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e Systém na urCovanie ¢lenkovo-brachialneho indexu (ABI)
e Prepravny kufrik
e Sietovy napajaci zdroj
e Nadlaktové manzety | 2 ks (obvod paze 22 — 42 cm) vrat. hadicky
e Clenkové manzety | 2 ks (obvod nohy 18 — 38 cm) vrat. hadicky
e Navody na pouZivanie pre:
— boso ABI-Serie
— profil-manager XD
e Kniha zdravotnickych pomécok
e Zarucny list
e Disk CD-ROM
— boso profil-manager XD
e Kabel USB s dizkou 3,0 m
e Brozury + plagat
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Symboly na meracom pristroj

Unikatna identifikacia
pomdcky (UDI) SN

. Precitajte si navod
Vyrobca S
na pouZzivanie
Zariadenie s triedou ochrany I ¢ Vyrovnavanie potencialov
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Stupen ochrany pred drazom elektrickym pradom: typ BF
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Zadna strana pristroja Obr. 2




Prehlad prfstroja — Celnd strana pristroja (obr, 1)
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Pripojky manziet

7\= Pripojka manZety pravej ruky ervené farebné oznacenie)

(¢
;)= Pripojka manZety pravej nohy  (Cierne farebné oznacenie)
Y Pripojka manZety lavej ruky (ZIté farebné oznacenie)

(

€0 Pripojka manZety lavej nohy zelené farebné oznacenie)

Tlacidlo START

Tymto tlacidlom je moZné manualne spustit meranie.
Vsetky 4 manZety sa naftknu.

Tlacidlo STOP

Tymto tlacidlom je mozZné manualne prerusit meranie.
Vsetky manZety sa vyfuknu a displej sa vypne.

Tlacidla na spustenie jednotlivych merani
Tymto tlacidlami je moZné spustit jednotlivé merania na koncatinach.

Indikator prevadzkového stavu
Indikator sa rozsvieti na zeleno, akonahle bude pristroj napajany prevadzkovym

napatim.

Na Uplné odpojenie pristroja od sietového napatia vytiahnite sietovy napajaci
zdroj zo zasuvky.

Prenlad pﬂ’stroja — Zadn strana pristroja (obr. 2)
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Pripojka USB pre konektor typu B
Pripojka sietového napajania

Vyrovnavanie potencialov



Legenda — Softvér + A8

mmHg Jednotka tlaku (milimetre ortuti)

Sys
Dia
PP

Pul

Arr

ABI

Systolicky krvny tlak v mmHg
Diastolicky krvny tlak v mmHg

Pulzny tlak v mmHg
Pulzny tlak = vysledny rozdiel systola — diastola

Hodnota pulzu v 1/min

Arytmia
Udaj o tom, ¢i sa pocas merania vyskytla nepravidelnost
pulznej frekvencie v rozsahu vacsom ako 25 %

Clenkovo-brachialny index
ABI = Kvocient zo systolického tlaku merania na nohe
a vyssieho systolického tlaku nameraného na pazi

baPWV Rychlost Sirenia pulznej viny medzi nadlaktim a clenkom

cfPWV Rychlost Sirenia pulznej viny medzi aortou carotis a aortou

femoralis

A Arm Sys Diff Arm Sys v mmHg

Rozdiel medzi hodnotami systolického tlaku
nameranymi na [avom nadlakti a pravom nadlakti

A Arm Dia Diff Arm Dia v mmHg

Rozdiel medzi hodnotami diastolického tlaku
nameranymi na [avom nadlakti a pravom nadlakti



Uvodné pozndmka

é Pred prvym pouZitim si pozorne preditajte tento navod na
pouZzivanie.

Tento navod na pouzivanie je sucastou modularneho systému, ktory sa
sklada z dvoch casti:

* Navod na pouzivanie pristroja boso ABI-Serie
e Navod na pouZivanie softvéru boso profil-manager XD

Ak chcete vyuZivat vsetky funkcie pristroja boso ABI-Serie, pouZivajte
oba tieto navody na pouzivanie.

Pred prvym pouZitim si prestudujte oba navody na pouZzivanie. Vyrobca
si vyhradzuje pravo zmenit informacie uvedené v tomto navode na
pouzivanie bez predchadzajiceho upozornenia. Aktudlnu verziu si
mozete stiahnutzinternetovej stranky: https://www.boso.de/downloads

vod

Vazeny zakaznik, sme velmi radi, Ze ste sa rozhodli zakupit si systém na
meranie ¢lenkovo-brachialneho indexu.

Vas pristroj radu boso ABI-Serie predstavuje inovaciu na trhu zariadeni
na meranie krvného tlaku pre odborny zdravotnicky personal. Dokdze
jednoduchym spésobom presne urcit ¢lenkovo-brachidlny index (ABI).
Systém pracuje na principe oscilometrického merania. Kolisania tlaku
(oscilacie) spbsobené pulznymi vinami a prenasané manzetami sa
ukladaju a vyhodnocuju prostrednictvom mikroprocesorov. Velka
vyhoda tejto meracej metody spociva v tom, Ze nie je potrebny Ziadny
mikrofén ani dopplerovsky snimac, od ktorych presného umiestnenia do
znacnej miery zavisi spolahlivost nameranych hodnot.

