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Continutul ambalajului

e Sistem pentru determinarea indicelui glezna-brat si (optional) a vitezei
de propagare a undei pulsului (ABI)

e Valiza de transport

¢ Unitate de alimentare cu energie electrica

e Mansete pentru partea superioara a bratului | 2 bucati (circumferinta
bratului 22 - 42 cm), incl. furtun

e Mansete pentru glezne | 2 bucati (circumferinta piciorului 18 - 38cm)
incl. furtun

e Instructiuni de utilizare pentru: e CD-ROM
- boso ABI-Serie - profil-manager XD boso
- profil-manager XD e cablu USB 3,0 m

e Brosura dispozitivului medical e Brosuri + postere

e Certificat de garantie

Explicatii privind pictogramele

EE] Respectati instructiunile electronice de utilizare

elFU Indicator

J/ Limite de temperatura Limita de umiditate
7‘ Depozitati intr-un loc uscat ! Fragil, manipulati cu grija

& Data fabricatiei i Instructiuni pentru utilizator

CH | REP | Eivetia — Autorizare | MD | Dispozitiv medical

A Note/atentionari importante REF | Numér de comanda




Simbolurile de pe aparatul de masurare
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Cod unic de identificare
a dispozitivului SN
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Aparat din Clasa de 6
protectie Il

Numar de serie

A se citi instructiunile
ade utilizare

Echilibrarea potentialului

Aparatul nu trebuie eliminat o Q N
impreund cu deseurile menajere Port USB
Grad de protectie impotriva electrocutdrii: tip BF

c € 01 24 Marcajul CE

Descrierea dispozitivulul

Partea din fatd a aparatului

Fig 1

®

Partea din spate a aparatului

/
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Fig. 2




Prezentare generala a aparatului -
partea din fata a aparatului (Fig. 1)

@

A\

Conexiuni pentru mansete
0 Conexiune pentru manseta bratul drept marcaj rosu)
@ Conexiune pentru manseta piciorul drept marcaj negru)

{D Conexiune pentru manseta bratul stang marcaj galben)

(
(
(
(

@ Conexiune pentru manseta piciorul stang marcaj verde)

Tasta START

Cu ajutorul acestei taste poate fi initiatd manual o masuratoare.
Sunt umflate toate cele 4 mansete.

Tasta STOP

Cu ajutorul acestei taste poate fi intrerupta manual masurdtoarea.
Toate mansetele sunt dezumflate, iar indicatorul este dezactivat.

Taste pentru initierea unei masuratori individuale
Cu ajutorul acestor taste pot fi initiate masuratori individuale la nivelul membrelor.

Indicator de functionare
Indicatorul lumineaza verde imediat ce aparatul este alimentat cu tensiune de
functionare.

Pentru a deconecta complet aparatul de la tensiunea de retea
deconectati alimentatorul de la priza.

Prezentare generala a aparatului -
partea din spate a aparatului (Fig. 2)

@
@

Port USB pentru fisa de tip B @ Echilibrarea potentialului

Conexiune la reteaua electrica



Legenaa - Software + AB

mmHg Unitatea de presiune (milimetru coloana de mercur)

Sis
Dia

PP

Pul

Ar.

ABI

Tensiunea arteriald sistolica in mmHg
Tensiunea arteriald diastolica iTn mmHg

Presiunea pulsului in mmHg
Presiunea pulsului = diferenta dintre presiunea sistolicd -
diastolicd

Valoarea pulsului in 1/min

Aritmie
Indicd daca Tn timpul masuratorii a fost constatatd o
neregularitate a frecventei pulsului mai mare de 25%

Indicele gleznd-brat
ABI = Coeficientul dintre presiunea sistolicd a masurarii
piciorului si presiunea sistolicd mai mare a masurarii bratului

baPWV Viteza undei pulsului la nivelul gleznei-bratului superior

cfPWV Viteza undei de puls intre aorta carotida si aorta femurala

A Brat Sis  Dif. Brat Sis in mmHg

Diferenta dintre valorile sistolice ale
bratului stang si bratului drept

A Brat Dia  Dif. Brat Dia in mmHg

Diferenta dintre valorile diastolice ale
bratului stang si bratului drept



Observatie preliminara

Va rugam sd cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare ina-
inte de a utiliza aparatul pentru prima data.

Aceste instructiuni de utilizare fac parte dintr-un sistem modular format
din doua parti:

e |nstructiuni de utilizare pentru boso ABI-Serie
e exemplar din instructiunile de utilizare ale profil-manager XD boso

Pentru a putea utiliza toate functiile aparatului din boso ABI-Serie, va
rugam sa folositi ambele instructiuni de utilizare.

