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Przed rozpoczeciem uzytkowania Monitora oddechu dla niemowlat BM-03 nalezy
@ uwaznie zapoznac sie z instrukcja obstugi oraz warunkami eksploatacji, a takze ogdlnymi
procedurami pierwszej pomocy oraz pomocy niemowleciu w nagtym wypadku!

o W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych eksploatacji monitora prosimy o kontakt
za pomoca danych kontaktowych zawartych w niniejszej instrukcji.
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1. IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Monitor oddechu dla niemowlat BM-03 jest certyfikowanym wyrobem medycznym klasy
Ilb przeznaczonym do monitorowania oddechu niemowlecia. Nie stuzy do przywracania
funkcji zyciowych ani do terapii. Nie zastepuje wtaéciwej opieki nad dzieckiem. Jest
przeznaczony do uzytku przez $wiadczeniodawcow opieki zdrowotnej oraz do opieki
w $rodowisku domowym. Produkt przekazuje w formie swietlnej i dzwiekowej ostrzezenie
o braku oddechu lub zmniejszeniu czestotliwosci oddychania. Tym samym ostrzega
o mozliwym ryzyku zatrzymania oddechu, jakie moze wystapié¢ u niemowlat (np. w zwigzku
z zespotem nagtej $mierci tézeczkowej, SIDS) lub z innych przyczyn (uduszenie, choroba
itp.). Ze wzgledu na charakter i cel uzytkowania nie sa znane zadne skutki uboczne ani
przeciwwskazania do stosowania.

Wyréb nie jest przeznaczony do:
. bezposredniego lub posredniego kontaktu z ciatem dziecka,
*  jednoczesnego monitorowania dwojga dzieci (np. blizniat).

Podstawowa charakterystyka monitora:

e ostrzeganie o zespole nagtej Smierci tdzeczkowej lub innej przyczynie zatrzymania lub
nieregularnoéci oddechu,

*  opieka zdrowotna w domu i w szpitalu (mozna uzywac w inkubatorze),

*  dla dzieci o masie powyzej 1kg,

. nie wptywa na ruchy dziecka ani ich nie ogranicza,

. maksymalna niezawodnos$¢ - automatyczny test dziatania po kazdym wtaczeniu
i wykryciu umieszczenia niemowlecia,

e zasilany 2 bateriami AA (w zestawie),

e tatwy w obstudze, nie wymaga specjalnej konserwacji ani kalibracji,

. wskazuje niekomfortowa temperature w pomieszczeniu,

. oéwietlenie nocne,

e tryb dzien-noc, by zapewni¢ spokojny sen w nocy,

. tatwos¢ przenoszenia.

Opakowanie zawiera: 4. akcesoria - klips do powieszenia
1. modut sterowania, (XA809),
2. podktadke z czujnikiem i przewod 5. akcesoria - rzep,
taczacy, 6. akcesoria — uchwyt modutu sterowania
3. 2 baterie alkaliczne, (XA810),

akcesoria — stojak (XA814).

ii@@.@

nanny

1. 2. 3. 4. 5./6.

Rys. 2 Zawarto$¢ opakowania
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2. FUNKCJUE | KONTROLKI

Rys. 3 Modut sterowania - funkcje i symbole Rys. 4 Modut sterowania - sekcja dolna

1. mechaniczny przycisk do wtaczania/wytaczania monitora

2. kontrolka oddychania/stanéw alarmowych

3. logo NANNY petni funkcje przycisku pojemnosciowego do sterowania o$wietleniem

4. gtosnik

5. kontrolka z symbolem wtaczonego zasilania - sygnalizujgca umieszczenie/usuniecie
niemowlecia, przejscie z trybu czuwania w tryb pracy i z powrotem, zablokowanie przycisku
mechanicznego oraz pomysiny wynik automatycznego testu dziatania

6. wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii

7. kontrolka temperatury pokojowe;j

8. lampka

9.  gniazda do podpiecia przewodu taczacego podktadki z czujnikiem

21 GtOWNE FUNKCJE - MONITOR ODDECHU

Na podstawie sygnatéow z podktadki z czujnikiem umieszczonej pod niemowleciem
wyrob monitoruje regularnos$¢ oddechu i sygnalizuje jego zatrzymanie. Wdech i wydech
sygnalizuje migajace zielone $wiatto wokét mechanicznego przycisku wiaczenia/wytaczenia
monitora. Do sygnalizacji alarmu stuzy szybko migajace czerwone $wiatto wokot przycisku
mechanicznego oraz gtosny sygnat dzwiekowy.

Alarm uruchamia sie w przypadku:

A. Braku wykrycia wdechu przez 20 s. 17 sekund od wykrycia ostatniego oddechu
uruchamia sie stan przedalarmowy, a pézniej alarm.

B. Czestotliwos$é oddechu jest nizsza niz 8 oddechéw na minute. W takim przypadku
alarm uruchamia sie bezzwtocznie (bez stanu przedalarmowego).

zasilania oraz potréjnego sygnatu dzwiekowego juz po uptywie 10 sekund braku wykrycia

o Pierwsze ostrzezenie ma postaé migajacej na pomaranczowo kontrolki z symbolem
oddechu (informacje o funkcji wykrywania usuniecia hiemowlecia opisano w par. 2.2.1).
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Alarm mozna wytaczyé mechanicznym przyciskiem wtaczenia/wytaczenia. Monitor dziata
w frybie pracy i czuwania. W trybie pracy monitor wykrywa ruchy oddechowe niemowlecia,
aktywne sa tez dodatkowe funkcje. W trybie czuwania monitor przetacza sie w tryb oszczedzania
energii, a modut ocenia sygnaty z podktadki, by méc poinformowac¢ o umieszczeniu na niej
niemowlecia.

Przejscie w tryb czuwania sygnalizuje sygnat swietlny i dzwiekowy.

Trwale zablokowany przycisk mechaniczny sygnalizuje awarie. W przypadku wykrycia tej usterki
podczas automatycznego testu dziatania po przejsciu w tryb czuwania nie uruchomi sie
modut oceny. Wykrycie usterki przycisku mechanicznego w trybie pracy powoduje $wietlng
i dzwiekowa sygnalizacje awarii krytycznej. W celu usuniecia usterki nalezy zwolni¢ przycisk
mechaniczny. Aby wytaczy¢ ostrzezenie o awarii, nalezy ponownie nacisnaé przycisk.

Automatyczny test dziatania
Podczas przetaczania z trybu czuwania w tryb pracy lub wktadania baterii wyrdb
automatycznie sprawdza wtasne dziatanie. Test obejmuje sprawdzenie baterii, podtaczenia
poprawnego rodzaju podktadki i jej wieku, sygnatu swietlnego i dzwiekowego, powiadomienia
o nieprawidtowym stanie przycisku wiaczenia/wytaczenia w kontekécie aktualnej obecnosci
lub nieobecnosci niemowlecia.

Wyniki testu dziatania

A. Miganie wszystkich kontrolek, krotki sygnat dzwiekowy oraz 10 mignie¢ kontrolki
z symbolem zasilania = poprawne przeprowadzenie wszystkich kontroli i petna sprawnosc
wyrobu.

B. Miganie kontrolek i wielokrotne sygnaty dzwiekowe = stwierdzono btad, lecz nie
uniemozliwia on eksploatacji monitora i utrzymania jego dziatania.

Rodzaj ostrzezenia Sygnalizacja dzwigkowa
Brak — urzadzenie jest w petni sprawne Jeden sygnat dzwiekowy
Funkcja Switch Guard jest wytaczona Dwa sygnaty dzwiekowe

Podtaczono podktadke z czujnikiem lub modut sterowania po

przekroczeniu okresu eksploatacji 17 SISty CPEE e

C. Jeden lub dwa ostrzegawcze sygnaty dzwiekowe, migajaca kontrolka w kolorze
pomarainczowym wokét mechanicznego przycisku do wtaczania/wytaczania monitora
i brak wtaczenia wyrobu = wykryto krytyczny btad (2 sygnaty diwieckowe oznaczaja
krytyczny stan baterii, 1 sygnat dzwiekowy oznacza brak podtaczenia podktadki
z czujnikiem), nie mozna uzywaé urzadzenia. Aby méc ponownie uzywaé urzadzenia,
nalezy skorygowaé btad (wtozyé nowe baterie lub podtaczyé podktadke z czujnikiem).
Jesli nie uda sie usunaé btedu, nalezy odestaé monitor do serwisu.

