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Pfed vlastnim pouzitim BM-03 monitoru dechu miminka si peélivé prostudujte navod
@ na jeho pouziti a podminky jeho pouziti, stejné tak zakladni postupy prvni pomoci
a neodkladné péce u déti!

o V pripadé jakychkoliv nejasnosti ohledné pouziti monitoru se obratte na kontakty
uvedené v tomto navodu.
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1 URCENi VYROBKU

BM-03 monitor dechu miminka je certifikovany zdravotnicky prostiedek rizikové
tfidy Ilb, ktery monitoruje dychani ditéte. Neslouzi k obnoveni vitalnich funkci a neni
ani terapeutickym pfistrojem. Nenahrazuje fadnou péci o dité. Je uréen pro pouziti
u poskytovatelt zdravotni péée a k pédi o dité v domacim prostiedi. U&elem vyrobku
je v¢as upozornit optickym a akustickym signdlem na zastavu nebo pokles frekvence
dychani. Varuje tak pred pfipadnym nebezpecim zastavy dychani, kterd se u malych déti
muze vyskytnout (napfiklad v dusledku tzv. syndromu nahlého imrti kojence - SIDS)
nebo v dusledku jinych pri¢in (duseni, projevy nemoci apod.). Vedlejsi nezadouci U&inky
ani jiné kontraindikace vzhledem k povaze a Ucelu pouziti nejsou znamy.

Ptistroj neni uréen:
ek pfimému styku ani prenesenému kontaktu s télem ditéte,
¢k soucasnému monitorovani dvou déti najednou (napfiklad dvojc¢at).

Zakladni charakteristika monitoru:

e varovani pfi syndromu nahlého Umrti kojence &i jinych pfi¢inach zastavy nebo
nepravidelnosti dechu;

e pro domaci i zdravotni pégi (véetné umisténi v inkubatoru);

*  pro détijiz od 1kg;

*  neovliviuje ani neomezuje pohyb ditéte;

¢ maximalni spolehlivost — automaticky test funkénosti pfi kazdém zapnuti a detekce
polozeni miminka;

*  napajeno 2 tuzkovymi bateriemi AA (soucast baleni);

¢ jednoduché ovladani, nevyzaduje specialni Udrzbu ani kalibraci;

¢ indikace nekomfortni teploty v mistnosti;

*  noc¢nilampicka;

* rezim Den a Noc pro vas klidny spanek;

o zafizeni je prenosné.

Obsah baleni: 4. pfislusenstvi - klip na zavéseni (XA809),
1. vyhodnocovaci jednotka, 5. pfislusenstvi — suchy zip,
2. snimaci podlozka s propojovacim 6. pfislusenstvi — drzak vyhodnocovaci

kabelem, jednotky (XA810),
3. alkalické baterie — 2 kusy, 7. pfislusenstvi - stojanek (XA814).

@ @
nanny
1 2. 3. 4. 5./6. 7.

Obr. 2 Obsah baleni
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CS | BM-03 Monitor dechu miminka

2. FUNKCE A JEJICH OVLADANI

Obr. 3 Vyhodnocovaci jednotka - funkce a symboly Obr. 4 Vyhodnocovaci jednotka - spodni ¢ast

mechanické tlacitko k zapnuti/vypnuti monitoru

opticka signalizace dechu/alarmovych stava

logo NANNY - funguje jako dotykovy spinac lampicky

zvukovod

kontrolka se symbolem zapnuti - signalizace polozeni/odejmuti miminka, pfechodu
z pohotovostniho do aktivniho reZzimu a zpét, zaseknuti mechanického tlacitka
a Uspésného automatického testu funkénosti

signalizace nizkého napéti baterie

signalizace feploty v mistnosti

svétlovod lampicky

zditky pro konektor kabelu podlozky

GENTRENES

0 m~NO

21 HLAVNi FUNKCE - SNiMANi DECHU

Pristroj na zadkladé signalt ze snimaci podlozky umisténé pod ditétem monitoruje
pravidelnost dechu a indikuje zastavu dychani. Nadech a vydech je signalizovan zelenym
probliknutim kolem mechanického tlagitka uréeného k zapnuti/vypnuti monitoru. Alarm
je signalizovan intenzivnim cervenym blikanim kolem mechanického tlacitka a hlasitym
akustickym poplachem.

Alarm je vyhlasen, pokud:

A. Neni nadech detekovan po dobu 20 s. Jiz po 17 s od posledni detekce nadechu je
spustén predpoplach a nasledné vyhlasen poplach.

B. Je frekvence dechu niZ$i neZ 8 nadecht za minutu. V takovém pfipadé se ihned
spusti alarm (bez pfedpoplachu).

doprovazené trojim pipnutim zazni, neni-li detekovan nadech, jiz po 10 s (souvisi

0 Prvni varovné upozornéni v podobé blikani oranzové kontrolky se symbolem zapnuti
s funkci detekce odejmuti miminka, viz odst. 2.2.1).

6
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Alarm lze vypnout stfisknutim mechanického tlacitka. Monitor funguje v aktivnim
a pohotovostnim rezimu. V aktivnhim rezimu monitor snima dychaci pohyby ditéte.
V pohotovostnim reZzimu je monitor pfepnut do Usporného médu a jednotka vyhodnocuje
signaly z podlozky, aby dokazala upozornit na pfipadné polozeni ditéte.

Pfechod do pohotovostniho rezimu je indikovan optickym a akustickym signalem.

Trvaly stisk mechanického tladitka je poruchou. Pokud bude tato porucha detekovana
pfi automatickém testu funkénosti po prfechodu z pohotovostniho reZzimu, nedojde ke
spusténi funkce vyhodnocovaci jednotky. Pokud bude detekovdna porucha trvalého
stisku mechanického tlacitka v aktivnim rezimu, bude opticky i akusticky hlasena kriticka
porucha. Pro odstranéni uvolnéte mechanické tlacitko. DalSim stiskem tlacitka vypnete
hlaseni poruchy.

Automaticky test funkénosti

P¥i pfechodu z pohotovostniho do aktivniho rezimu provadi pfistroj automaticky fest
své funkénosti. Pri testu se kontroluje stav baterii, pfipojeni spravného typu podlozky
a jeji stafi, test optické a akustické signalizace, notifikace aktivace ¢i deaktivace funkce
polozeni miminka.

Vysledek testu funkénosti:

A. Probliknuti vSech signalek, kratké zapipnuti a 10x bliknuti kontrolky se symbolem
zapnuti = vSechny kontroly probéhly spravné a pfristroj je plné funkéni.

B. Probliknuti signdlek a opakované varovné pipnuti = diagnostikovana chyba, ktera
nebrani v pouziti monitoru a zachovani jeho funkénosti.

Druh varovani Akusticka signalizace
Z4adné - piistroj je plné funkéni Tx pipnuti
Funkce detekce poloZzeni miminka je deaktivovana 2x pipnuti

PFipojena snimaci podlozka &i kontrolni jednotka,

u které mohla byt pfekrocena doba pouzitelnosti S [eifEml

C. Jedno nebo dvé varovna pipnuti, oranZové bliknuti signalky kolem mechanického tladitka
uréeného k zapnuti/vypnuti monitoru a pfistroj se nezapne = byla zjisténa kriticka chyba
(2 pipnuti kriticky stav baterie, 1 pipnuti nepfipojena podlozka), pfistroj nelze pouzivat.
Odstraiite chybu (vloZte nové baterie nebo pfipojte podlozku), poté mizZete pfistroj opét
pouzivat. Pokud se nepodafilo chybu odstranit, zaslete monitor do servisu.

2.2]1 DETEKCE POLOZENi A ODEJMUTI MIMINKA ZE SNIMACi PODLOZKY

BM-03 monitor dechu miminka v pohotovostnim rezimu trvale vyhodnocuje signaly
z podlozky a umi ftak dnes jako jediny pfistroj na trhu upozornit, ze pravdépodobné
doslo k polozeni miminka na snimaci podlozku. To umozZiuje predejit tragickym
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CS | BM-03 Monitor dechu miminka

nasledkim v pfipadé, Ze rodi¢ nebo jind pecujici osoba zapomnéli pfistroj zapnout
a dité prestalo dychat.

Rovnéz umi rodic¢e nebo jiné pecujici osoby upozornit, pokud odejmou dité z postylky
a pfitom pfistroj zapomenou vypnout.

Varovani pfi nezapnuti monitoru

Pokud rodi¢ nebo jind pecujici osoba polozi dité do postylky, ale zapomene monitor
zapnout, za¢ne blikat oranzova kontrolka se symbolem zapnuti a po 30 s se ozve dlouhé
pipnuti. Kontrolka blikd po celou dobu, kdy pfistroj vyhodnocuje vzruchy na podloZce, ale
nedoslo k zapnuti pfistroje.

0 K zapnuti pfistroje je tieba, aby uZivatel stiskl mechanické tlagitko, pfistroj sam od
sebe nepfejde z pohotovostniho do aktivniho rezimu.

Vypnuti a zapnuti funkce detekce polozeni

Funkce detekce poloZzeni miminka je z vyroby zapnuta. Pokud si pfejete tuto funkci
vypnout nebo opétovné zapnout, podrite pfed vloZzenim baterii mechanické tlacitko,
poté vliozte baterie. Spinac¢ drzte stale stisknuty. Po 10 s dojde k potvrzeni deaktivace
zapipanim a probliknutim kontrolky se symbolem zapnuti. Funkci Ize opétovné aktivovat
stejnym zpusobem.

V pfipadé, Ze je funkce detekce poloZzeni deaktivovana, ozve se na konci automatického
testu funkénosti 2x varovné pipnuti.

Detekce odejmuti

Pokud rodi¢ nebo jind pecujici osoba vyjme dité z postylky a zapomene pfistroj
vypnout, zacne po 10 s blikat oranzova kontrolka se symbolem zapnuti a zazni 3x
tiché pipnuti. Pokud nebude pfistroj vypnut, bude po 17 s od posledni detekce
vyhlasen predpoplach a poté poplach.

Stejny akusticky a vizualni projev mlzete zaznamenat, i kdyZz je miminko v postylce.

o Znamena to, Ze od posledniho nadechu uplynulo vice nez 10 s, resp. podlozka po
tuto dobu nedetekovala zadny dychaci pohyb. Nedojde-Ili k obnové dychacich pohybd,
vyhlasi monitor po 17 s od posledni detekce pfedpoplach a poté poplach.

2.2.2 NOCNi LAMPICKA

Pro vase pohodli je monitor dechu vybaven lampickou, ktera
slouzi zejména pro potieby vizualni kontroly miminka v noci.

Aktivace a deaktivace funkce lampiéky

Funkce lampicky je z vyroby deaktivovana. Pro jeji akfivaci
stisknéte soucasné po dobu 10 s mechanické tlacitko
a kapacitni spinac lampicky, ktery se nachazi ve stfedu loga
NANNY (obr. &. 5a). Po aktivaci lampicka tfikrat problikne.

Obr. 5a - Aktivace/deaktivace
funkce lampicky

8
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Stejnym  zpusobem muze byt funkce lampicky opét
deaktivovdna. Aktivaci a deaktivaci funkce lampicky
|ze provést pouze v pohotovostnim reZzimu. Funkce
lampicky je zcela deaktivovana v pfipadé nizkého napéti
baterii kromé pfipadu alarmu v noé¢nim rezimu.

Zapnuti a vypnuti lampicky

Lampicka se zapind a vypind pomoci kapacitniho spinace
umisténého ve stfedu loga NANNY (na obr. & 3 symbol
&. 3). Prilozte bfisko prstu na stied loga NANNY a nechte
pfilozené po dobu minimalné 1's (obr. 5 b). Spina¢ neni
tfeba mackat, stadi prst pfilozit na povrch.

Perioda sviceni je 30 s. Pokud v dobé do 20 s od zapnuti
opét priloZite prst na kapacitni spina¢, lampicka zhasne.
Po 20 s bude lampi¢ka postupné snizovat infenzitu Obr. 5b - Zapnuti/vypnuti
sviceni. Pokud v té¢ dobé priloZite prst na kapacitni spinac, lampicky

bude perioda sviceni obnovena o dalsich 30 s, v opacném

pfipadé po 30 s sama zhasne.

V pfipadé spusténi poplachu v no¢nim rezimu bude lampicka automaticky zapnuta.

o P¥i nizkém stavu napéti baterie, ktery je indikovan opakovanym rychlym blikanim
kontrolky signalizace nizkého napéti baterie, lampic¢ku nelze zapnout.

2.2.3 SLEDOVANIi TEPLOTY V POKOJI

Vyhodnocovaci jednotka je vybavena sensorem pro méfeni tfeploty prostredi.
Slouzi jako indikace pfehfati mistnosti, které muze byt jednim z pfi¢in syndromu
nahlého umrti kojence. Pfistroj tak muZe upozornit na pravdépodobné nekomfortni
teplotu v mistnosti, nicméné odpovédnost za teplotu a kvalitu prostfedi nese rodic
nebo jind pedujici osoba (obsluha monitoru).

Pasmo teploty je indikovano blikanim signalky se symbolem fteploméru:

Blikd modfe = v mistnosti je teplota niZsi nez 16,5 °C. Jedna se o chladnéjsi prostiedi,
které vSak muze byt pro vas a vase miminko komfortni.

Blikd oranZové = teplota v mistnosti je vy$8i nez 28 °C. Je vhodné ji snizit napfiklad
vétranim nebo ztlumenim topeni, aby nedoslo k pfehiati miminka.

2.24 REZIM DEN A NOC

Pristroj je vybaven optickym senzorem, k rozpoznani dne a noci, resp. tmy. Diky fomu

spanku rodi¢u nebo jiné pecujici osoby.

Prepinani rezimu Den a Noc funguje automaticky.

9
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3. POSTUP INSTALACE

Snimaci podloZzku ani vyhodnocovaci jednotku neni tfeba po vybaleni z krabice
specialné Ccistit & dezinfikovat. Pfed pouzitim monitoru se ujistéte, Ze jsou vSechny
¢asti neposkozené. Zafizeni nevyzaduje teplotni tfemperaci v souvislosti s jeho instalaci
a naslednym opakovanym pouzivanim.

1. Snimaci podlozku umistéte pod matraci spole¢né
s vhodnou izolaéni vrstvou proti prosaknuti do mist,
kde bude dité lezet. Podlozka musi byt umisténa na
rovné plose vrchnim potiskem nahoru a nesmi se
prohybat. Pokud je v postylce pouze rost, podlozte
podlozku pevnou deskou. Deska nemusi pokryvat pal
celou spodni ¢ast postylky — stadi, kdyz bude cca
o0 3 cm z kazdé strany pfesahovat plochu podlozky.

Obr. 6 Umisténi snimaci podlozky

2. Vedte a zajistéte propojovaci kabel tak, aby za négj

nemohlo dité tahat, a soucasné, aby netvofil volné
Vv Useky nebo smycky. Pokud nevyuZijete celou délku
kabelu, smotejte nepouzitou cast a pevné ji stahnéte
s vazacim dratkem. Smotek umistéte mimo dosah
ditéte.
N

Obr. 7 Zajisténi propojovaciho kabelu

3. Sejméte kryt baterii a vloZte baterie. Polarita vioZeni
baterii je vyznacena uvniti bateriového prostoru.

Obr. 8 Vlozeni baterii

4. PFipojte propojovaci kabel k vyhodnocovaci jednotce do

libovolné zdirky. Konektor musi pfi vkladani zaklapnout
T b a drzet.

Obr. 9 P¥ipojeni propojovaciho
kabelu k vyhodnocovaci
jednotce
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5. Vyhodnocovaci jednotku muzete pro vase pohodli zajistit pomoci prislusenstvi:

drzédk a suchy zip na postylku — suchy zip muzZete utdhnout podle obvodu vrchni

hrany postylky;

e drzdk a oboustrannd lepici paska pro umisténi na sténu nabytku &i jinou pevnou
plochu;

¢ klip na postylku;

e stojanek na vyhodnocovaci jednotku — muzZete umistit napf. na nocni stolek vedle

postele.

Obr. 10 Drzak a suchy zip Obr. 11 Drzak a lepici paska

Obr. 12 Klip na postylku Obr. 13 Stojanek

Vzdy dbejte na to, aby byla vyhodnocovaci jednotka ve vasem doslechu.

6. Proved'te test pouzitelnosti v misté instalace — viz dalsi kapitola. Poté je monitor
pfipraven k pouziti.

n
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4, TEST POUZITELNOSTI MONITORU V MISTE INSTALACE

Test pouzitelnosti doporucujeme provadét denné, nejméné vsak pfi zméné umisténi
postylky ¢ monitoru.

e Zkontrolujte, zda v cCase, kdy je dité v postylce, blikd zelend signalka kolem
mechanického tlacitka. Zelena signalka reaguje bliknutim na dychani nebo pohyby
ditéte. Blikani signalky nemusi byt pravidelné - frekvence blikani odpovida pohybum
nebo nadechum ditéte.

e Poté vyndejte dité z postylky a odstupte od postylky. Chvili vyckejte, nez odezni
vibrace vasich pohybt a matrace.

e Pokud se po 10 s ozve varovani, po 17 s pfedpoplach a po 20 s poplach, test
pouZitelnosti dopadl Uspésné a je mozno se na funkénost monitoru piné spolehnout.
Ovérte, jestli je zvuk alarmu slySet ve vSech prostorach, kde se zdrzuji rodi¢e nebo
jind pecujici osoba.

Pokud zelena signalka problikava, i kdyz dité nelezi v postylce, monitor snima rusivé
vlivy okolniho prostiedi. Okolni otfesy &i vibrace s obdobnou frekvenci mohou byt
pfistrojem fale$né vyhodnoceny jako dychani/pohyby ditéte, proto musi byt v zajmu
spolehlivé funkce pfistroje a bezpeénosti ditéte odstranény! RusSivé otfesy muze
zpusobovat intenzivni proudéni vzduchu (ventilatory, klimatizace), chaze v blizkosti

postylky, mechanické vibrace domacich spotfebi¢t apod. Odstrante rusivé vlivy v okoli
nebo premistéte postylku!

5. NAPAJUENI A VYMENA BATERI{

Zafizeni je napajeno ze dvou alkalickych tuzkovych baterii 1,5 V/AA a hlida jejich stav.
Pristroj rozliSuje nizky a kriticky stav baterie.

Nizky stav napéti baterii je signalizovan blikanim cervené kontrolky se symbolem
baterie. VSechny funkce kromé lampicky jsou zachovany. Indikace nizkého stavu baterie
probiha jiz cca 2 tydny pfed jejich Uplnym vybitim, abyste méli dostatek ¢asu na jejich
vymeénu. Baterie musi byt vyménény co nejdfive po aktivaci cervené kontrolky
nizkého stavu baterie.

PFi kritickém stavu napéti baterii je v prUbéhu automatického testu funkénosti dvojim
pipnutim a oranzovym probliknutim signalky kolem mechanického tlacitka indikovana
chyba a pfistroj se nezapne. lhned vyménte obé& baterie!

Baterie je potfeba ménit dle intenzity pouzivani — obvykle po 4 - 12 mésicich. Pred
vymeénou baterii pfistroj vypnéte stiskem mechanického tlacitka. Sejméte kryt baterii
a vyjméte puvodni baterie.

Az prestanete monitor zcela pouzivat, baterie vyjméte.
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6. SNIMACi PODLOZKA

Snimaci podlozka je soucasti baleni. Lze ji zakoupit i samostatné jako nahradni dil pod
oznacenim BM-03D.

Zhruba do 6 mésicu véku miminka sfaci pouzivat jednu snimaci podlozku. Pokud uz
dité zaéne lézt nebo se v postylce pfemistovat, je mozno snimanou plochu zvétsit
pfipojenim druhé snimaci podlozky. Vyhodnocovaci jednotka obsahuje 2 zditky pro
pfipojeni snimaci podlozky. Zditky jsou identické, proto muzete konektor zapojit do
kterékoliv z nich v libovolném poradi.

Pfistroj neprejde do aktfivniho rezimu v pfipadé, Zze neni pfipojena alespon jedna snimaci
podlozka typu BM-03D.

Pokud je v aktivnim rezimu odpojena kterdkoliv snimaci podlozka, je ihned vyhlasen
poplach. Pokud dojde k odpojeni podlozky v pohotovostnim reZzimu, ozve se varovné
pipnuti a 3x problikne oranzova signalka kolem mechanického tlacitka.

Je vyhodné zakoupit rovnou sadu se 2 podlozkami. Druhou podlozku muzete v prvnich
mésicich Zivota miminka pouzivat na vice mistech - napfiklad v dalsi postylce, u babicky
apod. V takovém pfipadé se premistuje pouze vyhodnocovaci jednotka. AZ miminko
povyroste, zapojite druhou podlozku spolec¢né s puvodni podlozkou do postylky miminka.

Obé podlozky se pfipojuji do zditky na spodni strané vyhodnocovaci jednotky. Dbejte
vzdy, aby nebyly volné kabely nebo smycky v dosahu miminka.

‘Y i
@

&gy aone
\

R ===
T

Obr. 14 Zapojeni dvou snima- Obr. 15 Pouziti dvou snimacich podlozek
cich podlozek k vyhodnocovaci
jednotce

K monitorovani dvojéat je potfeba samostatny monitor dechu pro kazdé miminko
- nelze tedy pouzit tutéz vyhodnocovaci jednotku pro 2 miminka zaroven i presto,

Z2e kazdé bude lezet na vlastni podloZce. Pro G¢inné pouZiti monitoru dechu musi
miminka vzdy leZet kaZzdé ve své postylce, jinak muzZe monitor snimat pohyby druhého
miminka.
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6.1 DOBA POUZITELNOSTI SNiIMACi POD

[ 0 Doba pouzZitelnosti snimaci podlozky je stanovena na 2 roky, poté je tfeba podlozku
vymeénit.

BM-03 monitor dechu miminka sleduje jako pomocny Udaj pocet hodin, po které je
monitor v provozu - v pfipadé, Zze podloZzka pravdépodobné prekrocila stanovenou dobu
pouzitelnosti, ozve se pfi kazdém automatickém testu funkénosti 3x varovné pipnuti.
Rozhoduijici pro stanoveni Ihaty pouzitelnosti je véak datum uvedeni do provozu.

Senzor v podloZce se muze asem opotiebovat, a proto nemusi spravné snimat pohyby
a dech vaseho ditéte. V takovém pfipadé muze monitor hlasit fale§né poplachy, které
vas budou zbytec¢né znepokojovat. Falesné poplachy sice nemohou ohrozit Zivot Ci
zdravi vaseho ditéte, ale budete poplach slychat tak ¢asto, Ze monitor radéji vypnete,
nebo sniZite svoji ostrazitost, &imz muazete své dité ohrozit.

7 UDRZBA A CISTENI

BM-03 monitor dechu miminka neni uréen ke sterilizaci. Kromé vymény baterii a ¢isténi
nepotiebuje BM-03 Zadnou specialni ddrzbu. K Cisténi pouzivejte pouze vodou, pfipadné
slabym roztokem vody a mydla, mirné navihéeny hadfik (napf. z mikrovlakna), kterym
jemné pretfete vyhodnocovaci jednotku &i snimaci podlozku. Dezinfekce BM-03, ani
mezi pouZitim rdznymi pacienty, neni nutna. Méjte u cisténi na paméti, Ze proniknuti
vlhkosti do bateriového prostoru nebo vyhodnocovaci jednotky muze zafizeni poskodit!
Vyhybejte se téZz vihéenym ubrouskim ¢&i jinym materidlum, které mohou uvolfiovat
vlakna a tim muze dochazet k zaneseni otvord ve vyhodnocovaci jednotce.

Cetnost &isténi neni vyrobcem stanovena a frekvence &iéténi nemd vliv na dobu
pouZzitelnosti vyrobku.

BM-03 neni zafizeni s méfici funkci a z ftoho davodu nepodléha kalibraci.

Snimaci podloZzku doporucujeme obcas zkontrolovat, zda nedochazi ke srazeni vihkosti
v misté, kde se podlozka dotykd matrace. Je vhodné matraci jednou za c¢as otocit
v postylce o 180° popfipadé ji obratit vrchni stranou dold, nechat ji vyvétrat apod. a tak
srazeni vlhkosti predchazet.

Snimaci podlozku, pfivodni kabel a konektor chrante pfed mechanickym poskozenim
(narazy, prohybani, namahani tahem apod.). V pfipadé zjisté€ného poskozeni kontaktujte
prodejce nebo pfimo servis vyrobce (str. 23).

Béhem udrzby chrante podlozku, pfivodni kabel a konektory pfed mechanickym

poskozenim a vnikanim vihkosti.
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8. ALARMOVE STAVY

FYZIOLOGICKE ALARMY

Alarmovy stav

Nizka frekvence dychani
Pocet nadechu/vydechu
nizsi nez 8/min.
(vyhodnocovano v aktivnim
rezimu)

Zastava dechu

Stav bez dechové frekvence
dels§inez 17 s
(vyhodnocovano v aktivnim
rezimu)

Alarmovy stav
Odpojeni snimaci podlozky

Ztrata komunikace s pod-
loZkou

(vyhodnocovano v aktivnim
rezimu)

Detekce zaseknuti mecha-
nického spinace v aktivnim
rezimu
(vyhodnocovano v aktivnim
rezimu)

Reset zpusobeny hlidacim

bvodem, ktery sleduje, zda
nedoslo k technické poruse
zatizeni

(vyhodnocovano po zapnuti
jednotky)

Priorita

Vysoka

Vysoka

Priorita

Stredni

Stredni

Stredni

Reakce obsluhy na alarmové stavy
Vysoka priorita: Nutnost okamzité odezvy obsluhy
Stfedni priorita: Nutnost rychlé odezvy obsluhy

Svételna signalizace

Blikani kolemn mechanického
tlacitka ¢ervenou barvou

(2.5 Hz, 200 ms svit/200 ms
pauza)

Blikani kolem mechanického
tlacitka ¢ervenou barvou

(2.5 Hz, 200 ms svit/200 ms
pauza)

TECHNICKE ALARMY

Svételna signalizace

Blikani kolem mechanického
tlacitka oranZovou barvou

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

Blikani kolem mechanického
tladitka oranzovou barvou

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

a zaroven kontrolka se symbolem
zapnuti pristroje blika oranzové

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

Blikani kolem mechanického
tlacitka oranZovou barvou

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

Akusticka signalizace

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

Predpoplach od zastavy
dechu -

7 kratkych tona (200 ms
t6n/200 ms pauza) po
17 s bez detekce dechu),
poté

poplach po 3 s od
zahajeni predpoplachu -
nepferusovana melodie
80dB.m'+5%

Akusticka signalizace

Technicky poplach —
prerusovany tén o vysoké
intenzité

(100 ms t6n/100 ms
pauza)

Technicky poplach -
prerusovany ton o vysoké
intenzité

(100 ms t6n/100 ms
pauza)

Technicky poplach -
prerusovany tén o vysoké
intenzité

(100 ms t6n/100 ms
pauza)
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UPOZORNENIi OBSLUHY

Udalost

Nizky stav napéti baterie

Kriticky stav baterie

Detekce polozeni ditéte na
podlozku

(vyhodnocovano v pohotovostnim
rezimu)

Detekce odejmuti ditéte z podlozky

(vyhodnocovano v aktivnim rezimu)

Signalizace nizké teploty
(vyhodnocovano v aktivnim rezimu)

Signalizace vysoké teploty
(vyhodnocovano v aktivnim rezimu)

Signalizace odpojeni snimaci
podlozky v pohotovostnim rezimu

(vyhodnocovano v pohotovostnim
rezimu)

Detekce zaseknuti mechanického
taéitka v pohotovostnim rezimu

L Lah

Detekce 1ti mechani
taéitka v aktivnim rezimu

Signalizace Uspésného
automatického testu funkénosti
bez detekovanych chyb

(pfi pfechodu do aktivniho rezimu)

Signalizace chyb a varovani po
automatickém testu funkénosti

(vyhodnocovano a signalizovano pfi
pfechodu do aktivniho rezimu)
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Svételna signalizace

Kontrolka se symbolem baterie
blika pomalu a cervené

(100 ms svit/2 s pauza)
Kontrolka se symbolem baterie
blika rychle a cervené

(100 ms svit/300 ms pauza)

Konftrolka se symbolem zapnuti
blika oranzové

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

Kontrolka se symbolem zapnuti

blikd oranzové

(5 Hz, 100 ms svit/100 ms pauza)
(ukonéeno detekci dechu, maximalné
vsak 30x)

Kontrolka se symbolem teploméru

blikd modre

(100 ms svit/2 s pauza)

(Trva do skonéeni detekce nizké teploty)
Kontrolka se symbolem teploméru

blikd oranzové

(100 ms svit/2 s pauza)

(trva do skoc&eni detekce vysoké teploty)

3x bliknuti kolem mechanického tlaéitka
oranzovou barvou

(100 ms svit/100 ms pauza)

Trvaly svit kontrolky se symbolem
zapnuti oranZovou barvou.
Svit je ukoncen uvolnénim tlacitka.

Blika kontrolka se symbolem

zapnuti i signalka kolem mechanického
tlaéitka oranzovou barvou.

Blikani je ukonéeno po uvolnéni tlagitka a
jeho opakovaném stisku.

10x bliknuti kontrolky se symbolem
zapnuti oranZovou barvou

(100 ms svit/100 ms pauza)

Detekovana kriticka chyba — 1x bliknuti
kolem mechanického tlacitka oranzovou
barvou

(100 ms svit/100 ms pauza)

Detekovano varovani - bez svételné
signalizace

Akusticka signalizace

Bez akustické signalizace

Bez akustické signalizace

Tx pipnuti — upozornéni

po 30 s od detekce

polozeni, pokud je dité stale
detekovano (1 s ton)

3x notifikaéni pipnuti

(300 ms t6n/300 ms pauza)

(ukon&eno detekci dechu,
maximalné vsak 3x)

Bez akustické signalizace

Bez akustické signalizace

Tx pipnuti — upozornéni
(500 ms t6n)

Bez akustické signalizace

Prerusovany tén o vysoké
intenzité

(100 ms t6n/100 ms pauza)

Tx pipnuti (500 ms)

Akusticka signalizace dle
typu chyby &i varovani

2x pipnuti (500 ms tén) pfi
kritickém stavu napéti baterii,
Ix pipnuti (500 ms tén) pfi
nepfipojené snimaci podlozce



Udalost

Signalizace povoleni/zakazani
funkcionality lampigky
(vyhodnocovano v pohotovostnim
rezimu)

Signalizace deaktivace funkce
detekce polozZeni ditéte

Signalizace aktivace funkce
detekce polozeni ditéte

Signalizace nelisp&$né aktivace
lampiéky ¢i vynuceného ukonéeni
svitu lampiéky vlivem nizkého/
kritického stavu baterii

Pfechod z aktivniho do
pohotovostniho rezimu a zpét

Svételna signalizace Akusticka signalizace

3x bliknuti lampicky o X
i Bez akustické signalizace

(300 ms svit/300 ms pauza)

3x bliknuti kontrolky se symbolem

zapnuti oranzovou barvou

(500 ms svit/500 ms pauza)

2x bliknuti kontrolky se symbolem

zapnuti oranzovou barvou

2x notifikaéni pipnuti
(1s16n, 1s pauza)

Ix notifikacni pipnuti
(1's svit, 1's pauza) (3 s ton)

5x bliknuti kontrolky se symbolem
baterie ¢ervenou barvou

(100 ms svit/100 ms pauza)

Bez akustické signalizace

10x bliknuti kontrolky se symbolem
zapnuti oranZovou barvou

(100 ms svit/100 ms pauza)

Bez akustické signalizace

10. DULEZITA UPOZORNENI

Pouziti v inkubatoru

Monitorovani dvojcat

Vék miminka

Spravné umisténi vyhodnocovaci
jednotky

Spravné umisténi postylky

Pouziti v ko¢arku nebo kolébce

BM-03 monitor dechu miminka lze pouzit i v inkubatoru. Do prostredi
s obohacenym kyslikem je moZné umistovat pouze snimaci podlozky,
vyhodnocovaci jednotka musi byt vzdy umisténa vné. Pred pouzitim
zkontrolujte, zda inkubator nezpusobuje vibrace, které by mohly byt falesné
vyhodnoceny jako dychani/pohyb ditéte.

Pfi pouziti BM-O3 monitoru dechu miminka pro dvojcata je zakladni
podminkou, Ze kazdé dité musi mit vlastni postylku, ve které je instalovan
samostatny monitor dechu. Nelze tedy pouzit tutéz vyhodnocovaci jednotku
napojenou na 2 snimaci podlozky pro monitorovani 2 déti soucasné.
Pro spravnou funkci zafizeni a vyhodnocovani impulst se postylky nesmi
vzajemné dotykat.

Pouzitelnost BM-03 monitoru dechu miminka neni dana vékem, ale
hmotnosti ditéte. Vyrobce doporucuje monitor dechu Nanny pro déti od
min. hmotnosti 1 kg a max. do 15 kg. Pfi vy§§i hmotnosti ditéte maze dojit
k mechanickému poskozeni senzoru.

Akusticky signalizator vyhodnocovaci jednotky monitoru nesmi sméfovat
k ditéti a musi byt umistén minimalné ve vzdalenosti 0,5 metru od jeho
hlavi¢ky, abychom zabranili pfipadnému poskozeni jeho sluchu.

Zarizeni vyuziva ke snimani dechu velmi citlivy senzor. Jeho ¢innost muze
byt ovlivnéna otfesy postylky, podlahy nebo i celé budovy. Postylka se proto
nesmi dotykat postele, ve které spi jina osoba, a nesmi se dotykat zadnych
zarizeni, ktera vibruji, ani byt v jejich blizkosti.

Toto pouziti nedoporucujeme! Kocarek ¢i kolébka se mohou samovolné
hybat a tim muze dochazet ke snimani ,falesnych pohybd" miminka. Pouziti
BM-03 monitoru dechu miminka je mozné pouze v mistech, kde je misto
spanku fixovano a niceho se nedotyka.
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Pouziti jiné snimaci podlozky

Matrace

Dozor nad miminkem - pomoc
v dosahu

Garance

Pouzity nebo pujceny
monitor dechu

Upravy monitoru dechu

Mechanické poskozeni pristroje

Bezdratové technologie v dosahu

Radioamatérska zafizeni
v dosahu

Vyskyt zavazné nezadouci
pfihody
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Tento zdravotnicky prostiedek neni uréen k zapojeni s jinym zdravotnickym
zafizenim. Monitor se nezapne, pokud k nému pfipojite snimaci podlozku
jiného typu nebo jiného vyrobce. Stejné tak nelze pouzit snimaci podlozku
BM-03D v kombinaci s jinym typem monitoru od jiného vyrobce.

Vétsina bézné dostupnych matraci je s monitorem dechu pouzitelna.
Na www.nanny.cz muUzete zakoupit matrace provérené na kompatibilitu
s monitorem dechu Nanny. Tloustka matrace by méla byt maximalné 12 cm.

Uvédomte si, ze zafizeni vas mUze pouze upozornit, ale nebezpedi zastavy
dychani samo o sobé nezabranuje!l Pokud ma dité néjaky zdravotni
problém, je na vas &i na lékafi mu pomoci. Nevzdalujte se téz od ditéte
prilis daleko, abyste v pfipadé poplachu zafizeni slyseli a byli schopni
reagovat. Nepouzivejte monitor v prostiedi, kde byste mohli preslechnout
nebo prehlédnout alarm (pfilis hluéné a osvétlené prostiedi). Dozor musi
vykonavat pouze vidomé a slysici osoby, které jsou schopny spravné rozlisit
poplach a ditéti pomoci.

Vyrobce odpovida za funkénost vyrobku BM-03, je-li nainstalovan a pouzit
dle tohoto navodu a jeho doporuceni, v opacném pfipadé nenese zadnou
odpovédnost. Vyrobce neodpovida za spravnou funkénost vyrobku v pfipadé
jeho mechanického ¢&i jiného poskozeni nebo byla-li prekroc¢ena doba
pouzitelnosti vyrobku. Vyrobce neodpovida za vady baterii.

Vyrobce durazné nedoporuéuje tento vyrobek kupovat pouzity nebo
poskytovat ho formou pujcovny. V pfipadé nesetrného zachazeni muze dojit
ke snizeni citlivosti snimaciho zafizeni a tim mimo jiné k vy$simu vyskytu
falesnych poplachu. Vyrobce v téchto piipadech nezodpovida za funkénost
vyrobku.

Monitor neotvirejte a neprovadéjte na ném zadné Upravy. V opacném
pfipadé vyrobce neruci za spravnou funkénost a pouzitelnost monitoru
a nenese zadnou odpovédnost.

Monitor nepouzivejte v ptipadé mechanického poskozeni, napfiklad ulomeni
velké &asti plastového krytu pfistroje — mohlo by dojit k nadmérnému
uvolnéni svétla & zvuku sirény, coz by mohlo ublizit vasemu ditéti. Pokud
doslo ke ztraté citelnosti symbolt kontrolek, napfiklad v dusledku nesetrného
¢i nespravného cisténi, pristroj pouzivejte pouze v ptipadé, Ze dokazete
spravné rozlisit svételné indikace symboll, pfipadné zajistéte oznacdeni
symbolt nadhradnim zpusobem (ndlepka ¢&i specialni fix). V opaéném
pfipadé zaslete pfistroj do servisu.

Pouzivejte bezdratova zafizeni komunikaéni techniky, jakymi jsou bezdratové
domaci sité, mobilni telefony, bezsnurové telefony a jejich zakladnové stanice,
pfenosné stanice, které mohou ovlivnit spravnou funkénost monitoru, ve
vzdalenosti minimalné 1 m od jakékoliv ¢asti monitoru.

Provoz radioamatérskych vysilact by mél byt ve vzdalenosti nejméné 10 m.
Vyrobce nemuze vsak zarucit fadnou funkci monitoru béhem jeho provozu
s ohledem na rozmanitost typu zafizeni, vysilacich vykond a anténnich
soustav.

Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které v souvislosti s BM-03
monitorem dechu miminka doslo, je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému
narodnimu organu.



. POTIZE A JEJICH RESENI

Falesné poplachy - monitor
hlasi poplach a pfitom dité
pravidelné oddechuje

Po vyjmuti ditéte z postylky
nenastal poplach

Po zapnuti hlasi pfistroj
vybité baterie

Nesviti lampicka

Polozila/a jsem dité na
podlozku v pohotovostnim
rezimu, ale jednotka
nesignalizuje polozeni
ditéte na podlozku.

Po vloZeni baterii
neprobéhne automaticky
test funkénosti, monitor se
po stisku mechanického
tlacitka nezapne.

Miminko je v postylce

a spinka, presto se
nahodné vyskytuje
oranzové blikani kontrolky
se symbolem zapnuti
doprovazené tichym
pipanim.

1. Pohyb ditéte pfi dychani se nedostal spolehlivé ke snimaci podloZce.

* U velmi malych déti mazete umistit snimaci podlozku pfimo pod
prostéradlo (vzdy v3ak pouzivejte izolaéni podlozku proti prosaknuti
tekutiny). Timto umisténim minimalizujete moznost falednych
poplachd. Jakmile se zacne dité v postylce pohybovat, nainstalujte
snimaci podlozku pod matraci. Pokud dité lezi v naklonéné poloze
(mélo by mit na radu Iékafe hlavicku vyse), je nutné zachovat dobry
mechanicky kontakt mezi ditétem, matraci a snimaci podlozkou.
Podlozte rost (ne pouze matraci), aby doslo ke spInéni této podminky.
Nebo podlozte zadni nohy postylky.

* Zkontrolujte, zda matrace skuteéné doléha vlastni vahou na snimaci
podlozku. Matrace nesmi byt seviena sténami postylky tésné, aby se
,hevznasela" nad rostem postylky.

2. Snimaci podlozka nesnima spravné dech ditéte — pravdépodobné je senzor
v podlozce mechanicky poskozeny (napriklad v dusledku padu) nebo uplynula
doba pouzitelnosti podlozky (2 roky) — je potieba vyménit snimaci podlozku.

Snimaci podlozka zachycuje rusivé vlivy okoli, které je tfeba odstranit.

Postupujte dle kapitoly 4.

Ujistéte se, ze jste nepouzili tzv. dobijeci baterie (ty maji nizsi napéti a pristroj
situaci vyhodnoti jako vybité baterie).

Je potieba pouzivat pouze alkalické baterie.

Lampicka je z vyroby deaktivovana - pro jeji aktivaci postupujte dle kapitoly 2.2.2
Lampicka je rovnéz deaktivovana v pfipadé nizkého stavu baterii.

Pokud ji chcete nadale pouzivat, vyménte baterie.

Jednd se o spravnou funkci monitoru. Monitor je vybaven inteligentnim
vyhodnocovanim vzruchu na podlozce, kdy neustale monitoruje prostredi a snazi
se odlisit pravdépodobné pohyby ditéte na podlozce od okolnich vzruchu. Je také
vybaven ¢asovacem, kdy signalizaci polozeni miminka zopakuje pouze v pfipadé,
Ze od pfedchozi signalizace nebyl po uréitou dobu (10 s) detekovan zadny vzruch.
Monitor tedy vyhodnoti, ze skuteéné mohlo byt dité polozeno na podlozku, a teprve
poté vas upozorni na pfipadnou potfebu pfepnout monitor do pohotovostniho
rezimu. Zkontrolujte také, zda jste nedeaktivovali funkci polozeni miminka
(viz kap. 2.2.1) - to by bylo signalizovano 2x varovnym pipnutim po zapnuti
jednotky v prubéhu automatického testu funkénosti.

Pravdépodobné jste vlozZili baterie s velmi nizkym stavem napéti.

Vymeénte obé baterie.

Jedna se o spravnou funkci monitoru. Monitor je vybaven snimacem, ktery pfijima
a vyhodnocuje vzruchy na podlozce zptusobené dychanim. Ma implementovanou
funkci detekce odejmuti ditéte z postylky, kterd upozornuje uzivatele, pokud
po dobu 10 s podlozka nedetekovala zadné dychaci pohyby, aby nezapomnél
monitor vypnout. To nastane bud' v pfipadé, ze miminko bylo z postylky
skute¢né vyjmuto a nebo se po tuto dobu nenadechlo. Pokud se miminko opét
nenadechne nebo obsluha jednotku nevypne, dojde v obou pfipadech po 17 s
k vyhlageni pfedpoplachu a nasledné poplachu (viz kap. 2.1).
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CS | BM-03 Monitor dechu miminka

12. SPECIFIKACE POUZITELNOSTI BM-03

1. Uréené zdravotni indikace

Zafizeni BM-03 monitor dechu miminka lze pouzZivat k preventivhimu monitorovani
dechové aktivity u zdravych jedinc (déti). K monitorovani jsou doporuéeny nasledujici
indikace:

« Cerny kasel — monitor doporu¢ovan 1 mésic od stanoveni diagnézy — fada déti ma
vSak zachvatovity kasel delsi dobu i s rizikem zvraceni a potencialni hrozbou vdechnuti
zvratkl se véemi dusledky.

* Zachycena apnoe s bradykardii (zpomalena akce srdeéni) pod 80 tepd za minutu.

Monitor je doporu¢ovan 6 tydnd po vymizeni pfiznakd.

Svalova slabost - muZe byt pfitomna u celé fady svalovych a neurologickych onemocnéni

s rtznou prognézou. Jde-li o pfechodny stav, je doporu¢ovano monitorovat kojence

jesté 6 tydnu po vymizeni pfiznakd.

» Porucha dychani spojena s poklesem obsahu kysliku v krvi (desaturace), kojenec muaze
byt bud' bledy nebo prosedly/promodraly. Doporuduje se monitorovat 6 tydni po
vymizeni pfiznaku.

« Gastroezofagedlni reflux (obsah Zaludku se vraci do jicnu, eventudlné az do Ust) maze
zpusobit poruchu dychani az apnoi, zpomaleni srde¢niho rytmu nebo pokles obsahu
kysliku v krvi — doporuc¢eno monitorovat 6 tydnd po vymizeni pfiznaku.

* Prokazana apnoe delsi nez 20 s - monitorovani 6 tydnu po skonceni stavu spojeného
s apnoi.

* Kojenec s ALTE pfihodou - stav spojeny s kombinaci apnoe, zménou zabarveni
pokozky a sliznic ditéte, zménou svalového napéti, dusenim ¢&i zalknutim. Monitorovani
vhodné 6 tydnu po ALTE pfihodé.

» Kojenci s apnoi z nedonosenosti — nahlé preruseni dychani trvajici alesport 20 vtefin
nebo spojené se zpomalenim akce srdeéni (pod 80 Uderl za minutu) nebo poklesem
obsahu kysliku v krvi u kojence mladsiho nez 37 tydnu gestacniho véku. Monitorace
je doporucovana do 43 tydnu gestaéniho véku a dalich 6 tydnl bez vyse uvedenych
klinickych pfiznaku.

* Kojenci s bradykardii na lécbé kofeinem, teofylinem a podobnymi léky — monitorace
6 tydnu po skonceni [écby.

« Kojenci s chronickym plicnim onemocnénim (bronchopulmonalni dysplasie), zvlasté
pak ti, ktefi potfebuji zvySeny obsah kysliku ve vdechovaném vzduchu, CPAP -
Continuous Positive Airway Pressure nebo mechanickou ventilaci.

* Kojenci s neurologickym nebo metabolickym onemocnénim ovliviiujicim kontrolu
dychani — doporucena délka monitorovani zavisi na individualni zavaznosti zdravotniho
stavu.

* Kojenci s tracheostomii nebo anatomickymi anomaliemi zpusobujicimi zranitelnost
dychacich cest — nutnost monitorace zavisi na individualnim postizeni.

» Predchozi sourozenec zemrel na SIDS - ukoncéeni monitorace doporu¢ovano 1 mésic
po véku ditéte zemrelého na SIDS, pokud monitorované dité nema zadné klinické
pfiznaky hrozici poruchou dychani.

* Monitorovani kojence na détském luzkovém oddéleni po prodélané ALTE pfihodé - po
propusténi se doporucuje domaci monitorovani dle pficiny vzniklé pfihody.
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. Uréeny soubor pacient

Veék: od narozeni po typicky 12 mésicu (dle maximalni doporu¢ené hmotnosti ditéte
odpovidajici fyziologickému véku do 2 let, ve vyjimecnych pfipadech u nefyziologickych
pfipadu i nad 2 roky, vzdy vSak s ohledem na doporuc¢enou maximalni hmotnost
15 kg).

Doporuc¢ena hmotnost pacienta od 1 do 15 kg.

Zdravotni stav: dle urc¢ené zdravotni indikace.

Narodnost: mnohocetna.

Pacient neni uzivatelem zafizeni (neovlada zafizeni).

. Zdravotnicky prostfedek BM-0O3 neni uréen k pfimému styku ani pfenesenému
kontaktu s télem pacienta.

. Uréeny minimalni profil uzivatele

Veék: 12 a vice let, se schopnosti Usudku pfiméreného jeho véku.
Znalosti: schopnost rozliSovat barvy a vyznamy signalnich svételnych indikatory,
schopnost vyménit baterie v pfistroji a instalace zafizeni dle instrukci v navodu.
Jazykové predpoklady: primérna schopnost &ist a porozumét textu v rodném jazyce.
ZkusSenosti: zakladni zkusenost s instalaci a ovlddanim jednoduchého elekfronického
zafizeni s pomoci navodu.
Ostatni schopnosti: slysici a vidomy jedinec, mentalné zpusobily k péci o dité.

. Uréené prostfedi a podminky pouzivani

Je uréeno k pouZiti v prostfedi u poskytovatelt zdravotni péce a v domacim prostiedi.
Je uréeno k pouziti pod matraci s izola¢ni podlozkou chranici proti prosaknuti.
Neni uréeno k ptimému ani nepfimému kontaktu s pacientem.
Neni uréeno k pouZziti v dopravnich prostfedcich, v nearetovanych kolébkach, ko¢arcich,
houpacich sitich, zavéSenych kosich, v prostfedi snadno prenasejicich otfesy a vibrace.
Neni uréeno k pretézovani nad vahovy limit stanoveny v navodu, coz muze vést
k nespolehlivé funkci.
a. UZivatelské podminky

* Pozorovaci Uhel: 45°.

* Pozorovaci vzdalenost: 1az 5 m v zavislosti na svételnych podminkach.

* Okolni svételné podminky: 50 Ix az 2500 Ix.

* Vlyzaftovany akusticky tlak 80 dBa 1 m od zafizeni.

« Zafizeni je pfenosné pii dodrzeni uréenych podminek prostiedi a pouZiti.

+ Cetnost pouzivani zatizeni neni vyrobcem omezena.

* Je nutné respektovat dobu pouzitelnosti pro snimaci podlozku, kterd cini 2 roky
nebo 14600 hodin, a kontrolni jednotku, ktera &ini 10 let.

b. Okolni podminky - viz Technické Gdaje nize
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13. TECHNICKA SPECIFIKACE

Napajeni

Klidovy odbér

Odbér pti poplachu

Napéti signalizace nizky stav baterie

Napéti signalizace kriticky stav baterie
Poplachova frekvence dychani

Rozsah méfeni teploty v mistnosti

Typicka zivotnost baterii - domaci zdravotni
péce

Typicka zivotnost baterii - poskytovatel zdra-
votni péce

Snimaci podlozka

Akusticky vykon sirény

Vyhodnocovaci jednotka — rozméry
Provozni podminky

Doprava a skladovani

Odolnost proti vniknuti ciziho télesa
Pouzitelnost snimaci podlozky

Pouzitelnost vyhodnocovaci jednotky

Zivotnost zafizeni

Ve shodé s normativnimi pozadavky

14. POJMY A SYMBOLY

ME pfistroj

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

106 pA

270 mA

246V £015V

22+015V

<8 nadechu/min. (1. <013 Hz)

-40 °C az +85 °C s presnosti + 0,2 °C

6 mésicl (Gastym testovanim poplachu a pouzitim lampicky
se zkracuje)

4 mésice (Eastym testovanim poplachu a pouzitim lampicky
se zkracuje)

Typ BM-03D, rozméry max. 300 x 500 x 15 mm
80dB.m'+5 % dB.m"

max. 140 x 82 x 37 mm, hmotnost 125 g + baterie

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

0 °Caz +70 °C, Rh 10 % - 85 %, 700 hPa - 1200 hPa
stupen IP31

2 roky, resp. 14600 h od uvedeni do provozu

10 let

10 let za podminky vymény snimaci podlozky v periodé jeji
pouzitelnosti (1j. 2 roky)

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

(:ZSN EN 60601-1-2 ed. 3:2016

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

CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008 + A1:2013 + A11:2017
(:ZSN EN 60601-1-1 ed. 2:2016

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

CSN EN ISO 14155:2021, CSN EN 14971:2020,

(?SN EN ISO 13485 ed. 2:2016, CSN EN IEC 63000:2019,
CSN EN 62304:2006 + A1:2016

Zdravotnicky elektricky pfistroj (s pfiloznou ¢asti detekujici energii od pacienta)

EMC Elektromagneticka kompatibilita (soubor normativnich pozadavkd na ME pfistroj)

SIDS Syndrom nahlého Umrti kojence

Oznaceni pfilozné &asti typu BF A Obecna znacka vystrahy

o Obecna znacka prikazu @ Odkaz na instrukce navodu k pouziti

P31 Odolnost zafizeni proti vniknuti ciziho télesa a vody (tzv. kryti)
(A Identifikace vyrobku ¢arovym kédem; Prefix: Oxxxy identifikace vyrobku (02594 jednotka;
Oxxxynnnnnann

2593 podlozka): Suffix: nnnnnnnn vyrobni &islo

Zdravotnicky prostfedek
UDI (jedine¢ny identifikator prostfedku)

wak (01)08594052530056  (O1) = UDI-DI zdravotnického prostiedku
4 (10)2206310005 (10) = LOT (vyrobni 3arze)
*F#¢ (21)00005000000001 (21) = SN (sériové ¢islo)
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Certifikace provedena notifikovanou osobou EZU Praha &. 1014. c E

Vyrobek byl klinicky hodnocen a je notifikovan v registru zdravotnickych
prostiedkd CR jako zdravotnicky prostiedek t¥. Ilb.