Va rugam sa va familiarizati cu ambele instructiuni de utilizare inainte
de a utiliza aparatul pentru prima data. Producatorul si rezerva dreptul
de a modifica informatiile din aceste instructiuni de utilizare fara notifi-
care prealabild. Versiunea actuald poate fi descarcata de pe site-ul web:
https://www.boso.de/downloads

Introducere

Stimate client, suntem Tncantati ca ati decis sd achizitionati un sistem
pentru determinarea indicelui gleznei-bratului,

Aparatul dvs. din boso ABI-Serie reprezinta o inovatie pe piata tehno-
logiei de mdsurare a tensiunii arteriale pentru profesionistii din dome-
niul sanatdtii. Acesta determind indicele glezna-brat (ABI) intr-un mod
simplu. Sistemul functioneaza conform principiului de masurare osci-
lometric. Variatiile de presiune (oscilatii) cauzate de undele pulsatile si
transmise la nivelul mansetelor sunt stocate si evaluate de catre micro-
procesoarele integrate. Marele avantaj al acestei metode de masurare
este reprezentat de faptul ca nu este necesar niciun microfon sau sistem
Doppler, de a cdrui pozitionare exactd depinde intr-o mare masura fia-
bilitatea valorilor mdsurate.

Acest tensiometru este conform cu reglementdrile europene in vigoare
si cu standardul international IEC 80601-2-30:



, Cerinte particulare pentru siguranta, inclusiv performantele esentiale,
ale sfigmomanometrelor automatizate neinvazive”.

Verificarea metrologica, efectuata cel tarziu la intervale de 2 ani, poate
fi realizata de producdtor, de autoritatile responsabile pentru metrolo-
gie sau de persoane care indeplinesc conditiile impuse de articolul 6
al Regulamentului german privind operatorii de dispozitive medicale.
Instructiunile pentru verificarea metrologicd pot fi gasite in capitolul
LInstructiuni de testare pentru verificarea metrologica” din prezentele
instructiuni de utilizare.

Echipamentele electrice medicale fac obiectul unor masuri speciale de
precautie in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica si tre-
buie instalate si puse in functiune conform indicatiilor privind CEM.

é Instructiunile de utilizare trebuie sa fie pastrate impreuna cu pro-
dusul, astfel incat sa fie disponibile in orice moment.

In aceste instructiuni de utilizare, pictograma este utilizata @ pentru
0 actiune a utilizatorului.

Utilizare preconizata

Inregistrarea neinvaziva a valorii tensiunii arteriale sistolice si diastolice
la nivelul membrelor, respectiv partea superioard a bratului stang, par-
tea superioara a bratului drept, articulatia piciorului stang, articulatia
piciorului drept. Indicele glezna-brat (ABI) care poate fi determinat in
acest mod serveste drept indicatie a prezentei bolii ocluzive arteriale
periferice.

Contraindicatii

é Pentru mdsurarea ABI prin metoda oscilometricd, sunt valabile
aceleasi criterii de excludere ca in cazul masurarii Doppler.

é Aparatul nu este adecvat pentru nou-ndscuti Si copii mici.

é Nu utilizati aparatul la pacienti cu insuficientd cardiacd severa.



Indicatil importante

Ritmul cardiac nerequlat poate afecta precizia aparatului si poate
duce la masuratori eronate.

Afectarea preciziei de masurare poate surveni in cazul persoane-
lor cu stimulatoare cardiace, daca au un puls slab.

Aparatul este adecvat pentru pacienti de orice varsta, cu o circ-
umferinta a bratului superior intre 22 si 48 cm, respectiv o circ-
umferinta a articulatiei piciorului intre 18 si 38 cm.

A Aparatul nu a fost validat pentru utilizarea la femeile insarcinate.

ﬁ Nu ldsati aparatul nesupravegheat atunci cand este utilizat Ia
persoane inconstiente, neajutorate sau care nu reactioneaza.

aplicati mansetele pe rani deschise, stenturi implantate si limfe-
deme.

A 0 pauzd de minim 2 minute Tntre masuratorile succesive.

ﬁ Aveti grija ca Tn timpul masurdrii furtunul de aer sa nu fie indoit.
Congestia de sange rezultata ar putea produce leziuni.

Procesul de mdsurare a tensiunii nu trebuie sa opreasca circulatia
un timp indelungat nenecesar (> 2 minute). Dacd dispozitivul nu
functioneaza corect, apasati butonul de oprire si scoateti man-
seta de pe membre.

é fn cazul unui pacient cu capacitati cognitive afectate, masurarea
poate fi efectuata numai sub supravegherea personalului medi-
cal.

Exista un risc de strangulare cu tuburile lungi de 2 m si 3,5 m
ale mansetei.

ﬁ Efectuarea de masuratori prea dese poate duce la raniri prin influ-
entarea fluxului sangvin.
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é Nu se permite plasarea mansetei peste pldgi deoarece aceasta
poate duce la alte raniri.

ﬁ Aveti grija sd nu amplasati mansetele pe un brat, respectiv picior
ale cdrui artere sau vene sunt sau au fost supuse unor proceduri
medicale (de exemplu, sunt).

