BM-02 VAUVAN HENGITYSMONITORI

Sydéamelliset onnittelumme uuden vauvanne johdosta, ja kiitos, eftta olette valinneet laadukkaan
BM-02 vauvamonitorin. BM-02:n kayttd lisad vanhempien luottamusta siihen, ettda nukkuva vauva
hengittda normaalisti. Tama rauhoittaa uusien vanhempien mielta.
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Tuotekuvaus
BM-02 VAUVAN HENGITYSMONITORI

BM-03-Vauvan hengitysmonitori on sertifi oitu luokan llb ldikinnéllinen laite, joka valvoo vauvan hengi-
tysta. Sita ei voida kayttaa elintoimintojen palauttamiseen, eika se ole hoitolaite. Se ei korvaa lapsen asian-
mukaista hoitoa. Se on tarkoitettu terveydenhuollon henkiloston kayttoon ja kotiymparistéssa tapahtuvaan
hoitoon. Tuote on tarkoitettu antamaan optinen ja akustinen varoitus siita, etta hengitys on pyséhtynyt tai
hengitystaajuus on laskenut. N&in se varoittaa mahdollisesta hengityksen pysahtymisen vaarasta, joka voi
ilmeta pienilld vauvoilla (esimerkiksi #killisen lapsikuoleman oireyhtymin (SIDS) tai muiden syiden (tu-
kehtuminen, sairaus jne.) vuoksi). Kaytdén luonteen ja kayttétarkoituksen vuoksi haittavaikutuksia ja muita
vasta-aiheita ei ole tiedossa.

BM-02 sensoripatja asennetaan patjan alle vauvan koriin tai pinnasankyyn. Halytinyksikké on
helppokayttdinen. Se toimii paristoilla ja se testaa automaattisesti itsensa kun laitteeseen laitetaan
virta paalle. Se ei rajoita vauvan liikkkumista eika vaikuta vauvan liikkumiseen millaan tavalla.

Hapella rikastettuun ymparistédn saa asentaa pelkdstaan sensoripatjan.

Suositeltavat toimenpiteet kdtkytkuoleman riskin pienentamiseksi

o Al laita vauvaa nukkumaan vatsalleen, vaan selalleen tai kyljelleen.

o Ala tupakoi raskauden aikana ja synnytyksen jélkeen vauvan lasna ollessa, ei edes samassa tilassa
(asunto). Nikotiinin on todettu vaikuttavan haitallisesti vauvan hengitysjarjestelmaan. Tupakansavu
lisaa riskia alempien hengitysteiden infektioihin. Joutuessaan kosketuksiin lapsensa kanssa &iti-
-tupakoitsija hengittda tupakansavun ja nikotiinin jaamia jopa 30 minuutin kuluttua viimeisesta
savukkeestal

o Varmista ettd vauvalla ei ole liilan ldmmin eika liian kylma unen aikana. Hypertermia voi edistaa
bakteerien kasvua hengitysteissa. Bakteerit voivat laukaista monimutkaisen immunologisen vas-
teen, joka saattaa jopa johtaa erilaisiin hengitysteiden ongelmiin.

o Jata vauvan paa paljaaksi. Ald aseta vauvan vuoteeseen mitaan pehmeas kuten tyynyja tai peitto-
ja jotka vauva voi vetda paansa yli hengitysteidensa eteen.
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o Al3 kayta vauvan lsheisyydessa mitaan naruja, mihin vauva voisi sotkeutua, varmista etta vauvan le-
luissa ei ole pitkia hihnoja.
o Al& koskaan jatd muovipusseja vauvan ldheisyyteen.

Varoitus:

BM-02eiehkaise hengitysongelmiavaan se onsuunniteltu halyttamaan mahdollistenvauvan hengitys-
ongelmien varalta! Kayttdéohjeiden mukainen laitteen kaytté antaa hyvan mahdollisuuden valvoa
vauvan hengitysta. Pikainen ensiapu ja soittaminen hatdkeskukseen on vanhempien tehtaval

1. Aseta sensoripatja vuoteen pohjalle kuten kuvas-
sa on esitetty.

o Levyn keskus tulee sijaita suurin piirtein vauvan
rinnan alla.

o Levyn alustan tulee olla tasainen ja yhtendinen.
- levya ei saa taivuttaal

o Mikali vuoteen pohja on joustava, asenna yhte-
nainen kiinted levy (vaneri tms.) sensoripatjan alle
(sensoripatjaa ei saa taivuttaa eikd se saa vaan-
tya).

o Lue myds vinkit FAQ (usein kysytyt kysymykset) ohjeen loppuosasta.

Huom:
Mikali kaytat BM-02:a kaksosille, tulee molemmilla vauvoilla olla omat erilliset vuoteensa ja mo-
lempiin vuoteisiin tulee asentaa omat taydelliset BM-02 halyttimet. Vaikka molemmilla vauvoilla
olisi omat erilliset BM-02 halyttimensa, vauvoja ei saa asettaa nukkumaan
samaan vuoteeseen eivatka vuoteet saa koskettaa toisiaan.

2. Paristojen asentaminen

o Tyénna kammenellasi paristokotelon kansi auki liu'uttamalla sitéd vo-
imakkaasti (katso Kuva A)

o Asenna paristot.
Kéyta vain uusia AA-alkaliparistoja - tyyppi AA LR6 (ei ladattavia).
Paristojen suunta on merkitty paristolokerossa.

o Sulje pariston kansi ja kdanna virtakytkin asentoon .

o Mikali paristoissa on tarpeeksi virtaa, kaikki kolme valoa valahtavat ja
kuulet piippauksen.

o Mikali et kuule piippausta laittaessasi virran lai-
tteeseen, tarkasta paristot.

o Odota noin 3 sekuntia ennen kuin kytket virran
paalle uudelleen, elektroninen jarjestelma tar-
kastaa paristot ja toiminnot.