2.2 FUNKCJE UZUPEENIAJACE

2.2.1 WYKRYWANIE UMIESZCZENIA NIEMOWLECIA NA PODKtADCE Z CZUJNIKIEM
LUB ZDJECIA GO Z NIEJ (SWITCH GUARD)

W trybie czuwania monitor oddechu dla niemowlat BM-0O3 nieustannie ocenia sygnaty

z podktadki, a tym samym jako jedyny wyrdb na rynku wskazuje wysokie prawdopodobienstwa
umieszczenia niemowlecia na podktadce z czujnikiem. To zapobiega tragicznym skutkom
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w przypadku, gdy rodzic lub opiekun zapomni wtaczy¢ wyrdb, a niemowle przestanie oddychaé.

Ostrzega takze rodzicéw lub opiekundw w chwili, gdy wyjmuja niemowle z tézeczka i zapomna
wytaczy¢ wyrdb.

Ostrzezenie o braku wtaczenia monitora

Jesli rodzic lub opiekun umiesci dziecko w tdézeczku, lecz zapomni wtaczyé monitor, wskaznik
z symbolem zasilania zacznie migaé¢ na pomaranczowo, a po uptywie 30 sekund rozlegnie
sie takze dtugi sygnat dzwickowy. Swiatto bedzie miga¢ przez caty czas, gdy wyrdb ocenia
drgania na podktadce z czujnikiem, lecz nie zostat wtaczony.

Aby wtaczyé wyréb, uzytkownik powinien nacisngé przycisk mechaniczny, gdyz wyréb
nie przetaczy sie automatycznie z trybu czuwania na tryb pracy.

Witaczanie i wytaczanie funkcji Switch Guard

Funkcja wykrywania obecnosci niemowlecia wtacza sie automatycznie. W celu wytaczenia
i ponownego wtaczenia tej funkcji nalezy przed wtozeniem baterii nacisnac i przytrzymac
przycisk mechaniczny, a podzniej wtozy¢é baterie. Przycisk nalezy przytrzymac wcisniety.
Po uptywie 10 sekund dezaktywacje potwierdzi sygnat dzwiekowy oraz migajaca kontrolka
z symbolem zasilania. Funkcje mozna wtaczy¢é w ten sam sposdb.

W przypadku nieaktywnej funkcji Switch Guard na zakonhczenie automatycznego testu
dziatania rozlegnie sie dwukrotnie dzwiekowy sygnat ostrzegawczy.

Wykrywanie usuniecia

Jesli rodzic lub opiekun wyjmie niemowle z tézeczka, lecz zapomni wytaczy¢ wyrdb, kontrolka
z symbolem zasilania zacznie miga¢ na pomaranczowo po uptywie 10 sekund, a cichy sygnat
dzwiekowy rozlegnie sie trzy razy. Przy braku wytaczenia wyrobu 17 s od ostatniego wykrycia
obecnosci rozlegnie sie sygnat stanu przedalarmowego, a pdzniej alarm.

Ten sam sygnat dzwiekowy i $wietlny moze sie pojawi¢ w czasie, gdy niemowle lezy
w to6zeczku. Oznacza wéwczas, ze od ostatniego oddechu uptyneto ponad 10 sekund

o lub podktadka z czujnikiem nie wykryta w tym czasie ruchu oddechowego. Brak
przywrécenia ruchéw oddechowych skutkuje sygnatem dzwiekowym oznaczajacym
stan przedalarmowy po uptywie 17 sekund, a pézniej alarmowym.

2.2.2 OSWIETLENIE NOCNE

Dla  wygody uzytkownika monitor oddechu wyposazono
w oswietlenie stuzace przede wszystkim do sprawdzania stanu
dziecka w godzinach nocnych.

Aktywacja i dezaktywacja funkcji o$wietlenia

Funkcja lampki jest domyslinie nieaktywna. Aby ja wtaczy¢, nalezy
jednoczesnie nacisnac przycisk mechaniczny oraz witacznik
pojemnoséciowy lampki znajdujacy sie na $rodku logo NANNY
(rys. 5a) i przytrzymac je przez 10 s. Po aktywacji lampka bedzie
migac trzy razy.

Rys. 5a - Aktywacja/
dezaktywacja funkcji oéwietlenia
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W ten sam sposob funkcje oswietlenia mozna wytaczyé. Aktywacja
i dezaktywacja funkcji o$wietlenia jest mozliwa wytacznie w trybie
czuwania. Przy niskim poziomie stanu natadowania baterii dochodzi
do catkowitego wytaczenia funkcji o$wietlenia z wyjatkiem alarmu
w frybie nocnym.

Witaczenie i wytaczenie oswietlenia

Do wtaczenia i wytaczenia oéwietlenia stuzy przetacznik
pojemnosciowy umieszczony w srodku logo NANNY (symbol nr 3
na rys. 3). W celu wtaczenia i wytaczenia o$wietlenia nalezy dotknaé
przetacznik pojemnoéciowy umieszczony w srodku logo NANNY
Nalezy dotknac¢ opuszka palca $rodek logo NANNY i przytrzymac
ja przez co najmniej 1 sekunde (rys. 5b). Przetacznika nie trzeba
naciskac¢, wystarczy dotknaé powierzchni palcem.

- . . L Rys. 5b - Wtaczenie
Oswietlenie pozostaje wtaczone przez 30 s. Zdjecie palca i wytaczenie oéwietlenia

z wiacznika pojemnoéciowego w ciggu 20 sekund od wtaczenia

spowoduje zgasniecie oswietlenia. Po uptywie 20 sekund nastapi stopniowe przyciemnienie
odwietlenia. Ponowne umieszczenie palca nawtaczniku pojemnosciowymw czasie przyciemniania
spowoduje przywrdcenie o$wietlenia na kolejne 30 sekund. W przeciwnym razie swiatto zgasnie

po uptywie 30 s.

Jesli alarm zostanie uruchomiony w trybie nocnym, lampa wtaczy sie automatycznie.

0 Lampki nie mozna wtaczyé przy niskim poziomie natadowania baterii, sygnalizowanym
wielokrotnym, szybkim miganiem kontrolki niskiego poziomu baterii.

2.2.3 MONITOROWANIE TEMPERATURY W POMIESZCZENIU

Modut oceny wyposazono w czujnik tfemperatury w pomieszczeniu. Stuzy do sygnalizacji
przegrzania pomieszczenia, co moze by¢ jedna z przyczyn zespotu nagtej $mierci
tozeczkowej. Tym samym wyrob moze wskaza¢, ze temperatura w pomieszczeniu moze
by¢ niekomfortowa, lecz odpowiedzialno$¢ za temperature i jako$¢ $srodowiska spoczywa
na rodzicu lub opiekunie (operatorze monitora).

Zakres temperatury wskazuje migajaca kontrolka z symbolem fermometru:

Miga na niebiesko = temperatura w pomieszczeniu jest nizsza od 16.5 °C. Cho¢ jest
chtodno, moze by¢ komfortowo zaréwno dla operatora, jak i dla niemowlecia.

Miga na pomaranhczowo = tfemperaturaw pomieszczeniu przekracza 28 °C. By nie dopusci¢
do przegrzania niemowlecia, sugeruje sie jej obnizenie, na przyktad przewietrzenie lub
skrecenie ogrzewania.

2.24 TRYB DZIEN-NOC
Wyréob wyposazono w czujnik optyczny do wykrywania dnia i nocy, 1j. ciemnoséci. Dzieki

temu w godzinach nocnych diody $wieca z mniejszym natezeniem niz w ciagu dnia, by
zapewni¢ rodzicom i opiekunom spokojny sen.

Przejscie z tfrybu dziennego na nocny i na odwrdt nastepuje automatycznie.
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S8 INSTA A

Po rozpakowaniu ani podktadka z czujnikiem ani modut sterowania nie wymagaja specjalnego
czyszczenia badz dezynfekgji. Przed rozpoczeciem korzystania z monitora nalezy sprawdzic,
czy czesci sa wolne od uszkodzeh. W zwigzku z instalacja i pdzniejszego wielokrotnego
uzytkowania wyréb nie wymaga aklimatyzacji do temperatury.

1. Podktadke z czujnikiem oraz odpowiednia warstwe _
izolacyjna, chroniaca przed wnikaniem ptynow, nalezy
umieéci¢ pod materacem w miejscu, w ktorym bedzie
leze¢ niemowle. Podktadke nalezy umiescic¢ na ptaskiej
powierzchni strona z nadrukiem skierowana do gory.
Nie nalezy jej zagina¢. Jesli dno tézeczka wykonano pail
z listewek, podktadke nalezy umiesci¢ na litej ptycie.
Ptyta nie musi pokrywac catej powierzchni tozeczka, ’
powinna jedynie wystawa¢ poza powierzchnie

podktadki o okoto 3 cm ze wszystkich stron. Rys. 6 Lokalizacja podktadki
z czujnikiem

2. Przewdd taczacych nalezy poprowadzi¢ i zabezpieczyé
tak, by niemowle nie mogto za niego ciaggnaé, by nie byto
luznych miejsc ani petli. Niewykorzystana czes¢ przewodu
nalezy zwina¢ i mocno zwiaza¢ drutem wigzatkowym.

