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Ce0124




Spis trescl

ZaKIES AOSTAWY ... 3
Objasnienie SYMDOli .........ccviviiiiiiiice e 3
Symbole na urzadzeniu pomiarOWym .........ccoveereeieriniiiesreeenes 4
OPIS UrZQAZENIA. ... vt 4
Opis urzadzenia | Przednia strona urzagdzenia + tylna strona urzadzenia............ 5
Legenda | Oprogramowanie + ABl.........cccvrvieiiireiireieieieisisiseeec e 6
UWaGT WSTEPNE .. 7
WPIOWAAZENIE ..o 7
Przeznatzenie ..o 8
PrZeCIWWSKAZANIA ... 8
WazZne WSKAZOWKI........c.cueeieeiririricieeeee e 9
Wskaznik kostkowo-ramienny...........cccooeveiiniiinniciiieee 11
Uruchamianie urzadzenia .........ccccevveveeiiveeicceeceeeeeeee e 11
Przygotowanie pomiaru ABl. ... 12
Zaktadanie MankietOw ..........cccoeriiiiiiieceece e 13
Wykonywanie pomiaru ABl..........coeiiiiiiiiiceeeeee s 15
CZYNNOSCE PO UZYCIU 1ot 19

Informacje dla klienta | dotyczace zwrotu zuzytych urzadzen

elektrycznych uzytkowanych KOmercyjnie. . .......cveiveerreireerieireecie e, 20
Obowigzek zgtaszania iNnCYdentOW ..........ccoveeveiiririiiiiececcens 21
Rekojmia, gwarancja, obstuga klienta ..........cccoovviiiiiiiinae, 22
Dane teChNICZNE.......viiicce e 23
Procedura | kontroli POMIBIOW ..........ceeveeireerinieieisineereie s 24

Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej dla boso ABI-Serie 25



/akres dostawy

e System wyznaczania wskaznika kostkowo-ramiennego (ABI)
e Futeraf transportowy
e Urzadzenie sieciowe
 Mankiety na ramiona | 2 sztuki (obwod ramienia 22—42 cm) z przewodem
» Mankiety na kostki | 2 sztuki (obwdd nogi 18-38 cm) z przewodem
e Instrukgcje obstugi:
— boso ABI-Serie
— profil-manager XD
e Dokumentacja wyrobu medycznego
e Karta gwarancyjna
e Plyta CD-ROM
— boso profil-manager XD
e Kabel USB 3,0 m
e Broszury + plakat

Objasnienie symboli

EE] Przestrzegac instrukcji obstugi urzadzenia elektronicznego

elFU Indicator

Jf Zakresy temperatur Ograniczenie wilgotnosci powietrza

‘Ti Zachowac suchos¢ ! Uwaga, szkto

M Data produkdj @ \Wskazowka dotyczaca dziatania
dla uzytkownika

CH | REP | Szwajcaria—Petnomocnictwo | MID | Wyrob medyczny

A Wazne wskazowki/ostrzezenia REF | Numer zaméwienia




Symbole na urzadzeniu pomiarowym

Niepowtarzalny _
identyfikator produktu SN | Numer seryjny
Producent Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Urzadzenie klasy ochrony I ¢ Wyréwnanie potencjatow

Urzadzenia nie wolno utylizowac
razem z odpadami domowymi ._%’ ZJ@CZQ USB
Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Typ BF

C € 01 24 Oznakowanie CE

Opis urzadzenia
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ODiS urzadzenia — przednia strona urzadzenia (rys. 1)

@ Ztacza mankietow
1\ Przytacze mankietu prawe ramie  (kod kolorystyczny czerwony)
;= Przylacze mankietu prawa noga  (kod kolorystyczny czarny)
Y Przylacze mankietu lewe ramie  (kod kolorystyczny z6tty)
(

€, Przytacze mankietu lewa noga kod kolorystyczny zielony)

@ Przycisk START

Za pomocg tego przycisku mozna recznie uruchomi¢ pomiar.
Wszystkie cztery mankiety s3 pompowane.

@ Przycisk STOP

Za pomocg tego przycisku mozna recznie przerwac pomiar.
Wszystkie mankiety sa odpowietrzane, wskaznik wytaczony.

@ Przyciski do rozpoczecia pomiaru pojedynczego

Za pomocg tych przyciskéw mozna rozpocza¢ pojedyncze pomiary na korczynach.

@ Wskazniki pracy
Wskaznik swieci sie na zielono, gdy tylko urzadzenie zostanie podfaczone do
zasilania.

Aby catkowicie odfaczy¢ urzadzenie od napiecia sieciowego, nalezy wyjac zasilacz
Z gniazda.

ODIS urzadzenia — 1yIna strona urzadzenia (rys. 2)

@ Ztacze USB do wtyku typu B

@ Zfacze sieciowe

@ Wyréwnanie potencjatéw



Legenda — oprogramowarie + AB

mmHg
Sys
Dia

PP

Pul

Arr

ABI

baPWV
cfPWV

A Arm Sys

A Arm Dia

jednostka miary ci$nienia (milimetr stupa rteci)
skurczowe cisnienie krwi w mmHg
rozkurczowe cisnienie krwi w mmHg

ci$nienie tetna w mmHg
Cisnienie tetna = rdznica pomiedzy cisnieniem
skurczowym a rozkurczowym

puls w 1/min

arytmia
Wykrycie nieregularnego pulsu na poziomie powyzej
25% podczas pomiaru

wskaznik kostkowo-ramienny

ABI = iloraz ci$nienia skurczowego w pomiarach
na nogach i wyzszego cisnienia skurczowego

w pomiarach na ramieniu

predkos¢ fali tetna kostka-ramie

predkosc fali tetna miedzy aorta szyjng i udowa
réznica Arm Sys w mmHg

Rdznica miedzy wartosciami skurczowymi z lewego
| prawego ramienia

réznica Arm Dia w mmHg

Rdznica miedzy wartosciami cisnienia rozkurczowego
z lewego i prawego ramienia



Uwagi wstepne

é Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy dokfadnie przeczytac
niniejszg instrukcje obstugi.

