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Continutul pachetului

* Sistem pentru determinarea indicelui glezna-brat (ABI)
* Geanta de transport
« Pachet de alimentare
* Mansete pentru partea superioara a bratului | 2 mansete (circumferinta bratului 22 - 42 cm), inclusiv tub
* Mansete pentru glezne | 2 mansete (circumferinta piciorului 18 - 38 cm), incl. tub
* Manuale de utilizare pentru:
- boso Seria ABI
- manager de profil XD
+ Carte de dispozitive medicale
« Certificat de garantie
* CD-ROM
- manager de profil boso XD
+CabluUSB3,0m
* Brosuri + poster

Explicatia simbolurilor

Cititi manualul de utilizare electronic

elFU Indicator

/ﬂf Limite de temperatura Limita de umiditate a aerului
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M Data fa bricatiei i Notd de actiune pentru utilizator
CH REP EIvetia - autorizatie MD Dispozitiv medical

A Informatii/avertismente importante REF Numar de ordine




Simboluri pe dispozitivul de masurare

I UNICe identificarea dispozitivului S N Numar de serie
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Producator

Cititi manualul de utilizare

Prote dispozitiv de clasa II de actiune ¢ Legatura echipotentiala
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Grad de protectie la electrocutare: Tip BF
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Prezentare generala a dispozitivului

Partea din fata a dispozitivului Fig. 1
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Prezentare generala a dispozitivului -partea frontala a dispozitivului (Fig. 1)

@ Conexiuni manseta

! \= Conexiune manset3, brat drept (cod culoare: rosu)
= Conexiune mansetd, picior drept (cod culoare: negru)
V' Conexiune mansets, brat stang (cod culoare: galben)
®/p Conexiune mansetd, picior stang (cod culoare: verde)

@ Buton START

O masurare poate fi pornita manual folosind acest buton. Toate cele 4

mansete vor fi umflate.

@ Buton STOP

Masurarea poate fi intrerupta manual folosind acest buton. Toate
mansetele vor fi dezumflate, iar afisajul se va opri.

@ Butoane pentru pornirea unei masuratori individuale

Masuratorile individuale ale membrelor pot fi initiate folosind aceste butoane.

@ Afisaj de functionare

Afisajul se aprinde si devine verde imediat ce dispozitivul este alimentat cu tensiunea de functionare.

Pentru a deconecta complet dispozitivul de la reteaua electrica, scoateti blocul de
alimentare din priza.

Prezentare generalé a diSpOZitiVU|Ui -Partea din spate a dispozitivului (Fig. 2)

@ Conexiune USB pentru mufa de tip B

@ Conexiune la retea
@ Legatura echipotentiala



Legenda -software + ABI

mmHgUnitate de presiune (milimetru coloana de mercur)

Sistem
Dia

PP

Pul

Sosire

ABI

Tensiunea arteriala sistolica in mmHg
Tensiunea arteriala diastolica in mmHg

Presiunea pulsului Tn mmHg
Presiunea pulsului = Diferenta dintre sistola - diastola

Valoarea impulsului in 1/min

Aritmie
Indicatie a faptului daca s-a observat o neregularitate a pulsului
de peste 25% in timpul masurarii

Indicele glezna-brat
ITB = Raportul dintre presiunea sistolica la nivelul piciorului si
presiunea sistolica superioara la nivelul bratului

baPWVWViteza undei pulsului la nivelul bratului superior - gleznei

cfPWVViteza undei pulsului intre aorta carotida si aorta femurala

ASistem de brat Sistem brat diferential in mmHg

Diferenta dintre valorile sistolice ale bratului superior
stang si drept

ADiametrul bratului Diametrul bratului diferential in mmHg

Diferenta dintre valorile diastolice ale bratului
superior stang si drept



Observatie preliminara

A Va rugam sa cititi cu atentie acest manual de utilizare Tnainte de prima utilizare.

Acest manual de utilizare face parte dintr-un sistem modular format din doua parti:

* Manual de utilizare pentru boso seria ABI

* Manual de utilizare pentru boso profil-manager XD

Pentru a putea utiliza toate functiile dispozitivului boso din seria ABI, va rugam sa

consultati ambele manuale de utilizare disponibile.