S Zwiniety kabel przechowywac poza zasiegiem dzieci.

Rys. 7 Zabezpieczenie przewodu
taczacego

3. Zdemontowa¢ pokrywe baterii i wtozy¢ baterie. Na komorze baterii zaznaczono bieguny
utatwiajace umieszczenie baterii.

Rys. 8 Wktadanie baterii

Tb 4. Podtaczyé przewdd taczacy do dowolnego gniazda

w module sterowania. Po wtozeniu ztaczka musi
zablokowa¢ sie z kliknieciem.

Rys. 9 Podtaczanie przewodu
taczacego do modutu
sterowania
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5.

Dla utatwienia do mocowania modutu sterowania mozna uzy¢ réoznych akcesoriow:
uchwytu mocujacego do tdzeczka i rzepa - rzep mozna umiesci¢ na obwodzie
gérnej krawedzi tézeczka,
uchwytu i dwustronnej tasmy samoprzylepnej, ktéra mozna przymocowaé modut na
$ciance mebla lub innej wytrzymatej powierzchni
klipsa mocowanego do tézeczka,
stojaka do mocowania modutu sterowania, ktéry mozna ustawi¢ np. na stoliku przy
t6zku.

Rys. 10 Uchwyt i rzep Rys. 11 Uchwyt i taSma samoprzylepna

Rys. 12 Klips na tézeczko Rys. 13 Stojak

Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy stysza Panstwo modut sterowania.

6. W miejscu instalacji nalezy przeprowadzi¢ test zywotnosci, patrz kolejny punkt.
Teraz monitor jest gotowy do uzytku
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4. TEST ZYWOTNOSCI MONITORA

zmiany lokalizacji t6zka badz monitora

[ 0 Zalecamy codzienne wykonywanie testéw zywotnosci, nie rzadziej jednak niz podczas
.

Nalezy sprawdzi¢, czy kiedy dziecko lezy w tézeczku miga zielona kontrolka wokdt
przycisku mechanicznego. Zielona kontrolka miga w odpowiedzi na oddech lub ruchy
niemowlecia. Miganie nie musi by¢ regularne, gdyz jego czestotliwo$¢ odpowiada ruchom
lub oddechom dziecka.

e Teraz nalezy wyjac niemowle z tézeczka i wraz z nim sie odsuna¢. Nalezy chwile odczekac,
az ustana drgania wywotane ruchem Panstwa i materaca.

e Jesli po uptywie 10 s pojawi sie ostrzezenie, po 17 s sygnat stanu przedalarmowego, a po
20 alarmu, fest zywotnoéci przebiegt pomyslnie, wiec mozna w petni zaufa¢ sprawnosci
monitora. Nalezy sprawdzi¢, czy dzwiek alarmu stycha¢ z miejsca pobytu rodzicow lub
opiekundw.

Jesli zielona kontrolka miga podczas nieobecnosci niemowlecia w t6zeczku, monitor
wykryt zaktdcenia z otoczenia. Wyréb moze btednie ocenié¢ wstrzasy lub drgania z
otoczenia o podobnej czestotliwosci jako oddech/ruchy niemowlecia, w zwiazku z czym
takie wstrzasy i drgania nalezy wyeliminowaé, by zapewnié niezawodne dziatanie wyrobu
i bezpieczenstwo dziecka! Zaktécenia moga wynikaé z silnego strumienia powietrza
(z wentylatoréw, klimatyzacji), przechodzenia w poblizu tézka, drgan mechanicznych

wywotanych urzadzeniami AGD itp. Nalezy wyeliminowaé zaktécenia w otoczeniu lub
przestawié¢ tézeczko!

5. ZASILANIE | WYMIANA BATERII

Urzadzenie jest zasilane dwiema bateriami alkalicznymi AA 1,5 V i monitoruje ich stan.
Rozréznia miedzy niskim a krytycznym poziomem natadowania baterii.

Niskie napiecie baterii sygnalizuje migajaca czerwona kontrolka z symbolem baterii. Zachowane
sa wszystkie funkcje oprocz oéwietlenia. Sygnalizacja niskiego stanu baterii utrzymuje sie przez
okoto 2 tygodnie i dopiero wtedy dochodzi do catkowitego roztadowania baterii, wiec jest do$¢
czasu na ich wymiane. Baterie nalezy wymieni¢ jak najszybciej od uruchomienia czerwonej
kontrolki.

Przy krytycznym napieciu baterii btad sygnalizuje podwdjny sygnat dzwiekowy i migajaca na
pomaranczowo kontrolka wokodt przycisku mechanicznego podczas automatycznego testu
dziatania, urzadzenie sie nie wtacza. Nalezy bezzwtocznie wymieni¢ obie baterie!

Baterie wymagaja wymiany zaleznie od intensywnosci uzytkowania, zwykle po uptywie 4 do 12
miesiecy. Przed przystapieniemn do wymiany baterii nalezy wytaczy¢ urzadzenie przyciskiem
mechanicznym. Zdemontowaé pokrywe baterii i wyjac oryginalne baterie.

Baterie nalezy wyjac takze w okresie bezczynnos$ci monitora.
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6. PODKtADKA Z CZUJNIKIEM

W opakowaniu znajduje sie podktadka z czujnikiem. Mozna ja takze kupi¢ oddzielnie jako
czes¢ zapasowa nr BM-03D.

Jedna podktadka z czujnikiem wystarcza do czasu, gdy dziecko ukonczy okoto 6 miesiecy.
Kiedy dziecko zacznie sie wspinac¢ lub przemieszcza¢ po tdzeczku, obszar monitorowany
mozna powiekszy¢ za pomoca drugiej podktadki z czujnikiem. Modut sterowania posiada 2
gniazda do podtaczania podktadek z czujnikiem. Gniazda sa identyczne, wiec ztaczke mozna
umieéci¢ w dowolnym z nich w dowolnej kolejnosci.

Urzadzenie znajdzie sie w frybie pracy dopiero po podtaczeniu co najmniej jednej podktadki
z czujnikiem BM-03. W przypadku odtaczenia ktorejkolwiek podktadki z czujnikiem w trybie
pracy bezzwtocznie rozlegnie sie alarm.

W przypadku odtaczenia ktorejkolwiek podktadki z czujnikiem w trybie pracy bezzwtocznie
rozlegnie sie alarm. W przypadku odtaczenia podktadki z czujnikiem w trybie czuwania
rozlegnie sie dzwiekowy sygnat ostrzegawczy, a pomaranczowa kontrolka wokdt przycisku
mechanicznego zamiga frzykrotnie.

Najlepiej kupi¢ zestaw 2 podktadek. W pierwszych miesiacach zycia niemowlecia drugiej
podktadki bedzie mozna uzywa¢ w dowolnym miejscu, np. w innym t6zku, u dziadkéw itp.
W tym przypadku przenosi¢ trzeba jedynie modut sterowania. Kiedy dziecko uro$nie, druga
podktadke mozna zamocowac w tézeczku wraz z pierwotna podktadka.

Obie podktadki mocuje sie do gniazd na spodzie modutu sterowania. Luzne przewody lub
petle nalezy zawsze umiesci¢ poza dostepem niemowlecia.

Rys. 14 Podtaczanie dwdch Rys. 15 Korzystanie z dwdch podktadek
podktadek z czujnikiem do z czujnikiem
modutu sterowania

W celu monitorowania bliznigt kazde z niemowlat potrzebuje odrebnego monitora oddechu,
co oznacza, ze jednego modutu sterowania nie mozna jednoczesnie uzywaé do monitorowania

dwojga dzieci, nawet jesli kazde z nich lezy na wtasnej podktadce. Aby mozna skutecznie
korzystaé z monitora oddechu, kazde z niemowlat musi leze¢ w oddzielnym tézeczku, gdyz
w przeciwnym razie monitor moze wykryé ruchy drugiego z dzieci.
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PL | BM-03 Monitor oddechu dla niemowlat

6.1 ZYWOTNOSC PODKEADKI Z CZUJNIKIEM

0 Zywotnos¢ podktadki z czujnikiem wynosi 2 lata, a po uptywie tego terminu podktadka
wymaga wymiany.

Monitor oddechu dla niemowlat BM-03 $ledzi pomocniczo liczbe godzin pracy, a jedli istnieje
prawdopodobienstwo, ze podktadka z czujnikiem przekroczyta okreslony okres eksploatadji, podczas
kazdego automatycznego testu dziatania rozlegaja sie trzy ostrzegawcze sygnaty dzwiekowe.

