote BM-03 on suunniteltu ja valmistettu hallituksen
asetuksen nro 54/2015 Coll.

JABLOTRON a.s. vakuuttaa, ettd tuote BM-03 on suunniteltu ja valmistettu Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsdadannon mukaisesti: direktiivi 93/42/ETY sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna. Alkuperdinen vaatimustenmukaisuusvakuutus [6ytyy
osoitteesta www.monitornanny.com.

Ala heita paristoja kayton jalkeen roskiin, vaan vie ne kerdyspisteeseen. Vaikka tuote
ei sisdlla haitallisia aineita, ala havita sita tavalliseen jatteeseen vaan erityisiin sailidihin
tai pienten sahkolaitteiden havittamiseen tarkoitettuihin kerdyspisteisiin tai toimita se
jalleenmyyijalle tai suoraan valmistajalle.

VALMISTUS, MYYNTI JA HUOLTO:
JABLOTRON a.s.
Pod Skalkou 4567/33, 466 01 Jablonec nad Nisou| Tsekki

support@monitornanny.com | www.monitornanny.com

LAAKINNALLISEN LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS EMC:N KANSSA

15.

151  PAASTORAJAT YMPARISTOITTAIN

Ammatillinen

- o g
terveydenhuoltolaitos Kotisairaanhoito

lImié

RF-paastot johtumalla ja sateilylla CISPR T CISPR 11 99
Harmoninen vaaristyma katso IEC 61000-3-2 % katso IEC 61000-3-2

Jannitteen fluktuointi ja flicker katso IEC 61000-3-3b katso IEC 61000-3-3

Tietoja kayttdtarkoitukseen sopivasta ymparistosta.

Tata testia ei sovelleta téssa ymparistossa, jos kaytetyt ME-laitteet ja ME-jarjestelmét on liitetty julkiseen
sahkoverkkoon ja jos sahkoverkko tayttad muutoin EMC-perusvaatimukset.

llma-aluksissa kaytettaviksi tarkoitettujen ME-laitteiden ja ME-jarjestelmien on oltava ISO 7137 -standardin
RF EMISSION -vaatimusten mukaisia. Linjassa levidvan RF-EMISSION testaaminen on suoritettava
ainoastaan sellaisille ME-laitteille ja ME-jarjestelmille, jotka on tarkoitettu liitettavaksi ilma-aluksen
sisaverkkoon. ISO 7137 on identtinen RTCA DO-160:1989 ja EUROCARD ED-14C:1989 kanssa. Uusimmat
versiot ovat RTC DO-160G:2010 ja EROCAE ED-14G:2011. Sen vuoksi olisi kaytettavéa uudemman version,
kuten [39] tai [40], kohtaa 21 (luokka M).

Muihin liikennemuotoihin tai EM-liikkenneymparistéihin sovellettavat standardit. Esimerkkeja sovellettavista
standardeista ovat CISPR 25 ja ISO 7637-2.

T

o

o
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HAIRIONSIETOVAATIMUKSET - TU

Vastustustestin tasot

EMC:n perusstandardi

lImid tai testausmenetelma Ammatillinen Koti terveys hoito
terveydenhuolto laitos 4
L ) + 8 kV kosketusvirta
Sahkssfaattinen varaus IEC 61000-4-2 £ 2KV, 4KV, £ 8 KV, + 15 kV ilmapurkausta varten
3Vm' 10 V-m™h
RF EM field sateilyn 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
levittamana IEC 61000-4-3 80 % AM TkHzn 80 % AM 1kHz:n
taajuudella @ taajuudella @

Langattomien RF-
viestintalaitteiden IEC 61000-4-3 Katso 8.10.
aiheuttama lahikentta

Magneettikentta erityisten
verkkotaajuuksien IEC 61000-4-8
magneettikentdssad 9 ¢