JABLOTRON ALARMS a.s. prohlasuje, ze vyrobek BM-03 je navrzen a vyroben ve shodé
s nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb.

JABLOTRON ALARMS a.s. prohlasuje, Ze vyrobek BM-03 je navrzen a vyroben

ve shodé& s harmoniza&nimi pravnimi predpisy Evropské unie: smérnice ¢. 93/42/EHS
v poslednim znéni. Original prohlaseni o shodé je na www.nanny.cz.

Po pouZiti baterie nevyhazujte do koSe, ale odevzdejte do sbérného mista. Vyrobek,
ackoliv neobsahuje zadné skodlivé materidly, nevyhazujte do bézného odpadu, ale do
specialnich naddob nebo sbérnych dvort uréenych k likvidaci drobnych elektrozatizeni,
pfipadné predejte prodejci nebo pfimo vyrobci.

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

ZAKAZNICKA LINKA 800 800 522 | zakaznicka.linka@jablotron.cz

15. EMC KOMPATIBILITA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

151  MEZE EMISE PODLE PROSTREDI

Prostiedi profesionalnich Prostiedi domaci zdravotni
Jev L - Lz
zdravotnickych zafizeni péce
RF errilse15|'rene vedenim CISPR 11 CISPR 1199
a vyzafovanim
Harmonické zkresleni viz IEC 61000-3-2 viz [EC 61000-3-2
Kolisani napéti a flikr viz IEC 61000-3-3" viz [EC 61000-3-3
a) Pro informace ohledné prostfedi uréeného pouZiti.
b) Tato zkouska neni v tomto prostfedi pouZitelna, pokud jsou pouzité ME pFistroje a ME systémy pfipojeny

k vefejné napajeci siti a napajeni je jinak v ramci rozsahu platnosti zakladni EMC normy.

ME pfistroje a ME systémy uréené pro pouziti v letadle museji splfovat pozadavky RF EMISE podel ISO 7137.
Zkouska na RF EMISE sifené vedenim se provadi pouze pro ME pfistroje a ME systémy, které jsou uréeny
pro pripojeni k palubni siti letadla. ISO 7137 je totozna s RTCA DO-160:1989 a EUROCARD ED-14C:1989.
Posledni vydani jsou RTC DO-160G:2010 a EROCAE ED-14G:2011. Proto se ma pouzit oddil 21 (kategorie
M) novéjsi vydani, naptiklad [39] nebo [40].

o

d) Normy platné pro jiné rezimy nebo EM prostfedi dopravy, pro které plati. Pfiklad norem, které by mohly platit,
jsou CISPR 25 a ISO 7637-2.
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.2 POZADAVKY NA

Zkus$ebni urovné odolnosti
Zakladni norma pro
Jev EMC nebo zkusebni Prostiedi
metoda profesionalnich
zdravotnickych zafizeni

Prostiedi domaci
zdravotni péce *

+ 8 kV pro kontaktni naboj

Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 £ 2KV, % 4 kV, + 8 kV, + 15 KV pro vzduchov§ vyboj
RF EM pole &ifen: 3Vm' 10 V:m™ 9

RS G IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® 80 MHz - 2,7 GHz ®
arenim 80 % AM pii 1 kHz 9 80 % AM pii 1 kHz 9

Blizka pole od RF
bezdratovych IEC 61000-4-3 Viz. 8.10.
komunikacnich pfistroju

Magnetické pole
stanovenych sitovych IEC 61000-4-8
kmitocta @

30 Am?9
50 Hz nebo 60 Hz

a) Je-li mezi simulaci fyziologického signalu pacienta a ME pfistrojemn nebo ME systémem pouzito rozhrani,

musi se umistit do O,1 m od svislé roviny oblasti homogenniho pole v jedné orientaci s ME pfistroje nebo ME
systému.

b) ME pfistroj nebo ME systém, které pro Ucely svého provozu zamérné prijimaji RF elektromagnetickou energii, se

museji zkouset na kmitoctu prijmu. Zkouseni se mohou provadét na jinych modula¢nich kmitoétech, uréenych
v procesu fizeni rizika. Tato zkouska posuzuje zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zamysleného
pfijimace, pokud je okolni signal v propustném pasmu. Rozumi se, ze pfijima¢ by nemusel béhem zkousky
dosahnout normalniho pfijmu.

c) Zkouseni se mohou provadét na jinych modulaénich kmito¢tech uréenych v procesu fizeni rizika.
d) Plati pouze pro ME pfistroje a ME systémy s magneticky citlivymi sou¢astkami nebo obvody.
e) Béhem zkousky se ME pfistroj nebo ME systém muze napajet jakymkoliv jmenovitym vstupnim napétim, ale

o stejném kmitoc¢tu jako ma zkusebni signal.
Pfed pouzitim modulace.

g) Tato zku3ebni Uroven predpokladad minimalni vzdalenost mezi ME pfistrojem nebo ME systémem a zdroji

magnetického pole sitfového kmitoétu alespon 15 cm. Pokud analyza rizika ukazuje, Ze ME pfistroj nebo ME
systém bude pouzity blize nez 15 cm od zdroju magnetického pole sifového kmito&tu, musi se zkusebni
Uroven odolnosti nastavit tak, jak je to vhodné pro minimalni ocekavanou vzdalenost.
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POZADAVKY NA ODOLNOST - V.

PRISTROJU

Zkugebni Pasmo Sluzba ? Modulace © Maximalni Vzdalenost  Zkusebni
kmito&et MHz vykon m drover
MHz w odolnosti
V.m?'
. Pulzni modulace
385 380 az 390 TETRA 400 18 Ha 1.8 0,3 27
FM® + odchylka
450 130 az 470 GMRS 460 FRS 460 s k.HZ . 2 0,3 28
1 kHz sinusovy
prabéh
710
. b
745 704 a3 787 LTE Pasmo 13,17 Pulzni modulace 02 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820 i b)
870 800 a3 960 i Pulzni modulace > 03 o8
CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
LTE Pasmo 5
S GSM 1800/1900
3 CDMA 1900 [ b)
1845 1700 az Pulzni modulace > 03 o8
1990 DECT 217 Hz
= LTE Pasmo 1,3, 4, 25 UMTS
Bluetooth
WLAN
2400 az Pulzni modulace
2450 5570 80211 b/g/n 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450
LTE Pasmo 7
5240
5100 az WLAN 80211 Pulzni modulace ®
5500 5800 a/n 217 Hz oz @ g
5785

POZNAMKA: Je-li to k dosazeni zkusebni Grovné odolnosti nezbytné, muze se vzdalenost mezi vysilaci anténou
a ME pristrojem nebo ME systémem zkratit az na T m. Podle IEC 61000-4-3 je dovolena vzdalenost 1 m.

a) Pro nékteré sluzby jsou zahrnuty pouze vzestupné kmitoéty.

b) Nosna vina se musi modulovat za pouziti Cinitele plnéni obdélnikového signalu 50 %.

c) Jako alternativa k FM modulaci se muze pouzit 50% pulzni modulace na 18 Hz, protoze i kdyz to
nepredstavuje skuteénou modulaci, byl by to nejhorsi pfipad.

Datum vydani: 2023-05-01 (ver. 6)
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OBSAH

1. Uréenie vyrobku

2. Funkcie a ich ovladanie

2.1 Hlavné funkcie — snimanie dychu

2.2 Doplnkové funkcie

2.2.1 Detekcia polozenia a vybratia babatka zo snimacej podlozky

2.2.2 Nocéna lampicka
2.2.3 Sledovanie feploty v miestnosti

2.2.4 Rezim Den a Noc

3. Postup instalacie

4. Test pouzitel'nosti monitora na mieste instalacie

5 Napajanie a vymena batérii

6 Snimacia podlozka

6.1 Doba pouzitel'nosti snimacej podlozky

7. Udrzba a &istenie

8 Alarmové stavy

2 Upozornenie obsluhy

10. Délezité upozornenia

1. Problémy a ich rieSenia

12. Specifikacia pouzitel'nosti BM-03

13. Technicka $pecifikacia

14. Pojmy a symboly

15. EMC kompatibilita zdravotnickej pomdcky

15.1 Emisné limity podl'a prostredia

15.2 Poziadavky na odolnost - vstup a vystup cez kryt pristroja
15.3 Poziadavky na odolnost - vstup a vystup cez kryt pristroja z RF pristroja

Pred pouzitim BM-03 monitor dychu babatka si pozorne preditajte ndvod na pouzitie
@ a podmienky jeho pouzivania, ako aj zakladné postupy prvej pomoci a neodkladnej
starostlivosti u deti!

o V pripade akychkol'vek otazok tykajucich sa pouzivania monitora, sa obratte na
kontakty uvedené v tomto navode.
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1 URCENIE VYROBKU

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

Pristroj nie je uréeny na:
e priamy kontakt alebo preneseny kontakt s telom diefata,
e monitorovanie dvoch deti naraz (napriklad dvojciat).

Zakladna charakteristika monitora:

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

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

e pre deti uz od 1kg;

¢ neovplyvAuje ani neobmezuje pohyb diefat;

¢ maximalna spolahlivost - automaticky test funkénosti pri kazdom zapnuti a detekcia
umiestnenia diefata;

e napdjanie 2 alkalickymi batériami AA (sucast balenia);

* jednoduché ovladdanie, nevyzaduje Specidlnu Udrzbu ani kalibraciuy;

e indikacia nekomfortnej teploty v miestnosti;

*  nocna lampicka;

e rezim Den a Noc pre Vas pokojny spanok;

. zariadenie je prenosné.

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

7. prislusenstvo - stojan (XA814).

1y o _

Obr. 2 Obsah balenia

nanny

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

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

mechanické tlacidlo k zapnutiu/vypnutiu monitora

opticka indikacia dychania/alarmovych stavov

logo NANNY - funguje ako dotykovy spinac lampicky

reproduktor

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

signalizacia nizkeho napatia batérii

signalizacia teploty v miestnosti

svetlo lampicky

zasuvky pre konektor kabla podlozky

arwN =

0 0~ O

21 HLAVNE FUNKCIE - SNiIMANIE DYCHU

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

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

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

doprevadzané trojitym pipnutim zaznie, ak nie je detekovany nadych, uz po 10 s (suvisi

0 Prvé varovné upozornenie v podobe blikania oranzovej kontrolky so symbolom zapnutia
s funkciou detekcie vybratia dietata, vid' odst. 2.2.1).
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Alarm mozno vypnat stladenim mechanického tlagidla. Monitor pracuje v aktivnom
a pohotovostnom rezime. V aktivnom reZzime monitor snima dychacie pohyby dietata
a su aktivované doplnkové funkcie. V pohotovostnom reZime je monitor prepnuty do
usporného médu a jednotka vyhodnocuje signaly z podlozky, aby dokazala upozornit
na pripadné poloZenie diefata.

Prechod do pohotovostného rezimu je signalizovany optickym a akustickym signalom.

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

Automaticky test funkénosti

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

Vysledok testu funkcénosti:

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

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

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

Pripojena snimacia podlozka &i kontrolna jednotka, pri ktorej

mohla byt prekro¢ena Zivotnost' S EifpRuiits

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

2.2 DOPLNKOVE FUNKCIE

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

z podlozky a je tak jedinym pristrojom na trhu, ktory dnes poukazuje na to, ze dieta bolo
s najvacsou pravdepodobnostou umiestnené na snimaciu podlozku. Predchadza sa tak
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tragickym nasledkom, ak rodi¢ alebo iny opatrovatel' zabudne pristroj zapnut' a dieta
prestane dychat'.

Méze tiez varovat rodi¢ov alebo inych opatrovatel'ov, ak vyberl dieta z detskej postiel’ky
a zabudnU vypnut pristroj.

Varovanie pri nezapnuti monitora

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

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

Vypnutie a zapnutie funkcie detekcie poloZenia

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

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

Detekcia vybratia

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

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

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

2.2.2 NOCNA LAMPICKA

Pre vase pohodlie je monitor dychu vybaveny lampickou, ktora
sluzi najma pre potreby vizualnej kontroly babéatka v noci.

Aktivacia a deaktivacia funkcie lampicky

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

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

Zapnutie a vypnutie lampicky

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

Lampicka svieti po dobu 30 s. Ak do 20 s od zapnutia opat
prilozite prst na kapacitny spinac¢, lampicka zhasne. Po 20 s
bude lampi¢ka postupne znizovat svoju intenzitu svietenia. Obr. 5b - Zapnuti/vypnuti
Ak v tom case prilozite prst na kapacitny spina¢, bude lampicky
periéda svietenia obnovend o dalSich 30 s, v opacnom

pripade po 30 s sama zhasne.

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

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

2.2.3 SLEDOVANIE TEPLOTY V MIESTNOSTI

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

Rozsah feploty je indikovany blikajucou kontrolkou so symbolom teplomera:

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

2.24 REZIM DEN A NOC

Pristroj je vybaveny optickym senzorom k rozpoznaniu dia a noci, resp. tmy. Vd'aka fomu
budu signaliza¢né diddy svietit' v noci s nizSou intenzitou ako cez den, pre zachovanie
pokojného spanku rodicov alebo inych opatrovatel'ov.

ReZzim Den a Noc sa prepina automaticky.
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3. POSTUP INSTALACIE

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

1.

Snimaciu  podlozku umiestnite pod matrac
spolo¢ne s vhodnou izola¢nou vrstvou proti
presiaknutiu do miest, kde bude dieta lezat.
Podlozka musi byt polozena na rovnom povrchuy,
vrchnou potlacou nahor a nesmie byt ohnuta.
Ak m3a postiel’ka iba rostovy podstavec, podlozte
podlozku pevnou doskou. Doska nemusi pokryvat’
cell spodnu cast postielky — staci, ak z kazdej
strany presahuje plochu podlozky asi o 3 cm.

Obr. 6 Umiestnenie snimacej podlozky

2. Ved'te a zaistite prepojovaci kabel tak, aby zarh nemohlo

diefa tahat a suc¢asne tak, aby nefvoril volné Useky
Y alebo smycky. Ak nevyuzijete cell dlzku kabla, skritte
nepouzitu cast a pevne ju stiahnite viazacim drotikom.
Pl Zvitok umiestnite mimo dosah diefata.
AN

Obr. 7 Zaistenie prepojovacieho kabla

3.

Zlozte kryt batérii a vloZte batérie. Polarita vloZenia

batérii je vyznacena vo vnutri priestoru na batérie.

do l'ubovol'nej dierky.
T zaklapnut' a drzaf.

Obr. 9 Pripojenie
prepojovacieho kabla

k vyhodnocovacej jednotke
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Obr. 8 Vlozenie batérii

4. Pripojte prepojovaci kabel k vyhodnocovacej jednotke

Konektor musi pri vkladani



5. Vyhodnocovaciu jednotku mozete pre Vase pohodlie zabezpedit pomocou
prislusenstva:

e drziak a suchy zips na postiel'ku - suchy zips mézete utiahnut po obvode horného
okraja postiel'ky;

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

*  spona na detsku postiel'ky;

e stojan na vyhodnocovaciu jednotku — mézete umiestnit napr. na nocny stolik vedl'a
postele.

)

Obr. 10 Drziak a suchy zips Obr. 11 Drziak a lepiacia paska

Obr. 12 Spona na postiel’ku Obr. 13 Stojan

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

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

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

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

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

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

Ak zelena kontrolka preblikava, aj ked' dieta neleZi v postiel'ke, monitor snima rusivé
vplyvy okolitého prostredia. Okolité otrasy &i vibracie s obdobnou frekvenciou mézu
byt pristrojom falosne vyhodnotené ako dychanie/pohyby dietata, preto musia byt
v zaujme spol'ahlivej funkcie pristroja a bezpeénosti dietata odstranené! Rusivé otrasy
mbze spbdsobovat aj intenzivne prudenie vzduchu (ventilatory, klimatizacie), chédza

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

5. NAPAJANIE A VYMENA BATERIi

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

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

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

a zariadenie sa nezapne. Okamzite vymente obe batérie!

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

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

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

Zhruba do 6 mesiacov veku babatka staci pouzivat jednu snimaciu podlozku. Ak uz
dieta zacne liezt' alebo sa v postielke premiestiovat, snimanu plochu je mozné zvacsit
pripojenim druhej snimacej podlozky. Vyhodnocovacia jednotka obsahuje 2 zasuvky pre
pripojenie snimacich podloziek. Zasuvky su identické, preto mézete konektor zapojit' do
ktorejkol'vek z nich v l'ubovol'nom poradi.

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

Ak je ktorakolvek snimacia podlozka odpojend v aktivnom rezime, okamzite zaznie
poplach. Ak je senzorovad podlozka v pohotovostnom reZzime odpojend, zaznie varovny
signal a oranzova kontrolka okolo mechanického tlacidla 3x zablika.

Najlepsie je kupit si sadu 2 podloziek. Druhd podlozka méze byt pouzitd na viacerych
miestach v prvych mesiacoch zZivota babatka - napriklad v d'alSej postielke, u starych

rodic¢ov a pod. V takom pripade sa premiestriuje iba vyhodnocovacia jednotka. Ked' babatko
vyrastie, zapojite druhl podlozku spolo¢ne s pévodnou podloZzkou do postielky babéatka.

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

‘Y i
@

N ===
T

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

Na monitorovanie dvojéiat je pre kazdé dieta potrebny samostatny monitor dychu
- nie je teda mozné pouzit rovnaku vyhodnocovaciu jednotku pre 2 deti suc¢asne, aj
napriek tomu, ze kazdé bude lezat na vlastnej podlozke. Pre G&inné pouzitie monitora
dychu musia deti vzdy lezat kazdé vo svojej postiel'ke, inak mdze monitor snimat
pohyby druhého dietata.
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6.1 DOBA POUZITELNOSTI SNIMACEJ PODLOZKY

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

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

Senzor v podlozke sa méze casom opotrebovat, a preto nemusi spravne snimat pohyby
a dych Vasho diefata. V takom pripade méze monitor hlasit falosné poplachy, ktoré Vas
budu zbytoéne znepokojovat. Falodné poplachy sice nemusia ohrozit' Zivot alebo zdravie
Vasho dietata, ale poplach budete pocut tak Easto, Ze radsej vypnete monitor, alebo
znizite svoju pozornost, &im mdzete svoje dieta ohrozif'.

7 UDRZBA A CISTENIE

Zariadenie nevyZzaduje okrem vymeny batérii a Cistenia, Ziadnu S$pecidlnu udrZbu.
Odporu¢ame iba obc&as skontrolovat snimaciu podlozku v postielke, ¢ nedochadza
ku zrazaniu vlhkosti v mieste, kde sa podlozka dotyka matraca. Matrac v postielke je
vhodné raz za ¢as otfocit o 180° alebo ho otocit naopak, nechat ho vyvetrat a pod.
Na cistenie pouzivajte iba mierne navihcenu handri¢ku. NepouZivajte vihéené utierky ani
iné materidly, ktoré moézu uvol'hovat vidkna a tym moéze dochazat' k zaneseniu otvorov vo
vyhodnocovacej jednotke.

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

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

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

Poédas udrzby chrainte podloZzku, napajaci kabel a konektory pred mechanickym

poskodenim a vlhkostou.
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8. ALARMOVE STAVY

FYZIOLOGICKE ALARMY

Alarmovy stav

Nizka frekvencia dychania
Pocet nadychov/vydychov
nizsia ako 8/min.
(vyhodnotené v aktivnom
rezime)

Zastava dychu

Stav bez dychovej frekvencie
dlhsi ako 17 s

(vyhodnotené v aktivnom
rezime)

Alarmovy stav
Odpojenie snimacej podlozky

Strata komunikacie
s podlozkou

(vyhodnotené v aktivnom
rezime)

Detekcia zaseknutia
mechanického tlagidla
v aktivnom reZime

(vyhodnotené v aktivnom
rezime)

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

(vyhodnotené po zapnuti
jednotky)

Reakcia obsluhy na alarmové stavy

Priorita

Vysoka

Vysoka

Priorita

Stredna

Stredna

Stredna

Svetelna signalizicia

Blikanie okolo mechanického
tlacidla ¢ervenou farbou

(2.5 Hz, 200 ms svetlo/200 ms
pauza)

Blikanie okolo mechanického
tlacidla ¢ervenou farbou

(2.5 Hz, 200 ms svetlo/200 ms
pauza)

TECHNICKE ALARMY

Svetelna signalizacia

Blikanie okolo mechanického tlacidla
oranzovou farbou

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

Blikanie okolo mechanického
tlacidla oranzovou farbou

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

a zaroven kontrolka so symbolom
zapnutia pristroja blikd oranzovo

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

Blikanie okolo mechanického
tlacidla oranzovou farbou

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

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

Akusticka signalizacia

Poplach - neprerusovana
meldédia 80 dBm™ + 5 %

Predbezny poplach od
zastavy dychu -

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

potom

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

Akusticka signalizacia

Technicky poplach -
prerusovany tén o vysokej
intenzite

(100 ms t6n/100 ms
pauza)

Technicky poplach -
prerusovany tén o vysokej
intenzite

(100 ms t6n/100 ms
pauza)

Technicky poplach -
prerusovany tén o vysokej
intenzite

(100 ms t6n/100 ms
pauza)
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UPOZORNENIE OBSLUHY

Udalost'

Nizky stav napéatia batérii

Kriticky stav batérii

Detekcia poloZenia dietata na
podlozku

(vyhodnotené v pohotovostnom
rezime)

Detekcia vybratia dietata
z podlozky

(vyhodnotené v aktivnom rezime)

Signalizacia nizkej teploty
(vyhodnotené v aktivnom rezimu)

Signalizacia vysokej teploty

(vyhodnotené v aktivnom rezime)

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

Detekcia zaseknutia mechanického
tlaéidla v pohotovostnom rezime

Detekcia zaseknutia mechanického
tlagidla v aktivnom rezime.

Signalizacia Uspesného
automatického testu funkénosti
bez detekovanych chyb

(pri prechode do aktivneho rezimu)

Indikacia chyby a varovanie po
automatickom teste funkénosti

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

Kontrolka so symbolom batérie
blika pomaly a cerveno

(100 ms svetlo/2 s pauza)

Kontrolka so symbolom batérie blika
rychlo a ¢erveno

(100 ms svetlo/300 ms pauza)

Kontrolka so symbolom zapnutia blika
oranzovo

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

Kontrolka so symbolom zapnutia blika
oranzovo

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

Kontrolka so symbolom feplomeru

blika modro

(100 ms svetlo/2 s pauza)

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

blikd oranzovo

(100 ms svetlo/2 s pauza).

(Trva do skocenia detekcie vysokej teploty.)

3x bliknutie okolo mechanického
tlac¢idla oranzovou farbou

(100 ms svetlo/100 ms pauza)

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

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

Blikanie je ukonéené po uvolneni
tladida a jeho opakovanom stlageni.

10x bliknuti kontrolky so symbolom
zapnutia oranzovou farbou

(100 ms svit/100 ms pauza).

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

(100 ms svit/100 ms pauza).

Zistilo sa varovanie - ziadna svetelna
indikacia.

Akusticka signalizacia

Bez akustickej signalizacie

Bez akustickej signalizacie

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

3x notifikac¢né pipnutie

(300 ms t6n/300 ms
pauza)

(ukon&end detekcia dychu,
maximalne viak 3x)

Bez akustickej signalizacie

Bez akustickej signalizacie

Ix pipnutie — upozornenie
(500 ms t6n)

Bez akustickej signalizacie

Prerusovany tén o vysokej
intenzite

(100 ms t6n/100 ms pauza)

1x pipnutie (500 ms)

Akusticka signalizacia podla
typu chyby &i varovania:

2x pipnutie (500 ms tén)

pri kritickom stave napatia
batérii, 1x pipnutie (500 ms
tén) pri nepripojenej snimacej
podlozke



Udalost

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

Signalizacia deaktivacia funkcie
detekcie umiestnenia dietata

Signalizacia aktivacia funkcie
detekcie umiestnenia dietata

Signalizacia neGspesnej aktivacie
lampiéky ¢i vyniteného ukonéenia
svietenia lampiéky vplyvom
nizkeho/kritického stavu batérii

Prechod z aktivneho do
pohotovostného rezimu a spat’

Svetelna signalizacia Akusticka signalizacia

3x bliknutie lampicky

Bez akustickej signalizacie
(300 ms svetlo/300 ms pauza)

3x oranzové bliknutie kontrolky
so symbolom zapnutia

(500 ms svetlo/500 ms pauza)
2x oranzové bliknutie kontrolky
so symbolom zapnutia

2x notifikaéné pipnutie
(1s16n, 1s pauza)

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

(100 ms svetlo/100 ms pauza)

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

(100 ms svetlo/100 ms pauza).

10. DOLEZITE UPOZORNENIA

Pouzitie v inkubatore

Monitorovanie dvojciat

Vek babatka

Spravne umiestnenie
vyhodnocovacej jednotky

Spravne umiestnenie postiel’ky

Pouzitie v kociariku alebo koliske

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

Pri. pouziti BM-03 monitora dychu babéatka pre dvoj¢atd je zakladnou
podmienkou, Ze kazdé dieta musi mat' vlastnl postielku, v ktorej je
nainstalovany samostatny monitor dychu. Nie je teda mozné pouzif
rovnakl vyhodnocovaciu jednotku napojeny na 2 snimacie podlozky
pre monitorovanie 2 deti sucasne. Pre spravnu funkciu zariadenia
a vyhodnocovania impulzov sa postiel’ky nesmu vzajomne dotykat’

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

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

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

Toto pouzitie neodporiéame! Kociarik ¢&i koliska sa mézu samovol'ne hybat
a tym médze dochadzat' k snimaniu ,falosnych pohybov" babéatka. Pouzitie
monitora dychu je mozné iba v miestach, kde je miesto na spanok fixované
a ni¢oho sa nedotyka.
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Pouzitie inej snimacej podlozky

Matrace

Dozor nad babatkom - pomoc
v dosahu

Garancia

Pouzity alebo pozi¢any monitor
dychu

Upravy monitora dychu

Mechanické poskodenie pristroja

Bezdrotové technolégie
v dosahu

Radioamatérske zariadenie
v dosahu

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

S monitorom dychu je mozné pouZit najéastejsie dostupné matrace. Hrubka
matraca by mala byt maximalne 12 cm. Na www.nanny.sk mézete zakupit
matrace preverené na kompatibilitu s monitorom dychu Nanny.

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

Vyrobca zodpoveda za funkénost vyrobku BM-03, ak je nainstalovany
a pouzity podla tohto navodu a jeho odporicania, v opacnom pripade
nenesie Ziadnu zodpovednost. Vyrobca nezodpoveda za spravnu funkénost’
vyrobku, ak doslo k jeho mechanickému alebo inému poskodeniu, alebo ak
bola prekrocena zivotnost vyrobku. Vyrobca nezodpoveda za chyby batérie.

Vyrobca dérazne neodporiuéa tento vyrobok kupovat pouzity, alebo
poskytovat ho formou poZi¢ovne. V pripade neetrného zaobchadzania
méze doéjst’ k znizeniu citlivosti snimacieho zariadenia a tym okrem iného
k vyssiemu vyskytu falosnych poplachov. Vyrobca v tychto pripadoch
nezodpoveda za funkénost vyrobku.

Monitor neotvarajte a nevykonavajte na nom Zziadne Upravy. V opacnom
pripade vyrobca neméze zaruéit' spravnu funkénost a pouzitel'nost monitora
a nenesie Ziadnu zodpovednost'.

Monitor nepouzivajte v pripade mechanického poskodenia, napriklad
ulomenie velkej Gasti plastového krytu pristroja - mohlo by fo spésobit
nadmerné uvolnenie svetla alebo zvuku, &o by mohlo ublizit Vasmu
diefatu. Ak symboly kontroliek uz nie su &itatel'né, napriklad v désledku
neopatrného ¢&i nespravneho Cistenia, pristroj pouzivajte iba v pripade, ak
dokazete spravne rozlisit' svetelné indikacie symbolov, alebo zabezpecit, aby
boli symboly oznagené inym spésobom (Stitok alebo Specidlne popisovacie
pero). V opa¢nom pripade odoslite zariadenie do servisu.

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

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

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



. PROBLEMY A ICH RIESENIA

Falosné poplachy - monitor
hlasi poplach a pritom
dieta pravidelne dycha

Po vybrati dietata
z postiel’ky nenastal
poplach

Po zapnuti hlasi pristroj
vybité batérie

Nesvieti lampicka

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

Po vlozeni batérii
neprebehne automaticky
test funkénosti, monitor sa
po stlaceni mechanického
tla¢idla nezapne

Babatko je v postiel'ke

a spinka, napriek tomu

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

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

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

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

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

Snimacia podlozka zachytava rusivé vplyvy okolia, ktoré je potrebné odstranit.
Postupujte podla kapitoly 4.

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

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

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

Pravdepodobne ste vloZili batérie s vel'mi nizkym stavom napatia.

Vymente obe batérie.

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

1. Uréené zdravotnicke indikacie

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

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

* Zachytené apnoe s bradykardiou (spomalend srdeéna akcia) pod 80 tepov za minutu.
Monitor je odporucany 6 tyzdiov po vymiznuti priznakov.

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

» Porucha dychania spojena s poklesom obsahu kyslika v krvi (desaturacia), dojéa moze
byt bud’ bledé alebo po3edlé/premodralé. Odporuca sa monitorovat 6 tyzdhiov po
vymiznuti priznakov.

« Gastroezofagedlny reflux (obsah zaludka sa vracia do pazerdka, eventudlne az do Ust)
méze sposobit poruchu dychania az apnoe, spomalenie srde¢ného rytmu alebo pokles
obsahu kyslika v krvi — odporu¢ané monitorovat' 6 tyzdiov po vymiznuti priznakov.

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

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

* Dojcatd s apnoe z nedonosenia — nahle prerusenie dychania trvajuce aspon 20
sekund alebo spojené so spomalenim akcie srdecnej (pod 80 Uderov/mindtu), alebo
poklesom obsahu kyslika v krvi u dojéata mladsieho nez 37 tyzdrov gestaéného veku.
Monitoracia je odporid¢ana do 43 tyzdnov gestacného veku a d'al$ich 6 tyzdnov bez
vyssSie uvedenych klinickych priznakov.

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

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

* Doj¢atd s neurologickym alebo metabolickym ochorenim ovplyviiujicim kontrolu
dychania - odportu¢and dizka monitorovania zavisi na individualnej zavaznosti
zdravotného stavu.

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

* Predchadzajuci surodenec zomrel na SIDS - ukonéenie monitorovania odpordcané
1 mesiac po veku diefata zomrelého na SIDS, ak monitorované dietfa nema Ziadne
klinické priznaky hroziace poruchou dychania.

» Monitorovanie doj¢ata na detskom 16zkovom oddeleni po prekonanej ALTE prihode
- po prepusteni sa odporuca domace monitorovanie podla priciny vzniknutej prihody.
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Uréeny subor pacientov

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

Odporuc¢anad hmotnost pacienta od 1do 15 kg.

Zdravotny stav: podl'a urcenej zdravotnej indikacie.

Narodnost: rozmanita.

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

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

Uréeny minimalny profil uzivatel'a

Vek: 12 a viac rokov, so schopnostou Usudku primeraného jeho veku.

Znalosti: schopnost' rozlisovat farby a vyznamy signdlnych svetelnych indikatoroy,
schopnost vymenit batérie v pristroji a instaldcia zariadenia podla instrukcii v ndvode.
Jazykové predpoklady: priemerna schopnost &itat a porozumiet textu v rodnom
jazyku.

Skusenosti: zakladna skusenost s instalaciou a ovladanim jednoduchého elektronického
zariadenia s pomocou navodu.

Ostatné schopnosti: pocujuci a vidomy jedinec, mentalne spdsobily k starotlivosti
o diefa.

. Uréené prostredie a podmienky pouZivania

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

Je uréené k pouZitiu pod matracom s izola¢nou podloZzkou chraniacou profti
presiaknutiu.

Nie je uréené k priamemu ani nepriamemu kontaktu s pacientom.

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

Nie je uréené k pretazovaniu nad vahovy limit stanoveny v navode, ¢o moze viest
k nespol'ahlivej funkcii.

a. UZivatel'ské podmienky

* Pozorovaci uhol: 45°.

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

* Okolné svetelné podmienky: 50 Ix az 2500 Ix.

* VyZzarovany akusticky tlak 80 dBa 1T m od zariadenia.

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

» Frekvencia pouzivania zariadenia nie je vyrobcom obmedzena.

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

b. Okolité podmienky — vid' Technické udaje vyssie
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SPECIFIKACIE

Napajanie

Kl'udovy odber

Odber pri poplachu

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

Rozsah merani teploty v miestnosti

Typicka Zivotnost batérii - domaca zdravotna
starostlivost’

Typicka zivotnost batérii — poskytovatel' zdravotnej
starostlivosti

Snimacia podlozka

Akusticky vykon sirény

Vyhodnocovacia jednotka — rozmery

Prevadzkové podmienky

Doprava a skladovanie

Odolnost proti vniknutiu cuzieho telesa
Pouzitel'nost snimacej podlozky

Pouzitel'nost vyhodnocovacej jednotky

Zivotnost zariadenia

V zhode s normativnymi poziadavkami

14. POJMY A SYMBOLY

ME pristroj
EMC
SIDS

Syndrém nahleho Umrtia dojcata

Vseobecna prikazova znacka

Oznacenie pripeviovacej ¢asti typu BF

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

106 pA

270 mA

246V +015V

22+015V

<8 nadychov/min. (1j. <013 Hz)

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

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

4 mesiace (Castym testovanim poplachu a pouzitim
lampicky sa skracuje

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

80 dB.m'+ 5 % dB.m”

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

2 roky, resp. 14600 h od uvedenia do prevadzky

10 rokov

10 rokov za podmienky vymeny snimacej podlozky

v peridde jej zivotnosti (tj. 2 roky)

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

EN 60601-1-2 ed. 3:2016

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

EN 60601-1-8 ed. 2:2008 + A1:2013 + A11:2017
EN 60601-1-11 ed. 2:2016

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

EN ISO 14155:2021, EN 14971:2020

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

EN 62304:2006 + A1:2016

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

Elektromagneticka kompatibilita (subor normativnych poziadaviek na ME pristroj)

A Iné nebezpecenstvo

@ Dodrzat navod na pouzitie

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

Identifikacia vyrobku &iarovym kédom, Prefix: Oxxxy identifikacia vyrobku (02594 jednotka;
02593 podlozka): Suffix: nnnnnnnn vyrobné &islo

zdravotnicka pomécka

UDI (unikatny identifikator pomacky)

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

(21) = SN (sériové &islo)

Wy (01)08594052530056
(10)2206310005
~F¥ (21)00005000000001
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Certifikacia vykonana nofifikovanou osobou EZU Praha ¢. 1014. c E
0

Vyrobok bol klinicky hodnoteny a je nofifikovany v registri zdravotnickych
prostriedkov CR ako zdravotnicky prostriedok tr. Ilb.

JABLOTRON ALARMS a.s. prehlasuje, ze vyrobok BM-0O3 je navrhovany a vyrobeny
v sulade s harmonizaénymi pravnymi predpismi Europskej Unie: smernica ¢.93/42/EHS
v poslednom zneni. Original vyhlasenia o zhode je na www.nanny.cz.

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

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

ZAKAZNICKA LINKA 0918 434 520 | info@nanny.sk

15. EMC KOMPATIBILITA ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

151  EMISNE LIMITY PODLA PROSTREDIA

J Prostredie profesionalnych Prostredie domacej zdravotnej
av zdravotnickych zariadeni @ starostlivosti ¥
Rliemis:ie §irené vedenim CISPR 11 CISPR 11 99
a Ziarenim
Harmonické skreslenie viz IEC 61000-3-2 viz [EC 61000-3-2
Kolisanie napétia a blikanie viz IEC 61000-3-3 % viz IEC 61000-3-3

a) Informacie o predpokladanom prostredi pouzitia.

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

c) ME pristroje a ME systémy uréené na poufzitie v lietadle musia spifiat poziadavky RF EMISE pozdiz 1ISO 7137.
Vykonana skuska na RF EMISIE Sirené vedenim sa vykonava iba pre pre ME pristroje a ME systémy, ktoré
su uréené na pripojenie k palubnej sieti lietadla. ISO 7137 je totozna s RTCA DO-160:1989 a EUROCARD
ED-14C:1989. Posledné vydania st RTC DO-160G:2010 a EROCAE ED-14G:2011. Preto by sa mal pouzit’
oddiel 21 (kategérie M) novsieho vydania, napriklad [39] alebo [40].

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

Skusobné urovne odolnosti
Zakladna norma pre
Jav EMC alebo skusobna Prostredie Prostredie domacej
metéda profesionalnych zdravotnej

zdravotnickych zariadeni  starostlivosti *

+ 8 kV pre kontaktny naboj

Elichsiresiziitels) Al [5C ElIoe0-4-2 + 2KV, £ 4KV, £ 8KV, + 15 KV pre vzduchovy vyboj

RF EM pole irené 3vmtl 10V:m7?

iiarenl’n'r\) 3 IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® 80 MHz - 2,7 GHz ®
80 % AM pri 1 kHz 9 80 % AM pri 1 kHz 9

Blizke pole od

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

komunikac¢nych pristrojov

Magnetické pole 30 Amd 9

stanovenych siet'ovych IEC 61000-4-8

frekvencii @) 50 Hz nebo 60 Hz

a) Ak sa pouzije rozhranie medzi simulaciou fyziologického signélu pacienta a ME pristrojom alebo ME systémom,

musi byt umiestnené v rozmedzi O,1 m od vertikalnej roviny oblasti homogenného pol'a v jednom smere s ME
pristrojom alebo ME systém.

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

c) Skusanie sa méze vykonavat' na inych modulagnych frekvenciach uréenych v procese riadenia rizika.

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

e) Pocas skusky méze byt ME pristroj alebo ME systém napajany akymkolvek menovitym vstupnym napatim, ale

s rovnakou frekvenciou ako ma skusobny signal.
Pred pouzitim modulacie.

) Tato skuSobna Uroven predpokladd minimalnu vzdialenost najmenej 15 cm medzi ME pristrojom alebo ME
systémom a zdrojom magnetického pola sietfového frekvencie. Ak analyza rizik preukaze, ze ME pristroj alebo
ME systém bude pouzity blizie ako 15 cm od zdroja magnetického pol'a sietovej frekvencie, musi sa skusobna
uroven odolnosti nastavit' tak, ako je vhodné pre minimalnu o¢akavanu vzdialenost
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15.3 POZIADAVKY NA ODOLNOST - P A VY

Skusobnd . Maximalng Skusebna
frekvencia asmo Sluzba 9 Modulacia®) vykon zdialenos roven
MHz m odolnosti
MHz W °
V.m?
. Pulzna modulacia®
385 380 az 390 TETRA 400 18 Ha 1,8 0,3 27
FMc) + odchylka
450 130 az 470  GMRS 460 FRS 460 5 k.Hz , 2 0,3 28
1 kHz sinusovy
priebeh
710
. ; Pulzna modulacia®
745 704 az 787 LTE Pasmo 1317 17 Ha 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
. iDEN 820 Pulzna modulacia®
870 800 az 960 CDMA 1900 18 He 2 0,3 28
DECT
930 LTE Pasmo 5
1720 GSM 1800/1900
1700 CDMA 1900 Pulzna modulicia®
1845 az DECT vz o H” ! 2 03 28
1990 LTE Pasmo 1,3, 4, 25 ‘
1970 ShE
Bluetooth
2400 WLAN Pulzna dulicia®
2450 az 80211 b/g/n Y ”82;*7‘°H; acla 2 03 28
2570 RFID 2450
LTE Pasmo 7
5240
5100 , s b
5500 o WLAN/?OZ.TI Pulznaz:;oHdulaua 02 03 9
5800 B ‘
5785

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

a) Pre niektoré sluzby su zahrnuté iba vzostupné frekvencie.

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

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

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

1. Product identification

2. Functions and controls

21 Main functions - breathing monitor

2.2 Supplementary functions

2.21 Detecting whether the baby has been placed on the sensor pad or taken off

it (Switch Guard)
2.2.2 Night light
2.2.3 Monitoring room temperature

2.2.4 Day and Night mode

3. Installation

4. In situ monitor lifespan test

5. Power supply and replacing the batteries

6. Sensor pad

6.1 Lifespan of the sensor pad

7. Maintenance and cleaning

8. Alarm states

9. Operator warning

10. Important warning

1. Problems and how to solve them

12. Specification BM-03

13. Technical specifications

14. Definitions and symbols

15. EMC of a medical device

151 EMISSIONS limits by environment

15.2 Immunity requirements - input and output through the device's cover
15.3 Immunity requirements - input and output through the device's cover from RF devices

Prior to using the BM-03 Baby breathing monitor, please read the instructions for use
@ and the conditions of its use carefully, as well as the general procedures of first aid
and emergency care for children!

o If you have any questions about using the monitor, please refer to the contacts
provided in this manual.
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1. PRODUCT IDENTIFICATION

The BM-03 Baby breathing monitor is a certified Class |Ib medical device that monitors
a baby's breathing. It cannot be used to restore vital functions and is not a therapeutic
device. It does not replace proper childcare. It is infended for use by health care providers
and for care in the home environment. The product is intended to provide a warning, by
an optical and acoustic warning, that the respiration has stopped or the respiration rate
has decreased. |t thus warns of the possible danger of respiratory arrest that may occur
in young infants (for example, due to sudden infant death syndrome - SIDS) or due to
other causes (suffocation, an illness, etc.). Due to the nature and purpose of use, no side
effects and other contraindications are known.

The device is not intended for:
¢ direct contact or fransferred contact with the child's body,
. for monitoring two children at once (for example, twins).

Basic characteristics of the monitor:

e warning of sudden infant death syndrome or other causes of respiratory arrest or
irregularity;

o health care at home and in a hospital (can be used in an incubator);

e for children over 1 kg;

. does not affect or restrict the child's movement;

o maximum reliability - automatic functionality test every time it is switched on and
detection of baby's placement;

¢ powered by 2 AA batteries (included);

. easy to use, does not require special maintenance or calibration;

¢ indicates an uncomfortable room temperature;

¢  night light;

¢ Day and Night mode to give you a quiet night's sleep;

e easily portable.

Package contents: 5. accessories - Velcro,

1. control unit, 6. accessories - control unit holder
2. sensor pad with connecting cable, (XA810),

3.  2x alkaline batteries, 7. accessories - stand (XA814).

4. accessories - clip for hanging (XA809),

nanny

1Y .

5./6.

A

Fig. 2 Package contents
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2. FUNCTIONS AND CONTROLS

Fig. 3 Control unit - functions and symbols Fig. 4 Control unit - bottom section

mechanical on/off button for the monitor

optical indication of breathing/alarm conditions

the NANNY logo works as a capacitive button for light control

speaker

indicator light with the power-on symbol - signalling the baby's placement/removal,
transition from standby to active mode and back, mechanical button jam and
successful automatic functionality test

low battery indicator

room temperature indicator

lamp light

sockets for the sensor pad cable connector

GENTRENES

0 0~ o

MAIN FUNCTIONS - BREATHING MONITOR

Based on signals from the sensor pad located under the baby, the device monitors
the regularity of breathing and signals respiratory arrest. Inhalation and exhalation are
indicated by a green flash around the monitor's mechanical on/off button. The alarm
consists of an intense red flash around the mechanical button and a loud acoustic alarm.

The alarm will go off if:

A. No inhalation is detected for 20 secs. 17 secs after the last breath is detected,
a pre-alarm is triggered and the alarm then goes off.

B. The breathing rate is less than 8 breaths per minute. In this case, the alarm goes
off immediately (with no pre-alarm).

power-on symbol accompanied by a triple beep sounds - If breathing is not detected,

0 The first warning alert is in the form of a flashing orange indicator light with the
after only 10 secs (related to the baby's removal detection function, see par. 2.2.1)
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The alarm can be turned off by pressing the mechanical on/off button. The monitor
operates in active and standby mode. In active mode, the monitor detects the baby's
breathing movements and additional functions are activated. In standby mode, the
monitor is switched fo power saving mode and the unit evaluates the signals from the
pad to be able to draw attention to a baby being placed there.

The fransition to standby mode is indicated by an optical and acoustic signal.

Permanently jasnmed mechanical button indicates a malfunction. If this fault is detected
during the automatic functionality test after the standby mode transition, the function of
the evaluation unit will not be triggered. If a mechanical button fault is detected in active
mode, a crifical failure will be reported visually and acoustically. Release the mechanical
button to remove the fault. Press the button once more to turn off the malfunction warning.

Automatic functionality test

When switching from standby fo active mode or when inserting the batteries, the
device automatically tests its functionality. The test checks the batteries, the correct type
of pad is connected and its age, the optical and acoustic signal, the notification for the
on/off switch being in the incorrect state for the baby's current absence or presence.

Functionality test results:

A. Flashing of all indicator lights, a short beep and 10x flashes of the indicator light
with the power-on symbol = all checks have been carried out correctly and the
device is fully functional.

B. Flashing lights and repeated warning beeps = error diagnosed but it does not
prevent the monitor from being used and maintaining its functionality.

Type of warning Acoustic indication
None - the device is fully functional Ix beep
The Switch Guard function is deactivated 2x beep

Connected a sensor pad or control unit with possibly exceeded

lifespan e e

C. One or two warning beeps, orange flashing of the indicator light around the
mechanical button designed to turn the monitor on/off and the device does
not turn on = critical error detected (2 beeps critical battery condition, 1 beep
unconnected sensor pad), device cannot be used. Correct the error (insert new
batteries or connect the sensor pad), then you can use the device again. If the error
could not be removed, send the monitor to the service center.

2.2 SUPPLEMENTARY FUNCTIONS

2.2.1 DETECTING WHETHER THE BABY HAS BEEN PLACED ON THE SENSOR PAD OR
TAKEN OFF IT (SWITCH GUARD)

When in standby mode the BM-03 Baby breathing monitor continuously evaluates
signals from the pad and is thus the only device on the market today to point out that
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the baby was most likely placed on the sensor pad. This prevents tragic consequences
if a parent or other caregiver forgets to turn on the device and the baby stops breathing.

It can also warn parents or other caregivers if they remove a baby from the cot and forget
to turn off the device.

Warning when the monitor is not turned on

If a parent or other caregiver puts the baby in the crib but forgets to turn the monitor on,
the indicator with the power-on symbol starts fo flash orange and after 30 secs a long
beep will sound. The light flashes the entire tfime the device is evaluating the vibrations
on the sensor pad, but the device has not been fturned on.

To switch on the device, the user must press the mechanical button, the device will not
automatically switch from standby to active mode.

Turning the Switch Guard function off and on

The function of detection of baby's placement is turned on by default. If you wish to turn
this function off or on again, hold the mechanical button before inserting the batteries,
then insert the batteries. Keep the switch pressed. After 10 secs, the deactivation is
confirmed by beeping and the indicator light flashing with the power-on symbol.
The function can be reactivated in the same way.

If the Switch Guard function is deactivated, a warning beep will sound 2x at the end of
the automatic functionality test.

Removal detection

If a parent or other caregiver takes the baby out of the crib and forgets to switch the
device off, the indicator light with the power-on symbol starts to flash orange after
10 secs and a quiet beep will sound 3x. If the device is not switched off, a pre-alarm and
then an alarm will sound 17 secs after the last detection.

The same acoustic and visual signal can be noticed even when the baby is in the
crib. This means that more than 10 secs have elapsed since the last breath, or the

o sensor pad has not detected any breathing movement during this time. If breathing
movements are not restored, the monitor will sound a pre-alarm and then an alarm
17 secs after the last detection.

2.2.2 NIGHT LIGHT

For your convenience, the breathing monitor is equipped with
a light, which is mainly used to check on the baby at night.

Activation and deactivation of the light function

The lamp function is deactivated by default. To acfivate it
simultaneously press the mechanical button and the lamp's
capacitive switch, which is located in the middle of the NANNY
logo (Fig. 5a), for 10 secs. After activation, the lamp flashes
three times.

Fig. 5a - Activating/
deactivating the light function
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The light function can be deactivated in the same way.
The activation and deactivation of the light function can
be done only in the standby mode. The light function is
completely deactivated if the batteries are low, except if
there is an alarm in night mode.

Switching the light on and off

The light is switched on and off using the capacitive switch
located in the middle of NANNY logo (symbol no. 3 in Fig.
3). The light is switched on and off by touching the light's
capacitive switch which is located in the middle of the NANNY
logo. Place your fingertip on the center of the NANNY logo
and leave it attached for at least 1 second (Fig. 5b). There
is no need fo press the switch, just place your finger on the
surface.

The light is on for a period of 30 secs. If you place your Fig- 5b - Switching the light on
finger on the capacitive switch again within 20 secs of and off

switching on, the lamp goes out. After 20 secs, the lamp

will gradually dim. If you place your finger on the capacitive switch again as it dims,
the light will be restored for another 30 secs, otherwise it will go out after 30 secs.

If the alarm is triggered in night mode, the lamp will furn on automatically.

