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Oversigt over apparatet

Manchet- F|g 1
tilslutnings-
bosning  AyT0-knap =
Dag/Nat-knap o
Batterirum

START/STOP
Knap

Genopladelige batterier
o 2 LR6 (AA)

\/ USB-mikrostik Batieriums.

pd bagsiden deeksel

Medfolger ved levering med kompiet tibener’

e 24-timers blodtryksmaler ® Brugsanvisning til:

e Transport-taske - boso TM-serie

- profil-manager XD

* Batterioplader e \/igtige bemaerkninger

e 2x batteri-seet med hver to batterier
(det ene seet er pa forhand lagt i

apparatet) e CD-ROM

- boso profil-manager XD

e Manual til medicinsk udstyr

e Manchetter til voksne
- Starrelse M CA91 afvaskelig e USB-tilslutningskabel
- Starrelse L CA92 afvaskelig

* Hoftetaske med aftagelig baererem
0g beelte

*Leveringsomfang varierer alt efter udferelse af apparatet.



Symbolforklaring

elFU Indicator

A

REF
Ce€o124
uDl
CH [REP
MD

Elektronisk brugsanvisning skal overholdes

Vigtige anvisninger/advarsler

Bestillingsnummer

CE-maerkning

Unik produktidentifikation

Schweiz — fuldmagt

Medicinsk udstyr

Opbevares tert

Skrabeligt, skal behandles med forsigtighed

Temperaturgreensevaerdier

Luftfugtighedsbegraensning

Handlingsvejledning for brugeren



Symboler pa maleapparatet

(S -
START/STOP START/STOP-knap
a B} -
AUTO/%C AUTO-knap (DAG/NAT-knap)

Sovemodus aktiv

@ Automatikmodus aktiv

(vava Batteri opladet
Y /| Batteri delvist opladet.
Batteri afladet, ingen yderligere maling
i/ M4 eller overfersel af data mulig
M Lager fyldt op, 600 méalinger,
maling ikke leengere mulig
SN Serienummer
P 2 2 Beskyttelse mod fremmedlegemer og vand:

IP-klassificeringen er beskyttelsesklassen, som geelder for
kabinetter iht. IEC 60529. Dette udstyr er beskyttet mod
faste fremmedlegemer med en diameter pa 12 mm og
storre, som f.eks. fingre.
Dette udstyr er beskyttet mod faldende draber, nar kabinet-
tet er heeldet op til 15°.



Symboler pa maleapparatet

ﬁ Apparatet ma ikke bortskaffes
— sammen med husholdningsaffaldet.
1 ﬂ |I- Defibrillationsbeskyttet udstyr af type BF

u Fremstiller
M Fremstillingsdato

Laes brugsanvisningen

OLED-display

@ ' Visning af klokkeslaet,
A \ nar der ikke males

Visning af maleveerdier:
SYS - Systolisk blodtryk

SYS DIA - Diastolisk blodtryk
% mmHg PUL - Puls

mmHg - Enhed for blodtryk
/min - Enhed for puls

Puls
&) EO7 Fejlvisning
A




Indledning

Kaere kunde, det glaeder os meget, at du har besluttet dig for at kebe
en boso langtids-blodtryksmaler. Maerket boso stér for hejeste kvalitet
og praecision. For gjeblikket arbejder 96 % af alle alment praktiserende
leger, specialleeger og internmedicinere pa klinikken med blodtryksma-
lere fra boso (API-studie udfert af det tyske forskningsinstitut GfK
01/2016). Dette apparat har veeret igennem strenge kvalitetskontroller
og er derved en sikker partner til kontrol af dine patienters blodtryk.

é Laes venligst denne brugsanvisning fer apparatet tages i
brug ferste gang, da en korrekt maling af blodtrykket kun er
mulig ved korrekt handtering af apparatet.

Denne brugsanvisning til apparater i boso TM-serien vil gare dig fortro-
lig med brugen af den ambulante blodtryksmonitor og dens tilhgrende
tilbeher. For at kunne udnytte alle apparatets indstillinger, maleproto-
koller og vurderingsmuligheder for de registrerede blodtryksmalinger
skal du ogsa bruge den medicinske software boso profil-manager XD.
Vejledningen i anvendelse af softwaren kan du se i den separate soft-
ware-brugsanvisning.

Serg for at seette dig ind i begge brugsanvisninger, far du tager appa-
ratet i brug. Producenten forbeholder sig ret til at foretage @ndringer i
denne brugsanvisning uden varsel. Den aktuelle version kan downloa-
des fra internetsiden: https://www.boso.de/downloads

Brugsanvisningen skal opbevares sammen med produktet, sa den
altid er ved handen.

| denne brugsanvisning benyttes ﬁ som illustration af en handling,
som brugeren skal udfare.



