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Oversikt &ver mataren

Manschett- Hg 1
anslutnings-
uttag AUTO-knapp
Dag/nattknapp
Batterifack
START/STOP
kna
PP Batterier

L —2 LR6 (AA)

N

av batterifackets
lock

Mikro-USB-anslutning
pa baksidan

L everansomgang med samtiga tilbehor

e Blodtrycksmatare for 24-timmarsmatning e Bruksanvisningar for:
e Transportvaska - boso TM-Serie

- profil-manager XD
e Batteriladdare G :
e viktig information
* 2x batterisats med tva batterier vardera sammanfattande medicinteknisk
(en sats inlagd i mataren)

o Manschetter fér vuxna information (Medizinproduktebuch)

- Storlek M CA91 tvattbar e CD-ROM

- Storlek L CA92 tvattbar - boso profil-manager XD
* Hoftvdska e USB-kabel

med avtagbar barrem

och balte

*Leveransomfanget varierar beroende pd matarens utférande.



Symbolforklaring

elFU Indicator

A

REF
Ce€o124
uDl
CH [REP
MD

Beakta den elektroniska bruksanvisningen

Viktig information/varningar

Artikelnummer

CE-markning

Unik produktidentifiering

Schweiz — auktoriserad representant

Medicinteknisk produkt

Forvaras torrt

Omtaligt, hanteras varsamt

Temperaturgranser

Luftfuktighet, begransning

Information till anvandaren



Symboler pa mataren

(.

START/STOP

AUTO/#C

D
C

N

[m)
0
h

(7 A
M

SN

P27

START-/STOP-knapp

AUTO-knapp (dAG/NATT-knapp)

Automatiskt lage aktivt

Sovldge aktivt

Laddat batteri

Delvis laddat batteri

Tomt batteri, ingen ytterligare matning
eller datadverféringar kan utféras

Minnet fullt, 600 matningar,
inga fler matningar kan utféras

Serienummer

Skydd mot intrangande féremal och vatten:
IP-beteckningen anger kapslingsklasserna som féreskrivs i
IEC 60529. Den har mataren dr skyddad mot intrdngning
av fasta féremal stérre an 12 mm, t.ex. fingrar.

Den hér mataren &r skyddad mot fallande vattendroppar
nar kapslingen ar lutad upp till 15°.



Symboler pa mataren

ﬁ Mitaren far inte slangas

— i hushallssoporna.

1 ﬂ |I- Defibrilleringsskyddad matare av typ BF

u Tillverkare
M Tillverkningsdatum

Las bruksanvisningen

OLED-display

o) ' Visar klockslaget
om ingen matning sker
vava 1

Visning av matvarden:
SYS - systoliskt blodtryck

SYS DIA - diastoliskt blodtryck
@ mmHg PUL - pUlS

oA mmHg - enhet for blodtryck
/min - enhet for puls

Puls
&) EO7 Felmeddelande
v




Inledning

Hej! Tack for att du har valt att képa en boso-matare fér langtidregistre-
ring av blodtryck. Varumarket boso star fér hogsta kvalitet och precision.
| nuldget arbetar 96 % av alla tyska allmanlakare, praktiserande lakare
och specialister i internmedicin med blodtrycksmatare fran boso (studie
av ovanstdende yrkesgrupper (API) fran GfK 01/2016). Denna matare
har genomgatt var stranga kvalitetskontroll och ar en saker partner for
matning av blodtrycksvarden hos dina patienter.

ﬁ Lds igenom bruksanvisningen noggrant innan du bérjar anvanda
blodtrycksmataren, eftersom korrekt hantering av mataren ar en
forutsattning for exakt blodtrycksmatning.

| den har bruksanvisningen fér matarna i boso TM-Serie blir du bekant
med anvandningen av ambulerande blodtrycksmonitorer och dess
tillbehdr. For att kunna anvanda alla matarinstallningar, matprotokoll
samt utvarderingsalternativ for de registrerade blodtrycksmatningarna,
behdver du ocksa den medicintekniska programvaran boso profil-ma-
nager XD. Information om anvandning av programvaran finns i en sepa-
rat bruksanvisning.

