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A csomag tartalma

e A boka-kar index (ABI) meghatarozasara szolgalo rendszer

Hordtaska
Tapegység
Felkarmandzsettak | 2 db (karkérfogat: 22—42 cm), toml6vel egyiitt
Bokamandzsettak | 2 db (Iabkérfogat: 18—38 cm), toml6vel egyiitt

Hasznalati Utmutaté a kovetkez6khoz:

- boso ABI-Serie
- profil-manager XD

Az orvostechnikai eszkéz kézikonyve
Garancialevél
CD-ROM

- boso profil-manager XD

USB-kabel, 3,0 m-es
Brosurak + poszter

A piktogramok magyarazata

EE] KOvesse az elektronikai hasznalati Utmutatot
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A mérdeszkozon talalhatd szimbolumok

UDI | Egyedi eszkdzazonositd SN | Sorozatszam

“ Gyarto Olvassa el a hasznalati Utmutatot

L] 11 védelmi osztalyd késziilék ¢ Potencialkiegyenlités
A késziiléket nem szabad a ;
)¢ haztartasi hulladek kozé dobni @ % »  USB-csatlakozo

R Az &ramiités elleni védelem foka: BF tipus
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A keszulek attekintése

Akészlilék eldlapja 1. dbra

o ®

. “ )

[\
® ©

@

A készilék hatoldala 2. dbra




A készllek attekintese — axesiie eldiaa (1. 4ora)

@ Mandzsettacsatlakozo

7\= Mandzsettacsatlakoz a jobb karhoz  (piros szinkéd)

) Mandzsettacsatlakoz6 a bal karhoz ~ (sarga szinkad)

(

;= Mandzsettacsatlakoz6 a jobb labhoz  (fekete szinkad)
(
(zold szinkod)

€/3) Mandzsettacsatlakoz6 a bal labhoz

(2) START gomb

Ezzel a gombbal lehet manudlisan elinditani a mérést.
Mind a 4 mandzsetta felpumpalodik.

(3) sT0P gomb

Ezzel a gombbal lehet manualisan megszakitani a mérést.
Minden mandzsetta leenged, a kijelz6 kikapcsol.

@ Gombok az egyes mérések elinditasahoz

Ezekkel a gombokkal lehet elinditani az egyes méréseket a végtagokon.

M(ikodésjelzé

A kijelz6 zélden vilagit, amikor a készUlék fesziiltség ala kerdl.

A kész(ilék haldzati ellatasrol vald teljes levalasztasahoz
huzza ki a tdpegységet az elektromos aljzathol.

A készulék attekintese — akssuisk hawidala 2. dora)

@ USB-csatlakozo B tipust dugaszhoz

@ Haldzati csatlakozo

@ Potencialkiegyenlités



Jelmagyarazat — szoftver és AB

Hgmm a nyomas mértékegysége (higanymilliméter)

Sys  Szisztolés vérnyomas, Hgmm-ben
Dia  Diasztolés vérnyomas, Hgmm-ben
PP Pulzusnyomas Hgmm-ben
Pulzusnyomas = a szisztolés és diasztolés érték kiilonbsége
Pul  Percenkénti pulzusszam
Arr Aritmia
Azt jelzi, hogy a mérés alatt észlelhetd volt-e a pulzusszam
25%-ot meghaladé ingadozasa
ABI  Boka-kar index
ABI = a labon mért szisztolés nyomas és
a legmagasabb szisztolés nyomas hanyadosa
baPWV A felkar—boka irdnyd pulzushullam sebessége
cfPWV A pulzushullam sebessége a carotis és az arteria
femoralis kozott
A Kar Sys Karon mért szisztolés értékek kiilonbsége Hgmm-ben
A szisztolés értékek kiilonbsége a bal
és a jobb felkar kozott
A Kar Dia Karon mért diasztolés értékek kiilonbsége Hgmm-ben

A diasztolés értékek kiilonbsége a bal
és a jobb felkar kozott



Fl0zetes megjegyzesek

é Kérjuk, hogy az els6 hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a
hasznalati tmutatot.

Ez a hasznélati Utmutatd az alabbi két részbél alld modularis rendszer
része:

* A boso ABI-Serie hasznalati Utmutatoja
® A boso profil-manager XD hasznalati Gtmutatoja

Annak érdekében, hogy a boso ABI-Serie késziilék dsszes funkcidjat
kihasznalhassa, mindkét hasznélati Utmutatét vegye figyelembe.

Kérjuk, hogy az elsé hasznalat elétt olvassa el figyelmesen mindkét
hasznélati Utmutatot. A gyarté fenntartja a jogot arra, hogy az ebben
a hasznalati Utmutatéban szerepl6 adatokat el6zetes értesités nélkiil
megvaltoztassa. Az aktualis verzi6 a https://www.boso.de/downloads
weboldalrél télthetd le.

Bevezetés

Kedves Ugyfeliink! Nagy 6romiinkre szolgal, hogy a boka-kar index
meghatarozasara szolgalo rendszer vasarlasa mellett dontott!