3. Kiinnita halytinyksikké vuoteeseen pikalukituk-
sella

o Halytinyksikon tulee olla nakyvissa eika sitad saa
peittaa, katso Kuva B. Jos halytinyksikkd kiinnite-
tdan muualle kuin vuoteen reunaan, voit kayttaa
mukana tulevaa 5 metrin jatkojohdinta. Kuva B
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o Varsinkin kun vauva on suurempi, on tarkeaa etta halytinyksikko ei ole vauvan ulottuvissa.
o Voit kiinnittad halytinyksikon myos seinddn mukana olevalla telineella.

4.Sensoripatjan johdon kiinnittaminen halytinyksikkéén.

o Kierra ylimaéarainen johto pinnojen ymparille niin, ettei johto roiku l16ysana, eika vauva voi sita ve-
taa. Paina johtimen liitin oikein pain halytinyksikkdon kunnes kuulet "klik"-aanen.

o Kaikki ylimaarainen johdin tulee asettaa tarkkaan patjan alle vauvan ulottumattomiin.

o Mikali haluat asentaa halytinyksikén viereiseen huoneeseen, voit kdyttda 5 metrin jatkojohdinta
(mukana pakkauksessa). Ala kdyta useampaa jatkojohdinta.

o Mikali kéytat kahta sensoripatjaa samassa vuoteessa, kayta johtimien jakoliitinta (mukana pakkauk-
sessa).

o Irrottaaksesi johtimen halytinyksikésta, paina liittimen nastaa johtoon pain ja veda liitin irti halyti-
nyksikosta. Huom. ala veda suoraan johdosta painamatta liittimen nastaal

Varoitus:
Halytinyksikkd ei saa kohdistua suoraan vauvaa kohti, ja se on asefettava vahintdan 0,5 metrin
paahan vauvasta valttydksenne mahdollisilta kovan danen aiheuttamilta kuulovaurioilta.

Katkaisijan asento - O = laite on pois paalta, | = laite on paalla

@

Vihred merkkivalo (Hymynaama) - lyhyet valahdykset ilmaisevat vauvan hengitysta tai
muita liikkeita
Punainen merkkivalo (Surunaama) — vilkkuu, kun HALYTYS on annettu

DP

Punainen paristojen merkkivalo - vilkkuminen ilmoittaa paristojen tyhjenemisesta

Ennen BM-02:n kayttéonottoa lue kayttdéohje huolellisesti, erityisesti osa "ensiapu” Lisatietoja 1oy-
dat osoitteesta www.monitornanny.com.

1. Aseta vauva vuoteeseensa.

2. Kaynnista BM-02. Merkkivalot vilkahtavat ja merkkidani kuuluu.

3. Vihred merkkivalo (Hymynaama) vilkkuu vauvan hengityksen tai liikkeiden mukaan.

4. Varmista etta olet sammuttanut virran, ennen kuin ofat vauvan pois vuoteesta.

5. Mikali vauva keskeyttad hengityksensa vihred merkkivalo ei vilku, ja noin 20 sekunnin kuluttua
syttyy punainen valo ja halytin laukeaa. Edelleen, mikali vauvan hengityksen rytmi laskee liian alas
(alle 8 henkaysta/ minuutti), halytys laukeaa.

Varoitus:
Laite on farkoitettu kaytettavaksi 1-15 kilon painoisille vauvoille. Ala avaa laitetta &lika tee siihen
mitdan muutoksia; muutoin valmistaja ei ole vastuussa laitteen foimivuudesta ja kaytettavyydesta.




Mikalihalytinyksikkd havaitsee ettdvauva on hengittamatta pidempaan kuin 20 sekuntia, halytys alkaa
seuraavalla tavalla: ensin on lyhyt esihalytys, jota seuraa varsinainen halytysaanija punainen halytys-
valo. Mikali vauvan hengitystiheys on alentunut alle 8 henkaysta/minuutti, halytys on erilainen:
varsinaista esihalytysta ei ole, vaan héalytinaani laukeaa heti, samalla punainen valo vilkkuu. Tarkas-
ta vauvan tila valittémasti. Yrita herattaa vauva. Mikali vauva ei herdd, anna ensiapua (avaa ilmatiet,
elvytd, jne) ja kutsu paikalle apua. Joissakin tapauksissa vauva havahtuu halytysdaneen ja alkaa
hengittaa. Poikkeustapauksissa halytys saattaa johtua my0s siita, ettda sensoripatja ei ole ollut pa-
tjan alla taysin vauvan kohdalla (katso ohjeita FAQ- kohdasta usein kysytyt kysymykset) tai vauva
on rydminyt patjan ulottamattomiin.

Toivomme, ettd kuulet halytysaanen vain kerran: testatessasi halytinta.

o Lisasensoripatjan voi hankkia erikseen, tuotenumero BM-02D. Lisapatja on kateva kun haluat
kayttad BM-02a eri paikoissa, esim. yksi mummolassa ja toinen kofona. Voit irrottaa halytinyk-
sikon katevasti ja siirtad sen patjasta toiseen. Sensoripatjaa voidaan kayttaa keskoskaapeissa
terveydenhuollon yksikoissa.