Do okreélenia zywotnosci stuzy jednak przede wszystkim data rozpoczecia eksploatacii.
Z biegiem czasu moze dojs¢ do zuzycia czujnika w podktadce, w zwigzku z czym moze on
nie wykrywac¢ poprawnie ruchdéw i oddechu niemowlecia. W takim przypadku monitor moze
wysytac fatszywe sygnaty alarmowe, co spowoduje niepotrzebne zmartwienia. Cho¢ fatszywe
alarmy nie oznaczajg zagrozenia dla zycia lub zdrowia niemowlecia, ich czestotliwos¢ moze
sktoni¢ uzytkownika do wytaczenia monitora lub zmniejszenia jego czutosci, co bedzie grozne
dla dziecka.

7. ZASILANIE | WYMIANA BATERII

Urzadzenie nie wymaga specjalnej konserwacji oprocz wymiany baterii i czyszczenia. Zalecamy
okresowe kontrole umieszczonej w tézeczku podktadki z czujnikiemn pod katem skraplania
wilgoci w miejscu jej styku z materacem. Od czasu do czasu zaleca sie odwracanie materacyka
w tdzeczku o 180° lub na druga strone, lub jego wietrzenie itp. Do czyszczenia nalezy uzywac
jedynie wilgotnej szmatki. Nie nalezy stosowa¢ chusteczek nawilzanych ani innych materiatow
mogacych zostawiac ktaczki zdolne zablokowa¢ otwory modutu sterowania.

Monitor oddechu w placowkach medycznych nie wymaga sterylizacji. Wyréb nie wymaga
sterylizacji ani dezynfekgji réwniez w przypadku zmiany pacjentéw. Do przecierania wyrobu
mozna uzywa¢ ogodlnodostepnych s$rodkéw dezynfekujacych w stezeniu zgodnym z
zaleceniami producenta dla danego poziomu dezynfekcji. Nalezy pamietac, ze zawilgniecie
komory baterii lub modutu sterowania podczas czyszczenia moze spowodowaé uszkodzenie
wyrobu. W celu dezynfekcji nalezy jedynie lekko przetrze¢ wyréb szmatka zwilzona roztworem
$rodka dezynfekujacego.

Producent nie okresla czestotliwosci czyszczenia, ktdra nie wptywa na zywotnos¢ produktu.
Urzadzenie nie posiada funkcji pomiarowej wymagajacej kalibraciji.

Podczas konserwacji nalezy chroni¢ podktadke, przewdd zasilajacy i ztaczki przed

uszkodzeniem mechanicznym i zawilgoceniem.
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8. STANY ALARMOWE

ALARMY DOTYCZACE FUNKCJI FIZJOLOGICZNYCH

Stan alarmowy

Niska czestotliwo$¢ oddechu

Liczba wdechéw/wydechow
ponizej 8/min.

(oceniane w trybie pracy)

Zatrzymanie oddechu
Brak oddechu przez ponad
17 sekund

(oceniane w trybie pracy)

Stan alarmowy

Odtaczona podktadka
z czujnikiem

Utrata komunikacji
z podktadka

(oceniane w trybie pracy)

W trybie pracy wykryto
blokade wtacznika
mechanicznego

(oceniane w trybie pracy)

Resetowanie wywotane
dziataniem programu
monitorujacego stan
techniczny urzadzenia

(oceniane po wtaczeniu
modutu)

Priorytet

Wysoki

Wysoki

Priorytet

Umiarkowany

Reakcja operatora na stany alarmowe
Wysoki priorytet: Potrzeba natychmiastowej reakcji operatora
Umiarkowany priorytet: Potrzeba szybkiej reakcji operatora

Sygnat swietlny

Czerwone, migajace $wiatto wokot
przycisku mechanicznego

(2,5 Hz, 200 ms s$wieci / 200 ms
przerwy)

Czerwone, migajace swiatto wokdt
przycisku mechanicznego

(2,5 Hz, 200 ms $wieci / 200 ms
przerwy)

ALARMY TECHNICZNE
Sygnat $wietlny

Pomaranczowe, migajace $wiatto
wokot przycisku mechanicznego
(5 Hz, 100 ms éwieci / 100 ms
przerwy)

Umiarkowany

Pomaranczowe, migajace $wiatto
wokét przycisku mechanicznego

(5 Hz, 100 ms éwieci / 100 ms
przerwy)

i jednocze$nie kontrolka

z symbolem zasilania miga na
pomaranczowo

(5 Hz, 100 ms $wieci / 100 ms
przerwy)

Pomaranczowe, migajace $wiatto
wokot przycisku mechanicznego

(5 Hz, 100 ms éwieci / 100 ms
przerwy)

Umiarkowany

Sygnat dzwiekowy

Alarm - ciggta melodyjka
80 dB.m™ + 5%

Sygnat stanu
przedalarmowego
zatrzymania oddechu
7 krotkich dzwigkow
(200 ms dzwiek / 200
ms przerwy) po uptywie
17 s od braku wykrycia
oddechu,

pozniej

alarm po uptywie 3 s
od rozpoczecia stanu
przedalarmowego

- ciggta melodyjka
80 dB.m™ + 5%

Sygnat dzwiekowy

Alarm fechniczny -
przerywany dzwiek

o duzym natezeniu
(100 ms dzwieku / 100
ms przerwy)

Alarm techniczny -
przerywany dzwiek

o duzym natezeniu
(100 ms dzwieku / 100
ms przerwy)

Alarm fechniczny -
przerywany dzwiek

o duzym natezeniu
(100 ms dzwigku / 100
ms przerwy)
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OSTRZEZENIA DLA OPERATORA

Wydarzenie

Niski poziom natadowania baterii

Krytycznie niski poziom
natadowania baterii

Wykrywanie dziecka umieszczonego
na podktadce

(oceniane w trybie czuwania)

Wykrywanie usuniecia dziecka z
podktadki

(oceniane w trybie pracy)

Wskazanie niskiej temperatury
(ocenianej w trybie pracy)

Wskazanie wysokiej temperatury
(ocenianej w trybie pracy)

Sygnalizacja odtaczenia

podktadki z czujnikiem w trybie
czuwania

(oceniane w trybie czuwania)
Wykrycie blokady przycisku
mechanicznego w trybie czuwania
(oceniane w trybie czuwania)

Blokada przycisku mechanicznego
wykrywanie w trybie pracy

Sygnalizacja pomysinego wyniku
automatycznego testu dziatania bez
wykrytych btedéw

(podczas przetaczania w tryb pracy)

Sygnalizacja w celu aktywacji/
dezaktywacji funkcji o$wietlenia
(oceniane w trybie czuwania)
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Sygnat $wietlny

Kontrolka z symbolem baterii miga na
czerwono z niska czestotliwoscia

(100 ms $wieci/2 s przerwy)
Kontrolka z symbolem baterii miga na
czerwono z duza czestotliwoscia

(100 ms $wieci/300 ms przerwy)

Kontrolka z symbolem zasilania miga na
pomaranczowo

(1 Hz, 500 ms $wieci/500 ms przerwy)

Kontrolka z symbolem zasilania miga na
pomaranczowo

(5 Hz, 100 ms $wieci/100 ms przerwy)
(Gasnie w chwili wykrycia oddechu, miga
maks. 30 razy)

Kontrolka z symbolem termometru miga
na niebiesko

(100 ms $wieci/2 s przerwy)

(Przez caty okres wykrywania niskiej
temperatury)

Kontrolka z symbolem termometru miga
na pomaranczowo

(100 ms $wieci/2 s przerwy)

(Przez caty okres wykrywania wysokiej
temperatury)

Trzy razy miga pomaranczowe Swiatto
wokot przycisku mechanicznego

(100 ms $wieci/100 ms przerwy)

Kontrolka z symbolem zasilania

Swieci $wiattem statym w kolorze
pomaranczowym. Zwolnienie przycisku
wytgcza $wiatto.

Kontrolka z symbolem zasilania i $wiatto
wokot przycisku mechanicznego miga
na pomaranczowo. Miganie ustaje po

zwolnieniu i ponownym naci$nieciu przycisku.