A boso ABI-Serie késziilék egy Uj fejlesztés az egészséqlgyi szakem-
bereknek szant vérnyomasmérék piacan. A rendszer egyszer(i médon
képes meghatdrozni a boka-kar indexet (ABI). A rendszer az oszcil-
lometrias mérési elven mikédik. A pulzushulldmok altal okozott és a
mandzsetta altal tovabbitott nyomasingadozasokat (oszcillaciokat) a
késziilék elmenti, és a mikroprocesszor kiértékeli. Ennek a mérési mod-
szernek a nagy el6nye abban all, hogy nem sziikséges hozza mikrofon
vagy doppler, amelyeknek a pontos felhelyezése messzemenden befo-
lyasolja a mérési eredmények megbizhatésagat.

Ez a vérnyomasmérd késziilék megfelel a hatélyos eurdpai el6irdsoknak
és az IEC 80601-2-30:



,Automata, nem invaziv vérnyomasmérdk alapvetd biztonsagi és lénye-
ges teljesit6képességi kovetelményei” nemzetkdzi szabvanynak.

A méréstechnikai ellenérzéseket — legalabb kétévente — a gyartonak
vagy az erre a mérési modszerre vonatkozéan illetékes hivatalnak, vagy
pedig azoknak a személyeknek kell elvégezniiik, akik megfelelnek az
orvostechnikai eszkdzok lizemeltetésére vonatkozo rendelet 6. bekez-
dése koévetelményeinek. A méréstechnikai ellendrzésre vonatkozo uta-
sitasok a jelen hasznélati Gtmutatd ,Utmutatd a méréstechnikai elle-
nérzésekhez" cim( fejezetében talalhatok.

Az elektromos orvostechnikai eszkdzokre az elektromagneses kompa-
tibilitas tekintetében kiilonleges dvintézkedések vonatkoznak, és a leirt
elektromagneses Gsszeférhetdségre vonatkozd utasitasok alapjan kell
Oket telepiteni és lizembe helyezni.

é A kezelési tmutatot a termékkel egyutt kell tartani, hogy mindig
rendelkezésre alljon.

A hasznalati Utmutatéban az @ ikont a felhasznal¢ éltal végzendd
miiveleteknél hasznaljuk.

A keszulek rendeltetese

A szisztolés és diasztolés vérnyomasértékek nem invaziv mérése a
kovetkez6 végtagokon: bal felkar, jobb felkar, bal boka, jobb boka. Az
igy meghatarozhatd kar-boka index (ABI) a periférias artérias elzardda-
s0s betegséq jelenlétének jelzésére szolgal.

Ellenjavallatok

é Az oszcillometrias ABI-mérésre ugyanazok az ellenjavallatok
érvényesek, mint a doppleres mérésekre.

é A késziilék nem alkalmas ujszllotteknél és kisgyermekeknél
torténd hasznalatra.

A készlléket nem szabad sulyos szivelégtelenségben szenvedd
betegeknél alkalmazni.



Fontos tudnivalok

é A szivritmuszavarok befolyasolhatjak a késziilék mérési pontos-
sagat és hibas mérésekhez vezethetnek.

ﬁ Méréskor interferencia |éphet fel pacemakerrel rendelkezé bete-
geknél, amennyiben gyenge a pulzusuk.

é A készilék barmely életkord betegnél hasznalhatd, akinek a
felkarkerllete 22 és 48 cm kozotti, a bokakerilete pedig 18 és
38 cm kozé esik.

é A készliléket varandos nék vérnyomasanak mérésére nem hite-
lesitették.

é A késziiléket nem szabad felligyelet nélkil eszméletlen, magate-
hetetlen, valamint nem reagal6 személyeknél hasznalni.

A mandzsettakat tilos nyilt sebekre, sztentimplantatumokra és
limfodémara felhelyezni.

Az egymast kovetd mérések kozott legalabb 2 percnek el kell
telnie.

Ugyeljen ra, hogy a levegétomls a mérés ideje alatt ne torjon
meg. A vér ebbdl eredé pangasa sériiléseket okozhat.

A A vérnyomasmérés nem akadalyozhatja a véraramlast szlikség-

telenll hosszu ideig (> 2 percig). Ha a készllék meghibasodik
nyomja meg a Stop gombot, majd vegye le a mandzsettakat min-
den végtagrol.

ﬁ Korlatozott kognitiv funkciokkal rendelkezé betegnél a mérést
csak egészséguqgyi személyzet feligyelete mellett szabad elvé-
gezni.

A 2 m-es és 3,5 m-es hosszU mandzsettatomlé miatt fulladasve-
szély all fenn.

A tal gyakori mérések a véraramlas befolyasolasa révén sériilé-
seket okozhatnak.
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é A mandzsettat nem szabad sebekre felhelyezni, mert ez tovabbi
seriléseket okozhat.

é Ugyeljen arra, hogy a mandzsettat ne helyezze fel olyan karra
vagy labra, amelynek artériai vagy vénai orvosi kezelés alatt all-
nak, illetve alltak (példaul sont).

ﬁ Mellamputacion atesett nék esetében nem szabad a mandzset-
tat az operalt oldali karra felhelyezni.

é Az azonos oldali karra felhelyezett orvosi késziilékekben miiko-
dési zavar léphet fel a vérnyomasmérés ideje alatt.

Erés elektromagneses mezék (pl. besugarzd berendezések,
mobiltelefonok) kérnyezetében vald (izemeltetéskor miikodési
hibak |éphetnek fel (lasd az EMC tudnivalokat).

