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\Vsebina prodajnega paketa

e Sistem za merjenje gleZenjskega indeksa (ABI)
e Prevozni kovCek
¢ Napajalna enota
e ManSeti za nadlaket | 2 kosa (Obseg roke 22 - 42cm) vkljucno s cevjo
* Mansete za gleznje | 2 kosa (Obseg noge 18 - 38cm) vkljuno s cevjo
¢ Navodila za uporabo naprave:
- boso ABI-Serie
- profil-manager XD
e Knjiga o medicinskih pripomockih
e (Garancijska izjava
e (D-ROM
- boso profil-manager XD
e Kabel USB 3,0 m
® Brosure + Plakati

Razlaga ikon

EE] Upostevajte navodila za uporabo v elektronski obliki

elFU Indicator

Mejne vrednosti Omejitev vlage v zraku
temperature e

‘T* Hranite na suhem mestu ! Lomljivo! Ravnajte previdno.

M Datum proizvodnje i Opozorilo za dejanje uporabnika

CH | REP | Svica — pooblastitev MD | Medicinski pripomocek

A Pomembna navodila/opozorila REF | Stevika za narocanje




Razlaga simbolov in upravijainin elementov

UDI | Enoli¢na oznaka izdelka SN | Serijska stevilka
“ Proizvajalec Upostevajte navodila za uporabo
]| Naprava razreda zacite | ¢ Izenacevalnik potencialov
E: Naprave ni dovoljeno odstraniti N
skupaj z gospodinjskimi .—%’ PI’Ik|jUC€k USB
m= odpadki.
R Stopnja zas(ite proti elektricnemu udaru: tip BF

C € 01 24 Oznaka CE

Pregled naprave

Sprednji del naprave Silka 1
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Pregled NAPrave - Sprednii del naprave (Silka 1)

@ Prikljucki za man3eto
1\= Priklju¢ek za man3eto za desno roko (rdeca barvna oznaka)
;= Prikljucek za manseto za desno nogo (¢rna barvna oznaka)
Y Prikljucek za man3eto za levo roko (rumena barvna oznaka)

€ Priklju¢ek za man3eto za levo nogo (zelena barvna oznaka)

(2) Tipka START

S to tipko lahko opravite rocno meritev.
Vse stiri man3ete se napolnijo z zrakom.

(@) Tipka STOP

S to tipko lahko ro¢no prekinete meritev.
Vse stiri man3ete se izpraznijo in zaslon se izklopi.

Tipke za zagon posamezne meritve
S temi tipkami lahko zaZenete posamezne meritve na udih.

Prikaz delovanja

Ko se naprava zacne napajati, lucka sveti zeleno.

i’i Za popolno prekinitev napajanja polnilnik izvlecite iz vtinice.

Pregled naprave - Zzadnj del naprave (Sika 2)

@ Prikljucek USB za vtic tipa B
@ Prikljucek na elektricno omrezje

@ Izenacevalnik potencialov



Legenda - Programska oprema + ABI

mmHg Enota za tlak (milimeter Zivosrebrovega stolpca)

Sys
Dia
PP

Pul

Arr

ABI

Sistoli¢ni krvni tlak v mmHg
Diastoli¢na kri v mmHg

Pulzni tlak v mmHg
Pulzni tlak = razlika med sistoli¢nim in diastoli¢nim tlakom

Vrednost utripa v 1/min

Srcna aritmija
Navedba, ali je med merjenjem prislo do odstopanja srénega
utripa za vec kot 25 %.

Indeks gleznja in brahialnega indeksa
ABI = koli¢nik sistolicnega tlaka meritve na nogi in viSjega
sistoli¢nega tlaka meritve na roki

baPWV Hitrost pulznega vala na gleznju zgornjega dela roke

cfPWV Hitrost pulznega vala med karotidno aorto in femoralno aorto

A Arm Sys Diff Arm Sys v mmHg

Razlika med sistoli¢nimi vrednostmi levega in des-
nega ramena

A Arm Dia Diff Arm Dia v mmHg

Razlika med diastoli¢nimi vrednostmi levega in des-
nega ramena



Uvodne opombe

é Pred prvo uporabo natancno preberite ta navodila.

Ta navodila za uporabo so del modularnega sistema, sestavljenega iz
dveh delov:

* Navodila za uporabo boso ABI-Serie
* Navodila za uporabo boso profil-manager XD

Ce Zelite uporabljati vse funkcije naprave serije boso ABI, uporabite obe
navodili za uporabo.

Pred prvo uporabo se seznanite z obojnimi navodili za uporabo.
Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb podatkov v teh navodilih
za uporabo brez predhodnega obvestila. Trenutno razlicico lahko prene-
sete s spletne strani https://www.boso.de/downloads.