Niniejsza instrukcja jest czescig systemu modufowego i sktada sie
z dwoch czesci:

— instrukcji obstugi boso ABI-Serie,
— instrukcji obstugi boso profil-manager XD.

Aby méc korzystac ze wszystkich funkji serii boso ABI, nalezy zapoznac
sie z obiema instrukcjami obstugi.

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy zapozna¢ = sie
z obiema instrukcjami obstugi. Producent zastrzega sobie prawo
do zmiany informacji zawartych w niniejszej instrukcji obstugi bez
powiadomienia. Aktualng wersje mozna pobrac ze strony internetowej:
https://www.boso.de/downloads.

Wprowadzenie

Szanowni Klienci, dziekujemy za zakup urzadzenia do wyznaczania
wskaznika kostkowo-ramiennego.

Urzadzenie boso ABI-Serie to innowacja na rynku technologii pomiaru
cisnienia krwi dla pracownikédw medycznych. W prosty sposob
okresla wskaznik kostkowo-ramienny (ABI). System dziata zgodnie
z zasada pomiaru oscylometrycznego. Wahania cisnienia (oscylacje)
spowodowane przez fale tetna i przenoszone przez mankiety s3
zapisywane i analizowane przez mikroprocesory. Duzg zaleta tej metody
pomiarowej jest to, Ze nie jest wymagany zaden mikrofon ani Doppler,
od ktérego doktadnego ustawienia zalezy w duzej mierze wiarygodnos¢
mierzonych wartosci.

Holter jest zgodny z obowigzujacymi przepisami europejskimi
i miedzynarodowg normg IEC 80601-2-30:



,Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego automatycznych nieinwazyjnych
sfigmomanometrow”.

Kontrola pomiarébw — co najmniej raz na dwa lata — moze byc
przeprowadzona przez producenta, organ wiasciwy ds. metrologii lub
osoby spefniajace wymagania rozporzgdzenia w sprawie operatoréw
wyrobéw medycznych § 6. Instrukcje dotyczace przeprowadzania
kontroli pomiardw znajdujg sie w rozdziale ,Procedura kontroli
pomiarow” niniejszej instrukcji obstugi.

Medyczne urzadzenia elektryczne podlegajg szczegdlnym $rodkom
bezpieczenstwa zwigzanym z kompatybilnoscia elektromagnetyczng
(EMC) i musza byc¢ instalowane oraz stosowane w zgodnosci ze
wskazéwkami dotyczacymi EMC w niniejszej instrukgji.

Instrukcja obstugi musi by¢ przechowywana razem z produktem,
aby byta zawsze dostepna.

@
W niniejszej instrukcji obstugi ikona @ oznacza czynno$¢ wykonywana
przez uzytkownika.

Przeznaczenie

Nieinwazyjny pomiar skurczowego i rozkurczowego cisnienia krwi
na lewym ramieniu, prawym ramieniu, lewej kostce i prawej kostce.
Wskaznik kostkowo-ramienny (ABI), ktéry mozna w ten sposob okreslic,
stuzy jako wskaznik obecnosci choroby tetnic obwodowych.

Przeciwwskazania

Do oscylometrycznego pomiaru ABI stosuje sie takie same
kryteria wykluczenia jak do badania dopplerowskiego.

ﬁ Urzadzenie nie jest odpowiednie dla noworodkdéw i niemowlat.

é Nie nalezy stosowac urzadzenia u pacjentdéw z ciezka niewydol-
noscig serca.



Wazne wskazowki

é Zaburzenia rytmu serca moga wptywac na doktadnos¢ urzadzenia
i prowadzi¢ do nieprawidtowych pomiarow.

ﬁ Nieprawidtowy pomiar moze wystapi¢ u 0s6b noszacych
rozrusznik serca, jesli maja staby puls.

ﬁ Urzadzenie jest odpowiednie dla pacjentéw w kazdym wieku,
ktérych obwaod ramienia wynosi od 22 do 48 cm, a obwéd kostki
od 18 do 38 cm.

Urzadzenie nie zostato zwalidowane do stosowania u kobiet
W Cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ urzadzenia bez nadzoru u o0s6b
nieprzytomnych, nieporadnych i niereagujacych.

Nie umieszcza¢ mankietow na otwartych ranach, wszczepionych
stentach i obrzekach limfatycznych.

Pomiedzy kolejnymi pomiarami zapewni¢ co najmniej 2 minuty
przerwy.

Nalezy uwazac, aby przewdd powietrza nie byt zagiety podczas
pomiaru. Wynikajacy z tego zastoj krwi moze prowadzi¢ do
obrazen.

Przeptywu krwi nie wolno wstrzymywac niepotrzebnie dtugo
(> 2 minut). Jesli urzadzenie dziata nieprawidtowo, nalezy
nacisna¢ przycisk Stop i zdja¢ mankiet z konczyny.