ﬁ A kiértékeléshez hasznalt szamitdgépnek meg kell felelnie az
EN 60601-1 szabvany kovetelményeinek.

A késziilék eladasakor a kovetkezéket kell hozza mellékelni:

- A boso ABI-Serie hasznalati Utmutatoja

- A boso profil-manager XD hasznalati Utmutatoja a szoftverrel
egyutt

é A késziiléket Ugy kell elhelyezni, hogy a tapegység halozati csat-
lakozoja kdnnyen hozzaférhetd legyen.

é A késziilék teljesitményét befolydsolhatja a tulsdgosan magas
hémérséklet, paratartalom vagy tengerszint feletti magassag.

Ha a késziiléket nedvesséq érte vagy a tisztitas/hasznalat soran
folyadék keriilt ra, akkor a tovabbiakban tilos a készUlékkel bete-
geknél mérést végezni.

A gyarto csak akkor felelds a késziilék teljesitményéért, annak megbiz-
hatdsagaért és biztonsagossagaért, ha:

ﬁ Szerelést, bovitést, Ujratelepitést, modositast vagy javitast csak
az altala erre felhatalmazott személyek végeznek.

ﬁ A késziiléket a hasznalati Utmutatonak megfelel6en kell hasz-
nalni.



A boka-kar index

(angol: ABI, Ankle Brachial Index)

Az ABI érték meghatarozasahoz meg kell mérni a karok és a labak
szisztolés vérnyomasértékeit. A mért vérnyomasértékek Hgmm (higany-
milliméter) mértékegységben jelennek meg.

Az ABI érték a labon mért szisztolés nyomas (az a. tibialis posterior és

az a. tibialis anterior nyomasanak atlaga) és a karon mért magasabb
szisztolés nyomas hanyadosaként szamithato ki.

A keszulek Uzembe helyezese

‘ Miel6tt a boso ABI-Serie késziilékekkel dolgozni kezdene, tele-

pitse a boso profil-manager XD szoftvert a mellékelt telepit6
CD-ROM segitségével. Ennek soran kovesse a boso profil-ma-
nager XD hasznalati tmutatojaban talalhato utasitasokat. Ez a
szoftver lehetévé teszi a mért adatok kiértékelését és kezelését.

A készllék hatoldalan taldlhatd a tapegység csatlakozoaljzata

(2. dbra, A késziilék hatoldala, 2. aljzat), az USB-aljzat (2. abra, A készU-
lek hatoldala, 1. aljzat) és a potencialkiegyenlité vezeték csatlakozoal-
jzata (2. abra, A készlilék hatoldala, 3. aljzat).

Ha az ABI-Serie késziiléket a tapegységrdl latja el Uzemi fesziiltség-
gel és az USB-kabellel csatlakozik a szamitdgéphez (amelyre korabban
telepitették a boso profil-manager XD szoftvert), akkor a mandzsetta-
kat a szinkédolasuknak (1. &bra, A készilék elélapja, 1. mandzsetta-
csatlakozo) megfelelGen kell a késziilék el6lapjahoz csatlakoztatni. A
4 mandzsetta toml6i és a kész(ilék el6lapjan |év6 4 mandzsettacsatla-
kozo egyarant piros (jobb kari mandzsetta), sarga (bal kari mandzsetta),
fekete (jobb bokamandzsetta) és zold (bal bokamandzsetta) szinnel
vannak megjelolve.

11
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Kizarolag a boso tapegységet (cikkszam: 410-7-154) hasznalja.

A tapegység teljesitménye stabil, pontosan meghatarozott

és megfeleld polaritast. A kereskedelmi forgalomban kaphaté tapegy-
segek karosithatjak

az elektronikat, és ezek hasznalata a gyari garancia elvesztésével jar.

A A potencialkiegyenlitéshez csatlakoztasson egy megfelelé veze-

téket a készulék erre a célra szolgald potencialkiegyenlitéjéhez.
Ezenfellil az EN 60601-1 szabvany kovetelményei érvényesek a
potencialikiegyenlitésre. A potencialkiegyenlitd vezetéket nem
szabad védbvezetd csatlakozasként hasznalni. A megfeleld
potencialkiegyenlitd vezeték nem része a szallitasi cscomagnak.

Az ABI-méreés elokeszitese

é A mérést fekvé betegen kell végrehajtani, hogy a karokon és a
labakon 6sszehasonlithaté nyomasviszonyokat kapjunk. A beteg
ezalatt ne tegye keresztbe a labait.

A mérés el6tt a betegnek kb. 5 percig nyugodtan kell fektidnie.



A mandzsettak felhelyezése

A késziilék kizarélag eredeti boso CA04, CLO4, CA02 vagy CAO3

mandzsettakkal hasznalhato.

Tipusmegjeloles KerUlet Resrgil]e&
Felkarmandzsetta CA04 22-42 cm 143-4-768
Bokamandzsetta CLO4 18-38 cm 143-4-769
Felkarmandzsetta CA02 32-48 cm 143-4-771
Felkarmandzsetta CAO3 16-22 cm 143-4-773

A mandzsettakat a feltiintetett felkarkeriilet alapjan kell kivalasztani. A
mandzsettak szin szerint kddolva vannak. Helyezze fel az egyes man-
dzsettakat a szinkddolasuknak megfeleléen (a késziiléken 1év6 leveg6-
csatlakozok melletti szimbolumok szerint) mindkét felkarra és mindkét

bokara.