Uvod

Spostovana stranka, veseli nas, da ste se odloCili za nakup sistema za
dolocanje glezenjsko-brahialnega indeksa.

Vasa naprava boso ABI-System 100 je inovacija na trgu naprav za
merjenjekrvnega tlaka za strokovno zdravstveno osebje. Z napravo na
preprostnacin izmerite gleZenjski indeks (ABI). Sistem deluje po metodi
oscilometricne meritve. Pulzni valovi povzrocijonihanja tlaka (oscilacije),
ki se prenasajo po mansetah ter se shranijoin nato analizirajo v mik-
roprocesorjih. Najve¢ja prednost te metodemeritve je, da ne potrebu-
jete mikrofona ali Dopplerjeve naprave, pri katerihje to¢nost podatkov
odvisna zlasti od natan¢nega polozaja naprave.

Ta merilnik krvnega tlaka ustreza veljavnim evropskim predpisom in
je skladen z mednarodnim standardom IEC 80601-2-30: "Posebne
zahteve za varnost in bistvene lastnosti avtomatiziranih neinvazivnih
merilnikov krvnega tlaka".



Meroslovni nadzor — najpozneje vsaki dve leti — lahko opravi
proizvajalec,organ, pristojen za meroslovije, ali osebe, ki ustrezajo zah-
tevamiz nemskega zakona o upravljavcih medicinskih pripomockov iz
¢lena 6. Navodila za meroslovni pregled so na voljo v poglavju “Navodila
za meroslovni pregled” teh navodil za uporabo.

Za medicinske elektricne naprave veljajo posebni previdnostni ukrepi
glede elektromagnetne zdruzljivosti, zato jih je treba namestiti in zag-
nati v skladu z navodili v poglavju Opozorila glede elektromagnetne
zdruzljivosti.

Navodila za uporabo hranite skupaj z izdelkom, da jih imate
vedno pri roki.

®
lkona @ v teh navodilih za uporabo pomeni, da mora dejanje izvesti
uporabnik.

Namen uporabe

Neinvazivno zajemanje vrednosti sistolicnega in diastolicnega krvne-
gatlaka na udih, in sicer na levi nadlakti, desni nadlakti, levem gleznju
indesnem gleznju. Tako dobljeni gleZenjsko-brahialni indeks (ABI) je
pokazatelj prisotnosti periferne arterijske okluzivne bolezni.

Kontraindikacije

é Pri metodi oscilometricne meritve ABI veljajo enaka merila za
izkljucitevkot pri meritvah z Dopplerjevo napravo.

ﬁ Naprava ni primerna za uporabo pri novorojenckih in majhnih
otrocih.

é Naprave ne uporabljajte pri bolnikih s hudim srénim popuscanjem.



Pomembna opozorila

é Motnje sr¢nega ritma lahko vplivajo na natancnost meritev in
privedejodo napacnih rezultatov.

ﬁ Do motenj lahko pride tudi pri bolnikih s srénim spodbujevalni-
kom, Ceimajo ti Sibek utrip. Merilnik krvnega tlaka ne vpliva na
srcni spodbUJevaImk

ﬁ Naprava je primerna za bolnike vseh starosti, ki imajo obseg nad-
laktimed priblizno 22 in 48 cm ter obseg gleznjev med priblizno
18in38 cm.

é Naprava ni potrjena za uporabo pri nosecnicah.
Naprava se brez nadzora ne sme uporabljati na nezavestnih,
nemocnihin neodzivnih osebah.

Manset ne namesCajte na odprte rane, vstavljene stente ali lim-
foedeme.

é Med zaporednimi meritvami je treba pocakati vsaj 2 minuti.

Pazite, da se zratna cevka med merjenjem ne prepogne. Pride
lahko dozastoja krvnega obtoka in posledi¢no do poskodb.

é Pretok krvi med merjenjem ne sme biti po nepotrebnem predolgo
prekinjen (> 2 minuti). Ce naprava ne deluje pravilno, snemite
mansetoz roke.

é Bolnik z omejenimi kognitivnimi sposobnostmi sme napravo upo-
rabljati le pod nadzorom.

ﬁ Pri dolgih 2 m in 3,5 m mansetnih ceveh obstaja nevarnost
zadusitve.

Prepogosta merjenja lahko vplivajo na krvni obtok in
povzrocijoposkodbe.
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Mansete ne namesCajte na rane, da ne povzrocite nadaljnjih
poskodb.

Manset ne uporabljajte na roki ali nogi, na kateri vene ali arterije
potrebujejoali so potrebovale medicinsko oskrbo (npr. 3ant).

Mansete pri Zenskah z amputacijo dojke ne name3cajte na roko
nastrani amputacije.