é Tn cazul femeilor cu mastectomie, manseta nu trebuie pozitionata
pe bratul de pe partea de pe care a fost amputat sanul.

In timpul masurarii pot apare erori la echipamentele medicale
care au fost utilizate Tn acelasi timp pe acelasi brat.

Functionarea in zona unor campuri electromagnetice puternice
(de exemplu, de la dispozitive cu radiatii, telefon(e) mobil(e))
poate duce la disfunctionalitati (a se vedea instructiunile CEM).

utilizat pentru evaluare trebuie sa indeplineascd cerintele EN
60601-1.

La vanzarea aparatului, trebuie sa fie anexate urmatoarele:
- Instructiuni de utilizare boso ABI-Serie
- Manual de instructiuni profil-manager XD boso incl. software

ﬁ trebuie sa fie amplasat astfel incat stecarul alimentatorului sd fie
usor accesibil.

ﬁ dispozitivului poate fi afectata de temperatura excesiva, ume-
zeald sau altitudine.

ﬁ Daca aparatul a fost expus la umiditate sau daca a patruns lichid
in tlmpul curatarii/utilizarii, nu se pot efectua masurdtori pe paci-

Producdtorul este responsabil pentru efectele asupra sigurantei, fiabili-
tatii si performantei aparatului numai daca:

ﬁ Asamblarea, extinderile, noua instalare, modificarile sau repa-
ratiile au fost efectuate de catre persoane autorizate de cdtre
producdtor.

ﬁ Aparatul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare.



Indicele glezna-brat
(engl.. ABI, Ankle Brachial Index)

Pentru determinarea valorii ABI, este necesara masurarea valorii tensiu-
nii arteriale sistolice la nivelul bratelor si picioarelor. Valorile de masurare
a tensiunii arteriale sunt exprimate in mmHg (mm coloana de mercur).

Valoarea ABI se calculeaza prin raportul dintre tensiunea arteriala sis-
tolica la membrul inferior (media tensiunilor de la nivelul arterei tibiale
posterioare si arterei tibiale anterioare’) si tensiunea arteriala sistolica
mai ridicatd de la membrul superior.

Punerea in functiune a aparatului

a fnainte de a Tncepe s lucrati cu aparatele din boso ABI-Serie,

instalati profil-manager XD boso cu ajutorul CD-ROM-ului de
instalare anexat. Vd rugam sd urmati instructiunile din manualul
de utilizare profil-manager XD boso. Acest software vd permite
sa analizati si sa gestionati datele mdsurate.

Mufa conectorului la sursa de curent se gdseste pe partea din spate a

Alimentatorul (Fig. 2 partea din spate a aparatului, conexiunea 2), pen-
tru conexiunea USB (Fig. 2 partea din spate a aparatului, conexiunea 1)
si fisa de conectare pentru conductorul de egalizare a potentialului (Fig.
2 partea din spate a aparatului, conexiunea 3).

Daca aparatul din seria ABI este alimentat cu tensiune de functionare
prin intermediul blocului de alimentare si este conectat la computer (pe
care a fost instalat in prealabil software-ul profil-manager XD boso) prin
intermediul cablului USB, mansetele pot fi conectate la partea frontala
a aparatului in functie de codul lor de culori (Fig. 1 Partea frontald a
aparatului, conexiunile mansetelor 1). Atat furtunurile celor 4 mansete,
cat si cele 4 conexiuni ale mansetelor din partea frontala a dispozitivului
sunt marcate cu culorile Rosu (manseta brat drept), Galben (manseta
brat stang), Negru (manseta gleznd dreaptd) si Verde (manseta glezna
stanga).

1
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Utilizati exclusiv sursa de curent boso furnizata (nr. de comanda 410-
7-154).

Aceastd sursa furnizeaza o tensiune stabild, perfect adaptatd

de polaritate corecta. Sursele de alimentare disponibile in comert pot
provoca deteriorarea

componentelor electronice si pot invalida garantia din fabrica.

A Pentru realizarea echilibrarii potentialului, cuplati un conductor
adecvat la portul prevazut pentru echilibrarea potentialului de
la nivelul
aparatului: De asemenea, sunt valabile cerintele EN 60601-1
pentru egalizarea potentialului. Conductorul pentru echilibrarea
potentialului nu trebuie utilizat cu rol de conductor de protectie.
Un conductor de egalizare a potentialului corespunzator nu este
inclus Tn pachetul de livrare.

Pregatiri in vederea masurarii ABI

Mdsurdtoarea trebuie sa se realizeze in timp ce pacien-
tul se afld in decubit dorsal, pentru a obtine raporturi
comparabile de presiune la nivelul bratelor si picioarelor.
Picioarele nu trebuie sa fie incrucisate.

Inainte de efectuarea masuratorii, pacientul trebuie sd stea intins
timp de aprox. 5 minute.