Helyezze fel a felkarmandzsettakat (gy, hogy a mandzsetta als6 szélei
kb. 2-3 cm-rel a konyokhajlat felett legyenek. A mandzsettat Ugy kell
elhelyezni, hogy a jelolés az arteria brachialis f6l6tt legyen (3. és 4.

abra).

é A fémkengyel soha ne legyen az artériak folott

—> Hibas mérési értékek veszélye

Bal kar

3. dbra

Jelolés

Artéria

13
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Jobb kar 4. 4bra

Artéria

Helyezze fel a bokamandzsettat Ggy, hogy a mandzsetta alsd széle kb.
1-2 cm-rel a boka felett legyen. A mandzsettat Ugy helyezze el, hogy
a fehér jel6lés az arteria tibialis posteriorra essen. Ugyeljen ra, hogy a
mandzsetta szorosan illeszkedjen a bokara.

A mandzsettak hozzarendelése -> a végtagokhoz

A jobb vagy bal karon, vagy a jobb vagy bal labon végzett egy-egy
méréssel ellendrizni kell, hogy az egyes végtagokhoz a megfeleld
mandzsettakat hasznalja-e.

Bal lab 5. dbra

Artéria

Jobb 1ab 6. dbra

Jelolés

Artéria




(opcionalis)

Az ABI-meres vegrehajtasa

A mérés barmikor megszakithato, ha megnyomja a ,Mérés
megszakitasa” gombot a szoftverben vagy a késziiléken talal-
haté STOP gombot. Ekkor az ésszes mandzsetta automatikusan
leeresztédik. Masik megoldasként a mandzsettak barmikor leve-
het6k a végtagokrol.

e <5 boso

Akar
Sys 0 mmHg
Dia 0 mmHg

0 mmHg

jobb ABI bal

baPWV

Valassza ki az , ABI-mérés” lehetéséget a , Mérési adatok” listabdl. Az
ABI-rendszer eqgy rovid (kb. 3 masodperces) kalibralasi eljaras utan elin-
ditja az ABI-mérést. A késziilék intelligens felpumpalé automatikaval
rendelkezik, amely kimélé pumpalassal éri el a megfeleld6 mandzsetta-
nyomast. A megfeleld felpumpalasi nyomas elérésekor a pumpéak kikap-
csolnak, és a levegé a mandzsettakbol automatikusan tavozik.

A betegnek legkesobb ekkor mind a négy végtagjat teljiesen mozdu-
latlanul kel tartania, €s nem szabad beszélnie.

Vélassza ki a , Mérési adatok” listajabdl az , ABI+PWV-mérés” lehe-
téséget, vagy nyomja meq a késziilék START gombjat. Az ABI-mérés
befejezése utan és eqy tovabbi révid (kb. 10 masodperces) sziinetet
kovetden az ABI-rendszer 100 megkezdi a PWV-mérést.

15



A mérés utan a mandzsettan automatikusan kinyilnak a beépitett gyor-
slégtelenité szelepek. A mérési értékek megjelennek a boso profil-ma-
nager XD szoftverben. A ,Megjegyzések” gomb segitségével minden
egyes elvégzett méréshez eqyéni megjegyzéseket lehet elmenteni.
Megjegyzéssablonok hatarozhatok meg, és menthetk el késébbi hasz-

nalatra.
Képernydkep | boso profil-manager XD 8. dbra
‘.: Sz:l" :a 19501212, A:;:‘;,T_’,;é,és s Eggﬁn bOSO

A kar
@ Dia 79 Hgmm @ Sys 1 mmHg
@© PP 42Hgmm @ Dia 3 mmHg
@ Pulz.85 1/perc

(5) s @O PWVY - [mys]

‘i;,tFJ,J,,JJJ,,|,|,Ji|,‘,|,|,l_l,l

@ Sys 130 ms Sys 130 ms

jobb (@ ABI

ol Ininimm @b s T

10,2 [m/s] 10,7

BALLAB

1700 BMI 27,0

A7 abran a bal és jobb testfélhez is megjelennek a paraméterek.

(D Sys  Felkari szisztolés vérnyomasérték Hgmm-ben
Piros szin( kijelzés >140 Hgmm

(@ Dia  Felkari diasztolés vérnyomasérték Hgmm-ben
Piros szindi kijelzés >90 Hgmm

@ PP Pulzusnyomas Hgmm-ben
Pulzusnyomas = szisztolé — diasztolé
Piros szindi kijelzés >54 Hgmm
16
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Pul

Arr

ABI

Percenkénti pulzusszam

Aritmia:

Azt jelzi, hogy a mérés alatt észlelhetd volt-e a pulzusszam
25%-ot meghaladé ingadozésa

Piros szin( kijelzés aritmia el6fordulasa esetén

Boka-kar index: ABI = a labon mért szisztolés nyomas és a
felkaron mért magasabb szisztolés nyomas hanyadosa, piros
szinnel megjelenitve, ha az ABI < 0,9

baPWV A felkar—boka iranyl pulzushulldm sebessége | opcionlis

cfPWV

A felkar—boka koz6tt mért PWV.

