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BABYSENSE je na obsluhu nenarocny pristroj pro kontrolu dychani urceny
ro pouzili v domacnosli . Sklada se z jedné nebo dvou senzorovych desticek (
odle velikosti postylky ) , kleré jsou spojeny s kontrolnim zaiizenim.Senzorove
lesticky se umistuji pod malraci. Pii kazdém nadechnuti a kazdém pohybu se
ozsvili zelena Zarovicka. Jakmile se dychani-a pohyb ditéte prerusi na vice nez

0 sekund (doba, kterou doporucuji ékaii ) nebo jakmile frekvence dychani |

lesne pod 10 nadechnuti za minutu, aklivuje se vystrazné svétlo a zazni
oplachovy signal..

ristroj se skiada z téchlo soucasti :
ontrolni zarizeni

richytka

senzoroveé deslicky

hojovaci kabel

konti olnf
zuiizenl

senzorové deslicky ] %; s

istalace :

. Pod malraci umistéte dvé
senzorové desticky (obr. 1).
U mensich postylek pouzijle
pouze jednu desticku. Matrace
musi pevné priléhat k destickam.

. Kabel od senzorovych desticek
zastrcte do dvojité zasuvky
spojovaciho kabelu.Druhy konec -

{
“

podiazka délskg

«a

spojovaciho kabelu, se piipoji postylky

ke kontrolnimu zarizeni (obr. 2 ). J spojovaci
Pouzijete - li jen jednu desticku , kabel
pripojte kabel senzorové deslicky M

o ; o B obr, 1
primo ke kontrolnimu zafizeni

( spojovaci kabel pak neni za potfebil) .

. Sejméle kryl balerie (obr. 3) a vyjméle pouzdro na baterie. Podle znacek do
néj vlozte Clyii jedenapulvoltové baterie a pouzdro dejte zpét do pristroje. Otvor
opét uzavrete pormoci krylu baterie.

. Prichytku zastréle do 5lérbiny na zadni sténé kontrolniho zafizeni (obr.3) a
kontrolni zafizeni upevnéle pomoci prichytky na zadni sténu nebo na jiné misto
postylky mimo dosah ditéte tak, aby bylo dobre viditelné.

. Pristroj zapnéle pomoci piislusného prepinace (obr. 2). Po kazdém zapnuli se
pro konlrolu kratce rozsvili cervena a zelena zarovicka. Piislroj se vypina jed-
noduSe pomoci téhoz prepinace.

stalace u novorozency :
| déti, které jesté nelezou, je vhodné odpojit jednu senzorovou desticku, nejlépe
1, klera je od ditéle vzdalengjsi. Zabranime tak vétsiné pripadd faleSného

prichylka

poplachu. Jakmile pak zacne dité lézl, méli bychom piipojit obé amm:mxﬁ
Abychom se piesvéddcili, ze piistroj funguje spravne, meéli bychorm pravidelne
(aspon jedenkral tydné ) provadét funkeni test.

Funkeni test : 4

Piistro] vypnéle a zvednéle dilé z postylky. Pockejle asi dvé minuty, az se
malrace prestane pohyboval a pevné piilehne k destickam . Pak pristroj znovu
zapnéle . Nejpozdéji do 30 sekund musi zaznit poplachovy signal. Kdyz ale
zelené svéllo blika dal a piistroj nevyvola poplach, zkontrolujte, co mohlo vyvolat
pohyby ( otfesy ) poslylky nebo malrace a mozné priciny zkuste odstranit . V
pripadé polieby postavte poslylku na jiné misto. Zkontrolujte také, zda je signalni

16n slyset dost daleko. Funkéni test byste méli provadét aspori jednou tydne.

spojovaci kabel | obr. 2

My konliolka

N : %o_\_..._mm a pohybu
N : )
e poplachova oo O:« O.:
dvojily olvor - . s okt s A vypinac
pro senzoiové desticky ety 5 © sl

\¢ kontrolni

dvojita piipojka  1hdikace balerle

M koriekloi pro
pridavné zaiizeni

mmm::_ neni na ttht

piipojeni spojovaciho
kabelu nebo piimé piipojent
pii pouzili pouze jedné
senzorove destlicky

w_quzm

pouzdio pio balérie v olvoru v bateril

ohr. 3
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Moiné zdvady a jejich odstranéni

Symptom

Alarmy

Prili§ dlouha pauza
pri provadéni testu
funkénosti.

Zadna reakce pri
zapojeni monitoru.

Upozornéni na

nizké napéti baterii.

