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Rozsah dodavky

e Systém k zjiStovani indexu kotnik-paze (ABI)
e Pfepravni kuffik
e Sitovy napajeci zdroj
 Nadloketni manzeta | 2 ks (obvod paze 22-42 cm) s hadici
e Kotnikova manzeta | 2 ks (obvod nohy 18-38 cm) s hadici
e Navody k pouZiti pro:
- boso ABI-Serie
- software profil-manager XD
e Kniha zdravotnického prostfedku
e Zarucni list
e (D-ROM
- boso profil-manager XD
e Kabel USB o délce 3,0 m
e Brozury + letak
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EE] Dodrzujte pokyny v elektronickém navodu k pouziti

elFU Indicator

Jf Teplotni omezeni Omezeni vlhkosti

T Skladujte v suchém prostfedi ! Krehké, manipulujte opatrné
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Symboly na mericim pristroji

>] 1 O Kk |5

Jedinecné oznaceni produktu | SN | Sériové ¢islo

Vyrobce Ridte se navodem k pouziti

Pristroj tfidy ochrany Il ¢ Vyrovnani potenciald

Pristroj nesmi byt likvidovéan PFipojenl'
spolecné s domovnim odpadem prostFednictvim USB

Stupen ochrany proti zasazeni elektrickym proudem: typ BF

C € 01 24 Oznaceni CE
Prehled pristroje

Pfednf strana pfistroje Obr. 1
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Zadni strana pristroje Obr. 2




Prenhled DFI/SJ[FOJIG — predni strana pristroje (obr. 1)

@ Pfipojeni manzet
7\= Pripojeni manZety umisténé na pravé horni koncetiné  (Cervené barevné kodovani)

Zluté barevné kodovani)

(

;= Pripojeni manZety umisténé na pravé dolni koncetiné  (Cerné barevné kddovani)
V) Pfipojeni manZety umisténé na levé homi konceting
(

€0 Pfipojeni manZety umisténé na levé dolni koncetiné  (zelené barevné kodovani)

Tlacitko START

Timto tlacitkem se rucné spousti méfeni.
Nafouknou se viechny 4 manzety.

Tlacitko STOP

Timto tlacitkem se ru¢né ukonci méfeni.
Vsechny manZety se vypusti, displej se vypne.

Tlacitka ke spousténi jednotlivych méfeni
Témito tlacitky se spousti méfeni na jednotlivych koncetinach.

Ukazatel provozu

Po zapnuti napajeni pfistroje provoznim napétim se ukazatel rozsviti zelené.

UpIné oddglent pfistroje od sitového napéti se provadi vytazenim sitového
napajeciho zdroje ze zasuvky.

> @ ® © ©

Prenled DFI/SJ[FOJG — zadni strana pristroje (obr. 2)

@ Konektor USB pro zastr¢ku typu B
@ Sitova pfipojka

@ Vyrovnani potencialli



Legenda — software + AB

mmHg jednotka tlaku (milimetr sloupce rtuti)

Sys
Dia
PP

Pul

Arr

ABI

systolicky tlak v mmHg
diastolicky tlak v mmHg

pulzni tlak v mmHg
Pulzni tlak = rozdil systola — diastola

hodnota pulzu v pulzech za minutu

arytmie
Udava, zda v pribéhu méfeni doslo k nepravidelnostem
pulzni frekvence vyssim nez 25 %

index kotnik-paze
ABI = kvocient ze systolického tlaku z méfeni nohou a vyssiho
systolického tlaku z méfeni pazi

baPWV rychlost Sifeni tepové viny paze-kotnik

cfPWV rychlost Sifeni tepové viny mezi aortou carotis

a aortou femoralis

A Arm Sys Diff Arm Sys v mmHg

Rozdil mezi systolickymi hodnotami levého a pravého
nadlokti

A Arm Dia Diff Arm Dia v mmHg

Rozdil mezi diastolickymi hodnotami levého
a pravého nadlokti



Uvodni poznamky

A Pfed prvnim pouzitim si diikladné prectéte tento navod k pouZiti.
Tento navod k pouziti je soucasti modularniho systému a sklada se ze
dvou casti:

e navod k pouziti pfistroje boso ABI-Serie

e navod k pouziti softwaru boso profil-manager XD

Pro vyuZiti viech funkci pfistroje boso ABI-Serie nahlédnéte do obou
navoddl k pouZiti.

Pfed prvnim pouzitim si prectéte navod k pouZiti. Vyrobce si
vyhrazuje pravo zménit informace v tomto ndvodu k pouZiti bez
pfedchoziho oznameni. Aktualni verzi si mdzete stdhnout na strance
http://www.boso-abi.cz/ke-stazeni.htm.

vod

Vazeny zakazniku, velmi nés téSi VaSe rozhodnuti zakoupit systém
k méfeni indexu kotnik-paze.