Mivel itt nincs pontos hatarérték, hanem csak

14—18 m/s kozotti szlirke tartomany, a baPWV-érték
csak semleges fehér szinben jelenik meg. A hatarértéket
a beteg nemétdl, koratél és vérnyomasatol fiiggéen
egyedileg kell megallapitani.

A pulzushullam sebessége a carotis és az arteria femoralis
kozott | opcionalis

A baPWV értékébdl szamitott cfPWC*

Pirosan jelenik meg, ha = 10 m/s (nincs kijelzés, ha mindkét ABI-érték < 0,9)
Mivel a PWV-szamitashoz a testmagassag is szukséges, igy
ezt is meg kell adni.

Sys  Bokan mért szisztolés vérnyomasérték Hgmm-ben

A Kar Sys Karon mért szisztolés értékek kiilonbsége: a bal és
jobb felkaron mért szisztolés vérnyomasértékek
kilénbsége Hgmm-ben
Piros szin( kijelzés >10 Hgmm

A Kar Dia Karon mért diasztolés értékek kiilonbsége: a bal és

jobb felkaron mért diasztolés nyomasértékek kilonb-
sege Hgmm-ben
Piros szin( kijelzés >10 Hgmm

*
lasd még: Lortz J, Halfmann L, Burghardt A, Steinmetz M, Radecke T, Janosi RA, et al. (2019): Rapid and automated
risk stratification by determination of the aortic stiffness in healthy subjects and subjects with cardiovascular disease.
PLoS ONE 14(5): €0216538. https://doi.org/10.137 1/journal.pone.0216538 17
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Az ABI-mérés mentése

‘ o4 4 4 . 4 4 7 n
@ Egy mérés mentéséhez kattintson a ,Mérés mentése” gombra.

ﬁ Nyilvanvaléan hamis mérési eredmények esetén ismételje meg
a mérést!

A vérnyomas egy dinamikusan valtozd érték, amelyet kiilonbéz6 hata-
sok befolyasolhatnak, pl.:

® Mozgas a mérés el6tt vagy kdzben
® Fizikai llapot (stressz, betegség...)



Az ABI/PWV-mérés megismeétlése

ﬁ Két egymas utani mérés kozott tartson egy legalabb 2 perces
sziinetet.

Ismételt méréshez nyomja meg Ujra az ,ABI-mérés” vagy az
,ABI+PWV-mérés” gombot.

Ha csak egy végtagon szeretne mérést végrehajtani, nyomja meg
a megfelelé szimbdlum melletti START gombot.

Az ABI-méréshez minden mérést eqyidejlleqg kell végrehajtani.

Ha nem akar Uj mérést végezni, akkor vegye le a mandzsettat a karokrol
és a bokakrol.

Hasznalat utan

Tisztitas és fertdtlenités

ﬁ A készlilék tisztitasahoz kizardlag puha, szaraz torlékenddt hasz-
naljon. A mandzsettan |évé kisebb foltok egy nedves torl6kendd-
vel eltavolithatok.

a A tisztitashoz soha ne hasznaljon oldészereket, benzint, alkoholt
vagy suroloszereket!

Fert6tlenités:

A késziilék torléses ferttlenitéséhez (min. 5 perces behatasi id)
az Antifect Liquid (Schilke & Mayr) fert6tlenitészert ajanljuk.
A mandzsetta fertétlenitéséhez spray-vel végzett fert6tlenitést
ajanlunk. Ha a készilléket tobb felhasznalé is hasznlja, akkor
kilénosen (gyelni kell a mandzsetta rendszeres tisztitasara és
fertétlenitésére.
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Ugyféltaiékoztatas kereskedelmi céld
elektromos készulekek visszavételevel
kapcsolatban

1) Cél

A 2012/19/EU unios iranyelv alapjan 2021-ben felilvizsgalték az
ElektroG torvénybe valo németorszagi 4tlltetését. A mddositott
ElektroG3 2022. janudr 1-jén lépett hatdlyba. Ennek hatterében az
elektronikai hulladékok begy(ijtési aranyanak folyamatos javitasa és a
65% feletti arany elérése all. Ebben a dokumentumban téjékoztatast
adunk a kereskedelmi szektorbdl szarmazo elektromos és elektronikus
berendezések hulladékai (WEEE) szamara létrehozott visszavételi lehe-
t6segrol.

2) A gyartd nyilatkozata a visszavételi lehet6ségrol

A kereskedelmi forgalomban hasznalt kész(ilékek elszallitasat az életcik-
lusuk végén a visszavételi partnerlink (Iasd a 3. pontot) végzi. Ehhez egy
nyilatkozatot kell benydjtani visszavételi partneriinknek vagy a ,,BOSCH
+ SOHN GmbH u. Co. KG" vallalatnak, megadva a termék adatait és a
darabszdmot. Az Uigyfél ezutan ajanlatot kap a visszavételi partnerlink-
t6l a gydjtéhelyen torténd felvétel koordinalésa érdekében. Az (igyfél
szabadon donthet arrdl, hogy ezt a begy(jtési modot valasztja, vagy az
elektromos és elektronikus berendezések hulladékait sajat hulladékkez-
el6 rendszerébe viszi, és teljesiti az ezzel kapcsolatos kotelezettségeket.