The lamp cannot be switched on when the battery voltage is low, which is indicated by
repeated rapid flashing of the low battery indicator light.

2.2.3 MONITORING ROOM TEMPERATURE

The evaluation unit is equipped with a room temperature sensor. It serves to indicate the
room is overheated, which may be one of the causes of sudden infant death syndrome.
The device can thus indicate a room femperature that is quite likely uncomfortable,
however, responsibility for the temperature and quality of the environment lies with the
parent or other caregiver (monitor operator).

The temperature range is indicated by a flashing indicator light with the thermometer
symbol:

Flashing blue = the room temperature is below 16.5 °C. It is a cooler environment, but it
may be comfortable for you and your baby.

Flashing orange = room temperature is higher than 28 °C. It is advisable fo reduce it, for
example by airing or turning down the heating, fo prevent the baby from overheating.

2.2.4 DAY AND NIGHT MODE

The device is equipped with an optical sensor to detect day and night, or darkness.
Thanks to this, the light diodes light up at night with a lower intensity than during the day
to ensure parents or other caregivers have a good night's rest.

Day and Night mode switches automatically.
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3. INSTALLATION

Neither the sensor pad nor the control unit need to be specially cleaned or disinfected
after unpacking. Before using the monitor, make sure that all parts are undamaged. The
device does not require temperature adaptation in connection with its installation and

subsequent repeated use.

1. Place the sensor pad under the mattress together
with a suitable insulating layer against liquid
penetration in the places where the baby will be
lying. The pad must be placed on a flat surface
with the fop print facing up and must not be bent.
If the cot only has a slat base, support the pad with
a solid board. The board does not have to cover
the entire lower part of the bed - it is enough if
it exceeds the area of the pad by about 3 cm on

M\

each side. Fig. 6 Location of the sensor pad

2. Route and secure the connecting cable so that the
Y child cannot pull on it and it does not form loose
sections or loops. If you do not use the entire length
P of the cable, roll up the unused part and tighten it
tightly with a tie wire. Keep the roll out of the reach of

children.

N
Fig. 7 Securing the connecting cable

3. Remove the battery cover and insert the batteries. The battery compartment has

the polarity marked inside for inserting the battery.

Fig. 8 Inserting the batteries

control unit. The connector must click and hold when

T b 4. Connect the connecting cable to any socket in the

inserted.
Fig. 9 Connecting the

connecting cable to
the conftrol unit
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5. For your convenience, you can hold the control unit with various accessories:

a cot holder and Velcro - you can tighten the Velcro to the circumference of the

upper edge of the cof;

¢ holder and double-sided adhesive tape to place it on the side of furniture or another
solid surface;

e cof clip;

. a stand for the control unit - it can be placed, for example, on the bedside table
next to the bed.

Fig. 10 Holder and Velcro Fig. 11 Holder and adhesive tape

Fig. 12 Cot clip Fig. 13 Stand

Always make sure that you can hear the control unit.

6. Perform a lifespan test at the installation site - see next section. The monitor is
then ready for use.
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4. IN SITU MONITOR LIFESPAN TEST

We recommend performing the lifespan test daily, but at least when changing the
location of the bed or monitor.

e Check that the green indicator light around the mechanical button flashes when
the child is in the crib. The green indicator light flashes in response to the baby's
breathing or movements. The flashing does not have to be regular - the frequency
of the flashing corresponds to the baby's movements or breaths.

¢ Then take the baby out of the cot and move away from the cot. Wait a while for the
vibrations from your movements and the mattress to subside.

o If there is a warning after 10 secs, a pre-alarm after 17 secs and an alarm after
20 secs, the lifespan test has been successful and the functionality of the monitor
can be fully relied upon. Verify that the alarm sound can be heard in all areas where
the parents or other caregivers are present.

If the green light flashes even when the baby is not in the crib, the monitor is detecting
a disturbance in the surroundings. Surrounding shocks or vibrations with a similar
frequency can be falsely evaluated by the device as the baby's breathing/movements,
therefore they must be eliminated in order to ensure the device works reliably and the
baby is safe! Disturbance can be caused by intense airflow (fans, air conditioning),
walking near the bed, mechanical vibration from household appliances, etc. Eliminate
disturbance in the surroundings or relocate the cot!

5. POWER SUPPLY AND REPLACING THE BATTERIES

The device is powered by two alkaline 1.5 V/AA batteries and monitors their power.
The device distinguishes between low and critical battery level.

Low battery voltage is indicated by a flashing red indicator light with the battery symbol. All
functions except the lamp are retained. The low battery indication lasts for about 2 weeks
before the batteries are completely empty, so you have enough fime to replace them.
The batteries must be replaced as soon as possible after the red low battery indicator
comes on.

When the battery voltage is critical, an error is indicated by a double beep and an
orange flash of the indicator light around the mechanical button during the automatic
functionality test and the device is not switched on. Replace both batteries immediately!

The batteries need changing depending on the intensity of use - usually after
4-12 months. Before replacing the batteries, switch off the device by pressing
the mechanical button. Remove the battery cover and remove the original batteries.

Remove the batteries when you are not using the monitor at all.
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6. SENSOR PAD

The sensor pad is included in the package. It can also be bought separately as a spare
part labelled BM-03D.

One sensor pad is enough until the baby is about 6 months old. If the baby starts to
climb or move in the cot, the monitored area can be enlarged by attaching a second
sensor pad. The control unit contfains 2 sockets for connecting the sensor pads.
The sockets are identical, so the connector can be connected to either of them in any
order.

The device will not be in active mode until at least one BM-03D sensor pad is connected.
If any sensor pad is disconnected in active mode, the alarm is sounded immediately.

If any sensor pad is disconnected in active mode, the alarm is sounded immediately.
If the pad is disconnected in standby mode, a warning beep will sound and the orange
light around the mechanical button will flash 3x.

It is best fo buy a set of 2 pads. The second pad can be used in multiple places in the
baby's first months of life - for example, in another bed, at its grandparents, etc. In this
case, only the control unit is moved. When the baby grows up, the second pad can be
attached to the baby's cot together with the original pad.

Both pads are connected to the sockets on the bottom of the control unit. Always keep
loose cables or loops out of the baby's reach.

‘Y i
@

N ===
T

Fig. 14 Connecting two sensor Fig. 15 Using two sensor pads
pads to the control unit

To monitor twins, a separate breathing monitor is needed for each baby - so it is not
possible to use the same control unit for 2 babies at the same time, even though each

will lie on its own mat. To use the breathing monitor effectively, babies must always
lie in their own cot, otherwise the monitor may detect the other baby’s movements.
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6.1 LIFESPAN OF THE SENSOR PAD

The lifespan of the sensor pad is set at 2 years, after which the pad must be
replaced.

The BM-03 Baby breathing monitor tracks the number of hours the monitor has been
in operation as an auxiliary data - if the sensor pad has probably exceeded the specified
period of use, 3x warning beeps sound during each automatic functionality test.

However, the date it is put into service is decisive for determining the lifespan.

The sensor in the pad may wear out over time, so it may not correctly sense your baby's
movements and breathing. In this case, the monitor may give false alarms that will cause
you unnecessary worries. False alarms may not endanger your baby's life or health, but
you will hear the alarm so often that you might prefer to turn the monitor off or reduce
your alertness, which could endanger your child.

7. CLEANING AND MAINTENANCE

The BM-03 Baby breathing monitor is not to be sterilized. The device does not require
any special maintenance other than replacing the batteries and cleaning. Only use
a slightly damp cloth (e.g. microfiber) with water or a weak soap-and-water solution.
Disinfection of BM-03, even between uses by different patients, is not required. Keep in
mind that moisture entering the battery compartment or the control unit during cleaning
can damage the device! Avoid wet wipes or other materials that may have loose fibres
that can clog the holes in the control unit.

The frequency of cleaning is not specified by the manufacturer and the frequency of
cleaning does not affect the product's lifespan.

BM-03 is not a device with a measuring function, it does not require calibration.

We simply recommend that you check the sensor pad in the cot from time to fime to
ensure moisture has not condensed where the pad fouches the mattress. It is advisable
to turn the mattress 180° in the cot once in a while, or turn it upside down or let it air
out, etc.

Protect the sensor pad, supply cable and connector from mechanical damage (bumping,
bending, tensile stress, etc.). In case of detected damage, contact the seller.

During maintenance, protect the pad, supply cable and connectors from

mechanical damage and moisture entering.
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8. ALARM STATES

PHYSIOLOGICAL ALARMS

Alarm state

Low breathing rate

Number of inhalations/exha-

lations less than 8/min.

(evaluated in active mode)

Respiratory arrest

No respiration for more than
17 secs

(evaluated in active mode)

Alarm state
Sensor pad disconnected

Loss of communication with
the pad

(evaluated in active mode)

Mechanical switch jam
detected in active mode

(evaluated in active mode)

Reset caused by a watchdog
that monitors the technical
state of the device

(evaluated after switching on
the unit)

Priority

High

High

Priority

Moderate

Moderate

Moderate

Operator’s response to alarm states
High priority: The need for immediate operator response
Moderate priority: The need for rapid operator response

Light indication

Red flashing around the mecha-
nical button

(2.5 Hz, 200 ms light/200 ms
pause)

Red flashing around the mecha-
nical button

(2.5 Hz, 200 ms light/200 ms
pause)

TECHNICAL ALARMS

Light indication

Orange flashing around the
mechanical button

(5 Hz, 100 ms light/100 ms
pause)

Orange flashing around the
mechanical button

(5 Hz, 100 ms light/100 ms
pause)

and at the same time the
indicator light with the power-on
symbol flashes orange

(5 Hz, 100 ms light/100 ms
pause)

Orange flashing around the
mechanical button

(5 Hz, 100 ms light/100 ms
pause)

Acoustic indication

Alarm - continuous
melody 80 dB.m™ + 5%

Respiratory arrest
pre-alarm

7 short tones (200 ms
tone/200 ms pause)
after 17 secs of not
detecting breathing),
then

alarm after 3 secs from
the start of the pre-alarm

- continuous melody
80 dB.m'+ 5%

Acoustic indication

Technical alarm - high
intfensity intfermittent tone

(100 ms tone/100 ms
pause)

Technical alarm - high
intensity intermittent fone

(100 ms tone/100 ms
pause)

Technical alarm - high
intensity intermittent fone

(100 ms tone/100 ms
pause)
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OPERATOR WARNI

Light indication

Event

Low battery

Critically low battery

Detecting a child placed on
the pad

(evaluated in standby mode)

Detecting a child removed from
the pad

(evaluated in active mode)

Low temperature indication
(evaluated in active mode)

High temperature indication

(evaluated in active mode)

Indication that the sensor pad is
disconnected in standby mode

(evaluated in standby mode)
Mechanical button jam detecti-
on in standby mode

(evaluated in standby mode)

Mechanical button jam
detection in active mode.

Indication of a successful
automatic functionality test
without detected errors

(when switching to active mode)

Error signaling and warning after
automatic functionality test

(evaluated and signaled when
switching to active mode)
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The indicator light with the battery
symbol flashes slowly and red
(100 ms light/2 s pause)

The indicator light with the battery
symbol flashes quickly and red
(100 ms light/300 ms pause)

The indicator light with the power-on
symbol flashes orange

(1 Hz, 500 ms light/500 ms pause)

The indicator light with the power-on
symbol flashes orange

(5 Hz, 100 ms light/100 ms pause)
(Ends when breathing detected, but 30x
at most)

The indicator light with the thermometer
symbol flashes blue

(100 ms light/2 secs pause).

(Lasts until the low temperature is no
longer detected)

The indicator light with the thermometer
symbol flashes orange

(100 ms light/2 secs pause).

(Lasts until the high temperature is no
longer detected)

3x orange flashes around the mechanical
button

(100 ms light/100 ms pause)

Permanent orange glow of the indicator
light with the power-on symbol. Releasing
the button stops the light.

Indicator light of power-on symbol and
indicator light around the mechanical
button flash orange. Flashing stops when
the button is released and pressed again.

10x orange flashes of the indicator light
with the power-on symbol

(100 ms light/100 ms pause)

Critical error detected - 1x orange
flashing around the mechanical button

(100 ms light/100 ms pause).
Warning detected - no light indication.

Acoustic indication

No acoustic signal

No acoustic signal

Ix beep - warning after 30 secs
from child presence detection, if
the child is still detected

(1 sec tone)

3 notification beeps (300 ms
tone/300 ms pause)

(ends when breathing detected,
but 3 times at most)

No acoustic signal

No acoustic signal

Ix beep - warning
(500 ms tone)

No acoustic signal

Discontinuous high intensity
tone

(100 ms tone/100 ms pause)

Ix beep (500 ms)

Acoustic signalling according

to the type of error or warning:
2x beeps (500 ms tone) when
battery voltage is critical,

Ix beep (500 ms tone) when
the sensor pad is not connected



Indication to enable/disable light
functionality

(evaluated in standby mode)

Indication of the function of
detection of baby's placement
deactivated

Indication of the the function of
detection of baby's placement
activated

Indication of unsuccessful light
activation or light forcibly turned
off due fo low/critically low ba-
tteries

Transition from active to standby
mode and back

3x flashes of the lamp

. No acoustic signal
(300 ms light/300 ms pause)

3x orange flashes of the indicator
light with the power-on symbol
(500 ms light/500 ms pause)
2x orange flashes of the indicator
light with the power-on symbol

2x notification beeps
(1 sec tone, 1 sec pause)

Tx notification beep

(1 sec light/1 sec pause) (3 secs fone)

5 x flashes of the indicator light with
the battery symbol in red

(100 ms light/100 ms pause)

No acoustic signal

indicator light with the power-on
symbol flashes orange 10x

(100 ms light/100 ms pause)

No acoustic signal

10. IMPORTANT WARNING

Use in an incubator

Monitoring twins

Age of the baby

Correctly placing the control unit

Correct placement of the cot

Use in a pram or cradle

The BM-03 Baby breathing monitor can also be used in an incubator. Only
the sensor pad can be placed in an oxygen-enriched environment, the
control unit must always be located outside. Before use, check that the
incubator does not cause vibrations that could be falsely interpreted as the
baby's breathing/movement.

When using the BM-03 Baby breathing monitor for twins, the basic condition
is that each child must have its own cot, in which a separate breathing
monitor is installed. Therefore, it is not possible fo use the same evaluation
unit connected to 2 sensor pads to monitor 2 babies at the same time.

Use of the BM-03 Baby breathing monitor is not determined by the
child's age, but by its weight. The manufacturer recommends BM-03 Baby
breathing monitor for children from a min. weight of 1kg and a max. weight
of up o 15 kg. A heavier child may cause mechanical damage to the sensor.

The acoustic indicator of the monitor's control unit must not face the child
and must be placed at least 0.5 meters away from the child's head to
prevent possible damage fo its hearing.

The device uses a very sensitive sensor to sense breathing. Its operation
may be affected by shocks to the cot, the floor or even the building. The cot
must therefore not touch a bed, in which another person is sleeping, nor
must it touch or be in the vicinity of any devices that vibrate.

We do not recommend this use! A pram or cradle can move spontaneously,
which can lead to "false movements” being detected. It is only possible fo
use the breathing monitor in places where the sleeping area is fixed and
does not touch anything.
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Using another sensor pad

Mattresses

Baby supervision - help within
reach

Guarantee

A used or borrowed breathing
monitor

Modifying the breathing monitor

Mechanical damage fo the device

Wireless technology in range

Amateur radio equipment in
range

Incidence of a serious adverse
event
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This medical device is not infended to be used with other medical devices.
The monitor will not turn on if a different type of sensor pad or one from
a different manufacturer is connected fo it. Likewise, the BM-O3D sensor
pad cannot be used in combination with another type of monitor from
another manufacturer.

Most commonly available mattresses can be used with the breathing monitor.
The mattress should be 12 cm thick at most. It is not recommended to use
mattresses made of too hard a material (polystyrene foam, etc.), which can
more easily absorb interfering shocks from the surrounding air moving.

Please note that the device can only alert you, but it does not of itself
prevent the risk of respiratory arrest! If the child has a health problem, it
is up to you or the doctor to help it. Likewise, do not move too far away
from your child so you cannot hear and be able to respond to an alarm.
Do not use the monitor in an environment where you may not hear or see
the alarm (an environment that is foo noisy or too bright). Supervision must
be carried out only by sighted and hearing persons who are able to correctly
distinguish the alarm and help the child.

The manufacturer is responsible for the functionality of the BM-03 product
if it is installed and used according to this manual and its recommendations,
otherwise it does not bear any responsibility. The manufacturer is not
responsible for the proper functioning of the product if it has suffered
mechanical or other damage or if the product’s lifespan has been exceeded.
The manufacturer is not responsible for battery defects.

The manufacturer strongly discourages buying this product used or getting
it from a rental company. If it is handled incorrectly, the sensing device's
sensitivity may be reduced leading to, among other things, an increase in
false alarms. In these cases, the manufacturer is not responsible for the
product's functionality.

Do not open or modify the monitor. Otherwise, the manufacturer cannot
guarantee the correct functionality and lifespan of the monitor and assumes
no responsibility.

Do not use the monitor in case of mechanical damage, such as breakage of
a large part of the device's plastic cover - this could cause excessive release
of light or sound, which could harm your child. If the indicator symbols are
no longer legible, for example due fo careless or incorrect cleaning, only
use the device if you can correctly distinguish the light indications of the
symbols, or ensure that the symbols are marked in an alternative way (sticker
or special marker pen). Otherwise, send the device for service.

Please use wireless communication devices, such as wireless home
networks, mobile phones, cordless phones, and their base stations, portable
stations, which may affect the proper operation of the monitor, at a distance
of at least T m from any part of the monitor.

Amateur radio transmitters and their antennas should be at least 10 m
away. However, the manufacturer cannot guarantee the proper functioning
of the monitor during radio operation due to the various types of equipment,
transmission powers and antenna systems.

Any serious adverse event occurring in connection with the BM-03 Baby
breathing monitor should be reported to the manufacturer and the relevant
national authority.



n. PROBLEMS AND HOW TO SOLVE THEM

False alarms - the monitor
sounds an alarm although
the child is breathing
regularly

There was no alarm after
taking the baby out of
the cot

After switching on, the
device indicates empty
batteries

The lamp does not light

| placed the child on the
pad in standby mode, but
the unit does not signal
the child being placed on
the pad

When the batteries are
inserted, there is no
automatic functionality test,
the monitor does not turn
on when the mechanical
button is pressed.

The baby is in the crib and
asleep, yet the indicator
light with the power-on
symbol randomly flashes
orange accompanied by a
quiet beeping sound.

1. Whilst breathing the child’s movement did not reliably reach the sensor pad.
* For very small babies, the sensor pad can be placed directly under
the sheet (but always use an insulating pad to prevent liquids leaking
into the pad). Placing it here minimizes the likelihood of false alarms.
When the baby starts to move in the cot, place the sensor pad under
the mattress. If the baby lies in an inclined position (if it should have
its head raised as part of a doctor's recommendation), there should
be good mechanical contact between the baby, the mattress and the
sensor pad. Prop up the cot base (not just the mattress) to meet this
condition. Or prop up the back legs of the cot.
¢ Check that the mattress really lies with its entire weight upon the
sensor pad. The mattress must not be clamped tightly against the
walls of the cot so that it does not "float” above the cot’s base.
2. The sensor pad does not sense the baby's breathing properly - the sensor in
the pad is probably mechanically damaged (for example due fo a fall) or the
pad'’s lifespan has expired (2 years) - the sensor pad needs to be replaced.

The sensor pad detects disturbance in the surroundings that need to be
removed. Follow section 4.

Make sure you have not used rechargeable batteries (they have a lower voltage
and the device evaluates the situation as low batteries). Only alkaline batteries
can be used.

The lamp is deactivated at the factory - follow section 2.2.2. to activate it. The
lamp is also deactivated when the batteries are low. If you want to contfinue using
it, replace the batteries.

This is correct behavior of the monitor. The monitor is equipped with an intelligent
evaluation of the stimulation on the pad, which constantly monitors the environment
and fries to distinguish the probable movements of the child on the pad from the
surrounding stimulation. It is also equipped with a fimer, which repeats the signaling
of the laying of the baby only if no signal has been detected for a certain time
(10 secs) since the previous signaling. Therefore, the monitor will evaluate that the
child may have actually been placed on the pad, and only then will it alert you of the
possible need to switch the monitor to standby mode. Also check that you have not
deactivated the Switch Guard function (see chapter 2.2.1) - this would be signaled by
a 2x warning beep after switching on the unit during the automatic functionality test.

You have probably inserted batteries with a very low voltage state.

Replace both batteries.

This is a correct function of the monitor. The monitor is equipped with a sensor
that receives and evaluates the vibrations on the sensor pad caused by breathing.
It has an implemented function of detecting the child's removal from the bed. If
the pad has not detected any breathing movements for 10 secs, it alerts the user
to turn off the monitor. This happens either if the baby has actually been taken out
of the crib or has not taken a breath during this time. If the baby does not breathe
again or the user does not turn off the unit, in both cases a pre-alarm and then an
alarm will be announced after 17 secs (see chapter 2.1).
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12. BM-03 SPECIFICATION

1. Designated health indications

The BM-03 Baby breathing monitor can be used to preventively monitor breathing in

healthy individuals (children). It is recommended to monitor the following indications:

* Whooping cough - the monitor is recommended for T month after diagnosis - however,
many children have coughing fits for a longer period of time with the risk of vomiting
and the potential threat of inhaling vomit with all the consequences.

* Apnea with bradycardia (slowed heart action) less than 80 beats per minute.
The monitor is recommended for 6 weeks after the symptoms disappear.

* Muscle weakness - can be present in a whole range of muscular and neurological
diseases with varying prognosis. If it is a transient condition, it is recommended to
monitor the infant for 6 weeks after the symptoms disappear.

» Respiratory disorder associated with a decrease in blood oxygen content (desaturation),
the infant may be either pale or greyish/bluish. Monitoring recommended for 6 weeks
after the symptoms disappear.

« Gastroesophageal reflux (stomach contents returning to the oesophagus, even to the
mouth) can cause breathing problems up to apnoea, slowing of the heart rhythm or
a drop in blood oxygen levels - monitoring recommended for 6 weeks after symptoms
disappear.

* Documented apnoea of more than 20 secs - monitoring for 6 weeks after the apnoea-
related condition ends.

* Infant with an ALTE episode - a condition associated with a combination of apnea,
a change in the colour of the baby's skin and mucous membranes, a change in muscle
tone, choking or gagging. Monitoring appropriate for 6 weeks affer an ALTE episode.

* Infants with apnoea of prematurity - breathing suddenly stops for at least 20 seconds
or associated with a slowing of the heart rate (below 80 beats per minute) or a decrease
in blood oxygen content in an infant less than 37 weeks' gestation. Monitoring is
recommended until 43 weeks' gestation and for a further 6 weeks without the above
clinical symptoms.

* Infants with bradycardia being treated with caffeine, theophylline and similar drugs -
monitoring 6 weeks after treatment ends.

+ Infants with chronic lung disease (bronchopulmonary dysplasia), especially those who
need increased oxygen content in the inspired air, CPAP - Continuous Positive Airway
Pressure or mechanical ventilation.

* Infants with neurological or metabolic disease affecting respiratory control - the
recommended duration of monitoring depends on the individual severity of the
condition.

* Infants with tracheostomies or anatomical anomalies causing vulnerability of the
developing airway - the need for monitoring depends on the individual disability.

* Previous sibling died of SIDS - if the monitored child has no clinical signs that threaten
respiratory distress, then it is recommended to end monitoring 1 month after the age
of the child who died of SIDS.

* Monitoring an infant in a paediatric inpatient ward after an ALTE episode - after
discharge, home monitoring is recommended depending on the cause of the episode.
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2. Designated patient population

Age: from birth to typically 12 months (depending on the child's maximum
recommended weight corresponding to the physiological age up to 2 years, in
exceptional cases, for non-physiological cases, even above 2 years, but always taking
into account the recommended maximum weight).

Recommended patient weight from 1 to 15 kg.

State of health: according to the specified medical indication.

Ethnicity: multiple.

The patient is not a device user (does not control device).

. The BM-03 medical device is not intended for direct contact or transferred contact

with the patient’s body.

. Minimum specified user profile

Age: 12 years + , with the ability to judge appropriate to his or her age.

Knowledge: ability to distinguish the colours and meanings of the signal lights, ability
to change batteries in the device and install the device according to the instructions
in the manual.

Language aptitude: average ability fo read and understand a text in the native
language.

Experience: basic experience with installing and operating simple electronic devices
with the aid of a manual.

Other abilities: hearing and sighted individual, mentally competent to care for a child.

. Intended environment and conditions of use

It is intended for use in healthcare provider and home environments.

It is designed to be used under a mattress with an insulating pad to protect against
permeation.

Not intended for use in fransport means, unlockable cradles, prams, hammocks,
hanging baskets, in environments that easily transmit shocks and vibrations.

Not infended to be overloaded beyond the weight limit specified in the manual which
can lead to unreliable operation.

a. User conditions

* Observation angle: 45°.

* Observation distance 1to 5 m depending on light conditions

* Ambient light conditions: 50 Ix to 2500 Ix.

* Emitted sound pressure: 80 dBa 1 m from the device.

* The device is portable when keeping to the specified environmental and usage
conditions.

* The frequency of use of the device is not limited by the manufacturer.

* Itis necessary to respect the lifespan for the sensing pad, which is 2 years or 14600
hours, and the control unit, which is 10 years.

b. Ambient conditions - see Technical data below
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13. TECHNICAL SPECIFI

Power supply 3V, 2 x 1.5V alkaline battery type AA (LR6)
Idle consumption 106 pA

Consumption during an alarm 270 mA

Low battery indicator voltage 246V 015V

Critically low battery indicator voltage 22V +£015V

Threshold breathing rate <8 breaths/min (i.e. <0.13 Hz)

Measuring range for room temperature  -40 °C to +85 °C with an accuracy of + 0.2°C
Typical battery life - home health care 6 months (this is reduced with frequent alarm testing and using the lamp)
Typical battery life - health care provider 4 months (this is reduced with frequent alarm testing and using the lamp)

Sensor pad Type BM-03D, dimensions max. 300 x 500 x 15 mm
Acoustic alarm level 80 dB.m'+5 % dB.m”

Electronic control unit - dimensions max. 140 x 82 x 37 mm, weight 125 g + batteries
Operating conditions +5 °C to +40 °C, RH 15 % - 93 %, 700 hPa - 1200 hPa
Transport and storage 0O °C to +70 °C, RH 10 % - 85 %, 700 hPa - 1200 hPa
Ingress protection IP31

Lifespan of the sensor pad 2 years or 14600 h since it's first use

Lifespan of the control unit 10 years

10 years under the condition of replacing the sensor pad after its
lifespan (i.e. every 2 years)

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
Meets the following standards: EN 60601-1-11 ed. 2:2016

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

EN ISO 14155:2021, EN 14971:2020

EN ISO 13485 ed. 2:2016, EN IEC 63000:2019
EN 62304:2006 + A1:2016

Lifespan of the device

14. DEFINITIONS AND SYMBOLS

ME device Medical electrical device (with attachment that detects energy from the patient)

EMC Electromagnetic compatibility (a set of normative requirements for a ME device)

SIDS Sudden infant death syndrome

E Designation of the attachment part type BF A General warning sign

0 General mandatory action sign @ Refer to instruction manual/booklet
P31 The device's immunity to the ingress of foreign bodies and water (Ingress protection class)

Product identification by barcode, Prefix: Oxxxy product identification (02594 unit; 02593 pad):
Oxxoxxynnnnnnnn - Suffix: nnnnnnnn serial number

Medical device
UDI (Unigue Device Identifier)

iy (01)08594052530056  (O1) = UDI-DI of medical device

£+ (1002206310005 (10) = LOT (batch number)
4 (21)00005000000001  (21) = SN (serial number)
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Certification performed by the notified body EZU Prague No. 1014. c E
01

The product has been clinically evaluated and is notified in the Register of
Medical Devices of the Czech Republic as a medical device class. llb.

JABLOTRON ALARMS a.s. declares that the product BM-03 is designed and
manufactured in accordance with the harmonization legislation of the European Union:
Directive No. 93/42/EHS, as last amended. The original Declaration of Conformity is at
www.monitornanny.com

After use, the battery should not be thrown into the bin, but returned fo a collection point.
Although it is free of any harmful materials, do not dispose of it in normal waste, but in
special containers or collection points for the disposal of small electrical equipment, or
hand it over to the dealer or directly to the manufacturer.

PRODUCTION, DISTRIBUTION AND SERVICE:
JABLOTRON ALARMS a.s.
Pod Skalkou 4567/33, 466 01, Jablonec nad Nisou, Czech Republic

www.monitornanny.com | nanny@jablotron.cz

15. EMC OF A MEDICAL DEVICE

151 EMISSIONS LIMITS BY ENVIRONMENT

Phenomenon Professional medical facilities @ Home health care ?

RF emissions propagated by

o) d)
conduction and radiation CISPR I CISPR T
Harmonic distortion see IEC 61000-3-2 @ see IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations and flicker see |IEC 61000-3-3" see [EC 61000-3-3

a) For information on the intended use environment.

b) This test is not applicable in this environment if the ME devices and ME systems used are connected to the
public power supply network and the power supply is otherwise within the scope of the basic EMC standard.

c) ME instruments and ME systems intended for use in aircraft must meet the requirements of RF EMISSIONS
pursuant to ISO 7137. The conducted RF EMISSION test is only performed for ME instruments and ME
systems that are intended for connection to an aircraft's on-board network. ISO 7137 is identical to RTCA
DO-160: 1989 and EUROCARD ED-14C: 1989. The latest editions are RTCA DO-160G:2010 and EROCAE
ED-14G:2011. Therefore, section 21 (category M) of a newer edition, such as [39] or [40], should be used.

d) Standards applied for other modes or the EM transport environments for which they apply. Examples of
standards that could apply are CISPR 25 and ISO 7637-2.
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.2 IMMUNITY REQUIREMENTS - INPU

Immunity test levels

Basic standard for EMC
Phenomenon

or test method Pro.f.efswnal medical Home health care
facilities
SR + 8 kV or contact charge
Electrostatic discharge IEC 61000-4-2 + 2KV, £ 4KV, + 8 kV, + 15 KV for air discharge
: 3Vm'h 10Vm'9

EFFEZ’: ff':i)p”’paga*ed IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ¥ 80 MHz - 2,7 GHz ¥

v raciatio 80 % AM at TkHz @ 80 % AM at TkHz @
Near fields from RF
wireless communication IEC 61000-4-3 see 8.10.
devices
Magnetic field of specified 4 30 Am’9
mains frequencies 99 IEC 61000-4-8 50 Hz or 60 Hz

a)

Lao

Q
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If an interface is used between the simulation of the patient's physiological signal and the ME device or ME
system, it must be located within O.1 m of the vertical plane of the homogeneous field area in one direction
with the ME device or ME system.

An ME device or ME system that intentionally receives RF electromagnetic energy for its operation must be
tested at the reception frequency. Testing may be performed at other modulation frequencies determined in
the risk management process. This fest assesses the basic safety and necessary functionality of the intended
receiver when the ambient signal is in the passband. It is understood that the receiver may not achieve normal
reception during the fest.

Testing may be performed at other modulation frequencies determined in the risk management process.
Valid only for ME devices and ME systems with magnetically sensitive components or circuits.

During the test, the ME instrument or ME system may be supplied with any nominal input voltage, but at the
same frequency as the test signal.

Before using modulation.

This test level assumes a minimum distance of at least 15 cm between the ME device or ME system and the
source of the mains frequency magnetic field. If the risk analysis shows that the ME instrument or ME system
will be used closer than 15 cm from the source of the mains frequency magnetic field, the immunity test level
must be set as is appropriate for the minimum expected distance.
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15.3 IMMUNITY REQUIREMENTS - INPU

Test Band ¥ Maximum Distance Immunity
frequency MH Service ? Modulation® output test level
MHz ‘ w m vm?
Pulse
385 380 to 390 TETRA 400 modulation® 1.8 0.3 27
18 Hz
FMc) + deviation
450 130 to 470 GMRS 460 FRS 460 ° }(HZ . 2 0.3 28
1 kHz sinusoidal
waveform
710
Pulse
745 704 to 787 LTE Band 13,17 modulation® 0.2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
. Pulse
iDEN 820
870 882(;0 modulation® 2 0.3 28
CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
LTE Band 5
1720 GSM 1800/1900
1700 t CBMA 1900 Pul dulation®
1845 o ulse modulation
1990 DECT 217 Hz 2 03 8
LTE Band 1,3, 4, 25
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN
2400 to Pulse modulation®
2450 2570 80211 b/g/n 217 Hy 2 0.3 28
RFID 2450
LTE Band 7
5240
5100 to WLAN 802.1 Pulse modulation®
5500 5800 a/n 217 Hy 0.2 0.3 9
5785

NOTE: If necessary to achieve the immunity test level, the distance between the transmitting antenna and the
EM device or EM system can be reduced to 1 m. According to IEC 61000-4-3, a distance of 1 m is permitted.

a) For some services, only uplink frequencies are included.

b) The carrier wave must be modulated using a rectangular signal fill factor of 50 %.

c) As an alternative to FM, 50% pulse modulation at 18 Hz can be used, because even if it does not represent
real modulation, it would be the worst case.

Date of issue: 2023-05-01 (ver. 6)
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1. Probleme und ihre Lésungen

12. Nutzungsspezifikation des BM-03
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14. Erklarungen von Begriffen und Symbolen

15. EMYV eines Medizinprodukts

151 Emissionsgrenzwerte nach Betriebsumgebung

15.2 Widerstandsanforderungen - Ein- und Ausgang durch die Gerateabdeckung

15.3 Widerstandsanforderungen - Ein- und Ausgang durch die Gerateabdeckung von
HF-Geraten

und die Voraussetzungen fir seine Verwendung sowie die allgemeinen Verfahren der

@ Bevor Sie den BM-03 Atmungsmonitor verwenden, lesen Sie die Gebrauchsanweisung
Ersten Hilfe und Notfallversorgung fiir Kinder sorgfaltig durch!

o Wenn Sie Fragen zur Verwendung des Monitors haben, wenden Sie sich bitte an die in
dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Ansprechpartner.
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1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der BM-03 Atmungsmonitor fur Babys ist ein zertifiziertes Medizinprodukt der Klasse llb, das
die Atmung eines Babys Uberwacht. Es kann nicht zur Wiederherstellung der Vitalfunktionen
verwendet werden und hat keine therapeutische Funktion. Das Geréat ersetzt nicht die richtige
Pflege des Kindes. Es ist fur die Verwendung durch medizinische Fachkrafte und fur den
hauslichen Gebrauch bestimmt. Das Produkt soll durch optische und akustische Warnsignale
darauf hinweisen, dass ein Atemstillstand eingetreten oder die Atmungsrate gesunken ist.
Es warnt also vor der moglichen Gefahr eines Atemstillstands, der bei Neugeborenen und
Sauglingen (z. B. durch plétzlichen Kindstod — SIDS) oder durch andere Ursachen (Erstickung,
Krankheit usw.) auftreten kann. Aufgrund der Art und des Zwecks seiner Verwendung sind
keine Nebenwirkungen oder andere Kontraindikationen bekannt.

Das Gerét ist NICHT geeignet fur:
+  den direkten Kontakt oder Ubertragenen Kontakt mit dem Kérper des Kindes,
« die gleichzeitige Uberwachung von zwei Kindern (z. B. Zwillinge).

Grundlegende Merkmale der Atmungstiberwachung:

e  Warnung vor plotzlichem Kindstod oder anderen Ursachen fur einen Atemstill-
stand oder AtemunregelmaRigkeiten;

¢ medizinische Versorgung zu Hause und im Krankenhaus (kann in einem Inkubator
verwendet werden);

e fur Kinder Uber 1 kg;

¢ die Bewegungsfreiheit des Kindes wird nicht beeintrachtigt oder eingeschrankt;

*  hochste Zuverlassigkeit — automatischer Funktionstest bei jedem Einschalten und
Erkennung des Hineinlegens des Babys in das Kinderbett;

¢ Stromversorgung durch 2 AA-Batterien (im Packungsinhalt enthalten);

¢ einfache Verwendung, keine besondere Wartung oder Kalibrierung erforderlich;

*  weist auf unangenehme Raumtemperatur hin;

. Nachtlicht;

¢ Tag- und Nachtmodus fur ungestorten Schlaf;

o tragbar

Packungsinhalt: 5. Zubehor - Klettverschluss,
1. Auswerteeinheit, 6. Zubehor - Halterung der

2. Sensormatte mit Anschlusskabel, Auswerteeinheit (XA810),

3. 2x Alkaline-Batterien, 7. Zubehor - Stander (XA814).
4. Zubehor - Clip zum Aufhangen (XA809),

Abb. 2 Packungsinhalt

nanny

U C

5./6.

A

4
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2. FUNKTIONEN UND BEDIENUNG

Abb. 3 Auswerteeinheit -
Funktionen und Symbole

Abb.4 Auswerteeinheit — unterer Bereich

Mechanische Ein-/Ausschalttaste fur die Atmungstberwachung

Optische Anzeige der Atmung/Alarmzustande

Das NANNY-Logo fungiert als BerUhrungstaste fur die Bedienung der Beleuchtung
Lautsprecher

LED-Leuchte mit dem Einschaltsymbol — Anzeige fir das Hineinlegen/Herausnehmen
des Babys, den Ubergang vom Standby- in den akfiven Modus und zurtick, die
mechanische Tastenverriegelung und den erfolgreich durchgefihrten automatischen
Funktionstest

LED-Leuchte fur niedrige Batteriespannung

LED-Leuchte zur Anzeige der Raumtemperatur

Lampenlicht

Buchsen fur den Stecker des Kabels der Sensormatte

1

2.
3.
4.
5.

0 0~ O

21 HAUPTFUNKTION - ATMUNGSUBERWACHUNG

Das Geréat wertet anhand der Signale, die es von der unter dem Kind positionierten Sensormatte
erhalt, die Regelmaliigkeit der Atmung aus und macht auf einen Atemstillstand aufmerksam.
Die Ein- und Ausatmung wird durch grtne Blinksignale rund um den mechanischen Schalter, der
zum Ein- und Ausschalten des Monitors dient, angezeigt. Der Alarm wird durch ein rotes infensives
Blinken rund um den mechanischen Schalter und lauten akustischen Alarm angezeigt.

Der Alarm wird ausgel6st, wenn:

A. 20 Sekunden lang keine Einatmung erkannt wurde. Schon 17 Sekunden, nachdem die letzte

Atmung erkannt wurde, wird ein Voralarm ausgel6st und anschlielRend ertont der Alarm.

B. die Atmung weniger als 8 Atemziige pro Minute betrdgt. In diesem Fall wird der
Alarm sofort ausgeldst (ohne Voralarm).

Der erste Warnhinweis in Form von Blinken der orangenen Kontrollleuchte mit dem
Einschaltsymbol, das von einem dreifachen Piepen begleitet wird, erfolgt, wenn

o innerhalb von 10 Sekunden keine Einatmung wahrgenommen wurde (in Abhangigkeit
von der Herausnehmeerkennung des Kindes, siehe Kapitel 2.2.1)

T2
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Der Alarm kann durch Driicken der mechanischen Ein-/Ausschalttaste ausgeschaltet werden.
Der Atmungsmonitor arbeitet im aktiven und im Standby-Modus. Im aktiven Modus, erkennt
der Monitor die Atembewegungen des Babys und die zusatzlichen Funktionen werden
aktiviert. Imm Standby- Modus wird der Atmungsmonitor in den Stromsparmodus geschaltet.
Die Einheit wertet dann die Signale der Sensormatte aus, um auf ein hineingelegtes Baby
aufmerksam machen zu kénnen.

Der Ubergang in den Standby-Modus wird durch ein optisches und akustisches Signal angezeigt..

Ist ein mechanischer Schalter eingeklemmt, wird eine Stérung angezeigt. Wird die Stérung
beim aufomatischen Funktionstest nach dem Ubergang in den Standby-Modus erkannt, geht
die Auswerteeinheit nicht in den aktiven Modus Uber. Wird eine Stérung des mechanischen
Schalters im aktiven Modus erkannt, wird ein kritischer Fehler optisch und akustisch angezeigt.
Lassen Sie den mechanischen Schalter los, um die Verklemmung zu 16sen. Dricken Sie den
Schalter erneut, um die Stérungsmeldung abzuschalten.

Ergebnisse des Funktionstests

Beim Umschalten vom Standby-Modus in den aktiven Modus oder beim Einlegen der
Batterien testet das Gerat automatisch seine Funktionalitat. Der Test pruft die Batterien;
den korrekten Anschluss und die Nufzungsdauer der Sensormatte; das optische und
akustische Signal; die Meldung, dass die Hineinlegeerkennung akfiviert oder deakfiviert ist.

Ergebnisse des Funktionstests:

A. Aufblinken aller Signalleuchten, ein kurzer Piepton und 10-maliges Blinken der
Signalleuchte mit dem Einschaltsymbol = alle Prufungen sind korrekt durchgefuhrt
worden und das Gerat ist voll funktionsfahig.

B. Aufblinkende Signalleuchten und wiederholte warnende Pieptdone = Fehlerdiagnose, die
jedoch die Verwendung und den Funktionserhalt der Uberwachung nicht beeintrachtigt.

Art der Warnung Akustische Anzeige
Keine - das Gerat ist voll funktionsfahig Ix Piepton
Die Funktion der Hineinlegeerkennung (Switch Guard) ist deaktiviert 2x Piepton

Anschluss einer Sensormatte oder eines Bedienelements mit

moglicherweise Uberschrittener Nutzungsdauer ST

C. Einfaches oder zweifaches warnendes Piepen, orangenes Aufleuchten rund um den
mechanischen Schalter, der zum Einschalten/Ausschalten des Atmungsmonitors dient,
wobei sich das Gerit nicht einschaltet = es wurde ein kritischer Fehler festgestellt (2 x
Piepen: kritischer Batteriezustand; 1 x Piepen: nicht angeschlossene Sensormatte), das
Gerit kann nicht genutzt werden. Beseitigen Sie den Fehler (legen Sie neue Batterien ein
oder schlieRen Sie eine Sensormatte an), danach kénnen Sie das Gerit wieder nutzen.
Falls der Fehler nicht beseitigt werden konnte, schicken Sie den Atmungsmonitor zur
Reparatur an den Gerateservice.

2.2 ZUSATZLICHE FUNKTIONEN

2.2.1 ERKENNEN, OB DAS BABY AUF DER SENSORMATTE LIEGT ODER NICHT
Im Standby-Modus wertet der BM-03 Atmungsmonitor fur Babys kontinuierlich die Signale
der Sensormatte aus und ist somit das einzige Gerat auf dem Markt, das darauf hinweist,

dass das Baby hochstwahrscheinlich auf die Sensormatte gelegt wurde. Dies verhindert
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tragische Folgen, wenn ein Elternteil oder eine andere Betreuungsperson vergisst, das Gerat
einzuschalten, und das Baby aufhort zu atmen.

Es kann auch Eltern oder die Betreuungspersonen, wenn sie das Baby aus dem Bettchen
nehmen, daran erinnern, das Gerat auszuschalten.

Warnung, dass der Atmungsmonitor nicht eingeschaltet ist

Falls ein Elternteil oder eine pflegende Person das Baby ins Bettchen legt, aber vergisst, den
Atmungsmonitor einzuschalten, blinkt die orangene LED-Leuchte mit dem Einschaltsymbol
und nach 30 Sekunden ertont ein langes Piepen. Wenn der Atmungsmonitor nicht
eingeschaltet wurde, blinkt die LED-Leuchte, sobald das Gerat Bewegungen auf der
Sensormatfte wahrnimmt.

o Um das Gerat einzuschalten, muss der Benutzer den mechanischen Schalter driicken.
Das Gerat schaltet sich nicht automatisch vom Standby- in den aktiven Modus ein.

Aktivierung und Deaktivierung der Hineinlegeerkennung (Switch Guard-Funktion)

Die Hineinlegeerkennung des Babys ist vomn Werk eingeschaltet. Wenn Sie diese Funktfion
ausschalten oder erneut einschalten mochten, halten Sie vor dem Einlegen der Batterien
den mechanischen Schalter gedrickt, legen dabei die Batterien ein und halten danach den
Einschaltschalter weiterhin gedrtckt. Nach 10 Sekunden wird das Deaktivieren durch das Piepen
und Aufblinken der LED-Leuchte mit dem Einschaltsymbol bestatigt. Die Funktfion kann erneut
auf die gleiche Weise aktiviert werden.

Ist die Hineinlegeerkennung deaktiviert, ertont am Ende des automatischen Funktionstests 2
x ein warnender Piepton.

Herausnehmeerkennung

Wenn ein Elternteil oder die pflegende Person das Kind aus dem Betftchen herausnimmt
und vergisst das Gerat auszuschalten, beginnt die LED-Leuchte mit dem Einschaltsymbol
nach 10 Sekunden zu blinken und es ertont 3 x ein leises Piepen. Falls das Gerat nicht
ausgeschaltet wird, wird nach 17 Sekunden nach der letzten Bewegungswahrnehmung der
Voralarm ausgeldst und gleich danach der Alarm.

Das gleiche akustische und optische Signal kann auch wahrgenommen werden, wenn
das Baby im Kinderbett liegt. Dies bedeutet, dass seit der letzten Atmung mehr als 10

o Sekunden vergangen sind oder die Sensormatte in diesem Zeitraum keine Atembewegung
erkannt hat. Stellen sich die Atembewegungen nicht wieder ein, 16st der Atmungsmonitor
den Voralarm und 17 Sekunden nach der letzten Erkennung den Alarm aus.

2.2.2 NACHTLICHT

Zu lhrem Komfort ist der Atmungsmonitor mit einer Lampe
ausgerustet, die hauptsachlich zur optischen Prifung des Babys in
der Nacht verwendet wird.

Aktivierungung und Deaktivierung der Nachtlampe

Die Lampenfunktion ist standardmaRig deaktiviert. Um sie zu
aktivieren, drticken Sie gleichzeitig fur 10 Sekunden die mechanische
Taste und den BerUhrungsschalter der Lampe, der sich in der Mitte
des NANNY-Logos befindet (Abb. 5a). Nach der Aktivierung blinkt

. - Abb. 5a - Aktivieren/
die Lampe dreimal auf. Deaktivieren der Nachtlampe
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Die Nachtlampe kann auf die gleiche Weise deaktiviert werden.
Das Aktivieren und Deaktivieren der Lampenfunktion kann nur
im Standby-Modus erfolgen. Bei schwachen Batterien wird die
Lampenfunktion vollstandig deaktiviert, es sei denn, es liegt ein
Alarm im Nachtmodus vor.

Ein- und Ausschalten des Lichts

Das Licht wird mit dem BerUhrungsschalter in der Miftte des
NANNY-Logos ein- und ausgeschaltet (Symbol Nr. 3 in Abb. 3).
Das Licht wird durch Berthren des Berthrungsschalters, der sich
in der Mitte des NANNY-Logos befindet, ein- und ausgeschaltet.
Legen Sie lhre Fingerspitze auf die Mitte des NANNY-Logos und
lassen Sie sie mindestens 1 Sekunde lang darauf liegen (Abb. 5b).
Sie mUssen den Schalter nicht drticken, sondern nur lhren Finger Abb. 5b - Ein-

auf die Oberflache legen. und Ausschalfen des Lichts

Das Lampe leuchtet fiir eine Dauer von 30 Sekunden. Wenn Sie Ihren Finger innerhalb von 20
Sekunden nach dem Einschalten erneut auf den BerGhrungsschalter legen, erlischt das Licht.
Nach 20 Sekunden wird die Lampe allmahlich gedimmt. Wenn Sie den BerUhrungsschalter
wahrend des Dimmens erneut betatigen, leuchtet die Lampe fur weitere 30 Sekunden,
ansonsten erlischt das Licht nach 30 Sekunden.

Wenn der Alarm im Nachtmodus ausgelost wird, schaltet sich die Lampe automatisch ein.

o Die Lampe kann nicht eingeschaltet werden, wenn die Spannung der Batterien niedrig
ist. Niedrige Batteriespannung wird durch wiederholtes schnelles Aufleuchten der
LED-Leuchte angezeigt.

2.2.3 RAUMTEMPERATURUBERWACHUNG

Die Auswerteeinheit ist mit einem Sensor flr die Raumtemperatur ausgerUstet. Er dient zur
Anzeige einer Uberhitzung des Raumes, die eine der Ursachen fir den plétzlichen Kindstod
sein kann. Das Gerat kann also eine Raumtemperatur anzeigen, die hochstwahrscheinlich
unangenehm ist, jedoch liegt die Verantwortung fur die Temperatur und die Qualitat der
Umgebung bei den Eltern oder einer Betreuungsperson (Bedienung des Atmungsmonitors).

Der Temperaturbereich wird durch eine Signalleuchte mit dem Temperatursymbol angezeigt:

Blinkt blau = die Raumtemperatur liegt unter 16.5 °C. Es ist eine kihlere Betriebsumgebung,
die aber fur Sie und Ihr Baby angenehm sein kann.

Blinkt orange = die Raumtemperatur ist héher als 28 °C. Es ist ratsam, sie zu senken

z. B. durch Luften oder Herunterdrehen der Heizung, um eine Uberhitzung des Babys zu
vermeiden.

2.24 TAG- UND NACHTMODUS

Das Gerat ist mit einem optischen Sensor zur Erkennung von Helligkeit bzw. Dunkelheit
ausgerustet. Dadurch leuchten die Leuchtdioden nachts mit einer geringeren Intensitat als
tagstber, um Eltern oder die Betreuungspersonen ungestérten Schlaf zu ermdglichen. Der
Tag- und Nachtmodus wird automatisch umgeschaltet.
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3. INSTALLATION

Weder die Sensormatte noch die Auswerteeinheit muissen nach dem Auspacken
speziell gereinigt oder desinfiziert werden. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des
Atmungsmonitors, dass alle Teile unbeschadigt sind. Das Gerat benotigt keine Temperierung
im Anschluss an die Montage und die anschliel;ende wiederholte Verwendung.

