Navod k pouziti

boso TM-Serie
24hodinové tonometry

Ce0124




Obsah

Prehled PRSI0 .. ..cvieiiiieieieie e, 4
Obsah dodavky s kompletnim pfislusenstvim.........ccccoovvcciiiinnn, 4
VySVEIENT SYMBOIT ..o 5
Symboly na m&Ficim prStroji.......ccceeeriririiiiceecce e 6
OLED diSPIE]..vivvveeiriiieieiciees e 7
UVOO. e 8
UPCENY UCEI .. 9
Vedlejsi ucinky méfeni krevniho tlaku po dobu 24 hodin ................. 10
ODBIAST POUZItE. ... 10
Pokyny / bezpeCnostni POKYNY......covoviviiiiiiic e, 11
Bezpelnostni POKYNY ..o 11
Uvedeni do ProVOZU ....c.ceveveeiiciiiciceccecee e 14
VYbEr a pripojeni MANZEtY ....cvvviieieieiceeee e 14
Pfipeviiovani ochrannych navleki (volitelné pfislusenstvi)................ 15

UPeVNENi ManZety........ceviiiiiiiei e 16



MéFeni pomoci pfistroji boso TM-Serie ........ccovvvevivevevcrcriiiiia, 17

Ukonceni méfeni a pfeneseni naméfenych dat..........ccccccevvviiirian. 19
VYména akumulatorQ ........cccoviiiiiieieces e 20
Nabijeni akumulatorQ.........cccceieririiiiiicecccee e, 22
Del3i skladovani PFiStrOJe .. ..cveviveeiciccice e 23
Z0brazeni Chyb ..o 24
PO POUZITE. . 26
Informace pro zakazniky ohledné zpétného odbéru

starych komercnich elektrickych zafizeni........ccccoevviviiiiiccciiinns 27
Povinnost hlasit nezadoucich pfihody..........cccoovvviiiieciiiiiiin, 28
Zarucni podminky / SEIVIS ...t 29
PHISTUSENSTVI 1. 30
TechniCk& UdaJe ... 31
Navod k provadéni metrologické Kontroly ............ccoeeveeiciiininan, 33

Informace o elektromagnetické kompatibilité ............ccccceviviriinnnan, 34



Prehled pristroje

Zditka k pfipojeni
ManZety  iacitko AUTO
(Tlacitko Den/Noc)

Tlacitko
START/STOP

Obr. 1

Prihradka na baterie

Akumulatory
L2 LR6 (AA)

Pfipojeni micro-USB \ .
\/ na zadni strané Kr%/g %ré?gariiky

Obsah dodavky s kompletnim prisludenstvim®

e 24hodinovy tonometr
e Prepravni kuffik
e Nabijecka akumulator(

e 2x sada akumulator( po dvou
akumulatorech (jedna sada je jiz
vlozena v pfistroji)

e ManZety pro dospélé
- velikost M, CA91, omyvatelnd
- velikost L, CA92, omyvatelna

e Bederni brasna
s odnimatelnym popruhem a paskem

* Obsah dodavky se lisi v zavislosti na provedeni pfistroje.

e Navody k pouziti pro:
- boso TM-Serie
- software profil-manager XD

e Dilezité informace
e Kniha zdravotnického prostredku

e CD-ROM
- boso profil-manager XD

e Propojovaci kabel USB



\ysvétieni symbold

Dodrzujte pokyny v elektronickém navodu k pouziti

elFU Indicator

A DileZité pokyny/varovani

REF Objednaci ¢islo

C € 01 24 Oznaceni CE

UDI Jedinecné oznaceni produktu

CH |REP | S3vjcarsko — zplnomocnéni

MD Zdravotnicky prostiedek
‘? Skladujte v suchém prostfedi.
! Kfehké, manipulujte opatrné.

Jf Teplotni omezeni

Omezeni vihkosti

a Pokyn pro uZivatele



Symboly na mericim pristroji

(S w
START/STOP Tlacitko START/STOP
AUTO/%C Tlacitko AUTO (tlacitko DEN/NOC)

@ Automaticky rezim aktivni

Spankovy rezim aktivni

N

| Baterie je nabita.

[m)
0
h

Baterie je ¢astecné nabita.

nelze dale provadét méfeni ani prenos dat.

Pamét je pIna,
600 méfeni, nelze dale provadét méeni.

{/ A Baterie je vybita,

SN Sériové Cislo

P2 2 Ochrana proti cizim télestim a vodé:
Klasifikace IP je stuperi ochrany, kterou poskytuji kryty

podle normy IEC 60529. Tento pfistroj je chranén proti
vniknuti pevnych cizich téles o priméru 12 mm a vétdim —
jako je napf. prst.

Tento pfistroj je chranén proti kapajici vodé, je-li jeho
pouzdro naklonéno maximalné o 15°.



Symboly na mericim pristroj|

ﬁ Pfistroj nesmi byt likvidovan
— spolené s domovnim odpadem.
1 ﬂ ||- Pristroj typu BF chranény proti defibrilaci

u Vyrobce
M Datum vyroby
Ridte se ndvodem k pouZiti.