Vas pfistroj fady boso ABI pfedstavuje inovaci na trhu technickych
prostiedkd k méfeni krevniho tlaku urcenych pro odborny zdravotnicky
personal. Jednoduchym zpdsobem urCuje index kotnik-paze (ABI).
Systém pracuje podle principu oscilometrického méfeni. Kolisani tlaku
(oscilace) zplisobované pulznimi vinami a pfenasené manzetami se
uklada do paméti a vyhodnocuje pomoci mikroprocesor(. Velka vyhoda
této metody méfeni spociva v tom, Ze neni zapotiebi Zadné mikrofonni
nebo dopplerovské zafizeni, na jehoz presném umisténi je ve znacné
mife zavisla spolehlivost naméfenych hodnot.

Tento tonometr odpovida aktualnim evropskym pfedpisdm i mezinarodni
normé [EC 80601-2-30:



,2vlastni poZadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
automatizovanych neinvazivnich tonometr(i”.

Metrologickou kontrolu mlZe provadét alespor kazdé 2 roky bud
vyrobce, nebo opravnény metrologicky Ustav, pfipadné osoby, které
spliiuji pfedpoklady podle § 6 némeckého nafizeni o provozovatelich
zdravotnickych vyrobkd. Navod k provedeni metrologické kontroly se
nachazi v kapitole ,Navod k provedeni metrologické kontroly” v tomto
navodu k pouziti.

Zdravotnické elektrické pfistroje podléhaji zvlastnim bezpecnostnim
opatfenim tykajicim se elektromagnetické kompatibility, a proto
musi byt instalovany a uvadény do provozu podle pokynd k zajisténi
elektromagnetické kompatibility.

Navod k pouziti uchovavejte spolecné s produktem, aby byl
kdykoli k dispozici.

Symbol @M oznaluje v tomto ndvodu k pouZiti ukon provadény
uzivatelem.

Urceny ucel

Neinvazivni zaznamendvani hodnot systolického a diastolického
krevniho tlaku na koncetinach, jmenovité na levém nadlokti, pravém
nadlokti, levém kotniku a pravém kotniku. Index kotnik-paze (ABI), ktery
|Ize z téchto hodnot urcit, pak slouzi jako pfiznak vzbuzujici podezieni
na existenci uzavérové choroby perifernich tepen.

Kontraindikace

é Pfi oscilometrickém méfeni indexu ABI plati tatdz vylucovaci
kritéria jako pfi dopplerovském méfent.
A Pristroj neni vhodny pro novorozence a malé déti.

A Pfistroj nepouZivejte u pacientd s téZkou srde¢ni nedostatecnosti.



Dulezité pokyny

é Poruchy srdecniho rytmu mohou nepfiznivé ovliviiovat pfesnost
méfeni pfistroje a mohou mit za nasledek nepfesna méreni.

ﬁ Zhorseni pfesnosti se mlize vyskytovat u osob s implantovanymi
kardiostimulatory, pokud tyto osoby maji slaby puls.

ﬁ Pristroj je vhodny pro pacienty kazdého véku, jejichz obvod
nadlokti je v rozsahu 22 az 48 cm a jejichZ obvod kotniku je
v rozsahu 18 az 38 cm.

A Pristroj nebyl schvalen k pouZiti u téhotnych Zen.

Pristroj nepouZivejte bez dohledu u osob, které jsou v bezvédomi,
bezmocné nebo nereaguiji na osloveni.

ﬁ Nepfikladejte na mista s otevfenymi ranami, implantovanymi
stenty a lymfoedémy.
Mezi po sobé nasledujicimi méfenimi dodrZujte prodlevu alespor
2 minuty.

Vzduchova hadice nesmi byt béhem méfeni zalomena. Mohlo by
dojit k omezeni krevniho obéhu a nasledné ke zranéni.

Proces méfeni krevniho tlaku nesmi blokovat tok krve po prilis
dlouhou dobu (> 2 minuty). V pfipadé chybné funkce pfistroje
stisknéte tlacitko STOP a sejméte manzetu z koncetiny.

U pacientd s omezenou kognitivni schopnosti smi byt méfeni
/ A \ provadéno pouze pod dohledem zdravotnického personalu.

A U hadic manzety s délkou 2 m a 3,5 m hrozi riziko uskrceni.

Prilis casta méreni krevniho tlaku mohou omezit krevni obéh,
a v disledku toho pfivodit zranéni.
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Manzeta se nesmi upeviiovat na zranéna mista, protoze by mohlo
dojit k dalsim zranénim.

Nenavlékejte manzety na koncetinu, na niz se provadéla nebo
provadi lécba tepen nebo cév (napf. shunt).

Zenam po amputaci prsu nenavlékejte manzetu na pazi na té
strané téla, kde byla provedena amputace.

.y

ﬁ Béhem méfeni mize dojit k nespravnému fungovani Iékafskych
pristrojl, které se soucasné pouZzivaji na stejné pazi.

ﬁ Pouzivani v oblasti se silnymi elektromagnetickymi poli (napf.
v blizkosti zafici nebo mobilnich telefonl) mlZe zplsobit
chybnou funkci (viz Pokyny k elektromagnetické kompatibilité).