ﬁ W przypadkupacjentéwozaburzonychzdolnosciachpoznawczych
pomiar moze by¢ przeprowadzony wytgcznie pod nadzorem
personelu medycznego.

Przy przewodach mankietu o dfugosci 2 m i 3,5 mistnieje ryzyko
uduszenia.

Zbyt czeste pomiary moga prowadzi¢ do obrazen wskutek
negatywnego wptywu na przeptyw krwi.
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Mankietu nie wolno zaktada¢ na rany, poniewaz moze to
prowadzi¢ do dalszych obrazen.

Nalezy pamieta¢, zeby nie zaktada¢ mankietow na reke lub
noge, ktorej tetnice lub zylty sa albo byly poddawane zabiegom
medycznym (np. drenazowi).

ﬁ Mankiety nie powinny by¢ naktadane na ramie po stronie
amputowanej u kobiet po mastektomii.

ﬁ Podczas pomiaru moze dojs¢ do wadliwego dziatania wyrobow
medycznych, ktore sg jednoczesnie stosowane na tej samej rece.

A Praca w poblizu silnych pél elektromagnetycznych (np. z urzadzen

emitujacych promieniowanie, telefonéw komdrkowych) moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania (patrz wskazowki
dotyczace EMOQ).

Komputer uzywany do oceny musi spetnia¢ wymagania normy
EN 60601-1.

W przypadku zbycia urzadzenia nalezy zataczy¢:

— instrukcje obstugi boso ABI-Serie

—instrukcje obstugi boso profil-manager XD wraz z oprogramo-
waniem.

Urzadzenie nalezy ustawic tak, aby wtyczka zasilacza byta fatwo
dostepna.

Wptyw na wydajnos¢ urzadzenia moze mie¢ zbyt wysoka
temperatura, wilgotnos¢ oraz wysokosc.

Jesli urzadzenie zostato narazone na wilgo¢ lub jesli podczas
czyszczenia/uzywania dostafa sie do niego ciecz, nie wolno juz
wykonywac za jego pomoca pomiaréw na pacjentach.

Producent jest odpowiedzialny za kwestie bezpieczenstwa,
niezawodnosci i wydajnosci urzadzenia, jesli:

montaz, rozbudowa, ponowna instalacja, modyfikacje lub
/ h \ naprawy byly przeprowadzane przez osoby upowaznione przez
producenta

A urzgdzenie jest uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi.



Wskaznik kostkowo-ramienny
(ang.: ABI, Ankle Brachial Index)

Aby okresli¢ wartos¢ ABI, nalezy zmierzy¢ skurczowe wartosci cisnienia
krwi na ramionach i nogach. Wartosci pomiarowe cisnienia krwi
podawane s3 w mmHg (milimetrach stupa rteci).

Warto$¢ ABI oblicza sie jako iloraz ci$nienia skurczowego z pomiaréw na

nogach (usrednione cisnienie w tetnicy piszczelowej tylnej i przedniej)
| wyzszego cisnienia skurczowego z pomiaréw na ramieniu.

Uruchamianie urzadzenia

‘ Przed rozpoczeciem pracy z urzadzeniami boso ABI-Serie nalezy

zainstalowa¢ program boso profil-manager XD za pomoca
dofaczonej plyty instalacyjnej CD-ROM. Nalezy postepowac
zgodnie ze wskazéwkamizawartymiwinstrukcji obstugi programu
boso profil-manager XD. Oprogramowanie to umozliwia ocene
zmierzonych danych i zarzadzanie nimi.

Z tytu urzadzenia znajduje sie gniazdo zasilacza (rys. 2 Tylna strona
urzadzenia, przytacze 2), ztacza USB (rys. 2 Tylna strona urzadzenia,
przytacze 1) oraz wtyczka przewodu wyréwnawczego (rys. 2 Tylna
strona urzadzenia, przylacze 3).

Po zasileniu urzadzenia ABI-Serie napieciem roboczym poprzez zasilacz
i podfaczeniu go do komputera (na ktérym wczesniej zainstalowano
oprogramowanie boso profil-manager XD) za pomocg kabla USB,
mozna podtaczy¢ mankiety do przedniej czesci urzadzenia zgodnie
z ich kolorystycznym oznaczeniem (rys. 1 Przednia strona urzadzenia,
przytacza mankietow 1). Zaréwno przewody czterech mankietow,
jak i cztery przytacza mankietow z przodu urzadzenia sa oznaczone
kolorami: czerwonym (mankiet prawe ramig), zottym (mankiet lewe
ramie), czarnym (mankiet prawa kostka) i zielonym (mankiet lewa
kostka).

11
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Nalezy uzywa¢ wytacznie zasilacza boso (nr art. 410-7-154). Ten
zasilacz jest ustabilizowany pod wzgledem mocy, doktadnie dobrany
i poprawnie spolaryzowany. Zasilacze innych firm moga spowodowac
uszkodzenie elektroniki oraz prowadzi¢ do utraty gwarangji fabrycznej.

A Aby stworzy¢ wyréwnanie potencjatdw, nalezy podtaczyc¢

odpowiedni przewod z wyréwnaniem potencjatéw na urzadzeniu.
Obowiazuja réwniez wymagania normy EN 60601-1 dotyczace
wyréwnania potencjatow. Przewod wyréwnawczy nie moze byc¢
stosowany jako pofaczenie przewodow ochronnych. Odpowiedni
przewdd wyréwnawczy nie wchodzi w zakres dostawy.