Bekanta dig med bada bruksanvisningarna fére den forsta anvand-
ningen. Tillverkaren forbehaller sig ratten att andra informationen i
denna bruksanvisning utan foregdende meddelande. Den aktuella ver-
sionen gar att ladda ned pa webbplatsen: https://www.boso.de/down-
loads

Bruksanvisningen maste sparas tillsammans med produkten sa att
den alltid ar tillganglig.

| denna bruksanvisning anvands g for att markera en dtgard som
ska vidtas av anvandaren.



Om du behdver hjalp med idrifttagning, anvandning eller underhall ber
vi dig kontakta din daterforsaljare eller tillverkaren (kontaktuppgifter
finns pa bruksanvisningens baksida).

Vid avyttring av mataren ska bruksanvisningen medfélja.

Denna blodtrycksmatare uppfyller aktuella europeiska foreskrifter
och standarden IEC 80601-2-30: “Sakerhet och vasentliga prestanda
— Sarskilda fordringar pa utrustning for automatisk icke-invasiv blod-
trycksovervakning”.

Mataren ar inte avsedd for gravida kvinnor eller vid preeklampsi.
Om blodtrycksmataren anvands inom varden (motsvarande den tyska
forordningen om anvandning av medicintekniska produkter) ska mat-

tekniska kontroller genomféras med regelbundna intervall (se avsnittet
Instruktioner).

Avsedd anvandning

Icke-invasiv matning av det systoliska och diastoliska blodtrycket samt
pulsfrekvensen under en tidsperiod som vanligtvis uppgar till 24 timmar.



10

Biverkningar av 24-timmarsmatning

Vid varje blodtrycksmatning kan petekier, blodningar eller subkutana
hematom uppkomma pa matarmen, dven nar manschetten ar korrekt
placerad.

Risk foreligger fér patienter som far behandling med antikoagulantia
eller hos patienter med blodkoagulationssjukdomar oberoende av typen
av matare. Kontrollera alltid om patienten har koagulationssjukdomar
eller behandlas med antikoagulantia.

Anvandningsomrade

Blodtrycksmatare i boso TM-Serie arbetar enligt den oscillometriska
matmetoden. Mataren ar avsedd for 24-timmarsmatning i patientens
vanliga miljé och far endast anvandas under medicinsk dvervakning och
efter noggranna instruktioner av ldkare eller medicinsk vardpersonal.
Mataren ar inte avsedd for sma barn eller nyfodda eller fér anvandning
utan uppsikt pa medvetsldsa patienter eller patienter med nedsatt kog-
nitiv formdga.



Information/varningar

é Undvik att trycka ihop luftslangen eller att minska dess tvarsnitt.

é Alltfor tata matningar kan leda till skador pa patienten genom
att blodflodet begransas.

Manschetten far inte placeras dver sar eftersom detta kan leda
till ytterligare skador.

é Se till att manschetten inte anvands pa en arm vars artarer eller
vener behandlas eller har behandlats medicinskt (t.ex. med
shunt).

Hos kvinnor som har genomgatt mastektomi ska inte manschet-
ten placeras pa armen pa den opererade sidan av kroppen.

ﬁ Under matningen kan felaktiga funktioner uppkomma hos med-
icintekniska
produkter som anvands pa samma arm.

é Mataren har inte skydd mot eventuell paverkan av hogfrekventa
(HF) kirurgiapparater.

Sakerhetsinformation

Om vatska spills pd mdtaren maste batterierna omedelbart tas
ut och mataren skickas till kundtjanst (avsnittet Garantivillkor/
kundtjanst) for kontroll.

Kontrollera batterierna (laddningsbara eller engangs) med avse-
ende pa skador. Anvand aldrig skadade batterier.

11



12

Sakerhetsinformation

é Axelremmen och manschettslangen utgér en strypningsrisk.

En patient med nedsatt kognitiv formdga far endast anvanda
madtaren under uppsikt.

é Ldgg inte axelremmen eller manschettslangen runt patientens
hals.

Manschettslangen ska alltid placeras under kladerna (dven pa
natten).

Om mataren anvands av barn maste detta ske med sarskild for-
siktighet och alltid under uppsikt.

Informera patienten om hur han/hon slar pa mataren, tar pa sig
manschetten och att informera ldkaren om smartor, svullnader,
rodnad eller domningar uppkommer i armen som manschetten
ar placerad runt. (Det ar sannolikt att patienten upplever ett latt
till mattligt obehag vid en blodtrycksméatning.)