Tento tonometer spifia aktudlne platné eurdpske predpisy, ako aj
medzinarodnu normu IEC 80601-2-30:



,0sobitné poziadavky na zakladnu bezpeCnost a nevyhnutné
prevadzkoveé vlastnosti neinvazivnych automatickych tonometrov.”

Metrologickd kontrolu vykonavani najmenej kazdé 2 roky smie
vykonavat vyrobca, organ zodpovedny za metrologiu alebo osoby, ktore
splfiaju poziadavky § 6 vyhlasky pre prevadzkovatela zdravotnickych
pomdcok. Navod na vykonanie metrologickej kontroly je uvedeny
v kapitole ,Pokyny na vykonavanie metrologickej kontroly” v tomto
navode na pouZivanie.

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaju $pecidlnym bezpecnostnym
opatreniam tykajucim sa elektromagnetickej kompatibility, a preto
sa musia instalovat a uviest do prevadzky podla uvedenych pokynov
tykajucich sa elektromagnetickej kompatibility.

Navod na pouZzivanie je potrebné uchovavat spolu s produktom,
aby bol vzdy k dispozicii.

o o o ,
V tomto ndvode na pouZivanie sa ikonou @ oznacuje ukon vykonany
pouZzivatelom.

Ucel pouitia

Neinvazivne zaznamenavanie hodnoty systolického a diastolického
krvného tlaku na [avom nadlakti, pravom nadlakti, favom ¢lenku
a pravom ¢lenku. Clenkovo-brachialny index (ABI), ktory je mozné
tymto spésobom stanovit, sluzi ako indikacia pritomnosti okluzivneho
ochorenia periférnych artérii.

Kontraindikacie

Pri. oscilometrickom merani indexu ABI platia rovnaké
vylucovacie kritéria ako pri dopplerovskom merani.

Pristroj nie je vhodny pre novorodencov ani malé deti.

é NepouZzivajte tento pristroj u pacientov so zavaznym zlyhavanim
srdcovej Cinnosti.



Dolezite pokyny

é Poruchy srdcového rytmu mozu zhorsit presnost merania tymto
pristrojom a viest k nespravnym meraniam.

U osob s kardiostimuldtorom mo6ze dochadzat k zhorSeniam
presnosti merani, ak maju slaby pulz.

ﬁ Pristroj je vhodny pre pacientov vietkych vekovych kategorii
s obvodom nadlaktia od 22 do 48 cm a obvodom ¢lenka od
18 do 38 cm.

A Nebola overena vhodnost pristroja na pouZitie u tehotnych Zien.

NepouZzivajte tento pristroj bez dozoru u os6b v bezvedomi,
bezmocnych a nereagujucich os6b.

Neumiestiujte manZety na otvorené rany, implantované stenty
ani lymfedémy.

Medzi meraniami nasledujucimi po sebe ponechajte prestavku
v dIzke aspon 2 minuty.

Dbajte na to, aby pocas merania nebola zauzlend vzduchova
hadicka. Tym spOsobené zastavenie prietoku krvi by mohlo
spOsobit zranenia.

Pri merani krvného tlaku sa nesmie zbytocne dlho (> 2 minuty)
/ A \ zastavovat prietok krvi. Ak zariadenie nefunguje spravne, stlacte
tlacidlo zastavenia a manzetu zloZte z koncatin.

V pripade pacienta s obmedzenymi kognitivnymi schopnostami
sa meranie smie vykonavat iba pod dohladom zdravotnickeho
personalu.

Pri manZetovych hadickach s dizkou 2 m a 3,5 m hrozi riziko
A uskrtenia.

Prilis Casté merania mozu viest k zraneniam sposobenym
obmedzenim prietoku krvi.
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Manzeta sa nesmie nasadzovat narany, pretoze to méze sposobit
dalSie zranenia.

Dbajte na to, aby ste manzety nenasadzovali na ruky, resp. nohy,
ktorych tepny & Zily podstupuji alebo podstupili lekarske
osetrenie (napr. bajpas).

ManzZeta sa nesmie nasadzovat na pazu u Zien s amputovanym
prsnikom na tej strane, na ktorej prebehla amputacia.

Pocas merania moze dojst k porucham zdravotnickych pristrojov,
ktoré sa pouzivaju stcasne na rovnakej ruke.

Prevadzka v oblasti so silnymi elektromagnetickymi polami (napr.
z vysielaCov ¢ mobilnych telefénov) mdze spdsobit poruchy
(pozrite si informacie o elektromagnetickej kompatibilite).

Pocita¢ pouzivany na vyhodnocovanie Udajov musi splfiat
poziadavky normy EN 60601-1.

APri odpredaji pristroja je k nemu potrebné priloZit:
— Navod na pouZivanie pristroja boso ABI-Serie
—Navod na pouZivanie softvéru boso profil-manager XD
vrat. softvéru

Pristroj musi byt umiestneny tak, aby bola lahko pristupna
zastrcka sietového napajacieho zdroja.