Pocita¢, ktery se pouziva k vyhodnocovani, musi spliovat
pozadavky normy EN 60601-1.

APokud budete pfistroj prodavat, pfilozte k nému:
- navod k pouZiti pfistroji boso ABI-Serie,
-navod k pouZiti softwaru boso profil-manager XD a samotny
software.

Pfistroj musi byt nainstalovan tak, aby zastrcka sitového
napajeciho zdroje byla snadno pfistupna.

Vykon pfistroje mlZe byt ovliviovan nadmérnou teplotou,
vlhkosti nebo nadmofskou vyskou.

Pokud byl pfistroj vystaven vlhkosti nebo do néj pfi cisténi Ci
pouzivani vnikla kapalina, nesmi byt provadéna méfeni na
pacientech.

Vyrobce zodpovida za cinky ovliviujici bezpecnost, spolehlivost
a vykon pfistroje pouze tehdy, pokud:

é montaz, rozsifeni, novou instalaci, zmény nebo opravy provadély
pouze jim zmocnéné osoby.

je pfistroj pouzivan ve shodé s pokyny obsazenymi v navodu
k pouziti.



Index kotnik-paze
(anglicky: ABI, Ankle Brachial Index)

Aby bylo mozné zjistovat hodnotu indexu ABI, je nutné provadét méfeni
hodnot systolického krevniho tlaku v hornich i dolnich koncetinach.
Naméfena hodnota krevniho tlaku se udava v mmHg (mm rtutového
sloupce).

Hodnota indexuABI se vypocitava jako podil systolického tlaku zjisténého
méfenim na dolnich koncetinach (zprimérovaného tlaku v tepnach
a. tibialis posterior a a. tibialis anterior) a vy3si z hodnot systolického
tlaku zjisténého méfenim na hornich koncetinach.

Uvedeni pristroje do provozu

® NeZ zalnete pracovat s pristrojem boso ABI-Serie, pomoci
pfiloZeného instalacniho disku CD-ROM nainstalujte software
boso profil-manager XD. Ridte se pfi tom pokyny v navodu
k pouZiti softwaru boso profil-manager XD. Tento software slouzi
k vyhodnocovani a spravé naméfenych dat.

Na zadni strané pfistroje se nachazi konektor pro sitovy napajeci
zdroj (obr. 2 Zadni strana pfistroje, konektor 2), konektor USB (obr. 2
Zadni strana pfistroje, konektor 1) a konektor pro vodic¢ pro vyrovnani
potencialu (obr. 2 Zadni strana pfistroje, konektor 3).

Pokud je pfistroj ABI-Serie napajen sitovym napajecim zdrojem
a pripojen kabelem USB k poditaci s nainstalovanym softwarem boso
profil-manager XD, Ize k pfedni strané pfistroje pfipojit manZety podle
barevného rozliseni (obr. 1 Pfedni strana pfistroje, pfipojky manzet 1).
Hadice 4 manZet i 4 pfipojky manZet na pfedni strané pfistroje jsou
oznaceny Cervenou (manzeta na pravé pazi), Zlutou (manzeta na levé
pazi), ¢ernou (manzeta na pravém kotniku) a zelenou (manzeta na
levém kotniku) barvou.

11
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Pouzivejte vyhradné sitovy napajeci zdroj boso (obj. ¢. 410-7-154).
Tento sitovy napajeci zdroj je vykonové stabilizovan, pfesné odladén
a ma spravnou polaritu. BEZné dostupné sitové napajeci zdroje mohou
zplisobit poskozeni elektroniky a nasledny zanik zaruky poskytované
vyrobcem pfistroje.

A Aby bylo zajisténo vyrovnani potenciall, spojte vhodny vodi¢

s pfislusnym uzemriovacim vyvodem na pfistroji. Kromé toho plati
pozadavky normy EN 60601-1 tykajici se vyrovnavani potencial.
Vodi¢ k vyrovnani potenciall se nesmi pouZzivat jako propojovaci
ochranny vodi¢. Pfislusny vodi¢ k vyrovnani potenciall neni
soucasti dodavky.

Priprava mereni ABI

é MéFeni je nutné provadét u leZiciho pacienta, aby byly ziskany
srovnatelné tlakové poméry pro horni i dolni koncetiny. Dolni
koncetiny pfi tom nesmi byt zkfizené.

Pred zahajenim méfeni musi pacient asi 5 minut lezet v klidu.



Upevneni manzety

Pfistroj se smi pouzivat pouze s originalnimi manzetami
boso CA04, CLO4, CA02 nebo CAQ3.