Varoitus:

Ala kayta toisentyyppista sensoripatjaa tai toisen valmistajan patjaa yhdessa BM-02-laitteen kan-
ssa, alaka myoskaan kayta BM-02D- sensoripatjaa minkaan muun laitteen kuin BM-02- laitteen
kanssa.

BM-02 tulisi koekayttaa kerran viikossa seuraavasti:

1. Anna vauvan maata vuoteellaan vihredn merkkivalon (Hymynaama) vilkkuessa vauvan hengityksen
ja liikkeiden mukaan.

2 Jata BM-02 paalle ja nosta vauva vuoteelta. Vihredn merkkivalo (Hymynaama) voi vield jatkaa vilk-
kumistaan lyhyen ajan koska vuodetta on liikuteltu ja vauva nostettu pois. Ala taman jalkeen kosketa
vuodetta koska laite saattaa tunnistaa hengityksesi.

3 Kun vihrean valon vilkkuminen on loppunut 20:ksi sekunniksi, antaa laite varoituspiippauksen 5 se-
kunnin ajan ja taman jalkeen laukaisee halytyksen.

Punaisen merkkivalon (Surunaama) tulee vilkkua, kun laite laukaisee halytyksen.

Lopeta halytys sammuttamalla laite.

Mikali laite ei toimi edellad kerrotulla tavalla, tarkista etta:

1. Laitteen kaynnistamisen jalkeen kuuluu merkkidani. Mikali aanta ei kuulu, tarkista paristot.

2 Mikéli nostettuasi vauvan vuoteesta vihred merkkivalo (Hymynaama) jatkaa vilkkumistaan pidem-
paan, havaitsee laite ymparistosta johtuvaa tarinda — katso seuraava kappale:

Térkea tietda:

o Muista, ettd laite voi ainoastaan varoittaa vaarasta, mutta se ei estd ongelmaa eikd anna ensi-
hoitoal

o BM-02 on erittdin herkka laite. Ymparistosta johtuvat tarinat vuoteessa, lattiassa tai jopa koko




rakennuksessa voivat vaikuttaa laitteen toimintaan erityisesti kodin hoitoympéristéssa. Vauvan
vuode tulee olla erilladn muista vuoteista, joissa nukkuva henkild tai elain voi aiheuttaa hairitsevaa
liketta, eikd vuode myoskadn saa olla kosketukses-sa tarinaa aiheuttaviin laitteisiin. Myds tuuletin,
ilmastointilaite tai kavely, leikkiminen tms. toiminta vuoteen lahelld saattaa aiheuttaa hairitsevaa
tarinda. Huomioi aina siirtdessasi vuodetta uuteen paik- kaan tai kun kaynnistat tarinda tai sahko-
magneettisia hairidita aiheuttavan laitteen, kaikki mahdolliset ymparistésta johtuvat hairiotekijat
ja testaa laitteen foimivuus uudessa ymparistéssa. Langattomia viestintavalineita, kuten kotiverk-
ko, matkapuhelimet, langattomat puhelimet ja niiden latauspisteet, jotka saattavat vaikuttaa vau-
vaan ja sitd kautta BM-02- laitteen toimivuuteen, ei tule pitaa alle metrin etaisyydella BM-02
laitteesta, eikd amatdoriradiovélineita tule pitaad alle 10 metrin etdisyydella m hinkaan BM-02
laitteen osaan. Hairio voi estdd BM-02- laitteen toimintaa hengityksen tarkkailussa. Tasta syysta
suosittelemme ettd testaatte laitteen foiminnot ennen jokaista kayttokertaa.

o Als kayta kovasta materiaalista (kuten laajentuvasta polystyreenists) tehtys patjaa, koska ne saa-
ttavat aiheuttaa laitteen toimintaan hairioita.

o Huomioi, ettd mikali halytys laukeaa hengityshairion vuoksi, tulee sinun tarkistaa vauvasi hyvin-
vointi valittomasti ja mikali tarpeellista, antaa hanelle ensiapua. Pysyttele aina vauvan lahettyvilla
jotta kuulet mahdollisen halytyksen.

o Valmistaja vastaa laitteen tfoimivuudesta, mikali laite on oikein asennettu ja sita on kaytetty ohjei-
den mukaan. Valmistaja ei vastaa mekaanisesti tai muulla tavalla vahingoitetun laitteen kayttami-
sesta eikd myodskaan paristojen loppumisesta tai rikkindisten paristojen aiheuttamista ongelmista.

o Valmistaja ei vastaa ohjeiden vastaisesta kaytosta eika kaytosta tuotteen arvioidun kayttoéian jal-
keen.

Mikali laitteen kaynnistamisen jalkeen kuuluu "piip"- &ani ja punainen paristojen merkkivalo vilkkuu,
tulee paristot vaihtaa (katso ohjeet kohdasta "paristojen asentaminen”). Sammuta virta laitteesta
ennen paristokotelon avaamista. Kayta kahta AA LR6-kokoista alkalipatteria. Kayta aina uusia paris-
toja. Kun olet vaihtanut paristot, kytke virta, mikali kuulet piippauséaanen se vahvistaa, efta paristoissa
on tarpeeksi virtaa. Ala kayta ladattavia paristoja, ladattavien paristojen elinikd on voinut lyhentya
useiden latauksien johdosta tai ne voivat alkaa vuotaa, jolloin koko halytin vaurioituu. Kun et kayta
laitetta, ota paristot pois.