Vykon pristroja m6ze byt ovplyviiovany nadmernou teplotou,
vlhkostou alebo nadmorskou vyskou.

Ak bol pristroj vystaveny vlhkosti alebo ak dor pocas Cistenia/
/ A \ pouZivania prenikla tekutina, nesmu sa vykonavat Ziadne merania
na pacientoch.

Vyrobca je zodpovedny za dosledky ovplyviiujlice bezpecnost,
spolahlivost a funk&nost pristroja iba v pripade, ak:

bola montaz, rozirujuce nadstavby, nova inStaldcia, Upravy alebo
opravy vykonavané nim poverenymi osobami,

ﬁ sa pristroj pouziva v sulade s pokynmi uvedenymi v navode na
pouzivanie.



Clenkovo-brachidiny index
(angl.. ABI — Ankle Brachial Index)

Na urcenie hodnoty indexu ABI je potrebné merat hodnoty systolického
krvného tlaku v rukach a nohach. Zmerané hodnoty krvného tlaku s
uvedené v mmHg (milimetre stlpca ortuti).

Hodnota indexu ABI sa vypocitava ako podiel systolického tlaku

nameraného na nohe (priemerny tlak v zadnej tibialnej artérii a prednej
tibidlnej artérii) a vyssieho systolického tlaku nameraného na ruke.

Uvedenie pristroja do prevadzky

‘ Skor, ako zaCnete pracovat s pristrojmi radu boso ABI-Serie,

z dodaného instalacného disku CD-ROM nainstalujte softvér
boso profil-manager XD. DodrZiavajte pritom pokyny uvedené
v ndvode na pouZivanie softvéru boso profil-manager XD.
Tento softvér umoZiuje vyhodnocovanie, ako aj spravovanie
nameranych Udajov.

Na zadnej strane pristroja sa nachadza zasuvka na pripojenie sietového
napajacieho zdroja (obr. 2 Zadna strana pristroja, pripojka 2), na
pripojenie konektora USB (obr. 2 Zadna strana pristroja, pripojka 1)
a konektor na pripojenie vodi¢a na vyrovnavanie potencialov (obr. 2
Zadna strana pristroja, pripojka 3).

Ak je pristroj boso ABI-Serie napajany prevadzkovym napatim
prostrednictvom sietového napajacieho zdroja a je prostrednictvom
kabla USB pripojeny k pocitacu (do ktorého bol predtym nainstalovany
softvér boso profil-manager XD), je mozné pripojit manzety podla ich
farebného oznacenia (obr. 1 Celn4 strana pristroja, Pripojky manziet 1) k
pripojkam na Celnej strane pristroja. Hadicky 4 manziet, ako aj 4 pripojky
manZiet na Celnej strane pristroja su farebne oznacené nasledovnym
sposobom: Cervena (manzeta na pravej ruke), Zlta (manzeta na lavej
ruke), ¢ierna (manzeta na pravom ¢lenku) a zelena (manZzeta na lavom
clenku).

11
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PouZzivajte vyhradne sietovy napajaci zdrojboso (obj.¢.410-7-154).Tento
sietovy napajaci zdroj je vykonovo stabilizovany, presne prispdsobeny
a spravne polarizovany. Komer¢ne dostupné sietové napajacie zdroje
mozu poskodit elektroniku a viest k strate zaruky od vyrobcu.

A Na Ucely vyrovnavania potencidlov pripojte vhodny vodic

k pripojke na vyrovnavanie potencialov, ktora sa nachadza na
pristroji. Platia aj poziadavky normy EN 60601-1 na vyrovnavanie
potencialov. Vodi¢ na vyrovnavanie potencialov sa nesmie pouzit
na pripojenie ochranného vodica. Prislusny vodic na vyrovnavanie
potencialov nie je stic¢astou balenia pristroja.

Priprava merania indexu AB

ﬁ Pri merani musi byt pacient v leZiacej polohe, aby sa dosiahli
porovnatelné tlakové podmienky v rukach aj nohach. Nohy
nesmu byt pri merani prekrizené.

Pred meranim musi pacient priblizne 5 mindt lezat v pokaoji.



Nasadenie manziet

Tento pristroj sa smie pouzivat vyhradne s originalnymi manzetami
boso CA04, CLO4, CA02 alebo CAQ3.

Typove oznacenie Obvod Obj. C.
Nadlaktova manzeta ~CA04 | 22-42cm 143 -4 -768
Clenkova manzeta CLO4 18 —38 cm 143 -4 -769
Nadlaktova manzeta ~CA02 | 32-48cm 143 -4-771
Nadlaktova manzeta ~ CAO3 16 —22 cm 143 -4-773

Manzety treba zvolit podla obvodu paze, ktory je vytlaceny na prislusnej
manzete. ManZety st farebne oznacené. Jednotlivé manzety umiestnite
na obe nadlaktia a oba ¢lenky podlaich farebného oznacenia (analogicky
k symbolom uvedenym vedla vzduchovych pripojok na pristroji).