1. Legen Sie die Sensormatte zusammen mit einer
geeigneten Isolierschicht gegen das Eindringen von
Flussigkeit unter die Matratze an jene Stelle, auf der
das Baby liegen wird. Die Sensormatte muss mit dem
Bedruck nach oben auf eine ebene Flache gelegt
werden und darf nicht geknickt werden. Wenn das pal
Kinderbett nur einen Lattenrost hat, unterstitzen Sie
die Unterlage mit einem festen Brett. Das Brett muss
nicht den gesamten unteren Teil des Bettes verdecken
- es genugt, wenn es die Flache der Sonsormatte um Abb. 6 Lage der Sensormatte
etwa 3 cm auf jeder Seite Uberragt.

b 2. Verlegen und sichern Sie das Anschlusskabel so, dass es
keine losen Bereiche oder Schlingen bildet und das Kind
nicht daran ziehen kann. Wenn Sie nicht die gesamte
I Lénge des Kabels verwenden, rollen Sie den nicht
verwendeten Teil auf und ziehen Sie ihn mit einem Draht
fest. Bewahren Sie die Rolle aulzerhalb der Reichweite von
Kindern auf.

Abb. 7 Absicherung des
Anschlusskabels
3. Offnen Sie den Deckel des Batteriefachs und legen Sie die Batterien ein. Auf der
Innenseite des Batteriefachs ist die Polaritat fur das Einlegen der Batterie markiert.

+
+

Abb. 8 Einlegen der Batterien
T 4. Verbinden Sie das Anschlusskabel mit einer

Steckdose der Auswerteeinheit. Der Stecker muss

Abb. 9 Anschluss des beim Einstecken einrasten und halten.
Verbindungskabels an die
Auswerteeinheit
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5. Far lhren Komfort kdnnen Sie die Auswerteeinheit mit verschiedenen Zubehorteilen am
Bettchen oder umstehenden Mobeln befestigen:

o Halter und ein Klettband - Sie kénnen das Klettband am Umfang der oberen Kante des
Bettchens festziehen;

¢ Halter und doppelseitiges Klebeband - zum Anbringen an der Seite eines Mobels oder
einer anderen festen Oberflache;

¢ Clip zum Aufhangen;

. Einen Stander fur die Auswerteeinheit - sie kann z. B. auf dem Nachttisch neben dem
Bett platziert werden.

'}

Abb. 10 Halter und Klettverschluss Abb. 11 Halter und Klebeband

Abb. 12 Clip zum Aufhangen Abb. 13 Stander

Achten Sie immer darauf, dass Sie den Alarm héren kénnen.

6. Fuhren Sie am Ort der Installation einen Funktionstest durch - siehe néchstes
Kapitel. Danach ist der Atmungsmonitor zur Verwendung bereit.
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4. FUNKTIONSTEST AM EINSATZORT

Wir empfehlen, den Funktionstest taglich durchzufiihren, zumindest aber beim
Andern des Standortes des Bettes oder des Atmungsmonitors.

o Prafen Sie, ob die grine LED-Leuchte um den mechanischen Schalter blinkt, wenn das
Kind im Kinderbett liegt. Die grune LED-Leuchte blinkt, wenn der Monitor die Atmung oder
die Bewegungen des Babys wahrnimmt. Das Blinken muss nicht regelmaliig erfolgen, die
Frequenz des Blinkens entspricht den Bewegungen oder Atmungen des Babys.

¢ Nehmen Sie dann das Baby aus dem Beftchen und treten Sie einen Schritt zurlck.
Warten Sie eine Weile, bis sich die Vibrationen durch lhre Bewegungen und die Matratze
gelegt haben.

¢ Wenn nach 10 Sekunden eine Warnung, nach 17 Sekunden ein Voralarm und nach 20
Sekunden ein Alarm ertont, ist der Funktfionstest erfolgreich verlaufen und Sie kdnnen
sich voll und ganz auf die Funktfionalitdt des Monitors verlassen. Vergewissern Sie sich,
dass der Alarmtfon in allen Bereichen zu hoéren ist, in denen sich die Eltern oder die
Betreuungspersonen wahrend der Verwendung aufhalten werden.

Sollte die griine LED-Leuchte auch dann aufleuchten, wenn das Baby nicht im Kinderbett
liegt, nimmt der Monitor Vibrationen aus der Umgebung wahr. Erschutterungen oder
Vibrationen aus der Umgebung mit dhnlicher Frequenz kénnen vom Gerat falschlicherweise
als Atmung/Bewegungen des Babys gewertet werden und miissen daher beseitigt werden,
damit das Gerat zuverldssig funktioniert und das Baby sicher ist! Ursache fur Stérungen
kénnen etwa intensive Luftstrémungen (Ventilatoren, Klimaanlagen), das Gehen in

der Ndhe des Bettes oder mechanische Erschutterungen von Verbrauchsgeraten sein.
Beseitigen Sie Stérungen in der Umgebung oder stellen Sie das Bettchen um!

5. STROMVERSORGUNG UND AUSTAUSCH DER BATTERIEN

Das Gerat wird von zwei alkalischen 1,5 V/AA-Batterien betrieben und Uberwacht deren
Spannung. Das Gerat unterscheidet zwischen niedrigem und kritischem Batteriestand.

Eine niedrige Spannung der Batterie wird durch eine blinkende rote LED-Leuchte mit dem
Batteriesymbol angezeigt. Alle Funktionen auf3er der Lampe bleiben erhalten. Die Anzeige fur
niedrige Batteriespannung halt etwa 2 Wochen an, bevor die Batterien vollig leer sind, so dass
Sie gentgend Zeit haben, sie zu ersetzen. Nach dem Aufleuchten der roten LED-Leuchte
fur schwache Batterien mUssen die Batterien so schnell wie moglich ausgetauscht werden.

Wenn die Spannung der Batterie kritisch ist, wird der Spannungsabfall wahrend des
automatischen Funktionstests durch einen doppelten Piepton und ein orangefarbenes
Aufleuchten der LED-Leuchte um den mechanischen Schalter herum als Fehlfunktfion
angezeigt und das Gerat schaltet sich nicht ein. Tauschen Sie sofort beide Batterien aus!

Die Batfterien mussen je nach Intensitat der Verwendung des Gerates ausgestauscht werden
- normalerweise nach 4 bis 12 Monaten. Schalten Sie das Gerat vor dem Auswechseln
der Batterien durch Dricken des mechanischen Schalters aus. Entfernen Sie den Deckel
des Batteriefachs und tauschen Sie die urspringlichen Batterien aus. Entnehmen Sie die
Batterien, wenn Sie den Atmungsmonitor nicht verwenden.
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6. SENSORMATTE

Die Sensormatte ist in der Verpackung enthalten. Sie kann auch separat als Ersatzteil mit der
Bezeichnung BM-03D erworben werden.

Eine einzelne Sensormatte ist flr ein Baby bis zum Alter von etwa 6 Monaten ausreichend.
Wenn das Baby anfangt zu klettern oder sich im Bettchen zu bewegen, kann der Gberwachte
Bereich durch Anbringen einer zweiten Sensormatte vergroRRert werden. Die Auswerteeinheit
enthalt zwei Steckbuchsen flr den Anschluss der Sensormatten. Diese Buchsen sind identisch,
so dass der Anschluss an jede der beiden Buchsen in beliebiger Reihenfolge erfolgen kann.

Das Gerat ist erst dann im aktiven Modus, wenn mindestens eine Sensormatte BM-03D
angeschlossen ist.

Wenn eine Sensormatte im aktiven Modus abgetrennt wird, ertont sofort der Alarm. Wenn die
Sensormatte im Standby-Modus getrennt wird, ertont ein Piepton und das orange Licht um
den mechanischen Schalter blinkt 3 x auf.

Am Besten ist es, ein Set mit zwei Sensormatten zu kaufen. Die zweite Sensormatte kann in
den ersten Lebensmonaten des Babys an mehreren Orten verwendet werden — zum Beispiel
in einem anderen Bett, etwa bei den GroReltern. In diesem Fall wird nur die Auswerteeinheit
umgesteckt. Wenn das Baby grofier wird, kann die zweite Sensormatte zusammen mit der
urspriinglichen Sensormatte im Babybett installiert werden.

Beide Sensormatten werden an die Steckdosen an der Unterseite der Auswerteeinheit
angeschlossen. Halten Sie lose Kabel oder Schlingen immer aulterhalb der Reichweite des
Babys.

| Vo

Abb. 14 Anschluss von Abb. 15 Verwendung von zwei Sensormatten
zwei Sensormatten an die
Auswerteeinheit

Um Zwillinge zu tUberwachen, ist fur jedes Baby ein eigener Atmungsmonitor erforderlich
- es ist also nicht méglich, dieselbe Auswerteeinheit fur 2 Babys gleichzeitig zu verwenden,
auch wenn jedes auf seiner eigenen Sensormatte liegt. Fur eine effektive Verwendung des

Atmungsmonitors missen die Babys immer in ihrem eigenen Bettchen liegen, da der
Monitor sonst die Bewegungen beider Babys wahrnimmt und nicht dem jeweiligen Kind
zuordnen kann.
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6.1 NGSDAUER DER SENSORMATTE

0 Die Nutzungsdauer der Sensormatte ist auf 2 Jahre festgelegt, danach muss die
Sensormatte ausgetauscht werden.

Der BM-03 Atmungsmonitor fur Babys Uberwacht die Anzahl der Betriebsstunden als
Hilfsdaten - wenn die Sensormatte statistisch die spezifizierte Nutzungsdauer Gberschritten
hat, erténen bei jeder automatischen Funktionsprifung drei Piepténe.

Entscheidend fur die Bestimmung der Nufzungsdauer ist jedoch das Datum der
Inbetriebnahme. Der Sensor in der Sensormatte kann sich mit der Zeit abnutzen, sodass
er die Bewegungen und die Atmung lhres Babys moglicherweise nicht mehr richtig erfasst.
In diesem Fall kann der Monitor Fehlalarme ausldsen, die Ihnen unnétige Sorgen bereiten.
Fehlalarme gefiéhrden zwar nicht das Leben oder die Gesundheit |hres Babys, aber Sie héren
den Alarm immer haufiger, sodass Sie den Atmungsmonitor vielleicht lieber ausschalten
wollen oder sich lhre Wachsamkeit verringert, was wiederum lhr Kind gefahrden kénnte.

7. WARTUNG UND REINIGUNG

Das Gerat bedarf bis auf den Austausch der Batterien und seiner Reinigung keiner besonderen
Wartung. Wir empfehlen lediglich, die Sensormatte im Kinderbett von Zeit zu Zeit zu
Uberprafen, um sicherzustellen, dass sich an jenen Stellen, an denen die Matte die Matratze
berthrt, keine Feuchtigkeit niederschlagt. Es ist ratsam, die Matratze im Kinderbett ab und
zu um 180° zu drehen oder hochkant zu stellen, und sie gut auszullften usw. Verwenden
Sie fur die Reinigung des Atmungsmonitors nur ein leicht angefeuchtetes Tuch. Vermeiden
Sie Feuchttlcher oder andere Materialien mit losen Faden oder Fusseln, die die Lécher oder
Offnungen der Bedienelemente verstopfen kénnten.

Es ist nicht notwendig, den Atmungsmonitor zu sterilisieren, wenn er in medizinischen
Einrichtungen verwendet wird. Das Gerdt muss zwischen der Verwendung durch
verschiedene Patienten nicht sterilisiert oder desinfiziert werden. Das Gerat kann mit
handelsiiblichen Desinfektionsmitteln in der Konzentration behandelt werden, die den
Empfehlungen des Herstellers fur den jeweiligen Desinfektionsgrad entspricht. Beachten
Sie bei der Reinigung, dass der Eintritt von Feuchtigkeit in das Batteriefach oder die
Auswerteeinheit das Gerat beschadigen kann. Verwenden Sie zur Desinfektion nur ein
mit der Desinfektionsmittelldsung angefeuchtetes Tuch und wischen Sie das Gerat nur
leicht ab.

Zur Haufigkeit der Reinigung erteilt der Hersteller keine Vorgaben. Die Haufigkeit der
Reinigung hat keinen Einfluss auf die Lebensdauer des Produkts. Das Gerat verftgt nicht
Uber Messfunktionen und bedarf keinerlei Kalibrierung.

Schutzen Sie bei der Reinigung die Sensormatte, das Versorgungskabel und

die Anschlisse vor mechanischen Beschadigungen und dem Eindringen von
Feuchtigkeit.
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8. ALARMZUSTANDE

PHYSIOLOGISCHE ALARME

Alarmzustand

Niedrige Atemfrequenz

Anzahl der Einatmungen/Ausat-
mungen weniger als 8/min.

(ausgewertet im aktiven Modus)

Atemstillstand
Keine Atmung far mehr als 17
Sek.

(ausgewertet im aktiven Modus)

Alarmzustand

Sensormatte ist nicht
angeschlossen

Verlust der Kommunikation mit
der Sensormatte

(ausgewertet im aktiven Modus)

Blockierung des mechanischen
Schalters im aktiven Modus
erkannt

(ausgewertet im aktiven Modus)

Reset, verursacht durch einen
Uberwachungskreis, der den
technischen Zustand des Gerits
uberwacht

(wird nach dem Einschalten der
Einheit ausgewertet)

Prioritat

Hoch

Hoch

Leuchtanzeige

Rotes Blinken um den
mechanischen Schalter

(2,5 Hz, 200 ms Licht/200 ms
Pause)

Rotes Blinken um den
mechanischen Schalter

(2,5 Hz, 200 ms Licht/200 ms
Pause)

TECHNISCHE ALARME

Prioritat

MaRig

MaRig

MaRig

Leuchtanzeige

Orangefarbenes Blinken um den
mechanischen Schalter

(5 Hz, 100 ms Licht/100 ms
Pause)

Orangefarbenes Blinken um den
mechanischen Schalter

(5 Hz, 100 ms Licht/100 ms
Pause)

und gleichzeitig blinkt das Licht der
LED-Leuchte mit dem Symbol fur
niedrige Batteriespannung orange

(5 Hz, 100 ms Licht/100 ms
Pause)

Orangefarbenes Blinken um den
mechanischen Schalter

(5 Hz, 100 ms Licht/100 ms
Pause)

Eingriff des Bedieners bei Alarmzustinden
Hohe Prioritat: Die Notwendigkeit eines sofortigen Eingriffs durch die Bedienung.
MaRige Prioritat: Notwendigkeit eines raschen Eingriffs der Bedienung.

Akustische Signalisierung

Alarm - Dauermelodie
80 dB.m™ £ 5%

Voralarm fur Atemstillstand
7 kurze Téne (200 ms
Ton/200 ms Pause),
nachdem 17 Sekunden
lang keine Atmung
erkannt wurde),

dann
Alarm nach 3 Sekunden
ab dem Beginn des

Voralarms - kontinuierliche
Melodie 80 dB.m™ + 5%

Akustische Signalisierung

Technischer Alarm -
intermittierender Ton mit
hoher Intensitat

(100 ms Ton/100 ms
Pause)

Technischer Alarm -
intermittierender Ton
hoher Intensitat

(100 ms Ton/100 ms
Pause)

Technischer Alarm -
intermittierender Ton mit
hoher Intensitat

(100 ms Ton/100 ms
Pause)
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BEDIENHINWEISE

Ereignis

Schwache Batterien

Kritisch schwache Batterie

Erkennung des Hineinlegens
eines Kindes auf die
Sensormatte

(ausgewertet im Standby-Modus)

Erkennung des Herausnehmens
eines Kindes von der Matte

(ausgewertet im aktiven Modus)

LED-Leuchte fiir Anzeige
niedriger Temperaturen

(wird im aktiven Modus
ausgewertet)

Anzeige der hohen Temperatur

(wird im aktiven Modus
ausgewertet)

Anzeige, dass die Sensormatte
eingeschaltet ist im Standby-
-Modus abgeschaltet
(ausgewertet im Standby-
Modus)

Mechanische Tastenstauerken-
nung im Standby-Modus

(ausgewertet im Standby-Modus)

Mechanische
Tastenverklemmung Erkennung
im aktiven Modus.

Anzeige eines erfolgreichen
automatischen Funktionstests
ohne erkannte Fehler

(beim Umschalten in den
aktiven Modus)
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Leuchtanzeige

Die LED-Leuchte mit dem Symbol fur
niedrige Batteriespannung blinkt langsam
und rot

(100 ms Licht/2 s Pause)

Die LED-Leuchte mit dem Symbol fur
niedrige Batteriespannung blinkt schnell
und rot

(100 ms Licht/300 ms Pause)

Das Licht der LED-Leuchte mit dem
Einschaltsymbol blinkt orange

(1 Hz, 500 ms Licht/500 ms Pause)

Das Licht der LED-Leuchte mit dem
Einschaltsymbol blinkt orange

(5 Hz, 100 ms Licht/100 ms Pause)
(Endet, wenn Atmung erkannt wird, aber
héchstens 30 Mal)

Die LED-Leuchte mit dem
Temperaturfihler-Symbol blinkt orange
(100 ms Licht/2 Sek. Pause).

(Dauert so lange, bis die hohe
Temperatur nicht mehr erkannt wird)
Die LED-Leuchte mit dem
Temperaturfihler-Symbol blinkt orange
(100 ms Licht/2 Sek. Pause).

(Dauert so lange, bis die hohe
Temperatur nicht mehr erkannt wird)

3 x orangefarbenes Aufleuchten um die
mechanische Taste

(100 ms Licht/100 ms Pause)

Standiges orangefarbenes Leuchten der
LED-Leuchte mit dem Einschaltsymbol.
Wenn Sie die Taste loslassen, erlischt
das Licht.

Die LED-Leuchte des Symbols fur die
Stromversorgung und die LED-Leuchte
um die mechanische Taste blinken
orange. Das Blinken endet, wenn die Taste
losgelassen und erneut gedrickt wird.

10 x orangefarbenes Aufleuchten der
LED-Leuchte mit dem Einschaltsymbol

(100 ms Licht/100 ms Pause)

Akustische Anzeige

Kein akustisches Signal

Kein akustisches Signal

1 x Piepton — Warnung nach
30 Sek. ab Erkennung des
Vorhandenseins des Kindes,
wenn das Kind immer noch
erkannt wird (1 Sekunde Ton)

3 Pieptone zur
Benachrichtigung

(300 ms tone/300 ms Pause)

(endet, wenn Atmung erkannt
wird, jedoch héchstens 3 Mal)

Kein akustisches Signal

Kein akustisches Signal

1 x Piepton - Warnung
(500 ms Ton)

Kein akustisches Signal

Diskontinuierlicher Ton hoher
Intensitat

(100 ms Ton/100 ms Pause)

1 x Piepton (500 ms)



Fehlersignalisierung und Warnung
nach automatischem Funktionstest

(wird ausgewertet und signalisiert,
wenn in den aktiven Modus
geschaltet wird)

Kritischer Fehler erkannt — 1 x
orangefarbenes Blinken um den
mechanischen Schalter

(100 ms Licht/100 ms Pause).

Warnung erkannt — keine Anzeige
von Licht.

Akustische Signalisierung je
nach Art des Fehlers oder der
Warnung: 2 x Piepténe (500
ms Ton) bei kritischer Spannung
der Batterie, 1 x Piepton (500
ms Ton) die Sensormatte ist
nicht angeschlossen

Anzeige zur Aktivierung/Deaktivie-
rung der Lichtfunktion (ausgewertet
im Standby-Modus)

3 x Aufleuchten der Lampe

Kein akustisches Signal
(300 ms Licht/300 ms Pause)

3 x orangefarbenes Aufleuchten
der LED-Leuchte mit dem
Einschaltsymbol

(500 ms Licht/500 ms Pause)

2 x orangefarbene LED-Leuchte mit
Einschaltsymbol

(1 Sekunde Licht/1 Sekunde Pause)

2 x Piepténe zur
Benachrichtigung

(1 Sekunde Ton, 1 Sekunde Pause)

Anzeige der deaktivierten
Hineinlegeerkennung des Babys

1 x Piepton zur
Benachrichtigung

(3 Sekunden Ton)

Anzeige der aktivierten
Hineinlegeerkennung des Babys

Anzeige fur erfolglose Aktivierung
des Lichts oder zwangsweises
Ausschalten des Lichts aufgrund
niedriger/kritisch niedriger Batterien

5 x Blinken der LED-Leuchte mit dem
Batteriesymbol in Rot

(100 ms Licht/100 ms Pause)

Kein akustisches Signal

LED-Leuchte mit dem
Einschaltsymbol blinkt orange 10 x

(100 ms Licht/100 ms Pause)

Ubergang vom aktiven in den

Standby-Modus und zuriick Kein akustisches Signal

10. WICHTIGE WARNHINWEISE

Der BM-03 Atmungsmonitor fir Babys kann auch in einem Inkubator verwendet werden.
Nur die Sensormatte kann in einer sauerstoffangereicherten Betriebsumgebung platziert
werden, die Auswerteeinheit muss sich immer aulerhalb des Inkubators befinden.
Prufen Sie vor der Verwendung, dass der Inkubator keine Erschitterungen verursacht,
die falschlicherweise als Atmung/Bewegung des Babys inferpretiert werden kénnten.

Verwendung in einem
Inkubator

Bei der Verwendung des BM-03 Atmungsmonitors fur Babys ist bei Zwillingen die
Grundvoraussetzung, dass jedes Kind sein eigenes Bettchen hat, in dem ein separater
Atmungsmonitor installiert ist. Daher ist es nicht moglich, dieselbe Auswerteeinheit, die
an 2 Sensormatten angeschlossen ist, zur gleichzeitigen Uberwachung von 2 Babys zu
verwenden.

Uberwachung von
Zwillingen

Die Verwendung des BM-03 Atmungsmonitors fur Babys wird nicht durch das
Alter des Kindes, sondern durch sein Gewicht bestimmt. Der Hersteller empfiehlt
den BM-03 Atmungsmonitor fur Kinder ab einem Mindestgewicht von 1 kg und
einem Maximalgewicht von bis zu 15 kg zu benutzen. Ein schwereres Kind kann eine
mechanische Beschadigung des Sensors verursachen.

Alter des Babys

Die akustischen Signale der Auswerteeinheit des Atmungsmonitors durfen nicht zum
Kind gerichtet sein und mussen mindestens 0,5 Meter vom Kopf des Kindes entfernt
sein, um mogliche Hoérschaden zu vermeiden.

Richtige Platzierung der
Auswerteeinheit

Das Gerat verwendet einen sehr empfindlichen Sensor zur Erfassung der Atmung. Sein
Betrieb kann durch Erschitterungen des Bettes, der Tur oder sogar des Gebaudes
beeintrachtigt werden. Das Bett darf daher weder ein Bett berthren, in dem eine andere
Person schlaft, noch darf es jede Art von Gerat, das Erschitterungen auslést, berthren
oder sich in dessen Nahe befinden.

Richtiges Aufstellen des
Kinderbettes
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Verwendung in einem
Kinderwagen oder einer
Wiege

Verwendung einer anderen
Sensormatte

Matratzen

Beaufsichtigung des Babys
- Hilfe in Reichweite

Garantie

Ein gebrauchter oder
geliehener Atmungsmonitor

Eingriffe in den
Atmungsmonitor

Mechanische Schaden am
Gerat

Funk-Technologie in
Betriebsnahe des Monitors

Funkgerate in Reichweite

Anzeigen eines
schwerwiegenden
unerwunschten Ereignisses
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Wir raten von dieser Verwendung ab! Ein Kinderwagen oder eine Wippe kann sich
spontan bewegen, was dazu fuhren kann, dass ,falsche Bewegungen" erkannt werden.
Der Atmungsmonitor kann nur an Orten verwendet werden, an denen der Schlafplatz
fest steht und nicht mit beweglichen Gegenstanden in Berihrung kommt.

Dieses Medizinprodukt ist nicht fur die Verwendung mit anderen Medizinprodukten
vorgesehen. Der Monitor lasst sich nicht einschalten, wenn eine andere Art von
Sensormatte oder eine Sensormatte von einem anderen Hersteller angeschlossen wird.
Ebenso kann die Sensormatte BM-03D nicht in Kombination mit einem anderen Typ von
Uberwachungsgerat eines anderen Herstellers verwendet werden.

Die meisten handelstblichen Matratzen kénnen fur die Atmungstberwachung verwendet
werden. Die Matratze sollte hochstens 12 cm dick sein. Es wird nicht empfohlen, Matratzen
aus zu hartem Material (Polystyrolschaum usw.) zu verwenden, die stérende Vibrationen
aus der Umgebung absorbieren.

Bitte beachten Sie, dass das Gerat Sie nur warnen kann, aber nicht von sich aus das
Risiko eines Atemstillstandes verhindert! Wenn das Kind ein Gesundheitsproblem hat,
liegt es an lhnen oder dem Arzt, ihm zu helfen. Bleiben Sie in der N&he des Schlafplatzes.
Das Baby darf nicht in einer Betriebsumgebung Gberwacht werden, in der Sie den Alarm
nicht héren oder sehen kénnen (z. B. in einer zu lauten oder zu hellen Umgebung). Die
Aufsicht darf nur von sehenden und hérenden Personen durchgefuhrt werden, die in der
Lage sind, den Alarm richtig zu erkennen und dem Kind zu helfen.

Der Hersteller ist fur die Funktionsfahigkeit des Produkts BM-O3 verantwortlich, wenn
es gemald dieser Anleitung und den darin enthaltenen Empfehlungen installiert und
verwendet wird; andernfalls tragt er keine Verantwortung. Der Hersteller Gbernimmt keine
Verantwortung fir das ordnungsgemalke Funktionieren des Produkts, wenn es mechanisch
oder anderweitig beschadigt wurde oder die Nutzungsdauer des Produkts Uberschritten ist.
Der Hersteller ist nicht fir Defekte an der Batterie verantwortlich.

Der Hersteller rat dringend davon ab, dieses Produkt gebraucht zu kaufen oder von
Dritten zu mieten. Bei unsachgemafier Handhabung kann die Empfindlichkeit des
Gerates herabgesetzt werden, was unter anderem zu einer Zunahme von Fehlalarmen
fahren kann. In diesen Fallen Ubemimmt der Hersteller keine Haftung fur die
Funktionsfahigkeit des Produkts.

Der Atmungsmonitor darf nicht gedffnet oder verandert werden. Andernfalls kann
der Hersteller keine Garantie fur die korrekte Funktion und Lebensdauer des Gerates
Ubernehmen und tbernimmt keine Haftung.

Im Falle einer mechanischen Beschadigung des Geréates sollte der Atmungsmonitor
nicht verwendet werden, etwa wenn ein grofter Teil des Deckels zerbrochen ist —
dies kénnte zu einer Ubermaligen Abgabe von Licht oder Gerduschen fuhren, die
Ihr Kind schadigen kénnte. Wenn die LED-Leuchten nicht mehr lesbar sind, z. B.
durch unachtsame oder falsche Reinigung. Verwenden Sie das Gerat, wenn Sie die
Leucht-Anzeigen der Symbole richtig unterscheiden kénnen, oder sorgen Sie dafur,
dass die Symbole auf andere Weise gekennzeichnet sind (Aufkleber oder spezieller
Markierungsstift). Andernfalls schicken Sie das Geréat zur Reparatur.

Verwenden Sie drahtlose Kommunikationsgerate, wie z. B. drahflose Netze,
Mobiltelefone, schnurlose Telefone und deren Basisstationen, tragbare Stationen, die
den ordnungsgemalien Betrieb des Atmungsmonitors beeintrachtigen kénnen, in
einem Abstand von mindestens 1 Meter zu jedem Teil des Atmungsmonitors.

Der Betrieb von Funkgeraten sollte nur mit einem Mindestabstand von minimal 10 Metern
erfolgen. Der Hersteller kann allerdings in Anbetracht der Vielzahl der Geréatearten,
Sendeleistungen und Antennensysteme keine einwandfreie Funktionalitdt des Monitors
wahrend des gleichzeitigen Betriebs von Funkgeraten in der Nahe zusichern.

Jedes schwerwiegende unerwlnschte Ereignis, das beim Gebrauch des
Atmungsmonitors BM-03 fur Babys auftritt, sollte dem Hersteller und der zustandigen
nationalen Behorde gemeldet werden.



n. PROBLEME UND DEREN LOSUNG

Fehlalarme - der Monitor
schlagt Alarm, obwohl das
Kind regelmaRig atmet

Es gab keinen Alarm,
nachdem das Baby aus dem
Bettchen genommen wurde

Nach dem Einschalten zeigt
das Gerat leere Batterien an

Die Lampe leuchtet nicht

Ich habe das Kind im
Standby-Modus auf die
Sensormatte gelegt, aber
die Einheit signalisiert nicht,
dass das Kind auf die
Sensormatte gelegt wurde

Wenn die Batterien
eingelegt sind, gibt es
keinen automatischen
Funktionstest, der Monitor
schaltet sich nicht ein,
wenn der mechanische
Schalter gedruckt wird.

1. Wahrend der Atmung erreichte die Bewegung des Kindes nicht zuverlassig die
Sensormatte.

* Bei sehr kleinen Babys kann die Sensormatte direkt unter das Bettlaken gelegt
werden (verwenden Sie aber immer eine Isolierschicht, damit keine Fliissigkeiten
in die Matte eindringen). Dadurch wird die Wahrscheinlichkeit von Fehlalarmen
auf ein Minimum reduziert. Wenn das Baby beginnt, sich im Bettchen zu
bewegen, legen Sie die Sensormatte unter die Matratze. Wenn das Baby in
einer geneigten Position liegt (wenn es auf Empfehlung des Arztes den Kopf
hochgelegt haben sollte), sollte ein guter mechanischer Kontakt zwischen dem
Baby, der Matratze und der Sensormatte bestehen. Stitzen Sie den Lattenrost
(nicht nur die Matratze) auf, um diese Bedingung zu erfiillen. Oder stitzen Sie
die Hinterbeine des Kinderbettes ab.

* Prifen Sie, ob die Matratze wirklich mit ihrem gesamten Gewicht auf der
Sensormatte aufliegt. Die Matratze darf nicht zwischen die Wande des
Kinderbettes geklemmt werden, damit sie nicht UGber den Boden des
Kinderbettes schwebt.

2. Die Uberwachungsmatte nimmt die Atmung des Babys nicht richtig wahr
- der Sensor in der Matte ist wahrscheinlich mechanisch beschidigt (z. B.
durch einen Sturz) oder die Lebensdauer der Matte ist abgelaufen (2 Jahre)
- die Uberwachungsmatte muss ersetzt werden.

Die Sensormatte nimmt Bewegungen aus der Umgebung wahr, die entfernt werden
mussen. Siehe Kapitel 4.

Vergewissern Sie sich, dass Sie keine aufladbaren Batterien verwendet haben (sie
haben eine niedrigere Spannung und das Gerat wertet die Situation als schwache
Batterien). Es kénnen nur Alkaline-Batterien verwendet werden.

Die Lampe ist in der Werkseinstellung deaktiviert — zum Akfivieren folgen Sie bitte
dem Kapitel 2.2.2. Die Lampe wird auch deakfiviert, wenn die Batterien schwach sind.
Wenn Sie sie weiter verwenden mochten, tauschen Sie die Batterien aus.

Dies ist das korrekte Verhalten des Atmungsmonitors. Der Monitor ist mit einer intelligenten
Funktion zur Auswertung von Bewegungen auf der Sensormatte ausgestattet, die die
Betriebsumgebung standig tberwacht und versucht, die wahrscheinlichen Bewegungen
des Kindes auf der Unterlage von den Umgebungsreizen zu unterscheiden. Es ist
aulerdem mit einem Timer ausgerustet, der die Signalisierung des Ablegens des Babys
nur dann wiederholt, wenn seit der vorherigen Signalisierung Uber einen bestimmten
Zeitraum (10 Sekunden) kein Signal erkannt wurde. Der Atmungsmonitor wertet also aus,
ob das Kind tatsachlich auf die Sensormatte gelegt wurde. Er zeigt nur an, dass das Kind
maoglicherweise ins Bettchen gelegt wurde, wenn der Monitor dann nicht eingeschaltet ist.
Méglicherweise mussen Sie den Schalter des Atmungsmonitors in den Standby-Modus
schalten. Prufen Sie auch, ob Sie die Hineinlegeerkennung nicht deakfiviert haben (siehe
Kapitel 2.2.1) - dies wird durch einen 2-fachen Piepton nach dem Einschalten der Einheit
wahrend des automatischen Funktionstests signalisiert.

Sie haben wahrscheinlich Batterien mit sehr niedriger Spannung eingesetzt.

Tauschen Sie beide Batterien aus.
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Dies ist eine korrekte Funktion des Monitors. Der Monitor ist mit einem Sensor
ausgerustet, der die durch die Atmung hervorgerufenen Erschutterungen auf der
Sensormatte empfangt und auswertet. Die Funktion erkennt, dass das Kind aus dem
Bett genommen wird. Wenn das Pad 10 Sekunden lang keine Atembewegungen
erkannt hat, wird der Benutzer darauf hingewiesen, das Gerat auszuschalten. Dies
geschieht entweder, wenn das Baby tatsachlich aus dem Kinderbett genommen
wurde oder wahrend dieser Zeit nicht geatmet hat. Wenn das Baby nicht wieder
atmet oder der Benutzer das Geréat nicht ausschaltet, wird in beiden Fallen nach 17
Sekunden ein Voralarm und dann nach 20 Sekunden ein Alarm ausgelést (siehe
Kapitel 2.1).

Das Baby liegt im
Kinderbett und schlaft,
doch die LED-Leuchte
mit dem Einschaltsymbol
blinkt zuféllig orange,
begleitet von einem leisen
Piepton.

12. BM-03 NUTZUNGSSPEZIFIKATION

1. Spezifische medizinische Indikationen

Der BM-03 Atmungsmonitor fiir Babys kann zur priventiven Uberwachung der Atmung bei
gesunden Personen (Kindern) verwendet werden. Es wird empfohlen, bei folgenden Indikationen
die Uberwachung zu nutzen:

Keuchhusten - die Uberwachung wird fir einen Monat nach der Diagnose empfohlen. Viele Kinder
haben jedoch Uber einen langeren Zeitraum Hustenanfalle mit dem Risiko des Erbrechens und der
potenziellen Gefahr des Einatmens von Erbrochenem mit allen Konsequenzen.

Apnoe mit Bradykardie (verlangsamter Herzschlag) von weniger als 80 Schléagen pro Minute. Der
Atmungsmonitor wird fur 6 Wochen nach Abklingen der Symptome empfohlen.

Muskelschwache - kann bei einer ganzen Reihe von muskuldaren und neurologischen Erkrankungen
mit unterschiedlicher Prognose auftreten. Wenn es sich um einen vortbergehenden Zustand handelt,
wird empfohlen, den Saugling nach dem Abklingen der Symptome 6 Wochen lang zu Gberwachen.
Atemstérung, die mit einer Abnahme des Sauerstoffgehalts im Blut (Entsattigung) einhergeht; der
Saugling kann entweder blass oder grau/blau sein. Uberwachung wird fir 6 Wochen nach Abklingen
der Symptome empfohlen.

Gastrodsophagealer Reflux (Mageninhalt, der in die Speiseréhre oder sogar in den Mund zurtickkehrt)
kann Ursache fur Atemprobleme bis hin zu Atemstillstand, Verlangsamung des Herzrhythmus oder
Absinken des Sauerstoffgehalts im Blut sein - Uberwachung fur 6 Wochen nach Verschwinden der
Symptome empfohlen.

Dokumentierter Afemstillstand von mehr als 20 Sekunden - Uberwachung fir 6 Wochen nach
Auftreten des Atemstillstandes.

Saugling mit einer ALTE-Episode - ein Zustand, der mit einer Kombination aus Atemstillstand, einer
Veranderung der Haut- und Schleimhautfarbe des Babys, einem veranderten Muskeltonus, Ersticken
oder Wargen einhergeht. Uberwachung fiir 6 Wochen nach einer ALTE-Episode.

Sauglinge mit Frihgeborenen-Apnoe - plétzlicher Atemstillstand fur mindestens 20 Sekunden oder
in Verbindung mit einer Verlangsamung der Herzfrequenz (unter 80 Schlagen pro Minute) oder einer
Abnahme des Sauerstoffgehalts im Blut bei einem Saugling, der vor der 37. Schwangerschaftswoche
geboren wurde. Die Uberwachung wird bis zur 43. Schwangerschaftswoche und fiir weitere 6 Wochen
ohne die oben genannten klinischen Symptome empfohlen.

Sauglinge mit Bradykardie, die mit Koffein, Theophyllin und ahnlichen Medikamenten behandelt
werden — Uberwachung 6 Wochen nach Ende der Behandlung.

S&uglinge mit chronischen Lungenerkrankungen (bronchopulmonale Dysplasie), insbesondere solche,
die einen erhohten Sauerstoffgehalt in der Atemluft bendtigen, CPAP - Continuous Positive Airway
Pressure oder mechanische Beatmung.

Sauglinge mit neurologischen oder metabolischen Erkrankungen, die die Funktion der Atemwege
beeintrachtigen - die empfohlene Dauer des Monitorings hangt von der individuellen Schwere der
Erkrankung ab.
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Sauglinge mit Tracheostomie oder anatomischen Anomalien, die eine Gefahrdung der entwickelten
Atemwege verursachen — die Notwendigkeit der Uberwachung hangt von der individuellen Behinderung ab.
Ein frheres an SIDS verstorbenes Geschwisterkind — wenn das Uberwachte Kind keine klinischen
Anzeichen aufweist, die auf eine Atemnot hindeuten, wird empfohlen, die Uberwachung zu beenden,
wenn es einen Monat alter ist, als das an SIDS verstorbene Kind bei seinem Tod war.

Uberwachung eines Sauglings in einer stationaren Kinderklinik nach einer ALTE-Episode — nach der
Entlassung aus der Klinik wird je nach Ursache der Episode eine Uberwachung zu Hause empfohlen.

. Bestimmte Patientengruppen

Alter: von der Geburt bis typischerweise 12 Monate (je nach dem empfohlenen Hochstgewicht des
Kindes, das dem physiologischen Alter entspricht, bis zu 2 Jahren, in Ausnahmefallen, bei nicht
physiologischen Fallen, auch Uber 2 Jahren, aber immer unter Bertcksichtigung des empfohlenen
Hoéchstgewichts).

Empfohlenes Patientengewicht von 1 bis 15 kg.

Gesundheitszustand: entsprechend der spezifizierten medizinischen Indikation.

Ethnizitat: divers.

Der Patient ist kein Benutzer des Gerats (bedient das Gerat nicht).

. Das Medizinprodukt BM-03 ist nicht fur den direkten oder ibertragenen Kontakt mit
dem Kérper des Patienten bestimmt.

. Ermitteltes Mindestprofil an die Bediener

Alter: 12 Jahre +, mit der Fahigkeit, seinem Alter entsprechend zu urteilen.

Kenntnisse: Fahigkeit, die Farben und Bedeutungen der Signale zu unterscheiden, die Batterien
im Gerat zu wechseln und das Gerat gemal den Anweisungen in der Anleitung zu installieren.
Sprachkenntnisse: durchschnittliche Fahigkeit, einen Text in der Muttersprache zu lesen und zu
verstehen.

Erfahrung: Grundlegende Erfahrung mit der Installation und dem Betrieb einfacher elektronischer
Gerate mit Hilfe einer Anleitung.

Sonstige Fahigkeiten: hérende und sehende Person, die geistig in der Lage ist, ein Kind zu betreuen.

. Vorgesehene Betriebsumgebung und Bedingungen fiir die Verwendung

Das Gerat ist fur die Verwendung in Gesundheitseinrichtungen und in der hauslichen Umgebung
bestimmt.

Es ist fur die Verwendung unter einer Matratze mit einer isolierenden Unterlage zum Schutz vor
Feuchtigkeit vorgesehen.

Nicht far die Verwendung in Transportmitteln, unverschlieRbaren Wippen, Kinderwagen,
Hangematten, Hangekorben und in Betriebsumgebungen, die leicht Stolze und Erschitterungen
Ubertragen, bestimmt.

Sie durfen nicht Uber die in der Anleitung angegebene Gewichtsgrenze hinaus Uberlastet
werden, was zu einem unzuverldssigen Betrieb fuhren kann.

a. Bedingungen fiir den Bediener

* Beobachtungswinkel: 45°.

* Beobachtungsabstand 1 bis 5 m, je nach Lichtverhaltnissen

+ Lichtverhaltnisse in der Umgebung: 50 Ix bis 2500 Ix.

* Abgegebener Schalldruck: 80 dBa in 1 m Entfernung vom Gerat.

» Das Gerat ist tragbar, wenn die spezifizierten Umgebungs- und Einsatzbedingungen
eingehalten werden.

+ Die Haufigkeit der Verwendung des Gerats wird vom Hersteller nicht begrenzt.

» Die Hoéchstnutzungsdauer der Sensormatte (2 Jahre oder 14600 Stunden) und der
Auswerteeinheit (10 Jahre) muss beachtet werden.

b. Umgebungsbedingungen - siehe technische Daten unten
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13. TECHNISCHE DATEN

Energieversorgung

Ruheverbrauch

Verbrauch wéahrend eines Alarms
Signalspannung fur schwache Batteriespannung
Signalspanung fur kritisch schwache
Batteriespannung

Schwellenwert der Atemfrequenz

Messbereich fir Raumtemperatur

Typische Lebensdauer der Batterie

- héuslicher Gebrauch

Typische Lebensdauer der Batterie

- in Gesundheitseinrichtungen
Sensormatte

Akustischer Alarmpegel

Elektronische Auswerteeinheit - MalRe
Betriebsbedingungen

Transport und Aufbewahrung
Widerstand gegen Eindringen von Fremdkérpern
Nutzungssdauer der Sensormatte
Lebensdauer der Auswerteeinheit

Lebensdauer des Monitors

Erfullt die folgenden Normen:

14. DEFINITIONEN UND SYMBOLE

3V, 2 x 1,5V Alkaline-Batterie Typ AA (LR6)
106 pA

270 mA

246V + 015V

22V +015V

<8 Atmungen/min (d. h. <013 Hz)

-40 °C bis +85 °C mit einer Genauigkeit von + 0.2°C

6 Monate (diese Zeitspanne verkUrzt sich bei haufigen
Alarmtestungen und haufiger Benutzung der Lampe)
4 Monate (diese Zeitspanne verkurzt sich durch haufige
Alarmtestungen und haufiger Benutzung der Lampe)
Typ BM-03D, Mafte max. 300 x 500 x 15 mm

80 dB.m'+ 5 % dB.m"”

max. 140 x 82 x 37 mm, Gewicht 125 g + Batterien

+5 °C bis +40 °C, rF 15 % - 93 %, 700 hPa - 1200 hPa
O °C bis +70 °C, rF 10 % - 85 %, 700 hPa - 1200 hPa
P31

2 Jahre oder 14600 Stunden ab der ersten Verwendung
10 Jahre

10 Jahre unter der Voraussetzung, dass die Sensormatte nach
ihrer Nutzungsdauer ausgetauscht wird (d. h. alle 2 Jahre)
EN 60601-1 ed. 2 2:2007 + A1:2014

EN 60601-1-2 ed. 3:2016

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

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

EN 60601-1-11 ed. 2:2016

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

EN ISO 14155:2021, EN 14971:2020

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

EN 62304:2006 + A1:2016

ME-Gerét Medizinisches elektrisches Gerat (mit Aufsatz, der die Bewegungen des Patienten erkennt)
EMC Elektromagnetische Vertraglichkeit (eine Reihe von normativen Anforderungen an ein ME-Geréat)
SIDS Plétzlicher Kindstod (Engl. Sudden Infant Death Syndrom)

0

A Allgemeines Warnzeichen
@ Siehe Anleitung/Handbuch

Bezeichnung des Anbauteils Typ BF

Allgemeines Gebotszeichen

P31 Bestandigkeit des Gerates gegen das Eindringen von Fremdkérpern und Wasser (sog. Bedeckung)
O Identifi zierung des Produkts durch Barcode, Prefix: Oxxxy Produktkennung (02594 Einheit;
Oxxoynnnnnnnn - 02593 Matte): Suffix: nnnnnnnnnn Seriennummer

Wi (01)08594052530056
(10)2206310005
~F¥% (21)00005000000001

Medizinprodukt
UDI (Einmalige Produktkennung)

(O1) = UDI-DI fur Medizinprodukte
(10) = LOT (Chargennummer)
(21) = SN (Seriennummer)
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Die Zertifizierung erfolgte durch die notifizierte Stelle EZU Prag Nr. 1014 c E

Das Produkt wurde klinisch evaluiert und ist vom Gesundheitsministerium
Tschechischen Republik als Medizinprodukt der Klasse Ilb registriert.

JABLOTRON ALARMS a.s. erklart, dass das Produkt BM-03 in Ubereinsﬁmmung mit den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europaischen Union entwickelt und hergestellt wurde
und der Richtlinie Nr. 93/42/EHS in der zuletzt gednderten Fassung entspricht. Das Original
der Konformitatserklarung finden Sie unter www.monitornanny.com.

Nach der Verwendung darf die Batterie nicht in den Mull geworfen werden, sondern muss
an einer Sammelstelle abgegeben werden. Das Produkt muss, obwohl es frei von jeglichem
schadlichen Material ist, in speziellen Behaltern oder Sammelstellen fur die Entsorgung von
Elektrokleingeraten, beim Handler oder direkt beim Hersteller abgegeben werden. Es darf
nicht im normalen Hausmull entsorgt werden.

PRODUKTION, VERTRIEB UND DIENST:
JABLOTRON ALARMS as.
Pod Skalkou 4567/33, 466 01, Jablonec nad Nisou, Tschechische Republik

www.monitornanny.com | nanny@jablotron.cz

15. EMC-KOMPATIBILITAT EINES MEDIZINPRODUKTS

151 EMISSIONSGRENZWERTE N

Phinomen Medizinische Einrichtungen ? Héausliche Umgebung
e ciprnos
Harmonische Verzerrung siehe IEC 61000-3-2 % siehe IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen und Flimmern siehe IEC 61000-3-3° siehe |[EC 61000-3-3

Informationen Uber die vorgesehene Betriebsumgebung.

Diese Prufung ist in dieser Betriebsumgebung nicht anwendbar, wenn die verwendeten ME-Gerate und
ME-Systeme an das &ffentliche Netz angeschlossen sind und die Stromversorgung ansonsten in den
Anwendungsbereich der EMV-Grundnorm fallt.

ME-Instrumente und ME-Systeme, die fur die Verwendung in Flugzeugen vorgesehen sind, mussen die
Anforderungen an RF EMISSIONS gemé&R ISO 7137 erfullen. Der durchgefuhrte RF EMISSION-Test wird
nur fur ME-Instrumente und ME-Systeme durchgefuhrt, die fur den Anschluss an das bordeigene Netz
eines Flugzeugs vorgesehen sind. ISO 7137 ist identisch mit RTCA DO-160: 1989 und EUROCARD ED-
14C: 1989. Die neuesten Ausgaben sind RTCA DO-160G:2010 und EROCAE ED-14G:2011. Daher sollte der
Bereich 21 (Kategorie M) einer neueren Ausgabe, wie [39] oder [40], verwendet werden.

Normen, die analog auch fur andere Verkehrstrager oder die EM-Betriebsumgebungen gelten. Beispiele fur
Normen, die Anwendung finden kénnten, sind CISPR 25 und ISO 7637-2.

T e

o

o
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15.2 WIDERSTANDSANFORDERUNGEN - EINGANG UND
GERATEABDECKUNG

Widerstandsstufen in der Priifung

. Grundnorm fiir EMV .
Phanomen - Professionelles .
oder Prifmethode o Hausliche
Umfeld Medizinische
Umgebung ?

Einrichtungen

+ 8 kV oder Kontaktladung

Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 L 2KV £ 4KV £ 8KV, 15 KV far Luftaustritt
HF EM-Felder, die 3Vm'h 10V.m'9

sich durch Strahlung IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® 80 MHz - 2,7 GHz ®
ausbreiten 2 80 % AM bei 1 kHz 9 80 % AM bei 1 kHz 9

Nahfelder von
drahtlosen RF- IEC 61000-4-3 siehe 8.10.
Kommunikationsgeraten

Magnetfeld spezifizierter 30 Am?9

IEC 61000-4-8

Netzfrequenzen 9 ¢ 50 Hz oder 60 Hz

a)

90

Wird eine Schnittstelle zwischen der Simulation des physiologischen Signals des Patienten und dem ME-
Gerat oder ME-System verwendet, muss sie sich innerhalb von O,1 m der vertikalen Ebene der homogenen
Feldflache in einer Richtung mit dem ME-Gerat oder ME-System befinden.

Ein ME-Gerat oder ME-System, das fur seinen Betrieb absichtlich elektromagnetische HF-Energie empfangt,
muss mit der Empfangsfrequenz geprift werden. Die Prifung kann auch bei anderen Modulationsfrequenzen
durchgefuhrt werden, die im Rahmen des Risikomnanagementprozesses festgelegt werden. Mit dieser Prafung
werden die grundlegende Sicherheit und die erforderliche Funktionalitat des vorgesehenen Empfangers
bewertet, wenn das umgebende Signal im Durchlassbereich liegt. Es wird davon ausgegangen, dass der
Empfanger wahrend der Prafung maoglicherweise keinen normalen Empfang hat.

Die Prufung kann bei anderen Modulationsfrequenzen durchgefihrt werden, die im Rahmen des
Risikomanagementprozesses festgelegt werden.

Gilt nur fur ME-Gerate und ME-Systeme mit magnetisch empfindlichen Komponenten oder Kreisen.
Waéhrend der Prafung kann das ME-Gerat oder ME-System mit jeder beliebigen Eingangsspannung versorgt
werden, jedoch mit der gleichen Frequenz wie das Prufsignal.

Vor der Verwendung der Modulation.

Dieser Prufpegel setzt einen Mindestabstand von 15 cm zwischen dem ME-Gerat oder ME-System und der
Quelle des netzfrequenten magnetischen Feldes voraus. Ergibt die Risikoanalyse, dass das ME-Gerat oder
ME-System in einem geringeren Abstand als 15 cm von der Quelle des netzfrequenten magnetischen Feldes
verwendet wird, muss die Immunitatsstufe so eingestellt werden, wie es fur den zu erwartenden Mindestabstand
angemessen ist.
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15.3 WIDERSTANDSANFORDERUNGEN -

DECKUNG VON HF-GERATEN

Test- z 3 Maximale Entf. Wider-
-frequenz :Ar: Dienst @ Modulation Leistung ntiernung standsstufe
MHz ‘ w m Vim'
380 bis Impulsmodulation
385 390 TETRA 400 18 Ha 1.8 0,3 27
FM 9 + Abwei-
GMRS 460 chung 5 kHz
450 130 bis 470 2 0,3 28
FRS 460 1 kHz sinusférmige
Wellenform
710
. Impulsmodulation ®
745 704 bis 787 LTE Band 13,17 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
i iDEN 820 ion b
870 800 bis ! Impulsmodulation > 03 o8
960 CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
LTE Band 5
1720 GSM 1800/1900
1700 bi CDMA 1900 | | dulation ®
1845 is mpulsmodulation
1990 DECT 17 o 2 03 28
LTE Band 1,3, 4, 25
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN
2400 bis Impulsmodulation ®
2450 2570 80211 b/g/n 17 My 2 0,3 28
RFID 2450
LTE Band 7
5240
5100 bis WLAN 802.11 Impulsmodulation ®
5500 5800 a/n 217 Hz Oz O &
5785

HINWEIS: Wenn es zum Erreichen der Immunitatsstufe erforderlich ist, kann der Abstand zwischen der Sendeantenne und
dem EM-Gerat oder EM-System auf 1 Meter verringert werden. Nach IEC 61000-4-3 ist ein Abstand von 1 Meter zulassig.

a) Bei einigen Diensten sind nur die Frequenzen fur die Aufwértsstrecke enthalten.

b) Die Tragerwelle muss mit einem Rechtecksignal mit einem Faktor von 50 % moduliert werden.

c) Als Alternative zur FM kann eine 50%ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, auch wenn sie keine
echte Modulation darstellt.