Med merjenjem se lahko pojavi napacno delovanje pri
medicinskihpripomockih, ki se so¢asno uporabljajo na isti roki.

é Delovanje na obmo¢ju mocnih elektromagnetnih polj (npr. seval-
nenaprave in mobilni telefoni) lahko privede do napacnega
delovanja(glejte razdelek s tehni¢nimi podatki).

Racunalnik, ki se uporabi za analizo, mora ustrezati zahtevam
standarda EN 60601-1.

A Ce se naprava prodaja, je treba priloZiti naslednje dokumente:
- Navodila za uporabo boso ABI-Serie
- Navodila za uporabo boso profil-manager XD vklju¢no z.
programska oprema

Napravo namestite tako, da ne bo oviran dostop do vtica polnil-
nika.

Na zmogljivost naprave lahko vplivajo previsoka temperatura,
vlaga ali nadmorska visina.

A Ce je bila naprava izpostavljena vlagi ali je med ¢is¢enjem/upo-
rabo vanjo prodrla tekocina, je bolnik ne sme vec nadeti.

Proizvajalec je za vplive na varnost, zanesljivost in zmogljivost naprave
odgovoren samo v naslednjih primerih:

ﬁ Namestitev, razsiritve, vnovi¢ne nastavitve, spremembe ali popra-
vila je opravila oseba, ki jo je za to pooblastil proizvajalec.

é Naprava se uporablja v skladu z navodili za uporabo.



Glezenjski indeks
(angl.: ABI — Ankle Brachial Index)

ABI — (Ankle Brachial Index) Za dolo¢anije vrednosti ABI je treba izmeriti
vrednost sistoli¢nega krvnegatlaka na rokah in nogah. Izmerjene vred-
nosti krvnega tlaka sonavedene v mmHg (mm Zivega srebra).

Vrednost ABI se izracuna kot koli¢nik sistoli¢nega tlaka, izmerjenegana

nogi (povprecni tlak v zadajSnji tibialni arteriji in sprednji tibialniarte-
riji'), in viSjega sistoli¢nega tlaka, izmerjenega na rokah.

/acetek uporabe aparata

‘ Preden zacnete delati z napravami iz serije boso ABI, namestite

boso profil-manager XD s priloZenega namestitvenega CD-ROM-a.
Upostevajte navodila v uporabniskem priro¢niku boso profil-
manager XD. Ta programska oprema vam omogoca analizo in
upravljanje izmerjenih podatkov.

Priklju¢na vti¢nica za napajalnik se nahaja na zadnji strani naprave (Slika
2 Zadniji del naprave, prikljucek 2), za prikljucek USB (Slika 2 Zadnja
stran naprave, prikljucek 1) in priklju¢ni vti¢ za vodnik za izenacevanje
potencialov (slika 2, zadnji del naprave, prikljucek 3).

Ko je naprava serije ABI napajana z delovno napetostjo prek napa-
jalne enote in povezana z racunalnikom (na katerem je namescena
programska oprema boso profil-manager XD) prek kabla USB, lahko
mansete prikljucite na sprednjo stran naprave glede na njihovo barvno
oznako (slika 1 Sprednja stran naprave, prikljucki manset 1). Cevi Stirih
manset in prikljucki Stirih manset na sprednji strani naprave so oznaceni
z rdeCo (manseta za desno roko), rumeno (manseta za levo roko), ¢rmo
(manseta za desni gleZenj) in zeleno (man3eta za levi gleZenj) barvo.

11
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Uporabljajte samo polnilnik znamke boso (3t. za narocanje 410-7-154).
Ta polnilnik je napetostno popolnoma stabilen, natan¢no usklajen
inpravilno polariziran. Obicajni polnilniki lahko poskodujejo elektron-
ikonaprave, zaradi Cesar se razveljavi tovarniska garancija.

A Za izenacitev potencialov morate primeren vodnik povezati z

ustreznimizenacevalnikom potencialov na napravi. Se naprej je
treba upostevatizahteve glede izenacitve potencialov iz stan-
darda EN 60601-1. Vodnik za izenacitev potencialov se ne sme
uporabiti kotpovezava z ozemljitvenim vodnikom. Ein entspre-
chender Potentialausgleichsleiter ist nicht im Lieferumfang ent-
halten.

Priprava na merjenje ABI

é Za pridobitev primerljivih razmerij med tlaki na rokah in
nogahmora bolnik med meritvijo lezati. Bolnikove noge ne smejo
bitiprekrizane.

Pred meritvijo mora bolnik priblizno pet minut lezati pri miru.



Namescanje mansete

Naprava se lahko uporablja samo z originalnimi man3etami
boso CA04, CLO4, CAO2 ali CAO3.