Nadlaktové manzety nasadte tak, aby sa spodny okraj manzety nachadzal
priblizne 2 — 3 cm nad laktovou jamkou. ManZeta musi byt nasadena
tak, aby bola znacka umiestnena na brachialnej tepne (obr. 3 a 4).

Kovové spony nikdy neumiestriujte na tepny

—> Nebezpecenstvo skreslenia nameranych hodn6t

Lava paza

Obr. 3

13
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Prava paza Obr. 4

Znacka

Umiestnite Clenkove manzety tak, aby sa spodny okraj manzety
nachadzal priblizne 1—2 cm nad ¢lenkovym klbom. Umiestnite manzetu
tak, aby bola biela znacka na zadnej tibidlnej tepne. Dbajte na to, aby
bola manzeta nasadena tesne okolo clenku.

Priradenie manZiet —> koncatiny
Spravne priradenie manziet k jednotlivym koncatinam je mozné
skontrolovat pomocou jednotlivého merania na [avej alebo pravej
pazi a na [avej alebo pravej nohe.

[ava noha Obr. 5

Pravd noha Obr. 6

Znacka




(volitelné)

\ykonanie merania indexu AB

Meranie je mozné kedykolvek zrusit stlacenim tlacidla , Messung
abbrechen” (Prerusit meranie) v softvéri alebo stlacenim tlacidla
STOP na pristroji, ¢im sa automaticky vypusti vzduch zo vietkych
manziet. Pripadne je mozné manzety kedykolvek zlozZit z koncatin.

Snimka obrazovky | boso profil-manager XD

i o e v BOSCH I

Obr. 7

A Arm
Sys 0 mmHg
Dia 0 mmHg

0 mmHg | vpravo  ABI  viavo

baPWV

Na karte ,Messdaten” (Namerané Udaje) vyberte moznost ,ABI-
Messung” (Meranie ABI). Po kratkej kalibracii (trvajucej cca 3 sekundy)
systém ABI spusti meranie indexu ABI. Pristroj je vybaveny inteligentnym
automatickym systémom nafukovania manZiet na jemné nafuknutie
manZiet na spravny tlak. Po dosiahnuti spravnej trovne nafiknutia sa
pumpy vypnu a z manziet sa bude automaticky vypustat vzduch.

Najneskor v tomto bode musi pacient drzat vSetky Styri konCatiny
Uplne v pokoji a nesmie rozpravat.

Na karte ,,Messdaten” (Namerané udaje) vyberte moZnost , ABI+PWV-
Messung” (Meranie ABI+PWV) alebo stlacte tlacidlo START na pristroji.
Po dokonceni merania indexu ABI (a prestavke trvajucej priblizne
10 sekuind) systém ABI-system 100 spusti meranie hodnoty PWV.

15



Po dokonceni merania sa automaticky otvoria integrované ventily na
rychle vyfuknutie manziet. Namerané hodnoty sa zobrazia v softvéri boso
profil-manager XD. Pomocou tlacidla ,Bemerkungen” (Poznamky) je
mozné ku kazdému vykonanému meraniu pridat samostatné poznamky.
Je moZné definovat $ablény poznamok a uloZit ich na neskorsie pouZzitie.

Snimka obrazovky | boso profil-manager XD Obr. 8

.
vaorovy W v mie ~| (alola | BOSCH
e Dium oo 12121550

HN

Meranie ABI/PWV +S0

A Arm

© Sys1271mmHig @ Dia 79mmHg @ Sys 1 mmkg
@©rr 42mmHg P Dia 3 mmHg
e Pul 85 1/min
(5) AL Q cfPWV - [m/s]

L,LJ,J,,JJJ,J,I,JJ,‘,I,I,I_Ll

PR. PAZA

© Sys130mmHg Sys130 mmHg

vpravd@® ABl  viavo

ot L baPWy s T

102 [m/s] 10,7

PR. NOHA L. NOHA

Parametre na obr. 7 sa vZdy zobrazuju pre favu a pravu polovicu tela.

(@ Sys  Systolicky krvny tlak merany na nadlakti v mmHg
Cervené zobrazenie > 140 mmHg

@ Dia  Diastolicky krvny tlak merany na nadlakti v mmHg
Cervené zobrazenie > 90 mmHg

@ PP Pulzny tlak v mmHg

Pulzny tlak = vysledny rozdiel systola — diastola
Cervené zobrazenie > 54 mmHg

16



Pul Hodnota pulzu v 1/min

Arr Arytmia:
Udaj o tom, ¢i sa pocas merania vyskytla nepravidelnost
pulznej frekvencie v rozsahu vacsom ako 25 %, pri vyskyte
arytmie Cervené zobrazenie