Przygotowanie pomiaru ABI

Pomiar nalezy wykona¢ z pacjentem w pozycji lezacej, aby
uzyskac poréwnywalne cisnienie na rekach i nogach. Pacjentowi
nie wolno krzyzowac nég.

Przed pomiarem pacjent musi leze¢ w spokoju przez mniej wiecej
5 minut.



/aktadanie mankietow

Urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie z oryginalnymi
mankietami boso CA04, CL04, CA02 lub CAO03.

Oznaczenie typu /aKres Nr zam.
Mankiet na ramie CAO04 22-42 cm 143-4-768
Mankiet na kostke CLO4 18-38 cm 143-4-769
Mankiet na ramie CAQ2 32-48 cm 143-4-771
Mankiet na ramie CAO3 1622 cm 143-4-773

Mankiety powinny by¢ dobrane zgodnie z nadrukowanym obwodem
ramienia. Mankiety majakodowaniekolorystyczne.Natozy¢poszczegdine
mankiety na oba ramiona i obie kostki zgodnie z ich oznaczeniem
kolorystycznym (analogicznie do symboli znajdujgcych sie obok gniazda
przytaczeniowego przewodu powietrznego na urzadzeniu).

Mankiety naramienne nalezy zatozy¢ w taki sposdb, aby dolna krawedz
mankietu znajdowata sie ok. 2—3 cm powyzej zgiecia tokcia. Mankiet
nalezy umiescic tak, aby oznaczenie znajdowato sie na tetnicy ramiennej
(rys. 31 4).

é Nigdy nie umieszcza¢ metalowych uchwytéw na tetnicach
—> ryzyko zafatszowania wartosci pomiarowych

Ramig lewe Rys. 3

Oznaczenie

Tetnica

13
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Ramie prawe Rys. 4

Oznaczenie

Mankiety na kostki nalezy zatozy¢ w taki sposob, aby dolna krawedz
mankietu znajdowata sie ok. 1-2 cm powyzej kostki. Mankiet umiescic
w taki sposdb, aby biate oznaczenie znajdowato sie na tetnicy
piszczelowej tylnej. Upewnic sie, ze mankiet mocno przylega do kostki.

Przyporzadkowanie mankietow —> koriczyna

Poprawne przyporzadkowanie mankietow do poszczegdlnych
koficzyn mozna sprawdzi¢ poprzez indywidualne pomiary na
lewym lub prawym ramieniu oraz na lewej lub prawej nodze.

Stopa lewa Rys. 5

Oznaczenie

Tetnica

Stopa prawa Rys. 6

Oznaczenie
Tetnica




Wykonywanie pomiaru ABI

Pomiar mozna przerwa¢ w dowolnym momencie, naciskajac
przycisk , Anuluj pomiar” w oprogramowaniu lub przycisk STOP
na urzadzeniu, co spowoduje automatyczne usuniecie powietrza
ze wszystkich mankietow. Mankiety moga byc¢ takze w kazdej
chwili zdjete z konczyn.

Zrzut ekranu | boso profil-manager XD

= boso, =

Eenacl [EEIE | BOSCH
Pomiar ABI/PWYV +SOHN

Rys. 7

boso

Aramie
Sys 0 mmHg
Dia 0 mmHg

0 mmHg | prawo  ABI lewo

baPWV

Wybrac¢ ,Pomiar ABI" w zaktadce ,Dane pomiarowe”. System ABI
rozpoczyna pomiar ABI po krétkim procesie kalibracji (ok. 3 sekundy).
Urzadzenie jest wyposazone w inteligentny, automatyczny system
pompowania, zapewniajacy delikatne pompowanie do prawidtowego
cisnienia mankietu. Po osiggnieciu wtasciwego poziomu inflacji pompy
wylaczaja sie, a powietrze w mankietach uchodzi automatycznie.

Najpozniej w tym momencie pacjent musi frzymac wszystkie cztery
konczyny catkowicie nieruchomo i nie moze mowic.

Wybrac ,Pomiar ABI+PWV" w Zzakfadce ,Dane pomiarowe” lub
nacisnac przycisk START na urzadzeniu. Po zakoriczeniu pomiaru ABI
(i po ok. 10 sekundach przerwy) ABI-system 100 rozpoczyna pomiar
PWV.

15



Po zakonczeniu pomiaru automatycznie otwieraja sie wbudowane
zawory szybkiego spustu powietrza z mankietow. Wartosci pomiarowe
s3 wyswietlane w programie boso profil-manager XD. Dla kazdego
przeprowadzonego pomiaru mozna zapisa¢ indywidualne uwagi za
pomocg przycisku ,Uwagi”.

Szablony uwag mozna definiowa¢ i zapisywa¢ do wykorzystania
W przysztosci.

Zrzut ekranu | boso profil-manager XD Rys. 8

i s o | [@/0s | BOSCH
HN

Data urodzenia: 12121950 Pomiar ABI/PWV

A ramie
@ Dia 79mmHg @ Sys 1 mmHg
@ PP 42mmHg (P Dia 3 mmHg
@ Pul 85 1/min
(5)A% @ PPWV  [m/s]

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

PRAWE RAMIE

® Sys130mms Sys130mms

prawo (& ABI lewo

ol Ininimm baPWy s T

102 [m/s] 10,7 BN

1700 BMI 27,0

Parametr na rys. 7 jest wyswietlany za kazdym razem dla lewe;
i prawej potowy ciafa.