Dziesie¢ mignie¢ kontrolki z symbolem
zasilania w kolorze pomaranczowym

(100 ms $wieci/100 ms przerwy)

Trzy migniecia lampy
(300 ms $wieci/300 ms przerwy)

Sygnat dzwigkowy

Brak sygnatu dzwiekowego

Brak sygnatu dzwiekowego

Jeden sygnat dzwiekowy —
ostrzezenie po uptywie 30
s od wykrycia obecnosci
dziecka pod warunkiem
ciagtego wykrywania tej
obecnosci (dzwiek 1's)
Trzy informujace sygnaty
dzwigkowe (300 ms
dzwieku/300 ms przerwy)
(Gasnie w chwili wykrycia
oddechu, najwyzej 3 razy)

Brak sygnatu dzwiekowego

Brak sygnatu dzwiekowego

Jeden sygnat dzwiekowy —
ostrzezenie

(sygnat 500 ms)

Brak sygnatu dzwiekowego

Nieciggty dzwiek o wysokim
natezeniu

(100 ms dzwieku/100 ms
przerwy)

Jeden sygnat dzwiekowy
(500 ms)

Brak sygnatu dzwiekowego



Sygnalizacja btedu lub ostrzezenie

po automatycznym tescie dziatania

(oceniane i sygnalizowane podczas
przejécia w tryb pracy)

Sygnalizacja dezaktywacji
funkcji wykrywania umieszczenia
niemowlecia

Sygnalizacja aktywacji funkcji
wykrywania umieszczenia
niemowlecia

Sygnalizacja nieudanej aktywacji
oswietlenia lub wytaczenia
oswietlenia w zwiazku z niskim/
krytycznie niskim

Przejscie z trybu pracy w tryb
czuwania i z powrotem

Sygnalizacja dzwiekowa zaleznie od
rodzaju btedu lub ostrzezenia: Dwa
sygnaty dzwiekowe (ton 500 ms)
przy krytycznym napieciu baterii
Jeden sygnat dzwiekowy (ton 500
ms) przy niepodtaczonej
podktadce z czujnikiem

Wykryto krytyczny btad - jedno
migniecie w kolorze pomaranczowym
wokot przycisku mechanicznego
(100 ms s$wieci / 100 ms przerwy)

Wykryto ostrzezenie - brak
sygnalizacji $wietlnej

Trzy migniecia pomaranczowej

kontrolki z symbolem zasilania Dwa sygnaty informacyjne

(500 ms $wieci/500 ms przerwy) (s dzwicku, Ts przerwy)

Dwa migniecia pomaranczowej

kontrolki z symbolem zasilania Jeden sygnat informacyjny

3 s dzwieku
(1's $wieci / 1's przerwy) ( eku)
Pie¢ mignig¢ czerwonej kontrolki
z symbolem baterii Brak sygnatu dzwiekowego

(100 ms $wieci/100 ms przerwy)

kontrolka z symbolem zasilania miga
na pomaranczowo dziesie¢ razy Brak sygnatu dzwiekowego

(100 ms $wieci/100 ms przerwy)

10. WAZNE OSTRZEZENIE

Uzytkowanie w inkubatorze

Monitorowanie blizniat

Wiek niemowlecia

Poprawne umieszczenie modutu
sterowania

Poprawne ustawienie tézeczka

Uzytkowanie w wozku lub
w kotysce

Monitor oddechu dla niemowlat BM-03 mozna wykorzystywaé takze
w inkubatorze. W $rodowisku o wysokiej zawartosci tlenu mozna umiesci¢
jedynie podktadke z czujnikiem, modut sterowania nalezy zawsze umiesci¢
poza nim. Przed rozpoczeciem eksploatacji nalezy sprawdzi¢, czy inkubator nie
powoduje drgan, ktére moga zostaé btednie zinterpretowane jako oddech/ruch
niemowlecia.

W przypadku wykorzystania monitora oddechu dla niemowlat BM-03 do
monitorowania blizniat nalezy spetni¢ podstawowy warunek, by kazde dziecko
posiadato wtasne toézeczko z zainstalowanym odrebnym monitorem oddechu.
Oznacza to, ze do jednoczesnego monitorowania 2 niemowlat nie mozna
uzywac jednego modutu oceny podtaczonego do 2 podktadek z czujnikiem.

Stosowanie monitora oddechu BM-03 nie zalezy od wieku, lecz od wagi dziecka.
Producent zaleca stosowanie monitora oddechu BM-03 u dzieci od min. masy
ciata 1kg do maks. masy 15 kg. Ciezsze dziecko moze spowodowac uszkodzenia
mechaniczne czujnika.

Sygnalizacja dzwiekowa modutu sterowania monitora nie moze by¢ zwrécona w
kierunku dziecka. Aby zapobiec potencjalnemu uszkodzeniu stuchu niemowlecia,
nalezy go umiesci¢ w odlegtosci co najmniej O,5 metra od gtéwki dziecka.

Urzadzenie posiada bardzo czuty czujnik do wykrywania oddechu. Na jego prace
moga wptynaé wstrzasy dziatajace na tézeczko, podtoge, a nawet budynek.
Dlatego tez tézeczko nie moze dotykaé tézka, w ktérym $pi inna osoba, ani
innych drgajacych urzadzen, nie moze tez znajdowac sie blisko nich.

Nie zalecamy takiego sposobu uzytkowania! Wozek lub kotyska moga sie
samoczynnie poruszyé, co moze prowadzi¢ do btednego wykrycia ruchoéw.
Z monitora oddechu mozna korzysta¢ jedynie w miejscach, gdzie powierzchnia
do spania jest przymocowana na state i z niczym sie nie styka.
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Korzystanie z innej podktadki
z czujnikiem

Materace

Nadzér nad niemowleciem —
pomoc w zasiegu reki

Gwarancja

Uzywany lub pozyczony monitor
oddechu

Modyfikacja monitora oddechu

Uszkodzenia mechaniczne
urzadzenia

Technologia bezprzewodowa w
zasiegu

Amatorski sprzet radiowy

Wystapienie powaznego
zdarzenia niepozadanego
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Ten wyrdb medyczny nie jest przewidziany do uzytku z innymi wyrobami
medycznymi. Monitor nie wtaczy sie w przypadku podtaczenia odmiennego typu
podktadki z czujnikiem lub podktadki innego producenta. Podobnie podktadki
z czujnikiem BM-O3D nie mozna uzywa¢ wraz z innym rodzajem monitora
innego producenta.

Z monitorem oddechu mozna stosowac wiekszos¢ powszechnie dostepnych
materacéw. Grubo$é materaca nie powinna przekracza¢ 12 cm. Nie zaleca sie
stosowania materacéw wykonanych z materiatu o nadmiernej twardosci (pianka
polistyrenowa itp.), mogacego absorbowaé wstrzasy zaktécajace wywotane
ruchem otaczajacego powietrza.

Przypominamy, ze urzadzenie petni jedynie funkcje ostrzegawcza, lecz nie
zapobiega ryzyku zatrzymania oddechu! Jesli dziecko ma problemy ze
zdrowiem, za udzielenie pomocy odpowiadaja Panstwo lub lekarz. Dlatego tez
nie nalezy sie nadmiernie oddala¢ od dziecka, aby stysze¢ i moéc zareagowac
na alarm. Nie uzywa¢ monitora w $rodowisku, w ktérym nie zdotaja Panstwo
ustysze¢ lub dostrzec alarmu (o nadmiernym hatasie lub natezeniu o$wietlenia).
Nadzér moga sprawowac jedynie osoby o sprawnym wzroku i stuchu, zdolne
poprawnie zinterpretowac¢ alarm i poméc dziecku.

Producent odpowiada za dziatanie produktu BM-03 pod warunkiem jego
instalacji i uzytkowania zgodnie z niniejsza instrukcja i zawartymi w niegj
zaleceniami. W przeciwnym razie producent nie ponosi odpowiedzialnosci.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za prawidtowe dziatanie produktu,
ktory ulegt uszkodzeniom mechanicznym lub innym, lub po zakonczeniu okresu
zywotnosci. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za wady baterii.

Producent zdecydowanie odradza zakup uzywanego produktu lub jego
wypozyczenie z wypozyczalni. Nieprawidtowe postepowanie z produktermn moze
zmniejszy¢ jego czutos¢, co moze prowadzic m.in. do wzrostu liczby fatszywych
alarmoéw. W takich przypadkach producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
dziatanie produktu.

Monitora nie nalezy otwiera¢ ani modyfikowa¢. W przeciwnym razie producent
nie gwarantuje poprawnego dziatania i zywotnosci monitora i nie ponosi za nie
odpowiedzialnosci.