OLED displej

o) ' Zobrazeni hodinového casu
v dobé, kdy se neprovadi méfen.
i /] 1

Zobrazeni méfenych hodnot:

SYS — systolicky krevni tlak
@ 88 SYS DIA — diastolicky krevni tlak
( mmHa| PUL —puls
s J mmHg - jednotka krevniho tlaku
/min — jednotka pulsu

Puls
&) EO7 Zobrazeni chyb
v




vod

Vazeny zakazniku, velmi nas té3i vaSe rozhodnuti zakoupit tonometr
znacky boso. Znacka boso znamena nejvy$si kvalitu a presnost.
Tonometry boso v soucasnosti pouziva ve svych ordinacich 96 % v3ech
némeckych vseobecnych Iékaf(, praktickych 1ékafl a internistd (studie
GfK, leden 2016). Tento pfistroj podstoupil nasi pfisnou kontrolu kvality
a je vasim bezpecnym pomocnikem pfi provadéni kontroly hodnot
krevniho tlaku vasich pacientd.

é Pfed prvnim pouzitim si dikladné pfectéte tento navod k pouziti,
protoze méfeni krevniho tlaku mlize probihat spravné, pouze
kdyz je pfistroj spravné pouzivan.

Tento ndvod k pouZiti pfistrojl boso TM-Serie obsahuje informace
ohledné pouzivani ambulantniho monitoru krevniho tlaku a jeho
pfislusenstvi. K vyuZiti vSech nastaveni pfistroje, méficich protokol(
a moznosti vyhodnoceni zaznamenanych méfeni krevniho tlaku je
zapotfebi zdravotnicky software boso profil-manager XD. Pokyny
k pouZzivani softwaru naleznete v samostatném navodu k pouZiti
softwaru.

Pfed prvnim pouzitim si pfectéte navod k pouZiti. Vyrobce si vyhrazuje
pravo zménit informace v tomto navodu k pouZiti bez pfedchoziho
oznameni. Aktualni verzi si mlzete stahnout na internetové strance
http://www.boso-abi.cz/ke-stazeni.htm.

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

o . , wio Cixos
Symbol @M oznaluje v tomto navodu k pouziti Ukon provadény
uzivatelem.



Potfebujete-li pomoct pfi uvadéni do provozu, pouzivani nebo udrzbé,
obratte se na pfislusného odborného prodejce nebo pfimo na vyrobce
(kontaktni Udaje naleznete na zadni strané obalky tohoto navodu).

Pfi odprodeji pristroje je nutné pfiloZit také tento navod k pouziti. Tento
tonometr odpovida aktualnim evropskym predpisim i mezinarodni
normu IEC 80601-2-30: ,ZvlaStni pozadavky na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost automatizovanych neinvazivnich tonometrd”.

Pristroj neni urCen k pouZiti u téhotnych Zen a u osob s preeklampsii.
Pfi pouZivani pfistroje ve zdravotnictvi (podle nafizeni o provozovatelich
zdravotnickych prostiedk() je nutné provadét v pravidelnych intervalech

metrologické kontroly (viz ¢ast ,Navod k provadéni metrologické
kontroly").

Urceny ucel

Neinvazivni zaznamenavani hodnot systolického a diastolického
krevniho tlaku a tepové frekvence osob po dobu trvajici obvykle
24 hodin.
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Vedlejsi ucinky mereni
krevniho tlaku po dobu 24 hodin

Pri kazdém méreni tlaku mdZe dochézet k petechiim, krvaceni nebo
vytvoreni podkoZnich hematom{ na méfené ruce, a to i v pfipadé, Ze je
manzeta spravné usazena.

K nebezpecim, ktera se mohou vyskytnout u konkrétnich pacient(
v disledku uzivani antikoagulacnich prostfedk nebo pacienti
s poruchami sraZlivosti krve, dochazi bez ohledu na typu méficiho
pfistroje. VZdy ovéfte, zda nema pacient poruchy sraZlivosti krve a zda
neuziva antikoagulacni prostredky.

Oblast pouziti

Tonometry boso TM-Serie pracuji na principu oscilometrického méfeni.
Pristroj je ur¢en k 24hodinovému méfeni provadénému v obvyklém
prostiedi pacienta a smi byt pouZivan pouze pod zdravotnickym
dohledem a po pfedchozi dlikladné instruktazi provedené [ékafem nebo
odbornym zdravotnickym personalem. Pfistroj neni vhodny pro malé
déti a novorozence ani pro provoz bez dohledu u pacientd, ktefi nejsou
pfi védomi nebo ktefi maji omezené kognitivni schopnosti.



Pokyny / bezpecnostni pokyny

Nesmi dojit ke stlaceni vzduchové hadicky ani ke zmenseni jejiho
priifezu.

Prilis casta méreni krevniho tlaku mohou omezit krevni obéh,
a v disledku toho pfivodit zranéni.

Manzeta se nesmi upeviiovat na zranéna mista, protoze by mohlo
dojit k dalsim zranénim.

é Nenavlékejte manzetu na pazi, na niz se provadéla nebo provadi
lécba tepen nebo cév (napf. shunt).

U Zen s amputaci prsu nenasazujte manzetu na pazi na té strané
téla, kde byla amputace provedena.

.y

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

Pfistroj neni vybaven ochranou proti moznym vliviim
vysokofrekvencnich (VF) chirurgickych pfistrojd.

Bezpecnostni pokyny

Pokud doslo k politi pfistroje kapalinou, okamZzité vyjméte
akumulatory a odeslete pfistroj k provedeni kontroly na adresu
servisniho stfediska (viz ¢ast ,Zarucni podminky / servis”).