For at fa hjeelp til ibrugtagning, brug eller vedligeholdelse bedes du
henvende dig til forhandleren eller til producenten (kontaktdata star pa
det bageste omslag i brugsanvisningen).

Ved salg af apparatet skal denne brugsanvisning vedlaegges.

Denne blodtryksmaler opfylder de aktuelle forskrifter samt den inter-
nationale standard IEC 80601-2-30: "Saerlige krav til grundlaeggende
sikkerhed og grundlaeggende ydeevne af automatiserede ikke-invasive
blodtryksmalere".

Anvendelse af apparatet til gravide eller ved praeeklampsi kan ikke
anbefales.

Ved brug af udstyret inden for leegevidenskaben (iht. den tyske
lov. om anvendelse af medicin-produkter, ("Medizinprodukte-
Betreiberverordnung") skal der udfares maleteknisk kontrol med jeevne
mellemrum (se afsnittet Testvejledning).

Anvendelsesformal

lkke-invasiv registrering af det systoliske og diastoliske blodtryk samt
pulsfrekvens pa personer over et tidsrum pa saedvanligvis 24 timer.
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Bivirkninger ved blodtryksmaling over
24 timer

Ved enhver blodtryksmaling kan der opstd petekkier, bledninger eller
subkutane haematomer pd malearmen, selv om manchetten sidder kor-
rekt.

Den patientathaengige udseettelse for risiko som falge af en behand-
ling med antikoagulantia eller hos patienter med koagulationsproble-
mer optreeder uafhaengigt af typen af maleudstyr. Kontrollér altid, om
patienten har koagulationsforstyrrelser eller modtager behandling med
antikoagulantia.

Anvendelsesomrade

Blodtryksmalerne i boso TM-serien arbejder efter det oscillometriske
maleprincip. Udstyret er beregnet til 24 h-mdling i patientens vante
omgivelser og ma kun anvendes under medicinsk opsyn og efter omhyg-
gelig instruktion fra leeger eller medicinsk fagpersonale. Apparatet er
ikke egnet til sma barn eller nyfadte eller til uovervaget drift hos bevidst-
lose patienter eller patienter med begraensede kognitive evner.



Anvisninger/sikkernedsanvisninger

Sammentrykning eller tveersnitsreduktion af luftslangen skal
undgas.

é Ved for hyppige malinger kan det haemmede blodomlab medfere
laesioner.

Manchetten ma ikke anlaegges uden pa sar, idet disse risikerer
at springe op.

é Bemaerk, at manchetten ikke ber anlaegges pa en arm, hvor arte-
rier eller vener er eller har varet i medicinsk behandling (f.eks.
shunt).

P& kvinder med amputeret bryst ma manchetten ikke anbringes
pa armen pd den side af kroppen, hvor brystet er fjernet.

ﬁ Under malingen kan der optraede fejlfunktioner pa medicinsk
udstyr,der anleegges samtidig pd samme arm.

ﬁ Apparatet har ingen beskyttelse mod eventuelle pavirkninger fra
hajfrekvent (HF-) kirurgisk udstyr.

Sikkerhedsanvisninger

Hvis der er sprojtet vaeske pa apparatet, skal batterierne
omgaende tagesud, ogapparatetskalindsendes tilkontrol pa kun-
deserviceadressen (afsnittet Garantibetingelser/Kundeservice).

é Var opmaerksom pa beskadigelse af batterierne. Der ma under
ingen omstaendigheder anvendes beskadigede batterier.

11
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Sikkerhedsanvisninger

é Ved skuldersele og manchetslange er der fare for strangulation.

ﬁ En patient med begraensede kognitive evner ma kun benytte
apparatet under opsyn.

ﬁ Laeg ikke skulderselen og manchetslangen omkring patientens
hals.

Manchetslangen laegges altid under bekleedningen (ogsa om
natten).

ﬁ Hvis udstyret anvendes af barn, skal det ske med seerlig forsigtig-
hed og under konstant opsyn.

Instruér patienten om af slukke for apparatet, tage manchetten
af og fortaelle laegen, hvis han/hun har smerter, haevelser, radme
eller folelseslashed i den arm, hvor manchetten er anlagt. (Man
ma ga ud fra, at patienten kan maerke et let til middelsveert ube-
hag ved blodtryksmalingen).

Malingen kan til enhver tid afbrydes ved tryk pa en af knapperne.
Derved lukkes luften ud af manchetten, og udstyret kan tages af.

é Instruér patienten om, at apparatet skal beskyttes mod indtraen-
gen af vaeske. Patienten skal specifikt instrueres om, at apparatet
ikke ma komme med under bruseren.