MoZzna pricin

PreruSeni dechu na vice ne?
20 s.

Jsou zapojeny obé& desky ackoli

vvvvv

Je zapojena pouze jedna deska
a dité se odbatolilo na druhou

stranu postylky.
Dno postylky neni pevné

Tuhé matrace jako napt.
polystyrén.

Nespravné umisténi desek.

P11 ¢ekani se zda byt 30 s. docela
dlouhou dobou.

Okolni vlivy zachycené
monitorem, jako napf.
vitr, vétrak, klimatizace,
vibrace,

Pohyby v blizkosti postylky.
Baterie nejsou vloZeny, a nebo
Jsou chybné umistény.

Vybité baterie.

ResSeni

Volejte pohotovost.

Zapojte pouze jednu desku.

Zapojte obé desky.

Zpevnéte dno, napt. preklizkou.
Vymeéite matrace.

Instalujte desky tak, jak je to
uvedeno v navodu k pouZiti.

Prosim divejte se na
hodinky.

Vyhledejte a odstraiite vng;si
faktory.

Pfi pouziti monitoru udrzujte okoli
postylky v klidu.

Zkontrolujte, Ze v pfistroji jsou
4 baterie, spravné instalované.

Vyméiite baterie.

Jiné jevy, symptomy, poruchy funkénosti - v pipadg, 7e nemiizete problém vyfesit, spojte

se s nasi firmou.
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Zkontrolujte, Ze alarm je slySet na mistech kde byste mohli byt.

Mohou se vyskytnout fidké ptipady faleSnych alarmd. Zkontrolujte, Ze tyto nejsou zplisobeny
Spatnym pfipojenim senzoru ke kontrolni jednotce, pfipojenim jednoho senzoru(kdyz se dité
zaCina batolit) nebo nedostatkem pfizpiisobeni mezi senzory a matraci. Fale$ny alarm miize
zpusobit matrace z tvrdého materialu, jakym je napt. pénovy polystyren.

Dulezité upozornéni

BABYSENSE je kontrolni pfistroj, ktery spusti alarm v pfipadé zastavy dechu, a nebo jeho
snizené frekvenci (stav poruchy centralniho nervového systému). Neni vSak prevenci t&chto
jevi, pouze na né upozorni.

Doba pouzitelnosti pristroje je 12 mésicu.
Udrzba

Babysense nepotiebuje Zadnou tdrzbu vyjma vymeény baterii. Kontrolni jednotka mize byt
CiSténa latkou namocenou v alkoholu, senzory vlhkou latkou namo&enou v mydlové vods.

Pokud monitor neni pouzivan dlouha obdobi (mésice), baterie by mély byt vyjmuty, aby se
zabranilo jejich prosakovani (,,vyte€eni). Pti opétovném pouziti by mély byt vlozeny nové
baterie.

Charakteristiky

- Funguje na ¢tyti 1,5V baterie typu LRO, velikost AA.

- Spotteba proudu -1mA

- Zivotnost baterii - primérné 4 mésice, s alkalickymi bateriemi.

- Testovano a vyhovuje pozadavkiim Evropského Standardu IEC 601.1 Bezpe&nost
zdravotnickych prostiedk.

Technické parametry

Model - BABYSENSE CU-100
Senzorové desky
490 x 290 mm
material - PVC
Pristroj
173 x 100 mm
250 g
material - ABS
kabel 1 m
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Apnoe monitor BABYSENSE - je pfistroj na bezkontaktni monitorovani dechu novorozencii a kojencti
ve spanku. Kojence, zejména v pribéhu prvniho roku jejich Zivota, ohroZuji rizné nemoci a nahlé
ptihody, kromé jiného i poruchy dychani s vyskytem apnoickych pauz - s rizikem nahlého tmrti.
(Apnoicka pauza je delsi interval mezi vydechem a nadechem, 4 aZ 20 sekund.)

Apnoe monitor BABYSENSE monitoruje dychani ditéte a signalizuje stav, kdy u kojence dochdzi k delsi
apnoe, nebo frekvence dychéni klesne pod 10 nadechii za minutu, a to svételnym i hlasitym zvukovym
alarmem. Alarm tak upozorni na zménu okamZitého stavu kojence - a po okamzitém ozivovacim, resp.
terapeutickém zdsahu davd moZnost predejit poskozeni ditéte, ev. jeho Gmrti.

POZOR! Apnoe monitor je pouze kontrolni pfistroj, nelé¢i a ani nemiZe zabranit zdravotnim potiZim -
pouze vyvola poplach a upozorni, Ze je nutné neprodleng ditéti pomoci.