Ausgabedatum: 2023-05-01 (ver. 6)
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TABLE DES MATIERES

1. Identification du produit

2. Fonctions et commandes

21 Fonctions principales - moniteur respiratoire

2.2 Fonctions complémentaires

2.21 Détection du couchage du nourrisson ou de son absence sur le tapis de

détection (fonction « switch guard »)
2.2.2 Eclairage nocturne
2.2.3 Surveillance de la température ambiante

2.2.4 Mode Jour / Nuit

3. Installation

4. Test fonctionnel du moniteur sur le lieu d’installation

5. Alimentation et remplacement des piles

6. Tapis de détection

6.1 Durée de vie du tapis de détection

7. Entretien et nettoyage

8. Statuts d’alarme

9. Avertissement de |'utilisateur

10. Avertissements importants

1. Problémes et leur résolution

12. Caractéristique de durée de vie du dispositif BM-03

13. Caractéristiques techniques

14. Définitions et symboles

15. CEM (Compatibilité électromagnétique) d’un dispositif médical

151 Limites des émissions environnementales

15.2 Exigences relatives a I'immunité - entfrée et sortie au travers du capot du dispositif
15.3 Exigences relatives a l'immunité - entrée et sortie au travers du capot du dispositif a

partir des dispositifs RF (radiofréquence)

Merci de lire attentivement les instructions et les conditions d'utilisation avant de se
servir du moniteur respiratoire BM-03, tout comme les procédures générales relatives
aux premiers secours et aux soins d'urgence portés aux enfants !

o En cas de questions concernant l'utilisation du moniteur, merci de se référer aux
contacts fournis dans le présent manuel d'instructions.
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1. IDENTIFICATION DU RODUIT

Le moniteur respiratoire pour nourrisson BM-03 est un dispositif médical certifié de classe
llb servant aux fins de surveillance de la respiration du nourrisson. Il ne peut étfre utilisé pour
rétablir les fonctions vitales et n'est pas un dispositif thérapeutique. Il ne se substitue pas a une
surveillance appropriée des enfants. Son utilisation est destinée au personnel soignant et
aux fins de soins a domicile. Le produit est destiné a fournir un avertissement en cas d'arrét
respiratoire ou de ralentissement du rythme respiratoire par le biais d'une alarme visuelle et
sonore. |l avertit ainsi de I'éventuel danger relatif a I'arrét respiratoire pouvant survenir chez les
nourrissons (par exemple du fait du syndrome de mort inattendue du nourrisson - SMIN) ou du
fait d'autres causes (étouffement, maladie, etc.). La nature et I'objet de I'utilisation font qu'aucun
effet secondaire ni autre contre-indication ne sont connus.

Le dispositif n'est pas destiné aux fins suivantes :
*  Contact direct ou transféré avec le corps de I'enfant
. Surveillance simultanée de deux enfants (par exemple des jumeaux)

Caractéristiques de base du moniteur :

e Avertissement en cas de syndrome de mort inatfendue du nourrisson ou d'autres causes
provoquant un arrét ou une irrégularité respiratoire

¢ Soins de santé a domicile et a I'hépital (il peut étre utilisé dans une couveuse)

o Pour des enfants de plus de 1kg

o Pas d'impact ni de restriction sur les mouvements de I'enfant

. Fiabilité maximale - test automatique de fonctionnalité a chaque mise en route et
détection du positionnement du nourrisson

¢ Alimentation par 2 piles AA (incluses)

¢ Ulfilisation aisée ne nécessitant aucun entretien particulier ni calibrage

¢  Signalisation en cas de température ambiante inconfortable

. Eclairage nocturne

. Mode Jour / Nuit permettant de dormir sereinement

¢ Transport aisé

Contenu du colis :

1. Unité de commande 5. Accessoire - Velcro
2. Tapis de détection avec cable de connexion 6. Accessoire - Support de I'unité
3. 2x piles alcalines de commande (XA810)

4. Accessoire - Clip pour l'accrochage (XA809) 7. Accessoire - Socle (XA814)

Fig. 2 Contenu du colis

nanny

b C

5./6.

A

93

MXA51006

(85956141BMO3SJ)




FR | BM-03 Moniteur respiratoire pour nourrisson

2. FONCTIONS ET COMMANDES

Fig. 3 Unité de commande - fonctions et symboles Fig. 4 Unité de commande - section inférieure
1. Touche mécanique Marche/Arrét du moniteur
2. Signalisation optique de la respiration / des conditions d'alarme
3. Logo NANNY servant de touche capacitive pour la commmande de I'éclairage
4. Haut-parleur
5. Témoin lumineux avec symbole de mise en marche - indication des couchage / retrait

du nourrisson, du passage du mode Veille au mode Actif et inversement, du blocage de
la fouche mécanique et du succés du test automatique de fonctionnalité

Voyant de pile faible

Indicateur de température ambiante

Lumiere

Prises pour le connecteur du cable du tapis de détection

0 0~ O

FONCTIONS PRINCIPALES - MONITEU

Le dispositif surveille la régularité de la respiration et signale un arrét respiratoire en se basant sur
les signaux provenant du tapis de détection situé sous le nourrisson. Linspiration et I'expiration
sont signalées par un clignotement vert situé autour de la touche mécanique Marche/Arrét.
L'alarme est signalée par un clignotement rouge intense situé autour de la touche mécanique
et un signal sonore important.

L'alarme se déclenchera dans les cas suivants :

A. Aucune inspiration détectée pendant 20 secondes - 17 secondes aprées la détection de la
derniére respiration, déclenchement d'une pré-alarme puis de l'alarme

B. Rythme respiratoire inférieur a 8 respirations par minute - déclenchement immédiat de
I'alarme dans ce cas (sans pré-alarme)

La premiére alerte d'avertissement se présente sous la forme d'un voyant orange

0 clignotant avec le symbole de mise sous tension accompagné d'un triple bip sonore
- aprés seulement 10 secondes si la respiration n'est pas détectée (en lien avec la
fonction de détection de retrait du nourrisson, voir le point 2.2.1).
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L'alarme peut étre désactivée en enclenchant la touche mécanique Marche/Arrét.
Le moniteur fonctionne en mode Actif et en mode Veille. En mode Actif, le moniteur
détecte les mouvements respiratoires du nourrisson et les fonctions supplémentaires sont
activées. En mode Veille, le moniteur passe en mode d'économie d'énergie et 'unité évalue
les signaux du tapis de sorfe a pouvoir attirer I'attention si un nourrisson y est déposé.

Le passage en mode Veille est indiqué par un signal optique et acoustique.

La touche mécanique bloquée en permanence indique une défaillance. Si cette défaillance
est détectée pendant le test automatique de fonctionnalité apres le passage du mode
Veille, la fonction d'évaluation de I'unité ne sera pas enclenchée. Si une défaillance de
la touche mécanique est détectée en mode Actif, une panne critique sera signalée par
voie visuelle et acoustique. Relacher la touche mécanique pour éliminer la défaillance.
Enclencher une fois de plus la touche pour désactiver I'avertissement de défaillance.

Test automatique de fonctionnalité

Lors du passage du mode Veille au mode Actif ou lors de l'insertion des piles, le dispositif
teste automatiquement sa fonctionnalité. Le test porte sur les piles, la connexion du bon
type de tapis et son ancienneté, le signal visuel et acoustique, la notification de la fouche
Marche/Arrét relative a un statut inapproprié (en fonction de I'absence ou de la présence
réelle du nourrisson).

Résultats du test de fonctionnalité :

A. Clignotement de tous les voyants, un bip court et 10x clignotements du voyant avec
le symbole de mise sous tension = tous les contréles ont été réalisés de maniére
adéquate et le dispositif est entierement fonctionnel.

B. Lumiéres clignotantes et bips d'avertissement répétés = erreur diagnostiquée
n'‘empéchant pas I'utilisation du moniteur et le maintien de sa fonctionnalité.

Type d’avertissement Signalisation acoustique
Aucune - le dispositif est entierement fonctionnel. Ix bip
Fonction « Switch Guard » désactivée 2x bips

Connexion d'un tapis de détection ou d'une unité de comman-

de dont la durée de vie est possiblement dépassée 3 e

C. Un ou deux bips d'avertissement, clignotement orange du voyant lumineux autour de
la touche mécanique destinée a allumer/éteindre le moniteur et dispositif ne s'allumant
pas = erreur critique détectée (2 bips : état critique de la pile / 1 bip : capteur non
connecté). Le dispositif ne peut étre utilisé. Procéder a la correction de l'erreur (insérer
de nouvelles piles ou connecter le tapis de détection) pour pouvoir de nouveau utiliser le
dispositif. Si l'erreur n'a pas pu étre éliminée, envoyer le moniteur au centre de service.

2.2 FONCTIONS COMPLEMENTAIRES

2.2 DETECTION'DU COUCHAGE DU NOURRISSON OU DE SON ABSENCE SUR LE
TAPIS DE DETECTION (FONCTION « SWITCH GUARD »)

En mode Veille, le moniteur respiratoire pour nourrisson BM-03 évalue en permanence
les signaux du tapis. C'est a ce jour le seul dispositif sur le marché a signaler que le
nourrisson a trés probablement été posé sur le tapis de détection. Cela permet d'éviter
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des conséquences tragiques si un parent ou une autre personne prenant soin de l'enfant
oublie d'allumer le dispositif et que le nourrisson arréte de respirer.

Il peut également avertir les parents ou les autres personnes en charge de I'enfant s'ils
retirent le nourrisson du lit et oublient d'éteindre le dispositif.

Avertissement lorsque le moniteur n’est pas allumé

Si un parent ou une autre personne en charge de l'enfant place le nourrisson dans le
lit mais oublie d'allumer le moniteur, le voyant avec le symbole de mise sous tension
commence a clignoter en orange et 30 secondes plus tard, un long bip retentit. Le
voyant clignote en permanence pendant |'évaluation des vibrations sur le tapis de
détection par le dispositif, alors que le dispositif n'est pas allumé.

0 Pour allumer le dispositif, I'utilisateur doit appuyer sur la touche mécanique, le dispo-
sitif ne passant pas automatiquement du mode Veille au mode Actif.

Activation et désactivation de la fonction « Switch Guard »

La fonction de détection du positionnement du nourrisson est activée par défaut. Pour
désactiver ou réactiver cette fonction, appuyer sur la fouche mécanique avant d'insérer
les piles, puis insérer les piles. Maintenir le commutateur enfoncé. La désactivation est
confirmée au bout de 10 secondes par un bip et le voyant clignote avec le symbole de
mise sous ftension. La fonction peut étre réactivée de la méme fagon.

Si la fonction « Switch Guard » est désactivée, un bip d'avertissement retentira 2x a la fin
du test automatique de fonctionnalité.

Détection du retrait

Siun parent ou une autre personne en charge de l'enfant retire le nourrisson du lit et oublie
d'éteindre le dispositif, le voyant orange avec le symbole de mise en marche clignote au
bout de 10 secondes et un bip feutré retentit 3x. Si le dispositif n'est pas éteint, une pré-
alarme puis une alarme retentiront 17 secondes apres la derniére détection.

Le méme signal acoustique et visuel peut étre percu méme lorsque le nourrisson
se trouve dans le lit. Cela signifie que plus de 10 secondes se sont écoulées depuis

o la derniére respiration ou que le tapis de détection n'a détecté aucun mouvement
respiratoire pendant ce temps. Si les mouvements respiratoires ne sont pas rétablis,
le moniteur fera retentir une pré-alarme puis une alarme 17 secondes apreés la
derniére détection.

2.2.2 ECLAIRAGE NOCTURNE

Le moniteur respiratoire est équipé pour votre confort d'un
éclairage nocturne servant principalement a surveiller le
nourrisson pendant la nuit.

Activation et désactivation de la fonction lumineuse

La fonction d'éclairage est désactivée par défaut. Pour |'activer,
appuyer simultanément pendant 10 secondes sur la fouche
mécanique et le commutateur capacitif de la lampe, qui se

Activation / désactivation de
la fonction lumineusefunction
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trouve au milieu du logo NANNY (fig. 5a). Apres I'activation,
la lampe clignotera trois fois.

La fonction lumineuse peut étre réactivée de la méme facon.
L'activation et la désactivation de la fonction lumineuse ne peuvent
étre réalisées qu'en mode Veille. La fonction lumineuse est
totalement désactivée en cas de faiblesse des piles, sauf s'il y a
une alarme en mode nocturne.

Allumer et éteindre I'éclairage

L'éclairage est allumé et éteint a I'aide du commutateur capacitif
situé au milieu du logo NANNY (symbole n° 3 sur la fig. 3). La lumiére
est allumée et éteinte en touchant le commutateur capacitif dédié
situé au milieu du logo NANNY. Placer le bout du doigt au centre du logo NANNY et le
laisser dessus pendant au moins 1 seconde (fig. 5b). Il n'est pas nécessaire d'exercer une
pression. Il suffit de placer son doigt sur la surface.

Fig. 5b - Allumer
et éteindre I'éclairage

La lumiére est allumée pendant 30 secondes. Si le doigt est a nouveau placé sur le
commutateur capacitif dans les 20 secondes suivant I'enclenchement, elle s'éteint. Au
bout de 20 secondes, |'éclairage s'éteindra progressivement. Si le doigt est a nouveau
placé sur le commutateur capacitif pendant ce tfemps, la lumiére sera rétablie pendant
30 secondes supplémentaires, sinon elle s'éteindra au bout de 30 secondes.

Si l'alarme est déclenchée en mode Nuit, I'éclairage sera automatiquement activé.

0 L'éclairage ne peut étre activé lorsque la tension de la pile est faible, ce qui est indiqué
par le clignotement rapide et réitéré du voyant de pile faible.

2.2.3 SURVEILLANCE DE LA TEMPERATURE AMBIANTE

L'unité d'évaluation est équipée d'une sonde de température ambiante. Elle sert a indiquer si
la piece est en surchauffe, ce qui peut étre I'une des causes du syndrome de mort inattendue
du nourrisson. Le dispositif peut donc indiquer une température ambiante trés probablement
inconfortable. La responsabilité de la température et de la qualité de I'environnement incombe
cependant aux parents ou aux autres personnes en charge de l'enfant (opérateur du moniteur).

La plage de température est indiquée par un voyant clignotant avec un symbole de thermometre :
Clignotement bleu = la température ambiante est inférieure a 16.5 °C. |l s'agit d'un environnement
plus frais, qui peut cependant étre confortable pour le nourrisson et I'adulte en charge.
Clignotement orange = la fempérature ambiante est supérieure a 28 °C. |l est conseillé de la réduire,
par exemple en aérant ou en baissant le chauffage, pour éviter au nourrisson d'avoir frop chaud.

2.24 MODE JOUR / NUIT

Le dispositif est équipé d'un capteur optique pour détecter le jour, la nuit ou l'obscurité. Cela
permet aux diodes lumineuses de s'allumer la nuit avec une intensité plus faible que durant
le jour, assurant ainsi aux parents ou aux autres personnes en charge de I'enfant une bonne
nuit de sommeil.

Le mode Jour / Nuit s'enclenche automatiquement.
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3. INSTALLATION

Ni le tapis de détection, nil'unité de commande n'ont spécialement besoin d'un nettoyage
ou d'une désinfection une fois déballés. S'assurer qu'aucune piece n'est endommagée
avant d'utiliser le moniteur. Le dispositif ne nécessite pas d'adaptation de la température
lors de son installation et de son utilisation réitérée ultérieurement.

1. Placer le tapis de détection sous le matelas
avec une couche isolante appropriée contre la
pénétration des liquides, la ou le nourrisson sera
couché. Le tapis doit étre placé sur une surface
plane, cété imprimé vers le haut, et ne doit pas
étre plié. Si le lit n'a qu'un sommier a lattes, il pail
faudra soutenir le tapis avec un panneau solide.
La planche ne doit pas nécessairement couvrir
toute la surface du lit - il suffit qu'elle dépasse de

la surface du tapis d'environ 3 cm de chaque cété. Fig. 6 Emplacement du fapis de
détection

2. Acheminer et sécuriser le cable de connexion de
maniére a ce que I'enfant ne puisse pas tirer dessus et
qu'il ne forme pas de boucles ou de sections laches. Si

P toute la longueur du cable n'est pas utilisée, enrouler la

partie non utilisée et |a fixer de maniere adéquate avec

une attache. Conserver le trop-plein de cable hors de
portée des enfants.

Fig. 7 Sécurisation du cable de
connexion

3. Retirer le capot des piles et insérer les piles. La polarité est indiquée a l'intérieur du

compartiment des piles.
+

Fig. 8 Insertion des piles

4. Brancher le céable de connexion a l'une des prises
dans l'unité de commande. Le connecteur doit
s'enclencher et se maintenir en place une fois inséré.

Fig. 9 Branchement du cable
de connexion a l'unité de
commande
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5. Il est possible d'accrocher ou de poser 'unité de commande grace a différents acce-
ssoires :

e Support avec velcro - le velcro peut étre accroché sur le montant supérieur du lit.

¢ Support et adhésif double face aux fins de positionnement sur le c6té d'un meuble
ou sur une autre surface solide

¢ Clip de suspension

e Socle pour l'unité de commande - il peut étre placé, par exemple, sur la table de
chevet a c6té du lit.

Fig. 10 Support et Velcro Fig. 11 Support et ruban adhésif

Fig. 12 clip de suspension Fig. 13 Socle

S'assurer de pouvoir toujours entendre |'unité de commande.

6. Réaliser un test fonctionnel sur le lieu d’installation - voir la section suivante. Le
moniteur est désormais prét a I'emploi.
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4. TEST FONCTIONNEL DU MONITEUR SUR LE LIEU D'INSTALLATION

lorsque I'emplacement du lit ou du moniteur a été modifié.

[ 0 Nous recommandons de réaliser le test fonctionnel tous les jours et au minimum
L]

Vérifier que le voyant vert autour de la tfouche mécanique clignote lorsque l'enfant
est dans le lit. Le voyant vert clignote du fait de la respiration ou des mouvements du
nourrisson. Le clignotement n'a pas besoin d'étre régulier - la fréquence du clignotement
correspond aux mouvements ou aux respirations du nourrisson.

e Sortir alors le nourrisson du lit et s'éloigner du lit. Attendre un instant que les vibrations
des mouvements et du matelas s'atténuent.

¢ En cas d'avertissement au bout de 10 secondes, de pré-alarme au bout de 17 secondes
et d'alarme au bout de 20 secondes, le test fonctionnel a réussi et la fonctionnalité du
moniteur est totalement fiable. Vérifier que I'alarme qui se déclenche peut étre entendue
partout ou sont présents les parents ou les autres personnes en charge de I'enfant.

Si la lumiére verte clignote méme lorsque le nourrisson n'est pas dans le lit, le
moniteur détecte une perturbation dans I'environnement. Les vibrations ou les chocs
environnants de fréquence similaire pouvant étre faussement évalués par le dispositif
comme étant la respiration / les mouvements du nourrisson, ils doivent donc étre
éliminés de sorte a garantir un fonctionnement fiable du dispositif et la sécurité
du nourrisson ! Les perturbations peuvent étre provoquées par un flux d'air intense

(ventilateurs, climatisation), le fait de marcher prés du lit, une vibration mécanique due
a I'électroménager, etc. Eliminer les perturbations dans I'environnement ou déplacer
le lit du nourrisson !

5. ALIME ON ET REMPLACEMENT DES PILES

Le dispositif, alimenté par deux piles alcalines de 1,5 V/AA, surveille le niveau de puissance de
ces dernieres. Le dispositif distingue un niveau de pile faible et un niveau critique.

Une tension de pile faible est indiquée par un voyant clignotant rouge avec un symbole de
pile : toutes les fonctions, en dehors de I'éclairage, sont maintenues. L'indication de pile faible
dure environ 2 semaines avant que les piles ne soient completement déchargées, ce qui
laisse suffisamment de temps pour les remplacer. Les piles doivent étre remplacées dés que
possible aprées I'enclenchement du voyant rouge indiquant une faiblesse des piles.

Lorsque la tension de la pile est critique, une erreur est signalée par un double bip et un
clignotement orange du voyant autour de la touche mécanique pendant le test automatique
de fonctionnalité. Le dispositif n'est pas allumé. Remplacer immédiatement les deux piles !

Les piles doivent étre remplacées en fonction de l'intensité de I'utilisation, généralement apres
4 a 12 mois. Avant de remplacer les piles, éteindre le dispositif en enclenchant la touche
mécanique. Retirer le capot des piles et retirer les piles d'origine.

Retirer les piles lorsque le moniteur n'est absolument pas ufilisé.
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6. TAPIS DE DETECTION

Le fapis de détection est compris dans le colis. Il peut également étre acheté séparément en
tant que piece de rechange sous la désignation BM-0O3D.

Un seul tapis de détection suffit pour un nourrisson de moins de 6 mois environ. Si le
nourrisson commence a grimper ou a bouger dans le lit, la zone surveillée peut étre agrandie
en attachant un second tapis de détection. L'unité de commande contient 2 prises pour la
connexion des fapis de détection. Les prises sont identiques, de sorte que le connecteur peut
étre branché a I'une ou l'autre, dans n'importe quel ordre.

Le dispositif ne sera pas en mode Actif tant qu'au moins un tapis de détection BM-0O3D
n'aura pas été connecté. Si un tapis de détection est déconnecté en mode Actif, I'alarme est
immédiatement déclenchée.

Si un tapis de détection est déconnecté en mode Actif, l'alarme est immédiatement
déclenchée. Si le fapis est déconnecté en mode Veille, un bip d'avertissement retentira et le
voyant rouge autour de la touche mécanique clignotera 3 fois.

Il est préférable d'acheter un ensemble de 2 tapis. Le deuxiéme tapis peut étre uftilisé en
différents lieux au cours des premiers mois du nourrisson - par exemple dans un autre lit,
chez les grands-parents, efc. Dans ce cas, seule I'unité de commande sera déplacée. Lorsque
le nourrisson grandira, le deuxiéme tapis pourra étre attaché dans le lit au tapis d'origine.

Les deux tapis sont connectés aux prises situées sur le dessous de l'unité de commande.
Toujours maintenir les cables ou les boucles laches hors de portée du nourrisson.

Fig. 15 Utilisation de 2 tapis de détection
Fig. 14 Connexion des 2 tapis de détection

a l'unité de commande

Il faut un moniteur respiratoire distinct pour chaque nourrisson aux fins de surveillance
de jumeaux. Il est impossible d'utiliser la méme unité de commande pour deux
nourrissons en méme temps, méme si chaque jumeau est couché dans son propre

lit. Pour utiliser efficacement le moniteur respiratoire, les nourrissons doivent toujours
étre couchés dans leur propre lit, le moniteur pouvant détecter involontairement les
mouvements de |'autre nourrisson.
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DUREE DE VIE DU TAPIS DE DETECTION

[ 0 La durée de vie du tapis de détection est de 2 ans. |l doit étre remplacé au-dela de

cette durée.

Le moniteur respiratoire pour nourrisson BM-03 surveille son nombre d'heures de
fonctionnement sous forme de données auxiliaires - en cas de probabilité de dépassement
de la période d'utilisation spécifiée du tapis de détection, 3 bips d'avertissement retentissent
lors de chaque fest automatique de fonctionnalité.

La date de mise en service est cependant déterminante en matiere de durée de vie.

Le capteur du fapis peut s'user avec le tfemps, de sorte a ne pouvoir détecter de maniere
adéquate les mouvements et la respiration du nourrisson. Le moniteur peut alors déclencher
de fausses alertes, a l'origine d'inutiles inquiétudes. Les fausses alertes ne mettent peut-étre
pas en danger la vie ou la santé du nourrisson, mais entendre I'alarme si souvent peut amener
a éteindre le moniteur ou réduire la vigilance, ce qui pourrait mettre I'enfant en danger.

7. ALIMENTATION ET REMPLACEMENT DES PILES

Le dispositif ne nécessite aucun entretien particulier autre que le remplacement des
piles et le neftoyage. Il est simplement recommandé de vérifier le tapis de détection
dans le lit du nourrisson de temps en temps pour s'assurer que I'humidité ne s'est pas
condensée au niveau des zones de contact entre le tapis et le matelas. Il est conseillé de
tourner le matelas de 180° dans le lit de temps en femps, ou de le mettre a I'envers ou
I'aérer, etc. N'utiliser qu'un chiffon légérement humide aux fins de nettoyage. Eviter les
lingettes humides ou d'autres matériaux dont les fibres peuvent se détacher et boucher
les orifices dans I'unité de commande.

Il n'est pas nécessaire de stériliser le moniteur respiratoire utilisé dans un établissement
médical. Le dispositif ne nécessite pas de stérilisation ou de désinfection entre deux
utilisations par différents patients. Le dispositif peut étre traité avec des désinfectants
courants a une concentration conforme aux recommandations du fabricant pour le niveau
donné de désinfection. Ne pas oublier que I'humidité qui pénétre dans le compartiment
des piles ou l'unité de commande pendant le nettoyage peut endommager le dispositif.
Utiliser uniguement un chiffon humidifié avec une solution désinfectante aux fins de
désinfection et n'essuyer que légerement le dispositif.

La fréquence de nettoyage n'est pas spécifiée par le fabricant et elle n'impacte pas la

durée de vie du produit. En ce qui concerne l'entretien ultérieur, le dispositif ne possede
pas de fonction de mesure devant étre calibrée.

Protéger au cours de I'entretien le tapis, le cable d'alimentation et les connecteurs

contre les dommages mécaniques et le passage vers l'intérieur de I'humidité.

102

MXA51006
(85956141BM0O3SJ)



8. STATUTS D'ALARME

ALARMES PHYSIOLOGIQUES

Statut d’alarme

Fréquence respiratoire faible

Nombre d'inspirations / ex-
pirations inférieur 3 8 / min.

(évaluation en mode Actif)

Arrét respiratoire
Pas de respiration pendant
plus de 17 secondes

(évaluation en mode Actif)

Statut d’alarme
Tapis de détection déconnecté
Perte de communication

avec le tapis

(évaluation en mode Actif)

Blocage de la touche
mécanique détecté en mode
Actif

(évaluation en mode Actif)

Réinitialisation provoquée
par un élément de surve-

illance qui surveille I'état

technique du dispositif

(évalué apres la mise en
marche de I'unité)

Priorité

Elevée

Elevée

Indication lumineuse

Clignotement rouge au niveau de
la touche mécanique

(2,5 Hz, 200 ms éclairé / 200
ms pause)

Clignotement rouge au niveau de
la fouche mécanique

(2,5 Hz, 200 ms éclairé / 200
ms pause)

ALARMES TECHNIQUES

Priorité

Modérée

Modérée

Modérée

Indication lumineuse

Clignotement orange au niveau
de la touche mécanique

(5 Hz, 100 ms éclairé / 100 ms
pause)

Clignotement orange au niveau
de la touche mécanique

(5 Hz, 100 ms éclairé / 100 ms
pause)

et voyant lumineux avec le sym-
bole de mise en marche cligno-
tant simultanément en orange

(5 Hz, 100 ms éclairé / 100 ms
pause)

Clignotement orange au niveau
de la touche mécanique

(5 Hz, 100 ms éclairé / 100 ms
pause)

Réponse de l'utilisateur aux statuts d’alarme
Priorité élevée : nécessité d'une réponse immédiate de I'utilisateur
Priorité modérée : nécessité d'une réponse rapide de I'utilisateur

Indication acoustique

Alarme - tonalité conti-
nue 80 dB.m™+ 5%

Pré-alarme d'arrét
respiratoire

7 tonalités courtes (200
ms tonalité / 200 ms
pause) aprés 17 secondes
sans détection de la
respiration,

puis

alarme aprés 3 secondes
a partir du lancement de

la pré-alarme - tonalité
continue 80 dB.m™ + 5%

Indication acoustique

Alarme technique - tona-
lité intermittente de haute
intensité

(100 ms tonalité / 100
ms pause)

Alarme technique - fona-
lité intfermittente de haute
intensité

(100 ms tonalité / 100
ms pause)

Alarme technique - tona-
lité intermittente de haute
intensité

(100 ms tonalité / 100
ms pause)
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AVERTISSEMENT DE L'UTILISATEUR

Evénement

Niveau faible de pile

Niveau de faiblesse critique
de pile

Détection d'un enfant couché
sur le fapis
(évaluation en mode Veille)

Détection d'un enfant retiré
du tapis
(évaluation en mode Actif)

Indication de faible température
(évaluation en mode Actif)

Indication de température
élevée

(évaluation en mode Actif)

Indication de déconnexion du
tapis de détection en mode Veille
(évaluation en mode Veille)
Détection du blocage de la tou-
che mécanique en mode Veille
(évaluation en mode Veille)

Blocage de la touche mécanique
(détection en mode Actif)

Indication de test automatique
de fonctionnalité réussi sans
erreurs détectées

(lors du passage en mode actif)

Signalisation d'erreur et
avertissement aprés le test
automatique de fonctionnalité

(évalué et signalé lors du
passage en mode Actif)
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Indication lumineuse
Le voyant lumineux avec le symbole de la
pile clignote lentement en rouge.
(100 ms éclairé / 300 ms pause)
Le voyant lumineux avec le symbole de la
pile clignote rapidement en rouge.
(100 ms éclairé / 300 ms pause)

Le voyant lumineux avec le symbole de
mise en marche clignote en orange.

(1 Hz, 500 ms éclairé / 500 ms pause)

Le voyant lumineux avec le symbole de
mise en marche clignote en orange.

(5 Hz, 100 ms éclairé / 100 ms pause)
(arrét lorsque la respiration est détectée,
mais 30x au maximum).

Le voyant lumineux avec le symbole de
thermometre clignote en bleu.

(100 ms éclairé / 2 sec. pause)

(jusqu'a ce que la température basse ne
soit plus détectée)

Le voyant lumineux avec le symbole de
thermomeétre clignote en orange.

(100 ms éclairé / 2 sec. pause)

(jusqu'a ce que la température élevée ne
soit plus détectée)

3x clignotements en orange au niveau de
la touche mécanique

(100 ms éclairé / 100 ms pause)

Eclairage orange continu du voyant avec
le symbole de mise sous tension. Le
relachement de la touche éteint la lumiére.

Le voyant du symbole de mise sous
tension et le voyant au niveau de la touche
mécanique clignotent en orange. Le
clignotement s'arréte lorsque la touche est
relachée et enclenchée a nouveau.

10x clignotements en orange du voyant
avec le symbole de mise sous fension

(100 ms éclairé / 100 ms pause)

Erreur critique détectée - Ix clignotement
orange au niveau de la tfouche
mécanique

(100 ms éclairé / 100 ms pause).
Avertissement détecté - pas d'indication
lumineuse

Indication acoustique

Pas de signal acoustique

Pas de signal acoustique

Ix bip - avertissement aprés 30
secondes a partir de la détection
de la présence de I'enfant, si
I'enfant est toujours détecté
(tonalité 1 seconde)

3 bips de notification (300 ms
tonalité / 300 ms pause)

(arrét lorsque la respiration

est détectée, mais 3 fois au
maximum).

Pas de signal acoustique

Pas de signal acoustique

Ix bip - avertissement
(tonalité 500 ms)

Pas de signal acoustique

Tonalité discontinue de haute
intensité

(100 ms tonalité / 100 ms
pause)

Ix bip (500 ms)

Indication acoustique en
fonction du type d'erreur ou
d'avertissement : 2x bips (500
ms fonalité) lorsque le voltage de
la pile est critique, 1x bip (500
ms fonalité) lorsque le tapis de
détection n'est pas connecté.



Indication d'activation / désactiva-
tion de la fonctionnalité
lumineuse

(évaluation en mode Veille)

Indication de la fonction de détec-
tion du placement du nourrisson
désactivée

Indication de la fonction de détec-
tion du placement du nourrisson
activée

Indication de I'chec de I'activation
de la lumiére ou de |'arrét forcé de
la lumiére du fait des faiblesse /
statut critique

Passage du mode Veille au mode
Actif et inversement

3x clignotements de I'éclairage . .
. Pas de signal acoustique
(300 ms lumiére/300 ms pause)

3x clignotements en orange du voyant

. . 2x bips de notification
avec le symbole de mise sous tension.

(500 ms éclairé / 500 ms pause) (1 sec. tonalité / 1 sec. pause)

2x clignotements en orange du voyant

. : Tx bip de notification
avec le symbole de mise sous tension.

. 3 . fonalité
(1 sec. éclairé / 1 sec. pause) (3 sec. tonalité)
5x clignotements du voyant lumineux
avec le symbole de la pile en rouge Pas de signal acoustique

(100 ms éclairé / 100 ms pause)

Le voyant lumineux avec le symbole de
mise en marche clignote en orange 10x  Pas de signal acoustique

(100 ms éclairé / 100 ms pause)

1 AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

Utilisation dans une couveuse

Surveillance de jumeaux

Age du nourrisson

Correctement positionner l'unité
de commandet

Positionnement adéquat dans
le lit

Utilisation dans un berceau ou
un landau

Le moniteur respiratoire pour nourrisson BM-03 peut aussi étre utilisé
dans une couveuse. Seul le tapis de détection peut étre placé dans un
environnement enrichi en oxygéne, I'unité de commande devant toujours
étre située a l'extérieur. Vérifier au préalable que la couveuse ne provoque
pas de vibrations pouvant étre faussement interprétées comme les
respiration/mouvement du nourrisson.

Lorsque le moniteur respiratoire pour nourrisson BM-03 est utilisé pour des
jumeaux, chaque enfant doit avoir son propre lit, dans lequel un moniteur
respiratoire individuel est installé. Il est impossible par conséquent d'utiliser
la méme unité d'évaluation connectée a 2 tapis de détection pour surveiller
simultanément 2 nourrissons.

L'utilisation du moniteur respiratoire pour nourrisson BM-03 n'est
pas déterminée par |'age de l'enfant, mais par son poids. Le fabricant
recommande un moniteur respiratoire pour nourrisson BM-03 pour des
enfants ayant un poids compris entre 1 et 15 kg. Un enfant plus lourd peut
provoquer des dommages mécaniques au tapis.

Lindicateur acoustique de l'unité de commande du moniteur ne doit pas
faire face a l'enfant et doit étre placé a au moins 0,5 métre de la téte de
I'enfant de sorte a prévenir d'éventuelles Iésions auditives.

Le dispositif utilise un capteur trés sensible pour détecter la respiration. Son
fonctionnement peut étre impacté par des chocs sur le lit, le sol voire méme
le batiment. Le lit ne doit donc pas toucher un autre lit dans lequel quelqu'un
dort, ni foucher ou étre a proximité d'un quelconque dispositif qui vibre.

L'utilisation n'est pas recommandée | Le landau ou le berceau peuvent
spontanément bouger, ce qui peut entrainer la détection de « faux
mouvements ». Le moniteur respiratoire ne peut étre utilisé que dans des
emplacements ou la zone de couchage est fixe et isolée en termes de contact.
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Utilisation avec un autre tapis de
détection

Matelas

Surveillance du nourrisson - aide
a proximité

Garantie

Moniteur respiratoire d'occasion
ou loué

Modification du moniteur respi-
ratoire

Dommages mécaniques au
dispositif

Technologie sans fil a proximité

Equipement de radioamateur
a proximité

Incidence d'un événement indé-
sirable grave
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Ce dispositif médical n'est pas destiné a étre utilisé avec d'autres dispositifs
médicaux. Le moniteur ne s'allumera pas si un autfre type de tapis de
détection ou un tfapis de détection d'un autre fabricant y est connecté.
Le capteur BM-03D ne peut de méme étre utilisé en combinaison avec un
autre type de moniteur d'un autre fabricant.

Les matelas les plus courants peuvent étre utilisés avec le moniteur
respiratoire. Le matelas devrait avoir une épaisseur maximale de 12 cm. ||
n'est pas recommandé d'utiliser des matelas en matériau trop dur (mousse
de polystyréne, etc.), qui peuvent plus facilement absorber les chocs
provoqués par l'air ambiant en mouvement.

Veuillez noter que le dispositif ne peut qu'alerter. Il ne peut pas lui-méme
prévenir le risque d'arrét respiratoire | Si l'enfant a un probléme de santé, c'est
a I'adulte en charge ou au médecin de I'aider. De méme, ne pas trop s'éloigner
de I'enfant afin de I'entendre et d'étre capable de réagir a une alarme. Ne pas
utiliser le moniteur dans un environnement ou il est impossible d’entendre ou
de voir I'alarme (environnement trop bruyant ou trop lumineux). La surveillance
doit étre réalisée uniquement par des individus sans déficience auditive ni
visuelle, capables de distinguer correctement I'alarme et d'aider I'enfant.

Le fabricant est responsable de la fonctionnalité du produit BM-03 s'il
est installé et ufilisé conformément au présent mode d'emploi et a ses
recommandations. Faute de quoi, il n'en porte pas la responsabilité.
Le fabricant n'est pas responsable du bon fonctionnement du produit s'il
a subi des dommages mécaniques ou autres ou si la durée de vie du produit
a été dépassée. Le fabricant n'est pas responsable des défaillances des piles.

Le fabricant déconseille fortement d'acheter ce produit d'occasion ou de
le louer auprés d'une entreprise. En cas de mauvaise manipulation, la
sensibilité du dispositif de détection peut étre réduite, ce qui entraine entre
autres une augmentation des fausses alertes. Dans ces cas, le fabricant
n'est pas responsable quant a la fonctionnalité du produit.

Ne pas ouvrir ni modifier le moniteur. Faute de quoi, le fabricant ne peut
garantir le bon fonctionnement et la durée de vie du moniteur et il n'assume
aucune responsabilité.

Ne pas utiliser le moniteur en cas de dommages mécaniques, tels que la
casse d'une grande partie du capot en plastique du dispositif - cela pourrait
provoquer une émission excessive de lumiere ou de son, ce qui pourrait nuire
a l'enfant. Si les symboles d'un voyant ne sont plus lisibles, par exemple du
fait d'un netftoyage inadéquat ou négligent, n'ufiliser le dispositif que si les
indications lumineuses des symboles peuvent étre clairement distinguées, ou
s'assurer que les symboles sont marqués d'une autre maniére (autocollant ou
marqueur spécial). Renvoyer le cas échéant le dispositif au service.

Veuillez utiliser des dispositifs de communication sans fil, tels que des réseaux
domestiques sans fil, des téléphones mobiles, des téléphones sans cordon et
leur base, des stations portables qui peuvent affecter le bon fonctionnement
du moniteur a une distance d'au moins 1 m de toute partie du moniteur.

Les émetteurs de radioamateurs et leurs antennes doivent étre éloignés d'au
moins 10 m. Faute de quoi, le fabricant ne peut garantir le bon fonctionnement
du moniteur lorsque la radio est utilisée en raison des différents types
d'équipement, de puissances d'émission et de systémes d'antennes.

Tout événement indésirable grave survenant en lien avec le moniteur
respiratoire pour nourrisson BM-03 doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité nationale compétente.



. PROBLEMES ET LEUR RESOLUTION

Fausses alertes - le
moniteur émet une alarme
alors que I'enfant respire
régulierement.

IIn'y a pas eu d'alarme
aprés avoir retiré le
nourrisson du lit.

Aprés la mise en marche,
le dispositif indique que les
piles sont vides.

La lampe ne s'allume pas.

L'enfant est posé sur

le tapis de détection

en mode Veille, mais le
dispositif ne signale pas
qu'il est positionné sur le
tapis de détection.

Lorsque les piles sont
insérées, il n'y a pas de

test automatique de
fonctionnalité. Le moniteur ne
s'allume pas lorsque la touche
mécanique est enfoncée.

Le nourrisson est dans le

lit et dort, mais le voyant
lumineux avec le symbole
de mise sous fension
clignote de maniere aléatoire
en orange et un bip sonore
silencieux est déclenché.

1. Le mouvement de I'enfant n'est pas détecté de maniére fiable par le tapis de
détection lors de |a respiration.

* Pour les trés petits nourrissons, le tapis de détection peut étre placé
directement sous le drap (toujours utiliser cependant une alése imperméable
pour éviter que des liquides ne s'infiltrent dans le tapis). Ce positionnement
minimise la probabilité des fausses alertes. Lorsque le nourrisson commmence
a bouger dans le lit, placer le tapis de détection sous le matelas. Si le
nourrisson est couché en position inclinée (s'il doit voir sa téte relevée
sur recommandation médicale), il devrait y avoir un bon contact entre le
nourrisson, le matelas et le tapis de détection. Caler la base du lit (et pas
seulement le matelas) a cette fin. Ou caler les pieds arriere du lit.

* Vérifier que le matelas repose véritablement de tout son poids sur le
tapis de détection. Le matelas ne doit pas étre coincé contre les parois
du lit, afin de ne pas « flotter » au-dessus de la base du lit.

2. Le tapis de détection ne détecte pas de maniére adéquate la respiration du
nourrisson - le capteur dédié est probablement endommagé mécaniquement
((par exemple du fait d'une chute) ou la durée de vie du tapis a expiré (2 ans)
- le tapis de détection doit étre remplacé.

Le tfapis détecte des perturbations dans l'environnement qui doivent étre
éliminées. Voir le point 4.

La lampe est désactivée par défaut - voir le point 2.2.2 pour I'activer. La lampe
est également désactivée en cas de faiblesse des piles. Pour continuer a utiliser
le dispositif, remplacer les piles.

La lampe est désactivée par défaut - voir le point 2.2.2 pour I'activer. La lampe
est également désactivée en cas de faiblesse des piles. Pour continuer a utiliser
le dispositif, remplacer les piles.

Il s'agit du comportement adéquat du moniteur. Le moniteur est équipé d'un systéme
d'évaluation intelligente de la stimulation sur le fapis, permettant la surveillance
permanente de l'environnement fout en essayant de distinguer les mouvements
probables de I'enfant sur le tapis au regard de la stimulation environnante. Il est également
équipé d'une minuterie, qui ne répe te la signalisation de la position du nourrisson que
si aucun signal n'a été défecté pendant un cerfain temps (10 sec.) depuis le dernier
rapport. Le moniteur évalue par conséquent si I'enfant a effectivement été posé sur le
tapis de détection. Ce n'est qu'a ce moment-la qu'il signalera la nécessité éventuelle de
passer le moniteur en mode Veille. De méme, contréler que la fonction « Switch Guard »
n'a pas été désactivée (voir le point 2.2]1) - cela serait signalé par 2 bips d'avertissement
une fois mise sous tension l'unité pendant le test automatique de fonctionnalité.

Des piles ayant un état de tension trés basse ont probablement été insérées.

Remplacer les deux piles.

I s'agit d'une fonction normale du moniteur. Le moniteur est équipé d'un capteur qui
recoit et évalue les vibrations sur le tapis de détection provoquées par la respiration.
Il a une fonction de détection implémentée du retrait de I'enfant du lit. Si le tapis n'a
détecté aucun mouvement respiratoire pendant 10 secondes, il avertit I'utilisateur
afin d'éteindre le moniteur. Cela se produit si le nourrisson a effectiverment été retiré
du lit ou n'a pas respiré pendant ce temps. Si le nourrisson ne respire plus ou si
|'utilisateur n'éteint pas l'unité, une pré-alarme puis une alarme seront dans les deux
cas déclenchées au bout de 17 secondes (voir le point 2.1).
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BM-03 LIFE SPAN SPECIFICATION

1. Indications sanitaires désignées

Le moniteur respiratoire pour nourrisson BM-03 peut étre utilisé pour surveiller préventivement
la respiration des individus en bonne santé (enfants). Il est recommandé de surveiller les éléments
suivants :

[0}:]

Coqueluche - le moniteur est recommandé pendant 1T mois une fois posé le diagnostic. De
nombreux enfants continuent cependant de fousser plus longtemps, avec des risques de
vomissement et un risque potentiel d'ingurgitation avec foutes les conséquences que cela entraine.
Apnée avec bradycardie (activité cardiaque ralentie) inférieure a 80 battements par minute. Le
moniteur est recommandé dans les 6 semaines qui suivent la disparition des symptémes.
Faiblesse musculaire - éventuellement présente dans nombre de maladies musculaires et
neurologiques avec un pronostic variable. S'il s'agit d'un état temporaire, il est recommandé de
surveiller le nourrisson dans les 6 semaines qui suivent la disparition des symptémes.

Trouble respiratoire associé a une diminution de la feneur en oxygéne du sang (désaturation) - le
nourrisson peut étre pale ou grisatre/bleuatre. Surveillance recommandée dans les 6 semaines
qui suivent la disparition des symptémes.

Le reflux gastro-cesophagien (retour du contenu de l'estomac vers l'cesophage, voire la bouche)
peut entrainer des troubles respiratoires pouvant aller jusqu'a I'apnée, un ralentissement du
rythme cardiaque ou une baisse du taux d'oxygéne dans le sang - surveillance recommandée
dans les 6 semaines qui suivent la disparition des symptémes.

Apnée documentée supérieure a 20 secondes - surveillance dans les 6 semaines qui suivent
la fin de I'état lié a I'apnée.

Nourrisson ayant un épisode MGIN - état associé a une combinaison d'apnée, de changement
de la couleur de la peau et des muqueuses du nourrisson, de changement du tonus musculaire,
d'étoufferment ou de haut-le-coeur. Surveillance appropriée dans les 6 semaines qui suivent un
épisode MGIN.

Nourrissons souffrant d'apnée du prématuré - respiration brusquement bloquée pendant au
moins 20 secondes ou associée a un ralentissement de la fréquence cardiaque (inférieure a
80 battements par minute) ou a une diminution de la feneur en oxygéne du sang chez un
nourrisson de moins de 37 semaines de gestation. La surveillance est recommandée jusqu'a
la 43e semaine de gestation et pendant 6 semaines supplémentaires, sans les symptdmes
cliniques mentionnés ci-dessus.

Nourrissons souffrant de bradycardie traités avec de la caféine, de la théophylline et des
médicaments similaires - surveillance dans les 6 semaines qui suivent la fin du traitement.
Nourrissons ayant une maladie pulmonaire chronique (dysplasie broncho-pulmonaire), en
particulier ceux qui ont besoin d'une teneur accrue en oxygene dans l'air inspiré, PPC - ventilation
en Pression Positive Continue ou ventilation mécanique.

Nourrissons souffrant d'une maladie neurologique ou métabolique impactant le contréle de la
respiration - la durée recoonmandée de la surveillance dépend de la gravité individuelle de la
maladie.

Nourrissons ayant subi une trachéofomie ou souffrant d'anomalies anatomiques provoquant
une vulnérabilité des voies respirafoires en développement - la nécessité d'une surveillance
dépend du handicap individuel.

Frére ou soeur auparavant décédés du SMIN - si I'enfant surveillé ne présente aucun signe
clinique constituant une mMmenace en matiere de détresse respirafoire, il est recommandé de
mettre fin a la surveillance 1 mois aprés I'age du déces par SMIN dont a éfé victime l'autre enfant.

MXA51006
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Surveillance d'un nourrisson dans un service d'hospitalisation pédiatrique apres un épisode
MGIN - apres la sortie, une surveillance a domicile est recommandée en fonction de l'origine
de I'épisode.

. Population de patients désignés

Age : de la naissance a typiquerment 12 mois (en fonction du poids masximal recommandé de
I'enfant, correspondant a I'age physiologique max. de 2 ans ; dans des cas exceptionnels, pour
les cas non physiologiques, au-dela de 2 ans, mais en tenant toujours compte du poids maximal
recommandé).

Poids recommandé du patient : 1a 15 kg.

Etat de santé : conformément a l'indication médicale spécifice.

Caracteére ethnique : multiple.

Le patient n'est pas l'utilisateur du dispositif (il ne le controle pas).

Le dispositif médical BM-O3 n'est pas destiné a un contact direct ou a un contact transféré
avec le corps du patient.

Profil minimal spécifié de l'utilisateur

Age : 12 ans min,, avec la capacité de jugerment approprié relatif a son age.

Connaissances : capacité a distinguer les couleurs ef le sens des signaux lumineux, capacité
a remplacer les piles dans le dispositif et a installer celui-ci conformément aux instructions du
manuel.

Apfitude linguistique : aptitude moyenne a lire et a comprendre un fexte dans sa langue
maternelle.

Expérience : expérience de base dans linstallation et I'utilisation de dispositifs électroniques
simples a l'aide d'un manuel.

Autres aptitudes : individu sans déficience auditive et visuelle, mentalement apte a s'occuper
d'un enfant.

. Environnement prévu et conditions d'utilisation

Le dispositif est destiné a étre utilisé par les prestataires de soins de santé et dans les
environnements domestiques.

I est congu pour étre utilisé sous un matelas doté d'une alese pour protéger de la perméation.
Il n'est pas destiné a étre utilisé dans des moyens de transport, des berceaux déverrouillables, des
landaus, des hamacs, des nacelles suspendues ni dans des environnements qui fransmettent
facilement les chocs et les vibrations.

Il n'est pas destiné a étre surchargé au-dela de la limite de poids spécifiée dans le manuel, ce
qui peut diminuer la fiabilité du fonctionnement.

a. Conditions de l'utilisateur

* Angle d'observation : 45°

» Distance d'observation comprise entre 1et 5 m, en fonction des conditions lumineuses

» Conditions de lumiére ambiante : 50 Ix a 2500 Ix.

* Pression acoustique émise : 80 dBa - a 1 m du dispositif.

* Le dispositif est portable s'il respecte les conditions environnementales et d'ufilisation
spécifiées.

» La fréquence d'utilisation du dispositif n'est pas limitée par le fabricant.