é Hvis udstyret har veeret udsat for fugtighed eller det ved renge-
ring/brug er blevet udsat for vaeske, ma patienten ikke tage det
pa mere.



Sikkerhedsanvisninger

Medicinsk  elektrisk  udstyr ~ er  underlagt  serlige
forsigtighedsforanstaltninger med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet og skal installeres og idrifttages

i overensstemmelse med afsnittet EMC-anvisninger.

ﬁ Vedligeholdelsesforanstaltninger af dette udstyr skal udferes af
uddannet og autoriseret personale.

P& grund af strangulationsrisikoen via slange og manchet ma
udstyret ikke anbringes sadan, at det er tilgaengeligt for bern
uden opsyn og ma ikke benyttes hos uovervagede patienter med
begraensede kognitive evner eller hos patienter under anaestesi.

é Apparatet ma ikke benyttes af barn uden opsyn.
é Benyt aldrig apparatet i naerheden af spaedbarn. Det kan medfare
uheld eller beskadigelser.

Fremstilleren kan kun holdes ansvarlig for indvirkningen pa apparatets
sikkerhed, palidelighed og ydelse, dersom:

Montage, udvidelser, nye indstillinger, andringer eller
reparationer er udfert at personer, som er godkendt af denne.

é Apparatet anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.

13
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ﬁ Apparatet ma ikke startes uden anlagt manchet.

Apparatet indeholder sma dele, som kan medfere risiko
for kvaelning, hvis de ved en fejltagelse sluges af spaedbarn.

ﬁ Apparatets effekt kan eventuelt forringes ved for hej temperatur,
fugt eller hajde.

Ibrugtagning

® fFor du begynder at arbejde med boso TM-serien,
skal de medfalgende batterier oplades. Det skal geres som beskre-
vet i afsnittet "Udskiftning og opladning af batterier”. Installér
derefter boso profil-manager XD. Denne software muligger pro-
grammering af blodtryksmaleren og vurdering af de gemte data.

Valg og anleeggelse af manchet
med udstyr i boso TM-Serie

Valg af manchet

ﬁ Der ma kun anvendes originalmanchetter CA91, CA91R, CA92,
CA93, CA94.

Manchetten skal altid vaelges efter den patrykte armomkreds.

Tilslutning af manchetten

Manchetslangens lufttilslutningsstik skrues direkte ind i lufttilslutnings-
besningen pa blodtryksmadleren (se Fig. 4).



Anbringelse af beskyttelsesovertrask aigfriy

Ved behov kan man desuden anvende beskyttelsesovertraek (se afsnit-
tet Tilbeher) for at beskytte mod tilsmudsninger.
Beskyttelsesovertraekket leegges pa som anfart nedenfor:

Fig. 2
Beskyttelsesovertraek Manchet

TN m

® Traeek manchetten gennem beskyttelsesovertraekkets abning.

[ ]
Fig. 3
a Fastger beskyttelsesovertraekket med burrelukningerne pa inder-

siden af manchetten.

Plejeanvisning for beskyttelsesovertraek:
Maskinvaskes ved maks. 60 °C

15



Anlzeggelse af manchetten

Tape

16

Anbring manchetten pa den negne overarm sddan, at den hvide
markering ligger over arteria brachialis. Hos de fleste mennesker
er blodtrykket pa venstre arm hgjest, derfor mdles blodtrykket
pa venstre arm. Hvis blodtrykket i hgjre arm er hgjest, skal blod-
trykket derimod males pa hejre arm.

Manchetten skal ligge ca. 2-3 cm over albuebajningen.
Manchetten ma ikke ligge for stramt. Der skal kunne veere ca. to
fingre mellem arm og manchet.

Efter maleforlebet md blodcirkulationen ikke pavirkes af
manchetten. Laeg manchetslangen hen over skulderen (se Fig. 4).
Fastger manchetslangen medtape pa skulderen. Blodtryksmaleren
beeres i tasken enten i et tilgeengeligt beelte eller med den med-
falgende baererem.

Lufttilslutnings-
hvid stik
markering
: T
23m Manchet- e
tilslutnings- \_J
besning
=7 boso TM-serie
hvid
Lufttilslutnings markering
stik
Manchet- 23m

tilslutnings-
basning
boso TM-serie

Taske



Gennemferelse af malinger
med udstyr i boso TM-Serie

®  Efter korrekt anleggelse af manchetten kan der udleses en
- testmaling pa apparatet i boso TM-serien ved hjaelp af START/
STOP-knappen (maling vises kun ved tilsvarende programmering
af apparatet). Hvis displayet er slukket, aktiveres det ved et tryk
pa en vilkarlig tast. Hvis denne maling lykkes, kan intervalauto-
matikken (se nedenfor) derefter startes. Testmalingen indgar i
vurderingen.