Va rugam sa va familiarizati cu ambele manuale de utilizare nainte de prima utilizare.
Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica informatiile din acest manual de utilizare
fara notificare prealabila. Versiunea actuala poate fi descarcata de pe site-ul web:

https://www.boso.de/downloads

Introducere

Stimate client,
Ne bucuram ca ati decis sa achizitionati un sistem pentru mdsurarea
indicelui glezna-brat.

Dispozitivul dumneavoastra boso din seria ABI este o inovatie pe piata
tehnologiei de masurare a tensiunii arteriale pentru profesionistii din
domeniul medical. Masoara cu usurinta indicele glezna-brat (ABI).
Sistemul functioneaza conform principiului masurarii oscilometrice.
Fluctuatiile de presiune (oscilatiile) cauzate de undele pulsului si
transferate de la mansete sunt stocate si evaluate de microprocesoare.
Principalul avantaj al acestei metode de masurare este ca nu necesita
niciun microfon sau Doppler, care necesita o pozitionare precisa pentru
a asigura fiabilitatea citirilor.

Acest tensiometru respecta reglementdrile europene actuale,
precum si standardul international IEC 80601-2-30:



»Cerinte specifice privind siguranta de baza si performanta esentiala
a tensiometrelor neinvazive de tip automat.”

Testul metrologic - cel tarziu la fiecare 2 ani - poate fi efectuat de catre
producator, autoritatea responsabila cu metrologia sau persoane care
indeplinesc cerintele Ordonantei germane privind operatorii de dispozitive
medicale (MP-BetreibV), sectiunea 6. Instructiunile pentru testul metrologic
pot fi gasite in capitolul ,Instructiuni pentru testul metrologic” din acest
manual.

Dispozitivele electrice medicale sunt supuse unor precautii speciale in ceea
ce priveste compatibilitatea electromagnetica si trebuie instalate si puse in
functiune in conformitate cu informatiile EMC furnizate.

é Instructiunile de utilizare trebuie pastrate impreuna cu produsul, astfel
incat sa fie disponibile n orice moment.

CeI/Cea.IePictograma din acest manual indicd o actiune care trebuie intreprinsa de catre utilizator.

Utilizare preconizata

Inregistrarea neinvaziva a valorii tensiunii arteriale sistolice si diastolice la
nivelul membrelor: bratul stang, bratul drept, glezna stanga, glezna dreapta.
Indicele glezna-brat (ABI) care poate fi determinat ca rezultat este utilizat
pentru a indica prezenta bolii arteriale ocluzive periferice.

Contraindicatii

r

Aceleasi criterii de excludere se aplica masuratorii
oscilometrice a ABI ca si masuratorii Doppler.

A Dispozitivul nu este potrivit pentru sugari si copii mici.

A Nu utilizati dispozitivul la pacientii cu insuficienta cardiaca severa.



Informatii importante

Aritmia cardiaca poate afecta precizia masurarii dispozitivului
si poate duce la masuratori eronate.

ﬁ Reactiile adverse pot aparea la persoanele cu stimulatoare cardiace
daca au un puls slab.

é Dispozitivul este potrivit pentru pacientii de orice varsta a caror
circumferinta a bratului este intre 22 si 48 cm si a caror
circumferinta a gleznei este intre 18 si 38 cm.

A Dispozitivul nu a fost validat pentru utilizare la femeile insarcinate.

é Nu utilizati dispozitivul nesupravegheat la persoane inconstiente, neajutorate

sau care nu raspund.

Nu plasati mansetele peste rani deschise, stenturi implantate
si limfedem.

Cand efectuati masuratori consecutive, asteptati cel putin 2
minute intre fiecare masuratoare.

é Asigurati-va ca tubul de aer nu este indoit in timpul citirii. Congestia
sangelui rezultata ar putea provoca leziuni.

é Procesul de masurare a tensiunii arteriale nu trebuie sa opreasca
circulatia pentru o perioada inutil de lunga (mai mult de 2 minute). in
cazul unei defectiuni a dispozitivului, apasati butonul Oprire si scoateti

mansetele de la membre.

é In cazul unui pacient cu capacitate cognitiva limitat,
masurarea trebuie efectuata numai sub supravegherea
personalului medical.

A Tuburile lungi ale mansetei, de 2 m si 3,5 m, prezinta un risc de strangulare.

é Masurarile excesiv de frecvente pot afecta circulatia si, in
consecintd, pot duce la leziuni.
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i‘f Manseta nu trebuie aplicata peste rani, deoarece acest lucru ar putea duce la leziuni

suplimentare.