Zazni-li alarm, okamZité zkontrolujte dité. Je-li dité v po¥ddku, ma-li normalni barvu a dycha -
mohlo dojit ke kritké apnoické pauze nebo ke snizeni dechové frekvence - méné nes
10nadechii/min - porad’te se s Vasim Iékafem. JestliZe dité nejevi znamky Zivota, nehyba se a
nedychd, rty jsou modré nebo $edé, musi byt poskytnuta prvni pomoc. Predeviim ZACHOVEJTE
ROZVAHU! Za¢néte okamzité s oZivovanim ditéte. Casto se stiv4, 7e se dité probere uz po
zvednuti z postylky nebo na mensi mechanicky stimul - poklepdni na zidi¢ka. Pokud se dychdni
hned neobnovi, zkontrolujte, jestli jsou dychaci cesty ditéte volné (zvratky rychle odstrarite) a
neprodlené zacnéte s umélym dychinim. Dit& poloZte na rovnou podlozku, zakloiite mu hlavu
dozadu, povytihnéte jazyk a dychejte z ist do iist. Nezapomeiite, Ze kojenci vdechuji maly objem
vzduchu s vys3i frekvenci, nez je tomu u dospélych lidi, proto nedychejte z celé sily - mohli byste
poskodit plice. Cca kazdé dvé aZ tfi sekundy - jedno vdechnuti. Jestlize ditéti nemiiZete nahmatat
puls - stiidejte umélé dychani s masazi srdce. Ozivujete-li dité ve dvojici, stridejte periodicky 1x
vdech a 5x masaz srdce, ev. soucasné. Jestli oZivuje dité pouze jeden rodi¢ - periodicky stridejte 3x
vdech a 15x masaZz srdce. (Masaz srdce: piiloZte dva prsty na hrudniek ditéte, asi uprostred
spojnice prsnich bradavek a kritce zatlaéte do hloubky asi 1.5cm.) Co nejdiive privolejte
zichranku! V ZADNEM PRIPADE umglé dychini a masiz NEPRERUSUJTE, pokud se dité
neprobere, nebo k nému nepftijde lékar!! I'v tom pripadg, ze Vase resuscitace je uspésna, dité
znovu dycha - je nutné okamzité privolat lékaie, aby posoudil stav ditéte!

Pfedem, nejlépe okamzité po rozbaleni a instalaci tohoto monitoru - konzultujte prakticky ndcvik
resuscitace s VaSim détskym Iékafem, aby Vas ptipadny alarm nezaskogil. Apnoe monitor je vlastng
~chiva na baterky™. Je vhodny do kazdé postylky, zejména v rodinéch s kojenci, ktefi jsou rizikovi -
ohroZeni nebezpetim ,,ndhlé smrti“ v postylce, a nebo maji potiZe s djchnim, nebo Jjako prevence SIDS.
Doba pouZitelnosti monitoru je 12 mésici.

SIDS - syndrom néhlého umrti kojenci je nejéast&jii piidinou smrti do jednoho roku véku.

Typickym je, Ze dit€ ulozené do postylky ke spanku se jiZ neprobudi. Vétinou jsou to déti zdanlivé zcela

zdravé, bez vétSich zdravotnich potiZi a umiraji ve spanku - tige, bez alarmujicich ptiznaki. Déti ve

spanku pfestanou dychat. SIDS je celosvétovym problémem, ale dosud se vyzkumem nepodafilo
dostate¢né objasnit priciny a najit spolehlivy zpiisob, jak vyhledat d&ti ohrozené timto syndromem. Vime
v8ak, Ze pfi dodrzovéni nékterych opatieni se riziko nhlé smrti sniZuje. To, co JjiZz dnes muzeme udélat
pro svoje déti, je MINIMALIZOVANI viech moznych RIZIK vhodnou PREVENCI. Znamens to
odstranit nebo minimalizovat vSe, co je pro kiehkého kojence nepiijemné, nezdravé a skodlivé.

Predevsim:

* nedavejte kojence spdt na bfiSko! Tato poloha je pro kojence v prvnich mésicich Zivota nepfirozend a
rizikova. Kojenec ma spat na zadech nebo na boku.