ABI  Clenkovo-brachialny index: ABI = kvocient zo systolického tlaku
merania na nohe a vyssieho systolického tlaku nameraného na
pazi, Cervené zobrazenie pri hodnote ABI < 0,9

baPWV Rychlost Sirenia pulznej viny medzi nadlaktim
a Clenkom | volitelné
Namerana PWV medzi nadlaktim a ¢lenkom.
KedZe nejde o presnu hrani¢nt hodnotu, ale o sivi zénu
v rozsahu od 14 do 18 m/s, je hodnota baPWV znazorfiovana
vylune v neutralnej bielej farbe. Hrani¢na hodnota sa
Ciastocne stanovuje aj individualne v zavislosti od pohlavia,
veku a krvného tlaku daného pacienta.

cfPWV Rychlost Sirenia pulznej viny medzi aortou carotis a aortou
femoralis | volitelné
cfPWC vypocitana z hodnoty baPWV*
Cervené zobrazenie = 10 m/s (nezobrazuie sa, ak st obe hodnoty ABI < 0,9)
KedZe je na vypocet hodndt PWV potrebnd telesna vyska,
musi byt tento Udaj zadany.

Sys  Systolicky krvny tlak merany na ¢lenku v mmHg

A Arm Sys Diff Arm Sys: Rozdiel medzi hodnotami systolického
tlaku nameranymi na favom a pravom nadlakti v mmHg
Cervené zobrazenie > 10 mmHg

A Arm Dia Diff Arm Dia: Rozdiel medzi hodnotami diastolického
tlaku nameranymi na lavom a pravom nadlakti v mmHg
Cervené zobrazenie > 10 mmHg
*pozri aj: Lortz J, Halfmann L, Burghardt A, Steinmetz M, Radecke T, Ja'nosi RA, et al. (2019): Rapid and automated
risk stratification by determination of the aortic stiffness in healthy subjects and subjects with cardiovascular

disease (Rychla a automatizovana stratifikacia rizika stanovenim tuhosti aorty u zdravych jedincov a jedincov
s kardiovaskuldrnym ochorenim). PLoS ONE 14(5): e0216538. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0216538
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UloZenie merania indexu ABI

® Meranie uloZite kliknutim na tlacidlo ,Messung speichern”
(UloZit meranie).

ﬁ Pri zjavne chybnych nameranych hodnotach je potrebné meranie
zopakovat!

Krvny tlak je dynamicka veli¢ina a m6Zu ho ovplyviiovat rozne faktory,
ako napriklad:

® pohyb pred meranim alebo pocas neho,
® fyzicky stav tela (stres, choroba...).



\lykonanie opdtovneho merania parametrov ABI/PWV

ﬁ Medzi po sebe nasledujucimi meraniami musi byt aspon
2 minutova prestavka.

Ak chcete vykonat opatovné meranie, znova stlacte tlacidlo , ABI-
Messung” (Meranie ABI), resp. , ABI+PWV-Messung” (Meranie
ABI+PWV).

Ak chcete vykonat meranie iba na jednej koncatine, stlacte
tlacidlo START vedla prislusného symbolu.

Na stanovenie indexu ABI sa musia vykonat vietky merania sucasne.

Ak si nezelate vykonat Ziadne dalSie meranie, odstrafte manzety
z koncatin.

Po pouziti

Cistenie a dezinfekcia

ﬁ Na Cistenie pristroja pouZivajte iba jemnud a suchd handricku.
Malé Skvrny na manZete je mozné odstranit vihkou handrickou.
ﬁ Na Cistenie v Ziadnom pripade nepouZivajte rozpustadla, benzin,

lieh ani abrazivne prostriedky!

Dezinfekcia:

ﬁ Na dezinfekciu pristroja utieranim (minimalna doba pdsobenia
je 5 minat) odpordcame dezinfekcny prostriedok Antifect Liquid
(Schiilke & Mayr). Dezinfekciu manZiet odporicame vykonavat
postriekanim dezinfek¢nych prostriedkom. Na pravidelné Cistenie
a dezinfekciu manZety treba dbat najma vtedy, ak pristroj pouZiva
viacero pacientov.
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Informacie pre zakaznikov o vrateni
starych komercne vyuzivanych
elektrickych pristrojov

1) Ucel

Na zaklade smernice EU 2012/19/EU bola v roku 2021 revidovana
jej nemecka implementacia do zakona ElektroG. Novelizovany
zakon ElektroG3 nadobudol dcinnost 1. januara 2022. Dévodom
toho je neustale zlepSovanie podielov zberu elektronického odpadu
a dosiahnutie kvoty > 65 %. V tomto dokumente vas informujeme
0 nami poskytovanej moznosti vratenia vasich pouzitych elektrickych
zariadeni (OEEZ) vyuzivanych na komercné ucely.

2) Vyhlasenie vyrobcu 0 moznosti vratenia

Pre komercne vyuzivané pristroje nas mozete poziadat o vyzdvihnutie
pristroja na konci jeho prevadzkovej Zivotnosti, ktoré zabezpeci nasa
partnerska firma na spatny odber (pozri bod 3). Na tento Ucel je
potrebné odoslat hlasenie do nasej partnerskej firmy na spatny odber
alebo spolocnosti ,BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG" a uviest pritom
Udaje o produktoch a ich pocte. Zakaznik nasledne dostane od nase;
partnerskej firmy na spatny odber ponuku na koordinovany zber na
mieste, kde odpad vznikol. Zakaznik ma pritom slobodne na vyber, ¢i sa
rozhodne pre tento spatny odber, alebo posle EPZ do svojho vlastného
systému likvidacie odpadu a splni si tak suvisiace povinnosti.