30 Am™9
50 Hz tai 60 Hz

a) Jos potilaan fysiologisen signaalisimulaation ja ME-laitteen tai ME-jarjestelman valilla kaytetaan liitantas, sen

on sijaittava O,1 metrin etaisyydelld homogeenisen kenttdalueen pystytasosta samassa suunnassa kuin ME-
laite tai ME-jarjestelma.

b) ME-laite tai ME-jérjestelmd, joka tarkoituksellisesti vastaanottaa sdhkémagneettista RF-energiaa toimintaansa

varten, on testattava vastaanottotaajuudella. Testaus voidaan suorittaa muilla modulaatiotaajuuksilla
riskinhallintaprosessin mukaisesti. Tassa testissa arvioidaan aiotun vastaanottimen perusturvallisuutta ja
tarpeellista toimintaa, kun ymparistéon signaali on lapaisykaistalla. On selvas, etta vastaanotin ei valttamatta
saavuta normaalia vastaanottoa testin aikana.

c) Testit voidaan suorittaa muilla riskinhallintaprosessissa maaritellyilld modulointitaajuuksilla.

) Tama koskee vain ME-laitteita ja ME-jarjestelmia, joissa on magneettisesti herkkia komponentteja tai piireja.

e) Testin aikana ME-laitteeseen tai ME-jarjestelmaan voidaan sydttéd virtaa millé tahansa nimellisella

tulojannitteelld, mutta samalla taajuudella kuin testisignaali.
Ennen kuin kaytat modulaatiota.

) Talla testitasolla oletetaan, ettd ME-laitteen tai ME-jarjestelman ja verkkotaajuisen magneettisen fieldin ldhteen
valinen etdisyys on vahintaan 15 cm. Jos riskianalyysi osoittaa, ettda ME-laitetta tai ME-jarjestelmaa kaytetaan
lahempana kuin 15 cm:n etaisyydelld verkkotaajuisen magneettisen fieldin |ahteests, resistenssitestitaso on
asetettava odotetun vahimmaisetaisyyden mukaiseksi.
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15.3 VASTUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET - LAI

ULOSTULO RF-LAITTEISTA

Testitaajuus Kaista 2 Palvelu 2 Modulaatio © Maksimi Etaisyys Vastuksen
MHz MHz teho m testitaso
W V.m™!
: -
385  380-390 TETRA 400 P“'“'Tg‘t‘f“'" 18 03 27
FMe + poikkeama
450 130-470 GMRS 460 FRS 460 SkHz 2 03 28
1 kHz:n sinimuotoi-
nen aaltomuoto
710
: -y
745 704-787 LTE-Kaista 1377 Pullssimeslul giite 0,2 03 9
217 Hz
780
. GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820 i i0®
870 800-960 i Pulssimodulaatio > 0,3 >8
CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
LTE-Kaista 5
1720 GSM 1800/1900
CDMA 1900 i o
1845  1700-1990 Pulssimodulaatio 2 03 28
DECT 217 Hz
o LTE-Kaista 1,3, 4, 25 UMTS
Bluetooth
WLAN
: -
2450  2400-2570 802111 b/g/n P“'SS”"Z”ff:";a“O 2 0,3 28
RFID 2450
LTE-Kaista 7
5240
WLAN 802.11 . -
5500 5100-5800 Pulssimodulaatio 02 03 9
a/n 217 Hz

5785

HUOMAUTUS: Jos se on tarpeen resistenssitestin tason saavuttamiseksi, lahetysantennin ja ME-laitteen tai
ME-jarjestelman valinen etaisyys voi olla enintaan 1 m. IEC 61000-4-3:n mukaan etdisyys saa olla T m.

a) Joidenkin palvelujen osalta mukaan on otettu vain nousevia taajuuksia.

b) Kantoaalto on moduloitava suorakulmaisella signaalilla fill 50 %:n kertoimella.

c) Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, silla vaikka
tama ei olekaan todellista modulaatiota, se on pahin mahdollinen tapaus.

Mydntamispaiva: 01-01-25 (ver. 10)

25

MXA51510

(85956141BMO3SJ)