3) Megbizott visszavételi partner

,BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG" vallalat altal megbizott Ujrahasz-
nositd vallalat a kdvetkezé:

WEEE Return GmbH
LahnstraBBe 31
12055 Berlin, Germany



Események bejelentési kotelezettsege

A sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes
hatdsaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

A ,stlyos esemény” olyan eseményt jelent, amely kozvetlenil vagy koz-
vetve az alabbiak barmelyikét okozta, okozhatta vagy okozhatta volna:

a beteg, a felhasznélé vagy harmadik személy haldla, a beteg, a fel-
hasznal6 vagy harmadik személy egészségi allapotanak atmeneti vagy
tartds sulyos romlasa, sulyos kozegészséqligyi veszély.

A sulyos eseményeket az alabbi elérhetéségeken jelentse be:

E-mail:  vigilanz@boso.de
Fax: +49(0) 74 77 10 21
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Jotallas, garancia, Ugyfelszolgalat

A termékre a vasarlas datumatdl szamitott 2 éves gyartdi garanciat val-
lalunk. A vasarlas datuma a szamlan szerepel. A garancialis idétartam
alatt a gyartasi vagy anyaghibakbol eredd meghibasodasokat dijmente-
sen kijavitjuk. A garancialis szolgaltatas nem jar a teljes készulék
garancialis idejének meghosszabbitasaval, csupan a cserélt alkatré-
szekre vonatkozik. A garancialis szolgaltatas nem vonatkozik a kopas
miatti elhasznalddasra (pl. mandzsettak), a szallitasi karokra, valamint
az olyan kérokra, amelyek szakszer(itlen hasznalatbdl (pl. a hasznalati
Utmutato figyelmen kivill hagyasabol) vagy illetéktelen beavatkozasbol
erednek.

A garanciavallalas nem jelent alapot a céglinkkel szembeni kartéritési
igényre. A vasarlénak a BGB 437. §-a szerinti torvényes szavatossagi
igényeit a fentiek nem korlatozzak.

A garancia igénybevétele esetén a kész(iléket az eredeti vasarlasi doku-
mentummal egy(tt a kdvetkezd cimre kell elkiildeni:

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

A készilék karbantartasi munkalatait kizarélag képzett
és erre felhatalmazott személyzet végezheti. A készliléket a
gyarto engedélye nélkil tilos mddositani.



MUiszaki adatok

A mérés elve: Oszcillometrias
Tipusmegjelolés: boso ABI-Serie
Mérési tartomany: 60—-240 Hgmm
(szisztolés — SYS vérnyomas)

Mérési tartomany: 40-140 Hgmm
(diasztolés — DIA vérnyomas)
Mandzsettanyomas: 0-300 Hgmm

A mandzsettanyomas
maximalis mérési eltérése:

+3 Hgmm (max. kiilénbség a
a jobb/bal oldal kozott: £2 Hgmm)

Mérési tartomany (pulzus):

30-190/perc

A pulzuskijelzés

maximalis mérési eltérése: +5%
A PWV-kijelzés
maximalis mérési eltérése: +5%

Uzemeltetési feltételek:

Kornyezeti h6mérséklet
+10 és +40 °C kozott
Relativ paratartalom: 30-85%

Szallitasi/tarolasi feltételek:

Kornyezeti h6mérséklet
-10 °C-t6l +60 °C-ig
Relativ paratartalom: 15-85%

Aramellatas: Tapegység, DC5V, 3,0A,
AC 100-240V. 50-60 Hz,
Rendelési szam: 410-7-154

Suly: 3,34 kg a tapegység nélkdil

Méretek (Sz x Ma x Mé): 460 mm x 83 mm x 290 mm

Osztalyozas:

II. védelmi osztaly (szimbélum: [O])
BF tipus (szimbolum: [&] )

Klinikai teszt (DIN 58130):

A mérési pontossag megfelel az
EN 1060, 3. rész kovetelményeinek
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Utmutato a meréstechnikai ellendrzésekhez

A) A mikodés ellendrzese

A készilék miikodésének ellenbrzését csak személyeken vagy megfeleld
szimulatorokkal lehet elvégezni.

B) A nyomaskor tomitettségenek €s a nyomaskijelzes
elteréseinek ellendrzése:

KépernyGkep | boso profil-manager XD 9. dbra
Beallitasok x

Orvos Import/export  Ertékelés  Teszt izemmod Nyomtatasi beallitasok

1.) ATeszt izemmodd a , Teszt lzemmadd” allapon, az ,A nyomasérzé-
kel6k" vagy a ,B nyomasérzékel6k” gombbal aktivalhaté.

2.) Egy rovid kalibralas utan a készlilék ellendrzési modba keriil.
Az aktualis nyomas a boso profil-manager XD megfelel§
mez6iben jelenik meg.

3.) Ellenérizze a nyomaskijelzés eltérését és a nyomaskor témitettségét
(a mandzsetta leeresztése legalabb 30 masodpercig tartson) a szo-
kasos madon.

Ajobb-baloldalkdzotti maximalis nyomaskijelzés-eltérés +2 Hgmm.

4.) Végezze el mind a 4 végtag tesztelését.
5.) Az ellenbrzést a , Teszt befejezése” gombbal fejezheti be.