Akumulatory ani baterie nesmi byt poskozené. Poskozené
akumulatory ani baterie v zadném pfipadé nepouZzivejte.

11
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Bezpecnostni pokyny

é U ramenniho pasu a hadice manzety hrozi riziko uduseni.

ﬁ Pacient s omezenymi kognitivnimi schopnostmi smi pfistroj
pouZzivat pouze pod dohledem.

ﬁ Ramenni pas ani hadici manZety neumistujte pacientovi kolem
krku.

ﬁ Hadici manZety vzdy umistujte pod obleceni (i na noc).

Pokud pfistroj pouzivaji déti, budte mimofadné opatrni a méjte
déti neustale pod dohledem.

A Instruujte pacienta, Ze pokud zaznamena bolesti, zdufeni,

zarudnuti nebo necitlivost na pazi, na nizZ ma nasazenou manzetu,
musi pristroj vypnout, sejmout si manzetu a vyrozumét lékare.
(Vychazejte z toho, Ze pacient mize pfi méfeni krevniho tlaku
pocitovat lehkou aZ stfedni nevolnost.)

Méfeni Ize kdykoli prerusit stisknutim jednoho z tlacitek.
Z manzety se vypusti vzduch a pfistroj Ize sejmout.

Instruujte pacienta, aby pfistroj chranil pfed vniknutim kapalin,
a zdliraznéte, Ze pfistroj nesmi byt pouzivan pfi sprchovani.

ﬁ Pokud byl pfistroj vystaven vlhkosti nebo do néj pfi Cisténi i
pouzivani vnikla kapalina, nesmi jej pacient dale pouZzivat.



Bezpecnostni pokyny

Zdravotnické  elektrické  pfistroje  podléhaji  zvlaStnim
bezpecnostnim opatfenim s ohledem na elektromagnetickou
kompatibilitu, a proto musi byt instalovany a uvadény do
provozu podle pokynd, které jsou uvedeny v &asti ,Informace
0 elektromagnetické kompatibilité".

é Udrzbu tohoto zafizeni musi provadét skoleny a k tomu opravnény
personal.

A Kvili nebezpeci uskrceni hadici nebo manzetou se nesmi pfistroj

nachazet v dosahu déti bez dohledu a nesmi byt pouzivan
pacienty s omezenymi kognitivnimi schopnostmi i pacienty pod
vlivem anestetik, ktefi nejsou pod dohledem.

é S pfistrojem nesmi manipulovat déti bez dozoru.

é Pristroj nepouZzivejte v blizkosti kojencd. MlZe dojit k poSkozeni
pfistroje nebo poranéni.

Vyrobce zodpovida za ucinky ovliviiujici bezpecnost, spolehlivost
a vykon pfistroje pouze tehdy, pokud:

montaz, rozsifeni, zmény nastaveni, opravy nebo dalsi zmény
provadély pouze jim zmocnéné osoby;

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

13
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ﬁ Pristroj nezapinejte bez nasazené manzety.

Pristroj obsahuje malé soucastky, které by v pfipadé vdechnuti ¢i
spolknuti kojenci mohly zpdsobit uduseni.

Vykon pfistroje mliZe ovliviiovat nadmérna teplota, vihkost nebo
nadmorska vyska.

Uvedeni do provozu

® NeZzalnete pouzivat pfistroj boso TM-Serie, nabijte akumulatory,

M o6 s nim byly dodany. Postupujte podle navodu v castech
,Vyména akumuldtord” a ,Nabijeni akumulatord”. Poté
nainstalujte software boso profil-manager XD. Tento software
umoZzfuje programovat tonometr a vyhodnocovat Udaje uloZené
Vv paméti.

Vyber a pripojeni manzety

u pristrojtl boso TM-Serie

\lybér manzety

ﬁ PouZzivejte pouze originalni manzety CA91, CA91R, CA92, CA93
a CA94.

ManZetu zvolte podle obvodu paze uvedeného na potisku.

Pripojeni manzety

Pfipojovaci zastrcka vzduchové hadicky manzety se pfipojuje pfimym
zasroubovanim do pfipojovaci zditky pro pfivod vzduchu nachazejici se
na tonometru (viz obr. 4).



Pripeviiovani ochrannych navieki

(volitelné prislusenstvi)

V pipadé potfeby miZete k zajisténi ochrany pfed znecisténim dodatecné
pouzivat ochranné navleky (viz ¢ast , Prisluenstvi”).
Pfi pfipeviiovani ochrannych navlekd postupuijte nasledovné:

Obr. 2
Ochranny naviek Manzeta

TN m

g Protéhnéte manzetu chlopni ochranného navleku,

Obr. 3

a K upevnéni ochranného navleku na manZetu pouZijte suché zipy
nachazejici se na vnitfni strané manzety.

Pokyny k péCi o ochranné navleky:
Lze prat v pracce pfi teploté do 60 °C.

15
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Upevneni manzety

®  Umistéte manzetunaneobleCené nadloktitak, aby se bilé oznaceni
B - chazelo nad pazni tepnou. U vétSiny osob je krevni tlak v levé
pazi vy3si, a proto se ma méfeni krevniho tlaku provadét pravé
na levé pazi. Pokud je tlak vy3si na pravé pazi, méfte krevni tlak
na pravé pazi.