(1 Sys  skurczowe cisnienie krwi na ramieniu w mmHg
> 140 mmHg wyswietlane na czerwono

@ Dia  rozkurczowe cisnienie krwi na ramieniu w mmHg
> 90 mmHg wyswietlane na czerwono

@ PP cisnienie tetna w mmHg
ci$nienie tetna = skurczowe — rozkurczowe
> 54 mmHg wyswietlane na czerwono

16
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Pul
Arr

ABI

baPWV

cfPWV

Sys
A Arm Sys

A Arm Dia

puls w 1/min

arytmia:

wykrycie nieregularnego pulsu na poziomie powyzej
25% podczas pomiaru, w przypadku arytmii
wyswietlane na czerwono

wskaznik kostkowo-ramienny: ABI = iloraz
cisnienia skurczowego z nogi i wyzszego cisnienia
skurczowego z ramienia, wyswietlane na czerwono,
gdy ABI < 0,9

predkos¢ fali tetna kostka-ramie | opcja

Zmierzona predkosc fali tetna kostka-ramie.
Poniewaz nie ma dokfadnej wartosci granicznej,

a jedynie szary zakres od 14 do 18 m/s, wartos¢
baPWV jest wyswietlana tylko na biato. W niektorych
przypadkach warto$¢ graniczna jest rowniez ustalana
indywidualnie w zaleznosci od pfci, wieku i cisnienia
krwi pacjenta.

predkosc fali tetna miedzy aorta szyjng i udowa | opcja
cfPWC wyliczona z baPWV*

> 10 m/s wySwietlane na czerwono

(brak wskazania, jezeli obydwie wartosci < 0,9)

Do wyliczenia PWV potrzebne jest podanie wzrostu
pacjenta.

skurczowe cisnienie krwi na kostce w mmHg

Diff Arm Sys: réznica miedzy wartosciami cisnienia
skurczowego z lewego i prawego ramienia w mmHg
> 10 mmHg wyswietlane na czerwono

Diff Arm Dia: réznica miedzy wartosciami cisnienia
rozkurczowego z lewego i prawego ramienia w mmHg
> 10 mmHg wyswietlane na czerwono

*
patrz rowniez: 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
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Zapisywanie pomiaru AB

® W celu zapisania pomiaru nalezy klikna¢ przycisk ,Zapisz
pomiar”.

ﬁ W przypadku niewatpliwie btednych odczytéw nalezy powtorzyc¢
pomiar!

Cisnienie krwi jest zmienng dynamiczna i moga na nie wpfywac rézne
czynniki, takie jak:

® Ruch przed lub podczas pomiaru
® Stan fizyczny (stres, choroba itp.)



Wykonywanie powtornego pomiaru ABI/PWV

ﬁ Pomiedzy kolejnymi pomiarami nalezy zapewni¢ co najmniej
2 minuty przerwy.

ﬁ Aby wykona¢ powtérny pomiar, nalezy ponownie nacisna¢
przycisk ,Pomiar ABI" lub , Pomiar ABI+PWV".

W celu wykonania pomiaru tylko na jednej koriczynie nalezy
nacisng¢ przycisk START znajdujacy sie obok odpowiedniego
symbolu.

W celu okreslenia ABI wszystkie pomiary musza by¢ wykonane w tym
samym czasie.

Jesli nie jest wymagany dalszy pomiar, zdja¢ mankiety z konczyn.

Czynnosci po uzyciu

Czyszczenie | dezynfekcja

i Do czyszczenia urzadzenia uzywac miekkiej, suchej szmatki. Mate
plamy na mankiecie mozna ostroznie usuna¢ wilgotng szmatka.

i W Zzadnym przypadku nie uzywac rozpuszczalnikdw, benzyny,
spirytusu czy srodkéw do szorowania!

Dezynfekgja:

a W celu dezynfekdji (czas ekspozycji co najmniej 5 minut) obudowe
urzadzenia i mankiet nalezy przetrze¢ ptynnym $rodkiem
dezynfekujacym, np. Antifect Liquid (Schilke & Mayr). Zalecamy
dezynfekcje mankietu przez spryskiwanie. Nalezy zwracac uwage
na regularne czyszczenie i dezynfekcje mankietu, zwiaszcza
w przypadku uzywania urzadzenia przez wielu uzytkownikdw.
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Informacje dla klienta dotyczace zwrotu
Zuzytych urzadzen elekirycznych
uzytkowanych komercyjnie

1) Cel

Na podstawie dyrektywy unijnej 2012/19/UE w 2021 r. w Niemczech
wprowadzono w zycie ustawe o urzadzeniach elektrycznych (ElektroG).
Znowelizowana ustawa ElektroG3 weszta w zycie z dniem 1.01.2022 .
Jej celem jest ciagte poprawianie wynikdw w zakresie ilosci zbieranych
odpaddw elektrycznychiosiggniecie poziomu>65%.\W tym dokumencie
informujemy o mozliwosci zwrotu zuzytego sprzetu elektrycznego
z sektora komercyjnego.