 La durée de vie du tapis de détection - 2 ans / 14 600 heures - et de 'unité de commande
-10 ans - doit étre respectée.

b. Conditions ambiantes - voir les données techniques mentionnées ci-dessous
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Alimentation

Consommation de courant

Consommation au cours de I'alarme

Tension de I'indicateur de faiblesse de pile
Tension de I'indicateur de niveau critique de pile
Seuil du rythme respiratoire

Plage de mesure de la température ambiante
Durée de vie estimée de la pile

- usage domestique

Durée de vie estimée de la pile

- soins de santé professionnels

Tapis de détection

Niveau d'alarme acoustique

Unité de commande électronique - dimensions
Conditions d'exploitation

Transport et stockage

Degré de protection

Durée de vie du tapis de détection

Durée de vie de I'unité de commande

Duré de vie du dispositif

Conforme aux normes suivantes :

14. DEFINITIONS ET SYMBOLES

3V ; 2x piles alcalines de type AA (LR6) 1,5V

106 pA

270 mA

246V + 015V

22V+015V

<8 respirations/min (a savoir <0,13 Hz)

-40 °C a +85 °C avec une précision de + 0,2 °C

6 mois (durée réduite en cas de tests d'alarme fréquents
et d'utilisation de I'éclairage)

4 mois (durée réduite en cas de tests d'alarme fréquents
et d'utilisation de I'éclairage)

Type BM-03D, dimensions max. 300 x 500 x 15 mm
80 dB.m-1+ 5 % dB.m-1

max. 140 x 82 x 37 mm, poids 125 g + piles

+5°C a +40 °C, HR 15 % - 93 %, 700 hPa - 1200 hPa
0°Ca+70°C,HR 10 % - 85 %, 700 hPa - 1200 hPa
P31

2 ans ou 14 600 h a compter de la Tére mise en service
10 ans

10 ans a condition de remplacer le tapis de détection
aprés sa durée de vie (a savoir tous les 2 ans)

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

EN 60601-1-2 ed. 3:2016

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

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

EN 60601-1-11 ed. 2:2016

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

EN ISO 14155:2021, EN 14971:2020

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

EN 62304:2006 + A1:2016

Dispositif EM  Dispositif médical électrique (avec une unité de détection de I'énergie du patient)

EMC Compatibilité Electromagnétique (ensemble des exigences normatives pour un dispositif EM)

SMIN Syndrome de mort inattendue du nourrisson (SMIN)

Désignation de la partie jointe - type BF A Avertissement général

o Signe d'action générale obligatoire @ Se référer au manuel / livret d'instructions
P31 Immunité du dispositif a la pénétration de corps étrangers et d'eau (degré de protection contre la pénétration)

T

XXXXynnnnnnnn

Wi (01)08594052530056
(10)2206310005
~F¥% (21)00005000000001

uffi x: nnnnnnnn serial number

Dispositif médical
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IUD (Identifiant unique des dispositifs)

(O1) = UD-DI du dispositif médical
(10) = LOT (numéro de lot)

(21) = SN (numéro de série)

Product identifi cation by barcode, Prefi x: Oxxxy product identifi cation (02594 unit; 02593 pad):
S



Certification réalisée par I'organisme notifié EZU Prague n° 1014. c E

Le produit a été soumis a une évaluation clinique et est enregistré dans le Registre
des dispositifs médicaux de la République fcheque en tant que dispositif médical de classe llb.

JABLOTRON ALARMS a.s. déclare que le produit BM-O3 est congu et fabriqué
conformément a la législation d'harmonisation de I'Union européenne : Directive n°
93/42/CEE, dans le sens des modifications ultérieures. Loriginal de la déclaration de
conformité est disponible sur le site www.monitornanny.com

Aprés utilisation, la pile ne doit pas étre jetée dans la poubelle, mais ramenée a un point de collecte.
Bien qu'exempt de toute matiere nocive, ne pas jeter le dispositif dans les déchets ménagers. Le
déposer dans des confeneurs spéciaux ou en point de collecte aux fins d'élimination des petits
appareils électriques, ou le remettre au revendeur ou directement au fabricant.

PRODUCTION, DISTRIBUTION ET SERVICE :
JABLOTRON ALARMS as.
Pod Skalkou 4567/33, 466 01, Jablonec nad Nisou, République tfchéque

www.monitornanny.com | nanny@jablotron.cz

15. CEM (COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE) D’UN DISPOSITIF MEDICAL

151  LIMITES D’EMISSIONS ENVIRONNEMENTALES

Phénoméne Etabli ents médicaux professionnels ? Soins a domicile @

Emissions RF propagées par

. CISPR M CISPR 11 99
conduction et rayonnement
Distorsion harmonique voir CEl 61000-3-2 © voir CEl 61000-3-2
Variations de tension et scintillement voir CEl 61000-3-3° voir CEl 61000-3-3

A titre d'information sur I'environnement d'utilisation prévu.

T 2

Le présent test n'est pas applicable dans cet environnement si les dispositifs EM et les systémes EM
utilisés sont connectés au réseau public d'alimentation et si I'alimentation électrique est par ailleurs dans
I'envergure de la norme CEM de base.

o

Les instruments EM et les systémes EM destinés a étre utilisés dans des avions doivent satisfaire aux
exigences des EMISSIONS RF conformément a la norme ISO 7137. Le test des EMISSIONS RF n'est réalisé
que pour les instruments EM et les systémes EM destinés a étre connectés au réseau de bord d'un avion.
ISO 7137 est identique a RTCA DO-160: 1989 et EUROCARD ED-14C: 1989. Les derniéres versions sont
RTCA DO-160G:2010 et EROCAE ED-14G:2011. La section 21 (catégorie M) d'une version plus récente,
telle que [39] ou [40], devrait donc étre utilisée.

d) Les normes s'appliquent pour d'autres modes ou des environnements de transport EM idoines. CISPR 25
et ISO 7637-2 sont des exemples de normes qui pourraient s'appliquer.
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FR | BM-03 Moniteur respiratoire pour nourrisson

TRAVERS DU CAPOT DU DISBIS]IIE

Niveaux de test d'immunité
Norme de base pour

Phénoméne la CEM ou méthode : . P
Etablissements médi- L ..
de test . Soins a domicile
caux professionnels
2 2 . + 8 kV ou charge de contact
Décharge électrostatique IEC 61000-4-2 + 2KV, + 4 kV, £ 8 KV, + 15 kV pour la décharge d'air
. 3Vm'h 10Vm'9
C:rar';‘gi;fm RF propagés IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ¥ 80 MHz - 2,7 GHz ¥
P 80 % AM a 1kHz @ 80 % AM a 1kHz 9

Champs proches
des dispositifs de IEC 61000-4-3 voir le point 8.10.
communication sans fil RF

Champ magnétique des
fréquences du réseau IEC 61000-4-8
spécifiees 9

30 Am’9
50 Hz ou 60 Hz

) En cas d'utilisation d'une interface entre la simulation du signal physiologique du patient et le dispositif EM ou
le systéme EM, elle doit étre située a moins de O,1 m du plan vertical de la zone de champ homogéne, dans
la direction du dispositif EM ou du systéeme EM.

b) Un dispositif EM ou un systéme EM qui recoit intentionnellement de I'énergie électromagnétique RF aux fins
de son fonctionnement doit étre testé a la fréquence de réception. Les tests peuvent étre réalisés a d'autres
fréquences de modulation déterminées dans le cadre de la gestion du risque procédural. Ce test évalue la
sécurité fondamentale et la fonctionnalité requise du récepteur prévu lorsque le signal ambiant est la bande
passante. Le récepteur peut bien entendu ne pas arriver a une réception normale au cours du fest.

c) Les fests peuvent étre réalisés a d'autres fréquences de modulation déterminées dans le cadre de la gestion
du risque procédural.

d) Cela ne concerne que les dispositifs EM et les systémes EM dotés de composants ou de circuits sensibles au
magnétisme.

e) Le dispositif EM ou le systéme EM peut étre au cours du test alimenté avec n'importe quelle tension d'entrée
nominale, a la méme fréquence cependant que le signal de test.

f) Avant d'utiliser la modulation.

g) Ce niveau de test suppose une distance minimale de 15 cm entre le dispositif EM ou le systéme EM et la

source du champ magnétique a la fréquence du réseau. Si I'analyse du risque montre que l'instrument EM ou

le systéme EM sera utilisé a moins de 15 cm de la source du champ magnétique a la fréquence du réseau, le
niveau du test d'immunité doit étre ajusté de maniére appropriée au regard de la distance minimale prévue.

)
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15.3 EXIGENCES RELATIVE MMUN =
CAPOT DU DISPOSITIF A PARTIR DES DIS P

. Niveau
TeSf de Bande * . P So.rhe Distance du test
fréquence MH Service Modulation ® maximale m L
z m immunité
MHz w V'
.m
Modulation
385 380 a 390 TETRA 400 d'impulsion ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM 9 + déviation
450 1303470 GMRS 460 FRS 460 5 kHz 2 0,3 28
1kHz onde
sinusoidale
710
Modulation
745 704 a 787 Bande 4G/LTE 1317 d'impulsion 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 iDEN 820 Modulation
800 3 960 d'impulsion 2 0,3 28
CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
Bande 4G/LTE 5
1720 GSM 1800/1900
1700 & CDMA 1900 Modulation
1845 19903 DECT d'impulsion © 2 0,3 28
Bande 4G/LTE 1, 3,4, 25 217 iz
1970
UMTS
Bluetooth
2400 3 WLAN Modulation
2450 5570 80211 b/g/n d'impulsion 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE Band 7
5240
Modulation
5 WLAN 802.11
5500 ‘rgggoa d'impulsion ® 0.2 03 9
a/n 217 Hz
5785

REMARQUE : en cas de nécessité d'atteindre le niveau de test d'immunité, la distance entre I'antenne de
transmission et le dispositif EM ou le systéme EM peut étre réduite a T m. Une distance de 1 m est autorisée
conformément a la norme CEIl 61000-4-3.

a) Seules les fréquences de liaison montante sont incluses pour certains services.

b) L'onde porteuse doit étre modulée en utilisant un facteur de remplissage rectangulaire du signal de 50 %.

c) Une modulation d'impulsion de 50% a 18 Hz peut étre utilisée comme alternative a FM. Méme si elle ne
représente pas une modulation réelle, cela constituerait le pire des cas.

Date de publication : 2023-05-01 (ver. 6)
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IT | BM-03 Monitoraggio della respirazione del bambino

CONTENUTI

1. Identificazione del prodotto

2. Funzioni e controlli

21 Funzioni principali - monitoraggio della respirazione

2.2 Funzioni supplementari

2.21 Rilevamento attivazione o rimozione del bambino dal cuscino sensore (Switch Guard).

2.2.2 Luce notfturna
2.2.3 Monitoraggio della tfemperatura ambiente

2.2.4 Modalita giorno e notte

3. Installatore

4. Test di durata del monitoraggio in situ

5. Fornitura alimentazione e sostituzione delle batterie

6. Cuscinetto del sensore

6.1 Durata del cuscinetto del sensore

7. Manutenzione e pulizia

8. Stati di allarme

9. Avviso per |'operatore

10. Avviso importante

1. Problemi e loro risoluzione

12. Specifica della durata di vita BM-03

13. Specifiche tecniche

14. Definizioni e simboli

15. EMC di un dispositivo medico

151 Limiti di emissione per ambiente operativo

15.2 Requisiti di immunita - ingresso e uscita attraverso il coperchio del dispositivo

15.3 Requisiti di immunita - ingresso e uscita attraverso il coperchio del dispositivo da
dispositivi RF

le istruzioni per l'uso e le condizioni di utilizzo, nonché le procedure generali di primo

@ Prima di utilizzare il monitor respiratorio per bambini BM-03, leggere attentamente
soccorso e di emergenza per i bambini!

o Per qualsiasi domanda sull'uso del monitor consultare i contatti forniti in questo
manuale.
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1. IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

Il baby monitor BM-0O3 ¢ un dispositivo medico certificato di Classe llb che monitora la
respirazione del bambino. Non pud essere utilizzato per ripristinare le funzioni vitali e non
& un dispositivo terapeutico. Non sostituisce la corretta assistenza al bambino. E destinato
all'uso da parte di operatori sanitari e all'assistenza in ambiente operativo. Il prodotto e
destinato a segnalare, mediante un avviso otfico e acustico, l'interruzione della respirazione
o la riduzione della frequenza respiratoria. In questo modo avverte circa il possibile pericolo
di arresto respiratorio che puo verificarsi nei neonati ad esempio a causa della sindrome della
morte improvvisa del lattante (SIDS) o per altre cause (soffocamento, malattia, ecc.). Alla luce
della natura e dello scopo dell'uso non sono noti effetti collaterali o altre controindicazioni.

Il dispositivo non & destinato a:
¢ contafto diretto o trasferito con il corpo del bambino,
. monitoraggio di due bambini contemporaneamente (ad esempio due gemelli).

Caratteristiche di base del monitoraggio:

*  segnalazione della sindrome della morte improvvisa del lattante o di altre cause di
arresto o irregolarita respiratoria;

e assistenza sanitaria a casa e in ospedale (pud essere utilizzato in un'incubatrice);

*  per bambini di peso superiore a 1kg;

*  non pregiudica o limita i movimenti del bambino;

*  massima affidabilita: test automatico della funzionalita ad ogni accensione e rileva-
mento del posizionamento del bambino;

o alimentazione con 2 batterie AA (incluse);

e facile da usare, non richiede manutenzione o calibrazione speciale;

¢ indicazione di temperatura ambiente non confortevole;

. luce notturna;

*  modalita giorno e notte per garantire un sonno tranquillo;

¢ facilmente trasportabile.

Contenuto della confezione: 5. accessori - Velcro,

1. unita di controllo, 6. accessori - supporto dell'unita di
2. sensore con cavo di collegamento, controllo (XA810),

3. 2 batterie alcaline, 7. accessori - supporto (XA814).
4. accessori - clip per appendere (XA809),

nanny

1Y .

5./6.

A

Fig. 2 Contenuto della confezione
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IT | BM-03 Monitoraggio della respirazione del bambino

2. FUNZIONI E CONTROLLI

Fig. 3 Unita di controllo - funzioni e simboli Fig. 4 Unita di controllo - sezione inferiore

1. Pulsante meccanico di accensione/spegnimento del monitoraggio

2. Indicazione oftica delle condizioni di respirazione/allarme

3. Illogo NANNY funziona come pulsante capacitivo per il controllo della luce

4. Altoparlante

5. Indicazione luminosa con simbolo di accensione - che segnala l'inserimento/rimozione del
bambino, il passaggio dalla modalita stand-by a quella attiva e viceversa, I'inceppamento
meccanico del pulsante e l'esito positivo del fest automatico della funzionalita

6.  Indicazione batteria scarica

7. Indicazione della temperatura ambiente

8. Luce della lampada

9. Prese per il connettore del cavo del sensore

FUNZIONI PRINCIPALI - MONITORAGGIO DELLA RESPIRAZION

In base ai segnali provenienti dal cuscinetto sensore posto sotto il bambino, il dispositivo
monitora la regolarita della respirazione e segnala l'arresto respiratorio. L'Indicazione
dell'inspirazione ed espirazione e fornita da un flash verde intorno al pulsante meccanico
di attivazione/disattivazione del monitor. L'allarme consiste in un intenso flash rosso
intorno al pulsante meccanico e in una forte segnalazione acustica.

L'allarme scatta se:

A. Non viene rilevata alcuna inalazione per 20 secondi. 17 secondi dopo il rilevamento
dell'ultimo respiro viene attivato un pre-allarme, seguito dall'allarme.

B. La frequenza respiratoria € inferiore a 8 respiri al minuto. In questo caso l'allarme
scatta immediatamente (senza pre-allarme).

Il primo allarme & costituito da una spia arancione lampeggiante con il simbolo di accensione,
0 accompagnata da un triplo segnale acustico - Se non viene rilevata la respirazione, dopo soli 10
secondi (in relazione alla funzione di rilevamento dell'allontanamento del bambino, vedi par. 2.2.1)
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L'allarme pud essere disattivato premendo il pulsante meccanico di attivazione/
disattivazione. |l monitor funziona in modalita attiva e stand-by. In modalita attiva, il
monitor rileva i movimenti respiratori del bambino e attiva altre funzioni. In modalita
stand-by, il monitor passa alla modalita risparmio energetico e l'unita valuta i segnali
provenienti dal cuscinetto per poter attirare I'attenzione sul bambino.

Il passaggio alla modalita stand-by e indicato da un segnale ottico e acustico.

Il pulsante meccanico permanentemente inceppato indica un malfunzionamento. Se
questo guasto viene rilevato durante il test automatico della funzionalita dopo il passaggio
alla modalita stand-by, la funzione dell'unita di valutazione non viene attivata. In caso
di rilevamento di un errore del pulsante meccanico in modalita attiva verra segnalato
visivamente e acusticamente un errore critico. Rilasciare il pulsante meccanico per eliminare
il guasto. Premere nuovamente il pulsante per disattivare I'avviso di malfunzionamento.

Test automatico della funzionalita

Quando si passa dalla modalita stand-by a quella attiva o quando si inseriscono le batterie, il
dispositivo esegue automaticamente un test della funzionalita. Il test controlla il collegamento
delle batterie, il corretfo tipo di cuscinetto e la sua etq, il segnale otfico e acustico, la notifica
dell'interruttore attivo/spento in stato non corretto per I'attuale assenza o presenza del bambino.

Risultati del test della funzionalita

A. Lampeggio ditutte le spie, breve segnale acustico e 10 flash della spia con il simbolo
di accensione = tutti i controlli sono stati eseguiti correttamente e il dispositivo é
perfettamente funzionante.

B. Lampeggi e ripetuti segnali acustici di avvertimento = |'errore & diagnosticato ma
non impedisce |'utilizzo del monitor e il mantenimento della sua funzionalita.

Tipo di avviso Indicazione acustica
Nessuno - il dispositivo € completamente funzionante Ix bip
La funzione Switch Guard e disattivata 2x bip

Collegamento ad un sensore o un'unita di controllo la cui durata

di vita e stata probabilmente superata S leifp

C. Uno o due segnali acustici di avvertimento, flash arancione della spia intorno al pulsante
meccanico destinato ad accendere/spegnere il monitor e dispositivo che non si accende
= errore critico rilevato (2 segnali acustici: condizione critica delle batterie; 1 segnale
acustico: pad sensore non collegato) - il dispositivo non pud essere utilizzato. Correggere
l'errore (inserire nuove batterie o collegare il cuscinetto del sensore); dopo di che sara
possibile utilizzare nuovamente il dispositivo. Se non & possibile eliminare I'errore, inviare
il monitor al centro di assistenza.

2.2 FUNZIONI SUPPLEMENTARI
2.21 RILEVAMENTO ATTIVAZIONE O RIMOZIONE DEL BAMBINO DAL CUSCINO
SENSORE (PROTEZIONE DELL'INTERRUTTORE)
Quando e in modalita stand-by, il baby monitor per la respirazione BM-03 valuta
continuamente i segnali provenienti dal pad ed & quindi I'unico dispositivo oggi attivo sul

mercato a segnalare la prezenza del bambino sulla tavoletta sensore. In questo modo si
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IT | BM-03 Monitoraggio della respirazione del bambino

evitano tragiche conseguenze se un genitore o un altro operatore si dimentica di attivare
il dispositivo e il bambino smette di respirare.

Questa modalita consente anche di avvertire i genitori o altri operatori se il bambino
viene tfolto dal lettino e se ci si dimentica di spegnere il dispositivo.

Monitoraggio quando il monitor non é attivo

Se un genitore o un altro operatore colloca il bambino nel lettino ma dimentica di accendere
il monitor, I'indicazione con il simbolo di accensione inizia a lampeggiare in arancione e dopo
30 secondiviene emesso un lungo segnale acustico. La luce lampeggia per tutto il tempo in
cui il dispositivo valuta le vibrazioni sul cuscinetto del sensore, ma il dispositivo non & attivo.

0 Per accendere il dispositivo, |'utente deve premere il pulsante meccanico; il dispositivo
non passa automaticamente dalla modalita stand-by a quella attiva.

Disattivazione e attivazione della funzione Switch Guard

La funzione di rilevamento del posizionamento del bambino & attiva come impostazione
predefinita. Se si desidera disattivare o riattivare questa funzione, tenere premuto il pulsante
meccanico prima di inserire le batterie; quindi inserire le batterie. Tenere premuto l'interruttore.
Dopo 10 s la disattivazione & confermata da un segnale acustico e dal lampeggio della spia
con il simbolo di accensione. La funzione puo essere riattivata allo stesso modo. Se la funzione
di rilevamento della posizione e disattivata, al termine del fest automatico della funzione viene
emesso due volte un segnale acustico di avvertimento.

Se la funzione Switch Guard & disattivata, al termine del test automatico della funzionalita
viene emesso un segnale acustico di avviso per 2 volte.

Rilevamento della rimozione

Se un genitore o un altro operatore prende il bambino dal lettino e dimentica di spegnere
il dispositivo, la spia con il simbolo di accensione inizia a lampeggiare in arancione dopo 10
secondi e vengono emessi 3 segnali acustici silenziosi. Se il dispositivo non viene spento, dopo
17 secondi dall'ultimo rilevamento viene emesso un pre-allarme e poi un allarme.

Lo stesso segnale acustico e visivo puo essere notato
anche quando il bambino é nella culla. Cio significa
che sono trascorsi pit di 10 secondi dall'ultimo respiro

o o che il sensore non ha rilevato alcun movimento
respiratorio durante questo periodo. Se i movimenti
respiratori non vengono ripristinati, il monitor emette
un pre-allarme e poi un allarme 17 secondi dopo
I'ultimo rilevamento.

2.2.2 LUCE NOTTURNA

Per comodita, il monitor respiratorio & dotato di una luce
utilizzata principalmente per controllare il bambino di notte.

Fig. ba - Attivazione/
disattivazione della funzione
luce

Attivazione e disattivazione della funzione luce
La funzione lampada & disattivata come impostazione predefinita. Per aftivarla premere
contemporaneamente il pulsante meccanico e l'inferruttore capacitivo della lampada,
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situato al centro del logo NANNY (Fig. 5a), per 10 secondi.Dopo I'attivazione, la lampada
lampeggia tre volte.

La funzione luce pud essere disaftivata allo stesso modo.
L'attivazione e la disattivazione della funzione luce possono essere
effettuate solo in modalita stand-by. La funzione luce si disattfiva
completamente se le batterie sono scariche, tranne in caso di
allarme in modalita notturna.

Accensione e spegnimento della luce

La luce si accende e si spegne mediante l'inferruttore capacitivo situato
al centro del logo NANNY (simbolo n. 3 nella Fig. 3). Posizionare il
polpastrello al centro del logo NANNY e lasciarlo premuto per almeno
1 secondo (Fig. 5b). Non & necessario premere l'interruttore, ma basta
appoggiare la punta del dito sulla superficie.

Fig. 5b - Accensione
e spegnimento della luce

La luce rimane attiva per un 30 secondi. Se si appoggia nuovamente il dito sull'inferruttore
capacitivo entro 20 secondi dall'accensione, la lampada si spegne. Dopo 20 secondi, la
lampada si affievolisce gradualmente. Se si posiziona nuovamente la mano sull'interruttore
capacitivo mentre la lampada si sta spegnendo, la luce viene ripristinata per altri 30 secondi;
altrimenti si spegne dopo 30 secondi.

Se I'allarme viene attivato in modalita notturna, la lampada si accende automaticamente.

o La lampada non puod essere attivata quando la tensione della batteria & bassa. Cio
e indicato da ripetuti e rapidi lampeggi della spia batteria scarica.

2.2.3 MONITORAGGIO DELLA TEMPERATURA AMBIENTE

L'unita di valutazione e dotata di un sensore della temperatura ambiente. Questo sensore serve
a indicare il surriscaldamento della stanza, che puo essere una delle cause della sindrome della
morte improwisa del lattante. Il dispositivo puo quindi indicare una femperatura ambiente che
probabilmente non e confortevole. In ogni modo la responsabilita per la femperatura del'ambiente
operativo ricade sul genitore o su chi si prende cura del bambino (operatore del monitor).

Il range ditemperatura & indicato da una spia luminosa lampeggiante con il simbolo del termometro:

Lampeggio blu = la femperatura ambiente ¢ inferiore a 16.5 °C. L'ambiente operativo
e piu freddo, ma puo essere confortevole per voi e per il vostro bambino.

Lampeggio arancione = la temperatura ambiente & superiore a 28 °C. Si consiglia
di ridurla, ad esempio arieggiando o abbassando il riscaldamento, per evitare che il
bambino si surriscaldi.

2.2.4 MODALITA GIORNO E NOTTE

Il dispositivo & dotato di un sensore offico che rileva il giorno e la notte o l'oscurita. Grazie
a questo sensore i diodi luminosi si accendono di notte con un'infensita minore rispetfo al
giorno, per garantire ai genitori o a chi si prende cura del bambino un buon riposo notturno.

La modalita Giorno e Notte si attiva automaticamente.
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IT | BM-03 Monitoraggio della respirazione del bambino

3. INSTALLAZIONE

Dopo il disimballaggio non e necessario pulire o disinfettare in modo particolare né il
cuscinetto del sensore né l'unita di controllo. Prima di utilizzare il monitor, accertarsi che
tutte le parti siano integre. Il dispositivo non richiede adattamenti della femperatura in
relazione all'installazione e al successivo uso ripetuto.

1. Posizionare il cuscinetto del sensore sotto il materasso
insieme a un adeguato strato isolante contro la
penetrazione di liquidi nei punti in cui il bambino
sara sdraiato. Il cuscinetto deve essere attivo su una
superficie piana con la stampa superiore rivolta verso
I'alto e non deve essere piegato. Se il leftino ha solo pal
una base a doghe, sostenere il cuscino con una
tavola solida. La favola non deve coprire tutta la parte

inferiore del lefto: e sufficiente che superi di circa

M\

3 cm l'area del materassino attivo per ogni lato. Fig. 6 Posizione della favoletta
sensore

K 2. Posare e fissare il cavo di collegamento in modo che il
bambino non possa tirarlo e che non si formino sezioni
o anelli allentati. Se non si utilizza l'intera lunghezza del

P cavo, arrotolare la parte non utilizzata e stringerla con
un filo di legatura. Tenere il rotolo fuori dalla portata
dei bambini.

N

Fig. 7 Fissaggio del cavo di
collegamento
3. Rimuovere il coperchio del vano batterie e inserire le batterie. All'interno del vano
batterie ¢ indicata la polarita per l'inserimento delle batterie.

Fig. 8 Inserimento delle

batterie
. onnettere il cavo di collegamento a una qualsiasi
4 C t | d Il t |
presa dell'unita di controllo. Il connettore deve

Fig. 9 Connessione del cavo
di collegamento all'unita di
controllole batterie

scattare e reggersi quando viene inserito.
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5. Per comodita, I'unita di controllo puo essere dotata di vari accessori:

supporto per lettino e velcro - & possibile stringere il velcro alla circonferenza del

bordo superiore del lettino;

¢ nastro biadesivo per il posizionamento sul lato del mobile o su un'altra superficie
solida;

*  clip per lettino;

e supporto per I'unita di controllo, da collocare, ad esempio, sul comodino accanto
al letto.

Fig. 10 Supporto e velcro Fig. 11 Supporto e nastro adesivo

Fig. 12 Clip per lettino Fig. 13 Piedistallo

Assicurarsi sempre di poter sentire |'unita di controllo.

6. Eseguire un test di durata nel luogo di installazione - vedi sezione successiva. ||
monitor & pronto per l'uso.
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IT | BM-03 Monitoraggio della respirazione del bambino
4. TEST DI FUNZIONAMENTO DEL MONITOR NEL LUOGO DI INSTALLAZIONE

[ 0 Si consiglia di eseguire il test di durata ogni giorno, ma almeno quando si cambia la
L]

posizione del letto o del monitor

Controllare che la luce verde inforno al pulsante meccanico lampeggi quando il bambino
e nel lettino. La luce verde risponde lampeggiando, quando il bambino respira o si muove.
Il lampeggio del segnale non deve essere necessariamente regolare: la frequenza del
lampeggio corrisponde ai movimenti o ai respiri del bambino.

¢ Todliere il bambino dal leftino e allontanarsi dal leftino. Aspettare un po’ finché le vibrazioni
dei vostri movimenti e del materasso non si attenuano.

¢ Se dopo 10 secondi viene emesso un awiso, dopo 17 secondi un pre-allarme e dopo

e 20 secondiun allarme, il test di durata ha avuto successo e si puo fare pieno affidamento

¢ sulla funzionalita del monitor. Verificare che il suono dell'allarme sia udibile in tutte le aree

. in cui sono presenti i genitori o altri assistenti.

Se la luce verde lampeggia anche quando il bambino non e nella culla, il monitoraggio
sta rilevando un disturbo nell'ambiente circostante. Le scosse o le vibrazioni circostanti
con una frequenza simile possono essere erroneamente valutate dal dispositivo
come respiri/movimenti del bambino; quindi devono essere eliminate per garantire
un funzionamento affidabile del dispositivo e la sicurezza del bambino! | disturbi
possono essere causati da un intenso flusso d'aria (ventilatori, aria condizionata), dal

camminare vicino al letto, dalle vibrazioni meccaniche degli elettrodomestici, ecc.
Eliminare i disturbi nell'ambiente circostante o cambiare la posizione del lettino!

5. ALIMENTAZIONE E SOSTITUZIONE DELLE BATTERIE

Il dispositivo & alimentato da due batterie alcaline da 1,5 V/AA e ne monitora la potenza.
Il dispositivo distingue tra batteria scarica e livello critico.

Latensione della batteria bassa ¢ indicata da una spia rossa lampeggiante con il simbolo della
batteria. Tutte le funzioni, ad eccezione della lampada, vengono mantenute. Lindicazione
batteria scarica dura circa 2 settimane prima che le batterie siano completamente esaurite;
quindi si ha fempo a sufficienza per sostituirle. Le batterie devono essere sostituite il prima
possibile dopo I'accensione della spia rossa di batteria scarica.

Quando la tensione della batteria & critica, |'errore viene indicato da un doppio segnale
acustico e da un lampeggio arancione della spia intorno al pulsante meccanico
durante il test automatico della funzionalita; e il dispositivo non si accende. Sostituire
immediatamente entframbe le batterie!

Le batterie devono essere sostituite a seconda dell'intensita di utilizzo, in genere dopo 4-12
mesi. Prima di sostituire le batterie, spegnere il dispositivo premendo il pulsante meccanico.

Rimuovere il coperchio del vano batterie ed estrarre le batterie originali. Rimuovere le
batterie quando non si utilizza il monitor.
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6. CUSCINETTO DEL SENSORE

Il cuscinetto del sensore & incluso nella confezione. Pud anche essere acquistato
separatamente come pezzo di ricambio con la dicitura BM-03D.

Fino a quando il bambino ha circa 6 mesi sara sufficiente un unico sensore. Se il bambino
inizia ad arrampicarsi o a muoversi nel lettino, € possibile ampliare I'area di monitoraggio
collegando un secondo sensore. L'unita di controllo contiene 2 prese per il collegamento
dei sensori. Le prese sono identiche, quindi il connettore puo essere collegato a una
delle due in qualsiasi ordine.

[l dispositivo non sara in modalita attiva finché non sara collegato almeno un sensore
BM-03D. Se un sensore viene scollegato in modalita attiva, I'allarme scatta immediatamente.

Se il sensore viene scollegato in modalita stand-by, viene emesso un segnale acustico
di avvertimento e la luce arancione inforno al pulsante meccanico lampeggia tre volte.

E meglio acquistare un set da 2 tavolette. La seconda tavoletta pud essere utilizzata in piti
luoghi nei primi mesi di vita del bambino, ad esempio in un altro lefto, dai nonni, ecc. In
questo caso, viene spostata solo I'unita di controllo. Quando il bambino cresce, il secondo
cuscino puo essere fissato al lettino del bambino insieme al cuscino originale.

Entrambe le piastre sono collegate alle prese poste sul fondo dell'unita di controllo.
Tenere sempre i cavi o i passanti fuori dalla portata del bambino.

Fig. 14 Collegamento di due piastre Fig. 15 Utilizzo di due piastre sensore
sensore all'unita di controllo

Per il monitoraggio dei gemelli & necessario un monitor della respirazione separato
per ogni bambino, per cui non é possibile utilizzare la stessa unita di controllo per
due bambini contemporaneamente, anche se ciascuno di essi € adagiato sul proprio
materassino. Per utilizzare efficacemente il monitor della respirazione, i bambini
devono essere sempre sdraiati ognuno nel proprio lettino, altrimenti il monitor
potrebbe rilevare i movimenti dell'altro bambino.
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IT | BM-03 Monitoraggio della respirazione del bambino

DI VITA DEL CUSCINETTO DEL SEI

0 La durata del cuscinetto del sensore & impostata a 2 anni; dopo di che il cuscinetto
deve essere sostituito.

Il baby monitor BM-03 tiene traccia del numero di ore di funzionamento del monitor
come dato ausiliario. Se il cuscinetto del sensore ha probabilmente superato il periodo
di utilizzo previsto, vengono emessi 3 segnali acustici di avvertimento durante ogni test
automatico della funzionalita.

Tuttavia, per determinare la durata di utilizzo & decisiva la data di messa in funzione.

Il sensore del cuscinetto puo usurarsi con il tempo e quindi potrebbe non rilevare correttamente
i movimenti e la respirazione del bambino. In questo caso, il monitor puo dare falsi allarmi che
vi faranno preoccupare inutiimente. | falsi allarmi non mettono in pericolo la vita o la salute del
bambino, ma si senfono cosi spesso che si finisce a volte per spegnere il monitor o ridurre
I'allarme; e proprio questo potrebbe invece mettere in pericolo il bambino.

7. ALIMENTAZIONE E SOSTITUZIONE DELLE BATTERIE

Il dispositivo non richiede alcuna manutenzione particolare, a parte la sostituzione
delle batterie e la pulizia. Si consiglia semplicemente di controllare di tanto in fanto il
cuscinetto del sensore nel leftino per verificare che non si sia condensata umidita nel
punto in cui il cuscinetto tocca il materasso. Si consiglia di girare il materasso di 180°
nel lettino di tanto in tanto, oppure di capovolgerlo o di lasciarlo arieggiare, ecc. Per la
pulizia utilizzare solo un panno leggermente umido. Evitare panni umidi o altri materiali
che possono sfilacciarsi e intasare i fori dell'unita di controllo.

Non e necessario sterilizzare il monitor respiratorio quando si trova in strutture mediche.
Il dispositivo non necessita di sterilizzazione o disinfezione tra un utilizzo e I'altro da
parte di pazienti diversi. Il dispositivo puo essere trattato con disinfettanti comunemente
reperibili a una concentrazione in linea con le raccomandazioni del produttore per
il livello di disinfezione richiesto. Tenere presente che I'umidita che penetra nel vano
batteria o nell'unita di controllo durante la pulizia puo danneggiare il dispositivo. Per
la disinfezione utilizzare solo un panno inumidito con una soluzione disinfettante
e strofinare il dispositivo solo leggermente.

La frequenza di pulizia non & specificata dal produttore e non influisce sulla durata
del prodotto. Per quanto riguarda I'ulteriore manutenzione, il dispositivo non ha alcuna
funzione di misurazione che necessita di calibrazione.

Durante la manutenzione, proteggere la tavoletta, il cavo di alimentazione e i

connettori da danni meccanici e dall'ingresso di umidita.
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8. STATI DI ALLARME

ALLARMI FISIOLOGICI

Stato dell’allarme Priorita Indicazione luminosa Indicazione acustica
Frequenza respiratoria ridotta Il pulsante meccanico & rosso e
Numero di inalazioni/ Alto lampeggia. Allarme - melodia
esalazioni inferiore a 8/min. (2,5 Hz, 200 ms di luce/200 ms  continua 80 dB.m™ + 5%
(valutato in modalita attiva) di pausa)
Preallarme per l'arresto
respiratorio
7 toni brevi (200 ms di
tono/200 ms di pausa)
Arresto respiratorio Il pulsante meccanico & rosso dopo 17 secondi di
Nessuna respirazione per e lampeggia mancafo rilevamento
o K Alto . della respirazione),
pit di 17 secondi (2,5 Hz, 200 ms di luce/200 ms
i Il
(valutato in modalita attiva) di pausa) allora
allarme dopo 3 secondi
dall'inizio del pre-allarme
- melodia continua
80 dB.m'+ 5%
ALLARMI TECNICI
Stato dell‘allarme Priorita Indicazione luminosa Indicazione acustica
Cuseinetto del sensore Flash arancione intorno al Allarme fecnico - fono
il . intfermittente ad alta
N pulsante meccanico .
Perdita di comunicazione oderafto
Hz, 1 il 1
con la tavoletta <(:i5| paZLljsaO)O i 6 [y T s (100 ms di tono/100 ms
(valutato in modalita attiva) di pausa)
Luce arancione inforno al
pulsante meccanico
Inceppamento (5 Hz, 100 ms di luce/100 ms Allarme tecnico - tfono
dell'interruttore meccanico di pausa) intermittente ad alta
in modalita attiva Moderato e contemporaneamente indica- intensita
) . _ zione con il simbolo di accensio- (100 ms tono/100 ms
(valutato in modalita attiva) ne che lampeggia in arancione. pausa)
(5 Hz, 100 ms di luce/100 ms
di pausa)
Reset to d . . Allarme tecnico - fono
eset causato da un I flash arancione inforno al intermittente ad alt
watchdog che monitora lo pulsante meccanico intermi \en O &l Bl
Moderato intensita

stato tecnico del dispositivo

(valutato dopo l'attivazione
dell'unita)

(5 Hz, 100 ms di luce/100 ms di
pausa)

(100 ms di tono/100 ms
di pausa)

Risposta dell'operatore agli stati di allarme
Alta priorita: Necessita di una risposta immediata da parte dell'operatore
Priorita moderata: Necessita di una risposta rapida da parte dell'operatore
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AVVISO ALLOPERATORE

Evento

Batteria scarica

Batteria scarica in condizioni
critiche

Rilevamento di un bambino
attivo sul cuscinetto

(valutazione in modalita stand-by)

Rilevamento della rimozioe del
bambino dalla favoletta

(valutazione in modalita attiva)

Indicazione di bassa
temperatura

(valutazione in modalita attiva)

Indicazione di alta temperatura

(valutata in modalita attiva)

Indicazione che il cuscinetto del
sensore & scollegato in modalita
stand-by

(valutazione in modalita stand-by)

Inceppamento del pulsante
meccanico attivo in modalita
stand-by

(valutazione in modalita stand-by)

Pulsante meccanico inceppato
rilevamento in modalita attiva.

Indicazione di test automatico
della funzionalita riuscito senza
errori rilevati

(quando si passa alla modalita
attiva)
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Indicazione luminosa

Lindicazione con il simbolo della batteria
lampeggia lentamente e diventa rossa.
(100 ms di luce/2 s di pausa)
L'indicazione con il simbolo della batteria
lampeggia rapidamente e diventa rossa.
(100 ms di luce/300 ms di pausa)

Lindicazione con il simbolo
dell'alimentazione lampeggia in arancione.

(1 Hz, 500 ms di luce/500 ms di pausa)

Lindicazione con il simbolo
dell'alimentazione lampeggia in arancione.

(5 Hz, 100 ms di luce/100 ms di pausa)

(termina quando viene rilevata la
respirazione, ma al massimo 30 volte)

Lindicazione con il simbolo del
termometro lampeggia in blu.

(100 ms di luce/2 secondi di pausa).

(dura fino a quando non viene piu rilevata
la bassa temperatura)

L'indicazione del simbolo del termometro
lampeggia in arancione

(100 ms di luce/2 secondi di pausa).

(dura fino a quando non viene piu rilevata
la temperatura elevata)

3 lampeggi arancioni intorno al pulsante
meccanico

(100 ms di luce/100 ms di pausa)

L'indicatore luminoso arancione
permanente con il simbolo di accensione
si accende. Rilasciando il pulsante, la luce
si spegne.

Lindicazione del simbolo di alimentazione
e la spia intorno al pulsante meccanico
lampeggiano in arancione. Il lampeggio

si interrompe quando il pulsante viene
rilasciato e premuto di nuovo.

10 lampeggi arancioni dell'indicazione
con il simbolo dell'alimentazione

(100 ms di luce/100 ms di pausa)

Indicazione acustica

Nessun segnale acustico

Nessun segnale acustico

1 beep - awiso dopo 30
secondi dal rilevamento della
presenza del bambino, se il
bambino viene ancora rilevato
(tono di 1 secondo)

3 segnali acustici di notifica
(300 ms di tono/300 ms di
pausa)

(termina quando viene rilevata
la respirazione, ma al massimo
3 volte)

Nessun segnale acustico

Nessun segnale acustico

Ix bip - avviso
(tono di 500 ms)

Nessun segnale acustico

Tono discontinuo ad alta
intensita

(100 ms di tono/100 ms di
pausa)

Ix bip (500 ms)



Segnalazione di errori e avvisi dopo
test automatico della funzionalita

(valutazione e segnalazione quando
si passa alla modalita attiva)

Indicazione per attivazione/disatti-
vazione della funzionalita della luce
(valutazione in modalita stand-by)

Indicazione della funzione di
disattivazione del posizionamento
del bambino

Indicazione della funzione di
rilevamento del posizionamento del
bambino attivata

Errore critico rilevato - 1 lampeggio
arancione intorno al pulsante
meccanico

(100 ms luce/100 ms pausa)

Awviso rilevato - nessuna indicazione
luminosa.

3 flash della lampada
(300 ms di luce/300 ms di pausa)

2 lampeggi arancioni dell'indicatore
luminoso con il simbolo dell'accensione

(500 ms di luce/500 ms di pausa)

2 lampeggi arancioni dell'indicatore
luminoso con il simbolo dell'accensione

Segnalazione acustica in base al
tipo di errore o di awiso: 2 beep
(tono di 500 ms) quando la
tensione della batteria ¢ critica, 1
beep (tono di 500 ms) quando il
cuscinetto del sensore non

e collegato

Nessun segnale acustico

2 segnali acustici di notifica

(1 secondo di tono, 1 secondo
di pausa)

1x segnale acustico di notifica
(tono di 3 secondi)

(1 secondo di luce/1 secondo di pausa)

Indicazione di attivazione della luce
non riuscita o di spegnimento forzato
della luce a causa di un livello di
carica batterie basso/esaurite

5 lampeggi dell'indicatore luminoso
con il simbolo della batteria in rosso

(100 ms di luce/100 ms di pausa)

Nessun segnale acustico

L'indicazione con il simbolo di accensio-
ne lampeggia in arancione 10 volte

(100 ms di luce/100 ms di pausa)

1 AVVISO IMPORTANTE

Il baby monitor BM-03 puo essere utilizzato anche in un'incubatrice. Solo
il cuscinetto del sensore puo essere collocato in un ambiente arricchito di
ossigeno, mentre |'unita di confrollo deve sempre trovarsi all'esterno. Prima
dell'uso, verificare che l'incubatrice non provochi vibrazioni che potrebbero essere
falsamente interpretate come respiro/movimento del bambino.

Passaggio dalla modalita attiva a

A Nessun segnale acustico
quella stand-by e viceversa 9

Utilizzo in incubatrice

Quando si utilizza il monitor respiratorio per gemelli BM-03, la condizione di
base & che ogni bambino deve avere il proprio lettino, in cui & installato un
monitor respiratorio separato. Pertanto, non & possibile utilizzare la stessa unita di
valutazione collegata a 2 sensori per monitorare 2 bambini contemporaneamente.

Monitoraggio dei gemelli

L'uso del monitor respiratorio BM-03 Baby non & determinato dall'eta del
bambino, ma dal suo peso. Il produttore raccomanda il monitor respiratorio
BM-03 Baby per bambini con un peso minimo di 1kg e un peso massimo di 15
kg. Un bambino pit pesante puo causare danni meccanici al sensore.

Eta del bambino

L'indicazione acustica dell'unita di controllo del monitor non va rivolta verso il
bambino e deve essere posizionata ad almeno 0,5 metri di distanza dalla testa
del bambino per evitare possibili danni all'udito.

Posizionamento corretto
dell'unita di controllo

Il dispositivo utilizza una sensibilita molto elevata per rilevare la respirazione. Il suo
funzionamento pud essere influenzato da urti contro il lettino, il pavimento o le
pareti dell'edificio. Il lettino non pud quindi essere a contatto con un letto in cui

orme un'altra persona, né toccare o essere in prossimita di dispositivi che vibrano.
d ‘alt 1 ta did tivi che vibi

Posizionamento corretto del
lettino

Si sconsiglia questo utilizzo! Una carrozzina o una culla possono muoversi
spontaneamente, con il rischio di rilevare "falsi movimenti" E possibile utilizzare
il monitor respiratorio solo in luoghi in cui la zona notte e fissa e non focca nulla.

Utilizzo in carrozzina o culla
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IT | BM-O3 Monitoraggio della respirazione del bambino

Questo dispositivo medico non & destinato ad essere utilizzato con altri
dispositivi medici. Il monitor non si attiva se ad esso si collega un altro tipo

Utilizzo di un altro cuscinetto ) . . )
di cuscinetfo sensore o un cuscinetto di un altro produttore. Allo stesso

sensore . " " ] L
modo, il sensore BM-03D non puo essere utilizzato in combinazione con un
altro tipo di monitor di un altro produttore.
| materassi pil comuni possono essere utilizzati con il monitor respiratorio.
Materassi Il materasso deve avere uno spessore massimo di 12 cm. Si sconsiglia I'uso di

materassi di materiale troppo duro (polistirolo espanso, ecc.) che possono assorbire
piu facilmente gli urti di disturbo provocati dal movimento dell'aria circostante.

Si noti che il dispositivo pud solo dare I'allarme, ma non previene di per sé
il rischio di arresto respiratorio! Se il bambino ha un problema di salute,
spetta a voi o al medico aiutarlo. Allo stesso modo, non allontanatevi troppo
e non utilizzare il monitor in ambienti in cui si fa difficolta a sentire o vedere
I'allarme (ambienti troppo rumorosi o troppo luminosi). La supervisione pud
essere effettuata solo da persone vedenti e udenti in grado di distinguere
correttamente I'allarme e di aiutare il bambino.

Supervisione del bambino - aiuto
a portata di mano

Il produttore e responsabile del funzionamento del prodotto BM-03 se viene
installato e utilizzato secondo il presente manuale di installazione e le sue
raccomandazioni, altrimenti non si assume alcuna responsabilita. Il produttore
non é responsabile del corretfo funzionamento del prodotto se questo ha subito
danni meccanici o di altro tipo o se la durata di vita del prodotto € stata superata.
Il produttore non é responsabile per eventuali difetti delle batterie.

Garanzia

Il produttore sconsiglia vivamente di acquistare questo prodotto usato
o di prenderlo a noleggio. Se viene maneggiato in modo non corretto,
la sensibilita del dispositivo di rilevamento potrebbe ridursi, causando,
tra I'altro, un aumento dei falsi allarmi. In questi casi, il produttore non
e responsabile del funzionamento del prodotto.

Monitor della respirazione usato
o preso in prestito

Non aprire o modificare il monitor. In caso conftrario, il produttore non puo
garantire il corretto funzionamento e la durata di vita del monitor e non si
assume alcuna responsabilita.

Effettuazione di modifiche al
monitor della respirazione

Non utilizzare il monitor in caso di danni meccanici, come ad esempio la
rottura di gran parte del coperchio in plastica del dispositivo: cio potrebbe
causare un'emissione eccessiva di luce o di suoni, con possibili conseguenze
avverse per il bambino. Se i simboli delle indicazioni sono Danni meccanici al

Danni meccanici al dispositivo dispositivo non piu leggibile, ad esempio a causa di una pulizia non accurata
o non corretta, solo ufilizzare il dispositivo se si & in grado di distinguere
correttamente le indicazioni luminose dei simboli, oppure assicurarsi che
i simboli siano contrassegnati in modo alternativo (adesivo o pennarello
speciale). In caso contrario, inviare il dispositivo in assistenza.

Utilizzare i dispositivi di comunicazione wireless (reti domestiche wireless,
Tecnologia wireless a portata di telefoni cellulari, telefoni cordless e relative stazioni di base, stazioni portatili,
mano che possono influire sul corretto funzionamento del monitor) a una distanza
di almeno 1 m da qualsiasi parte del monitor.

| trasmettitori radioamatoriali e le relative antenne devono frovarsi ad
almeno 10 m di distanza dalle apparecchiature radioamatoriali. Tuttavia,
il produttore non pud garantire il corretto raggio d'azione del monitor
durante il funzionamento via radio a causa dei vari tipi di apparecchiature,
trasmissione e sistemi di antenna.

Apparecchiature radioamatoriali
nel raggio d'azione

Qualsiasi evento avverso grave che si verifichi in relazione al monitor
Incidenza di un evento awverso grave  respiratorio per bambini BM-03 deve essere segnalato al produttore e alle
autorita nazionali competenti.
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n PROBLEMI E COME RISOLVERLI

Falsi allarmi: il monitor
emette un allarme anche se il
bambino respira regolarmente.

Non & scattato alcun allarme
dopo aver folto il bambino dal
lettino.

Dopo l'attivazione, il dispositivo
indica che le batterie sono
esaurite.

La lampada non si accende.

Ho posizionato il bambino
sulla favoletta in modalita
stand-by, ma l'unita non
segnala che il bambino & stato
messo sul pad.

Dopo l'inserimento delle
batterie non parte il test
automatico della funzionalita; il
monitor non si atftiva quando si
preme il pulsante meccanico.

Il bambino & nel lettino e
dorme, ma l'indicazione con

il simbolo di accensione
lampeggia casualmente in
arancione accompagnata da
un segnale acustico silenzioso.

1. Durante la respirazione il movimento del bambino non raggiungeva in
modo affidabile il cuscinetto del sensore.

* Per i bambini molto piccoli, il cuscinetto del sensore pud essere collocato
diretftamente sotto il lenzuolo (ma utilizzare sempre un cuscinetto isolante
per evitare che i liquidi penetrino nel cuscinetto). La collocazione in questo
punto riduce al minimo la probabilita di falsi allarmi. Quando il bambino
inizia a muoversi nel lettino, posizionare il cuscinetto del sensore soffo il
materasso. Se il bambino si trova in posizione inclinata (se deve avere la testa
sollevata secondo le raccomandazioni del medico), sara necessario che vi
sia un buon contatto meccanico tra il bambino, il materasso e il cuscinetto
del sensore. Per soddisfare questa condizione bisogna sollevare la base del
lettino (non solo il materasso), o ancora, alzare le gambe posteriori del lettino.