Aplicarea mansetelor

é Aparatul trebuie utilizat numai impreund cu mansete boso ori-
ginale CA04, CLO4, CA02 sau CA03.

Denumirea tipului Circumferinta | Nr. de comanda

Mansetd pentru bratul superior CA04 | 22 -42cm 143 -4-768

Manseta pentru glezna CLo4 | 18-38cm 143 -4 -769

Mansetd pentru bratul superior CA02 | 32-48 cm 143 -4-771

Manseta pentru bratul superior CA03 | 16-22cm 143-4-773

Mansetele trebuie selectate in functie de valoarea circumferintei bra-
tului imprimata pe acestea. Mansetele sunt marcate cu culori diferite.
Amplasati mansetele conform marcajelor cromatice ale acestora (in
functie de simbolurile de langa mufele pentru conexiunea de aer de
pe aparat) la nivelul ambelor pdrti superioare ale bratelor, respectiv la
nivelul ambelor articulatii ale picioarelor.

Mansetele pentru partile superioare ale bratelor trebuie pozitionate
astfel incat marginea inferioard a mansetei sa se afle la aprox. 2-3 cm
deasupra incheieturii bratului. Manseta trebuie aplicata astfel incat
marcajul sa fie pozitionat pe artera brahiala (Fig. 3/4).

Nu asezati niciodatd manseta metalica peste artere
-> Risc de falsificare a valorilor mdsurate

Braful stang Fig. 3
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Bratul drept Fig. 4

Pozitionati mansetele pentru glezna astfel incat marginea inferioara a
mansetei sa se afle la aproximativ 1-2 cm deasupra gleznei. Asezati
manseta astfel incat marcajul alb sa se afle pe artera tibiald posterioara.
Aveti grijd ca manseta sa fie pozitionata strans la nivelul articulatiei
piciorului.

Alocarea mansetelor —> membre

Alocarea corectd a mansetelor in functie de membrele individu-
ale poate fi verificata prin intermediul unei masuratori la bratul
stang sau drept sau la piciorul stang sau drept.

Piciorul stang Fig. 5

Marcaj

Piciorul drept Fig. 6




Efectuarea masuratorii ABl

Intreruperea unei masuratori este posibild in orice moment prin
actionarea butonului , Intrerupere masurare” de la nivelul sof-
tware-ului sau a tastei STOP de la nivelul aparatului, ceea ce duce
la dezumflarea automata a tuturor mansetelor. Alternativ, man-
setele pot fi indepartate Tn orice moment de la nivelul membrelor.

Screenshot | profil-manager XD boso Fig. 7

8 prof-manager X0 boso - o x

nnnnnnnnnn

......... - e BOSCH
...... +SOHN

boso

uuuuuuuu
Abrat oo

Sis 0 mmHg

Dia 0 mmHg

0 mmHg

dreapta ABI stdnga

baPWV

"~
|

Selectati ,Mdsurare ABI” in registrul ,Date de masurare”. ABI-system
porneste masurarea ABI dupa un scurt proces de calibrare (aprox.
3 secunde). Aparatul este dotat cu un sistem de umflare automat pen-
tru umflarea lentd a mansetei pana la atingerea presiunii corecte. La
atingerea presiunii corecte de umflare, pompele se opresc, iar aerul din
mansete este eliberat automat.

Cel mai tarziu in acest moment, pacientul trebuie sa isi tind toate cele
patru membre Tn pozitie nemiscata si nu trebuie sa vorbeasca.
= Selectati ,Masurare ABI+PWV" in registrul , Date de masurare” sau
-S. actionati tasta START de la nivelul aparatului. Dupa incheierea masurarii
S ABI (si dupd o pauzé de aprox. 10 secunde), ABl-system 100 initiaza
masurarea PWV.
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Dupa incheierea masurdrii, supapele integrate se deschid automat pen-
tru dezumflarea rapida a mansetelor. Valorile mdsurate sunt afisate n
profil-manager XD boso. Pentru fiecare mdsuratoare efectuatd pot fi
stocate observatii individuale, prin intermediul butonului , Observatii”.
Pot fi definite sabloane pentru observatii, care pot fi salvate pentru
utilizarea ulterioara.

Screenshot | profil-manager XD boso Fig. 8

- a X
s 5 boso

A brat

@ Dia 79 mmHg @ Sis 1 mmHg
O rr 2mmHg @ Dia 3 mmHg
@ ruls 85 1/min

(578 O cPPWY - [m/s]

LI IJ,LLI,U, H,U,Ll

BRAT DREPT

© Sis130 mmHg Sis130 mmHg

S pR R @baPwy ot

PICIOR DREPT

dreapta©AB| stanga

102 [m/s] 10,7

PICIOR STANG

1700 IMC 27,0
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Parametrii din Fig. 7 sunt afisati pentru partea stangd si dreaptd a
corpului.