Typove oznaceni Obvod Objednaci Cislo
Nadloketni manzeta ~ CA04 | 22-42cm 143-4-768
Kotnikova manzeta CLO4 18-38 cm 143-4-769
Nadloketni manzeta ~ CA02 | 32-48 cm 143-4-771
Nadloketni manzeta ~ CAO3 16-22 cm 143-4-773

Manzety volte podle Udaje o obvodu paze, ktery je na nich vytisknuty.
Manzety jsou barevné oznacené. Jednotlivé manzety nasadte podle
jejich barevného oznaceni (ve shodé se symboly nachazejicimi se vedle
vzduchovych pfipojek na pfistroji) na obé nadlokti a oba kotniky.

Nadloketni manZety nasazujte tak, aby dolni okraj manzety byl asi

2-3 cm nad loketni jamkou. ManZeta musi byt umisténa tak, aby se
oznaceni nachazelo nad pazni tepnou (obr. 3 a 4).

é Kovovy oblouk nikdy nepfikladejte pres tepny
—> riziko chybného méfeni.

Levé nadlokt Obr. 3

13
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Pravé nadlokii Obr. 4

Znacka

Nasadte kotnikovou manzetu tak, aby se spodni okraj manzety nachazel
asi 1-2 cm nad kotnikem. ManZetu umistéte tak, aby se bilé oznaceni
nachazelo na zadni holenni tepné. Manzeta pfiléhajici ke kotniku nesmi
byt pokrcena.

Pfifazeni manzet —> koncetiny

Spravné pfifazeni manzet jednotlivym koncetinam Ize kontrolovat
prostiednictvim jednotlivych méfeni provadénych na levé nebo
pravé horni koncetiné a levé nebo pravé dolni koncetiné.

Leva noha Obr. 5

Pravd noha Obr. 6

Znacka




(volitelng funkce)

Provadeni mereni AB

Kazdé méfeni Ize kdykoli prerusit stisknutim tlacitka ,Zrusit
méfeni” v softwaru nebo tlacitka STOP na pfistroji, ¢imz dojde
k automatickému vypusténi vsech manzet. Alternativné lze
manzety kdykoli sejmout z koncetin.

Snimek obrazovky | boso profil-manager XD Obr. 7

sy BOSCH TR

A paze
Sys 0 mmHg
Dia 0 mmHg

0 mmHg | Vpravo  ABI vlevo

baPWV

Vyberte moznost ,Méfeni ABI” na zalozce ,Naméfené hodnoty”.
Pristroj ABI-system spusti po kratké kalibraci (asi 3 sekundy) méfeni
indexu ABI. Pfistroj je vybaven inteligentnim automatickym nafukovacim
systémem, ktery zaruCuje Setrné nafouknuti manzety na spravny tlak. Pfi
dosaZeni spravného nafukovaciho tlaku se Cerpadla vypnou a vzduch
bude z manzet automaticky unikat.

Nejpozdeéji v tomto okamziku musi mit pacient vSechny Gtyri koncetiny
v klidu a nesmi hovorit.

Vyberte moZnost ,, Méreni ABI+PWV" na zaloZce ,, Namérené hodnoty”
nebo stisknéte tlacitko START na pfistroji. Po dokonceni méfeni indexu
ABI (a prodlevé trvajici asi 10 sekund) zahdji pfistroj ABI-system 100
méreni rychlosti PWV.

15



Po skonCeni méfeni se automaticky oteviou integrované ventily
umoziujici rychlé vypousténi manzet. Naméfené hodnoty se zobrazi
v softwaru boso profil-manager XD. Ke kazdému provedenému méfeni
|ze prostfednictvim tlacitka , Poznamky” pridat individualni poznamky.
V této souvislosti je mozZné definovat predlohy poznamek a ukladat je
do paméti pro pozdéjsi pouZiti.

Snimek obrazovky | boso profil-manager XD Obr. 8
b o oy © % BOSCH NN

@ Dia 79mmHg @ Sys 1 mmHg
@ PP 42mmHg (P Dia 3 mmHg
@ Pul 851/min

(5)% @ PPWV  [m/s]

1,,LJ,J,,JJJ,J,I,U,U,l,l_l,l

PRAVA PAZE

© Sys130 mmHg

vpravd@® ABl  vlevo

st IO baPWy
10,2 [m/s] 10,7

PRAVA NOHA

1700 BMI 27,0

Parametry na obr. 7 se zobrazuji pro levou a pravou polovinu téla.

(® Sys  Systolicky tlak u nadlokti v mmHg
Cervené zobrazeni pfi hodnoté > 140 mmHg

@ Dia  Diastolicky tlak u nadlokti v mmHg
Cervené zobrazeni pfi hodnoté > 90 mmHg

@ PP Pulzni tlak v mmHg
Pulzni tlak = systola — diastola
Cervené zobrazeni pfi hodnoté > 54 mmHg

16
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Pul

Arr

ABI

hodnota pulzu v pulzech za minutu

Arytmie:

Udava, zda v priibéhu méfeni doslo k nepravidelnostem
pulzni frekvence vy3sim nez 25 %, Cervené zobrazeni pfi
vyskytu arytmie