ManZeta by méla byt umisténa cca 2—3 cm nad loketni jamkou.
ManZeta nesmi byt pfili$ utazena — mezi pazi a manzetou by mélo
z{stat misto pfiblizné na dva prsty.

A Po uplynuti doby méfeni nesmibyt manzetou nepfiznivé ovliviiovan
krevni obéh. Hadici manzety umistéte tak, aby vedla pfes rameno
(viz obr. 4), a na rameni ji zajistéte pomoci pasky. Tonometr se
nosi v brasné, kterou si bud pfipnete na pasek, nebo zavésite na

popruh dodavany spolecné s brasnou.

Péska
Cx Obr. 4

Zastreka k pripojeni
Bilé piivodu vzduchu
oznaceni

Paska

Zditka

k pfipojeni \_J
., manZety

['| boso TM-Serie

Bilé
oznaceni

Brasna

Zéstreka
k pfipojeni
privodu
vzduchu
Zditka

k pfipojent
manzety

boso TM-Serie

Brasna



\Meéreni pomoci pristrojd
boso TM-Serie

Po fadném upevnéni manzety Ize stisknutim tlacitka START/STOP
na pristroji boso TM-Serie spustit zkusebni méfeni (méfeni se
zobrazuje pouze pfi odpovidajicim naprogramovani pfistroje).
Pokud je displej vypnuty, aktivujte jej stisknutim libovolného
tlacitka. Probéhne-li toto méfeni ispésné, mlizete zapnout funkci
automatického nastavovani intervalu (viz nize). Zkusebni méfeni
je zahrnuto do vyhodnoceni.

Méjte na paméti, Ze pouZiti oscilometrické metody méfeni mize
u nékterych typl pacientli vést k nepfesnému méfeni. U osob
s poruchami srdecniho rytmu, arterioskler6zou, poruchami
prokrvovani, diabetem nebo implantovanymi kardiostimulatory
by se pfed zahajenim méfeni mélo provadét porovnavaci méfeni
pomoci auskultatniho pfistroje. Tento pokyn se tyka rovnéz
téhotnych Zen.

Vnéjsi rusivé vlivy béhem méfeni, napf. pohyby paze, na které se méreni
provadi, rusivé chvéni zplsobované napf. jizdou v automobilu nebo
vefejném dopravnim prostfedku, mohou zplsobovat chyby pfi méfeni.
Z toho divodu je pro posuzovani vysledk( méfeni nutné sledovat
protokol vedeny pacientem a zahrnovat Udaje z tohoto protokolu do
hodnoceni.

Spusteni provozniho rezimu s automatickym
nastavovanim intervalu

a Provozni rezim s automatickym nastavovanim intervalu se

spousti podrzenim tlacitka AUTO, dokud se na displeji tonometru
nezobrazi symbol ,E@)", ktery je potvrzen kratkym signalnim
tonem (cca po 5 sekundach).

17
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Pokud pacient pouziva pfistroj v rezimu ,Spankové tlacitko”, musi
predtim, nez se uloZi ke spanku, stisknout Cerné tlacitko AUTO. Na
displeji se pro automaticky rezim vedle symbolu ,&)" zobrazuje také
symbol (" pro spankovy rezim. Po probuzeni musi pacient znovu
stisknout cerné tlacitko AUTO. Symbol ,(_" na displeji zhasne.

Automatické prizplsobovani nafukovaciho tlaku
(pouze v provoznim rezimu s automatickym nastavovanim intervalu)

Pfistroj boso TM-Serie automaticky nafukuje manZetu na potfebnou
uroven tlaku. Je-li tato droven nafukovaciho tlaku nedostatecna, pfistroj
provadi opétovné automatické nafouknuti na drover cca o 60 mmHg
nad plvodni drovni nafukovaciho tlaku.

Omezeni maximalniho nafukovaciho tlaku

Pristroj boso TM-Serie je vybaven funkci umoZiujici omezeni
nafukovaciho tlaku. Odpovidajici postup vyhledejte v ndvodu k pouZiti
softwaru boso profil-manager XD.

Manualni méreni

Pacient mize kdykoli spoustét manualni méfeni, které se provadi
dodatecné k automatickym méfenim. Tento zplsob méfeni mize byt
uziteCny napf. po zvy3ené télesné nebo duSevni namaze. Aktivujte
displej a poté stisknéte bilé tlacitko START/STOP.

A Preruseni mereni

ﬁ Pro preruseni méfeni stisknéte bilé tlacitko START/STOP
na pfistroji boso TM-Serie.
Ma-li byt pferusené méfeni pozdéji opét obnoveno, Ize stisknutim
bilého tlacitka START/STOP kdykoli spustit manualni méfeni.



UkonCeni mereni a preneseni
namerenych dat

® Jakmile je pfistroj po provedeném 24hodinovém méfeni sejmut

"m0 pacienta, vypnéte automaticky rezim. Podrzte Cerné tlacitko
AUTO, dokud na displeji tonometru nezhasne symbol @ (cca
po 5 sekundach).

Poté tonometr pfipojte k pocitaci pomoci propojovaciho kabelu USB.
Provedte prenos dat podle névodu k pouZiti softwaru boso profil-
manager XD.

Po pfeneseni naméfenych hodnot dlirazné doporucujeme vymazat
pamét méfenych hodnot.