Patienten kan alltid avbryta matningen genom att trycka pa en av
knapparna. Darmed tdéms manschetten och mataren kan tas av.

é Informera patienten om hur han/hon skyddar mataren fran
intrang av vatten. Patienten maste framfor allt informeras om att
inte anvanda mataren i duschen.

Om mataren utsatts for fukt eller om vatska har trangt in under
rengdring/anvandning, far den inte langre anvandas pa patien-
ten.



Sakerhetsinformation

For medicinsk elektrisk utrustning ska sarskilda sakerhetsatgar-
der vidtas med avseende pa elektromagnetisk kompatibilitet och
utrustningen madste installeras och anvandas

enligt avsnittet EMC-information.

ﬁ Underhallsatgarder pa denna matare far endast utforas av utbil-
dad och auktoriserad personal.

P& grund strypningsrisken av slang och manschett far mataren
inte befinna sig inom rackhall for barn utan uppsikt och inte
anvandas av patienter med nedsatt kognitiv formdga utan upp-
sikt eller hos patienter som behandlas med anestetika.

é Mataren far inte anvandas av barn utan uppsikt.

é Anvand inte mataren i narheten av spadbarn. Det kan leda till

olyckor eller skador pa mataren.

Tillverkaren ar endast ansvarig for pdverkan pa matarens sakerhet, till-
forlitlighet och effekt om:

Montering, utvidgningar, nyinstallationer, andringar eller repara-
tioner har utforts av personer auktoriserade av tillverkaren.

é Mataren anvands i Gverensstammelse med bruksanvisningen.

13
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ﬁ Starta inte mataren utan att forst ta pa manschetten.

Mataren innehaller sma delar som kan utgéra en kvavnings-
risk om spadbarn svaljer dem.

ﬁ Matarens prestanda kan forsamras pa grund av hég temperatur,
fuktighet eller hojd 6ver havet.

drifttagning

® Innan du kan anvanda matare i boso TM-Serie maste du ladda de
medfdljande batterierna. Detta sker enligt beskrivning i avsnittet
"Byta och ladda batterierna”. Installera darefter boso profil-ma-
nager XD. Denna programvara gér det majligt att programmera
blodtrycksmataren och utvardera sparade data.

Val och anslutning av manschetten

till matare i boso TM-Serie

\al av manschett

é Endast orginalmanschetterna CA91, CA91R, CA92, CA93 och
CA94 ska anvandas.

Manschetten maste valjas efter det tryckta armomfanget.

Anslutning av manschetten

Manschettslangens luftanslutningskontakt ska skruvas in direkt i luf-
tanslutningsuttaget pa blodtrycksmataren (se Fig. 4).



Montering av skyddsoverdraget iy

Vid behov kan ett skyddsoverdrag (se avsnittet Tillbehor) anvandas som
skydd mot fororeningar.
Montera skyddsoverdraget enligt foljande:

Fig. 2
Skyddsoverdrag Manschett
a Dra manschetten genom skyddséverdragets Gppning.

Fig. 3

m rebandet.

Skotselrad f0r skyddstverdraget:
Maskintvatt max. 60 °C

® Fast skyddsoverdraget pa insidan av manschetten med kardbor-

15
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Placering av manschetten

® Placera manschetten pa den bara dverarmen sa att den vita mar-
- keringen ligger Gver arteria brachialis. Hos de flesta manniskor ar
blodtrycket i vanster arm hogre, saledes ska blodtrycket matas pa
vanster arm. Om blodtrycket ar hogre i hoger arm ska daremot
blodtrycket matas pa hoger arm.

Manschetten ska ligga cirka 2—3 cm ovanfér armbdagen. Den far
inte sitta for hart. Det ska ga att sticka in tva fingrar mellan armen
och manschetten.

A Under pagdende matning far blodcirkulationen inte paverkas av

manschetten. Ldgg manschettslangen éver axlarna (se Fig. 4).
Fixera manschettslangen med en tejp pa axeln. Blodtrycksmataren
ska baras i en vaska, antingen pa ett befintligt balte eller med den
medfdljande barremmen.

e L Fig. 4

Luftanslutnings-
Vit kontakt
markering

2-3m Tejp

Manschett-

anslutnings- \_J
, uttag

I'| boso TM-Serie

Vit
markering

Manschett-
anslutnings-
uttag

boso TM-Serie

Vaska



(Genomforande av matningar

med matare i boso TM-Serie

a Efter korrekt placering av manschetten kan en provmatning ske

med mataren i boso TM-Serie med START/STOP-knappen (mat-
ning visas endast om mataren har programmerats). Om displayen
ar slackt aktiverar du den genom att trycka pa valfri knapp. Om
matningen lyckas kan automatiska intervall startas darefter (se
nedan) Provmatningen foljer med i utvarderingen.