Monitora nie nalezy uzywa¢ w przypadku uszkodzern mechanicznych, jak
pekniecie plastikowej pokrywy urzadzenia na dtugim odcinku, gdyz moze fo
prowadzi¢ do wydobywania sie nadmiernej ilosci $wiatta lub dzwieku, co moze
zaszkodzi¢ dziecku. W przypadku nieczytelnych symboli wskazan, na przyktad ze
wzgledu na nieuwazne lub nieprawidtowe czyszczenie, urzadzenia mozna uzywac
jedynie pod warunkiem, ze sa Panstwo w stanie rozrozni¢ sygnalizacje swietlng
symboli lub zapewni¢ ich alternatywne oznakowanie (naklejka lub specjalnym
markerem). W przeciwnym razie nalezy odesta¢ wyrdb do serwisu.

Urzadzen do komunikacji bezprzewodowej, jak bezprzewodowe sieci domowe,
telefony komorkowe i bezprzewodowe oraz ich stacji bazowych, stacji
przenosnych, mogacych wptynaé na prawidtowe dziatanie monitora, nalezy
uzywac w odlegtosci co najmniej 1 m od dowolnej czesci monitora.

Amatorskie przekazniki radiowe i ich anteny powinny by¢ oddalone o co najmniej
10 m. Producent nie moze jednak zagwarantowa¢ poprawnego zakresu dziatania
monitora w okresie eksploatacji radia ze wzgledu na rézne rodzaje sprzetu, moc
transmisji i systemy antenowe.

Wszelkie powazne zdarzenia niepozadane zwiazane z monitorem oddechu
BM-03 nalezy zgtosi¢ do producenta i wtaéciwego organu krajowego.



. PROBLEMY | SPOSOBY ICH ROZWIAZYWANIA

Fatszywe alarmy -
monitor uruchamia
alarm dzwiekowy, choé
niemowle oddycha
regularnie.

Brak alarmu po wyjeciu
niemowlecia z tézeczka

Po wtaczeniu urzadzenie
sygnalizuje roztadowane
baterie

Swiatto nie dziata

Umiescitam dziecko

na podktadce w trybie
czuwania, lecz modut nie
sygnalizuje obecnosci
dziecka na podktadce

Przy wtozonych
bateriach nie odbywa
sie automatyczny test
dziatania, monitor

nie wtacza sie po
nacisnieciu przycisku
mechanicznego

Dziecko $pi w tézeczku,
lecz kontrolka z
symbolem zasilania
miga losowo w kolorze
pomarahczowym, czemu
towarzyszy cichy sygnat
dzwiekowy.

Ald~dl

1. Ruch oddychajacego dziecka nie dociera r dnie do p i z czujnikiem.

W przypadku bardzo matych niemowlat podktadke z czujnikiem mozna u miesci¢
bezposrednio pod przescieradtem (zawsze nalezy jednak uzy¢ podktadki
izolacyjnej, ktéra nie dopusci do zawilgniecia podktadki z czujnikiem). Taki
sposéb umieszczenia podktadki z czujnikiem minimalizuje prawdopodobienstwo
fatszywych alarmoéw. Kiedy niemowle w tézeczku zacznie sie poruszac, podktadke
z czujnikiem nalezy umiesci¢ pod materacem. Jesli dziecko lezy pod pewnym
katem (zgodnie z zaleceniem lekarskim ma uniesiona gtéwke), powinien
istnie¢ dobry styk mechaniczny miedzy jego ciatem, materacem a podktadka
z czujnikiem. W celu spetnienia fego warunku nalezy podeprze¢ podstawe
tézeczka (a nie materac). Mozna takze podeprze¢ tylne nogi tézeczka.

* Nalezy sprawdzi¢, czy materacyk faktycznie opiera sie catym ciezarem na
podktadce z czujnikiem. Materac nie moze by¢é mocno docisniety do Scianek
tézeczka, aby nie ,ptywat” nad podstawa tézeczka.

2. Podktadka z czujnikiemn nie wykrywa poprawnie oddechu niemowlecia — podktadka
z czujnikiem prawdopodobnie ulegta uszkodzeniom mechanicznym (np. w wyniku
upadku) lub zakonczyt sie okres jej zywotnosci (2 lata) - podktadka wymaga wymiany.

Podktadka z czujnikiemn wykrywa zaburzenia w otoczeniu, ktére trzeba usunac. Nalezy
postepowac zgodnie z punktem 4.

Nie nalezy stosowa¢ akumulatorkéw (maja one nizsze napiecie, co urzadzenie ocenia jako
niski poziom natadowania). Nalezy stosowaé jedynie baterie alkaliczne.

Oswietlenie jest fabrycznie nieaktywne, aby je aktywowac, nalezy postepowac w sposéb
opisany w punkcie 2.2.2. Oswietlenie jest nieaktywne takze przy niskim poziomie
natadowania baterii. Jesli chca Panstwo nadal z niego korzysta¢, nalezy wymieni¢ baterie.

Jest to prawidtowe zachowanie monitora. Monitor posiada inteligentng ocene stymulacji
podktadki, ktéra nieustannie monitoruje $rodowisko i usituje odrézni¢ prawdopodobne
ruchy dziecka na podktadce od pochodzacych z otoczenia. Jest wyposazony w zegar,
ktéry powtarza sygnaty umieszczenia dziecka na podktadce jedynie w przypadku braku
wykrycia sygnatu przez okreslony czas (10 s) od ostatniej sygnalizacji. Dlatego monitor
oceni, czy dziecko faktycznie utozono na podktadce i jedynie wowczas wskaze ewentualng
potrzebe przetaczenia monitora w tryb czuwania. Nalezy takze sprawdzi¢, czy nie doszto
do wytaczenia funkgji Switch Guard (patrz rozdziat 2.2.1) - co sygnalizuje Dwa dzwigkowy
sygnat ostrzegawczy po wtaczeniu modutu podczas automatycznego testu dziatania.

Prawdopodobnie wtozono baterie o zbyt niskim napieciu.

Nalezy wymieni¢ obie baterie.

Jest to poprawne dziatanie monitora. Monitor posiada czujnik, ktéry wykrywa i ocenia
docierajace do podktadki z czujnikiem drgania wywotane oddechem. Ma wbudowana
funkcje wykrywania usuniecia dziecka z tézeczka. Jesli podktadka z czujnikiem nie wykryje
ruchow oddechowych przez 10 s, poinformuje uzytkownika o koniecznosci wytaczenia
monitora. To wskazanie nastapi zaréwno po faktycznym wyjeciu niemowlecia z tézeczka,
jak i w przypadku braku oddechu w tym czasie. Jesli dziecko nie zacznie oddychac
lub uzytkownik nie wytaczy modutu, w obu przypadkach po uptywie 17 s uruchomi sie
wskazanie stanu przedalarmowego, a pézniej alarm (patrz rozdziat 2.1).
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SPECYFIKAC Z NOSCI MONITORA BM-03

Przewidziane wskazania zdrowotne

Monitor oddechu dla niemowlat BM-O3 moze stuzyé do profilaktycznego monitorowania
oddechu u zdrowych dzieci. Zaleca sie monitorowanie z nastepujacych wskazan:

152

Krztusiec — monitor zaleca sie przez 1 miesiac od diagnozy, cho¢ u wielu dzieci napady kaszlu
utrzymuija sie dtuzej, z tfowarzyszacym ryzykiem wymiotdéw i potencjalnym zagrozeniem
dostania sie wymiocin do drog oddechowych oraz wszystkimi skutkami tego stanu.
Bezdech z bradykardia (spowolnienie akgji serca) ponizej 80 uderzen na minute. Stosowanie
monitora zaleca sie przez 6 tygodni od ustgpienia objawow.

Ostabienie mieéni — moze wystepowac w szeregu réznych chordb miesniowych i nerwowych
o roznych prognozach. W przypadku stanéw przemijajacych zaleca sie monitorowanie
niemowlecia przez 6 tygodni od ustgpienia objawdw.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze spadkiem natlenienia krwi (desaturacja), niemowle
moze by¢ blade lub zielonkawe/niebieskawe. Monitorowanie zaleca sie przez 6 tygodni od
ustapienia objawow.

Refluks zotadkowo-przetykowy (cofanie sie tresci zotadka do przetyku, a nawet do buzi)
moze spowodowac problemy oddechowe, z bezdechem wtacznie, spowolnienie rytmu
serca lub spadek natlenienia krwi — monitorowanie zaleca sie przez 6 tygodni od ustapienia
objawdw.

Udokumentowany bezdech przez ponad 20 s - monitorowanie przez 6 tygodni od
ustapienia schorzenia powodujacego bezdech.

Niemowle z epizodem ALTE - schorzenie taczace bezdech, zmiane barwy skéry i bton
$luzowych niemowlecia, napiecia miesni, krztuszenie lub wymioty. Monitorowanie zaleca sie
przez 6 tygodni od epizodu ALTE.