Vear opmarksom pa, at den oscillometriske mdlemetode hos
nogle patienttyper kan medfere maleungjagtigheder. Hos per-
soner med hjerterytmeforstyrrelser, arteriosklerose, blodtilfer-
selsforstyrrelser, diabetes eller pacemaker-brugere skal der inden
start foretages en sammenligningsmaling med et auskultatorisk
apparat. Dette geelder ogsa for kvinder under graviditeten.

Ydre forstyrrelser som f.eks. bevaegelser af mdlearmen, forstyrrende
svingninger, feks. ved bilkersel eller anvendelse af offent-
lige transportmidler under malingen kan medfere fejimalinger.
Derfor skal den protokol, der fares af patienten, gennemses og tages
med i betragtning ved bedemmelse af maleresultaterne.

Start af intervalautomatik

® For at starte intervalautomatikken holder du den sorte AUTO-
knap trykket ind, indtil blodtryksmélerens display viser "&)" og
kvitterer med en kort signaltone (efter ca. 5 sekunder).

17



18

Hvis apparatet anvendes i modus "“Soveknap", skal patienten trykke pa
AUTO-knappen,ferhan/hunlaeggersigtilatsove.ldisplayetvisesvedsiden
af "@)" for automatik et "(_" for sovemodus. N&r patienten er stéet op,
skalderigentrykkespadensorteAUTO-knap. " (_ " forsvinderfradisplayet.

Automatisk tilpasning af oppumpningshejde
(kun ved intervalautomatikdrift)

Apparatet i boso TM-Serie pumper automatisk op til den nedvendige
trykhgjde. Hvis denne oppumpningshgjde ikke er tilstraekkelig, pumper
apparatet igen automatisk op til ca. 60 mmHg over den oprindelige
oppumpningshejde.

Begraensning af den maksimale oppumpningshgjde

Apparatet i boso TM-serien har mulighed for at begraense oppump-
ningshejden. Den tilharende fremgangsmade kan ses i brugsanvisnin-
gen boso profil-manager XD.

Gennemfarelse af en manuel maling

Patienten kan til enhver tid starte en manuel maling ud over de automa-
tiske malinger. Dette kan f.eks. veere fornuftigt efter fysisk eller psykisk
belastning. Til dette formal aktiveres displayet, derefter trykkes pa den
hvide START/STOP-knap.

A Afbrydelse af malinger

® For at afbryde madlinger skal der trykkes pa den hvide START/
STOP-knap pa udstyr i boso TM-serien.
Hvis malingen skal foretages pa et senere tidspunkt, kan der til
enhver tid startes en manuel maling via den hvide START/STOP-
knap.



Afslutning af malingen
0g overfgrsel af maledata

® Nar apparatet tages af patienten efter gennemfart 24 timers-ma-

- ling, skal automatikken afbrydes. Det gares ved at holde den sorte
AUTO-knap trykket ind, til "@)" forsvinder fra displayet p& blod-
tryksmaleren (ca. 5 sekunder).

Tilslut derefter apparatet i boso TM-serien til computeren via USB-
tilslutningskablet. Overfar data som angivet i brugsanvisningen boso
profil-manager XD.

Ndar maleveerdierne er overfert, anbefales det indtreengende at slukke
for maleveerdilageret.

19
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Skift af batterier

Vianbefaler atudskifte detanvendte batteri-saet efter hver 24-timers-ma-
ling og iseette et nyopladt batteriseet.

For at forebygge tab af data sarger et internt batteri for at buffer-gemme
de data, der er gemt i apparatet i boso TM-serien. Dette batteri lades
automatisk via batterierne. Dataene forbliver i lagret i ca. 10 dage, nar
batteriet er fuldt opladet. For at lade batterierne fuldstaendigt op ved
den forste idrifttagelse skal apparatet tilsluttes i 24 timer med fuldt
opladte batterier.

Ga frem som falger for at skifte batterier
(se Fig. b):

‘ Q . .
A Abn batterideekslet (Trin 1)

® Tag de tomme batterier ud (Trin 2) og set de opladte
batterier (Trin 3) ind igen (husk at vende polerne rigtigt!) (Trin 4)

ﬁ Luk batterideekslet (Trin 5)



Skift af batterier

Fig. 5

Trin 2

Opladte batterier

21
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Opladning af batterier

Leeg batterierne i opladeren og slut derefter denne til en stikkontakt.
Hvis den bld LED lyser, oplades batterierne. Opladningen med helt
afladte batterier varer ca. 11 timer. Efter 13 timer kobler opladeren
automatisk opladningen fra.