@ Sis Tensiunea arteriald sistolica pe bratul superior in mmHg
Afisare cu rosu >140 mmHg

(@ Dia  Tensiunea arteriald diastolicd pe bratul superior in mmHg
Afisare cu rosu > 90 mmHg

@ PP Presiunea pulsului in mmHg
Presiunea pulsului = tensiunea arteriala sistolicd - tensiunea
arteriala diastolica
Afisare cu rosu >54 mmHg



® ©

Pul

Ar.

ABI

Valoarea pulsului in 1/min

Aritmie:

Indica daca exista o neregularitate a frecventei pulsului ma
mare de 25% in timpul masurarii Vizualizare rosie in prezenta
unei aritmii

Indicele glezna-brat: ABI = raportul dintre tensiunea arteriala
sistolica la membrul inferior si tensiunea arteriald sistolica
mai ridicata de la membrul superior, afisare cu rosu in cazul
unui ABI < 0,9

baPWV Viteza undei pulsului la nivelul bratului-gleznei | optional

cfPWV

Sis

PWV masurata la nivelul gleznei-bratului superior.

Deoarece nu exista o valoare limita exactd, ci doar un interval
gri de 14-18 m/sec, valoarea baPWV este afisatd doar in alb
neutru. In unele cazuri, valoarea limitd este, de asemenea,
determinatd individual in functie de sexul, varsta si

tensiunea arteriala a pacientului.

Viteza undei pulsului intre aorta carotidd si aorta femurala | optional
cfPWC* calculata din baPWV

Afisaj rosu = 10 m/s (nu se afiseaza daca ambele valori ABI < 0,9)

Deoarece indltimea corpului este necesara pentru a calcula

PWV, aceasta trebuie introdusa.

Tensiunea arteriald sistolica la glezna in mmHg

A Brat Sis  Dif. Brat Sis: Diferenta dintre valorile sistolice

ale bratului stang si bratului drept in mmHg
Afisare cu rosu > 10 mmHg

A Brat Dia  Dif. Brat Dia: Diferenta dintre valorile diastolice ale

bratului superior stang si drept in mmHg
Afisare cu rosu > 10 mmHg

*
consultati si: Lortz J, Halfmann L, Burghardt A, Steinmetz M, Radecke T, Ja'nosi RA, et al. (2019): Stratificarea rapida si auto
matd a riscului prin determinarea rigiditdtii aortice la subiectii sénatosi si la subiectii cu boli cardiovasculare.

PLoS ONE 14(5): €0216538. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0216538
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Salvarea masuratorii ABI

® Pentru a salva o masurdtoare, faceti clic pe butonul ,Salvare
madsurdtoare”.

Mdsurarea trebuie repetatd in cazul in care sunt evidente valori
de mdsurare incorecte!

Tensiunea arteriald este un parametru dinamic care poate fi influentat
de diferite efecte, cum ar fi

® Miscare fnaintea sau in timpul efectuarii masuratorii
* Conditia fizicd (stres, boli,...)



Repetarea unei masuratori ABI/PWV

é fntre masuratorile succesive trebuie s3 se respecte o pauzd de
cel putin 2 minute.

Pentru a repeta 0 masuratoare, apasati din nou pe butonul
,Masurare ABI", respectiv , Masurare ABI+PWV".

ﬁ a efectua o masurdtoare la nivelul unui singur membru, apdsati
tasta START de langa simbolul corespunzator.

Pentru a determina ABI, toate masuratorile trebuie efectuate in acelasi
timp.

Dacd nu mai este necesara nicio alta masurdtoare, indepartati manse-
tele de pe membre.

Dupa utilizare

Curatare si dezinfectare

a Pentru curdtarea aparatului utilizati doar o lavetd moale si
uscatd. Petele mici de pe manseta pot fi indepartate cu ajutorul
unei lavete umede.

®  Nu folositi niciodata solventi, benzind, alcool sau substante abra-
zive pentru curatare!

Dezinfectare:
e Pentru stergerea in scop de dezinfectare (timp de actionare min.
M 5 minute) a aparatului vd recomandam dezinfectantul Antifect
Liquid (Schiilke & Mayr). Pentru dezinfectarea mansetei va reco-
mandam dezinfectia prin pulverizare. In special atunci cand echi-
pamentul este utilizat de cdtre mai multi pacienti, trebuie acor-
data grija pentru curdtarea si dezinfectarea regulata a mansetei.

19
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Informatii pentru clienti privind preluarea
deseurilor comerciale de echipamente
electrice Si electronice

1) Scop

Pe baza Directivei UE 2012/19/UE, implementarea germana a ElektroG
a fost revizuita in 2021. ElektroG3 modificata a intrat in vigoare la
01.01.2022. Contextul este imbundtatirea continua a ratelor de colec-
tare a deseurilor electronice si atingerea unei rate de > 65%. In acest
document, va informam cu privire la optiunea de returnare pe care am
creat-o pentru deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)
din sectorul comercial.