Index kotnik-paze: ABI = kvocient ze systolického tlaku
z méfeni nohou a vyssiho systolického tlaku z méfeni pazi,
Cervené zobrazeni pfi hodnoté ABI < 0,9

baPWV Rychlost Sifeni tepové viny nadlokti-kotnik | volitelné

cfPWV

Sys

Zméfena hodnota PWV pro nadlokti-paze.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuje pfesna mezni hodnota, ale jen
jedna 3eda oblast v rozsahu 14—18 m/s, zobrazuje se hodnota
baPWV vzdy neutralni bilou barvou. Mezni hodnotu Ize
¢astecné urcit podle pohlavi, véku a krevniho tlaku pacienta

Rychlost Sifeni pulzni viny mezi aortou carotis a aortou
femoralis | volitelné

Hodnota cfPWC* vypocitand z baPWV

Cervené zobrazeni pfi hodnoté = 10 m/s

(Zadné zobrazeni, kdyZ jsou obé hodnoty ABI < 0,9)

Je nutné zadat télesnou vysku, protoze je nezbytna k vypoctu
hodnoty PWV

Systolicky krevni tlak u kotniku v mmHg

A Arm Sys Diff Arm Sys: Rozdil mezi systolickymi

hodnotami levého a pravého nadlokti v mmHg
Cervené zobrazeni pfi hodnoté > 10 mmHg

A Arm Dia Diff Arm Dia: Rozdil mezi diastolickymi hodnotami

levého a pravého nadlokti v mmHg
Cervené zobrazeni pfi hodnoté > 10 mmHg

*
viz také: Lortz J, Halfmann L, Burghardt A, Steinmetz M, Radecke T, Janosi R. A., 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/10.1371/journal.pone.0216538

17



18

Ukladani mereni AB

i Pro uloZeni méfeni do paméti kliknéte na tlacitko , Ulozit méfeni”.

é V piipadé evidentné nespravnych naméfenych hodnot je nutné
méfeni opakovat!

Krevni tlak je dynamicka veli¢ina, ktera mlZe byt ovlivnéna rdznymi
faktory, napf.:

® Pohyb pied méfenim nebo béhem méfeni
® Fyzicky stav (stres, onemocnéni aj.)



Provadeni opakovaného mereni ABI/PWV

ﬁ Mezi po sobé nasledujicimi méfenimi musi byt prodleva alespon
2 minuty.

K provedeni opakovaného méfeni znovu stisknéte tlacitko
.Méfeni ABI" nebo ,Méfeni ABI+PWV".

Chcete-li provést méfeni pouze na jedné konceting, stisknéte
tlacitko START vedle odpovidajiciho symbolu.

Ke spravnému zjisténi indexu ABI provadéjte viechna méfeni soucasné.
Pokud jiz nechcete zadné dalSi méfeni provadét, sejméte manzety

z koncetin.

Po pouziti

Cisténi a dezinfekce

i K CiSténi pristroje pouzivejte pouze mékkou suchou tkaninu.
Drobné skvrny na manzeté odstrarite pomoci vihké tkaniny.
a K ¢iSténi v Zadném pfipadé nepouZivejte rozpoustédla, benzin, lih

ani abrazivni prostredky!

Dezinfekce:

ﬁ K dezinfekci pfistroje otiranim (doba plsobeni min. 5 minut)
doporucujeme dezinfekéni prostfedek Antifect Liquid (vyrobce
Schiilke & Mayr). K dezinfekci manZety doporucujeme dezinfekéni
prostiedek ve spreji. Pravidelné Cisténi a dezinfekci provadéjte
zejména tehdy, kdyZ pfistroj pouziva vice pacientd.
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Informace pro zakazniky ohledne
zpetneho odberu starych komercnich
elektrickych zarizeni

1) Ucel

Na zékladé smérnice Evropské unie 2012/19/EU byl v roce 2021
v némeckém pravu prepracovan zakon ElektroG. Novelizovany zakon
ElektroG3 vstoupil v platnost 1. 1. 2022. Divodem je snaha o neustalé
zlepSovani sbérnych kvot elektroodpadu a dosazeni kvoty vyssi nez
65 %.V tomto dokumentu vas informujeme o ndmi zajistované moznosti
zpétného odbéru starych elektrickych zafizeni pro komercni pouziti.

2) Prohlaseni vyrobce k moznosti zpétného odbéru

Komer¢né pouzivana zafizeni Ize na konci Zivotniho cyklu odevzdat
prostfednictvim naSeho partnera pro zpétny odbér (viz bod 3). Vraceni
je tfeba ohlasit nasemu partnerovi pro zpétny odbér nebo spolecnosti
,BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG" a uvést pfi tom, o jaky pfistroj
a 0 jaky pocet kus( se jedna. Zakaznik nasledné obdrzi nabidku naseho
partnera pro zpétny odbér ohledné koordinace odbéru v daném misté.
Z&kaznik se mlzZe rozhodnout, zda vyuZije tento odbér, nebo zda staré
zarizeni odevzda k likvidaci vlastnimi silami a pfevezme s tim souvisejici
povinnosti.