A Vigtige bemaerkninger vedrarende batteriopladning

For at sikre en korrekt funktion af apparatet i boso TM-serien gennem
24 timer skal man udelukkende anvende batterier med falgende nomi-
nelle data: min. 1900 mAh; 1,2 V; NiMH eller batterier (type AA, 1,5V).
Apparatet i boso TM-serien indeholder, ud over de to batterier der er
nadvendige til spandingsforsyning, 0gsa et internt batteri for at sikre
programindstillingen i apparatet.

For at undga tab af programmeringen og de gemte maleveerdier, nar det
interne batteri er afladet, skal falgende fremgangsmade falges:

® |xg opladte batterier i apparatet, selv om det ikke
;g bruges.

® Dermed holdes det interne batteris ladestatus hele tiden pa hgjt
B icau. Hyis det inteme batteris spaendingsforsyning afbrydes, gar

indstillingerne i apparatet i boso TM-serien tabt efter ca. 10 dage.

® For apparatet anleegges pa en patient, bar de batterier, der findes
i apparatet, erstattes med et par nyopladte batterier.

Safremt batterierne kortsluttes, kan de blive meget varme og medfare
forbreendinger og desuden smelteskader pa apparatet.
Berar ikke batterierne og patienten pa samme tid.



Laengere opbevaring af apparatet

Hvis apparatet ikke bruges i leengere tid (4 uger eller mere), skal bat-
terierne tages ud for at undga eventuelle skader pa grund af leekage.
For apparatet derefter igen anleegges pa en patient, skal det interne
batteri oplades, og apparatet skal programmeres pa ny.

Laeg nyopladte batterier i.

Lad batterierne blive siddende mindst to timer i apparatet.
| labet af denne tid vil det interne batteri blive opladet.

Programmér apparatet igen.

For apparatet anlaegges pa en patient, bar batterierne erstattes
med et par nyopladte batterier.

23
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ejlvisninger

Fejl- | Arsag Afnjeelpning

kode

0:00 Klokkeslattet stiller sig pa 0:00 | apparatet skal

ved batteriskift programmeres om.

EO3 Nulstilling ikke Luk al luften

E90 mulig ud af manchetten.

E04 Batterier afladet Oplad eller udskift
batterierne.

EO5 Uteethed Adskil manchetten fra
apparatet og slut den til
igen. Hvis fejlen
Optraeder igen, sa
kontakt din
Forhandler.

E06 Tryk over 299 mmHg Under malingen
skal armen skal holdes
i ro.

E07 Afbrydelse af bruger via

START/STOP-knappen

E08 Ingen eller ikke Under mdlingen:

E10 evaluerbare oscillationer skal armen holdes
i ro.

E09 Fejl pa Tag batterierne ud og

aktivitetsfaleren

leeg dem iigen.




ejlvisninger

Fej- | Arsag Afhjeelpning
kode
E20 Puls < 30 eller > 200
E21 Ingen evaluerbare
oscillationer
E22 i diastoleomradet (E21) Kontroller manchettens
eller systoleomradet (E22) | indstilling og placering.
E23 Systole-diastole < 10 eller
> 150 mmHg
E30 Maletid lengere end Kontakt din
180 sekunder forhandler.
E31 Luftudledning laengere end | Kontakt din
90 sekunder forhandler.
E48 Puls kan ikke males Under malingen
skal armen skal holdes
i ro.
E52 Lagringsfejl Kontakt din
Forhandler.
E91 Trykket i manchetten Vealg hejere maksimalt

er for hajt, eller det
maksimale tryk
er indstillet for lavt

tryk. Under malingen
skal armen holdes
i ro.

25
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Efter brugen

Rengering og desinfektion

® Brug en blad klud, der kan veere fugtet med saebevand, til renge-
ring af udstyret i boso TM-Serie og manchetten.
For beskyttelsesovertraek gaelder: Maskinvaskes ved maks. 60 °C

® Brug aldrig oplasningsmiddel, benzin, sprit eller skuremiddel til
L rengering!

® Desinfektion:

M 7| overfladedesinfektion ved afterring af apparatet (virketid
mindst 5 minutter) anbefales desinfektionsmidlet Antifect Liquid
(Schiilke & Mayr). Til desinfektion af manchetten anbefaler vi
spray-desinfektion. Iseer hvis apparatet benyttes af flere patienter,
ber manchetten rengeres og desinficeres regelmaessigt.

Anvisninger for bortskaffelse

Brugte batterier ma ikke bortskaffes sammen med hushold-
ningsaffaldet. Du kan aflevere de gamle batterier pa et ind-
samlingssted for batterier eller specialaffald. Kontakt venligst

din kommune for oplysninger.