2) Declaratia producatorului privind optiunea de returnare

La sfarsitul ciclului lor de viatd, aparatele utilizate in scop comercial pot
fi colectate de catre partenerul nostru de preluare (consultati punctul
3). In acest scop, trebuie trimisd o notificare catre partenerul nostru de
preluare sau catre ,BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG”, cu indicarea
articolelor si a cantitatii acestora. Clientul va primi apoi o oferta din
partea partenerului nostru de preluare pentru o colectare coordonatd
la punctul de colectare. Clientul este liber sd decida in favoarea acestei
colectari sau sa duca DEEE la propriul sistem de eliminare si sa indepli-
neasca obligatiile aferente.

3) Partener autorizat pentru preluare

Societatea de reciclare autorizata pentru compania
,BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG" este:

WEEE Return GmbH
LahnstraBe 31
12055 Berlin



Obligatie de raportare a incidentelor

Un incident grav trebuie raportat producatorului si autoritatilor respon-
sabile din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Un ,incident grav” inseamna un incident care a avut, ar fi putut avea
sau poate avea, direct sau indirect, una dintre urmatoarele consecinte:

Decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane, dete-
riorarea gravd temporara sau permanentd a stdrii de sandtate a unui
pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane, un risc grav pentru
sdnatatea publica.

Va rugam sa trimiteti rapoartele privind incidente grave la:

E-mail: vigilanz@boso.de
Fax: +49 (0) 74 77 92 75-56
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(Garantie, garantie, serviciu client]

Pentru acest produs se oferd o garantie de functionare de 2 ani de Ia
data achizitiondrii. Data achizitionarii trebuie dovedita prin prezentarea
facturii. In cadrul perioadei de garantie, defectele datorate unor defecte
de material sau de fabricatie vor fi remediate gratuit. Garantia nu pre-
lungeste perioada de garantie

pentruintrequl aparat, ci doar pentru componentele inlocuite Fac excep-
tie de la garantie piesele supuse procesului normal de uzura (de exem-
plu, mansete), daunele produse de transport, precum si orice daune
produse de manipularea incorecta (de exemplu, nerespectarea instruc-
tiunilor de utilizare) sau dezasamblarea de catre persoane neautorizate.
Garantia nu acopera reclamatiile pentru daune. Cumpardtorul are drep-
tul legal de a solicita daune in temeiul articolului 437 din Codul Civil
German.

In cazul reclamatiilor justificate pentru daune, trimiteti aparatul impre-
una cu factura de achizitionare in original la:

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

Lucrarile de intretinere ale aparatului trebuie efectuate de catre
personal instruit si autorizat. Nu aduceti aparatului modificdri
care nu sunt autorizate de producator.



Date tehnice

Principiu de masurare:

oscilometric

Denumirea tipului:

boso ABI-Serie

Domeniu de masurare
(tensiune arteriala, SIS):

60- 240 mmHg

Domeniu de masurare
(tensiune arteriala, DIA):

40 pana la 140 mmHg

Presiunea mansetei:

0 pana la 300 mmHg

Abatere maxima

a masurdrii presiunii din manseta:

+ 3 mmHg (diferenta max.
dreapta/stanga + 2 mmHg)

Domeniu de masurare (puls):

30 pana la 190 batdi/min.

Abatere maxima
a afisarii pulsului:

+ 5%

Abatere maxima
a afisajului PWV:

+ 5%

Conditii de functionare:

temperaturd ambianta

+10 pana la +40 °C

umiditate relativa a aerului intre
30si 85%

Conditii de transport/depozitare:

temperaturd ambianta

-10 °C pana la +60 °C
umiditate relativa a aerului intre
15 5i 85%

Alimentare cu energie electrica:

sursa de curent c.c. 5V, 3,0 A,
100-240V c.a., 50-60 Hz, nr. de
comanda: 410-7-154

Greutate:

3,34 kg fara alimentator
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Dimensiuni (| x T x A): 460 mm x 83 mm x 290 mm

o Clasa de protectie Il (simbol: [O])
Clasificare: tip BF (simbol: [&])

precizie de masurare in conformitate cu
Cerintele EN 1060 partea 3

Test clinic (DIN 58130):

Instructiuni de testare pentru verificarea metrologica

A) Testarea functionarii

Testarea functionarii aparatului poate fi efectuatda numai asupra unei
persoane sau cu ajutorul unui simulator adecvat.

B) Testarea integritatii circuitului de presiune si
Abaterea afisajului presiunii:

Setari X

Medic  Import/Export  Evaluare Mod de testare Setari tiparire

Senzori presiune A Senzori presiune A

1.) Modul de testare se activeaza prin intermediul butoanelor , Senzori
de presiune A", respectiv ,Senzori de presiune B” din subregistrul
,Mod de testare”.
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2.) Dupa o scurta calibrare, aparatul se afla in modul de verificare.
Presiunea actuald este afisatd
in cdmpurile corespunzdtoare ale profil-manager XD boso.