Mikali laitteen kaynnistamisen jalkeen kuuluu "piip"- &ani ja punainen paristojen merkkivalo vilkkuu,
tulee paristot vaihtaa (katso ohjeet kohdasta "paristojen asentaminen”). Sammuta virta laitteesta
ennen paristokotelon avaamista. Kayta kahta AA LR6-kokoista alkalipatteria. Kayta aina uusia paris-
toja. Kun olet vaihtanut paristot, kytke virta, mikali kuulet piippauséaanen se vahvistaa, efta paristoissa
on tarpeeksi virtaa. Ala kayta ladattavia paristoja, ladattavien paristojen elinikd on voinut lyhentya
useiden latauksien johdosta tai ne voivat alkaa vuotaa, jolloin koko halytin vaurioituu. Kun et kayta
laitetta, ota paristot pois.

1. Miksi BM-02 hilyttas, vaikka vauva hengittda normaalisti ja sddnnéllisesti?
Vastaus: Sensori ei ole havainnut vauvan hengityksen aikaansaamaa liiketta luotettavasti.
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Ratkaisu:

o Pienet vauvat (useimmiten alle 3 kuukauden ikdiset) ovat keveitd eivdtkd useimmiten muuta asentoaan
nukkuessaan. Talléin voi sensoripatjan asettaa patjan paalle, ja sensorin paalle voi asettaa esim. huovan ja
lakanan (taita huolellisesti reunat patjan alle). N&in sensori on ldhempéana vauvaa. Tama vahentad vaaria
halytyksia. Huom! Sensoripatja on herkka eika sita saa taivuttaal Vauvan paino saattaa taivuttaa herkkaa le-
vy, joten on suositeltavaa laittaa pehmean patjan paalle esim vanerilevyn palanen tukemaan sensoripatjaa.

o Mikali vauvan tulee nukkua kaltevalla pinnalla, pd& muuta vartaloa ylempana (esim. ladkarin maarayksesta
tai neuvolan ohjeiden mukaan), on silti tarkeda sailyttaa tiivis kosketus vauvan, patjan ja sensorin valilla.
Tallsin tulee tarkastaa, etta patja koskettaa omalla painollaan koko sensoripatjaa. On parempi asettaa ko-
rotukset pinnasangyn jalkojen alle, kuin patjan ja sangyn valiin.

o Patjaa ei saa kiilata tiukasti séngyn laitojen valiin, vaan sen tulee maata sangyn pohjaa vasten vapaasti.

2. Miksi hidlytys ei lauennut vaikka vauva nostettiin pois vuoteesta?

Vastaus: Tunnistin on havainnut hairitsevaa likketts, jonka on luultavammin aiheuttanut:

o Sangyn ohikulkevat ihmiset (tdméa ongelma esiintyy erityisesti parketti- tai laminaattilattiallisissa huoneis-
sa). Lattian aiheuttamia térindiden vahentamiseksi tulee kehdon tai sangyn alle laittaa maton tai huovan
palaset.

o Tuulisella saalla avoimet ikkunat tai ovet. Tuuletin, ilmastointilaite tms. Jotta BM-02 toimisi kunnolla, on
tarkead minimoida kaikki hairitsevat ymparistosta johtuvat tarinat.

o Jaskaappi tai jokin muu tfariseva laite. Mikali kehto tai sanky on kiinni tarindd aiheuttavassa laitteessa,
tulee ne erottaa toisistaan. HUOM! Jotkin voimakkaasti tarisevat laitteet saattavat siirtaa tarinda pitkankin
matkan paahan.

3. Miten laitetta voidaan kdyttaa kaksosten kanssa?

Vastaus: Jokaisella vauvalla tulee olla oma vuode irti toisistaan. Jokaisella vauvalla tulee olla oma itsendinen
BM-02 -laite - eli sensoripatja ja halytin. Ei ole mahdollista kayttaa kahta erillistd sensoripatjaa kytkettyna
yhteen halyttimeen, koska nain voitaisiin vaarantaa lasten elamaa. Yhden vauvan kaantyily ja hengittaminen
saaftaisi estaa laitteen tunnistamasta toisella vauvalla mahdollisesti esiintyvia hengitysvaikeuksia.

4. Onko mahdollista kdyttia BM-02:a kehdossa, vaunuissa tai ns. "Mooseksen korissa”?

Vastaus: Vaunuissa on mahdollista kayttaa BM-02:a, mikali vaunut eivat liiku, eika kukaan koske vaunui-
hin. Vaunut tulee asettaa hiljaiseen paikkaan pois mahdollisista tarinda ja liiketta aiheuttavista hairidista.
Sama patee muihinkin liikuteltaviin nukkumapaikkoihin. Testaa joka kerta kun laitat vauvan vaunuihin, (tai
muuhun likkuteltavaan nukkumapaikkaan) halyttaaks laite kun nostat vauvan pois vaunuista. Mikali laite ei
halytd, vaunut saavat jostakin varahtelya (tuuli, maanrakennustyét 1ahistélla... tms). — &l4 laita vauvaa tallsin
vaunuihin. Olosuhteet saattavat aina muuttua, joten noudata varovaisuutta kdyttaessasi halytinta sellaisissa
olosuhteissa, jotka ovat alttiita muutoksille. Sama patee myds muihin liikuteltaviin nukkumapaikkoihin.