19
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\Vymeéna akumuldtort

Doporucujeme provadét po kazdém dokonceném 24hodinovém méfeni
vyménu pouzité sady akumulatord za Cerstvé nabitou sadu akumulatord.
Aby se predeslo nebezpedi ztraty dat, jsou data uloZend v paméti
pfistroje boso TM-Serie zalohovana prostfednictvim interni baterie. Tato
baterie je automaticky nabijena z akumulatord. Pfi plné nabité baterii
zUstavaji data uloZena v paméti po dobu cca 10 dn(. Aby se baterie pfi
prvnim uvedeni do provozu plné nabila, nechte pfistroj zapnuty po dobu
cca 24 hodin s pIné nabitymi akumulatory.

Pri vymeéné akumulator(l postupujte nasledovné (viz obr. 5):

ﬁ Otevrete kryt pfihradky na baterie (krok 1).

e Vybité baterie vyjméte (krok 2) a vlozte nabité baterie (krok 3)
(dbejte pfi tom na spravnou polaritu (krok 4)).

a Zavfete kryt pfihradky na baterie (krok 5).



\Vymeéna akumuldtort

Obr. b

Kryt pfihradky
na baterie

Krok 2 Krok 1

- [SHK
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Nabijeni akumulatord

Vlozte akumulatory do nabijecky a zasurite ji do zasuvky. Sviti-li modra
LED dioda, akumulatory jsou nabité. Nabijeni trva pfi zcela vybitych
akumulatorech cca 11 hodin. Po 13 hodinach nabijecka automaticky
ukonci nabijeni.

A Dilezité upozomeéni k nabijenf akumuldtord

Aby byla zarucena fadna 24hodinova funkce pfistroje fady boso TM,
pouZzivejte vyhradné akumulatory s témito jmenovitymi Gdaji: min.
1900 mAh; 1,2 V; NiMH nebo baterie (typ AA 1,5V).

Pfistroj boso TM-Serie obsahuje kromé dvou akumulatord, které jsou
nezbytné k jeho napajeni elektrickym napétim, také interni baterii, ktera
slouzi k zalohovani programovych nastaveni v paméti pristroje.

Aby nedodlo ke ztraté naprogramovaného nastaveni a ulozenych
naméfenych hodnot pfi vybité interni baterii, dodrzujte nasledujici
opatreni:

a Vkladejte do pfistroje nabité akumulatory, a to i tehdy, kdyz se
pristroj nepouziva.

@ Stavnabitiinternibaterie tim bude trvale udrZzovan na vysoké trovni.

m Dojde-li k prerudeni napajeni interni baterie, ulozena nastaveni
pfistroje boso TM-Serie budou cca po 10 dnech ztracena.

Pfed pouZitim pfistroje vyméfite stavajici akumuldtory za sadu
Cerstvé nabitych akumulatord.

Dojde-li ke zkratovani akumuldtor(i, mohou se silné zahfat a zp(isobit
popaleniny nebo poSkozeni pfistroje roztavenim materialu. Nedotykejte
se soucasné akumulatord a pacienta.



DelSi skladovani pristroje

Nebude-li se pfistroj po delsi dobu (4 tydny a vice) pouzivat, akumulatory
vyjméte, aby nedoSlo k poSkozeni pfistroje uniklym elektrolytem.

Po opétovném uvedeni do provozu pfed pouzitim pfistroje u pacienta
znovu nabijte interni baterii a naprogramujte pfistroj.

VloZte Cerstvé nabité akumulatory.

Nechte baterie v pfistroji alespofi dvé hodiny.
Béhem této doby se znovu nabije interni baterie.

Pristroj znovu naprogramuijte.

Pfed pouZitim pfistroje vyménte stavajici akumulatory za sadu cer-
stvé nabitych akumulatord.
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/obrazeni chyb

Kod |PriCina ReSeni
chyby
0:00 | PFi vyméné baterie Znovu naprogramujte
se ¢as nastavi na 0:00. pristroj.
EO3 Vyregulovani nulového Zcela vypustte
E90 bodu neni mozné. manzetu.
E04 Prazdné akumulatory Nabijte, popt. vymérite
akumulatory.
E05 Netésnost Odpojte manzetu od
pristroje a znovu ji pripojte.
Pokud chyba pretrvava,
obratte se na pfislusného
prodejce.
E06 Tlak vy33i nez 299 mmHg Béhem méfeni
musi byt paze v klidu.
E07 Preruseni uzivatelem
prostiednictvim tlacitka
START/STOP
E08 | Zadné, popt. B&hem méfeni musi byt
E10 nevyhodnotitelné oscilace paze v klidu.
E09 Chyba snimace aktivity Vyjméte akumulatory
a znovu je vloZte.




/obrazeni chyb

vysoky, popf. nastaven piilis
nizky maximalni tlak.

K6d | Piicina Resen
chyby
E20 Puls < 30 nebo > 200
E21 Z&dné vyhodnotitelné Zkontrolujte polohu
oscilace v rozsahu diastoly | a usazeni manZety.
E22 (E21), resp. systoly (E22)
E23 Systola — diastola
< 10, resp. > 150 mmHg
E30 Doba méfeni je delsi Obratte se na
nez 180 sekund. pfislusného prodejce.
E31 Vypousténi vzduchu Obratte se na
trva déle nez 90 sekund. pfislusného prodejce.
E48 Nelze zméfit puls. Béhem méfeni
musi byt paze v klidu.
E52 Chyba paméti Obratte se na
pfislusného prodejce.
E91 Tlak v manzeté je pfilis Zvolte vyssi maximalni tlak.