Niemowleta z bezdechem wczeéniaczym — oddech niespodziewanie ustaje na co najmniej
20 sekund lub wigze sie ze spowolnieniem pulsu (ponizej 80 uderzen na minute) lub
spadkiem natlenienia krwi u niemowlecia urodzonego przed 37. tygodniem cigzy.
Monitorowanie zaleca sie do 43. tygodnia cigzy oraz przez 6 kolejnych tygodni po ustaniu
powyzszych objawodw klinicznych.

Niemowleta z bradykardia leczone kofeing, teofiling i podobnymi lekami — monitorowanie 6
tygodni od zakonczenia leczenia.

Niemowleta z przewlekta choroba ptuc (dysplazja oskrzelowo-ptucng), szczegdlnie
wymagajace wyzszej zawartosci tlenu we wdychanym powietrzu, CPAP (statego dodatniego
ci$nienia w drogach oddechowych) lub wentylacji mechaniczne;j.

Niemowleta z choroba neurologiczna lub metaboliczng wptywajaca na kontrole oddechu -
zalecany czas trwania monitorowania zalezy od osobniczej powagi schorzenia.

Niemowleta z tracheostomia lub nieprawidtowos$ciami budowy wywotujacymi podatnosé
rozwijajacych sie dréog oddechowych - potrzeba monitorowania zalezy od osobniczej
niesprawnosci.

Smieré starszego rodzenstwa wywotana zespotem nagtej émierci tézeczkowej — jesli
u moniforowanego dziecka nie wystepuja oznaki kliniczne mozliwosci wystapienia zaburzen
oddechowych, zaleca sie, by monitorowanie zakonczyé 1 miesiagc po wieku, w jakim
rodzenstwo zmarto na zespot SIDS.

Monitorowanie niemowlecia na oddziale pediatrycznym po epizodzie ALTE - po wypisie
zaleca sie monitorowanie w warunkach domowych zaleznie od przyczyny epizodu.
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. Przewidywana populacja pacjentéw
Wiek: od urodzenia do okoto 12. miesigca zycia (zaleznie od maksymalnej zalecanej masy
ciata dziecka, odpowiadajacej wiekowi fizjologicznemu 2 lat, w wyjatkowych przypadkach
niefizjologicznych nawet powyzej 2 lat, z uwzglednieniem zalecanej maksymalnej masy
ciata).
Zalecana masa pacjenta od 1 kg do 15 kg.
Stan zdrowia: zgodnie z okreslonym wskazaniem medycznym.
Pochodzenie etniczne: zréznicowane.
Pacjent nie jest uzytkownikiem urzadzenia (nie steruje nim).

. Wyréb medyczny BM-03 nie jest przeznaczony do bezposredniego ani posredniego
kontaktu z ciatem pacjenta.

. Minimalny okreslony profil uzytkownika

Wiek: Co najmniej 12 lat, z umiejetnoscia wnioskowania wtasciwa do wieku.

Wiedza: umiejetnos¢ rozrézniania koloréw i znaczen sygnatow $wietlnych, umiejetnos$c
wymiany baterii w urzadzeniu oraz instalacji urzadzenia zgodnie z instrukcjami zawartymi
w instrukciji.

Znajomosc¢ jezyka: przecietna umiejetnos$¢ czytania i rozumienia tekstu w jezyku ojczystym.
Doswiadczenie: podstawowe doswiadczenie zwigzane z instalacjg i uzytkowaniem prostych
urzadzen elektronicznych przy pomocy instrukciji.

Inne umiejetnoéci: osoba widzaca i styszaca, wystarczajaco sprawna umystowo, by
opiekowa¢ sie dzieckiem.

. Przewidywane $rodowisko i warunki uzytkowania

Wyrdb przeznaczony jest do uzytku w placéwkach medycznych i w srodowisku domowym.

Przeznaczony jest do umieszczenia pod materacem i zabezpieczenia podktadka izolacyjna

do ochrony przed wilgocia.

Nie jest przeznaczony do uzytku w $rodkach fransportu, kotyskach bez blokady, wdzkach,

hamakach, wiszacych koszach, ani w $rodowiskach tatwo przenoszacych wstrzasy i drgania.

Nie jest przeznaczony do nadmiernego obciazania powyzej wartosci granicznych wagi

wskazanych w instrukgcji, gdyz moze to powodowac¢ nieprawidtowe dziatanie.

a. Warunki uzytkownika

+ Kat obserwacji: 45°.

* Odlegto$c obserwacji od 1 m do 5 m zaleznie od natezenia oswietlenia

» Warunki oswietlenia w otoczeniu: Od 50 Ix do 2500 Ix.

+ Emitowany poziom ciénienia akustycznego: 80 dBa 1 m od urzadzenia.

» Urzadzenie jest przenosne pod warunkiem przestrzegania okreslonych warunkéw
$rodowiskowych i eksploatacii.

* Producent nie okresla limitow czestotliwosci uzytkowania wyrobu.

* Nalezy przestrzegac¢ zywotnoéci podktadki z czujnikiem, ktéra wynosi 2 lata lub 14600
godzin, oraz modutu sterowania, ktéra wynosi 10 lat.

b. Warunki otoczenia — patrz Dane techniczne ponizej
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13. SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Zasilanie

Zuzycie energii w trybie bezczynnosci

Zuzycie energii podczas alarmu

Napiecie wskazania niskiego poziomu baterii
Napiecie wskazania krytycznie niskiego poziomu baterii
Progowa czestotliwo$é oddechu

Zakres pomiaru temperatury w pomieszczeniu

Typowa zywotnos¢ baterii — w domu

Typowa zywotnos$é baterii — w placéwce stuzby
zdrowia

Podktadka z czujnikiem

Poziom gtos$nosci alarmu

Elektroniczny modut sterowania — wymiary
Warunki robocze

Transport i przechowywanie

Stopien ochrony

Zywotnos¢ podktadki z czujnikiem

Zywotnoé¢ modutu sterowania

Zywotnosé urzadzenia

Spetnia nastepujace normy:

14. DEFINICJE | SYMBOLE

Wyréb ME . q
z ciata pacjenta)
EMC
SIDS Zespdt nagtej $mierci tézeczkowej

0

IP31

LTI

XXXXynnnnnnnn

s (01)08594052530056
(10)2206310005
=F¥ (21)00005000000001

wyréb medyczny
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Oznaczenie typu czesci przytaczanej BF

Znak ogdlnych obowigzkowych czynnosci

3V, 2 x baterie alkaliczne typu AA 1,5V (LR6)

106 pA

270 mA

246V £015V

2,2V +015V

<8 oddechoéw/min (tj. <0,13 Hz)

od -40°C do +85°C z doktadnoscia +0,2°C

6 miesiecy (krétsza w przypadku czestych testéw alarmow
i korzystania z o$wietlenia)

4 miesiace (krotsza w przypadku czestych testéw alarméw
i korzystania z o$wietlenia)

Typ BM-03D, wymiary maks. 300 x 500 x 15 mm

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

maks. 140 x 82 x 37 mm, masa 125 g + baterie

od +5°C do +40°C, wilg. wzgl. 15-93%, 700-1200 hPa
od 0°C do +70°C, wilg. wzgl. 10-85%, 700-1200 hPa
P31

2 lata lub 14600 godz. od pierwszego uzycia

10 lat

10 lat pod warunkiem wymiany podktadki z czujnikiem po
zakonczeniu jej zywotnosci (1j. co 2 lata)

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

EN 60601-1-2 ed. 3:2016

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

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

EN 60601-1-11 ed. 2:2016

EN ISO 10993-1:2021, EN 62366-1:2019

EN I1SO 14155:2021, EN 14971:2020

EN ISO 13485 ed. 2:2016, EN IEC 63000:2019

EN 62304:2006 + A1:2016

Elektryczny wyrob medyczny (z elementem przytaczanym wykrywajacym energie pochodzaca

Zgodnosé elektromagnetyczna (zestaw wymogoéw normatywnych dotyczacych wyrobu ME)

A Znak ogdlnego ostrzezenia
@ Patrz instrukcja obstugi/broszura

Odpornosé wyrobu na wnikanie ciat obcych i wody (klasa ochronnosci)

Identyfikacja produktu za pomoca kodu kreskowego, Prefix: Oxxxy identyfikacja produktu
(02594 jednostka; 02593 podktadka): Suffix: nnnnnnnn numer seryjny.