Beakta att den oscillometriska matmetoden kan leda fill inex-
akta matningar hos vissa typer av patienter. Hos personer med
hjartrytmstorningar, arterioskleros, cirkulationsstorningar eller
diabetes samt hos patienter med pacemaker bor en jamférande
matning ske med en auskulterande matare innan matningen
pabdrjas. Detta galler dven gravida kvinnor.

Yttre storningskallor sdsom rérelser av matarmen, stérande vibra-
tioner, t.ex. vid bilkérning eller anvandning av allmanna kom-
munikationsmedel under métningen kan leda till felmatningar.
Av detta skal ska det protokoll som forts av patienten kontrolleras och
tas med i utvarderingen.

Starta automatiska intervall
® Starta automatiska intervall genom att halla den svarta AUTO-

- knappen nedtryckt tills “E@)" visas pé displayen pa blodtrycksma-
taren och en kort signal avges (efter cirka 5 sekunder).

17
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Om mataren anvands i ldget “sovknapp”, mdste patienten trycka
pa den svarta AUTO-knappen innan han/hon gar och lagger sig.
Symbolen "(_" visas for sovldge pa displayen bredvid "€)" for
automatiskt lage. Nar patienten har stigit upp ska han/hon trycka
pd den svarta AUTO-knappen igen. "(_" pa displayen forsvinner.

Automatisk anpassning av uppumpningstrycket
(endast vid anvandning med automatiska intervall)

Mataren i boso TM-Serie pumpar automatiskt upp till det uppump-
ningstryck som kravs. Om detta uppumpningstryck inte racker pumpar
mataren automatiskt upp till cirka 60 mmHg 6éver det ursprungliga
uppumpningstrycket.

Begransning av maximalt uppumpningstryck

Mataren i boso TM-Serie har majlighet att begransa uppumpnings-
trycket. Information om detta férfarande finns i bruksanvisningen for
boso profil-manager XD.

Genomitra en manuell matning

Patienterna kan i tillagg till den automatiska matningen aven utféra en
manuell matning nar som helst. Detta kan vara anvandbart efter t.ex. en
kroppslig eller psykisk belastning. Aktivera displayen och tryck darefter
pa den vita START/STOP-knappen.

A Avbryta matningar

® Om du vill avbryta matningarna maste du trycka pa den vita
- START/STOP-knappen pa mataren i boso TM-Serie.
Om matningen ska ske vid en senare tidpunkt kan du alltid starta
en manuell matning med den vita START/STOP-knappen.



Avsluta matningen och
overfora matdata

® S3 snart mataren tagits bort fran patienten efter en 24-timmars-
- matning, maste den automatiska intervallmatningen stangas av.
Gor detta genom att trycka pa den svarta AUTO-knappen tills sym-
bolen “@)" som visas pa displayen forsvinner (cirka 5 sekunder).

Anslut darefter mataren i boso TM-Serie till datorn via USB-kabeln.

Overfor data enligt bruksanvisningen for boso profil-manager XD.
Efter verféring av matvarden bor blodtrycksmdtarens minne tommas.

19
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Byta batterier

Efter varje genomford 24-timmarsmatning bér den batterisats som
anvants bytas ut till den nyladdade batterisatsen.

De data som sparats i mataren i boso TM-Serie har buffrats med hjalp
av ett internt batteri for att forhindra dataférlust. Detta batteri lad-
das automatiskt via de laddningsbara batterierna. Vid fulladdat batteri
sparas data cirka 10 dagar. For att ladda batteriet helt vid den forsta
idrifttagningen ska mataren vara paslagen under cirka 24 timmar med
fulladdade batterier.