* Dit¢ ma byt co nejdéle kojeno! Nevystavujte dité piisobeni cigaretového koufe! Rizikem je nejenom
matka-kufacka, ale i otec-kufdk. Kojenec nema byt zpoceny - dbejte aby nedochazelo k pfehrivani
télicka. Dit€ ma byt piikryté pouze lehkou ptikryvkou a do prvnich narozenin by nemélo spat s
polstiafem. Nenechdvejte kojence samotného - i tak malé dité vnima stres ze samoty a z nepfitomnosti
matky!

V prevenci nahlého umrti kojenct je rovnéZ dileZitym momentem monitorovani Zivotnich funkei ditste

ve spanku domécim apnoe monitorem.Pii jakémkoli podezieni, 7e Vage dité neni zcela v poradku,

porad’te se ihned s Vas$im pediatrem.



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECTV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10, Cesk4 republika

Tel. : (02) 67081 111; Fax : (02) 717 32 377; E-mail : sukl@sukl.cz

ROZHODNUTI

o povoleni k pouZiti prostfedku zdravotnické techniky pfi poskytovani zdravotni pée

Statni ustav pro kontrolu l€Civ, z povéfeni Ministerstva zdravotnictvi, podle ustanoveni §62 odst. 3 z4kona &. 20/1966 Sb., o

Péci o zdravi lidu, ve zn€ni pozdgjsich ptedpisi, rozhodl po tizeni provedeném podle zdkona &. 71/1967 Sb., o spravnim
Fizeni (spravni Fdd), takto:

Pouziti prostfedku(l1) zdravotnické techniky ~ Monitor apnoe d&ti

typ BABYSENSE Model CU-100
vyrobce; HISENSE Ltd. Schilat, Izrael
o jehoz povoleni podal(a) Zadost MEDIMPLANT, s.r.o.

Meznikova 2

616 00 Brno

1C0 47901071

ktera byla doruCena Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢ivdne  15.3.1999
se povoluje a toto povoleni se eviduje pod &islem: 92/227/99-11B

Podminky, za nichZ se toto povoleni udéluje:

e toto povoleni se ud€luje na dobu do 12.4.2001 a po uplynuti této doby Ize pouZit jen takovy prostfedek zdravotnické
techniky, ktery uZivatel ziskal v priib&hu doby platnosti povoleni,

e budou dodrZeny viechny ukazatele uvedené v Z4dosti a v priivodni dokumentaci ptedloZené v rAmci ¥izeni a u prostiedku
zdravotnicke techniky nebudou provedeny takové zmény, které by mohly neptiznivé ovlivnit jeho uZitné vlastnosti,
zejména jeho provozni bezpednost,

e Statnimu stavu pro kontrolu 1é&iv budou neprodlen& ozndmeny jakékoli nové z4vazné okolnosti tykajici se bezpednosti a
uZitnych vlastnosti prostfedku zdravotnické techniky,

® Zadatel doloZi na vyZadani Statnimu ustavu pro kontrolu 1éXiv dal¥i podklady prokazujici bezpetnost a uZitné vlastnosti
prostfedku zdravotnické techniky a umoZni Stétnimu dstavu pro kontrolu 1é&iv provedeni kontroly ve vyrobnich a
skladovacich prostorach,

uZivatel bude sezniamen s podminkami, za nichZ bylo toto povoleni udéleno.

Odiivodnéni: Po posouzeni Zadosti o povoleni k pouZiti prosttedku zdravotnické techniky p¥i poskytovani zdravotni
pece Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv neshledal diivody k zamitnuti Z4dosti a rozhodl o ni zplsobem,
ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vydano vylu¢né podle zdkona &.
20/1966 Sb., ve znéni pozd&jSich predpist, je z4rover i rozhodmutim o schvaleni prostfedku
zdravotnické techniky a nenahrazuje jind rozhodnuti & opatfeni, piijiman podle jinych pravnich
predpisil, pfi€emZ takov4 jiZ pfijata rozhodnuti &i opatfeni nejsou timto povolenim dotéena.

Platnost tohoto rozhodnuti je omezena s ohledem na nutnost nového provéteni bezpetnosti a uZitnych
vlastnosti prostfedku zdravotnické techniky p¥i daném u&elu pouiti ( EC certifikat ).

Poucent o odvoldni: Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni §53 a ndsl. zdkona & 71/1967 Sb., o
spravnim Fizeni (spravni #4d), u Statniho dstavu pro kontrolu 1€&iv odvol4ni, a to ve 1hiitZ 15 dndt ode
dne jeho doruteni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi. ‘

V Praze dne 9.4.1999

—_ r
sy Jan Michaliek, M.Sc.
- 2_“"vedouci Sekce zdravotnickych prostredki,
SUKL

171