3) Povéreny partner pro zpétny odber

Povéfenou zastupujici spole¢nosti pro firmu
,BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG" je:

WEEE Return GmbH
LahnstraBBe 31
12055 Berlin



Povinnost hlasit nezadouci prihody

Vazné nezadouci pfihody je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu, ve kterém sidli uzivatel a/nebo pacient.

., Vaznou nezadouci pfihodou” se mysli nezadouci pfihoda, ktera pfimo
nebo nepfimo méla nebo mohla mit néktery z nasledujicich disledk:

smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, pfechodné nebo trvalé zavazné
zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, zavazné
ohrozeni vefejného zdravi.

Vazné nezadouci pfihody hlaste na:

E-mail: vigilanz@boso.de
Fax: +49 (0) 74 77 92 75-56
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/aruka a zakaznicky servis

Na tento produkt poskytujeme zaruku vyrobce 2 roky od data
nakupu. Datum nakupu je nutné prokazat uctenkou. Béhem zarucni
doby bezplatné odstranime vady materialu nebo zpracovani. BEhem
zarucniho pInéni se zaru¢ni doba celého pfistroje neprodluzuje —
prodluzuje se pouze zaruka na vyménéné dily. Zaruka se nevztahuje na
vady zplisobené opotiebovanim (napf. manZety), poskozeni vznikla pfi
prepravé a dale na viechny Skody, které vznikly v dlsledku nespravné
manipulace (napf. nedodrZovani navodu k pouZiti) nebo v disledku
zasahu neopravnéné osoby.

Zaruka se nevztahuje na pfipadné naroky na nahradu skody vznesené
v(&i nam. Zakonné naroky kupujiciho na odstranéni vad podle § 437
némeckého Obcanského zakoniku (Biirgerliches Gesetzbuch) nejsou
omezeny.

V pfipadé uplatnéni naroku ze zaruky je nutné zaslat pfistroj spolecné
s originalnim dokladem o koupi na adresu:

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

Udrzbu tohoto zafizeni musi provadét skoleny a k tomu opravnény
A personal. Na pfistroji je zakazano provadét zmény bez povoleni
vyrobce.



Technickeé udaje

Princip méreni:

Oscilometricky

Typové oznaceni:

boso ABI-Serie

Rozsah méfeni (krevni tlak, SYS):

60-240 mmHg

Rozsah méreni (krevni tlak, DIA):

40-140 mmHg

Tlak manzety:

0-300 mmHg

Maximalni odchylka pfi
zobrazovani naméreného
krevniho tlaku:

+ 3 mmHg (max. rozdil mezi levou
a pravou koncetinou + 2 mmHg)

Rozsah méfeni (puls):

30-190 tepd/min

Maximalni odchylka pfi

- v T, +59
zobrazovani naméfeného pulsu:  — 5%
Maximalni odchylka pfi
zobrazovani naméfené +5%

rychlosti PWV:

Provozni podminky:

Teplota prostiedi +10 az +40 °C,
relativni vihkost vzduchu 30 az 85 %

Prepravni/skladovaci podminky:

Teplota prostiedi —10 az +60 °C,
relativni vihkost vzduchu 15 az 85 %

Napajeni elektrickou energif:

Sitovy napajeci zdroj, stejnosmérné
napéti 5V, 3,0 A,

Stfidavé napéti 100-240V,

50-60 Hz,

obj. ¢.: 410-7-154

Hmotnost:

3,34 kg bez sitového
napajeciho zdroje

Rozméry (S x V x H):

460 mm x 83 mm x 290 mm

Klasifikace:

Trida ochrany Il (symbol: [O])
Typ BF (symbol: [4])

Klinicky test (DIN 58130):

Presnost méfeni odpovida
pozadavkim normy EN 1060, ¢ast 3
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Navod k provadeni metrologicke kontroly

A) Funkeéni zkouska

Funkéni zkousku pfistroji boso ABI-Serie Ize provadét pouze na osobach
nebo na vhodném simuldtoru.

B)  Zkouska | Tésnost tlakového okruhu a odchylek pii zobrazovani tlaku

Snimek obrazovky | boso profil-manager XD Obr. 9

Nastaveni X

Senzory tlaku A Senzory tlaku A

1. Stisknutim tlacitka ,Senzory tlaku A", resp. ,Senzory tlaku B” na
dilei zalozce , Testovaci rezim” se aktivuje zkuSebni rezim.

2. Po kratké kalibraci se pfistroj nachazi ve zkuSebnim rezimu.
V' odpovidajicich polich softwaru boso profil-manager XD se
zobrazuje aktualni tlak.

3. Obvyklym zpdsobem provedte kontrolu odchylky pfi zobrazovani
tlaku a tésnosti tlakového okruhu (dodrZujte dobu ustaleni manzety
v délce alespori 30 sekund). Maximalni rozdil mezi zobrazenim tlak{
pro levé a pravé koncetiny smi Cinit + 2 mmHg.