Oznaka tipa Obseg | Stevilka za naro¢anje

Manseta za nadlaket  CA04 | 22 -42 cm 143 -4-768

Manseta za glezen; CLO4 | 18 -38 cm 143 -4-769

Manseta za nadlaket  CA02 | 32 -48 cm 143 -4 - 771

Manseta za nadlaket  CAQ03 | 16 - 22 cm 143 -4 -773

Mansete izberete v skladu z natisnjenim obsegom nadlakti.
Manseteimajo barvne oznake. Posamezne man3ete glede na njihovo
barvnooznako (skladno s simboli, navedenimi ob priklju¢ku za zra¢no
cevkona napravi) namestite na obe nadlakti in oba gleznja.

Manseti za nadlakti namestite tako, da je spodnjirob man3ete namescen

priblizno 2—3 cmnad komolcem. Man3eta mora biti obrnjenatako, da je
oznaka nad nadlaktno arterijo (Abb. 3/ 4).

é Kovinski del nikoli ne sme biti names¢ennad arterijo
—> nevarnost napacnih meritev

Leva roka Silka 3

Oznacevanje

13
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Desna roka Silka 4

Arterija

Oznacevanje

Kovinski del nikoli ne sme biti names¢ennad arterijo —> nevarnost
napacnih meritev. Manseti za gleznja namestite tako, da je spodnjirob
man3ete namescen priblizno 1-2 cmnad gleznjem. Man3eta mora biti
obrnjenatako, da je bela oznaka nad zadajsnjo tibialnoarterijo. Man3eta
se mora tesno prilegati gleznju.

Dodelitev manset —> udi

Pravilno dodelitev manset ustreznim udom lahko preverite s
posameznomeritvijo na levi ali desni roki ali na levi ali desni nogi.

Levo nogo Silka 5

Oznacevanje

Arterija

Desno nogo Silka 6

Oznacevanje

1-2 cm
-
[
|

Arterija




(izbirno)

zvajanje meritev AB

Meritev lahko kadar koli prekinete s pritiskom gumba"Merjenje
prekinjeno” v programu ali s pritiskom tipke STOP nanapravi, s
¢imer se bodo man3ete samodejno izpraznile. Man3ete lahkotudi
kadar koli odstranite z udov.

Posnetek zaslona | boso profil-manager XD Silka 7

Ime: Jaka Aplikacija ~ ® o
Rojstni daturn:12.12. 1950 -~
i Merjenje ABI/PWV

A roka
Sys 0 mmHg

Dia 0 mmHg

0 mmHg desno  ABI levo

baPWV

Na zavihku "Merilni podatki” izberite moznost " ABI merjenje”. Naprava
ABI-System po kratkem umerjanju (okoli 3 sekunde) zaZene meritev
ABI. Naprava ima pametno avtomatiko napihovanja za nezno napiho-
vanjedo pravilnega tlaka man3ete. Ko so mansete pravilno napolnjene,
se Crpalke izkljucijo in zrak zacne samodejno uhajati iz manset

Najpozneje zdaj mora bolnik lezati popolnoma nepremicno
in ne sme govorit.

Na zavihku "Merilni podatki" izberite moZnost "Merjenje ABI+PWV"
ali na napravi pritisnite tipko START. Po zakljucku meritve ABI (in po
priblizno 10 sekundah premora) naprava ABI-system 100 izvede meritev
PWV.

15



Po kon¢anem merjenju se samodejno odprejo ventili za hitro
praznjenjemanset. lzmerjene vrednosti se prikazejo v programski
opremi bosoprofil-manager XD. Vsaki opravljeni meritvi lahko z gum-
bom "Opombe" dodate posamezneopombe. Dolocite lahko predloge
za opombe in jih shranite za poznejSouporabo.

Posnetek zaslona | boso profil-manager XD Silka 8
rofil manager XD - a X
el E&?ﬁﬂ boso

aaaaaaaaaaaa

olnik Merilni pod. Profii

A roka

© Sys 1 21 mmHg @ Dia 79mmHg @ Sys 1 mmHg

@ PP 42 mmHg m Dia 3 mmHg
e Pul 85 1/min
@ Arr @ PPWV - [m/s]

:Sumi,JJ ||H I IHII |

@ Sys 130 ms Sys 130 ms

desno @ ABI levo

ot L @b s T

10,2 [m/s] 10,7

LEVA NOG

BMI 27.0 Merjenje ABI + PWV.

Parametri na sliki 7 so prikazani za levo in desno stran telesa

(@ Sys  Sistolicni krvni tlak na zgornjem delu roke v mmHg
Rdeca vizualizacija >140 mmHg

@ Dia  Diastoli¢ni krvni tlak na zgornjem delu roke v mmHg
Rdeca vizualizacija > 90 mmHg

@® PP Pulznitlak v mmHg
Pulzni tlak = Sistola - Diastola
Rdeca vizualizacija >54 mmHg

16
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Pul

Arr

ABI

Vrednost impulza v 1/min

Aritmija:

Navedba, ali je frekvenca pulza med merjenjem neredna za
vec kot 25 %.