* Verificare che il materasso poggi davvero con futto il suo peso sul
cuscinetto del sensore. Il materasso non puo essere serrato contro le
pareti del lettino, in modo da non "galleggiare” sopra la base del lettino.

2. La tavoletta sensore non rileva correttamente la respirazione del bambino - il
sensore nella favoletta & probabilmente danneggiato meccanicamente (ad
esempio a causa di una caduta) o |la durata del cuscinetto & scaduta (2 anni)
- la tavoletta sensore deve essere sostituito.

Il cuscinetto sensore rileva disturbi nelllambiente circostante che devono essere
eliminati. Seguire la sezione 4.

Assicurarsi di non aver utilizzato batterie ricaricabili (hanno una tensione inferiore e
il dispositivo valuta la situazione come batterie scariche). E possibile utilizzare solo
batterie alcaline.

La lampada e disattivata in fabbrica; per attivarla, seguire la sezione 2.2.2.
La lampada si disattiva anche quando le batterie sono basse. Se si desidera
continuare a utilizzarla, sostituire le batterie.

Questo & il comportamento corretto del monitor. Il monitor & dotato di un
sistema intelligente di valutazione della stimolazione attfiva sul pad, che monitora
costantemente I'ambiente operativo e cerca di distinguere i probabili movimenti del
bambino sul cuscino dagli stimoli circostanti. E inoltre dotato di un timer che ripete la
segnalazione della posa del bambino solo se non viene rilevato alcun segnale per un
certo tempo (10 secondi) dalla precedente segnalazione. Pertanto, il monitor valutera
se il bambino e stato effettivamente deposto sulla tavoletta e solo allora vi awvisera
circa la possibilita di passaggio del monitor in modalita stand-by. Verificare inoltre
che non sia stafa disattivata la funzione Switch Guard (vedi capitolo 2.2.1), segnalata
da un doppio segnale acustico di avvertimento dopo l'attivazione dell'unita durante il
test automatico della funzionalita.

Probabilmente sono state inserite batterie con uno stato di tensione molto
basso.

Sostituire entframbe le batterie.

Si tratta di una funzione corretta del monitor. Il monitor & dotato di un sensore che
riceve e valuta le vibrazioni sul cuscinetto del sensore causate dalla respirazione. La
funzione implementata e quella di rilevare I'allontanamento del bambino dal letto.
Se il cuscinetto non rileva alcun movimento respiratorio per 10 secondi, avverte
I'utente di spegnere il monitor. Questo accade se il bambino & stato effettivamente
tolto dal leftino o se non ha respirato durante questo periodo. Se il bambino non
torna a respirare o I'utente non spegne l'unita, in entrambi i casi viene emesso un
pre-allarme e poi un allarme dopo 17 secondi (vedi capitolo 2.1).
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IT | BM-03 Monitoraggio della respirazione del bambino

12. BM-03 SPECIFICHE SULLA DURATA DI VITA

1. Indicazioni previste

Il baby monitor BM-03 pud essere utilizzato per il monitoraggio preventivo della respirazione

in individui sani (bambini). Si raccomanda di monitorare le seguenti indicazioni:

* Pertosse - il monitoraggio &€ raccomandato per 1 mese dopo la diagnosi - tuttavia, molti
bambini hanno tosse per un periodo piu lungo con il rischio di vomito e la potenziale
minaccia di inalare il vomito con tutte le conseguenze.

* Apnea con bradicardia (rallentamento dell'azione cardiaca) inferiore a 80 battiti al minuto.
Il monitoraggio € consigliato per 6 settimane dopo la scomparsa dei sintomi.

* Debolezza muscolare - pud essere presente in tutta una serie di malattie muscolari
e neurologiche con prognosi variabile. Se si fratta di una condizione transitoria, si
raccomanda di monitorare il bambino per 6 settimane dopo la scomparsa dei sintomi.

» Disturbo respiratorio associato a una diminuzione del contenuto di ossigeno nel sangue
(desaturazione); il neonato pud essere pallido o grigio/bluastro. Si raccomanda il
monitoraggio per 6 seftimane dopo la scomparsa dei sinfomi.

|l reflusso gastroesofageo (il contenuto dello stomaco che ritorna nell’esofago, fino alla
bocca) puod causare problemi di respirazione fino all'apnea, rallentamento del ritmo cardiaco
o calo dei livelli di ossigeno nel sangue: si raccomanda il monitoraggio per 6 settimane
dopo la scomparsa dei sintomi.

* Apnea documentata per oltre 20 secondi - monitoraggio per 6 setftimane dopo la fine
della condizione correlata all'apnea.

» Neonato con un episodio di ALTE - una condizione associata a una combinazione di apnea,
cambiamento del colore della pelle e delle mucose del bambino, cambiamento del fono
muscolare, soffocamento o conati di vomito. Monitoraggio appropriato per 6 settimane
dopo un episodio di ALTE.

* Neonati con apnea della prematurita - la respirazione si interrompe improvvisamente per
almeno 20 secondi oppure € associata a un rallentamento della frequenza cardiaca (inferiore
a 80 battiti al minuto) o a una diminuzione del contenuto di ossigeno nel sangue in un
bambino di meno di 37 settimane di gestazione. Il monitoraggio € raccomandato fino alla
43° settimana di gestazione e per altre 6 seffimane in assenza dei suddetti sintomi clinici.

» Neonati con bradicardia in trattamento con caffeina, teofillina e farmaci simili - monitoraggio
6 settimane dopo la fine del trattamento.

* Neonati con malattie polmonari croniche (displasia broncopolmonare), in particolare
quelli che necessitano di un maggiore contenuto di ossigeno nell'aria inspirata, di CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure) o di ventilazione meccanica.

» Neonati con malattie neurologiche o metaboliche che influenzano il controllo respiratorio -
la durata raccomandata del monitoraggio dipende dalla gravita individuale della condizione.

» Neonati con fracheostomie o anomalie anatomiche che causano la vulnerabilita delle vie
aeree in via di sviluppo - la necessita di monitoraggio dipende dalla disabilita individuale.

 Fratello precedente morto di SIDS - se il bambino monitorato non presenta segni clinici
che minacciano distress respiratorio, si raccomanda di terminare il monitoraggio 1 mese
dopo l'eta del bambino morto di SIDS.

* Monitoraggio di un neonato in un reparto di degenza pediatrica dopo un episodio di ALTE
-dopo la dimissione, si raccomanda il monitoraggio a domicilio a seconda della causa
dell'episodio.
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2. Popolazione di pazienti designata

Eta: dalla nascita fino a 12 mesi (in base al peso massimo raccomandato del bambino
corrispondente ad efa fisiologica fino a 2 anni, in casi eccezionali, per casi non fisiologici,
anche oltre i 2 anni, ma sempre tenendo conto del peso massimo raccomandato).
Peso del paziente consigliato da 1a 15 kg.

Stato di salute: secondo l'indicazione medica specifica.

Etnia: multipla.

Il paziente non & un utente del dispositivo (non lo controlla).

. Il dispositivo medico BM-03 non é destinato al contatto diretto o al trasferimento

con il corpo del paziente

. Profilo utente minimo specificato

Eta: 12 anni +, con capacita di giudizio adeguata alla propria eta.

Conoscenze: capacita di distinguere i colori e il significato delle luci di segnalazione,
capacita di cambiare le batterie nel dispositivo e di installarlo secondo le istruzioni del
manuale.

Attitudine linguistica: capacita media di leggere e comprendere un testo nella lingua
madre.

Esperienza: esperienza di base con l'installazione e con il funzionamento di semplici
dispositivi elettronici con l'ausilio di un manuale.

Altre abilita: persone udenti e vedenti, mentalmente competenti e in grado di prendersi
cura di un bambino.

. Ambiente operativo e condizioni d’'uso previste

E destinato all'uso in ambienti operativi e domestici.

E progettato per essere utilizzato sotto un materasso con un cuscinetto isolante per la
protezione contro la permeazione.

Non & destinato all'uso in mezzi di trasporto, culle sbloccabili, carrozzine, amache,
cesti appesi, in ambienti che trasmettono facilmente urti e vibrazioni.

Non e destinato a essere sovraccaricato oltre il limite di peso specificato nel manuale.
Si rischierebbe infatti un funzionamento inaffidabile.

a. Condizioni dell‘utente

* Angolo di osservazione: 45°.

» Distanza di osservazione da 1a 5 m a seconda delle condizioni di luce.

* Condizioni di luce ambientale: da 50 Ix a 2500 Ix.

* Pressione sonora emessa: 80 dBa a T m dal dispositivo.

|l dispositivo & portatile se rispetta le condizioni ambientali e di utilizzo specificate.

» La frequenza di utilizzo del dispositivo non & limitata dal produttore.

+ E necessario rispetftare la durata di vita del sensore, che e di 2 anni o 14.600 ore,
e dell'unita di controllo, che & di 10 anni.

b. Condizioni ambientali - vedi dati tecnici qui di seguit
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Alimentazione

Consumo al minimo

Consumo durante un allarme

Tensione dell'indicazione di batteria scarica
Tensione di indicazione della batteria scarica
Frequenza respiratoria di soglia

Campo di misura per la temperatura ambiente
Durata tipica della batteria - assistenza sanitaria
a domicilio

Durata tipica della batteria - operatore sanitario

Cuscinetto del sensore

Livello di allarme acustico

Unita di controllo elettronica - Dimensioni
Condizioni operative

Trasporto e stoccaggio

Protezione dall'ingresso

Durata di vita del cuscinetto del sensore
Durata di vita dell'unita di controllo

Durata di vita del dispositivo

Soddisfa i seguenti standard

14. DEFINIZIONI E SIMBOLI

Dispositivo ME

3V, 2 batterie alcaline da 1,5V tipo AA (LR6)

106 pA

270 mA

246V +£015V

22V +015V

<8 respiri/min (ovvero <0,13 Hz)

da -40 °C a +85 °C con una precisione di + 0,2 °C

6 mesi (questa durata si riduce con frequenti test degli
allarmi e con I'uso della lampada)

4 mesi (questa durata si riduce con frequenti test

di allarme e con l'uso della lampada)

Tipo BM-03D, dimensioni max. 300 x 500 x 15 mm

80 dB.m'+5 % dB.m”

max. 140 x 82 x 37 mm, peso 125 g + batterie

Da +5°C a +40 °C,RH 15 % - 93 %, 700 hPa - 1.200 hPa
Da 0°Ca+70°C,RH10 % - 85 %, 700 hPa - 1.200 hPa
P31

2 anni 0 14.600 h dal primo utilizzo

10 anni

10 anni a condizione che il cuscinetto del sensore venga
sostituito dopo la sua durata di vita (ovvero ogni 2 anni).
EN 60601-1 ed. 2 2:2007 + A1:2014

EN 60601-1-2 ed. 3:2016

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

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

EN 60601-1-11 ed. 2:2016

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

EN ISO 14155:2021, EN 14971:2020

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

EN 62304:2006 + A1:2016

Dispositivo medico elettrico (con attacco che rileva l'energia del paziente)

EMC Compatibilita elettromagnetica (un insieme di requisiti normativi per un dispositivo ME)
SIDS Sindrome della morte improvvisa del lattante
Designazione del tipo di elemento di fissaggio BF A Segnale di avvertimento generale

IP31

Segnale generale di azione obbligatoria

Consultare il manuale o il libretto
delle istruzioni

Limmunita del dispositivo all'ingresso di corpi estranei e acqua (classe di protezione Ingress)

Identifi cazione del prodotto tramite codice a barre, Prefix: Oxxxy identificazione del prodotto
(02594 unita; 02593 pad): Suffix: nnnnnnnn numero di serie

Dispositivo medico

LTI

XXXXynnnnnnnn

o (01)08594052530056
(10)2206310005
8 (21)00005000000001

UDI (Identificazione unica dei dispositivi)

(O1) = UDI-DI del dispositivo medico
(10) = LOT (numero lotto)
(21) = SN (numero di serie)
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Certificazione eseguita dall’ente notificato EZU Praga n. 1014. c E
01

Il prodotto e stato valutato clinicamente ed e registrato nel Registro dei
dispositivi medici della Repubblica Ceca come dispositivo medico di classe Ilb.

JABLOTRON ALARMS a.s. dichiara che il prodotto BM-03 é stato progettato e fabbricato
in conformita alla normativa di armonizzazione dell'Unione Europea: Direttiva 93/42/EHS
e successive modifiche. La dichiarazione di conformita originale & disponibile all'indirizzo
www.monitornanny.com

Dopo I'uso, la batteria non deve essere gettata nella spazzatura, ma portata in un punto
di raccolta. Sebbene sia priva di materiali nocivi, non smaltirla nei normali rifiuti, ma in
appositi contenitori o punti di raccolta per lo smaltimento di piccole apparecchiature
eleftriche, oppure consegnarla al rivenditore o direttamente al produttore.

PRODUZIONE, DISTRIBUZIONE E ASSISTENZA:
JABLOTRON ALARMS a.s.
Pod Skalkou 4567/33, 466 01, Jablonec nad Nisou, Repubblica Ceca

www.monitornanny.com | nanny@jablotron.cz

15. EMC DI UN DISPOSITIVO MEDICO

LIMITI DI EMISSIONE PER

151

Fenomeno Strutture mediche professionali ®  Assistenza sanitaria domiciliare
e
Distorsione armonica vedi [EC 61000-3-2 © vedi [EC 61000-3-2
Tensioni e flluttuazioni della tensione vedi IEC 61000-3-3" vedi IEC 61000-3-3

a) Per informazioni sull'ambiente operativo previsto.

b) Questo test non & applicabile in questo ambiente se i dispositivi e i sistemi ME utilizzati sono collegati alla
rete di alimentazione pubblica e I'alimentazione rientra altrimenti nell'ambito della norma EMC di base.

c) Gli strumenti e i sistemi ME destinati all'uso negli aeromobili devono soddisfare i requisiti delle EMISSIONI RF
ai sensi della norma ISO 7137. Il test delle EMISSIONI RF viene eseguito solo per gli strumenti e i sistemi ME
destinati alla connessione alla rete di bordo dell'aeromobile. La ISO 7137 & identica alla RTCA DO-160: 1989
e alla EUROCARD ED-14C: 1989. Le ultime edizioni sono RTCA DO-160G:2010 e EROCAE ED-14G:2011.
Pertanto, & necessario utilizzare la sezione 21 (categoria M) di un'edizione piu recente, come [39] o [40].

d) Standard applicati per altre modalita o per gli ambienti di trasporto EM interessati. Esempi di norme che
potrebbero essere applicate sono CISPR 25 e ISO 7637-2.
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15.2 REQUISITI DI IMMUNITA - INGRESSO E USCITA ATT
DEL DISPOSITIVO

Standard di base Livelli del test di immunita

compatibilita

Fenomeno elettromagnetica Strutture mediche Assistenza sanitaria
o metodo di prova professionali domiciliare @

+ 8 kV o carica di contatto

Scariche elettrostatiche IEC 61000-4-2 +2kV, +4kV, +8KkV, +15 kV per lo scaricamento
d'aria

Campi elettromagnetici 3Vm'h 10 V.m'

RF propagati dalla |IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® 80 MHz - 2,7 GHz ®

radiazione ? 80 % AM a 1kHz 9 80 % AM a 1kHz 9

Campi vicini ai dispositivi
di comunicazione wireless IEC 61000-4-3 vedi 8.10.
a radiofrequenza

Campo magnetico
di frequenze di rete IEC 61000-4-8

30 Am?9
50 Hz 0 60 Hz

specifiche 99

a)

134

Se si utilizza un'interfaccia tra la simulazione del segnale fisiologico del paziente e il dispositivo ME o il sistema
ME, questa deve essere posizionata entro O,1 m dal piano verticale dell'area di campo omogenea in un'unica
direzione con il dispositivo ME o il sistema ME.

Un dispositivo o un sistema ME che riceve intenzionalmente energia elettromagnetica a radiofrequenza per
il suo funzionamento deve essere testato alla frequenza di ricezione. Il test puo essere eseguito ad altre
frequenze di modulazione determinate nel processo di gestione del rischio. Questo tfest valuta la sicurezza
di base e la funzionalita necessaria del ricevitore previsto quando il segnale ambientale si trova nella banda
passante. E infeso che il ricevitore potrebbe non raggiungere la normale ricezione durante il test.

| test possono essere eseguiti ad altre frequenze di modulazione determinate nel processo di gestione del rischio.
Valido solo per dispositivi e sistemi ME con componenti o circuiti sensibili al magnetismo.

Durante il test, lo strumento o il sisterna ME puo essere alimentato con qualsiasi tensione nominale in ingresso,
ma alla stessa frequenza del segnale di prova.

Prima di utilizzare la modulazione.

Questo livello di test presuppone una distanza minima di almeno 15 c¢m tra il dispositivo o il sisterna ME e la
sorgente del campo magnetico a frequenza di rete. Se I'analisi dei rischi mostra che lo strumento o il sistema
ME sara utilizzato a una distanza inferiore a 15 cm dalla sorgente del campo magnetico a frequenza di rete, il
livello del test di immunita deve essere impostato in modo appropriato per la distanza minima prevista.
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15.3 REQUISITI DI IMMUNITA - INGRESSO E USCI

DIS- POSITIVO
. Livello di
Frt?quenza Fascia * . Madiilasi Uscn.fa Distanza prova di
di prova Assistenza b . s
MHz m immunita
MHz W 4
V.m
Modulazione
385 380 a 390 TETRA 400 a impulsi ® 18 0,3 27
18 Hz
FMc) + deviazione
450 1302470  GMRS 460 FRS 460 5 kH,Z 2 0,3 28
Forma d'onda
sinusoidale a 1 kHz
710
Modulazione
745 704 a 787 Banda LTE 13,17 a impulsi ® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 iDEN 820 Modulazione
800 a 960 a impulsi ® 2 0,3 28
CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
Banda LTE 5
1720 GSM 1800/1900
1700 CDMA 1900 Modulazione
1845 l|'990a DECT a impulsi ? 2 03 28
1970 Banda LTE 1,3, 4, 25 el Hz
UMTS
Bluetooth
2400 a WLAN Modulazione
2450 '2570 80211 b/g/n a impulsi ® 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240
Modulazione
WLAN 802.11
5500 55'1280‘" aimpulsi 0.2 03 9
: a/n 217 Hz
5785

NOTA: Se necessario per raggiungere il livello di prova di immunita, la distanza tra I'antenna di tfrasmissione e il dispositivo
o il sistema EM puo essere ridotta a 1 m. Secondo la norma IEC 61000-4-3, & consentita una distanza di Tm.

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.

b) Londa portante deve essere modulata con un segnale rettangolare con un fattore di filtro del 50%.

c) In alternativa alla FM, si pud utilizzare una modulazione a impulsi del 50% a 18 Hz, perché anche se non
rappresenta una modulazione reale, equivarrebbe al caso peggiore.

Data di rilascio: 2023-05-01 (ver. 6)
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PL | BM-03 Monitor oddechu dla niemowlat

SPIS TRESCI

1. Identyfikator produktu

2. Funkcje i kontrolki

21 Gtéwne funkcje — monitor oddechu
2.2 Funkcje uzupetniajace

2.21  Wykrywanie umieszczenia niemowlecia na podktadce z czujnikiem lub zdjecia go z niej
(Switch Guard)

2.2.2 Oswietlenie nocne
2.2.3 Monitorowanie temperatury w pomieszczeniu

2.2.4  Tryb dzien-noc

3. Instalacja

4. Test zywotnosci monitora prowadzony na miejscu
5 Zasilanie i wymiana baterii

6 Podktadka z czujnikiem

6.1 Zywotnoé¢ podktadki z czujnikiem

7. Konserwacja i czyszczenie

8 Stany alarmowe

9 Ostrzezenia dla operatora

10. Wazne ostrzezenie

1. Problemy i sposoby ich rozwigzywania

12. Specyfikacja zywotnosci BM-03

13. Specyfikacja techniczna

14. Definicje i symbole

15. Kompatybilnosé elektromagnetyczna wyrobu medycznego

151 Limity EMISJI dla réznych rodzajow srodowisk
15.2 Wymagania dotyczace odpornosci — wejscie i wyjécie przez pokrywe wyrobu

15.3 Wymagania dotyczace odpornosci — wejécie i wyjscie przez pokrywe wyrobu z urzadzen
o czestotliwosci radiowej

uwaznie zapoznac sie z instrukcja obstugi oraz warunkami eksploatacji, a takze ogdlnymi

@ Przed rozpoczeciem uzytkowania Monitora oddechu dla niemowlat BM-03 nalezy
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.

136

MXA51006
(85956141BM0O3SJ)



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 wtasciwej 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 té6zeczkowej, 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 osfrzeganie o zespole nagtej $mierci tézeczkowej lub innej przyczynie zatrzymania lub
nieregularnoéci oddechu,

e opieka zdrowotna w domu i w szpitalu (mozna uzywaé w inkubatorze),

e dla dzieci o masie powyzej 1kg,

*  nie wptywa na ruchy dziecka ani ich nie ogranicza,

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

e zasilany 2 bateriami AA (w zestawie),

*  fatwy w obstudze, nie wymaga specjalnej konserwacji ani kalibracji,

¢  wskazuje niekomfortfowa femperature w pomieszczeniu,

o oséwietlenie nocne,

*  fryb 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).

Ny C

nanny

A

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

Rys. 2 Zawarto$¢ opakowania
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PL | BM-03 Monitor oddechu dla niemowlat

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 oswietleniem

4. gtosnik

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

6. wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii

7. kontrolka temperatury pokojowej

8. lampka

9. gniazda do podpiecia przewodu taczacego podktadki z czujnikiem

2.1 GLOWNE FUNKCJE - MONITOR ODDECHU

Na podstawie sygnatéow z podktadki z czujnikiem umieszczonej pod niemowleciem
wyrdb monitoruje regularnos¢ oddechu i sygnalizuje jego zatrzymanie. Wdech i wydech
sygnalizuje migajace zielone $wiatto wokét mechanicznego przycisku wtaczenia/wytaczenia
monitora. Do sygnalizacji alarmu stuzy szybko migajace czerwone $wiatto wokodt przycisku
mechanicznego oraz gto$ny 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 p6zniej 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
oddechu (informacje o funkcji wykrywania usuniecia niemowlecia opisano w par. 2.2.1).

[ o Pierwsze ostrzezenie ma postaé migajacej na pomaranczowo kontrolki z symbolem
13
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Alarm mozna wytaczyé mechanicznym przyciskiem wtaczenia/wytaczenia. Monitor dziata
w trybie 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 nacisna¢ 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 wtaczenia/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 sprawnos¢
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 V73] GBIty CriE 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 WYKRYWANIE UMIESZCZENIA NIEMOWLECIA NA PODKtADCE Z CZUJNIKIEM
LUB ZDJECIA GO Z NIEJ (SWITCH GUARD)

W trybie czuwania monitor oddechu dla niemowlat BM-O3 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 oddychad.

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 tdzeczku, lecz zapomni wtaczy¢é monitor, wskaznik
z symbolem zasilania zacznie miga¢ 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 wyrédb
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 przytrzymad
przycisk mechaniczny, a podzniej wtozyé baterie. Przycisk nalezy przytrzymac wcisniety.
Po uptywie 10 sekund dezaktywacje potwierdzi sygnat dzwiekowy oraz migajaca kontrolka
z symbolem zasilania. Funkcje mozna wtaczyé 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 t6zeczka, 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 t6zeczku. Oznacza wéwczas, ze od ostatniego oddechu uptyneto ponad 10 sekund

0 lub podktadka z czujnikiem nie wykryta w tym czasie ruchu oddechowego. Brak
przywrdcenia 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 domyslnie nieaktywna. Aby ja wtaczyc, nalezy
jednoczesnie nacisna¢ przycisk mechaniczny oraz witacznik
pojemnosciowy 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 oswietlenia
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W ten sam sposoéb funkcje o$wietlenia mozna wytaczyc¢. Aktywacja
i dezaktywacja funkcji o$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.

Wtaczenie i wytaczenie oswietlenia

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

Rys. 5b — Wtaczenie
i wytaczenie oéwietlenia

Oswietlenie pozostaje wtaczone przez 30 s. Zdjecie palca
z wiacznika pojemnoséciowego w ciggu 20 sekund od wtaczenia
spowoduje zgasniecie oéwietlenia. Po uptywie 20 sekund nastapi stopniowe przyciemnienie
oéwietlenia. Ponowne umieszczenie palca nawtaczniku pojemnosciowymw czasie przyciemniania
spowoduje przywrdcenie oswietlenia na kolejne 30 sekund. W przeciwnym razie $wiatto zgasnie
po uptywie 30 s.

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

o 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 temperatury w pomieszczeniu. Stuzy do sygnalizacji
przegrzania pomieszczenia, co moze by¢ jedna z przyczyn zespotu nagtej $mierci
tézeczkowej. Tym samym wyrdb moze wskazaé, ze temperatura w pomieszczeniu moze
by¢ niekomfortowa, lecz odpowiedzialno$¢ za temperature i jako$¢ $rodowiska 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¢ komfortfowo zaréwno dla operatora, jak i dla niemowlecia.

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

2.24 TRYB DZIEN-NOC
Wyréb 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
zapewnic rodzicom i opiekunom spokojny sen.

Przejécie z trybu dziennego na nocny i na odwrdt nastepuje automatycznie.
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3. INSTALACJA

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 uszkodzen. 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 umiesci¢ na ptaskiej
powierzchni strona z nadrukiem skierowana do gory.
Nie nalezy jej zaginac¢. Jesli dno tézeczka wykonano pal
z listewek, podktadke nalezy umiesci¢ na litej ptycie.
Ptyta nie musi pokrywac catej powierzchni tozeczka, |
powinna jedynie wysfawa¢ poza powierzchnie

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

2. Przewdd taczacych nalezy poprowadzi¢ i zabezpieczyc
b tak, by niemowle nie mogto za niego ciagnaé, by nie byto
luznych miejsc ani petli. Niewykorzystana czes¢ przewodu
nalezy zwina¢ i mocno zwigza¢ drutem wigzatkowym.
I Zwiniety kabel przechowywac poza zasiegiem dzieci.
N

Rys. 7 Zabezpieczenie przewodu
taczacego

3. Zdemontowac¢ pokrywe baterii i wtozy¢ baterie. Na komorze baterii zaznaczono bieguny

utatwiajace umieszczenie baterii.
—

Rys. 8 Wktadanie baterii

Tif 4. Podtaczy¢ przewdd taczacy do dowolnego gniazda

w module sterowania. Po wtozeniu ztaczka musi

Rys. 9 Podtaczanie przewodu zablokowa¢ sie z kliknieciem.

taczacego do modutu
sterowania
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5. Dla utatwienia do mocowania modutu sterowania mozna uzy¢ roznych akcesoriow:

uchwytu mocujacego do tozeczka i rzepa - rzep mozna umiesci¢ na obwodzie

gérnej krawedzi tézeczka,

e uchwytu i dwustronnej tasmy samoprzylepnej, ktéra mozna przymocowa¢ modut na
$ciance mebla lub innej wytrzymatej powierzchni

¢ klipsa mocowanego do tézeczka,

¢ stojaka do mocowania modutu sterowania, ktdry mozna ustawi¢ np. na stoliku przy
tézku.

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 testow zywotnosci, nie rzadziej jednak niz podczas
Ld

Nalezy sprawdzi¢, czy kiedy dziecko lezy w tdzeczku 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 wyja¢ niemowle z tézeczka i wraz z nim sie odsunac¢. Nalezy chwile odczekac,
az ustana drgania wywotane ruchem Panstwa i materaca.

o Jesli po uptywie 10 s pojawi sie ostrzezenie, po 17 s sygnat stanu przedalarmowego, a po
20 alarmu, fest zywotnoséci przebiegt pomyslinie, 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 tézeczku, monitor
wykryt zaktécenia z otoczenia. Wyréb moze btednie oceni¢ 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 wyeliminowa¢ 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 czerwone;j
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. Zdemontowac¢ pokrywe baterii i wyja¢ oryginalne baterie.

Baterie nalezy wyja¢ takze w okresie bezczynnos$ci monitora.
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6. PODKEADKA Z CZUJNIKIEM

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

Jedna podktadka z czujnikiemn 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 dziadkdw itp.
W tym przypadku przenosi¢ trzeba jedynie modut sterowania. Kiedy dziecko uroénie, 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 dwoch Rys. 15 Korzystanie z dwoch 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 t6zeczku, gdyz
w przeciwnym razie monitor moze wykryé ruchy drugiego z dzieci.
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6.1 ZYWOTNOSC PODKEADKI Z CZUJNIKIEM

0 Zywotnosé 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 frzy 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
wysytaé fatszywe sygnaty alarmowe, co spowoduje niepotrzebne zmartwienia. Cho¢ fatszywe
alarmy nie oznaczaja zagrozenia dla zycia lub zdrowia niemowlecia, ich czestotliwo$¢ 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 czujnikiem pod katem skraplania
wilgoci w miejscu jej styku z materacem. Od czasu do czasu zaleca sie odwracanie materacyka
w td6zeczku 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. Wyrdb nie wymaga
sterylizacji ani dezynfekgcji 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 pamieta¢, ze zawilgniecie
komory baterii lub modutu sterowania podczas czyszczenia moze spowodowad uszkodzenie
wyrobu. W celu dezynfekgji nalezy jedynie lekko przetrze¢ wyrdb szmatka zwilzong 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, przewéd zasilajacy i ztaczki przed

uszkodzeniem mechanicznym i zawilgoceniem.
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8. STANY ALARMOWE

ALARMY DOTYCZACE FUNKCJI FIZJOLOGICZNYCH

Stan alarmowy Priorytet
Niska czestotliwos¢ oddechu

Liczba wdechéw/wydechow

Wysoki
ponizej 8/min.

(oceniane w trybie pracy)

Zatrzymanie oddechu

Brak oddechu przez ponad
17 sekund

(oceniane w trybie pracy)

Wysoki

Sygnat $wietlny

Czerwone, migajace swiatto 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

Stan alarmowy

Odtaczona podktadka
z czujnikiem

Priorytet

Utrata komunikacji Umiarkowany

z podktadka

(oceniane w trybie pracy)

W trybie pracy wykryto
blokade wtacznika

mechanicznego Umiarkowany

(oceniane w trybie pracy)

Resetowanie wywotane
dziataniem programu
monitorujacego stan

techniczny urzadzenia Umiarkowany

(oceniane po wtaczeniu
modutu)

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

Sygnat $wietlny

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

Pomaranczowe, migajace $wiatto
wokot 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 $wieci / 100 ms
przerwy)

Sygnat dzwiekowy

Alarm - ciagta 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 dBm™ £ 5%

Sygnat dzwiekowy

Alarm techniczny -
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 techniczny -
przerywany dzwiek

o duzym natezeniu
(100 ms dzwieku / 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 pomyslinego 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 swieci/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
wokét przycisku mechanicznego

(100 ms s$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 naciénieciu przycisku.

Dziesie¢ mignie¢ kontrolki z symbolem
zasilania w kolorze pomaranczowym

(100 ms s$wieci/100 ms przerwy)

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

Sygnat dzwigkowy

Brak sygnatu dzwiekowego

Brak sygnatu dzwiekowego

Jeden sygnat dzwigkowy —
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 tesécie 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

Przejécie z trybu pracy w tryb
czuwania i z powrotem

Wykryto krytyczny btad - jedno
mignigecie w kolorze pomaranczowym
wokot przycisku mechanicznego
(100 ms s$wieci / 100 ms przerwy)
Wykryto ostrzezenie — brak
sygnalizacji $wietlnej

Trzy migniecia pomaranczowe;j
kontrolki z symbolem zasilania

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

Dwa sygnaty informacyjne

(500 ms $wieci/500 ms przerwy) (1's diwigku, T s przerwy)

Dwa migniecia pomaranczowej

kontrolki z symbolem zasilania Jeden sygnat informacyjny

3 s dzwieku
(1's $wieci / 1's przerwy) ( eku)
Pie¢ mignie¢ 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)

b 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 $érodowisku 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 tézeczko 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 0,5 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 dotyka¢ tézka, w ktérym $pi inna osoba, ani
innych drgajacych urzadzen, nie moze tez znajdowac sie blisko nich.

Nie zalecamy tfakiego sposobu uzytkowanial Woézek lub kotyska moga sie
samoczynnie poruszyé, co moze prowadzi¢ do btednego wykrycia ruchéw.
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 wyréb 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-03D 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 zaktdcajace wywotane
ruchem otfaczajacego 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 moc 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 zinterpretowa¢ alarm i pomaéc dziecku.

Producent odpowiada za dziatanie produktu BM-03 pod warunkiem jego
instalacji i uzytkowania zgodnie z niniejsza instrukcja i zawartymi w nigj
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 produktern moze
zmniejszy¢ jego czutos¢, co moze prowadzi¢ m.in. do wzrostu liczby fatszywych
alarméw. W takich przypadkach producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
dziatanie produktu.

Monitora nie nalezy otwiera¢ ani modyfikowaé. 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 swietlna
symboli lub zapewni¢ ich alternatywne oznakowanie (naklejka lub specjalnym
markerem). W przeciwnym razie nalezy odestaé wyréb 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 zagwarantowac 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 wtasciwego organu krajowego.
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Fatszywe alarmy -
monitor uruchamia
alarm dzwiekowy, cho¢
niemowle oddycha
regularnie.

Brak alarmu po wyjeciu
niemowlecia z tézeczka

Po wtaczeniu urzadzenie
sygnalizuje roztadowane
baterie

Swiatto nie dziata

Umiescitam dziecko

na podktadce w frybie
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
dzwigkowy.

Alkdadl;

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

W przypadku bardzo matych niemowlat podktadke z czujnlklem mozna u miescic¢
bezposrednio pod przescieradtem (zawsze nalezy jednak uzy¢ podktadki
izolacyjnej, kitéra 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 tego warunku nalezy podeprze¢ podstawe
tozeczka (a nie materac). Mozna takze podeprzeé tylne nogi tézeczka.

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

2. Podktadka z czujnikiem 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 czujnikiem 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 stosowa¢ jedynie baterie alkaliczne.

Oswietlenie jest fabrycznie nieaktywne, aby je aktywowaé, nalezy postepowaé w sposéb
opisany w punkcie 2.2.2. Oswietlenie jest nieaktywne tfakze przy niskim poziomie
natadowania baterii. Jesli chca Panstwo nadal z niego korzystac, 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 woéwczas wskaze ewentualng
potrzebe przetaczenia monitora w tryb czuwania. Nalezy takze sprawdzi¢, czy nie doszto
do wytaczenia funkcji 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
ruchéw 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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12. SPECYFIKACJA ZYWOTNOSCI MONITORA BM-03

1. Przewidziane wskazania zdrowotne

Monitor oddechu dla niemowlat BM-O3 moze stuzyé do profilaktycznego monitorowania

oddechu u zdrowych dzieci. Zaleca sie monitorowanie z nastepujacych wskazan:

* Krztusiec — monitor zaleca sie przez 1 miesiac od diagnozy, cho¢ u wielu dzieci napady kaszlu
utrzymuja sie dtuzej, z tfowarzyszacym ryzykiem wymiotdw i potencjalnym zagrozeniem
dostania sie wymiocin do drog oddechowych oraz wszystkimi skutkami tego stanu.

» Bezdech z bradykardia (spowolnienie akgji serca) ponizej 80 uderzer na minute. Stosowanie
monitora zaleca sie przez 6 tygodni od ustgpienia objawdw.

» Ostabienie miesni - moze wystepowac w szeregu réznych choréb miesniowych i nerwowych
o roznych prognozach. W przypadku stanéw przemijajacych zaleca sie monitorowanie
niemowlecia przez 6 tygodni od ustgpienia objawdw.

* Zaburzenia oddychania zwiazane 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 powodujgcego bezdech.

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

* Niemowleta z bezdechem wczes$niaczym - oddech niespodziewanie ustaje na co najmniej
20 sekund lub wigze sie ze spowolnieniem pulsu (ponizej 80 uderzerr 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 objawow klinicznych.

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

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

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

* Niemowleta z tracheostomia lub nieprawidtowosciami budowy wywotujacymi podatnos$c
rozwijajacych sie drog oddechowych - potrzeba monitorowania zalezy od osobniczej
niesprawnosci.

« Smier¢ starszego rodzenstwa wywotana zespotem nagtej $mierci tézeczkowej — jeéli
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 zespodt 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 kolordw i znaczen sygnatow s$wietlnych, umiejetnos$c
wymiany baterii w urzadzeniu oraz instalacji urzadzenia zgodnie z instrukcjami zawartymi
w instrukciji.

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

Inne umiejetnosci: osoba widzaca i styszaca, wystarczajaco sprawna umystowo, by
opiekowac sie dzieckiem.

. Przewidywane $rodowisko i warunki uzytkowania

Wyrdb przeznaczony jest do uzytku w placéwkach medycznych i w $rodowisku domowym.
Przeznaczony jest do umieszczenia pod materacem i zabezpieczenia podktadka izolacyjna
do ochrony przed wilgocia.

Nie jest przeznaczony do uzytku w $rodkach transportu, kotyskach bez blokady, wozkach,
hamakach, wiszacych koszach, ani w $rodowiskach tatwo przenoszacych wstrzasy i drgania.
Nie jest przeznaczony do nadmiernego obciazania powyzej wartosci granicznych wagi
wskazanych w instrukgji, gdyz moze fo 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 cisnienia akustycznego: 80 dBa T m od urzadzenia.

» Urzadzenie jest przenosne pod warunkiem przestrzegania okreslonych warunkéw
Srodowiskowych i eksploataciji.

* 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

153

MXA51006

(85956141BMO3SJ)




PL | BM-03 Monitor oddechu dla niemowlat

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 gtosnosci alarmu

Elektroniczny modut sterowania — wymiary
Warunki robocze

Transport i przechowywanie

Stopien ochrony

Zywotnos¢ podktadki z czujnikiem
Zywotnosé¢ modutu sterowania

Zywotnos¢ urzadzenia

Spetnia nastepujace normy:

14. DEFINICJE | SYMBOLE

Wyréb ME A .
z ciata pacjenta)
EMC
SIDS Zespot nagtej $mierci tézeczkowej

0

IP31

LTI

XXXXynnnnnnnn

wyréb medyczny

Oznaczenie typu czesci przytaczanej BF

Znak ogdlnych obowiazkowych czynnosci

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

106 pA

270 mA

246V 015V

22V 015V

<8 oddechéw/min (1. <0,13 Hz)

od -40°C do +85°C z doktadnoscig +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 O°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 ISO 14155:2021, EN 14971:2020

EN ISO 13485 ed. 2:2016, EN [EC 63000:2019

EN 62304:2006 + A1:2016

Elektryczny wyréb medyczny (z elementem przytaczanym wykrywajacym energie pochodzaca

Zgodnosé elektromagnetyczna (zestaw wymogoéw normatywnych dotyczacych wyrobu ME)

A Znak ogdlnego ostrzezenia
@ Patrz instrukcja obstugi/broszura

Odpornos¢ wyrobu na wnikanie ciat obcych i wody (klasa ochronnoséci)

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

UDI (niepowtarzalny identyfikacyjny wyrobu)

i (01)08594052530056  (01) = UDI-DI wyrobu medycznego
(10)2206310005 (10) = LOT (numer partii)
FE (21)00005000000001  (21) = SN (numer seryjny)
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Certyfikacja przeprowadzona przez jednostke notyfikowana EZU Prague Nr 1014, c E
[ 014

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 as.
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 POSZCZE

Zjawisko Specjalistyczne placéwki medyczne @ Opieka zdrowotna w domu

Emisje czestotliwosci radiowej
rozprzestrzeniane w drodze CISPR 1 CISPR 1199
przewodzenia i promieniowania

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

Wahania napiecia i migotanie patrz |[EC 61000-3-3" patrz IEC 61000-3-3

a) Na potrzeby informacji na temat $rodowiska przewidywanego uzytkowania

b) Ten test nie obowigzuje w tym $rodowisku w przypadku, gdy wykorzystane wyroby i systemy ME s3 podtaczone
do publicznej sieci elekfroenergetycznej, 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 systemnéw 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:20710 oraz EROCAE ED-14G:2011. Dlatego tez nalezy stosowac sekcje 21 (kategoria M) nowszego wydania,
jak [39] lub [40].

d) Normy zastosowane do innych trybéw lub $rodowisk przenoszenia EM, dla ktérych obowigzuja. Do przyktadéw
potencjalnie obowiazujacych norm naleza CISPR 25 i ISO 7637-2.

155

MXA51006

(85956141BMO3SJ)



PL | BM-03 Monitor oddechu dla niemowlat

15.2 WYMAGANIA DOTYCZACE ODPORNOSCI -
POKRYWE URZADZENIA

Podstawowa norma Poziomy testéw odpornosci

Zjawisko dot. kompatybilnosci

elektromagnetycznej Specjalistyczne placéwki Opieka zdrowotna

lub metoda testu medyczne w domu ?
Wytadowania + 8 kV lub wytadowania kontaktowe

v IEC 61000-4-2 + 2KV, =4 kV, +8KkV, +15kV dla wytadowan
elektrostatyczne .
powietrznych

Pola emisji RF 3Vm'h 10Vm'9
rozprzestrzeniane przez |IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz ®
promieniowanie 80 % AM przy 1kHz 9 80 % AM przy 1kHz @
Bliskiego zasiegu
z bezprzewodowych IEC 61000-4-3 patrz 810.
urzadzen do komunikacji
radiowej
Pole magnetyczne 30 Ama 9

o okreslonych IEC 61000-4-8
czestotliwosciach sieci 99

)

)

b)

d)

e)

9)

156

50 Hz lub 60 Hz

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

Wyrdb lub system ME, ktéry celowo odbiera energie elektromagnetyczna o czestotliwosci radiowej na potrzeby
dziatania, nalezy zbadac¢ przy czestotliwoéci 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.

Testy mozna prowadzi¢ dla innych czestotliwosci modulowanych okreslonych w procesie zarzadzania ryzykiem..
Obowiazuje wytacznie w odniesieniu do wyrobdéw i systeméw ME z komponentami lub obwodami wrazliwymi na
dziatanie fal magnetycznych.

Podczas testu do zasilania aparatury lub systemu ME mozna poda¢ znamionowe napiecie wejéciowe pod warunkiem,
Ze jego czestotliwos¢ odpowiada czestotliwosci sygnatu testowego.

Przed wykorzystaniem modulacji.

Ten poziom testu zaktada minimalna odlegtos$¢ 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 -
POKRYWE WYROBU Z URZADZEN O CZES

Czestotliwosé
testowa
MHz

385

450

710

745

780

810

870

930

1720

1845

1970

2450

5240

5500

5785

Pasmo °
MHz

380 do
390

130 do 470

704 do 787

800 do
960

1700 do
1990

2400 do
2570

5100 do
5800

Ustuga ?

TETRA 400

GMRS 460 FRS 460

Pasmo LTE 13,17

GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 1900
DECT
Pasmo LTE 5
GSM 1800/1900
CDMA 1900
DECT

Pasmo LTE 1,3, 4, 25
UMTS

Bluetooth
WLAN
80211 b/g/n
RFID 2450
Pasmo LTE 7

WLAN 8021

a/n

Modulacja ?

Modulacja
impulséw ©
18 Hz
FMc) + odchylenie
5 kHz
Przebieg
sinusoidalny 1 kHz

Modulacja
impulséw
217 Hz

Modulacja
impulsow
18 Hz

Modulacja
impulséw
217 Hz

Modulacja
impulséw °
217 Hz

Modulacja
impulséw
217 Hz

Maksymalne
parametry
wyjéciowe

W

18

0,2

0,2

Poziom
Odlegtosé testu
m odpornosci
V™
0,3 27
0,3 28
0,3 9
0,3 28
03 28
0,3 28
0,3 9

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

a) Dla niektérych ustug uwzglednia sie wytacznie czestotliwosci wysytania.
b) Do modulagji fali nosnej nalezy uzy¢ wspétczynnika wypetnienia sygnatu prostokatnego o wartosci 50%..

c) ¢

poniewaz nawet jesli nie odpowiada rzeczywistej modulacji, moze stanowi¢ najgorszy przypadek.

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

Alternatywnie do modulacji czestotliwoéci mozna zastosowa¢ modulacje impulséw 50% przy 18 Hz,
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ES | BM-03 Monitor de respiracion para bebés

CONTENIDO

1. Identificacion del producto

2. Funciones y mandos

21 Funciones principales - monitor respiratorio

2.2 Funciones suplementarias

2.21 Deteccién de si el bebé ha sido colocado o retirado de la placa de deteccién

(Switch Guard)
2.2.2 Luz nocturna
2.2.3 Supervision de la temperatura ambiente

2.2.4 Modo Dia'y Noche

3. Instalacién

4. Prueba de vida util de supervision in situ

5. Alimentacién y cambio de pilas

6. Placa de detecciéon

6.1 Vida util de la placa de deteccion

7. Mantenimiento y limpieza

8. Estados de alarma

9. Advertencia para el operador

10. Advertencia importante

1. Problemas y cémo resolverlos

12. Especificacién de vida util del BM-03

13. Especificaciones técnicas

14. Definiciones y simbolos

15. CEM de un dispositivo médico

151 Limites de EMISIONES por Entorno operacional

15.2 Requisitos de inmunidad: entrada y salida a través de la cubierta del dispositivo
15.3 Requisitos de inmunidad: entrada y salida a través de la cubierta del dispositivo de

dispositivos de radiofrecuencia.

instrucciones de uso y las condiciones de utilizacion (condiciones de uso) , asi como los

@ Antes de utilizar el monitor de respiracién para bebés BM-03, lea atentamente las
procedimientos generales de primeros auxilios y atenciéon de emergencia para nifios.

o Si tiene alguna duda sobre el uso del monitor, consulte los contactos que figuran en
este manual.
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1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

El monitor de respiracién para beés BM-03 es un dispositivo médico certificado de clase lIb que
supervisa la respiracion del bebé. No puede ufilizarse para restablecer las funciones vitales y no
es un dispositivo terapéutico. No sustituye el cuidado adecuado del nifo. Esta destinado a ser
utilizado por profesionales sanitarios y para el cuidado en el entorno doméstico. El producto esta
destinado a advertir, mediante un aviso dptico y acUstico, de que la respiracion se ha detenido o de
que la frecuencia respiratoria ha disminuido. De este modo, advierte del posible peligro de parada
respiratoria que puede producirse en lactantes de corta edad (por ejemplo, debido al sindrome de
muerte subita del lactante - SMSL) o por otras causas (asfixia, una enfermedad, etc.). Debido a la
naturaleza y finalidad de su uso, no se conocen efectos secundarios ni ofras contfraindicaciones.

El dispositivo no esta destinado a:
*  contacto directo o transferido con el cuerpo del nifio,
. para la supervision de dos nifos a la vez (por ejemplo, gemelos).

Caracteristicas basicas del monitor:

*  advertencia de sindrome de muerte subita del lactante u ofras causas de parada
o irregularidad respiratoria;

e asistencia sanitaria a domicilio y en un hospital (puede utilizarse en una incubadora);

*  para ninos de mas de 1kg;

*  no afecte ni restrinja el movimiento del nifo;

¢  maxima fiabilidad: prueba automatica de funcionamiento cada vez que se activa
y deteccion de la colocacion del bebé;

¢ funciona con 2 pilas AA (incluidas);

e facil de usar, no requiere mantenimiento ni calibracion especiales;

3 indica una femperatura ambiente incomoda;

. luz nocturna;

¢  modo Diay Noche para que duerma tranquilo;

e facilmente transportable.

Contenido del paquete: 4. accesorios - clip para colgar (XA809),
1. unidad de control, 5. accesorios - Velcro,
2. placa de deteccién con cable de 6. accesorios - soporte de unidad de

conexion, control (XA810),
3. 2 pilas alcalinas, 7. accesorios - soporte (XA814)

@ @
nanny
1 2. 3. 4. 5./6. 7.

Fig. 2 Contenido del paquete
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2. FUNCIONES Y CONTROLES

Fig. 3 Unidad de control - funciones y simbolos Fig. 4 Unidad de control - seccion inferior

botdn mecanico de activacion/desactivacion de la supervisiéon

sefalizacion visual de las condiciones de respiracion/alarma

el logotipo de NANNY funciona como botén capacitivo para controlar la luz
altavoz

indicador luminoso con el simbolo de encendido: sefaliza la colocacion/retirada
del bebé, el paso del modo de espera al modo activo y viceversa, el bloqueo
mecanico de los botones y el éxito de la prueba de funcionamiento automatico.
indicador de bateria baja

indicador de tfemperatura ambiente

luz de la lampara

tomas para el conector del cable de la placa de deteccién

GENTRENES

0 0~ o

FUNCIONES PRINCIPALES - MONITOR RESPIRATORIO

Basandose en las sefales de la placa de deteccion situada bajo el bebé, el dispositivo
supervisa la regularidad de la respiracion y sefala las paradas respiratorias. La inhalacién
y la exhalacién se sefalizan mediante un pitido verde alrededor del botén mecanico de
activacion/desactivacion del monitor. La alarma consiste en un destello rojo intenso alrededor
del botén mecanico y una fuerte alarma acustica.

La alarma saltara si:

A. No se detecta ninguna inhalacién durante 20 segundos. 17 segundos después de
detectar la ultima inhalacién, se activa una prealarma y la alarma se apaga.

B. La frecuencia respiratoria es inferior a 8 respiraciones por minuto. En este caso, la
alarma se activa inmediatamente (sin prealarma).

encendido acompafado de tres pitidos - Si no se detecta la respiracion, al cabo de 10 segundos

0 La primera sefal de alerta es un indicador luminoso naranja intermitente con el simbolo de
(en relacion con la funcién de deteccion de la extraccién del bebé, véase el apartado 2.2.1).
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La alarma puede desactivarse pulsando el botén mecanico de encendido/apagado. El
monitor funciona en modo activo y en modo de espera. En modo activo, el monitor defecta
los movimientos respiratorios del bebé y se activan funciones adicionales. En modo de espera,
el monitor pasa a modo de ahorro de energia y la unidad evalla las sefnales de la placa para
poder llamar la atencién sobre un bebé que se encuentra alli.

La fransicion al modo de espera se indica mediante una sefal optica y acUstica.

Un botén mecanico permanentemente atascado indica un fallo de funcionamiento. Si se detecta
este fallo durante la prueba automatica de funcionamiento tras la fransicién al modo de espera,
no se activara la funcion de la unidad de evaluacion. Si se detecta un fallo del botén mecanico en
modo activo, se informara visual y acusticamente de una averia critica. Suelte el botén mecanico
para eliminar el fallo. Pulse el boton una vez mas para desactivar el aviso de averia.