4. Provedte kontrolu pro viechny 4 koncetiny.

5. Kontrolu dokoncete stisknutim tlacitka , Ukoncit test”.

Aktivace ,senzor( tlaku B” je mozna teprve od sériového Cisla
46620000, resp. 47300000.



C) Zabezpeceni

V rdmci bezpecnostnich opatieni jsou obé poloviny krytu pfistroje (horni
a dolni ¢ast) spojeny bezpecnostni peceti. Neopravnéné poruseni této
bezpelnostni peleti ma za nasledek ztratu narokd vyplyvajicich ze
zaruky.

Funk¢ni kontrola pfistroje vybaveného volitelnou funkci , PWV*
v

yzaduje specialni simulatory a smi byt provadéna pouze
u vyrobce.

Pokyny k elektromagnetické kompatibilite

pro pristroje boso ABI-Serie

Zdravotnické elektrické pristroje podléhaji zvlastnim preventivnim opatienim ohledné elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi se instalovat a pouzivat v souladu s nize uvedenymi smérnicemi. Pfenosna
a mobilni VF zafizeni (napt. mobilni telefony) mohou ovliviiovat zdravotnické elektrické pfistroje. PouZiti
pislusenstvi od jinych vyrobc( (tj. jinych nez originalnich dilli boso) mize vést ke zvySenym emisim nebo
snizené odolnosti pristroje vici ruseni.

Smémice a prohlaSeni vyrobce — Elekiromagnetické emise
Pristroje fady boso ABI jsou urceny k provozu v elektromagnetickém prostfedi s nize popsanymi parametry. Zakaznik nebo
uzivatel pristroje fady boso ABI musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Méfreni emisi Kompatibilita Elektromagnetické prostiedi — smémice

Vysokofrekvencni emise podle CISPR 11 | Skupina 1 Pristroje fady boso ABI pouZzivaji VF energii
vyhradné pro svou vnitfni funkci. Proto je u nich
VF vyzafovani velmi nizké a neni pravdépodobné,
Ze by rusily elektronické pfistroje nachazejici se
v blizkosti.

Vysokofrekvencni emise podle CISPR 11 | Trida B Pristroje fady boso ABI jsou vhodné k pouZiti ve
véech prostorach vcetné obytnych oblasti, které
jsou pfimo pripojené k vefejné distribucni siti,
zasobuijici téZ budovy urcené k obytnym tcelGim.

Emise harmonického proudu podle Trida A
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / kmitajici emise podle spliuje
normy [EC 61000-3-3
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Pokyny Kk elektromagneticke kompatibilite

pro pristroje boso ABI-Serie

Smérnice a prohldseni vyrobce — Odolnost vici elekiromagnetickému rusent
Pristroje fady boso ABI jsou urceny k provozu v elektromagnetickém prostedi s nize popsanymi parametry. Zakaznik nebo
uzivatel pristroje fady boso ABI musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Zkousky odolnosti
vidi rusenf

Elektrostaticky vyboj (ESD)

Zkusebni droven
IEC 60601

Kontaktni vyboj + 8 kV

Uroven shody

Kontaktni vyboj + 8 kV

Elektromagn. prostiedi —
smérnice

Podlahy by mély byt opatieny

impulz{i podle normy
IEC 61000-4-4 (100 kHz)

+ 1 kV pro vstupni
a vystupni vedeni

+ 1 kV pro vstupni
a vystupni vedeni

Rézové impulzy (surges)
podle IEC 61000-4-5

+ 1kV pro
protifazové napéti
+ 2 kV pro
soufdzove napéti

+ 1kV pro
protifazové napéti
+2kV pro
soufézove napéti

podle IEC 61000-4-2 Vyboj vzduchem Vyboj vzduchem drevénou ¢i betonovou krytinou
+15kV +15kV nebo  keramickou  dlazbou.
V pripadé krytiny ze syntetického
materidlu mus relativni vlhkost

vzduchu ¢init nejméné 30 %.
Rychlé elektrické + 2kV pro + 2 kV pro Kvalita napéjeciho napéti by
prechodné jevy / skupiny sitové vedeni sitové vedenf méla  odpovidat  typickému

komer¢nimu nebo nemocnic-
nimu prostredi.

Pferuseni napéti,

Zkuebni Grover —

Doba trvani s / faze ©

napajeci frekvenci
(50/60 Hz) podle
IEC 61000-4-8

kratkodobé vypadky % Uref ,50
a kolisani napajeciho A/A 30 0,01 (0, 45, 90, 135,
napéti podle normy A/A 100 180, 225, 270, 315)
IEC 61000-4-11 0,02 (0)

A/A 100 5,00 (0)

C/C 100
Magnetické pole pfi 30 A/m 30 A/m

Kvalita napajectho napéti by
méla  odpovidat  typickému
komercnimu nebo nemocni¢nimu
prostredi. Pokud uZivatel pfistroje
fady boso ABI pozaduje jeho
pokracuijici funkci i pfi preruseni
zasobovani elektrickou energi,
doporucujeme, aby byl pfistroj
fady boso ABI napajen ze zdroje
neprerusitelného elektrického
napajen.