Rdeca vizualizacija ob aritmiji

Indeks gleznja in brahialnega indeksa : ABI = koli¢nik
sistolicnega tlaka meritve na nogi in viSjega sistolicnega tlaka
meritve na roki, Prikazite rdeco za ABI < 0,9

baPWV Hitrost pulznega vala na gleznju zgornjega dela roke | izbirno

cfPWV

Izmerjena PWV na gleznju zgornjega dela roke.

Ker ni natancne mejne vrednosti, temvec le sivo obmogje.
Sivo obmocje od 14 do 18 m/s, je vrednost baPWV je prika-
zana le v nevtralni beli barvi. V nekaterih primerih se mejna
vrednost dolodi tudi individualno glede na bolnikov spol,
starost in krvni tlak.

Hitrost pulznega vala med karotidno in femoralno aorto| izbimo
cfPWC*, izra€unan iz baPWV

Prikaz rdece barve = 10 m/s (Ni prikaza, ¢e sta obe vrednosti ABI < 0,9)
Ker je za izracun PWV potrebna telesna visina, jo je treba
vnesti.

Sys  Sistoli¢ni krvni tlak v mmHg

A Arm Sys Diff Arm Sys: Razlika med sistoli¢nimi vrednostmi
levega in desnega ramena v mmHg
Rdeca vizualizacija > 10 mmHg

A Arm Dia Diff Arm Dia: Razlika med diastoli¢nimi vrednostmi

levega in desnega ramena
Rdeca vizualizacija > 10 mmHg

*
glej tudi: 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/10.1371/journal.pone.0216538
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Shranjevanje meritve ABI

® Ce doloeno meritev Zelite shraniti, kliknite gumb" Shrani meri-
- tev'.

ﬁ Ce je otitno, da izmerjene vrednosti niso pravilne, meritevpono-
vite.

Krvni tlak je dinami¢na vrednost, na katero vplivajo razlic¢ni ucinki:

e gibanje pred ali med merjenjem in
e zdravstveno stanje (stres, bolezen itd.)



Ponovna meritev ABI/PWV

ﬁ Med zaporednimi meritvami je treba pocakati vsaj 2 minuti.

Za ponovno meritev znova pritisnite gumb "ABI merjenje”
oz."Merjenje ABI+PWV",

Ce zelite meritev opraviti samo na enem udu, pritisnite tipko
STARTob ustreznem simbolu.
Pri dolocanju vrednosti ABI priporo¢amo, da opravite vse meritve hkrati.

Ce ste merjenje zakljucili, man3ete snemite z udov.

Po uporabi

Cisenje in dezinfekcija

ﬁ Napravo ocistite samo z mehko suho krpo. Manjse madeze na
mansetilahko previdno odstranite z navlazeno krpo.

a Za Cis¢enje nikoli ne uporabljajte topil, bencina, Zganja ali abra-
zivnih sredstev!

Razkuzevanije:

a Za razkuzevanje z brisanjem (¢as ucinkovanja vsaj 5 minut)
priporo¢amouporabo razkuzila Antifect Liquid (Schulke & Mayr).
Za razkuzevanjemansete priporoamo razprsilo.
Zagotoviti je treba redno CiSCenje in razkuZevanje mansete, zlasti
Ce pripomocek uporablja vec bolnikov.

19
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Informacije za stranke o prevzemu
odpadne komercialne elektricne in
elektronske opreme

1) Namen

Na podlagi Direktive EU 2012/19/EU je bilo nemsko izvajanje zakona
ElektroG leta 2021 revidirano. Spremenjeni ElektroG3 je zacel veljati 1.
januarja 2022. Ozadje tega je nenehno izboljSevanje stopnje zbiranja
elektronskih odpadkov in doseganije stopnje > 65 %.V tem dokumentu
vas obveS¢amo o moznosti vracila, ki smo jo oblikovali za vaso odpadno
elektri¢no in elektronsko opremo (OEEQ) iz poslovnega sektorja.

2) Izjava proizvajalca 0 moznosti vracila

Komercialno rabljene aparate lahko ob koncu Zivljenjskega cikla zbere
na$ partner za prevzem (glej tocko 3). V ta namen je treba nasemu
partnerju za vracanje ali podjetju Bosch + Sohn GmbH u. Co. KG poslati
obvestilo z navedbo predmetov in njihove Stevilke. Stranka bo nato od
nadega partnerja za prevzem prejela ponudbo za usklajeno zbiranje
na zbirnem mestu. Stranka se lahko svobodno odloi za ta odvoz ali
za odstranjevanje OEEO v lastnem sistemu odstranjevanja in izpolni
ustrezne obveznosti, povezane s tem.