A, Bnyomasérzékel6k " gomb csak a 46620000, illetve 47300000
feletti sorozatszamu termékeknél érhet6 el.



(opcionalis)

C) Biztositas

A garancia miatt a haz felsd és alsd része a gyart6 altal egy garanciazar-
ral van egymashoz kapcsolva. A garanciazar jogosulatlan megrongalasa
a jotallas elvesztéséhez vezet.

A ,PWV" opcidval elldtott késziilék mikodésének ellendrzéséhez spe-
cialis szimulator sziikséges, és ezt kizdrolag a gyarto cég végezheti el,

A boso ABI-Serie kapcsolatos
EMC tudnivalok

Az elektromos orvostechnikai eszkdzokre az elektromagneses kompatibilitas tekintetében kiilonleges dvin-
tézkedések vonatkoznak, és azokat az alabbi iranyelveknek megfelelGen kell telepiteni és lizembe helyezni.
A hordozhato és mobil radiofrekvencias késziilékek (pl. a mobiltelefonok) interferenciat okozhatnak az
orvostechnikai elektromos késziilékekben. A boso eredeti alkatrészeitd| eltérd tartozékok hasznélata maga-
sabb kibocsatast vagy a késziilék csokkentett zavart(irését okozhatja.

Irdnyelvek és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A boso ABI-Serie készlilékeket az alabbiakban megadott elektromagneses kérnyezetben vald mikodésre tervezték. A
boso ABI-Serie késziilékek vasarlojanak vagy felhasznalojanak kell biztositania, hogy a készillékeket ilyen kornyezetben
lizemeltessék.

Az elektromagneses kornyezetre vonat-

Kibocsatasmérések Megfelel6ség Koz6 irA
026 iranyelvek
RF-kibocsatéas a CISPR 11-nek 1. csoport A boso ABI-Serie késziilékek kizarolag a belsd
megfeleléen miikodésiikh6z  hasznalnak  radiofrekvencias

energiat. Ezért a radiéfrekvencias energiakibo-
csatasa nagyon csekély, és nem valoszind, hogy
zavarja a kézelében lévd elektromos berendezé-
sek mikodését.

RF-kibocsatas a CISPR 11-nek B osztély A boso ABI-Serie készlilékek minden létesit-
megfeleléen ményben hasznalhatok, beleértve a lakdépiile-
teket is, valamint azokat, amelyek kozvetlenil

Az IEC 61000-3-2 szerinti A osztaly e e e
I csatlakoznak a lakéépileteket is ellato koziizemi
harmonikus aramkibocsatasi értékek "
hélozatra.
Az IEC 61000-3-3 szerinti megfelel

fesziiltségingadozas/flicker
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A boso ABI-Serie kapcsolatos
EMC tudnivalok

Irdnyelvek és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavart(irés
A boso ABI-Serie készlilékeket az alabbiakban megadott elektroméagneses kdrnyezetben vald mukodésre tervezték. A
boso ABI-Serie késziilékek vasarldjanak vagy felhasznaldjanak kell biztositania, hogy a késziilékeket ilyen kérnyezetben
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lizemeltessék.

Zavartirési vizsgalatok

Elektrosztatikus kistlés
(ESD)
az IEC 61000-4-2 szerint

IEC 60601 vizsgalati

szint
+8 kV érintkezési
kistilés
+15 kV 1égkistilés

Megfelel6ségi szint

+8 kV érintkezési kistilés
+15kV légkistlés

Elektromagn. kornyezetre
vonatkozo iranyelvek

A padlo faval/betonnal/kera-
mialappal fedett kell, hogy
legyen. Szintetikus padlobur-
kol anyagok esetében a rela-
tiv paratartalomnak legalabb
30%-osnak kell lennie.

Az IEC 61000-4-4
(100kHz) szerinti gyors
elektromos tranziensek/
burst

+2 kV halozati veze-
tékek

+1kV bemeneti és
kimeneti vezetékekhez

+2 kV halozati vezetékek
+1kV bemeneti és
kimeneti vezetékekhez

Talfeszliltség (surge)
az IEC 61000-4-5 szerint

+1kV ellentitemd
feszliltség

+2 kV azonos (itemd
feszliltség

+1kV ellentitemd
fesziltség

+2 kV azonos (item(
fesziltség

A padlé faval/betonnal/kera-
mialappal fedett kell, hogy
legyen. Szintetikus padlébur-
kol anyagok esetében a rela-
tiv paratartalomnak legalabb
30%-osnak kell lennie.

Tapfesziiltségesések

Tesztszint - % Uref

|détartam (s) / fazis ©

szliltség-frekvencianal
(50/60 Hz) az IEC 61000~
4-8 szerint

Rovid ideji megszakitasok | A/A 30 0,50 (0)
és ingadozasok az A/A 100 0,01 (0, 45, 90, 135, 180,
ellatofesziiltségben 225, 270, 315)
az IEC 61000-4-11 szerint | A/A 100 0,02 (0)
C/C 100 5,00 (0)
Magneses mez6 tapfe- 30A/m 30A/m

A tépfeszliltség mindségének
meg kell felelnie a keres-
kedelmi

vagy korhézi kornyezetben
megszokottnak. Ha a boso
ABI-Serie késziilék felhaszna-
16ja az energiaelldtds meg-
szakadasa esetén is folyama-
tos miikodeést igényel,

akkor javasoljuk, hogy a
boso ABI-Serie késziiléket
csatlakoztassa szlinetmentes
aramellatasra.