5. Miksi laite varoittaa heikosta patterista heti virran paillekytkennan jilkeen?

Vastaus: Varmista etta et kayta ns. ladattavia paristoja. Laitteessa tulee kayttaa alkaliparistoja. Ladattavat
paristot eivat ole suositeltavia koska niiden jannitetaso on alhaisempi ja ne saattavat aiheuttaa vaaria haly-
tyksid. Kayta laitteessa ainoastaan alkaliparistoja!

6. Miksi laite ei enda toimi kunnolla?

Vastaus: Taman voi aiheuttaa vaurioitunut johto tai liitin. Se voi johtua luultavammin siita, etta on vedetty
suoraan johdosta eika liittimesta, tai johtoa ei ole kiinnitetty sankyyn kayttéohjeiden mukaisesti. Toinen
syy toi-mimattomuuteen voi olla patjan vaurioituminen huolimattoman késittelyn johdosta (pudottaminen
lattialle, taivuttelu tms.).

Ratkaisu: Ota yhteytta palveluyksikk6omme.

7. Voiko neste vuotaa ulos patjasta?
Vastaus: Taysin mahdotonta. Patja ei sisalla mitédan nesteita. Lue ohjeet "HUOLTO JA PUHDISTUS"

8. Mitd tulee tehda jos laite on viallinen?

Vastaus: Jos kayttajalla on vaikeuksia laitteen kanssa, hanen tulee ottaa yhteytta laitteen myyjaan. Vai-
keudet johtuvat usein laitteen vaarasta asennuksesta tai kaytosta. Kaikki ohjeet asennukseen ja kayttoon
on |dydettavissa kayttéohjeesta. Taman liséksi olemme valmiit auttamaan kaikissa mahdollisissa ongel-
missa. Ala yrita korjata BM-02 -laitetta itse, silld takuu raukeaa silloin. Kiitos.

9. Mitd minun on tehtévi, jos ilmenee tai epiillddn vakavaa haittatapahtumaa?

Vastaus: Kaikista vakavista haittatapahtumista tfai epadillyistd haittatapahtumista, jotka liittyvat
BM-02-vauvan hengitysmittariin, on ilmoitettava valmistajalle, ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomai-
selle.
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TEKNINEN ERITTELY

Virtaldhde 3V 2kpl15V AA LR6 alkaliparistoa
Virrankulutus valmiustilassa 0.2 mA
Virrankulutus halyttdessa 100 mA

Alhaisen virtama&aran taso

238V + 015V

Monitorin taajuus

<8 henkaystd/minuutti (noin<0.13 Hz)

Keskimaarainen paristojen kesto
kotihoidon ympéaristéssa

6 kk, (useat koekaytot lyhentévat paristojen kestoikaa)

Keskimaarainen paristojen kesto
terveydenhuollon yksikdissa

4 kk (useat koekaytot lyhentavat paristojen kestoikaa)

Sensoripatja

BM-02D kooltaan 305x500x15 mm,
paino 1000 g, valmistusmateriaali PVC-PF, kaapeli 1,2 m

Halytysdanen voimakkuus

80dB@Tm+5%

Halytinyksikko

140x80x35 mm, paino 123 g, valmistusmateriaali ABS

Kayttéolosuhteet

+5 C - +40 C, suht.. kosteus 15 % - 93, 700 - 1200 hPa %

Varastointiolosuhteet

O C - +40 C, suht. kosteus 10 % - 85 %, 700 - 1200 hPa

Tuotteen soveltuvuus

]
Malli BM-02D BF-tyyppi

Tayttaa seuraavat vaatimukset

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 60601-1-11 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 I[EC 63000:2019
EN 62304:2006 + A1:2016

Maaritelmat ja symbolit

d Valmistaja

ME-laite Laaketieteellinen sahkolaite (jossa on lisélaite, joka havaitsee potilaasta tulevan energian)
EMC Sahkémagneettinen yhteensopivuus (joukko ME-laitteelle asetettuja normatiivisia vaatimuksia)
SIDS Akillinen lapsikuoleman oireyhtyma
Kiinnitysosan tyypin BF nimitys Zﬁ Yleinen varoitusmerkki

@ Katso kayttdohjeet/esite

IP31 Laitteen suojaus vieraiden aineiden ja veden tunkeutumista vastaan (tunkeutumissuojausluokka)
Tuotetunnistus viivakoodin avulla

AU
Oxxxxynnnnnnnn Prefix: Oxxxy tuotetunniste (02594 yksikkd; 02593 tyyny): Suffix: nnnnnnnnnn sarjanumero

Laakinnallinen lait
UDI (Yksilsllinen laitetunniste)

(01) = UDI-DI lagkinnallisen laitteen
(10) = LOT (eranumero)
(21) = SN (sarjanumero)

o Yleinen pakollinen toimintamerkki

Wk (01)08594052530056
(10)2206310005
~F¥ (21)00005000000001

MFV52124
(859405253BMO2ES)

nanny



Fl

BM-02 sovellettavuusmaarittely

1. Annetut |ddketieteelliset indikaatiot

BM-02 kitkythialytinta voi kdyttaa terveiden yksildiden (lasten) ennaltaehkiisevdin hengityksen
valvontaan. Hengityksen valvontaa suositellaan seuraavien indikaatioiden tapauksessa:

o

o

o

o

o
o
o
o

3.

Hinkuyska - katkythalytintd suositellaan 1 kuukauden ajaksi diagnoosin asettamisesta - monilla
lapsilla kestaa kohtausluontoinen yska kuitenkin pidemmankin ajan, joskus myés oksentamisriskilla
ja mahdollisella uhalla vetda oksennusta henkeen kaikkine seurauksineen.