GOr s har for att byta batterier
(se Fig. 5.):

‘ A\ .
P Oppna batterifacket (steg 1)

® [a ut de tomma batterierna (steg 2) och satt in
de laddade batterierna (steg 3) (beakta polariteten! [steg 4])

® Stang batterifacket (steg 5
& ang batterifacket (steg 5)



Byta batterier

Fig. 5

Laddade batterier

21
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L adda batterierna

Satt in batterierna i batteriladdaren och anslut den darefter till ett vagg-
uttag. Om den bld LED-lampan lyser laddas batterierna. Det tar cirka
11 timmar innan batterierna ar fulladdade. Efter 13 timmar stanger
batteriladdaren automatiskt av laddningen.

A Viktig information om batteriladdning

For att garantera en korrekt funktion av mataren i boso TM-Serie under
24 timmar ska endast laddningsbara batterier med foljande markdata
anvandas: minst 1 900 mAh; 12 V; NiMH eller batterier (typ AA 1,5V).
Mataren i boso TM-Serie har, férutom de tva laddningsbara batterier
som kravs for stromférsorjningen, dven ett internt batteri for att saker-
stalla att programinstallningen sparas i mataren.

Folj anvisningarna nedan for att férhindra att programmering och spa-
rade matvarden gar forlorade om det interna batteriet ar urladdat:

® Sitt in de laddade batterierna i mataren dven om den inte

® . anvandas.

® Det interna batteriets laddningsstatus ar darmed standigt pa en

m hdg niva. Om stromforsérjningen av det interna batteriet avbryts
forsvinner installningarna i mataren i boso TM-Serie efter cirka

10 dagar.

® Innan mataren placeras pd patienten bor de batterier som sitter i
® aren bytas ut mot en nyladdad batterisats.

Om batterierna kortsluts kan de bli mycket varma och orsaka brannska-
dor pa mataren.
Ror inte vid batterierna och patienten samtidigt.



Langre forvaring av mataren

Om mataren inte ska anvandas under langre period (4 veckor eller
langre) ska batterierna tas ut for att forhindra skador pa grund av ldc-
kage.

Innan mataren anvands pa en patient maste det interna batteriet laddas
och mataren programmeras pa nytt.

Satt in nyladdade batterier.

Lat batterierna ligga minst tva timmar i apparaten.
Det interna batteriet laddas under denna period.

Programmera mataren pa nytt.

Innan mataren anvands pa en patient ska batterierna ersattas med
en nyladdad batterisats.

23
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Felmeddelanden

Fel- | Orsak LOsning

kod

0:00 Klocka staller sig pa 0:00 Mataren maste

vid batteribyte programmeras pa nytt.

EO3 Nollpunktsjustering inte Tom manschetten

E90 mojlig helt.

E04 Batterier tomma Ladda eller byt ut
batterierna.

EO5 Lackage Ta bort manschetten fran
mataren och anslut
igen. Om felet
uppkommer igen,
kontakta din
distributor.

E06 Tryck 6ver 299 mmHg Under matningen maste
armen hallas
stilla.

EO7 Avbruten av anvandaren med

START-/STOP-knapp

EO8 Ingen resp. ingen Under matningen

E10 utvarderingsbar oscillation | maste hallas stilla.

E09 Fel pa Ta ut batterierna och

aktivitetssensorn lagg tillbaka dem.




Felmeddelanden

for hégt resp. maximalt tryck
for 1agt installt

Fel- Orsak Losning

kod

E20 Puls < 30 eller > 200

E21 Inga bedémningsbara

oscillationer Kontrollera

E22 i diastole (E21) manschettens lage och

resp. systole (E22) placering.

E23 Systole-diastole < 10 resp.

> 150 mmHg
E30 Mattid langre an Kontakta din
180 sekunder distributor.
E31 Tomning langre an Kontakta din
90 sekunder distributor.

E48 Puls gar inte att mata Under matningen
madste armen hallas
stilla.

E52 Minnesfel Kontakta din
distributor.

E91 Tryck i manschetten Valj ett hogre tryck.

Under matningen maste
armen hallas stilla.

25
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Efter anvandning

Rengoring och desinfektion

® Anvand en ren duk som kan vara fuktad med tvalvatten vid rengé-
- ring av mataren i boso TM-Serie och manschetten.
For skyddsoverdraget galler: Maskintvatt max. 60 °C.

® Anvand aldrig I6sningsmedel, bensin, alkohol eller slipande medel

- rengoring.