2) Oswiadczenie producenta o mozliwosci zwrotu

W przypadku urzadzen uzywanych komercyjnie po zakonczeniu
cyklu zycia odbior odbywa sie za posrednictwem naszego partnera
prowadzacego punkt odbioru (patrz punkt 3). W tym celu nalezy
przekaza¢ naszemu partnerowi prowadzacemu punkt odbioru lub
firmie ,BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG" zgtoszenie okreslajace
rodzaj artykutow i ich ilos¢. Nastepnie klient otrzyma oferte od naszego
partnera prowadzacego punkt odbioru w celu dokonania uzgodnionego
odbioru w odpowiednim punkcie. Klient moze swobodnie zdecydowac,
czy wybierze taki odbidr, czy tez zabierze zuzyty sprzet elektryczny do
wilasnego systemu utylizacji i wypetni zwigzane z tym obowigzki.

3) Autoryzowany partner prowadzacy punkt odbioru

Przedsiebiorstwem zajmujacym sie recyklingiem na zlecenie firmy
,BOSCH+SOHN GmbH u. Co. KG" jest:

WEEE Return GmbH
LahnstraBBe 31
12055 Berlin



Obowigzek zgtaszania incydentow

Powazny incydent nalezy zgfosi¢ producentowi oraz wiasciwemu
organowi kraju cztonkowskiego bedacego miejscem statego pobytu
uzytkownika i/lub pacjenta.

,Powazny incydent” oznacza incydent, ktéry bezposrednio lub
posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do
ktoregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, przejsciowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby, powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Powazne incydenty nalezy zgtasza¢, kontaktujac sie poprzez:

e-mail: vigilanz@boso.de
faks: +49 (0) 74 77 92 75-56

21



22

Rekojmia, gwarancja, obstuga Klienta

Produkt jest objety dwuletnia gwarancjg fabryczng od daty zakupu.
Date zakupu nalezy potwierdzi¢ rachunkiem. W okresie gwarancyjnym
wady spowodowane btedami materiatowymi lub produkcyjnymi sa
usuwane bezptatnie. Swiadczenie gwarancyjne nie przediuza okresu
gwarancyjnego na cafe urzadzenie, lecz tylko na wymienione czesci.
Gwarancja nie obejmuje zuzycia wskutek uzywania (np. mankietow),
uszkodzen transportowych oraz wszystkich szkéd spowodowanych
niewfasciwg obstuga (np. nieprzestrzeganiem instrukgji obstugi) badz
ingerencja nieupowaznionych osob.

Gwarancja nie stanowi podstawy do roszczen odszkodowawczych
w stosunku do firmy. Ustawowe roszczenia kupujacego z tytutu wad
wyrobu zgodnie z § 437 niemieckiego kodeksu cywilnego (BGB) nie sq
ograniczone.

W przypadku reklamacji nalezy wysta¢ urzadzenie wraz z oryginalnym
dowodem zakupu do sprzedawcy:

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

Prace konserwacyjne na tym urzadzeniu musza by¢ wykonywane
A przez przeszkolony i autoryzowany personel. Urzadzenia nie
wolno modyfikowac bez zgody producenta.



Dane techniczne

Metoda pomiaru:

oscylometryczna

Oznaczenie typu:

boso ABI-Serie

Zakres pomiarowy
(cisnienie krwi, SYS):

60-240 mmHg

Zakres pomiarowy
(ci$nienie krwi, DIA):

od 40 do 140 mmHg

CiSnienie mankietu:

od 0 do 300 mmHg

Maksymalny btad pomiaru
cisnienia mankietu:

+3 mmHg (maks. réznica lewa/
prawa strona +2 mmHg)

Zakres pomiarowy (tetno):

od 30 do 190/min

Maksymalny bfad 59
pomiaru pulsu: =27
Maksymalny bfad

pomiaru PWV: 3%

Warunki pracy urzadzenia:

Temperatura otoczenia od +10 do
+40°C, wzgl. wilgotnos¢ powietrza
od 30 do 85%

Warunki transportu/
przechowywania:

Temperatura otoczenia od —10°C
do +60°C, wzgl. wilgotnos¢
powietrza od 15 do 85%

ZasilaczDC 5V, 3,0A,

Zasilanie: AC 100-240V, 50-60 Hz,
Nr katalog.: 410-7-154
Waga: 3,34 kg bez zasilacza

Wymiary (szer. x wys. x gt.):

460 mm x 83 mm x 290 mm

Klasyfikacja:

Klasa ochrony Il (symbol: [3O])
Typ BF (symbol: [&])

Badanie kliniczne
(DIN 58130):

dokfadnos¢ pomiaréw spetnia
wymagania normy EN 1060 (czes¢ 3)
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Instru ija przeprowadzenia kontroli metrologicznej

A) Kontrola dziatania

urzadzen boso ABI-Serie moze by¢ prowadzona tylko na ludziach lub
przy uzyciu odpowiedniego symulatora.

B) Kontrola | szczelnos¢ obwodu cidnieniowego -+ odchylenie wskazar cignienia

Zrzut ekranu | boso profil-manager XD Rys. 9
Ustawienia X

Lekarz  Import/Eksport Ocena Tryb testowy ~ Ustawienia wydruku

Czujniki ci$nienia A Czujniki ciSnienia B

1. Za pomocg przycisku , Czujniki cisnienia A" lub , Czujniki cinienia
B" w podzakfadce , Tryb testowy” aktywowany jest tryb testowy.

2. Po krotkiej kalibracji urzadzenie znajduje sie w trybie testowym.
Aktualne cisnienie jest wysSwietlane w odpowiednich polach
programu boso profil-manager XD.