B&hem méfeni musi byt
paze v klidu.
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Po pouziti

Cisténi a dezinfekce

K CiSténi pfistroje boso TM-Serie a manzety pouzivejte mékkou
tkaninu, kterou mdzete navlh¢it mydlovou vodou.
Ochranné navleky Ize prat v pracce pfi teploté do 60 °C.

a K CiSténi v zadném pripadé nepouzivejte rozpoustédla, benzin, lih
ani abrazivni prostredky!

® Dezinfekce:

K dezinfekci pfistroje otiranim (doba plsobeni min. 5 minut)
doporucujeme dezinfek¢ni prostfedek Antifect Liquid (vyrobce
Schiilke & Mayr). K dezinfekci manZety doporucujeme dezinfekcni
prostiedek ve spreji. Pravidelné Cisténi a dezinfekci provadéjte
zejména tehdy, kdyZ pfistroj pouZiva vice pacientd.

Pokyny k likvidaci

s béZnym domovnim odpadem. MUZete je odevzdat na sbérna
mista pro staré baterie nebo nebezpecny odpad. Informuijte se
na mistnim obecnim Gfadé. I

PouZité baterie a akumulatory se nesmi likvidovat spole¢né ﬁ



Informace  pro  zakazniky ohledné
zpetneho odberu starych komercnich
elektrickych zarizeni

1) Ucel

Na zdkladé smérnice Evropské unie 2012/19/EU byl v roce 2021
v némeckém pravu pfepracovan zakon ElektroG. Novelizovany zakon
ElektroG3 vstoupil v platnost dne 1. 1. 2022. Ddvodem je snaha
0 neustalé zlepSovani shérnych kvot elektroodpadu a dosazeni kvoty
vy33inez 65 %.V tomto dokumentu vés informujeme o nami zajistované
moznosti zpétného odbéru starych elektrickych zafizeni z komercni
oblasti.

2) ProhlaSeni vyrobce k moznosti zpétného odbéru

Komercné pouzivana zafizeni Ize na konci zivotniho cyklu odevzdat
prostiednictvim naseho partnera pro zpétny odbér (viz bod 3). K tomu
je tfeba danou véc ohlasit naSemu partnerovi pro zpétny odbér nebo
u spolecnosti ,Bosch + Sohn GmbH u. CO. KG" a uvést, o jaky artikl
a jaky pocet kus( se jednd. Zakaznik nasledné obdrzi nabidku naseho
partnera pro zpétny odbér ohledné koordinace odbéru v daném misté.
Zakaznik se mlze svobodné rozhodnout, zda vyuZije tento odbér, nebo
zda staré zafizeni odevzda k likvidaci vlastnimi silami a pfejme s tim
souvisejici povinnosti.

3) Povereny partner pro zpétny odbér

Povéfenou zastupujici spole¢nosti pro firmu
,Bosch+Sohn GmbH u. CO. KG" je:

WEEE Return GmbH
LahnstralBe 31
12055 Berlin
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4) Kontakini idaje k moznosti zpétného odbéru

Odevzdani zafizeni Ize ohlasit telefonicky nebo e-mailem. Vlastnik
odpadniho zafizeni mize vyuzit tyto moznosti:

Telefon: +49 (0) 74 77 92 75-0
E-mail: zentrale@boso.de

Povinnost hiasit nezadouci prinody

Vazné nezadouci pfihody je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém sidli uZivatel a/nebo pacient.

,Vaznou nezadouci piihodou” se mysli nezadouci pihoda, ktera pfimo nebo
nepfimo méla nebo mohla mit néktery z nasledujicich ddsledkd:

smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, pfechodné nebo trvalé zavazné

zhordeni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, zavazné
ohroZeni vefejného zdravi. HIaSeni vaznych nezadoucich pfihod podavejte na:

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



Zarucni podminky / servis

Na tento produkt poskytujeme zaruku vyrobce 2 roky od data nakupu.
Datum ndkupu je nutné prokdzat uctenkou. Béhem zarucni doby
bezplatné odstranime vady materialu nebo zpracovani. Béhem zaru¢niho
plnéni se zarucni doba celého pfistroje neprodluzuje — prodluzuje se
pouze zaruka na vyménéné dily.

Zaruka se nevztahuje na vady zplsobené opotfebovanim (napf.
manzety), poskozeni vznikla pfi pfepravé 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 vici nam.
Z&konné 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
Bahnhofstr. 64, 72417 Jungingen, Germany

é Udrzbu tohoto zafizeni musi provadét skoleny a k tomu opravnény
personal.

Na pfistroji je zakdzano provadét zmény bez povoleni vyrobce.
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Prislusenstvi

ﬁ PouZivejte pouze pfislusenstvi doporucené vyrobcem.