3) Poverena partnerska firma na spatny odber odpadu

Poverena recyklacna firma pre spolo¢nost
,BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG" je:

WEEE Return GmbH
LahnstraBBe 31
12055 Berlin



Povinnost nahlasit incidenty

Zavazny incident sa musi nahlasit vyrobcovi aj prislusnému organu
Clenského Statu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient svoje trvalé
bydlisko.

Ako ,zavazny incident” sa oznacuje udalost, ktora priamo &i nepriamo
mala, mohla mat alebo mohla by mat niektory z nasledujucich nasledkov:

smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, prechodné alebo trvalé
vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej
osoby, zavazné ohrozenie verejného zdravia.

Hlasenia o zavaznych incidentoch poslite na:

E-mail: vigilanz@boso.de
Fax: +49 (0) 74 77 92 75-56
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Rucenie, zaruka, zakaznicky servis

Na tento produkt poskytujeme 2-rocnd zaruku vyrobcu od datumu
zakUlpenia. Datum zakUpenia musi byt preukézany faktarou. V priebehu
zarucnej doby sa nedostatky spdsobené materialovymi alebo vyrobnymi
chybami odstrafuju bezplatne. Zaruc¢na oprava nepredlZzuje zaru¢nu
dobu na cely pristroj, ale iba na vymenené diely. Zaruka sa nevztahuje
na diely podliehajuce opotrebovaniu (napriklad manzety), na
poskodenia pri preprave ani Ziadne poskodenia spdsobené nespravnou
manipulaciou (napriklad nedodrZanim navodu na pouZivanie) alebo
zasahmi neopravnenych osob.

Zaruka neopraviiuje na uplatiovanie Ziadnych narokov na nahradu
Skody od nas. Zakonné reklamacné naroky kupujliceho podla § 437 BGB
nie st obmedzené.

V pripade zarunej reklamacie musi byt pristroj zaslany spolu
s originalnym dokladom o kdpe na nasledujucu adresu:

BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG
BahnhofstraBe 64
72417 Jungingen, Germany

Udrzbu tohto pristroja musi vykonavat vyskoleny a opravneny
personal. Pristroj sa nesmie upravovat bez povolenia vyrobcu.



Technickeé udaje

Princip merania:

oscilometrické meranie

Typové oznacenie:

boso ABI-Serie

Rozsah merania
(krvny tlak, SYS):

60 — 240 mmHg

Rozsah merania
(krvny tlak, DIA):

40 az 140 mmHg

Tlak v manzete:

0 az 300 mmHg

Maximalna odchylka

merania tlaku v manzete:

+ 3 mmHg (max. rozdiel
vpravo/vlavo + 2 mmHg)

Rozsah merania (pulz):

30 az 190 pulzov/min.

Maximalna odchylka
merania hodnoty pulzu:

+5%

Mmaximalna odchylka
merania hodnoty PWV:

+5%

Prevadzkové podmienky:

teplota okolia +10 az +40 °C, rel.
vlhkost vzduchu 30 az 85 %

Prepravné/skladovacie
podmienky:

teplota okolia +10 az +60 °C, rel.
vlhkost vzduchu 15 az 85 %

Sietovy napajaci zdroj DC 5V, 3,0 A,

Napajanie: AC 100 — 240V, 50 — 60 Hz,
Objednavacie ¢.: 410-7-154

Hmotnost: 3,34,_kg_bez 5|et'o_vého
napajacieho zdroja

Rozmery (5 x V x H): 460 mm x 83 mm x 290 mm

Clasifikacia: trieda ochrany Il (symbol: [O] )

typ BF (symbol: [4&] )

Klinicky test (DIN 58130):

presnost merania zodpoveda
poziadavkam normy EN 1060, Cast 3
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Pokyny na vykonévanie metrologickej kontroly

A) Kontrola funkcie

pristrojov boso ABI-Serie sa smie vykonavat iba na ludoch alebo
pomocou vhodného simulatora.

B) Kontrola | Tesnost tiakového okruhu + Odchylka zobrazovane] hodnoty tlaku

Snimka obrazovky | boso profil-manager XD Obr. 9
Nastavenia X

Lekér Import/export Posidenie  Testovaci rezim Nastavenia tlace

Tlak. snimace A Tlak. snimace A

1. Pomocou tlacidla ,Drucksensoren A" (Tlak. snimace A), resp.
.Drucksensoren B” (Tlak. snimace B) na karte ,Testmodus”
(Testovaci rezim) aktivujte dany testovaci rezim.

2. Po kratkej kalibracii sa pristroj nastavi do testovacieho rezimu.
Aktualny tlak sa zobrazuje v prislusnych poliach v softvéri boso
profil-manager XD.