3. Sprawdzi¢ w zwykly sposéb odchylenia wskazania ci$nienia
i szczelnos¢ obwodu cisnieniowego (przestrzegac czasu ustawienia
mankietu — co najmniej 30 s). Maksymalna réznica wskaznika
cisnienia prawa — lewa strona +2 mmHg.

4. Przeprowadzi¢ dla wszystkich czterech koniczyn.

5. Kontrola przez nacisniecie przycisku ,Zakoncz test”.

Aktywacja , Czujnikoéw cisnienia B” jest mozliwa dopiero od
numeru seryjnego 46620000 lub 47300000.



C) Zabezpieczenie

W celu zapewnienia bezpieczenstwa gorna i dolna czes¢ obudowy
zostaly pofaczone  znacznikiem  zabezpieczajagcym  producenta.
Nieuprawnione zniszczenie znaku bezpieczenstwa spowoduje utrate
roszczen gwarancyjnych.

Kontrola dziatania urzadzenia z opcja ,PWV" wymaga specjalnych

S symulatorow i moze by¢ przeprowadzona tylko u producenta.

Wskazowki dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetyczne| boso ABK-Serie

Medyczne urzadzenia elektryczne podlegaja  szczegdlnym  Srodkom  bezpieczeristwa zwigzanym
z kompatybilnoscia elektromagnetyczng (EMC) i musza by¢ instalowane i uruchamiane zgodnie z podanymi
ponizej wytycznymi. Przenosne i mobilne urzadzenia pracujace na wysokich czestotliwosciach (np. telefony
komoérkowe) moga zaktocac prace elektrycznych urzadzen medycznych. Stosowanie akcesoridw innych
producentéw (zamiast oryginalnych czesci boso) moze prowadzi¢ do zwiekszenia emisji lub zmniejszenia
odpornosci urzadzenia na zaktdcenia.

Dyrektywy i deklaracja producenta — emisja elekiromagnetyczna
Urzadzenia serii boso ABI s3 przeznaczone do pracy w opisanym ponizej otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik urzadzenia serii boso ABI musi dopilnowac, aby byto ono uzywane w takim otoczeniu.

Otoczenie elektromagnetyczne —
wytyczne

Pomiary emisji Zgodnos¢

Emisje w. cz. wg CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenia serii  boso ABI  wykorzystuja
energie o wysokiej czestotliwosci wytacznie do
dziatania samego urzadzenia. Z tego powodu
promieniowanie  wysokiej  czestotliwosci
jest bardzo mate i prawdopodobienstwo
powodowania  zaktécen w  sasiadujacych
urzadzeniach elektronicznych jest niewielkie.

Emisje w. cz. wg CISPR 11 Klasa B Urzadzenia serii boso ABI sa przeznaczone
do uzytku we wszystkich obiektach, w tym
w pomieszczeniach mieszkalnych oraz takich,
ktére sa podtaczone bezposrednio do publiczne]
sieci elektrycznej, zasilajacej takze budynek
Wahania napiecia/migotanie spefniono wykorzystywany do celéw mieszkalnych.

wg [EC 61000-3-3

Drgania harmoniczne wyzsze Klasa A
wg IEC 61000-3-2
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Wskazowki dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetyczne| boso ABK-Serie

Dyrektywy i deklaracja producenta — odpornos¢ na zakidcenia elekiromagnetyczne
Urzadzenia serii boso ABI sa przeznaczone do pracy w opisanym ponizej otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik urzadzenia serii boso ABI musi dopilnowac, aby byto ono uzywane w takim otoczeniu.

Kontrole odpornosci
na zaktocenia

Wytadowania
elektrycznosci statycznej
(ESD) wg IEC 61000-4-2

IEC 60601 — poziom
kontroli

+8 kV roztadowanie
kontaktowe

+15 kV rozladowanie
w powietrzu

Poziom zgodnosci

+8 kV roztadowanie
kontaktowe

+15 kV roztadowanie
W powietrzu

Otoczenie elektromagn. —
wytyczne

Podioga powinna by¢ drew-
niana, betonowa lub z kafli
ceramicznych. W przypadku
syntetycznych materiatéw pod-
fogowych wilgotnos¢ wzgledna
musi wynosic co najmniej 30%.

Serie szybkich
elektrycznych stanéw
przejsciowych wg

IEC 61000-4-4 (100 kHz)

+2 kV przewody
sieciowe

+1kV dla przewoddéw
wejsciowych

i wyjsciowych

+2 kV przewody
sieciowe

+1kV dla przewodéw
wejsciowych

i wyjsciowych

Udary wg IEC 61000-4-5

+1 kV w trybie réznicowym
+2 kV w trybie wspélnym

+1 kV w trybie réznicowym
+2 kV w trybie wspdlnym

Jakos¢  gféwnego  zasilania
powinna ~ by¢  taka, jak
w  typowych  $rodowiskach

handlowych lub szpitalnych.