® Desinfektion:

®m g ytdesinfektion (verkningstid minst 5 minuter) av madtaren
rekommenderar vi ytdesinfektionsmedlet Antifect Liquid (Schiilke
& Mayr). For desinfektion av manschetten rekommenderar vi des-
infektion med sprej. Var noga med att rengdra och desinficera
manschetten regelbundet, sarskilt om flera personer anvander
mataren.

Kasseringsanvisningar

tas i hushdllsavfallet. Du kan lagga dem i batteriholkar eller
ldmna in dem pa en atervinningsstation. Kontakta din kom-
mun for mer information. E—_—

Forbrukade batterier och laddningsbara batterier far inte kas- Ef



Kundinformation for &tervinning
av kommersielit aviall som utgors av eller
innehdller elekirisk och elekironisk utrusning

1) Syfte

Baserat pa EU-direktiv 2012/19/EU omarbetades den tyska implemen-
tation av “ElektroG" under 2021. Den andrade "“ElektroG3" tradde
i kraft den 1/1 2022. Bakgrunden till detta ar att standigt forbattra
den totala kvoten av insamlat elektroniskt skrot och att na en kvot pa
> 65 %. | detta dokument informerar vi om majligheten att dtervinna
gammal kommersiell elektrisk och elektronisk utrustning.

2) Tillverkarens forklaring om atervinningsmajlighet

En upphamtning av anvand kommersiell utrustning kan ske av var dter-
vinningspartner nar utrustningens livstid ar slut (se punkt 3). Ett med-
delande om detta ska skickas till var dtervinningspartner eller “Bosch+
Sohn GmbH u. CO. KG" med uppgift om artikel och antal. Darefter far
kunden ett erbjudande fran var partner for att koordinera upphamtning
pa upphamtningsstallet. Kunden kan besluta sig for denna upphamt-
ning eller att Iamna den elektriska och elektroniska utrustningen till
eget kasseringsalternativ och darmed uppfylla gallande krav.

3) Auktoriserad tervinningspartner

Auktoriserat atervinningsforetag for “Bosch+Sohn GmbH u. CO. KG”"
ar:

WEEE Return GmbH

LahnstraBBe 31
12055 Berlin
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4) Kontaktuppgifter for &tervinning

En dtervinning kan anmalas via telefon eller e-post. Den som har avfall
har foljande mojligheter:

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

Anmalningsplikt vid incidenter

En allvarlig incident ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i
anvandarens och/eller patientens medlemsstat.

En “allvarlig incident” dr en incident som direkt eller indirekt har fatt eller
skulle ha kunnat fa ndgon av féljande konsekvenser:

Dodsfall hos patient, anvandare eller annan person, tillfallig eller varaktig
allvarlig férsamring av patientens, anvandarens eller andra personers halsa,
en allvarlig fara fér folkhalsan. Allvarliga incidenter ska rapporteras till:

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



Garantivillkor/kundtjanst

Vi lamnar 2 drs fabriksgaranti for produkten fran kopdatumet.
Kopdatumet ska visas med faktura/kvitto. Inom garantitiden dtgardas
fel som uppstar pa grund av material- eller tillverkningsfel kostnadsfritt.
En dtgard enligt garantin leder inte till en férlangning av garantitiden
for hela instrumentet, utan endast for de delar som har bytts ut.

Garantin tacker inte slitage pa grund av anvandning (t.ex. pa
manschetten), transportskador eller sadana skador som beror pa
felaktig hantering (t.ex. som strider mot bruksanvisningen) eller pa
atgarder som utférs av obehoriga. Garantin ger ingen ratt till skade-
stand fran oss. Koparens rattsliga reklamationsratt enligt § 437 BGB
(tyska civillagen) paverkas inte.

Vid garantiansprak ska méataren tillsammans
med kvittot skickas till:

BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG
Bahnhofstr. 64, 72417 Jungingen, Germany
é Underhallsdtgarder pa denna matare far endast utféras av utbil-

dad och auktoriserad personal.

Mataren far inte forandras utan tillverkarens tillstand.
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Tillbehor

ﬁ Anvand endast de tillbehdr som rekommenderas av tillverkaren.