Irdnyelvek és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas
A boso ABI-Serie késziilékeket az alabbiakban megadott elektroméagneses kdrnyezetben valé mikodésre tervezték. A
boso ABI-Serie késziilékek vasarljanak vagy felhasznaléjanak kell biztositania, hogy a késziilékeket ilyen kornyezetben

lizemeltessék.




Zavartlrési vizsga- IEC 60601 PP Elektromagn. kornyezet — iranyel-
latok : vizsgalati szint Megfeleldségi szint vek javasoglt elkilonitési tévolsyég
Vezetett radiofrekvencias | 3V goff /m 3V off/m A hordozhat6 és mobil
zavarok az IEC 61000- ISM: 0,15 MHz - ISM: 0,15 MHz — radiofrekvencias késztilékeket nem
4-6 szerint, ISM és 80 MHz 80 MHz szabad a boso ABI-Serie késziilékhez és
amator radiosav (6Veff) Amat6r radié: 0,15 | Amat6r radio: 0,15 annak kabeléhez kozelebb hasznalni,
MHz — 80 MHz MHz — 80 MHz mint az adofrekvencidnak megfeleld
egyenlet alapjan kiszamitott javasolt
Régzitett frekvenciak: 6V gff/m 6V gff /m elkilonitési tavolsag:
380 MHz — 5800 MHz d=127"
sugarzott RF zavarok az | 3V gff/m 3V gff/m d=12~P"

IEC 61000-4-3 szerint 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz esetén Ahol P az
ado wattban (W) mért névleges tel-
jesitménye az add gyartojanak adatai
alapjan, d pedig a javasolt elkiilonitési
tavolsag méterben (m) kifejezve. A
helyszini® vizsgalat alapjan az allando
radidfrekvencias adok térerdssége
minden frekvencian kisebb, mint a
megfelel6ségi szint". Az ezzel a szimbo-
lummal ellatott készilékek kormnyezeté-

ben zavarok Iéphetnek fel.
()
( A )

1. MEGJEGYZES: 80 és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartoményra vonatkozé érték érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetre alkalmazhatoak. Az elektromagneses sugérzas terjedését befo-
lydsolja az épitmények, targyak és személyek altali elnyelés és az azokrol torténd visszaverddés.

° A helyhez kotott adok példaul a radiotelefonok és a mobil foldi radioszolgalatok bazisallomésai, amatdrallomasok, AM
és FM radio és tévéadok térereje elméleti modszerekkel elére nem hatarozhatd meg pontosan. A helyhez kotott radiof-
rekvencids adok okozta elektromagneses kérnyezet felméréséhez ajanlott elektromagneses helyszini vizsgalatot végezni.
Ha azon a helyen, ahol a boso ABI-Serie késziiléket hasznaljak, a mért térerd meghaladja a fenti megfelel6ségi szintet,
akkor a boso ABI-Serie késziiléket minden hasznalati helyszinen meg kell figyelni a szabalyos m(ikddés ellendrzése célja-
bol. Amennyiben szokatlan teljesitményjellemzdket tapasztal, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, pl. a boso ABI-Serie
lI}<(észt]\él< elforditdsara vagy athelyezésére.
A 150 kHz-t61 80 MHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban a térerének kisebbnek kell lennie 3 V/m-nél.

Javasolt elkllénitési tavolsag

a hordozhaté és mobil RF kommunikaciés eszk6zok és a boso ABI-Serie készlilék kozott. A boso ABI-Serie késziilék olyan
elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra késziilt, amelyben a kisugarzott radiofrekvencias zavard valtozok szaba-
lyozottak. A boso ABI-Serie késziilék vasarldja vagy hasznaldja segithet megeldzni az elektromagneses interferenciat azzal,
hogy betartja a hordozhatd és mobil RF kommunikécios berendezések (addk) és a boso ABI-Serie késziilék kdzdtt az alabb
javasolt, a kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti teljesitményének fliggvényében megadott minimalis tavolsagot.

elkdilonitési tavolsag az adofrekvencia alapjan, méterben

Az add névleges teljesit-

ménye / W (115:0 1k'sz\/FS'O MHz 2021\/1])’422\/?0 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
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

Azoknal az adoknal, amelyek névleges teljesitménye nincs a fenti tabldzatban megadva, a tavolsdg meghatérozhaté a
megfelel6 oszlopban talalhatd egyenlet hasznalataval, ahol P az add wattban (W) mért névleges teljesitménye az add
gyartojanak adatai alapjan.

1. MEGJEGYZES: A 80 MHz és 2,5 GHz kézotti frekvenciatartomanyba esé adoktol vald javasolt elkiilénitési tévolsag
kiszamitasahoz egy tovabbi 10/3 tényezd keril alkalmazasra, hogy csokkentsék annak valdsziniségét, hogy a véletlenil a
beteg kézelébe kerdilt mobil/hordozhaté kommunikacios berendezés zavart okozzon.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irényelvek nem minden helyzetre alkalmazhatoak. Az elektromagneses hulldmok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek altali elnyelés és az azokrol torténd visszaverddés.
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