Manzety

Velikost M CA91
Velikost M (prava) CA91R
Velikost L CA92
Velikost XL CA94
Velikost S CA93

Ochranné navleky (10 kust

Velikost M leva a prava
Velikost L

Velikost XL

Velikost S

5x velikost M a 5x velikost L

Dalsi prislusenstvf

Nabijecka

Akumulatory NiMH (2 kusy, Mignon)
Bederni brasna s popruhem

20-31 cm
20-31 cm
28-38 cm
36-50 cm
15-22 cm

259-4-400
259-4-440
259-4-410
259-4-430
259-4-420

259-7-400
259-7-410
259-7-430
259-7-420
259-7-405

535-7-130
535-7-131
515-7-116



Technicke Udaje

Produkt:

Typové oznaceni:
Jmenovité napéti:
Zdroj napajeciho napéti:

Rozsah méreni:

Maximalni odchylka
tlaku manzety:

Maximalni odchylka
zobrazené hodnoty pulsu
Pamét méfenych hodnot:

Provozni podminky:

Podminky skladovani:

Hmotnost:

Tonometr pro
24hodinové méfeni

Viz oznaceni pristroje
2x 1,5V DC, resp. 2x 1,2V DC
2 akumulatory NiMH (Mignon)

Systola: 60—280 mmHg
Diastola: 30—160 mmHg
Puls: 30—-200 tepl/min

+3 mmHg nebo
2 % naméfené hodnoty
(plati vy33i hodnota)

+5 %

600 méreni

+10 °C—+40 °C

Relativni vlhkost vzduchu 30-85 %
(nekondenzuijici)

tlak vzduchu 700—1 060 hPa

-20°C—+60 °C
10-95% rel. vihkost vzduchu;
tlak vzduchu 700-1 060 hPa

135 g bez akumulator(
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Technicke Udaje

Rozméry (5 x V x H):

Typickd provozni
Zivotnost akumulatord:

Ocekavana provozni
zivotnost pristroje:

Ocekavana provozni
zZivotnost manzety:

Klinicky test:

66 mm x 25 mm x 95 mm

1000 nabijecich cykld
(v zavislosti na nafukovacim tlaku +
Cetnosti pouzivani)

10 let

10 000 cykld méfeni

Pfesnost méfeni odpovida
pozadavkim normy ISO 81060-2



Navod k provadéni metrologické kontroly

A) Funkcni kontrola

Funk¢ni kontrolu pfistroje Ize provadét pouze na pacientovi nebo
pomoci vhodného simulatoru.

B) Kontrola tésnosti tlakového okruhu a
odchylky zobrazované hodnoty tlaku

® \/yjméte akumulatory. Poté sestavte kontrolni uspofadani podle

m o6 Bezprostiedné poté, co jste znovu vloZili akumulatory,
podrzte stisknuté bilé tlacCitko START/STOP. Bilé tlacitko START/
STOP je nutné podrzet tak dlouho, dokud se na displeji pfistroje
boso TM-Serie nezobrazi udaj ,0".
Nasledné provedte obvyklym zplsobem kontrolu odchylky
zobrazené hodnoty tlaku a tésnosti tlakového okruhu (dodrzte
dobu ustaleni manzety — minimalné 30 sekund). Aby se pfistroj
po dokonceni kontroly vratil zpét do reZzimu méfeni, jesté jednou
vyjméte a znovu vlozte akumulatory.

C) Zabezpeceni

V ramci bezpecnostnich opatieni jsou obé poloviny krytu pfistroje (horni
a dolni ¢ast) spojeny bezpecnostni peceti.

Obr. 6

Tladitko Pristroj ke
kontrole tlaku

START/STOP Kompresni
baldnek
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Informace 0 elekiromagnetické kompatibilite

Zdravotnické elektrické pfistroje podléhaji zvastnim preventivnim opatfenim ohledné elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi se instalovat a pouZzivat v souladu s nize uvedenymi smérnicemi.

Pfenosn& a mobilni vysokofrekvencni zafizeni (napt. mobilni telefony) mohou ovliviiovat funkci zdravotnickych
pfistrojli. Pouziti prislusenstvi od jinych vyrobct (4. jinych nez originlnich dilG boso) mize vést ke zvySenym emisim

nebo snizené odolnosti pfistroje proti ruen.

Smémice a prohlaSeni vyrobce — Elekiromagnetické emise
Tonometr boso je urcen pro provoz v elektromagnetickém prostiedi s nize popsanymi parametry. Zakaznik nebo uZivatel
tonometru boso by mél zajistit, aby byl pfistroj pouZivan v takovém prostredi.

Méfeni emisi Kompatibilita Smérnice pro elektromagnetické prostredi

VF emise Skupina 1 Tonometr boso pouziva VF energii vyhradné pro svou vnitfni funkci.

podle normy CISPR 11 Proto je u néj VF vyzafovani velmi nizké, a nenf tedy pravdépodobné,
Ze by rusilo elektronické pristroje v blizkosti.

VF emise Trida B Tonometr boso je vhodny k pouZit ve viech prostorach vcetné

podle normy CISPR 11

Emise harmonického proudu

podle IEC 61000-3-2

Nevztahuje se

Kolisani napéti /
kmitajici emise podle

IEC 61000-3-3

obytnych oblasti, které jsou pfimo pipojeny k verejné distribucni siti,
zasobuijici téZ budovy urcené k obytnym tcelGim.