Manschetter

Storlek M CA91
Storlek M (hoger) CA91R
Storlek L CA92
Storlek XL CA94
Storlek S CA93
Skyddsoverdrag (10 st

Storlek M vanster och hoger
Storlek L

Storlek XL

Storlek S

5x storlek M och 5x storlek L

Ytterligare tillbehor

Laddare
NiMh-batterier (2 st, Mignon)
Hoftvaska med barrem

30

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

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



Tekniska data

Produkt: Blodtrycksmatare
24-timmarsmatning
Typbeteckning: se matarens markning
Markspanning: 2x 1,5V DC respektive 2x 1,2V DC
Strémférsorjning: 2x NiMh-batterier (Mignon)
Matomrade: Systoliskt: 60-280 mmHg
Diastoliskt: 30-160 mmHg
Puls: 30-200 puls/min
Maximal avvikelse +3 mmHg eller
i manschettrycket: 2 % av det avlasta vardet

(det storre vardet galler)

Maximal avvikelse +5%
for pulsvisningen:

Matvardeslagring: 600 matningar

Driftsforhallanden: +10 °C till +40 °C
rel. luftfuktighet 30-85 %
(ej kondenserande)
Lufttryck 700—1 060 hPa

Forvaringsforhallanden: -20 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet 10-95 %
Lufttryck 700—1 060 hPa

Vikt: 135 gram utan batterier
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Tekniska data

Matt (B x H x D):

Typisk livslangd
batterierna:

Matarens forvantade
livslangd:

Manschettens forvantade
livslangd:

Klinisk validering:

66 mm x 25 mm x 95 mm

1000 laddningscykler (beroende pa
Uppumpningshdjd -+ anvandningsfrekvens)

10 ar
10 000 matcykler

Matarens matnoggrannhet uppfyller
kraven i 1SO 81060-2



Instruktioner fsr matteknisk kontrol

A) Funktionstest

Mataren kan endast funktionstestas pa en manniska eller med lamplig
simulator.

B) Test av tryckkretsens tathet och avvikelse i tryckvisningen

@ Ta ut batterierna. Skapa darefter en testuppstallning enligt Fig. 6.

- Tryck ned den vita START/STOP-knappen omedelbart efter att bat-
terierna satts in igen. Tryck ned den vita START/STOP-knappen tills
"0" visas pa displayen pa mataren i boso TM-Serie.
Testa darefter avvikelser avseende tryckvisning samt tryckkretsens
tathet pd vanligt satt (var noga med att Idta manschetten satta sig
i minst 30 sekunder). For att aterstalla matlaget efter avslutat test
madste batterierna tas ut och sattas in igen.

C) Sékerhetsatgard

Som sakerhetsatgard fasts kapslingsdelarna (Gver- och underdel) ihop
med en plombering.

Fig. 6

START/STOP-
< knapp

Trycktestare

Tryckboll
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EMC-information

For medicinsk elektrisk utrustning ska sérskilda sakerhetsatgarder vidtas med avseende pd EMC. Mataren maste

dérfor installeras och tas i drift enligt foljande riktlinjer.

Bérbar och mobil RF-utrustning (t.ex. mobiltelefoner) kan paverka medicinska elektriska apparater.
Anvandning av andra tillbehdr (inte boso originaldelar) kan leda till en hdgre emission eller en
minskad immunitet hos métaren.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission
boso blodtrycksmatare ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av boso
blodtrycksmatare ska sakerstélla att den anvénds i en sadan miljo.

Emissionsmatningar

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 boso blodtrycksmatare anvander RF-energi uteslutande

enligt CISPR 11 for sin interna funktion. Saledes &r dess RF-emission
mycket liten och det &r inte sannolikt att narliggande elektroniska
apparater kommer att storas.

RF-emissioner Klass B boso blodtrycksmatare ar avsedd att anvandas i alla

enligt CISPR 11 anldggningar inklusive bostader och sadana

Cvariana £ tillampligt som &r anslutna till det allménna strémf6rsdrjningsnatet,

enligt IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/

flimmer enligt IEC 61000-3-3

som aven forsorjer byggnader for bostadsandamal

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
boso blodtrycksmatare ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av boso
blodtrycksmatare ska sakerstalla att den anvéands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstammelseniva

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
enligt IEC 61000-4-2

+6 kV kontakturladdning
+8 kV lufturladdning

+6 kV kontakturladdning
+8 kV lufturladdning

61000-4-8

vensen (50/60 Hz) enligt IEC

Snabba elektriska +2 kV matningsledningar  Ej tillampligt
transienter/pulsskurar +1kV forin-
enligt IEC 61000-4-4 och utledningar
Stotpulser (surges) +1 kV symmetrisk spanning  Ej tillampligt
enligt IEC 61000-4-5 +2 kV asymmetrisk spanning
Kortvariga spanningssank- <5 % U under 1/2 cykel Ej tillampligt
ningar, (> 95 % sankning)
spanningsavbrott 40 % U, under 5 cykler
och spanningsvariationer (65 % sankning)
i matningsspanningen 70 % U, under 25 cykler
enligt IEC 61000-4-11 (30 % sénkning)
<5% U under5s
(> 95 % sankning)
Magnetiska falt vid natfrek- 3 A/m 3 A/m

Elektromagnetisk miljo
- riktlinjer

Golv bor vara av trg,

betong eller keramiska plattor. Om
golvet bestdr av ett syntetiskt
material maste den

relativa luftfuktigheten vara

minst 30 %.

ANMARKNING: U; &r nétspanningen fore applicering av testnivan.




EMC-information

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission
boso blodtrycksmatare ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av boso
blodtrycksmatare ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-test-  Overens- elektromagnetisk miljé — riktlinjer rekommenderat skyddsav-
niva stiémmelse stand

Bérbar och mobil radioutrustning far inte anvéndas narmare boso blod-
trycksmétare inklusive kablar an det rekommenderade skyddsavstandet
som har berdknats med den ekvation som &r lamplig for sandarens

- — frekvens:
Ledningsbundna RF-stomingar 3 V. 3Vef d=12 \/F’
enligt IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz
ledningsbundna RF-stémingar 3 V/m 3Vim d=1,2 \j?pro 80 MHz — 800 MHz
enligt IEC 61000-4-3 80 kHz - 2,5 GHz d=2,3+/P pro 800 MHz - 2,5 GHz

Dar P ar markeffekt for sandaren i watt (W) enligt uppgifter fran tillverka-
ren av sandaren och d ar det rekommenderade skyddsavstandet i meter
(m). Faltstyrkan fran stationara radiosandare bor enligt en undersokning pa
plats? understiga Sverensstammelsenivan® vid alla frekvenser. | nérheten
av apparater med denna symbol &r storningar mojliga.

()

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre vérdet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte &r aktuella i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas av absorption och
reflektion av byggnader, foremal och méanniskor.

a Faltstyrkan fran stationéra séndare, t.ex. basstationer for trédlgsa telefoner och landmobil tjanst, amatérstationer, AM-

och FM-radio- och tv-sandare kan teoretiskt inte faststallas exakt. For att faststalla den elektromagnetiska miljon som en féljd av de sta-
tiondra RF-sdndarna rekommenderas en undersokning av platsen. Om den uppmétta féltstyrkan pa den plats dér boso blodtrycksmétare
anvands overstiger ovanstaende dverensstammelsenivd, bér man kontrollera att boso blodtrycksmétare fungerar korrekt pa alla stéllen
dér den anvands. Om ovanliga prestanda-egenskaper noteras kan det vara nédvandigt att vidta ytterligare atgarder, t.ex. ny placering
eller omplacering av boso blodtrycksmétare. b Gver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ar faltstyrkan lagre an 3 V/m.

Rekommenderat skyddsavstand

mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och boso blodtrycksmatare. boso blodtrycksmatare &r avsedd att anvén-
das i en elektromagnetisk miljo dar utstrdlade RF-storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvdndaren av boso blodtrycksma-
tare kan hjalpa till att forebygga elektromagnetiska storningar genom att halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (séndare) och boso blodtrycksmatare,

enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens markeffekt Skyddsavstand enligt sandarfrekvens m
W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 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 sandare vars markeffekt inte anges i ovanstdende tabell kan avstandet berdknas med hjalp av ekvationen i respektive kolumn, dér
P ar sdndarens maximala mérkeffekt i watt (W) enligt tillverkarens uppgifter.

ANMARKNING 1: Fér berékning av det rekommenderade skyddsavsténdet fran séndare i frekvensomrédet frén 80 MHz till 2,5 Ghz ska

en ytterligare faktor pd 10/3 anvandas fér att minska sannolikheten for att mobil/barbar kommunikationsutrustning som oavsiktligt
medférts i patientomradet leder till en st6rning.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte &r aktuella i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas av absorption och
reflektion av byggnader, foremal och méanniskor. 35
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