ﬁ Asigurati-va ca mansetele nu sunt plasate pe un brat sau picior ale carui
artere sau vene sunt supuse sau au fost supuse unui tratament medical,
de exemplu, un sunt.

In cazul femeilor care au suferit o mastectomie, mansetele
nu trebuie plasate pe bratul de pe partea de pe care a fost
indepartat sanul.

ﬁ Dispozitivele medicale utilizate simultan pe acelasi brat pot
functiona defectuos.

ijt Functionarea in vecinatatea unor cdmpuri electromagnetice puternice (de exemplu, din cauza dispozitivelor
cu radiatii, a telefoanelor mobile) poate cauza defectiuni (consultati informatiile privind compatibilitatea

electromagnetica).

ﬁ Calculatorul utilizat pentru evaluare trebuie sa indeplineasca cerintele conform
standardului EN 60601-1.

ﬁ Daca vindeti dispozitivul, trebuie incluse urmatoarele:
- Manual de utilizare pentru boso seria ABI

- Manual de utilizare pentru boso profil-manager XD, inclusiv software

é Dispozitivul trebuie instalat astfel incat stecherul blocului de alimentare sa
fie usor accesibil.

é Performanta dispozitivului poate fi afectata de temperaturg,
umiditate sau altitudine excesiva.

ﬁ Daca dispozitivul a fost expus la umezeala sau daca a patruns lichid in
dispozitiv in timpul curatdrii/utilizarii, nu trebuie efectuate masuratori pe
pacient.

Producatorul este responsabil pentru efectele asupra sigurantei, fiabilitatii si

performantei dispozitivului numai daca:

ﬁ asamblarea, extinderile, reinstalarea, modificarile sau reparatiile au
fost efectuate de catre persoane autorizate de producator.

A dispozitivul este utilizat conform manualului.



Indicele glezna-brat

Pentru a determina valoarea ITB, trebuie masurate valorile tensiunii arteriale sistolice
la nivelul bratelor si picioarelor. Valorile tensiunii arteriale sunt exprimate in mmHg

(mm coloana de mercur).

Valoarea ITB se calculeaza ca raportul dintre presiunea sistolica a
masuratorii piciorului (presiunea medie a arterei tibiale posterioare si a
arterei tibiale anterioare) si presiunea sistolica mai mare a masuratorilor
bratului.

Prima utilizare a dispozitivului

ﬁ Inainte de a incepe s lucrati cu dispozitivele boso din seria ABI,
instalati boso profil-manager XD utilizand CD-ROM-ul de instalare
inclus. Va rugam sa consultati informatiile din manualul boso
profilmanager XD. Software-ul permite evaluarea si gestionarea
datelor masurate.

in spatele dispozitivului se afla portul de conectare pentru acumulator (Fig. 2,
spatele dispozitivului, conexiunea 2), pentru conexiunea USB (Fig. 2, spatele
dispozitivului, conexiunea 1) si fisa de conectare pentru conductorul de
echipotentialitate (Fig. 2, spatele dispozitivului, conexiunea 3).

Daca dispozitivul din seria ABI este alimentat cu tensiune de functionare prin intermediul
blocului de alimentare si este conectat prin cablul USB la computer (pe care a fost instalat in
prealabil software-ul boso profil-manager XD), mansetele pot fi conectate in functie de
codarea culorilor lor (Fig. 1 partea din fata a dispozitivului, conexiunile mansetei 1) la partea
din fata a dispozitivului. Tuburile celor 4 mansete, precum si cele 4 conexiuni ale mansetei de
pe partea din fata a dispozitivului sunt identificate cu culorile Rosu (manseta pentru bratul
drept), Galben (manseta pentru bratul stang), Negru (manseta pentru glezna dreaptd) si

Verde (manseta pentru glezna stanga).

11
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Folositi doar acumulatorul boso (nr. art. 410-7-154).

Acest acumulator a fost stabilizat n ceea ce priveste puterea, setat
precis si polarizat corect.

Bateriile conventionale pot deteriora componentele electronice si pot duce la
pierderea garantiei producatorului.