3. Kontrolu odchylok zobrazovaného tlaku a tesnosti tlakového
okruhu (dodrZujte dobu nastavenia manzety — minimalne 30 s)
vykonajte beznym spdsobom. Maximalny rozdiel zobrazovaného
tlaku vpravo — viavo + 2 mmHg.

4. \Vykonajte kontrolu pre vsetky 4 koncatiny.

Ukoncite kontrolu stlacenim tlacidla , Test beenden” (Ukoncit test).

Ul

Aktivacia tlacidla , Drucksensoren B” (Tlak. snimace B) je mozna
az od sériového Cisla 46620000, resp. 47300000.



C) ZabezpeCenie

Na ochranu pred neopravnenym otvorenim boli horné a spodné casti
krytu spojené ochrannym Stitkom od vyrobcu. Neopravnené porusenie
tohto ochranného Stitka bude mat za nasledok stratu platnosti zaruky.

Kontrola funk¢nosti pristroja vybaveného volitelnou funkciou
£ ,PWV" vyzaduje 3pecidlne simulatory a smie sa vykonavat iba
£ uvyrobcu.

Iné)

Pokyny tykajuce sa elektromagneticke)
kompatibility DYIISJ[FOJa boso ABI-Serie

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaji osobitnym bezpecnostnym opatreniam tykajicim sa
elektromagnetickej kompatibility a musia sa instalovat a uvadzat do prevadzky v stlade s niZsie uvedenymi
usmerneniami. Prenosné a mobilné RF zariadenia (napr. mobilné telefony) mézu ovplyviiovat zdravotnicke
elektrické pristroje. PouZitie iného prislusenstva (nie originalnych dielov od spolocnosti boso) mdze viest
k zvy3eniu emisii alebo k znizeniu odolnosti tohto pristroja voci ruseniu.

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elekiromagnetické emisie
Pristroje radu radu boso ABI sti ur¢ené na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
pouZivatel tohto pristroja radu radu boso ABI musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Merania Elektromagnetické

elektromagnetickych emisii prostredie — usmernenia

RF emisie podla normy CISPR 11 skupina 1 Pristroje radu radu boso ABI vyuzivaju RF energiu
vyhradne na svoje interné fungovanie. Preto su
ich RF emisie velmi nizke a je nepravdepodobné,
7e by sposobovali rusenie elektronickych
pristrojov v blizkom okoli.

RF emisie podfa normy CISPR 11 trieda B Pristroje radu radu boso ABI sd urcené na
pouzivanie vo vsetkych priestoroch vratane
domécnosti a tych, ktoré sd priamo pripojené
k verejnej rozvodnej sieti napajajlicej aj obytné
budovy.

Harmonické emisie podla normy trieda A
IEC 61000-3-2

Kolisanie napétia/blikavé emisie podfa | splfia
normy IEC 61000-3-3
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Pokyny tykajuce sa elekiromagneticke]
kompatibility DYIISJ[FOJa boso ABI-Serie

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elekiromagnetickd imunita
Pristroje radu radu boso ABI st urcené na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouZzivatel tohto pristroja radu radu boso ABI musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Kontroly

Testovacia Uroven

Elektromagnetické

elektromagneticke] podla normy Urove stladu rostredie — usmernenia
imunity IEC 60601 P

Elektrostaticky vyboj + 8 kV kontaktny vyboj | + 8 kV kontaktny vyboj | Podlahy by mali byt z dreva,

(ESD) podla normy + 15 kV vhoj + 15 kV vyboj betonu  alebo  keramickych

IEC 61000-4-2 vzduchom vzduchom dlazdic. Pri podlahach zo
syntetickych materidlov  musf
relativna  vihkost  vzduchu
dosahovat aspori 30 %.

Rychle prechodné + 2 kV pre elektrické + 2 kV pre elektrické Kvalita  elektrickej napéjacej

elektrické poruchové
impulzy/skupiny impulzov
podla normy IEC 61000-
4-4 (100 kHz)

vedenia
+ 1 kV pre vstupné
a vystupné vedenia

vedenia
+ 1 kV pre vstupné
a vystupné vedenia

Prepétia podlfa normy
IEC 61000-4-5

+ 1 kV rozdielové napatie
+ 2 kV sthlasné napétie

+ 1 kV rozdielové napétie
+ 2 kV stihlasné napatie

siete musi zodpovedat kvalite
v typickom komer¢nom alebo
nemocnicnom prostredi.

Poklesy napatia,

Testovacia Urover — %

Trvanie s/faza °

s frekvenciou elektrickej
siete (50/60 Hz) podla
normy IEC 61000-4-8

kratkodobé vypadky Uref 0,50 (0)
a kolisania napéjacieho A/A 30 0,01 (0, 45, 90, 135,
napatia podla normy |EC A/A 100 180, 225, 270, 315)
61000-4-11 0,02 (0)

A/A 100 5,00 (0)

C/C 100
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m

Kvalita ~ elektrickej  napéjacej
siete musi zodpovedat kvalite
v typickom komerénom alebo
nemocnicnom  prostredi. Ak
pouzivatel pristroja radu radu
boso ABI vyZaduje nepretrZitu
funkénost aj pocas vypadkov
privodu  elektrickej  energie,
odpor¢a sa, aby bol pristroj
radu radu boso ABI napajany
prostrednictvom zdroja
neprerusitelného napajania.