Apnea bradykardialla (sydamen hidaslyontisyys) alle 80 lyéntia minuutissa. Katkythalytinta
suositellaan vield 6 viikkoa oireiden katoamisen jalkeen.

Lihasvoiman heikkous - voi ilmetad lukuisten eri prognoosin antavien lihas- ja neurologisten
sairauksien yhteydessa. Mikali kyse on vaéliaikaisesta tilasta, suositellaan vauvan hengityksen
valvontaa viela 6 viikkoa oireiden katoamisen jalkeen.

Hengityshairié, johon liittyy veren alhainen happisaturaatio (desaturaatio), vauva voi olla joko
kalpea, harmahtava, fai sinertdva. Hengityksen valvontaa suositellaan vield 6 viikkoa oireiden
katoamisen jalkeen.

Refluksitauti (mahalaukun hapan sisalté palaa ruokatorveen, vaihtoehtoisesti suuhun asti) voi
aiheuttaa hengityshairion tai jopa apnean, sydantahdin alenemisen tai veren happipitoisuuden
laskemisen - hengityksen valvontaa suositellaan vield 6 viikkoa oireiden katoamisen jalkeen.
Vahvistettu yli 20 sekunnin apnea — hengityksen valvontaa vield 6 viikkoa apneatilan paattymisen
jalkeen.

Vauva ALTE -kohtauksen jalkeen - fila, joka ilmenee apnean, ihon- ja limakalvojen varin
muutoksen, lihasjanteyden muutoksen tai tukehtumisen yhdistelmana. Hengityksen valvontaa
suositellaan vield 6 viikkoa ALTE- kohtauksen jalkeen.

Vauvat, joilla on ennenaikaisesta synnytyksestd johtuva apnea - &killinen hengityskatkos, joka
kestdd vahintdan 20 sekuntia, tai johon liittyy hidastunut syddntahti (alle 80 lydntia/minuutti)
tai veren happipitoisuuden laskeminen alle 37 viikon ikaisella vauvalla gestaatioialla laskettuna.
Hengityksen valvontaa suositellaan 43. viikkkoon gestaatioikad ja seuraavat 6 viikkoa ilman edella
mainittuja kliinisid oireita.

Bradykardiasta karsivat vauvat, jotka ovat kofeiini, teofylliini- tai vastaavassa ladkityksessa -
hengityksen valvontaa vield 6 viikkoa laakityksen paattymisen jalkeen.

Vauvat, joilla on krooninen keuhkosairaus (bronkopulmonaalinen dysplasia), erityisesti ne, jotka
tarvitsevat korkeampaa happipitoisuutta hengitetyssa ilmassa, CPAP - Contfinuous Positive
Airway Pressure tai mekaanisen ventilaation.

Vauvat, joilla on neurologinen tai metabolinen sairaus, joka vaikuttaa hengityksen hallintaan -
suositeltu hengityksen valvonnan kesto riippuu sairauden yksildllisesta vakavuudesta.

Vauvat, joilla on tfrakeostomia tai hengitysteiden haavoittuvuutta aiheuttavia anatomisia

poikkeavuuksia - hengityksen valvonnan valttamattémyys riippuu terveystilan yksildllisesta
vakavuudesta.
Edellinen sisarus kuoli katkytkuolemaan - hengityksen valvontaa suositellaan 1 kuukautta

pidempaan, kuin mika oli kuolleen lapsen ika lapsen kuollessa, mikali siis hengitysvalvonnan alla
olevalla lapsella ei ole mitdan kliinisia oireita, jotka viittaisivat hengityshairioon.

Vauvan seuranta lastenosastolla ALTE-kohtauksen jalkeen - sairaalasta kotiutumisen jalkeen
suositellaan kotiseurantaa ALTE-kohtauksen syitten mukaan.

. Potilaiden maarittely

Ika: syntymasta asti 12  kuukautiseksi (fysiologista ikad vastaavan lapsen suositellun
enimmaispainon mukaan 2 vuoteen asti, ei-fysiologisissa poikkeustapauksissa jopa yli 2 vuoteen,
mutta aina suositellun enimmaispainon mukaan).

Potilaan suositeltu paino: 1-15 kg.

Terveystila: annetun indikaation mukaan.

Kansalaisuus: yleinen.

Potilas ei ole laitteen kayttaja.

BM-02 ladkinnallista laitetta ei ole tarkoitettu suoraan tai vililliseen kosketukseen potilaan

kehon kanssa.

4.

o

Kayttajaa koskevat vahimmaisvaatimukset
|ka: vahintaan 12, ikdanséa vastaava arviointikyky.
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Taidot: kyky erotella merkkivalojen vareja ja merkityksia, kyky vaihtaa laitteen paristot uusiin ja
asentaa laite kayttoohjeissa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Kieliedellytykset: keskimaarainen aidinkielen luku- ja tekstinymmarrystaito.

Kokemukset: Yksinkertaisen elektronisen laitteen asennus- ja hallintataito kayttéohjeita kayttaen.
Muut taidot: kuulo- ja ndkdkykyinen henkild, joka on henkisesti soveltuva hoitamaan lasta.
Kéayttéehdot ja kayttéympéristd

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi terveyshuollossa ja kotiterveyshuollossa.

Sijoitetaan patjan alle vuotamattoman eristystyynyn kanssa.

Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ajoneuvoissa, kiinnittamattémissa kehdoissa, lastenvaunuissa, riippu-
matoissa, riippukoreissa, iskuja ja tarinda helposti valittavdssa ymparistossa.