3) Pooblasceni partner za prevzem

Pooblasceno podjetje za recikliranje za podjetje
Bosch + Sohn GmbH u. Co. KG:

WEEE Return GmbH
LahnstraBe 31
12055 Berlin, Germany



Obveznost porocanja o incidentin

O resnem incidentu je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

Resen incident pomeni incident, ki je imel, bi lahko imel ali bi lahko imel,
neposredno ali posredno, katero koli od naslednjih posledic

smrt pacienta, uporabnika ali druge osebe, zacasno ali trajno resno
poslab3anje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe,
resno tveganje za javno zdravje.

Porocila o resnih incidentih posljite na naslov:

e-posta: vigilanz@boso.de
faks: +49 (0) 74 77 10 21
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(Garancija in sluzba za stranke

TovarniSka garancija za ta izdelek velja dve leti od datuma nakupa.
Datum nakupa se dokazuje z racunom. Pomanjkljivosti zaradi napak v
materialu ali v izdelavi bodo v garancijskem obdobju odpravljene
brezplacno. Z uveljavljanjem garancije se garancijsko obdobje ne
podalja za celotno napravo, temvec le za zamenjane sestavne dele.
Garancija ne zajema vpliva obrabe (npr. manseta), poskodb pri pre-
vozu in vseh poskodb, ki nastanejo zaradi nestrokovne uporabe (npr.
neupostevanja navodil za uporabo) ali posegov nepooblascenih
oseb. Garancija ne more predstavljati podlage za uveljavljanje
odSkodninskih zahtevkov zoper nas. Zakoniti zahtevki kupca zaradi
napake skladno s 437. ¢lenom nems3kega Civilnega zakonika niso
omejeni.

Pri uveljavljanju garancije posljite napravo skupaj z originalnim raunom
na naslov:

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

Vzdrzevanje naprave lahko izvaja samo usposobljeno in
pooblasCeno osebje. Naprave ne smete spreminjati brez dovol-
jenja proizvajalca.



Tehnicni podatki

Metoda merjenja:

oscilometri¢na

Oznaka tipa:

boso ABI-Serie

Merilno obmocje (krni tlak, SYS):

od 60 do 240 mmHg

Merilno obmocje (krvni tlak, DIA):

od 40 do 140 mmHg

Tlak mansete:

od 0 do 300 mmHg

Najvecje odstopanje merjenja
tlaka man3ete:

+ 3 mmHg (najvegja razlika
desno/levo + 2 mmHg)

Merilno obmocje (utrip):

od 30 do 190 utr./min

Najvecji odklon prikaza utripa: +5 %
Najvecji odklon prikaza
vrednosti PWV: +5%

Pogoji delovanja:

temperatura okolice
od +10 °C do +40 °C
rel. zracna vlaznost od 30 do 85 %

Prevoz/pogoji skladis¢enja:

temperatura okolice
od —10 °C do +60 °C
rel. zracna vlaznost od 30 do 85 %

Elektricno napajanje:

polnilnik DC 5V, 3,0 A,
AC 100-240V, 50-60 Hz,
$t. za naroCanje: 410-7-154

Teza:

3,34 kg brez polnilnika
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Mere (5 x V x G): 460 mm x 83 mm x 290 mm

Klasifikacija: za&citni razred 1 (simbol:[O] )
tip BF (simbol: [&])

Klinicni test (DIN 58130): merilna to¢nost ustreza zahtevam iz
dela 3 standarda EN 1060

Navodila za meroslovni nadzor

A) Preskus delovanja

Preskus delovanja naprave se lahko opravi samo na ljudeh ali z ustrez-
nim simulatorjem.

B) Preskus tesnjenja tlaCnega tokokroga in odklonov
pri prikazu tlaka:

Screenshot | boso profil-manager XD Sikka 9

Nastavitve X

Zdravnik Uvoefizvoz Ocenilev Testni nadin Naslavilev liska

1laéni senzorji A 1laéni senzorji B

1.) Testni nacin aktivirate z gumbom "Tlacni senzorji A" oz. "Tlacni
senzorji B" na podzavihku "Testni nacin”.
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(izbirno)

2.) Po kratkem umerjanju je naprava v testnem nacinu. V programu
boso profil-manager XD je v ustreznih poljih prikazan trenutni tlak.

3.) Preskus tesnjenja tlacnega tokokroga in odklonov pri prikazu tlaka
(upostevajte nastavitveni ¢as mansete, tj. vsaj 30 s) izvedite na
obicajni nacin. Najve(ja razlika v prikazu tlaka desno — levo +2
mmHg.