Kundeinformation vedrgrende tilbagetagelse
af professionelt brugt elektrisk udstyr

1) Formél

Baseret pa EU-direktiv 2012/19/EU (WEEE) blev den tyske version revide-
ret til ElektroG i 2021. Det nye ElektroG3 tradte i kraft den 01.01.2022.
Baggrunden for dette er labende at forbedre den samlede kvote af elek-
tronikaffald og na en kvote pa > 65 %. | dette dokument informerer vi
om den tilbageleveringsmulighed, vi har skabt til dit udtjente elektriske
udstyr fra professionel anvendelse.

2) Fremstillererklaering vedrgrende tilbageleveringsmulighed.

Erhvervsmaessigt anvendt udstyr kan efter aftale afhentes af vores til-
bagetagningspartner (se punkt 3), nar det er udtjent. Til dette formdl
rettes henvendelse til vores tilbagetagningspartner eller til "Bosch+
Sohn GmbH u. CO. KG" med angivelse af artikel og antal. Derefter
modtager kunden et tilbud fra vores tilbagetagningspartnere med hen-
blik pa koordineret afhentning pa det sted, hvor det henstdr. Det star
kunden frit for at beslutte sig for denne afhentning, eller selv at sarge
for et bortskaffelsessystem til udtjent elektrisk udstyr og dermed patage
sig ansvaret for dette.

3) Befuldmeegtiget tilbagetagningspartner

Befuldmagtiget  affaldsbortskaffelsesvirksomhed ~ for  firmaet
"Bosch+Sohn GmbH u. CO. KG" er:

WEEE Return GmbH
LahnstralBe 31
12055 Berlin
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4) Kontaktdata vedrgrende tilbageleveringsmulighed

Tilbagelevering kan anmeldes telefonisk eller via E-mail. Affaldets ejer
har felgende muligheder til radighed:

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

Henvisning til anmeldelsespligt ved haendelser

En alvorlig haendelse skal anmeldes til producenten og de ansvarlige myndig-
heder i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmeharende.

En "alvorlig haendelse" betegner en haendelse, som havde eller kunne have
haft en af nedennaevnte direkte eller indirekte felger:

en patients, brugers eller anden persons dad, forbigdende eller varig alvorlig
forvaerring af en patients, brugers eller anden persons sundhedstilstand, en
alvorlig fare for den offentlige sundhed. Anmeldelse af alvorlige haendelser
skal rettes til:

E-mail:vigilanz@boso.de
Fax: +49 (0) 74 77 1 10 21



Garantibetingelser/Kundeservice

P& dette produkt yder vi 2 drs fabriksgaranti fra og med kabsdato.
Kebsdatoen skal dokumenteres med fakturaen. Inden for garantiperi-
oden afhjeelpes mangler som falge af materiale- eller produktionsfejl
uden omkostninger for kunden. Hvis der gares brug af garantien, for-
l&enges garantitiden ikke for hele apparatet, men kun for de udskiftede
komponenter.

Undtaget fra garantien er slid pa komponenterne (f.eks. manchetten),
transportskader samt alle skader, som er opstaet ved ukorrekt hand-
tering (f.eks. tilsidesattelse af brugsanvisningen) eller er en falge af
uautoriseret indgreb i apparatet. Garantien kan ikke laegges til grund
for skadeserstatningskrav mod os.

Kebers lovmaessige krav i forbindelse med en reklamation iht. § 437 BGB
(den tyske civilretlige lovbog) begraenses ikke.

| tilfeelde af, at der fremsaettes krav under garantien, skal apparatet
sendes sammen
med den originale kebsdokumentation til:

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

ﬁ Vedligeholdelse af apparatet skal udferes af uddannet og auto-
riseret personale.

Der ma ikke foretages aendringer pa udstyret uden tilladelse fra produ-
centen.
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Tilbeher

Anvend kun det tilbeher, der anbefales

af producenten.

Manchetter

Starrelse M CA91
Starrelse M (hajre) CA91R
Starrelse L CA92
Starrelse XL CA94
Starrelse S CA93

Beskyttelsesovertraek (10 stk.)

Starrelse M venstre og hejre
Starrelse L

Starrelse XL

Starrelse S

5x Sterrelse M og 5x sterrelse L

Yderligere tilbehar

Oplader
NiMh-batterier (2 stk., mignon)
Hoftetaske med baererem

30

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

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



Tekniske data

Produkt:

Typebetegnelse:
Nominel spanding
Spaendingsforsyning:

Maleinterval:

Maksimal afvigelse
pa manchettrykket:

Maksimal afvigelse
af pulsvisningen:
Malevaerdihukommelse:

Driftsbetingelser:

Opbevaringsbetingelser:

Veegt:

Blodtryksmaler
24-timers-maling

se udstyrets maerkning
2x 1,5V DCeller 2x 1,2V DC
2x NiMh-batterier (mignon)