Laitetta ei saa ylikuormittaa ohjekirjassa maaritellyn painorajan vyli. Ylikuormitus voisi johtaa to-
iminnan epaluotettavuuteen.

a. Kayttotiedot

ocooo Wooo

[e]

Katsomiskulma: 45°.

Katsomisetaisyys: 10 cmn - 5 m riippuen valaistusolosuhteista.

Valaistusymparisto: 50 Ix — 2500 Ix.

Aadnenpaine 80 dBa 1 m etaisyydella laitteesta.

Laite on siirrettava maaritetyissa ymparisto- ja kayttoolosuhteissa.

Kayttotiheys: kotiolosuhteissa useita kertoja paivassa yhden vuoden ajan, terveyshuollossa
|ahes rajattomasti koko kayttéian ajan.

o Anturialustan ja valvontayksikon kayttoikaa on noudatettava. Anturialustan kayttoika on 2 vu-
ofta, valvontayksikon kayttoika on 10 vuotta.

[e]
o
[e]
[e]
o
[e]

b. Kayttéolosuhteet - ks edelld mainitut Tekniset tiedot

Sisélts:

Sensoripatja, halytinyksikkd, jatkojohto 5 m, jakoliitin ja muovinen seinateline, 2 antibakteerista pyyhetts,
2 paristoa (AA LR6 1,5V).

Kayttoika:

2 vuotta (hankinnasta).

JABLOTRON ALARMS a.s. vakuuttaa taten, ettd BM-02 tayttaa yhteisén asiaan kuulu-
van yhdenmukaistamislainsdadéannon: Direktiivit numero: MDD 93/42/EC ja 2007/47/EC €1014
ja 2011/65/EU  (RoHS). Loydat alkuperdisen vastaavuusvakuutuksen osoitteesta

www.jablotron.com - kohdasta Ladattavaa. UK

CA

Taman fuotteen havittaminen oikealla tavalla auttaa séaastamaan arvokkaita luonnonvaroja ja eh-
kaisemaan mahdollisia haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen ja ymparistéon, joita saattaisi E
muussa tfapauksessa syntyd jatteiden virheellisen kasittelyn seurauksena. Palauta fuote myyjalle

tai ota yhteyttd paikalliseen viranomaiseen saadaksesi lisdtietoja sinua Idhimpana olevasta kerdy-
spisteesta.

Paikallisen yhteystiedon ja tuen l6ydat sivustolta: www.monitornanny.com

Mydntamispaiva: 2024-07-01 (ver. 24)

VALMISTAJA JA HUOLTO:

JABLOTRON ALARMS as.

Pod Skalkou 4567/33, 466 01 Jablonec nad Nisou, TSEKIN TASAVALTA
www.monitornanny.com | support@monitornanny.com
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YLEISTA LASTEN ENSIAVUSTA

Ensiapu - toimet, joilla voidaan pelastaa jonkun elam3, jos kyseessad on héirié hengityk-

sessa tai verenkierrossa.
Varoitus: Ensiapua tulee antaa kokenut pelastaja!

Yleista lasten ensiavusta- sisaltda vaiheet, joiden tarkoituksena on palauttaa riittava hengitys
ja verenkierto lapsilla, jotka ovat karsineet hengityksen tai verenkierron katkoksesta. Seuraavia me-

nettelyja kaytetdaan vauvoille - vastasyntyneille ja imevaisille:

1. Tarkista onko vauva tajuissaan

o Kutsu vauvaa selvasti ja kovaa.

o Jos vauva ei vastaa, taputa tai rapsuta jalkapohjaa saadaksesi
selville vastaako vauva.

o Voit myds hieroa vauvan selkaa kadellasi muutaman sekunnin
ajan.

o Jos vauva on eloton eikd vastaa, han on tajuton.

o Soita hatanumeroon 112.

2. Avaa vauvan hengitystiet

o Tarkista vauvan suu. Poista selvat esteet ja tavarat sormen-
pailla.

o Laita foinen kasi vauvan otsalle ja kallista vauvan paata hie-
man, helldsti samalla leukaa nostaen toisen kaden sormilla.

o Pida hengitystie esteettomana tukemalla vauvan olkapaita.
Jos epailet vauvan nielleen esineen (esim. jos hengitysongel-
ma tapahtuu &killisesti syodessa, leikkiessa pienella lelulla tai
jos vauva yskii, hengitys pihisee, tai jos on kuultavasti hengi-
tysvaikeuksia, vauvan naama punertaa ja kaula ja kasvot ovat
turvonneet tai jos iho muuttuu sinertévéksi tai harmahtavaksi)
poista esine hengitysteistd seuraavilla ohjeilla:

Taputa selkda 3-5 kertaa

o Aseta vauva kasvot alaspain kyynarvarrellesi. Vauvan paan
tulee olla muuta ruumista alempana. Tue paata ja vartaloa
jatkuvasti kasillasi (Kuva 3).

o Taputa selkaa 3-5 kertaa olkapaiden valista 2 tai 3 sormella
tai mahdollisesti koko kammenellg; kasi on suunnattava hen-
gitysteista poispain.

o Voit myds roikottaa vauvaa nilkoista (nilkan ymparilla ei tulisi
olla vaatetusta mahdollisen lipsumisen estamiseksi), kaanna
vauvan kasvot alaspain ja suorita sama liike.

o Jos toimenpide ei onnistu, tee seuraava:

Paina rinnasta 3-5 kertaa

o Aseta vauva kasvot ylospain kasivarrellesi, kallistaen paata hellasti.

o Paina rintaluiden puolivélin alapuolelta kahdella sormilla 3-5
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kertaa. Painallukset noin 3 sekunnin vélein.

o Tarkista vauvan suu jokaisen toimenpiteen jalkeen, onko tukehduttava esine irronnut.
o Jos hengitysongelma jatkuu, toista ohjeet 1-3 kertaa ja soita - tai pyyda jotain soittamaan puo-

lestasi hatanumeroon 112.