4.) Opravite test za vse Stiri ude.
5.) Test zakljucite s pritiskom gumba "Test koncaj".

ﬁ Aktivacija moznosti "Tlacni senzorji B" je mogoca samo
z napravami s serijsko Stevilko 46620000 ali vi$jo 0z. 47300000
ali visjo.

C) Varnost

Zaradi varnosti sta spodnji in zgornji del ohiSja povezana z
varnostnimpecatom  proizvajalca. Nepooblasceno unicenje tega
varnostnegapecata pomeni, da ve¢ niste upraviceni do uveljavljanja
garancije.

Za preskus delovanja naprave z moZnostjo "PWV" so potrebni posebni
simulatorji, preskus pa se lahko opravi samo pri proizvajalcu.
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Opozorila glede elektromagnetne zdruzljivosti
boso ABI-Serie

Za medicinske elektricne naprave veljajo posebni varnostni ukrepi glede elektromagnetne zdruZljivosti ter jih je
treba namestiti in zaceti uporabljati v skladu s smernicami v nadaljevanju.
Prenosne in mobilne visokofrekvencne naprave (npr. mobilni telefoni) lahko vplivajo na elektricne medicinske

pripomocke. Uporaba dodatne opreme drugih proizvajalcev (oprema, ki ni originalna oprema druzbe boso) lahko
vpliva na vecje oddajanje emisij naprave ali na njeno manjso odpornost na motnje.

Smernice in pojasnilo proizvajalca — elekiromagnetne emisije
Naprava boso ABI-Serie je namenjena uporabi v navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik
naprave boso ABI-Serie mora zagotoviti uporabo v ustreznem okolju.

Merjenje emisij Skladnost Smernice za elektromagnetno okolje
Visokofrekvencne emisije Skupina 1 Naprava boso ABI-Serie uporablja visokofrekven¢no
skladno s CISPR 11 energijo izkljucno za interno delovanje.

Visokofrekvencne emisije so zato izredno majhne in
je malo verjetno, da bi lahko motece vplivale
na sosednje elektronske naprave.
Visokofrekvencne emisije Razred B Naprava boso ABI-system 100 je namenjena uporabi
skladno s CISPR 11 v vseh prostorih, vkljucno s stanovanjskimi enotami
Oddajanje harmonskih tokov Razred A in takimi pf?“"”' K > nleposlredno prikljuéeni ne
javno elektricno omrezje, ki tudi oskrbuje
po IEC 61000-3-2 . ]
stanovanjska poslopja.
Kolebanja napetosti in Ustrezno
fliker po IEC 61000-3-3

Smernice in pojasnilo proizvajalca — odpornost na elektromagnetne motnje
Naprava boso ABI-Serie je namenjena uporabi v navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik
naprave boso ABI-Serie mora zagotoviti uporabo v ustreznem okolju.

Preskus odpornosti na
motnje

Elektrostati¢na razelek-
tritev
po IEC 61000-4-2

Preskusevalni nivaji po
IEC 60601

+8 kV razelektritev
ob stiku

+15 kV razelektritev
v zraku

Nivoji ujemanja

+8 kV razelektritev ob
stiku

+15 kV razelektritev
v zraku

Elektromagnetno okolje — smernice

Tla morajo biti lesena, betonska ali iz
kerami¢nih ploscic. Ce so tla iz

sinteti¢nega materiala, mora biti rela-
tivna vlaznost zraka vsaj 30-odstotna.

Hitri elektricni prehodni
pojavi/bursti po [EC
61000-4-4 (100 kHz)

+2 kV za omrezne
napeljave

+1kV za vhodne in
izhodne napeljave

+2 kV za omrezne
napeljave

+1kV za vhodne in
izhodne napeljave

Napetostni udari
po IEC 61000-4-5

+1kV protifazna
napetost
+2 kV sofazna napetost

+1 kV protifazna napetost
+2 kV sofazna napetost

Kakovost napajalne napetosti mora
ustrezati znacilnemu poslovnemu
ali bolnisnicnemu okolju.

Upadi napetosti, kratko-

Preskusevalni nivo —

Trajanje (s)/faza (°)

trajne prekinitve in nape- % Uref 0.50 (0)
tostno kolebanje po IEC A/A 30 0.01(0, 45, 90, 135, 180,
61000-4-11 A/A 100 225,270, 315)
A/A 100 0.02 (0)
C/C 100 5.00 (0)
Magnetfeld bei der Ver- 30A/m 30A/m

sorgungsfrequenz (50/60
Hz) nach IEC 61000-4-8

Kakovost napajalne napetosti mora
ustrezati znacilnemu poslovnemu ali
bolnigni¢nemu okolju. Ce uporabnik
naprave ABI-Serie zahteva nemoteno
delovanje tudi ob prekinitvah napajanja,
priporo¢amo, da se naprava ABI-Serie
napaja iz naprave za neprekinjeno
Magnetno polje omrezne elektricno
napajanje.