3.) Verificati abaterea afisajului presiunii si etanseitatea presiunii circui
tului de presiune (respectati timpul de reglare a mansetei - cel putin
30 s) in mod obisnuit. Diferenta maxima intre valorile afisate ale
presiunii dreapta - stanga + 2 mmHg.

4.) Efectuati verificarea pentru toate cele 4 extremitati.
5.) Incheiati verificarea prin actionarea butonului , Finalizare test”.

Activarea ,senzorilor de presiune B” este posibila numai ince-
pand de la numerele de serie 46620000, respectiv 47300000.

C) Siguranta

Din motive de sigurantd, la nivelul pdrtii superioare, respectiv inferioare
a carcasei a fost aplicat de cdtre producdtor un marcaj de siguranta.
Distrugerea neautorizatd a acestui marcaj de sigurantd duce la anularea
eventualelor pretentii de garantie.

Testarea functiondrii aparatului cu optiunea ,PWV" presupune utili-
zarea unor simulatoare speciale si poate fi efectuata numai de catre
producator.
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Indicatii privind CEM boso ABI-Serie

Echipamentele electrice medicale fac obiectul unor masuri speciale de precautie in ceea ce priveste compatibilitatea
electromagnetica (CEM) si trebuie instalate si puse in functiune conform urmatoarelor orientari.

Dispozitivele HF portabile si mobile (de exemplu, telefoanele mobile) pot afecta dispozitivele electrice medicale, iar
utilizarea accesoriilor de la terti (nu piese originale boso) poate duce la cresterea emisiilor sau la reducerea imunitatii
la interferente a dispozitivului.

Orientdri si declaratia producatorului - emisii electromagnetice
Aparatele din boso ABI-Serie sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul unui
dispozitiv din boso ABI-Serie trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Masuratori ale emisiilor Conformitate Orientdri privind mediul electromagnetic
Emisii HF conform CISPR 11 Grupa 1 Aparatele din boso ABI-Serie utilizeaza energia RF
exclusiv pentru functia lor interna. Astfel, nivelul
emisiilor HF este foarte scazut, perturbarea echipa-
mentelor electronice aflate in apropiere fiind putin
probabila.
Emisii HF conform CISPR 11 Clasa B Aparatele din boso ABI-Serie sunt destinate utilizarii
. - in toate unitatile, inclusiv in unitatile casnice siin cele
Armonice in conformitate cu Clasa A L L
conectate direct la reteaua publica de alimentare cu
IEC 61000-3-2 ) B e Feeret ) ) <
energie electrica de joasa tensiune care alimenteaza
Fluctuatii de tensiune/ indeplineste cerintele cladirile utilizate in scopuri casnice.
flicker conform IEC 61000-3-3

Orientdri si declaratia producatorului - imunitatea la interferente electromagnetice
Aparatele din boso ABI-Serie sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul unui
dispozitiv din boso ABI-Serie trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Verificari privind imuni-

tatea la interferente

Descarcarea

de electricitate statica
(ESD)

conform IEC 61000-4-2

Nivel de test IEC
60601

+ 8 kV descdrcare la
contact

+ 15 kV descarcare
la aer

Nivel de conformitate

+ 8 kV descdrcare la
contact
+ 15 kV descarcare la aer

Mediu electromagnetic — orientari

Pardoselile trebuie sa fie acoperite cu
lemn/beton/placi ceramice. In cazul
pardoselilor din materiale sintetice umi-
ditatea relativa a aerului trebuie sd fie
de minim 30%.

Perturbatii electrice tranzi-
torii rapide/burst conform
IEC 61000-4-4 (100 kHz)

+ 2 kV cabluri de retea
+ 1 kV pentru liniile
de intrare

si iesire

+ 2 kV cabluri de retea
+ 1 kV pentru liniile de
intrare
si iesire

Tensiuni de impuls (surges)
conform IEC 61000-4-5

+ 1kV tensiune de
mod diferential

+ 2 kV tensiune de
mod comun

+ 1 kV tensiune de mod
diferential

+ 2 kV tensiune de mod
comun

Pardoselile trebuie sé fie acoperite cu
lemn/beton/placi ceramice. in cazul
pardoselilor din materiale sintetice umi-
ditatea relativa a aerului trebuie s4 fie
de minim 30%.