Przepiecia faczeniowe, Test level — % Uref Czas trwania s /faza ® | Jakos¢  gtownego  zasilania
krotkie przerwy i wahania | A/A 30 0,50 (0) powinna  by¢  taka, jak
napiecia zasilajacego A/A 100 0,01 (0, 45, 90, 135, w  typowych  $rodowiskach
zgodnie z IEC 61000-4-11 180, 225, 270, 315) handlowych  lub  szpitalnych.
A/A 100 0,02 (0) Jesli uzytkownik urzadzenia boso

C/C 100 5,00 (0) serii ABI wymaga ciagtej pracy

nawet w przypadku wystapienia

Pole magnetyczne przy 30 A/m 30 A/m przerw w dostawie pradu, zaleca

czestotliwosci zasilania
(50/60 Hz)
wg IEC 61000-4-8

sie, aby urzadzenie boso serii
ABI bylo zasilane z zasilacza
bezprzerwowego.

Dyrektywy i deklaracja producenta — emisja elekiromagnetyczna
Urzadzenia serii boso ABI sa przeznaczone do pracy w opisanym ponizej otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik urzadzenia serii boso ABI musi dopilnowac, aby byto ono uzywane w takim otoczeniu.

[EC
Kontlglg 60601 —  Poziom Otoczenie elektromagn. —
odpornosci na . . . »
P poziom  zgodnosci wytyczne Zalecana bezpieczna odlegtos¢
zakfécenia ;
kontroli
przewodzone 3Vgkut./m| 3 Vgkyt. /m | Przenoéne i mobilne urzadzenia radiowe nie moga by¢ uzywane
zaktocenia ISM: ISM: w odleglosci od urzadzenia serii boso ABI wraz z przewodami
radiowe zgodnie | 0,15 MHz | 0,15 MHz— | mniejszej niz zalecana bezpieczna odlegtos¢, ktora oblicza sie
z IEC 61000- —80 MHz | 80 MHz wedfug wzoru odpowiedniego do czestotliwosci  nadawczej:
4-6, ISM Radio: Radio: d=1,24/P
i amatorskie 0,15MHz—| 0,15 MHz —
pasmo radiowe | 80 MHz 80 MHz
® Vskut.)
Czestotliwosci 6V gkyt. /m| 6V skyt, /m
punktowe:
380 MHz —
5800 MHz




Wskazowki dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetyczne| boso ABK-Serie

promieniowanie | 3V ge /m| 3V gkyt, /m

zaktocenia 150 kHz — | 150 kHz —

wysokiej 80 MHz | 80 MHz
czestotliwosci

wg IEC 61000-
43

d=12~p"

dla 80 MHz — 800 MHz

Z P jako moca znamionowa nadajnika w watach (W) zgodnie
z informacjami producenta nadajnika oraz d jako zalecana
bezpieczna odlegtoscia w metrach (m). Natezenie pola stacjonarnych
nadajnikéw radiowych we wszystkich czestotliwosciach wedtug
badania na miejscu” mniejsze niz poziom zgodnoécib. W otoczeniu
urzadzen z tym symbolem moga wystepowac zaktdcenia.

()

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzsza warto$c.

UWAGA 2: te dyrektywy moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozszerzanie fal elektromagnetycznych
maja wplyw pochtanianie i odbicia od budynkow, przedmiotow i ludzi.

* Natezenia pola nadajnikow stacjonarnych, jak np. stacje bazowe telefonii komérkowej oraz mobilnych ustug ladowych,
stacji amatorskich, nadajnikéw radiowych AM i FM, teoretycznie nie moga by¢ wczesniej doktadnie okreslone. Aby ustalic
otoczenie elektromagnetyczne bedace skutkiem dziatania stacjonarych nadajnikéw HF, zaleca sie przeprowadzenie
badania w danej lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji urzadzenia serii boso ABI przekracza podany
powyzej poziom zgodnosci, to nalezy obserwowac urzadzenie serii boso ABI pod katem jego normalnej pracy w kazdym
miejscu zastosowania. W przypadku zaobserwowania niestandardowych parametréw moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych dziatan, takich jak np. ustawienie na nowo lub przetozenie urzadzenia serii boso ABI. ~ Natezenie pola
< 3V/m przy 150 kHz — 80 MHz.

Zalecane bezpieczne odlegtosci

pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami pracujacymi na wysokich czestotliwoéciach a urzadzeniami serii boso
ABI. Seria boso ABI jest przeznaczona do pracy w otoczeniu elektromagnetycznym, w ktérym emitowanie zaktocen
0 wysokiej czestotliwosci jest kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia serii boso ABI moze pomdc w zapobieganiu
zaktoceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnych odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci (nadajnikami) a urzadzeniami serii boso ABI, zgodnie z ponizszymi
zaleceniami, w zalezno$ci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzenia komunikacyjnego.

e Bezpieczna odlegtos¢ zgodnie z czestotliwoscia nadawania / m
znamionowa
nadajnika
/W 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12~P" d=1,2+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 23
10 38 38 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw, dla ktérych moc znamionowa nie jest podana w powyzszej tabeli, mozliwe jest okreslenie
odlegfosci po zastosowaniu réwnania, ktére nalezy do danej kolumny, przy czym P jest moca znamionowa nadajnika
w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika.

UWAGA 1: Do obliczania zalecanej bezpiecznej odlegtoéci nadajnikéw w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do 2,5 GHz
zastosowano dodatkowy wspétczynnik 1073, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo, ze mobilne/przenoéne urzadzenie do
komunikacji, wniesione w sposéb niezamierzony w otoczenie pacjenta, bedzie prowadzito do zaktocen.

UWAGA 2: te dyrektywy moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozszerzanie fal elektromagnetycznych
maja wplyw pochtanianie i odbicia od budynkow, przedmiotow i ludzi.
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