Opozorila glede elekiromagnetne zdruzljivosti
Naprava boso ABI-Serie je namenjena uporabi v navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik

Motnje po vodnikih, ki jih
inducirajo radiofrekvencna
polja po IEC 61000-4-6,
ISM in amaterski frekvencni
pas (6 Veff)

naprave boso ABI-Serie mora zagotoviti uporabo v ustreznem okolju.

po |EC 60601

3 Veffim
ISM: 0d 0,15 MHz

do 80 MHz Radiofre-

kvencni pas: od 0,15
MHz do 80 MHz

3 Veffim

ISM: 0od 0,15 MHz do
80 MHz
Radiofrekvencni pas: od
0,15 MHz do 80 MHz

Merilne frekvence: od 380

Elektromagnetno okolje — smernice za
no varnostno razdaljo:

Prenosnih in mobilnih komunikacijskih naprav se

ne sme uporabljati na manjsi razdalji od naprave
ABI-Serie, vkljucno z napeljavami, kot

je priporocena varnostna razdalja, ki se preracuna po
enacbi za frekvenco oddajanja:

motnje
po IEC 61000-4-3

od 150 kHz do 80
MHz

1od 50 kHz do 80 MHz

6V off /m 6V gff/m d=12+P
MHz do 5800 MHz =124
Sevane visokofrekvencne 3V eff/m 3V gff/m d=12+P"

za 80 MHz do 800 MHz

Pri tem je P nazivna mo¢ oddajnika v vatih (W), skladno
z navedbami proizvajalca oddajnika, in d priporocena
varnostna razdalja v metrih (m). Poljska jakost
stacionarnih oddajnikov signalov je pri vseh frekvencah,
skladno s preiskavo na kraju samema, manjsa od nivoja
ujemanjab. V okolici naprav z naslednjim simbolom

lahko prihaja do moten;.
(('))

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visja vrednost.
OPOMBA 2: Smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata absorpcija in refleksija s poslopij,
predmetov in ljudi.

2 Poljske jakosti stacionarnih oddajnikov, kot na primer stacionarna naprava mobilnih telefonov in mobilnih radijskih sluzb, amaterske
postaje, radijske in televizijske postaje na AM in FM, teoreticno ni mogoce natancno vnaprej opredeliti. Za ugotavljanje elektroma-
gnetnega okolja zaradi stacionarnih visokofrekven¢nih oddajnikov je priporocljiva preiskava namestitvenega mesta. Ce ugotovljena
poljska jakost na namestitvenem mestu naprave ABI-Serie presega navedeni nivo ujemanja, je treba pri napravi ABI-Serie

opazovati delovanje na vsakem mestu uporabe. Ce opazite nenavadno delovanje, je morda treba dodatno ukrepati

z na primer preusmeritvijo ali premestitvijo naprave ABI-Serie. ® Poljska jakost < 3 V/m pri 150 kHz do 80 MHz.

Priporocene varnostne razdalje
med prenosnimi in mobilnimi visokofrekvencnimi telekomunikacijskimi napravami in napravo boso ABI-Serie.

Naprava boso ABI-Serie je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem je mogoce nadzorovati sevane visokofrekvencne
motnje. Stranka ali uporabnik naprave ABI-system 100 (PWV) lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje tako, da uposteva
najmanjse varnostne razdalje med prenosnimi in mobilnimi visokofrekvencnimi napravami (oddajniki) ter med napravo ABI-Serie glede
na ustrezne najvecje izhodne moci komunikacijskih naprav, ki so navedene v nadaljevanju.

Nazivna mo¢ oddajnika / Varnostna razdalja, odvisna od oddajne frekvence / m

od 150 kHz do 80 MHz

od 80 MHz do 800

od 800 MHz do 2,5 GHz

W d=12P" d=12vp d=23p’
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Za oddajnike, katerih nazivna mo¢ ni navedena v zgornji razpredelnici, lahko razdaljo dolocimo z ustrezno enacbo glede na stolpec, pri

cemer je P nazivna moc oddajnika v vatih (W), skladno z navedbami proizvajalca oddajnika.

OPOMBA 1: Za izracun priporocene varnostne razdalje oddajnikov v frekvenénem obmocju od 80 MHz do 2,5 GHz je bil uporabljen
dodatni faktor 10/3, da se zmanjSa moznost oddajanja motenj mobilne/prenosne komunikacijske naprave, ki bi se nehote znasla

v bolnikovem obmogju.

OPOMBA 2: Smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata absorpcija in refleksija s poslopij,

predmetov in ljudi.
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