Scaderi de tensiune,

Nivel de testare - %

Durata s/faza ©

frecventa de alimentare
(50/60 Hz) conform IEC
61000-4-8

intreruperi de scurtd durata | Uref 0,50 (0)
si fluctuatii ale A/A 30 0,01 (0, 45,90, 135, 180,
tensiunii de alimentare A/A 100 225, 270, 315)
conform IEC 61000-4-11
A/A 100 0,02 (0)
C/C 100 5,00 (0)
Camp magnetic la 30 A/m 30 A/m

Calitatea tensiunii de alimentare ar
trebui sa fie cea a unui

mediu comercial sau spitalicesc tipic. In
cazul in care utilizatorul unui dispozitiv
din boso ABI-Serie are nevoie de o func-
tionare continua chiar si in cazul unor
intreruperi ale alimentarii cu energie
electrica, se recomanda ca dispozitivul
din boso ABI-Serie s fie alimentat de la
0 sursa de alimentare nefntreruptd.




Orientdri si declaratia producdtorului - emisii electromagnetice
Aparatele din boso ABI-Serie sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului
din boso ABI-Serie trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Verificari privind imu-

nitatea la interferente

IEC 60601-
Nivel de
testare

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic — orientari
Distantd de siguranta recomandata

radiatii de interferentd 3V eff/m 3V gff/m Aparatele de radio portabile si mobile
HF conduse ISM: 0,15 MHz | ISM: 0,15 MHz - se utilizeaza la o distanta de sigurantd nu mai mica
conform [EC 61000-4-6, | - 80 MHz 80 MHz decat distanta de sigurantd recomandata fatd de
banda ISM si radioama- | Radio: Radio: 0,15 MHz - dispozitivul din boso ABI-Serie, inclusiv cablurile,
tori (6 Veff) 0,15 MHz - 80 MHZ calculatd in conformitate cu ecuatia corespunzétoare
80 MHZ frecventei de transmisie:
Frecvente preselectate: 6V eff /m 6V off /m d=12p"
380 MHz - 5800 MHz '
Perturbatii HF radiate 3V gff/m 3V gff/m d= 1,2\/?pentru 80 MHz - 800 MHz Unde ,P"
conform IEC 61000-4-3: | 150 kHz - 150 kHz - 80 MHz este puterea nominala a transmitatorului in wati (W),
80 MHz conform specificatiilor producatorului transmitatoru-
lui, iar ,d" este distanta de protectie recomandata, in
metri (m). Conform unei investigatii la fata locului’,
intensitatea de cdmp a emitdtoarelor radio stationare
este mai mjca decat nivelul de conformitate la toate
frecventele’. In mediul inconjurtor al aparatelor pre-
vdzute cu acest simbol pot aparea interferente. ((“’))

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica cea mai ridicatd banda de frecventa.
NOTA 2: Este posibil ca aceste orientari sé nu fie valabile pentru toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice este afectatd de
absorbtia si reflexia in structuri, obiecte si oameni.

*Intensitatile campului generat de transmitétoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio si radioemitatoarele mobile de
teren, statiile pentru amatori, transmisiile posturilor de radio pe lungimi de undd AM si FM si emisiile TV nu pot fi determinate teoretic
cu acuratete maxima. Pentru evaluarea mediului electromagnetic cauzat de transmitatoare HF fixe, trebuie efectuat un test in locatia
respectiva. In cazul in care intensitatea cAmpului masurata in locatia in care este utilizat aparatul din boso ABI-Serie dep&seste nivelul
de conformitate RF aplicabil de mai sus, dispozitivul din boso ABI-Serie trebuie observat pentru a verifica functionarea normald in fiecare
locatie. Daca se observa o performanta anormald, este posibil sé fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea
aparatului boso ABI-Serie.” Intensitatea campului <3V/m la 150 kHz pand la 80 MHz.

Distantele de separare recomandate

intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si dispozitivele din boso ABI-Serie. boso ABI-Serie este destinata utilizarii
intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul unui aparat din boso ABI-Serie
poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii
RF portabile si mobile (emitatoare) si aparatele din boso ABI-Serie, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima
de iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de protectie in functie de frecventa de transmisie / m
150 kHz pand la 80 MHz 80 MHz pand la 800 MHz 800 MHz pand la 2,5 GHz

Puterea nominala a trans-

mitdtorului / W

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2,3
10 3.8 38 73
100 12 12 23

Tn cazul transmitatoarelor ale caror puteri nominale nu sunt enumerate in tabelul de mai sus, distanta poate fi determinat utilizand
ecuatia aplicabila frecventei transmitétorului, unde P este puterea nominald a emitétorului in wati (W), asa cum este specificata de
producdtorul emitatorului.

NOTA 1: Pentru calcularea distantei de protectie recomandate a transmitatoarelor in domeniul de frecventd de la 80 MHz la 2,5 GHz,
a fost utilizat un factor suplimentar de 10/3, in vederea reducerii probabilitatii de defectare a aparatului prin introducerea in mod
accidental a unui echipament de comunicatii mobil/portabil in zona in care se afla pacientul.

NOTA 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu fie valabile pentru toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice este influentata de
absorbtia si reflexiile cauzate de cladiri, obiecte si persoane.
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