Prueba automatica de funcionamiento

Al pasar del modo de espera al activo o al colocar las pilas, el dispositivo comprueba
automaticamente su funcionamiento. La prueba comprueba las pilas, el fipo correcto de placa
conectada y su antigliedad, la sefial optica y acUstica, la notificacidon de que el inferruptor de
encendido/apagado estd en un estado incorrecto para la ausencia o presencia actual del
bebé.

Resultados de las pruebas de funcionalidad:

A. Parpadeos de todos los indicadores luminosos, un breve pitido y 10 flashes del indicador
luminoso con el simbolo de encendido = todas las comprobaciones se han realizado
correctamente y el dispositivo esta plenamente operativo.

B. Luces parpadeantes y pitidos de aviso repetidos = error diagnosticado, pero no impide
utilizar el monitor y mantener su funcionalidad.

Tipo de advertencia Senalizacién acustica
Ninguno - el dispositivo es totalmente funcional 1 pitido
La funcién Switch Guard esta desactivada. 2 pitidos

Conectado una plackak de deteccion o una unidad de control
con una vida util posiblemente superada.

3 pitidos

C. Uno o dos pitidos de advertencia, naranja parpadeante de la luz indicadora alrededor
del botén mecanico disefado para encender/apagar el monitor y el dispositivo no se
enciende = error critico detectado (2 pitidos estado critico de la bateria, 1 pitido placa de
deteccién desconectada), el dispositivo no se puede utilizar. Corrija el error (inserte pilas
nuevas o conecte la placa de deteccién), entonces podra volver a utilizar el dispositivo.
Si el error no se puede eliminar, envie el monitor al centro de servicio.

2.2 FUNCIONES SUPLEMENTA

2.2 DETECCIQN DE SI EL BEBE SE HA COLOCADO O RETIRADO DE LA PLACA DE
DETECCION (PROTECCION DEL INTERRUPTOR)

En modo de espera, el monitor de respiracion para bebés BM-03 evalla continuamente las
sefales procedentes de la placa, por lo que es el Unico dispositivo del mercado que sefala
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que lo mas probable es que el bebé haya sido colocado sobre la placa de deteccién. Asi se
evitan consecuencias tragicas si uno de los padres u otfro cuidador se olvida de activar el
dispositivo y el bebé deja de respirar.

También puede avisar a los padres u ofros cuidadores si sacan al bebé de la cunay se olvidan
de apagar el dispositivo.

Advertencia cuando la supervisiéon no esta activada

Si uno de los padres u otfro cuidador coloca al bebé en la cuna pero se olvida de encender el
monitor, el indicador con el simbolo de encendido empieza a parpadear en naranja y después
de 30 segundos suena un pitido largo. La luz parpadea durante todo el tiempo que el
dispositivo esta evaluando las vibraciones de la placa de deteccion, pero el dispositivo no se
ha activado.

Para activar el dispositivo, el usuario debe pulsar el botén mecanico, el dispositivo no
pasara automaticamente del modo de espera al modo activo.

Activacion y desactivacion de la funcién de proteccion de interruptores

La funcién de deteccién de la colocacion del bebé esta activada por defecto. Si desea desactivar
o volver a activar esta funcién, mantenga pulsado el botén mecanico antes de colocar las pilasyy,
a continuacién, infroduzca las pilas. Mantenga pulsado el inferruptor. Después de 10 segundos,
la desactivacién se confirma mediante un pitido y el indicador luminoso parpadeante con el
simbolo de encendido. La funcion puede reactivarse del mismo modo.

Si se desactiva la funcién de proteccién de interruptores, sonara 2 veces un pitido de aviso al
final de la prueba automatica de funcionamiento.

Deteccion de extraccion

Si uno de los padres u otro cuidador saca al bebé de la cunay se olvida de apagar el dispositivo,
el indicador luminoso con el simbolo de encendido comenzard a parpadear en naranja
transcurridos 10 segundos y sonara un pitido 3 veces. Si el dispositivo no se apaga, sonara una
prealarma y, a confinuacion, una alarma 17 segundos después de la Ultima deteccion.

La misma sefal acustica y visual puede percibirse incluso cuando el bebé esta en la
cuna. Esto significa que han transcurrido mas de 10 s desde la ultima respiracion o
o que la placa de deteccién no ha detectado ningin movimiento respiratorio durante
este tiempo. Si no se restablecen los movimientos respiratorios, el monitor emitira
una prealarma y, a continuacion, una alarma 17 s después de la ultima deteccién.

2.2.2 LUZ NOCTURNA

Para su comodidad, el monitor de respiracion esta equipado con una
luz, que se utiliza principalmente para controlar al bebé por la noche.

Activacion y desactivacion de la funciéon luminosa

La funcién de luz estd desactivada por defecto. Para activarla,
pulse simultaneamente el botén mecanico y el interruptor
capacitivo de la luz, situado en el centro del logotipo de NANNY
(Fig. 5a), durante 10 segundos. Tras la activacion, la ldmpara
parpadea fres veces.
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La funcién de luz puede desactivarse del mismo modo.
La activacion y desactivacion de la funcién de luz solo puede
realizarse en el modo de espera. La funcion de luz se desactiva
completamente si las pilas tiene poca carga, excepto si hay una
alarma en modo nocturno.

Encendido y apagado de la luz

La luz se activay desactiva mediante el interruptor capacitivo situado
en el centro del logotipo de NANNY (simbolo n.° 3 en la Fig. 3). La
luz se activa y desactiva focando el interruptor capacitivo de la luz
situado en el centro del logotipo de NANNY. Coloque la yema del
dedo en el centro del logotipo de NANNY y déjela pegada durante
al menos 1segundo (Fig. 5b). No es necesario pulsar el interruptor,
basta con colocar el dedo sobre la superficie.

Fig. 5b - Encendido y apagado
de la luz

La luz estd activada durante 30 segundos. Si vuelve a colocar el dedo sobre el interruptor
capacitivo antes de que transcurran 20 segundos desde que se activo, la luz se apaga.
Después de 20 segundos, |a luz se atenuara gradualmente. Sivuelve a colocar el dedo sobre
el interruptor capacitivo mientras se atenua, la luz se restablecera durante otros 30 segundos;
de lo contrario, se apagara al cabo de 30 segundos.

Si la alarma se activa en modo nocturno, la luz se encenderd automaticamente.

0 La luz no puede activarse cuando la tensién de la bateria baja, lo que se indica
mediante el parpadeo rapido y repetido de la luz indicadora de bateria baja.

2.2.3 SUPERVISION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE

La unidad del monitor esta equipada con un sensor de femperatura ambiente. Sirve para indicar
que en la habitacion hace demasiado calor, lo que puede ser una de las causas del sindrome
de muerte subita del lactante. Asi pues, el dispositivo puede indicar una temperatura ambiente
que muy probablemente sea incomoda; no obstante, la responsabilidad de la temperaturay la
calidad del entorno recae en los padres u otros cuidadores (operador del monitor).

El intervalo de temperatura se indica mediante un indicador luminoso parpadeante con el
simbolo del termémetro:

Azul = parpadeante = |la temperatura ambiente es inferior a 16,5 °C. Es un ambiente mas frio,
pero puede ser confortable para usted y su bebé.

Naranja = parpadeante = la femperatura ambiente es superior a 28 °C. Conviene reducirla,
por ejemplo ventilando o bajando la calefaccién, para evitar que el bebé pase demasiado
calor.

2.24 MODO DIAY NOCHE

El dispositivo esta equipado con un sensor dptico que detecta el diay la noche, o la oscuridad.
Gracias a ello, los diodos luminosos se encienden por la noche con menor intensidad que
durante el dia para garantizar a los padres u otros cuidadores un buen descanso nocturno.

Los modos Dia y Noche cambian automaticamente.
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3. INST, ION

No es necesario limpiar ni desinfectar especialmente la placa de deteccién ni la unidad
de control después de desembalarlas. Antes de utilizar el monitor, asegurese de que
todas las piezas estén intactas. El dispositivo no requiere adaptacién de temperatura en
relacién con su instalacién y posterior uso repetido.

1. Coloque la placa de deteccién debajo del colchén
junfo con una capa aislante adecuada contra la
penetracién de liquidos en los lugares donde vaya
a estar tumbado el bebé. La almohadilla debe
colocarse sobre una superficie plana con la impresiéon
superior hacia arriba y no debe estar doblada. Si la pal
cuna solo tiene somier, apoye la placa sobre una tabla
solida. No es necesario que el tablero cubra toda la
parte inferior de la cama; basta con que supere la

superficie del colchén en unos 3 cm en cada lado. Fig. 6 Ubicacién de la placa de
deteccion

2. Tienda vy fije el cable de conexidon de modo que el nifio

Y no pueda firar de ély no se formen particiones sueltas ni
bucles. Si no utiliza tfoda la longitud del cable, enrolle la
P parte no utilizada y apriétela firmemente con un alambre

de atar. Mantenga el rollo fuera del alcance de los nifos.

Fig. 7 Fijacion del cable de conexion

3. Retire la tapa del compartimento de las pilas e introduzca las pilas. El compartimento
de las pilas tiene marcada la polaridad en su interior para insertarlas.

Fig. 8 Colocacion de las pilas

4. Conecte el cable de conexién a cualquier foma de la
unidad de control. El conector debe encajary mantenerse
cuando se inserte.

Fig. 9 Conexién del cable de
conexion a la unidad de control
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5. Para su comodidad, puede sujetar la unidad de control con diversos accesorios:

un soporte de cunay velcro - puedes ajustar el velcro a la circunferencia del borde su-

perior de la cuna;

e soporte y cinta adhesiva de doble cara para colocarlo en el lateral de un mueble o en
otra superficie sélida;

e clip de cung;

e un soporte para la unidad de control: puede colocarse, por ejemplo, en la mesilla junto
a la cama.

Fig. 10 Soporte y velcro Fig. 11 Soporte y cinta adhesiva

Fig. 12 Sujecién de la cuna Fig. 13 Soporte

Asegurese siempre de que puede oir la unidad de control.

6. Realice una prueba de vida util en el lugar de instalacién; consulte la siguiente seccién.
El monitor estara listo para su uso.
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4. PRUEBA DE VIDA UTIL DE SUPERVISION IN SITU

cambie la ubicacién de la cama o el monitor.

[ 0 Recomendamos realizar la prueba de vida util a diario, pero al menos cuando se
L]

Compruebe que el indicador luminoso verde situado alrededor del botén mecanico
parpadea cuando el nifo estd en la cuna. El indicador luminoso verde parpadea en
respuesta a la respiracion o los movimientos del bebé. No es necesario que el parpadeo
sea regular: la frecuencia del parpadeo se corresponde con los movimientos o la
respiracion del bebé.

o A continuacion, saque al bebé de la cuna y aléjese de ella. Espera un rato a que
desaparezcan las vibraciones de sus movimientos y del colchon.

e Sj se produce un aviso a los 10 segundos, una prealarma a los 17 segundos y una
alarma a los 20 segundos, la prueba de vida Util ha sido satisfactoria y se puede confiar
plenamente en la funcionalidad del monitor. Compruebe que el sonido de la alarma
puede oirse en todas las zonas en las que estén presentes los padres u otros cuidadores.

Si la luz verde parpadea incluso cuando el bebé no esta en la cuna, el monitor esta
detectando una perturbacion en el entorno. Las sacudidas o vibraciones del entorno
con una frecuencia similar pueden ser evaluadas erréneamente por el dispositivo como
respiracién/movimientos del bebé, por lo que deben eliminarse para garantizar que
el dispositivo funciona de forma fiable y que el bebé esta seguro. Las perturbaciones
pueden ser causadas por un flujo de aire intenso (ventiladores, aire acondicionado),

caminar cerca de la cama, vibraciones mecanicas de electrodomésticos, etc. Elimine
las perturbaciones del entorno o cambie la cuna de sitio.

ALIMENTA Y SUSTITUCION DE LAS PIL

El dispositivo se alimenta con dos pilas alcalinas de 1,5 V/AA y supervisa su carga. El dispositivo
distingue entre nivel de bateria bajo y critico.

La tensién baja de la bateria se sefializa mediante un indicador luminoso rojo intermitente
con el simbolo de la bateria. Se conservan todas las funciones excepto la luz. La sefalizacién
de bateria baja dura unas 2 semanas antes de que las pilas se agoten por completo, por
lo que tiene tiempo suficiente para sustituirlas. Las pilas deben sustituirse lo antes posible
después de que se active el indicador rojo de bateria baja.

Cuando la tensién de las pilas es critica, se indica un error mediante un doble pitidoy un parpadeo
naranja de la luz indicadora alrededor del botén mecanico durante la prueba de funcionalidad
automatica y el dispositivo no esta activado. Sustituya inmediatamente las dos pilas.

Las pilas deben cambiarse en funcién de la intensidad de uso, normalmente al cabo de 4-12
meses. Antes de cambiar las pilas, apague el dispositivo pulsando el boton mecanico. Retire
la tapa de las pilas y extraiga las pilas originales.

Retire las pilas cuando no vaya a ufilizar el monitor.
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6. PLACA DE DETECCION

La placa de deteccién esta incluida en el paquete. También puede adquirirse por separado
como pieza de repuesto con la efiqueta BM-03D.

Una placa es suficiente hasta que el bebé tenga unos 6 meses. Si el bebé empieza a trepar
0 a moverse en la cuna, la zona supervisada puede ampliarse colocando una segunda placa.
La unidad de control contiene 2 tomas para conectar las placas de deteccion. Las tomas son
idénticas, por lo que el conector puede conectarse a cualquiera de ellas en cualquier orden.

El dispositivo no estard en modo activo hasta que se conecte al menos una placa de deteccion
BM- O3D. Si se desconecta alguna placa de deteccién en modo activo, la alarma sonara
inmediatamente.

Si se desconecta alguna placa de deteccién en modo activo, la alarma suena inmediatamente.
Si la placa se desconecta en modo de espera, sonara un pitido de advertenciay la luz naranja
alrededor del botdbn mecanico parpadeara 3 veces.

Lo mejor es comprar un juego de 2 placas. La segunda placa puede utilizarse en varios
lugares durante los primeros meses de vida del bebé, por ejemplo, en otra cama, con sus
abuelos, efc. En este caso, solo se desplaza la unidad de control. Cuando el bebé crece, la
segunda placa puede fijarse a la cuna del bebé junto con la placa original.

Ambas placas se conectan a las tomas de la parte inferior de la unidad de control. Mantenga
siempre los cables o lazos sueltos fuera del alcance del bebé.

| Vo

Fig. 14 Conexién de dos Fig. 15 Utilizacién de dos placas de deteccion
placas de detfeccién a la
unidad de control

Para supervisar a gemelos, se necesita un monitor respiratorio distinto para cada bebé, por
lo que no es posible utilizar la misma unidad de control para 2 bebés al mismo tiempo,
aunque cada uno esté tumbado en su propia placa. Para utilizar eficazmente el monitor

de respiracion, los bebés deben estar siempre tumbados en su propia cuna, ya que de lo
contrario, el monitor podria detectar los movimientos del otro bebé.

167

MXA51006

(85956141BMO3SJ)




ES | BM-03 Monitor de respiracion para bebés

VIDA UTIL DE LA PLACA DE DETECCION

[ 0 La vida util de la placa de deteccidon esta fijada en 2 afos, transcurridos los cuales la

placa debe sustituirse.

El monitor de respiracion para bebés BM-03 realiza un seguimiento del nimero de horas
que el monitor ha estado en funcionamiento como un dato auxiliar; si la placa de deteccion
probablemente ha superado el periodo especificado de uso, 3 pitidos de advertencia suenan
durante cada prueba de funcionalidad automatica.

Sin embargo, la fecha de puesta en servicio es decisiva para determinar la vida Util. El sensor
de la placa puede desgastarse con el tiempo, por lo que es posible que no detfecte
correctamente los movimientos y la respiracién de su bebé. En este caso, el monitor puede
emitir falsas alarmas que le causardn preocupaciones innecesarias. Es posible que las falsas
alarmas no pongan en peligro la vida o la salud de su bebé, pero oira la alarma tan a menudo
que quizas prefiera apagar el monitor o reducir su estado de alerta, lo que podria poner en
peligro a su hijo.

7. ALIMENTACION Y SUSTITUCION DE LAS PILAS

El dispositivo no requiere ningun mantenimiento especial, excepto la sustitucion de las pilas
y la limpieza. Simplemente le recomendamos que compruebe de vez en cuando la placa de
deteccién en la cuna para asegurarse de que no se ha condensado humedad donde la placa
toca el colchén. Es aconsejable girar el colchdn 180° en la cuna de vez en cuando, o darle la
vuelta o dejarlo airear, efc. Para limpiarlo, utilice solo un pano ligeramente humedecido. Evite
toallitas hiumedas u ofros materiales que puedan tener fibras sueltas que puedan obstruir los
orificios de la unidad de conftrol.

No es necesario esterilizar el monitor de respiracién cuando se encuentra en instalaciones
médicas. El dispositivo no requiere esterilizacion ni desinfeccion entre usos por diferentes
pacientes. El dispositivo puede tratarse con desinfectantes de uso comun a una concentracion
acorde con las recomendaciones del fabricante para el nivel de desinfeccién dado. Tenga en
cuenta que la entrada de humedad en el compartimento de las pilas o en la unidad de control
durante la limpieza puede dafar el dispositivo. Utilice Unicamente un pafio humedecido con
solucién desinfectante para la desinfeccion y limpie el dispositivo solo ligeramente.

El fabricante no especifica la frecuencia de limpieza, que no afecta a la vida dtil del producto.
En cuanto al mantenimiento, el dispositivo no dispone de una funcién de medicién que deba
calibrarse.

Durante el mantenimiento, proteja la placa, el cable de alimentacién y los conectores

de dafios mecanicos y de la entrada de humedad.
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8. ESTADOS DE ALARMA

ALARMAS FISIOLOGICAS

Estado de alarma Prioridad Indicacién luminosa Indicacién acustica

Frecuencia respiratoria baja Rojo parpadeante alrededor del
Numero de inhalaciones/ Alta botén mecanico Alarma - melodia
exhalaciones inferior a 8/min. (2,5 Hz, 200 ms luz/200 ms continua 80 dB.m™ + 5%
(evaluado en modo activo) pausa)

Prealarma de parada

respiratoria

7 tonos cortos (200
Parada respiratoria Rojo parpadeante alrededor del ms de tono/200 ms,

botdn mecanico de pausa) tras 17 s sin

Sin respiracién durante mas Alta detectar la respiracion),

de 17 segundos

(evaluado en modo activo)

(2,5 Hz, 200 ms luz/200 ms
pausa)

ALARMAS TECNICAS

enfonces

aalarma después de 3
segundos desde el inicio
de la prealarma - melodia
continua 80 dB.m-1+5 %

Estado de alarma Prioridad Indicacién luminosa Indicacién acustica
Placa de deteccion Alarma técnica - tono
desconectada Naranja parpadeante alrededor intermitente de alta
Fereidh dle esmunicaeian Moderado  del botén mecanico intensidad
con la placa (5 Hz, 100 ms luz/100 ms pausa) (100 ms tono/100 ms
(evaluado en modo activo) pausa)

Naranja parpadeante alrededor

del botén mecanico L
Interruptor mecanico Alarma técnica - tono
atascado detectado en modo (5 Hz, 100 ms luz/100 ms pausa) intermitente de alta
activo Moderado  y al mismo tiempo, el indicador intensidad

) luminoso con el simbolo de (100 ms de tono/100 ms

(evaluado en modo activo) encendido parpadea en naranja de pausa)

(5 Hz, 100 ms luz/100 ms pausa)
Reinicio provocado por un e
perro guardidn que supervisa Alarma fécnica - tono
ol ceiede flanie Al Naranja parpadeante alrededor intermitente de alta

Moderado  del botén mecanico intensidad

dispositivo

(evaluado tras activar la
unidad)

(5 Hz, 100 ms luz/100 ms pausa)

(100 ms tono/100 ms
pausa)

Respuesta del operador a los estados de alarma
Prioridad alta: necesidad de respuesta inmediata del operador
Prioridad moderada: necesidad de una respuesta rapida del operador
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AVISO PARA EL OPERADOR

Evento

Bateria baja

Bateria baja en estado critico

Deteccion de un nifio colocado
en la placa

(evaluado en modo de espera)

Deteccion de un nifio retirado
de la placa

(evaluado en modo activo)

Sefalizacién de baja
temperatura

(evaluada en modo activo)

Senalizacién de alta
temperatura

(evaluada en modo activo)

Senalizacion de que la placa de
deteccidn esta d en
modo de espera

tad

(evaluado en modo de espera)

Deteccion de atasco del botén
mecanico- activado en modo
de espera

(evaluado en modo de espera)

Atasco del botén mecanico
deteccién en modo activo

Senalizacion de una prueba
automatica de funcionamiento
sin errores detectados

(al pasar al modo activo)
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Indicacién luminosa

El indicador luminoso con el simbolo de
la pila parpadea lentamente en rojo
(100 ms luz/2 s pausa)

El indicador luminoso con el simbolo de
la pila parpadea rapidamente en rojo
(100 ms 1uz/300 ms pausa)

El indicador luminoso con el simbolo de
encendido parpadea en naranja

(1 Hz, 500 ms luz/500 ms pausa)

El indicador luminoso con el simbolo de
encendido parpadea en naranja

(5 Hz, 100 ms luz/100 ms pausa)
(Termina cuando se detecta la
respiracion, pero 3 veces como maximo)
El indicador luminoso con el simbolo del
termometro parpadea en azul.

(100 ms de luz/2 s de pausa)

(Dura hasta que deja de detectarse la
baja temperatura)

El testigo de senalizacién con el simbolo
del termémetro parpadea en naranja
(100 ms de luz/2 s de pausa)

(Dura hasta que deja de detectarse la
temperatura alta)

3 rayas naranjas alrededor del botén
mecanico

(100 ms luz/100 ms pausa)

Brillo naranja permanente de la luz
indicadora con el simbolo de encendido.
Al soltar el boton, se detiene la luz.

La luz indicadora del simbolo de encendido

y la luz indicadora alrededor del botén meca-
nico parpadean en naranja. Los parpadeos se
detienen al soltar y volver a pulsar el botén.

10 destellos naranja del indicador
luminoso con el simbolo de activado

(100 ms luz/100 ms pausa)

Indicacién acustica

No hay sefnal acustica

No hay senal acustica

1 pitido - aviso después de 30
segundos de la deteccion de
la presencia del nifio, si el nifo
sigue siendo detectado

(Tono de 1 segundo)

3 pitidos de notificacion (tono
de 300 ms/pausa de 300 ms)

(termina cuando se detecta la
respiracion, pero 3 veces como
maximo)

No hay sefal acustica

No hay senal acustica

1 pitido - aviso
(tono de 500 ms)

No hay sefal acustica

Tono discontinuo de alta
intensidad

(100 ms tono/100 ms pausa)

1 pitido (500 ms)



Senalizacién de errores y aviso
tras prueba automatica de
funcionamiento

(evaluada y sefalizada al pasar al
modo activo)

Sefalizacion para activar/
desactivar la funcionalidad de la luz
(evaluado en modo de espera)

Senalizacion de la funcién de
deteccién de la colocacién del bebé
desactivada

Senalizaciéon de la funcién de
deteccion de la colocacién del bebé

Error critico detectado - 1 naranja
parpadea alrededor del botén
mecanico.

(100 ms luz/100 ms pausa)
Advertencia detectada - sin
sefalizacion luminosa.

3 parpadeos de la luz

(300 ms luz/300 ms pausa)

3 parpadeos naranjas del indicador
luminoso con el simbolo de activado
(500 ms luz/500 ms pausa)

2 parpadeos naranja del indicador
luminoso con el simbolo de activado

Senalizacién acustica segun

el tipo de error o advertencia:
2 pitidos (fono de 500 ms)
cuando la tension de la bateria
es critica, 1 pitido (tono de
500 ms) cuando la placa de
deteccion no esta conectada

Sin sefal acuUstica

2 pitidos de notificacion
(1 segundo de tono, 1 segundo
de pausa)

1 pitido de notificacion

(tono de 3 segundos)

activada (1s luz/1s pausa)

Senalizacion de activacion fallida
de la luz o de apagado forzado de
la luz debido a pilas bajas o critica-
mente bajas

5 parpadeos del indicador luminoso
con el simbolo de la bateria en rojo

(100 ms luz/100 ms pausa)

No hay sefal acustica

indicador luminoso con el simbolo de
encendido parpadea en naranja 10 veces

(100 ms luz/100 ms pausa)

1 ADVERTENCIA IMPORTANTE

El monitor de respiracion para bebés BM-03 también se puede utilizar en una incubadora.
Solo la placa de detfeccion puede colocarse en un Entorno operativo enriquecido con
oxigeno, la unidad de control debe situarse siempre en el exterior. Antes de utilizarlo,
compruebe que la incubadora no provoca vibraciones que puedan interpretarse
errdbneamente como la respiracion/movimiento del bebé.

Paso del modo activo al modo de

X No hay sefal acustica
espera y viceversa

Utilizacién en una
incubadora

Cuando se utiliza el monitor de respiracion para bebés BM-03 para gemelos, la condicion
basica es que cada nifo debe tener su propia cuna, en la que se instala un monitor
de respiracion independiente. Por lo tanto, no es posible utilizar la misma unidad de
evaluacién conectada a 2 placas de deteccién para supervisar a 2 bebés al mismo tiempo.

Supervision de gemelos

El uso del monitor de respiracion para bebés BM-03 no esta determinado por la edad
del nifo, sino por su peso. El fabricante recomienda el monitor de respiracion para bebés
BM-03 para nifios a partir de un peso minimo de 1kgy un peso maximo de hasta 15 kg.
Un nifo mas pesado puede causar dafios mecanicos en la placa.

Edad del bebé

El indicador acustico de la unidad de control del monitor no debe estar orientado hacia el
nifo y debe colocarse a una distancia minima de 0,5 metros de la cabeza del nifio para
evitar posibles dafios en su audicion.

Colocacion correcta de la
unidad de control

El dispositivo utiliza un sensor muy sensible para detectar la respiracion. Su funcionamiento
puede verse afectado por sacudidas en la cuna, el suelo o incluso el edificio. Por lo tanto,
la cuna no debe tocar una cama en la que duerma ofra persona, ni debe tocar o estar
cerca de dispositivos que vibren.

Colocacion correcta de
la cuna

No recomendamos este uso. Un cochecito o una cuna pueden moverse espontaneamente,
lo que puede provocar que se detecten «falsos movimientos». Solo es posible utilizar el
monitor de respiracion en lugares donde la zona de descanso esté fija y no toque nada.

17

Uso en cochecito o cuna
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Utilizar otro sensor

Colchones

Supervision del bebé - ayuda
dentro de alcance

Garantia

Un monitor respiratorio
usado o prestado

Modificacion del monitor de
respiracion

Danos mecanicos en el
dispositivo

Tecnologia inaldmbrica de
alcance

Equipos de radioaficionados

Incidencia de un
acontecimiento adverso
grave
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Este dispositivo médico no esta disefiado para utilizarse con otros dispositivos médicos.
El' monitor no se activara si se le conecta ofro fipo de placa de deteccion o uno de
otro fabricante. Asimismo, la placa de deteccion BM-O3D no puede utilizarse en
combinacion con otro tipo de monitor de otro fabricante.

Los colchones mas comunes pueden utilizarse con el monifor de respiracion.
El colchon debe tener un grosor maximo de 12 cm. No se recomienda utilizar colchones
de material demasiado duro (espuma de poliestireno, etc.), que pueden absorber mas
facilmente los choques parasitos del aire circundante en movimiento.

Tenga en cuenta que el dispositivo solo puede alertarle, jpero no previene por si mismo
el riesgo de parada respiratorial Si el nifio tiene un problema de salud, le corresponde
a usted o al médico ayudarle. Asimismo, no se alejes demasiado su hijo para que no
pueda oir y ser capaz de responder a una alarma. No utilice el monitor en un entorno
en el que no pueda oir o ver la alarma (un enforno demasiado ruidoso o con demasiada
luz). La supervisién debe ser efectuada Unicamente por personas videntes y oyentes
capaces de distinguir correctamente la alarma y ayudar al nifio.

El fabricante es responsable del funcionamiento del producto BM-03 si se instala
y utiliza de acuerdo con este manual y sus recomendaciones; en caso contrario, rechaza
toda responsabilidad. El fabricante no se hace responsable del correcto funcionamiento
del producto si ha sufrido dafios mecanicos o de ofro tipo, o si se ha superado la vida
util del producto. El fabricante no se hace responsable de los defectos de la bateria.

El fabricante desaconseja encarecidamente comprar este producto usado o adquirirlo
en una empresa de alquiler. Si se manipula de forma incorrecta, puede reducirse la
sensibilidad del dispositivo de deteccion, lo que puede provocar, entre otras cosas, un
aumento de las falsas alarmas. En estos casos, el fabricante no se hace responsable del
funcionamiento del producto.

No abra ni modifique el monitor. De lo contrario, el fabricante no puede garantizar la
funcionalidad correcta y la vida Util del monitor y no asume ninguna responsabilidad.

No utilice el monitor en caso de dafios mecanicos, como la rotura de gran parfe de
la cubierta de plastico del dispositivo, ya que podria provocar una emisién excesiva
de luz o sonido, lo que podria dafiar a su hijo. Si los simbolos de sefalizacién ya no
son legibles, por ejemplo debido a una limpieza descuidada o incorrecta, solo utilice
el dispositivo si puede distinguir correctamente las indicaciones luminosas de los
simbolos, o asegurese de que los simbolos estan marcados de forma alternativa
(pegatina o rotulador especial). En caso contrario, envie el dispositivo al servicio técnico.

Utilice los dispositivos de comunicaciéon inaldmbricos, como redes domésticas
inaldmbricas, teléfonos moviles, teléfonos inaldmbricos y sus estaciones base, estaciones
portatiles, que puedan afectar al correcto funcionamiento del monitor, a una distancia
minima de 1 m de cualquier parte del monitor.

Los transmisores de radioaficionados y sus antenas deben estar a una distancia minima
de 10 m de los equipos de radioaficionados. Sin embargo, el fabricante no puede al
garantizar el correcto funcionamiento del monitor durante la operacion de radio debido
a los diversos tipos de equipos, alimentacion de transmisién y sistemas de antena.

Cualquier efecto adverso grave que se produzca en relacidon con el monitor de
respiracion para bebés BM-03 debe ser comunicado al fabricante y a la autoridad
nacional competente.



n PROBLEMAS Y COMO RESOLVERLOS

Falsas alarmas: el monitor
emite una alarma aunque
el nifo respira con
regularidad

No hubo alarma tras sacar
al bebé de la cuna

Tras activarse, el dispositivo
sefala que las pilas estan
descargadas

La luz no se enciende

He colocado al nifio en la

placa en modo de espera,
pero la unidad no avisa de
que el nifo esta colocado
en la placa

Cuando se insertan las pilas,
no hay prueba automatica
de funcionamiento, el
monitor no se activa cuando
se pulsa el botén mecanico

El bebé esta en la cuna

y dormido, pero el
indicador luminoso con el
simbolo de Alimentacion
activada parpadea
aleatoriamente en naranja
acompafnado de un pitido
silencioso.

1. Mientras respiraba, el movimiento del nifio no alcanzaba de forma fiable la placa
de deteccion.
¢ Parabebés muy pequenos, la placa de deteccion puede colocarse directamente
debajo de la sdbana (pero utilice siempre una almohadilla aislante para evitar que
se filtren liquidos en la placa). Colocarla aqui, minimiza la probabilidad de que
se produzcan falsas alarmas. Cuando el bebé empiece a moverse en la cuna,
coloque la placa de deteccién debajo del colchdn. Si el bebé esta tumbado en
una posicion inclinada (si debe tener la cabeza levantada por recomendacion
médica), debe haber un buen contacto mecanico entre el bebé, el colchon
y la placa de deteccion. Apuntale la base de la cuna (no solo el colchén) para
cumplir esta condicion. O apuntale las patas traseras de la cuna.

¢ Compruebe que el colchon descansa realmente con todo su peso sobre la
placa de deteccion. El colchén no debe sujetarse firmemente contra las paredes
de la cuna para que no se «desplace» por encima de la base de la cuna.

2. La placa de deteccion no detecta correctamente la respiracion del bebé; es
probable que el sensor de la placa est¢ danado mecanicamente (por ejemplo,
debido a una caida) o que la vida dtil de la placa haya caducado (2 afos) ; es
necesario sustituir la placa de deteccion.

La placa de deteccion detecta perturbaciones en el entorno que deben
eliminarse. Siga la seccion 4.

Asegurese de no haber utilizado pilas recargables (tienen una tensién mas baja
y el dispositivo evalla la situacion como baterias bajas). Solo se pueden utilizar
pilas alcalinas.

La luz viene desactivada de fabrica. Para activarla, siga las instrucciones del
aparfado 2.2.2. La luz también se desactiva cuando las pilas estan bajas.
Si desea seguir utilizandola, cambie las pilas.

Este es el comportamiento correcto del monitor. EI monitor esta equipado con un
inteligente evaluacion de la estimulacion en la placa, que supervisa constantemente
el entorno e infenta distinguir los probables movimientos del nifo sobre la placa
de la estimulacién circundante. También estad equipado con un temporizador, que
repite la sefalizacion de la colocacion del bebé solo si no se ha defectado ninguna
sefial durante un cierto tiempo (10 s) desde la sefalizacion anterior. Por lo tanto, el
monitor evaluard que el nifio puede haber sido realmente colocado en la placa y
solo entonces le alerfard de la posible necesidad de cambiar el monitor al modo
de espera. Compruebe tfambién que no haya desactivacion de la funcién «Switch
Guard» (véase el capitulo 2.2.1), sefialada mediante 2 pitidos de aviso tras activar el
aparatfo durante la prueba automatica de funcionamiento.

Probablemente ha infroducido pilas con un estado de fensién muy bajo.

Sustituya ambas pilas.

Se trata de una funciéon correcta del monitor. EI monitor esta equipado con un
sensor que recibe y evalla las vibraciones en la placa de deteccién provocadas por
la respiracion. Tiene implementada la funcién de detectar si el nifio se levanta de la
cama. Si la placa no detecta ningiin movimiento respiratorio durante 10 segundos,
alerta al usuario para que apague el monitor. Esto ocurre tanto si el bebé ha sido
realmente sacado de la cuna como si no ha respirado durante ese tiempo. Si el bebé
no vuelve a respirar o el usuario no apaga la unidad, en ambos casos se anunciara
una prealarma y, a continuacion, una alarma al cabo de 17 s (véase el capitulo 2.1).
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BM-03 ESPECIFICACION DE VIDA

1. Indicaciones sanitarias designadas

El monitor respiratorio para bebés BM-03 puede utilizarse para la supervisién preventiva de
la respiracién en personas sanas (nifios). Se recomienda para la supervisién de las siguientes
sefalizaciones:

174

Tos ferina: se recomienda la supervision durante 1T mes después del diagnéstico; sin
embargo, muchos nifios tienen tos ferina durante un periodo de tiempo mas largo
con el riesgo de vémitos y la amenaza potencial de inhalacién de vémito con todas las
consecuencias.

Apnea con bradicardia (ralentizacién de la accion cardiaca) inferior a 80 latidos por minuto.
Se recomienda la supervisidon durante 6 semanas fras la desaparicion de los sintomas.
Debilidad muscular: puede estar presente en toda una serie de enfermedades musculares
y neurolégicas de prondstico variable. Si se frata de una afeccidn fransitoria, se recomienda
supervisar al bebé durante 6 semanas tras la desaparicién de los sintomas.

Trastorno respiratorio asociado a una disminucion del contenido de oxigeno en sangre
(desaturacién), el lactante puede estar pdlido o grisdceo/azulado. Se recomienda
supervision durante 6 semanas tras la desaparicién de los sinfomas.

El reflujo gastroesofagico (el contenido del estémago vuelve al eséfago, incluso a la
boca) puede causar problemas respiratorios hasta apnea, ralentizacién del ritmo cardiaco
o descenso de los niveles de oxigeno en sangre; se recomienda supervisiéon durante 6
semanas tras la desaparicion de los sinfomas.

Apnea documentada de mas de 20 segundos; supervisién durante 6 semanas después
de que finalice la afeccién relacionada con la apnea.

Lactante con un episodio de ALTE: afeccién asociada a una combinacion de apnea,
cambio del color de la piel y las mucosas del bebé, cambio del fono muscular, asfixia
o arcadas. Supervision adecuada durante 6 semanas después de un episodio de ALTE.
Lactantes con apnea del prematuro: la respiracion se detiene repentinamente durante al
menos 20 segundos o se asocia a una disminucion de la frecuencia cardiaca (por debajo
de 80 latidos por minuto) o a una disminucién del contenido de oxigeno en sangre en un
lactante de menos de 37 semanas de gestacion. Se recomienda la supervision hasta la
semana 43 de gestacién y durante 6 semanas mas sin los sintomas clinicos mencionados.
Lactantes con bradicardia en tratamiento con cafeina, teofilina y farmacos similares:
supervision 6 semanas después de finalizar el fratamiento.

Lactantes con enfermedad pulmonar crénica (displasia broncopulmonar), especialmente
los que necesitan un mayor contenido de oxigeno en el aire inspirado, CPAP (presién
positiva continua en las vias respiratorias) o ventilacion mecanica.

Lactantes con enfermedades neuroldégicas o metabdlicas que afecten al control
respiratorio: la duracién recomendada de la supervision depende de la gravedad individual
de la afeccion.

Lactantes con traqueostomias o anomalias anatémicas que causan vulnerabilidad de las
vias respiratorias en desarrollo: la necesidad de supervisién depende de la discapacidad
individual.

Hermano anterior fallecido de SMSL; si el nifo supervisado no presenta signos clinicos que
amenacen dificultad respiratoria, se recomienda finalizar la supervision 1 mes después de
la edad del nifio fallecido de SMSL.
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Supervision de un lactante ingresado en una planta de hospitalizacién pediatrica tras un
episodio de ALTE: tras el alta, se recomienda la supervision domiciliaria en funcion de la
causa del episodio.

. Poblacién de pacientes designada

Edad: desde el nacimiento hasta normalmente los 12 meses (dependiendo del peso
maximo recomendado del nifio correspondiente a la edad fisiolégica hasta los 2 afios, en
casos excepcionales, para casos no fisiolégicos, incluso por encima de los 2 afos, pero
siempre teniendo en cuenta el peso maximo recomendado).

Peso del paciente recomendado de 1a 15 kg.

Estado de salud: segun la sefalizacion médica especificada.

Origen étnico: multiple.

El paciente no es usuario del dispositivo (no lo controla).

. El dispositivo médico BM-03 no esta destinado al contacto directo o transferido con
el cuerpo del paciente.

. Perfil de usuario minimo especificado

Edad: mayor de 12 afnos, con capacidad de juicio adecuada a su edad.
Conocimientos: capacidad para distinguir los colores y significados de las luces de
sefalizacion, capacidad para cambiar las pilas del dispositivo e instalarlo siguiendo las
instrucciones del manual.
Aptitud linguistica: capacidad media para leery comprender un texto en la lengua materna.
Experiencia: experiencia basica en la instalacion y el manejo de dispositivos electronicos
sencillos con ayuda de un manual.
Ofras capacidades: persona oyente y vidente, mentalmente competente para cuidar de
un nino.

. Entorno operativo previsto y condiciones de uso

Esta pensada para su uso en entornos sanitarios y domésticos.

Esta disefiado para ser utilizado bajo un colchdn con una almohadilla aislante para proteger
contra la permeacion.

No esta previsto su uso en medios de transporte, cunas sin cierre, cochecitos, hamacas,
cestas colgantes, en entornos que transmitan facilmente choques y vibraciones.

No estd disefado para ser sobrecargado mas alld del limite de peso especificado en el
manual que puede conducir a un funcionamiento poco fiable.

a. Condiciones del usuario

+ Angulo de observacion: 45°.

+ Distancia de observacion de 1a 5 m en funcién de las condiciones de luz

» Condiciones de luz ambiental: 50 Ix a 2500 Ix.

* Presion sonora emitida: 80 dBa a T m del dispositivo.

+ El dispositivo es portatil si cumple las condiciones ambientales y de uso especificadas.

» La frecuencia de uso del dispositivo no esta limitada por el fabricante.

* Es necesario respetar la vida util de la almohadilla sensora, que es de 2 afios o 14 600
horas, y de la unidad de control, que es de 10 afos.

b. Condiciones ambientales: véanse los datos técnicos a continuacién
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13. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Fuente de alimentacién

Consumo al ralenti

Consumo durante una alarma

Tension del indicador de bateria baja

Tension critica del indicador de bateria baja
Umbral de frecuencia respiratoria

Rango de medicién de la temperatura ambiente
Duracion tipica de las pilas - asistencia sanitaria a
domicilio

Duracion tipica de la bateria - proveedor de
asistencia sanitaria

Placa de deteccion

Nivel de alarma acustica

Unidad de control electrénico - Dimensiones
Condiciones de funcionamiento

Transporte y almacenamiento

Proteccién contra la penetracién

Vida util de la placa de deteccion

Vida util de la unidad de control

Vida util del dispositivo

Cumple las siguientes normas:

14. DEFINICIONES Y SiMBOLOS

3V, 2 pilas alcalinas tipo AA (LR6) de 1,5 V

106 pA

270 mA

246V + 015V

22V+015V

<8 respiraciones/min (es decir, <0,13 Hz)

-40 °C a +85 °C con una precisién de +0,2 °C

6 meses (se reduce con las pruebas de alarma frecu-
entes y el uso de la lampara)

4 meses (se reduce con las pruebas de alarma frecu-
entfes y el uso de la ldmpara)

Tipo BM-03D, Dimensiones max. 300 x 500 x 15 mm
80 dB.m'+5 % dB.m”

max. 140 x 82 x 37 mm, peso 125 g + pilas

+5°Ca +40 °C, HR 15 % - 93 %, 700 hPa - 1200 hPa
0°Ca+70°C,HR 10 % - 85 %, 700 hPa - 1200 hPa
IP31

2 anos o 14 600 h desde su primer uso

10 afos

10 afos si se sustituye la placa de deteccion después de
su vida util (es decir, cada 2 afios)

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

EN 60601-1-2 ed. 3:2016

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

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

EN 60601-1-11 ed. 2:2016

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

EN ISO 14155:2021, EN 14971:2020

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

EN 62304:2006 + A1:2016

Dispositivo ME  Dispositivo médico eléctrico (con accesorio que detecta la energia del paciente)

EMC Compatibilidad electromagnética (conjunto de requisitos normativos para un dispositivo ME)
SIDS Sindrome de muerte subita del lactante
Designacién del tipo de pieza de fijacién BF A Senal de advertencia general

IP31

Signo general de accién obligatoria

@ Consulte el manual/folleto de instrucciones

Inmunidad del dispositivo a la penetracion de cuerpos extrafos y agua

(clase de proteccion contra la penetracién)

LTI

XXXXynnnnnnnn

g (01)08594062530056
Sﬁ} (10)2206310005
8 (21)00005000000001

Producto sanitario
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Identifi cacién de productos por cédigo de barras, Prefix: Oxxxy identificacion del producto
(02594 unidad; 02593 almohadilla): Suffix: nnnnnnnn numero de serie.

UDI (Identificador Unico del producto)

(O1) = UDI-DI del dispositivo sanitario
(10) = LOT (numero de lote)
(21) = SN (numero de serie)



Certificacion realizada por el organismo notificado EZU Praga n.° 1014. c E
[ 014

El producto ha sido evaluado clinicamente y esta notificado en el Registro de
Dispositivos Médicos de la Republica Checa como dispositivo médico de clase llb.

JABLOTRON ALARMS a.s. declara que el producto BM-03 estd disefiado y fabricado
de conformidad con la legislacion de armonizacion de la Unién Europea: Directiva
n.° 93/42/EHS, en su ultima versién modificada. La Declaracién de Conformidad
original se encuentra en www.monitornanny.com

Después de su uso, las pilas no deben firarse a la basura, sino devolverse a un punto
de recogida. Aunque no contiene materiales nocivos, no las tire a la basura normal,
sino a contenedores o puntos de recogida especiales para la eliminacién de pequefios
aparatos eléctricos, o entréguela al distribuidor o directamente al fabricante.

PRODUCCION, DISTRIBUCION Y SERVICIO:
JABLOTRON ALARMS a.s.
Pod Skalkou 4567/33, 466 01, Jablonec nad Nisou, Republica Checa

www.monitornanny.com | nanny@jablotron.cz

15. EMC DE UN DISPOSITIVO MEDICO

15.1 LiIMITES DE EMISION POR

Fenémeno Centros médicos profesionales Asistencia sanitaria a domicilio 2

Emisiones de RF propagadas por

- R CISPR M CISPR 11 99
conduccioén y radiacion
Distorsién arménica véase |IEC 61000-3-2 © véase |IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tension vy flicker véase |IEC 61000-3-3° véase |[EC 61000-3-3

Para obtener informacién sobre el Entorno operativo previsto.

o

Esta prueba no es aplicable en este Entorno si los dispositivos y sistemas ME utilizados estan conectados a la
red publica de suministro eléctrico y la fuente de alimentacion se encuentra, por lo demas, dentro del ambito de
aplicacion de la norma basica de CEM.

c) Los instrumentos ME y los sistemas ME destinados a ser utilizados en aeronaves deben cumplir los requisitos de
EMISIONES DE RF conforme a la norma ISO 7137. La prueba de EMISIONES DE RF realizada solo se lleva a cabo
para los instrumentos y sistemas ME destinados a conectarse a la red de a bordo de una aeronave. ISO 7137 es
idéntica a RTCA DO-160: 1989 y EUROCARD ED-14C: 1989. Las ultimas ediciones son RTCA DO-160G:2010
y EROCAE ED-14G:2011. Por lo tanto, debe utilizarse la particion 21 (categoria M) de una edicién mas reciente,
como [39] o [40].

o

Normas aplicadas para otros modos o los Entornos de transporte EM a los que se aplican. Ejemplos de normas
que podrian aplicarse son CISPR 25 e ISO 7637-2.
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15.2 REQUISITOS DE INMUNIDAD - ENTRADA Y SALIDA
DEL DISPOSITIVO

Niveles de las pruebas de inmunidad

Norma basica de CEM

Fenémeno o método de ensayo Médico profesional Asistencia sanitaria
instalaciones a domicilio
" + 8 kV o carga de contacto
Descarga electrostatica IEC 61000-4-2 £ 2KV, + 4KV, + 8 KV, + 15 kV para descarga de aire
Campos electromagnéticos 3Vm'h 10V.m'9
de RF propagados por IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
radiacion 80 % AM a 1kHz 9 80 % AM a 1kHz 9

Campos cercanos
de dispositivos de

SN . IEC 61000-4-3 véase 8.10.
comunicacion inaldambrica
por RF
Campo magnético ;
. 30 Am’'9
de frecuencias de red IEC 61000-4-8 50 Hz 0 60 Hz

especificas 9

a) Si se utiliza una interfaz entre la simulacién de la sefal fisioldgica del paciente y el dispositivo o sisterna ME,
debera estar situada a menos de O,1 m del plano vertical del area de campo homogénea en una direccién con
el dispositivo o sistema ME.

b) Un dispositivo o sistema de ME que reciba intencionadamente energia electromagnética de RF para su
funcionamiento debera someterse a ensayo en la frecuencia de recepcion. Las pruebas pueden realizarse a
otfras frecuencias de modulacién determinadas en el proceso de gestiéon de riesgos. Esta prueba evalta la
seguridad basica y la funcionalidad necesaria del receptor previsto cuando la sefial ambiental se encuentra en
la banda de paso. Se entiende que el receptor puede no lograr una recepcion normal durante la prueba.

c) Las pruebas pueden realizarse a otras frecuencias de modulacién determinadas en el proceso de gestion de
riesgos.

d) Valido solo para dispositivos ME y sistemnas ME con componentes o circuitos sensibles al magnetismo.

e) Durante la prueba, el instrumento ME o el sistema ME puede alimentarse con cualquier tensién nominal de
entrada, pero a la misma frecuencia que la senal de prueba.

f) Antes de utilizar la modulacion.

g) Este nivel de prueba presupone una distancia minima de al menos 15 cm entre el dispositivo o sistema ME y
la fuente del campo magnético de frecuencia de red. Si el analisis de riesgos muestra que el equipo o sistema
ME se va a utilizar a menos de 15 cm de la fuente del campo magnético de frecuencia de red, el nivel de la
prueba de inmunidad debe establecerse en funcion de la distancia minima prevista.
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15.3 REQUISITOS DE INMUNIDAD - ENTRADA Y S

DEL DISPOSITIVO DESDE DISPOSITIVOS DE

F " Salid Nivel de
recuencia Banda ? . L alida Distancia prueba de
de prueba Servicio ? o N .
MHz m inmunidad
MHz w 3
V.m
Modulacién de
385 380 a 390 TETRA 400 impulsos ¥ 18 0,3 27
18 Hz
FMc) + desviacion
450 1302470  GMRS 460 FRS 460 5 kHz 2 0,3 28
Forma de onda
sinusoidal de 1kHz
710
Modulacién de
745 704 a 787 LTE Banda 13,17 impulsos ¥ 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 iDEN 820 Modulacién de
800 a 960 impulsos ? 2 0,3 28
CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
LTE Banda 5
1720 GSM 1800/1900
1700 CDMA 1900 Modulacién de
1845 19903 DECT impulsos © 2 03 28
1970 LTE Banda 1,3, 4, 25 el Hz
UMTS
Bluetooth
2400 a WLAN Modulacién de
2450 5570 80211 b/g/n impulsos © 2 0,3 28
RFID 2450 21 Hz
LTE Banda 7
5240
Modulacién de
WLAN 802.11
5500 S0 impulsos ? 0.2 03 9
5800 a/n 217 Hz
5785

NOTA: Si es necesario para alcanzar el nivel de ensayo de inmunidad, la distancia entre la antena transmisora y el dis-
positivo o sistema de EM puede reducirse a 1 m. Seguin la norma [EC 61000-4-3, se permite una distancia de 1 m..

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.

b) La onda portadora debe modularse utilizando un factor de llenado de sefal rectangular del 50 %.

c) Como alternativa a la FM, se puede utilizar una modulacién de impulsos del 50 % a 18 Hz, ya que aunque
no represente una modulacion real, seria el peor caso.

Fecha de emision: 2023-05-01 (ver. 6)
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