3. Tekohengitys

o Kuuntele ja tutki hengittdaksé vauva (Kuva 5).

o Jos vauva ei hengita, aloita tekohengitys valittomasti ja soita
- tai pyyda jotain soittamaan puolestasi hatanumeroon 112.

o Aseta tfoinen katesi vauvan paan paalle ja pida vauvan paa
kallistettuna hieman. Nosta vauvan leukaa toisella kadellad ja
sulje huulesi tiiviisti vauvan huulia ja nenda vasten (Kuva 6).

o Aloita tekohengitys 2-5 henkéayksella niin, ettd ainakin 2 hen-
kaysta ovat tarpeeksi tehokkaita.

o Tarkasta henkaysten ftehokkuus tarkkailemalla vauvan rintaa.
Rinnan tulisi nousta nakyvasti sisdaan hengittdessa ja laskea
nakyvasti ulos hengittdessa.

o Tarkkaile tekohengityksen voimakkuutta. Tekohengitysta ei saa
antaa liian vahan (rinta ei liiku ollenkaan) eika liikkaa. Sopima-
ton tekohengityksen maara voi vahingoittaa vauvan keuhko-
ja ja hengitysreitteja huonontaen vauvan filaa. Rinnan tulisi
nousta ja laskea saman verran kuin vauvan normaalisti itse
hengittdessa. Tekohengitystd ei saa antaa liikkaa jos huomaa
selvaa vastustusta.

4. Tarkista verenkiero

o Jos vauva ei ndytd normaalin verenkierron merkkeja (esim.
han ei pysty liikkumaan, yskimaan tai hengittdamaan) aloita sy-
danhieronta (rinnan painelu) valittémasti.

o Laske vauva seldlleen tukevalle alustalle.

o Aseta etu- ja keskisormi rintalastan alemmalle kolmannek-
selle - noin 1,5cm (1 sormen leveys) nannien korkeuden ala-
puolelle (Kuva 7). Vaihtoehtoisesti voit myds pitédéd vauvan var-
taloa tiukasti kdsissasi painaen rintalastaa molemmilta puolilta
peukaloilla (Kuva 8) tai kahdella sormella.

o Paina vauvan rintaa alaspdin noin 2-3cm (keskiméaarin 1/3
vauvan rinnanymparyksesta).

o Painallusten tahti tulisi olla 120/min vastasyntyneilld ja 100/
min vauvoilla.

o Elvytd yksin vastasyntynytté tahdilla 1 henkays 3 painallusta
ja vauvaa 2 henkaysta ja 30 rinnanpainallusta. Jos paikalla
on toinen elvyttdja, elvyttakaa tahdilla 2 henkaysta 15 rinna-
npainallusta.

o Pida pieni tauko joka sarjan jalkeen hengahtaaksesi.

o Tarkista joka 3-5 sarjan jalkeen onko vauvan hengitys ja ve-
renkierto palautunut.

Kuva 6

Kuva 8




5. Vauvan asettaminen kylkiasentoon

o Jos vauvan elvytys onnistuu ja vauvan hengitys ja verenkierto
palautuu, aseta vauva kylkiasentoon.

o Pida vauvaa kasillasi kasvot itseasi kohti ja paa hieman kallis-
tettuna sivulle.

o Tama asento ehkaisee vauvan tukehtumista kieleensa tai ok-
sennukseen. (Kuva 9).

o Tarkkaile vauvaa jatkuvasti, eritoten hengitykseen ja veren-
kiertoon keskittyen. Tarkkaile vauvan ihon varia. HUOM! Jos
vauvan iho vaihtuu sinertavaksi tai harmahtavaksi, se voi olla
merkki uusiutuvasta hengitys tai verenkierto-ongelmasta.

o Varmista, eftd vauvan ruumiinlampé pysyy normaalina. Yli-
paatansa suojaa vauvaa hypotermialta.

Milloin tulisi soittaa hatdnumeroon 1127

o Jos paikalla on useampi henkild, tulisi soittaa hatakeskukseen heti kun on huomattu hairié hen-
gitys- tai verenkiertoteissa, muut henkilot aloittavat ensiavun valittomasti.

o Jos olet yksin aloita elvytys ohjeiden mukaisesti. Elvyta lasta noin minuutin verran, jonka jalkeen
soita hatakeskukseen. Jos sinulla ei ole puhelinta lahettyvilld ja joudut menemaan toiseen paik-
kaan etsimaan apua, on suositeltua ottaa elvytettava lapsi mukaan ajan sadstamiseksi.

Milloin lopettaa elvytys:
o Jatka elvytystd kunnes vauva alkaa nayttdd elonmerkkeja (alkaa hengittdmaan, pulssi tuntuu,
liikkuu) tai kunnes ammattitaitoinen ensihoitaja saapuu paikalle.

Lihdemateriaalit:
- ERC elvytysoheet 2010
- Prvni Pomocu Deti (Ensiapua lapsille ) - MUDr. Pavel Srnsky, CCK 2007