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elekiromagnetické emisie
Pristroje radu radu boso ABI st urcené na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel pristroja radu radu boso ABI musi zabezpecit, aby sa pouZival v takomto prostredi.

Testovacia o .
Kontroly [~ ) Elektromagnetické prostredie — pokyny
elektromagnetickej i Urover sdladu Odportcana vzdialenost bezpecného
imunity [PELSIE] ALYy odstupu
IEC 60601
Vedené RF rusenie | 3V gff/m 3V gfffm Prenosné a mobilné radiostanice sa nesmu
podla normy ISM: 0,15 MHz - | ISM: pouzivat v mensej vzdialenosti od pristroja
IEC 61000- 80 MHz 0,15 MHz - radu radu boso ABI vratane jeho kablov, ako
4-6, ISM Radioamatérske 80 MHz je odporicand bezpecnd vzdialenost odstupu
a radioamatérske | pasmo: Rédioamatérske vypocitana pomocou rovnice vztahujlicej sa na
pasmo (6 V ¢ 0,15 MHz — pasmo: prislugnd frekvenciu vysielaca:  d=1,2yP
80 MHz 0,15 MHz -
80 MHz
Bodové frekvencie: | 6V gff/m 6V gff/m
380 MHz —
5800 MHz




Pokyny tykajuce sa elekiromagneticke]
kompatibility DYIISJ[FOJa boso ABI-Serie

Vyzarované RF 3V gff/m 3V gff/m d=12 P

poruchy podla 150 kHz — 150 kHz — v pasme 80 MHz — 800 MHz

normy [EC 61000- | 8o MHz 80 MHz

4-3 Kde P je menovity vykon vysielaca vo wattoch (W)

podla tdajov vyrobcu vysielaca a d je odporticana
vzdialenost odstupu v metroch (m). Intenzity
elektromagnetickych poli stacionarnych vysielacov
zistené elektromagnetickym prieskumom  danej
lokality” maju byt nizsie nez Uroveri suladu
s normami. V blizkosti pristrojov oznacenych
tymto symbolom méZe dochadzat k ruseniu.

()

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33ia hodnota.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatiiovat vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyviiované absorpciou a odrazom od budov, objektov a ludi.

“Intenzity elektromagnetickych poli stacionarnych vysielacov, ako napr. zakladiiovjch stanic mobilnjch telefénov
a pozemnych mobilnych vysielacov, amatérskych radiovych stanic, AM a FM rozhlasovych a televiznych vysielacov,
nie je mozné vopred presne teoreticky vypocitat. Na postdenie elektromagnetického prostredia v okoli stacionarmych
RF vysielacov sa odportca vykonat elektromagneticky prieskum danej lokality. Ak nameran intenzita elektromagnetického
pola v mieste pouZivania pristroja radu radu boso ABI prekroci vy3sie uvedent Urovedi sdladu s normami, je potrebné
sledovanim pristroja radu radu boso ABI overit jeho normalnu prevadzku. Ak sa zisti neobvyklé fungovanie, méze byt
potrebné prijat dalsie opatrenia, ako napr. zmenu orientécie alebo premiestnenie pristroja radu radu boso ABI." Intenzita
elektromagnetického pola < 3 V/m pri rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz.

Odporucané bezpetné vzdialenosti odstupu

medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami a pristrojmi radu radu boso ABI. Rad pristrojov radu
boso ABI je urceny na prevadzku v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st regulované vyZarované RF veli¢iny rusenia.
Zékaznik alebo pouzivatel pristroja radu radu boso ABI mdze pomdct zabranit elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim
minimalne] vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a pristrojmi
radu radu boso ABI podla odporucani uvedenych nizsie podla maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Menovity Bezpecna vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca / m
vykon
vysielaca /W 150 kHz bis 80 MHz i 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12P" = d=23+P"

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

V pripade vysielacov, ktorych menovity vykon nie je uvedeny v tabulke vyssie, mozno urcit vzdialenost odstupu pomocou
rovnice vztahujlce sa na prislusnd frekvenciu vysielaca, kde P je menovity vykon vysielaca vo wattoch (W) podla tdajov
vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Na vyjpocet odporicane] bezpecnej vzdialenosti odstupu od vysiela¢ov vo frekvenénom rozsahu od 80 MHz
do 2,5 GHz sa pouziva doplnkovy koeficient 10/3, aby sa zniZila pravdepodobnost rusenia spdsobeného nedmyselnym
umiestnenim mobilného/prenosného komunikacného zariadenia do blizkosti pacienta.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatiiovat vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyviiované absorpciou a odrazom od budov, objektov a ludi.
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