UDI (niepowtarzalny identyfikacyjny wyrobu)

(O1) = UDI-DI wyrobu medycznego
(10) = LOT (numer partii)
(21) = SN (numer seryjny)



Certyfikacja przeprowadzona przez jednostke notyfikowana EZU Prague Nr 1014, c E

Produkt przeszedt ocene kliniczna i zostat wpisany do Rejestru Wyrobéw Medycznych

w Czechach jako wyréb medyczny klasy llb.

JABLOTRON ALARMS a.s. o$wiadcza, ze produkt BM-03 jest oznaczony i produkowany
zgodnie ze zharmonizowanymi przepisami Unii Europejskiej: Dyrektywa nr 93/42/EWG,
z pdzniejszymi zmianami. Oryginat Deklaracji zgodnoéci znajduje sie pod adresem
www.monitornanny.com

Zuzytych baterii nie nalezy wyrzuca¢ do odpaddw komunalnych, lecz odda¢ do punktu zbidrki.
Cho¢ nie zawieraja szkodliwych materiatow, nie nalezy ich wrzuca¢ do odpaddéw komunalnych,
lecz do specjalnych pojemnikéw badZz oddawa¢ do punktéw zbidrki przeznaczonych do
drobnych urzadzen elektrycznych. Mozna je takze zwrdci¢ do dystrybutora urzadzenia lub
bezposrednio do producenta.

PRODUKCJA, DYSTRYBUCJA | SERWIS:
JABLOTRON ALARMS a.s.
Pod Skalkou 4567/33, 466 01, Jablonec nad Nisou, Czechy

www.monitornanny.com | nanny@jablotron.cz

15. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA WYROBU MEDYCZNEGO
151 WARTOSCI GRANICZNE EMISJI DLA POSZCZEG

Zjawisko Specjalistyczne placéwki medyczne ? Opieka zdrowotna w domu

Emisje czestotliwosci radiowej
rozprzestrzeniane w drodze CISPR T CISPR 1199
przewodzenia i promieniowania

Znieksztatcenie harmoniczne patrz IEC 61000-3-2 % patrz IEC 61000-3-2

Wahania napiecia i migotanie patrz IEC 61000-3-3° patrz IEC 61000-3-3

a) Na potrzeby informacji na tfemat srodowiska przewidywanego uzytkowania

b) Ten test nie obowigzuje w tym $rodowisku w przypadku, gdy wykorzystane wyroby i systemy ME s3 podtaczone
do publicznej sieci elektfroenergetycznej, a zasilanie znajduje sie w zakresie podstawowej normy dotyczacej
kompatybilnosci elektromagnetycznej.

c) Aparatura i systemy ME przeznaczone do uzytku w samolotach musza spetnia¢ wymagania EMISJI
CZESTOTLIWOSCI RADIOWYCH zgodne z norma ISO 7137. Test EMISJI CZESTOTLIWOSCI RADIOWYCH
wykonuije sie jedynie dla aparatury i systemoéow ME przeznaczonych do podtaczenia do sieci poktadowej samolotu.
ISO 7137 jest tozsama z RTCA DO-160: 1989 i EUROCARD ED-14C: 1989. Najnowsze wydania to RTCA DO-
160G:2010 oraz EROCAE ED-14G:2011. Dlatego tez nalezy stosowac sekcje 21 (kategoria M) nowszego wydania,
jak [39] lub [40].

d) Normy zastosowane do innych trybow lub $rodowisk przenoszenia EM, dla ktérych obowigzuja. Do przyktadéw
potencjalnie obowigzujacych norm naleza CISPR 25 i ISO 7637-2.
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15.2 WYMAGANIA DOTYCZACE ODPORNOSCI -
POKRYWE URZADZENIA

Podstawowa norma Poziomy testéw odpornosci

dot. kompatybilnosci

Zjawisko elektromagnetycznej Specjalistyczne placéwki Opieka zdrowotna
lub metoda testu medyczne w domu
N .
Whedlenanis + 8 kV lub wytadowania kontaktowe

IEC 61000-4-2 +2kV, £ 4kV, +8kV, +15 kV dla wytadowan

elektrostatyczne powietrznych

Pola emisji RF 3Vm'h 10 V.m'h
rozprzestrzeniane przez IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
promieniowanie ¥ 80 % AM przy 1kHz 80 % AM przy 1kHz 9

Bliskiego zasiegu
z bezprzewodowych

urzadzen do komunikacji IFC 6100043 patz 810
radiowej
Pole magnetyczne -
/ 30 Am™9
o okreslonych . IEC 61000-4-8 50 Hz lub 60 Hz

czestotliwosciach sieci

a) W przypadku zastosowania punktu styku miedzy symulacja sygnatu fizjologicznego pacjenta a wyrobem lub
systemem ME nalezy go umiesci¢ w odlegtosci O] m od ptaszczyzny pionowe] powierzchni jednorodnego pola
w jednym kierunku z wyrobem lub systemem ME.

b) Wyréb lub system ME, ktéry celowo odbiera energie elektromagnetyczna o czestotliwosci radiowej na potrzeby
dziatania, nalezy zbadac przy czestotliwosci odbioru. Testy mozna prowadzi¢ dla innych czestotliwo$ci modulowanych
okreslonych w procesie zarzadzania ryzykiem. Ten fest ocenia podstawowe bezpieczenstwo oraz niezbedne funkcje
przewidywanego odbiornika przy sygnale otoczenia w pasmie przepustowym. Rozumie sig, ze podczas testu
odbiornik moze nie osiagna¢ standardowego odbioru.

c) Testy mozna prowadzi¢ dla innych czestotliwo$ci modulowanych okreslonych w procesie zarzadzania ryzykiem..

d) Obowiazuje wytacznie w odniesieniu do wyrobéw i systeméw ME z komponentami lub obwodami wrazliwymi na
dziatanie fal magnetycznych.

e) Podczas testu do zasilania aparatury lub systemu ME mozna poda¢ znamionowe napiecie wejsciowe pod warunkiem,
Ze jego czestotliwos¢ odpowiada czestotliwosci sygnatu festowego.

f)  Przed wykorzystaniemn modulacji.

g) Ten poziom testu zaktada minimalna odlegto$¢ co najmniej 15 cm miedzy wyrobem lub systemem ME a zrédtem
pola magnetycznego o czestotliwosci sieci. Jesli analiza ryzyka wykaze, ze aparatura lub system ME uzywany bedzie
w odlegtosci mniejszej niz 15 cm od zrédta pola magnetycznego o czestotliwosci sieci, test odpornosci nalezy
skonfigurowa¢ stosownie do minimalnej przewidywanej odlegtosci.
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15.3 WYMAGANIA DOTYCZACE ODPORNOSCI - Wi
POKRYWE WYROBU Z URZADZEN O CZESTO

Czestotliwosé P 2 Maksyma'lne Odlegtose P;’:i:m
testowa asmo Ustuga Modulacja palta’nje e egiose st .
MHz MHz wyjéciowe m odpornosci
v.m'!
Modulacja
385 3§gg° TETRA 400 impulsow 18 03 27
18 Hz
FMc) + odchylenie
450 130 do 470  GMRS 460 FRS 460 5 kHZ 2 0,3 28
Przebieg
sinusoidalny 1 kHz
710
Modulacja
745 704 do 787 Pasmo LTE 1317 impulséw 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 800 do iDEN 820 Modulacja
960 impulséw 2 0,3 28
CDMA 1900 18 Ha
930 DECT
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800/1900
CDMA 1900 Modulacja
1845 171%(;8’0 DECT impulséw 2 03 28
970 Pasmo LTE 1.3, 4, 25 etz
UMTS
Bluetooth
2400 do WLAN Modulacja
2450 2570 80211 b/g/n impulsow 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240
WLAN 80211 Modulacja
5500 5;%%g° impulséw ® 02 03 9
a/n 217 Hz
5785

UWAGA: Jesli jest to konieczne w celu uzyskania poziomu festu odpornosci, odlegtos¢ miedzy antena przekaznikowa a
wyrobem lub systemem EM mozna skroci¢ do 1m. Odlegto$é Tm jest dozwolona zgodnie z norma IEC 61000-4-3.

a) Dla niektérych ustug uwzglednia sie wytacznie czestotliwosci wysytania.

b) Do modulacji fali nosnej nalezy uzyé¢ wspoétczynnika wypetnienia sygnatu prostokatnego o wartosci 50%..

c) ¢ Alternatywnie do modulacji czestotliwo$ci mozna zastosowaé modulacje impulséw 50% przy 18 Hz,
poniewaz nawet jesli nie odpowiada rzeczywistej modulacji, moze stanowi¢ najgorszy przypadek.

Data wydania: 2023-05-01 (wer. 6)
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