Smérnice a prohldseni vyrobce — Odolnost vilci elektromagnetickému rusent
Tonometr boso je urcen pro provoz v elektromagnetickém prostiedi s nize popsanymi parametry. Zakaznik nebo uZivatel
tonometru boso by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Testy odolnosti vici ruseni

Zkusebni droven
IEC 60601

Uroven shody

Vybijenf statickych
elektrickych nabojd (ESD)
podle IEC 61000-4-2

Kontaktni vyboj 6 kV
Vyboj vzduchem +8 kV

Kontaktni vyboj 6 kV
Vyboj vzduchem +8 kV

Rychlé prechodné
elektrické rusivé veliciny /
skupiny impulsd

podle IEC 61000-4-4

+2 kV pro sitova vedeni
+1kV pro vstupni
a vystupni vedeni

Nevztahuje se

Rézové impulsy (napétové)
podle IEC 61000-4-5

=1 kV protifdzové napéti
+2 kV soufazové napéti

Nevztahuje se

Prepéti,

kratkodoba preruseni
a koliséani

napéajeciho napéti
podle [EC 61000-4-11

<5 % U; pro 1/2 periody
(> 95% prepéti)

40 % U, pro 5 period
(65% prepéti)

70 % U, pro 25 period
(30% prepéti)
<5%U;pro5s

(> 95% prepéti)

Nevztahuje se

frekvenci (50/60 Hz) podle

IEC 61000-4-8

Magnetické pole pfi napajeci

3A/m

3 A/m

Elektromagnetické prostfedi —
smérnice

Podlahy musi byt dfevéné, z betonu
nebo z keramickych dlazdic. Pokud
je podlaha pokryta syntetickym
materidlem, musi byt relativni
vzdusnd vihkost min. 30 %.

POZNAMKA: U, je sitové stfidavé napéti pred pouzitim zkusebni Grovné.




Informace 0 elekiromagnetické kompatibilite

Smérnice a prohlaseni wrobce — Elekiromagnetické emise
Tonometr boso je urcen pro provoz v elektromagnetickém prostiedi s nize popsanymi parametry. Zakaznik nebo uzivatel
tonometru boso by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Testy odolnosti Zkugebni troveri  Urovefi shody  Elektromagnetické prostfedi — smémice
vaci ruseni IEC 60601

Doporucena separacni vzdalenost

Pfenosné radiové pistroje nesmi byt pouzivany v takové
blizkosti tonometru boso vcetné jeho kabell, kterd je mensi nez
doporucend separacni vzdalenost vypocitana z rovnice platné
pro frekvenci vysilace:

d=1.2+P"

Vedené VF rusivé veliciny 3 Vs 3Vt
podle [EC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
Vyzafované VF 3V/m 3V/m
rusivé veliciny podle 80 kHz - 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

d =1,2~/P 'pro 80 MHz — 800 MHz
d = 2,3/P pro 800 MHz — 2,5 GHz

P je jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle idajl
vyrobce vysilace a d je doporucena separacni vzdalenost

v metrech (m). Intenzita pole stacionarnich radiovych vysilac
je podle mistniho prizkumu pfi viech frekvencich@ nizsi nez
Groven shody.b V okoli pfistroji opatienych timto obrazovym
symbolem mohou existovat ruseni.

()

POZNAMKA 1: P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy33i hodnota.
POZNAMKA 2: Tyto smémice nemusi byt platné ve viech situacich. Na $iteni elektromagnetickych vin maji vliv odrazy od budov,

predmétti i lidi a jejich absorpce.

4 Intenzitu pole stacionarnich vysilacd, napf: zakladnovych stanic radiotelefond a mobilnich pozemnich radiokomunika¢nich sluzeb,
amatérskych radiostanic, rozhlasovych a televiznich vysflacti v pasmech AM a FM, nelze pfedem teoreticky urCovat s dostatecnou
presnosti. K posouzeni elektromagnetického prosttedi existujiciho v disledku provozu stacionarnich VF vysilacd se proto doporucuje
provadét priizkum mista instalace pfistroje. Pokud zjisténa intenzita pole v misté instalace tonometru boso prekracuje vyse uvedenou
Groven shody, je nutné provadét sledovani tohoto tonometru boso se zietelem na jeho normalni provoz v kazdé z moznych situaci.
Vykazuje-li tonometr boso béhem provozu neobvyklé chovani ¢i charakteristiky, mohou byt nezbytna dalsi opatfeni, napf. zména
orientace nebo premisténi pfistroje. © Ve frekvencnim rozsahu od 150 kHz do 80 MHz je intenzita pole mensi nez 3 V/m.

Doporucené ochranné vzdalenosti
mezi prenosnymi a mobilnimi VF komunikacnimi zafizenimi a tonometrem boso. Tonometr boso je urcen pro provoz

v elektromagnetickém prostiedi, kde je proménlivost VF rusivych velicin kontrolovana. Zakaznik nebo uzivatel tonometru boso mize
prispét k zabranéni Gcinklim elektromagnetickych ruseni tim, Ze bude dodrZovat minimélni vzdélenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
VF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a tonometrem boso, které jsou nize doporuceny na zakladé maximalniho vystupniho vykonu

piislusného komunikacniho zafizeni.

Jmenovity vykon vysilace  Separacni vzdalenost (m) podle frekvence vysilace

W 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

d=12+F" d=12+P" d=234p’

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

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

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

POZNAMKA 1: K vypottu doporucené separacni vzdalenosti vysilacdi ve frekvenénim rozsahu 80 MHz a7 2,5 GHz byl pouit dopliikovy
koeficient 10/3, aby se sniZila pravdépodobnost vzniku ruseni v diisledku toho, Ze byl do blizkosti pacienta nezémérné pfinesen mobilni

komunikacni pfistroj.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi byt platné ve viech situacich. Na 3ifeni elektromagnetickjch vin maji vliv odrazy od budov,

predmétd i lidi a jejich absorpce.
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