Smémice a prohlaSeni vyrobce — Elekiromagnetické emise
Pristroje fady boso ABI jsou urceny k provozu v elektromagnetickém prostfedi s nize popsanymi parametry. Zékaznik nebo
uzivatel pristroje fady boso ABI musf zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Zkousky
odolnosti
vici ruseni

Zkusebni Groven
IEC 60601

Urovefi shody

Elektromagn. prostfedi — smérnice pro
doporucenou ochrannou vzdalenost

Vedené VF rusivé 3 Vefim 3 Vef/m Mobilni  radiové  pristroje  vCetné jejich
zafeni podle ISM:0,15-80 MHz ISM: kabeltinesmi byt pouiivénl v takové blizkosti
IEC 61000-4- Réadiové pasmo: 0,15-80 MHz pfistroji fady boso ABI, kterd je mensi nez
6, pasmo ISM 0,15-80 MHz Réadiové pasmo: doporucend separani vzdalenost vypocitana
a amatérské radiové 0,15-80 MHz z rovnice_platné pro frekvenci = vysilace:
pasmo (6Vef) =1,24P

Bodové frekvence: | 6 Vgf/m 6 Vef/m

380-5 800 MHz




Pokyny Kk elektromagneticke kompatibilite

pro pristroje boso ABI-Serie

Vyzafované VF 3Vef/m 3Vgf/m d=12P"
rusivé veliciny podle _ _ pro 80-800 MHz
IEC 61000-43 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz

P je jmenovity vykon vysilace ve wattech podle
(dajti vyrobce vysilace a d je doporucend sepa-
racni vzdalenost v metrech. Intenzita pole sta-
cionarnich radiovych vysilacd je podle mistniho
priizkumu pfi viech frekvencich® nizsi nez tiro-
veni shody.” V okoli pfistroji opatienych timto
obrazovym symbolem mohou existovat ruseni.

()

POZNAMKA 1: P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy$i hodnota.
POZNAMKA 2: Tyto smérice nemusf byt platné ve viech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin maji vliv odrazy od

budov, pfedméti i osob a jejich absorpce.

° Intenzitu pole stacionamich vysilaci, napf. zakladnovych stanic mobilnich telefondi a mobilnich pozemnich
radiokomunikacnich sluzeb, amatérskych radiostanic, rozhlasovych a televiznich vysilaci v pasmech AM a FM, nelze
predem teoreticky urcovat s dostatecnou presnosti. K posouzeni elektromagnetického prostedi se stacionarnimi VF vysilaci
doporucujeme provést priizkum lokality. Pokud zjisténa intenzita pole v misté instalace pristroje fady boso ABI prekracuje
vyse uvedenou Uroveri shody, je nutné tento pfistroj sledovat a ovéfit jeho normalni ¢innost v kazdé z moznych situaci.
Vykazuje-li pfistroj fady boso ABI za provozu neobvyklé chovani ¢i charakteristiky, mohou byt nezbytna dalsi opateni, napf.
zména orientace nebo premisténi pfistroje.” Intenzita pole < 3 V/m pfi 150 kHz — 80 MHz.

Doporucené ochranné vzddlenosti

mezi mobilnimi VF komunikacnimi zafizenimi a pfistroji fady boso ABI: pfistroj fady boso ABI je urcen k provozu
v elektromagnetickém prostredi, kde jsou VF rusivé veliciny kontrolovany. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje fady boso ABI
muiZe prispét k zabranéni i¢inkim elektromagnetickych rusenitim, Ze bude dodrZovat minimalni vzdalenosti mezi mobilnimi
VF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a pfistroji fady boso ABI, které jsou nize doporuceny na zékladé maximalniho
vystupniho vykonu prislusného komunikacniho zafizeni.

Jmenovity Separacni vzdalenost (m) podle frekvence vysilace
vjkon vysilace /150 ki s 80 Mz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
W d=12~P" d=12+P" d=23+P’

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 38 38 7,3

100 12 12 23

Pro wysilace, jejichz maximalni jmenovity vykon neni v tabulce uveden, Ize tuto vzdalenost zjistit pomoci rovnice, ktera je
uvedena u pfislusného sloupce, pricemz P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech podle dajd vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: K vypottu doporucené separacni vzdélenosti vysilaci ve frekvenénim rozsahu 80 MHz — 2,5 GHz byl pouzit
doplrikovy koeficient 10/3, aby se snizila pravdépodobnost vzniku ruseni v disledku toho, Ze byl do blizkosti pacienta
nezamémé pfinesen mobilni komunikacni pfistroj.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusf byt platné ve viech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin maji vliv odrazy od
budov, pfedmét( i osob a jejich absorpce.
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