Systole: 60 - 280 mmHg
Diastole:30 - 160 mmHg
Puls: 30 - 200 slag/min

+ 3 mmHg eller
2 % af den aflaeste veerdi
(den starste veerdi geelder)

i5%

600 malinger

+10 °Ctil +40 °C

rel. luftfugtighed 30 til 85 %
(ikke kondenserende)
Lufttryk: 700 - 1060 hPa

-+20 °C til +60 °C
10 til 95 % rel. luftfugtighed
Lufttryk: 700 - 1060 hPa

135 gram uden batterier
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Tekniske data

Mal (B x H x D):

Typisk levetid
for batterierne:

Forventet drifts-
levetid for udstyret:

Forventet drifts-

levetid for manchetten:

Klinisk test:

66 mm x 25 mm x 95 mm

1000 ladecyklusser (afhangigt af
oppumpningshajde + anvendelsesfrekvens)

10 ar
10.000 malinger

Malengjagtigheden svarer til
kravene i 1SO 81060-2



Testanvisning i méleteknisk kontrol

A) Funktionskontrol

En funktionskontrol af apparatet kan kun udferes pa mennesker eller
med en egnet simulator.

B) Kontrol af teethed i trykkredslgbet og
afvigelse i visning af tryk

® Tag batterierne ud. Gennemfar derefter en testopbygning som vist

- pa Fig. 6. Umiddelbart efter at batteriet er lagt i igen, holdes den
hvide START/STOP-knap trykket ind. Den hvide START/STOP-knap
skal holdes indtrykket, til der vises et "0" pa apparatet i boso
TM-serien.
Gennemfer derefter kontrol for afvigelse i visning af tryk og teet-
hed i trykkredslabet (tag hejde for tid til anbringelse af manchet-
ten mindst 30 sek.) pa sedvanlig made. For at vende tilbage til
malemodus efter afslutning af kontrollen skal batterierne endnu
engang tages ud og leegges i igen.

C) Sikkerhed

Af hensyn til sikkerheden forbindes kabinethalvdelene (over- og under-
del) med et sikkerhedsmeerke.

Fig. 6

Trykkontrol-
Trykbold ~ @PParat

START/STOP
Knap
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EMC-anvisninger

Medicinsk elektrisk udstyr er underlagt seerlige forsigtighedsforanstaltninger med hensyn til elektromagnetisk kom-
patibilitet og skal installeres og idrifttages i henhold til de retningslinjer, der er neevnt nedenstaende.

Baerbart og mobilt HF-udstyr (f.eks. mobiltelefoner) kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.

Anvendelse af fremmed tilbeher (ikke originale boso-dele) kan medfare en forhgjet udsendelse eller en

reduceret immunitet over for udstyrets interferens.

Retningslinjer og producenterklaering — elektromagnetisk stréling
boso blodtryksmaler er beregnet til brug i det nedenstdende elektromagnetiske milje. Kunden eller brugeren af blodtryksmaleren
skal sikre, at den bruges i et sadant milje.

Stralingsmalinger Overensstemmelse  Elektromagnetisk milj@ - retningslinjer
HF-straling Gruppe 1 Boso blodtryksméler benytter udelukkende HF-energi
iht. CISPR 11 til sine interne funktioner. Derfor er dets HF-emission meget

lille, og det er usandsynligt, at udstyr i naerheden bliver forstyrret.

HF-straling Klasse B boso blodtryksméler er beregnet til brug i alle
iht. CISPR 11 omrader, inklusive boligomrader og omréder,

der er umiddelbart tilsluttet et offentligt forsyningsnet,

Spaendingsudsving/

Flimmer iht. IEC 61000-3-3

Retningslinjer og producenterkleering — Modstandsdygtighed mod elektromagnetisk straling
boso blodtryksmaler er beregnet til brug i det nedenstéende elektromagnetiske milje. Kunden eller brugeren af blodtryksméaleren
skal sikre, at den bruges i et sadant milje.

Kontrolaf modstandsieaftmodsiding  IEC 60601-kontrolniveau  Overensstemmelsesniveau  Elektromagnetisk miljo

Udledning af statisk +6 kV kontaktafladning +6 kV kontaktafladning - Retningslinjer
Elektricitet (ESD) +8 kV luftafladning +8 kV luftafladning
iht. IEC 61000-4-2 Gulve skal veere af tree eller
beton eller forsynet med keramik-
hurtig transient +2 kV netledninger Ikke anvendelig fliser. Hvis gulvet er belagt med
elektrisk udladning/bursts +1kV for indgangs- syntetisk
iht. IEC 61000-4-4 o0g udgangsledninger materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere

Stedspaendinger (surges) +1 kV for modtaktsspaending  Ikke anvendelig mindst 30 %.
iht. IEC 61000-4-5 +2 kV for jeevntaktsspaending
Spaendingsafbrydelser, <5 % Ui 1/2 periode Ikke anvendelig
Korttidsafbrydelser (> 95 % afbrydelse)
0g svingninger i <40 % U, i 5 perioder
Forsyningsspaendingen (65 % afbrydelse)
iht. IEC 61000-4-11 <70 % Uy i 25 perioder

(30 % afbrydelse)

<5%U;i5s

(> 95 % afbrydelse)
Magnetfelt ved forsynings- 3 A/M 3A/m
frekvens (50/60 Hz) iht. IEC
61000-4-8

BEMARK: U; er netvekselspaendingen for anvendelse af testniveauer.




EMC-anvisninger

Retningslinjer og producenterkleering — elektromagnetisk straling
boso blodtryksmaler er beregnet til brug i det nedenstéende elektromagnetiske milje. Kunden eller brugeren af blodtryksmaleren
skal sikre, at den bruges i et sadant milje.

Kontrol af modstandskraft ~ IEC 60601-kontrol- ~ Overensstemmel- el-magn. miljg — retningslinjer anbefalet sikkerhedsafstand
mod stréling niveau sesniveau

Baerbart og mobilt sendeudstyr ma ikke benyttes pa tattere afstand
af boso blodtryksmaleren inklusive dennes kabler end den anbefalede
sikkerhedsafstand, der beregnes efter den ligning, der er egnet for sen-

— defrekvensen:
ledede HF-emissioner 3 Vet 3 Veff d=12 ,\/p_'
iht. IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
stralede HF-emissioner 3V/im 3V/im d=1.2 \/Fpr. 80 MHz — 800 MHz
iht. IEC 61000-4-3 80 kHz - 2,5 GHz d:2,3\/3'pr. 800 MHz - 2,5 GHz

Med P som nominel ydelse for senderen i Watt (W) i henhold til sender-
producentens angivelser og d som den anbefalede sikkerhedsafstand i
meter (m). Feltstyrken for stationzere radiosendere er ved alle frekvenser i
henhold til en undersagelse pé stedet@ lavere end overensstemmelsesni-
veauet?. | neerheden af udstyr med dette symbol er forstyrrelser mulige.

()

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder den hejeste veerdi.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer passer maske ikke i alle situationer. Spredning af elektromagnetiske belger pavirkes af absorption
og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til mobil- og trédlase telefoner, mobilradioer, amatarradioer, AM- og FM-radiosendere
o0g tv-sendere kan ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed. For at registrere det elektromagnetiske milje ifelge stationaere HF-sendere
anbefales en undersegelse af lokaliteten. Hvis den fundne feltstyrke pa lokaliteten for boso blodtryksmaleren overskrider det ovensta-
ende angivne overensstemmelsesniveau, skal boso blodtryksmaleren overvages pa det pageeldende anvendelsessted med hensyn til dens
normale funktion. Hvis der iagttages useaed-vanlige funktioner, kan det veere nadvendigt at traeffe ekstra foranstaltninger, som f.eks. at
vende eller omplacere boso blodtryksmaler. b Over frekvensomrédet fra 150 kHz til 80 MHz er feltstyrken under 3 V/m.

Anbefalede sikkerhedsafstande

mellem barbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr og boso blodtryksmaler. boso blodtryksméler er beregnet til brug i elektromag-
netiske omgivelser, hvor de udstralede HF-emissioner kontrolleres. Kunden eller brugeren af boso blodtryksméler kan medvirke til at
forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved at overholde de nedenstdende angivne minimumsafstande mellem baerbart og mobilt
HF-kommunikationsudstyr (sendere) og boso blodtryksméaler

som nedenstaende anbefalet i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangsydelser.

Senderens nominelle ydelser Beskyttelsesafstand i henhold til sendefrekvens m

W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=124P" d=12~P" d=23+P"

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

For sendere hvis nominelle ydelse ikke er angivet i ovenstdende tabel, kan afstanden bestemmes under anvendelse af ligningen, som
harer til den spalte, hvor P er senderens nominelle ydelse i Watt (W) i henhold til senderproducentens oplysninger.

BEMZRKNING 1:Til beregning af den anbefalede sikkerhedsafstand for sendere i frekvensomréadet fra 80 MHz til 2,5 GHz er der tilfo-

jet en ekstra faktor pa 10/3 i formlen, som anvendes for at mindske sandsynligheden for, at mobilt/baerbart kommunikationsudstyr, der
utilsigtet kommer ind i patientomradet, fordrsager interferens.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer passer maske ikke i alle situationer. Spredning af elektromagnetiske balger pavirkes af

absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker. 3 5
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