A Pentru a stabili o legatura echipotentiala, conectati un conductor

adecvat la conexiunea echipotentiala prevazuta de pe dispozitiv.
In plus, se aplica cerintele EN 60601-1 privind conexiunea
echipotentiala. Conductorul de legatura echipotentiala nu poate fi
utilizat ca conexiune a conductorului de protectie. Un conductor
de legatura echipotentiala corespunzator nu este inclus in
continutul pachetului.

Pregatirea masuratorii ABI

ff Masurarea trebuie efectuata pe un pacient in decubit dorsal pentru a obtine
raporturi de presiune comparabile la nivelul bratelor si picioarelor. Picioarele

nu trebuie Tncrucisate.

inainte de méasurare, pacientul trebuie s& stea intins linistit timp de aproximativ

5 minute.



Plasarea catuselor

A Dispozitivul poate fi utilizat numai cu mansetele originale Boso CA04, CL04,
CAO02 sau CA03.

Descrierea tipului Circumferinta Nr. comanda
Mansea pentru bratul superior CAO04 22-42cm 143-4-768
Mansets pentru glezna CLO4 18-38cm 143-4-769
Mansea pentru bratul superior CA02 32-48cm 143-4-771
Manseta pentru bratul superior CAO03 16-22cm 143-4-773

Selectati mansetele corecte in functie de circumferinta bratului imprimata pe ele.
Mansetele sunt codificate prin culori. Plasati mansetele individuale in functie de
codul lor de culoare (analog cu simbolurile de langa mufele de conectare a
aerului de pe dispozitiv) pe ambele brate si pe ambele glezne.

Asezati mansetele pentru brat astfel incat marginea inferioara a mansetei sa fie la

aproximativ 2-3 cm deasupra cotului. Manseta trebuie pozitionata astfel incat marcajul

sa se afle pe artera brahiala (Fig. 3/ 4).

iif Nu pozitionati niciodata bracket-uri metalice peste artere
- > Risc de citiri incorecte

Bratul stang Flg 3

MarkieMruanrgk

Arteriye

13



Bratul drept Fig. 4

AArrtteerirey

MarkiMjanrkg

Asezati mansetele pentru glezna astfel incat marginea inferioara a mansetei sa fie la
aproximativ 1-2 cm deasupra gleznei. Pozitionati manseta astfel incat marcajul alb sa

fie pe artera tibiala posterioara. Asigurati-va ca manseta este fixata strans pe glezna.
é Alocarea mansetelor -> membre
Alocarea corecta a mansetelor pe fiecare membru in parte poate fi
verificata folosind o masuratoare individuala pe bratul stang sau drept si
pe piciorul stang sau drept.

Piciorul stang Flg .5

MarkieManrgk

AArrtteerriye

Piciorul drept Fig. 6

Maarrkkierung
11--22 cm?

AArrtteerriye

14



(optional)

Efectuarea masurarii ABI

O masurare poate fi intrerupta in orice moment apasand butonul
»~Anulare masurare” din software sau butonul STOP de pe
dispozitiv; dupa aceasta, toate mansetele se vor dezumfla
automat. Alternativ, mansetele pot fi scoase de pe membre in
orice moment.

Captura de ecran | boso profil-manager XD Fig. 7

- o x

0 &) i - w0
et AN A regret gggﬁn boso

BratA
Sis 0 mmHg

Diametru 0 mmHg

0 mmHg

riegchts  ABI S gse

baPWV

Selectati ,Masurare ABI" din registrul ,Masuratori”. Dupa un scurt proces
de calibrare (aproximativ 3 secunde), sistemul ABI porneste masurarea
ABI. Dispozitivul dispune de o umflare automata inteligenta pentru o
umflare usoara la presiunea corectda a mansetei. Cand s-a atins
presiunea corecta de umflare, pompele se opresc, iar aerul din mansete
este eliberat automat.

f:f in acest moment, daca nu chiar mai devreme, pacientul trebuie sa tina toate cele patru

membre complet nemiscate si nu are voie sa vorbeasca.

Selectati ,Masurarea ABI+PWV"” din registrul ,Mdasuratori” sau apasati
butonul START de pe dispozitiv. Dupd finalizarea masurarii ABI (si o
pauzd de aproximativ 10 secunde), sistemul ABI 100 porneste
masurarea PWV.

15



Captura de

B manager de roi boso 0

Supapele integrate se deschid automat pentru a dezumfla rapid
mansetele odata ce masurarea este finalizata. Valorile masurate sunt
afisate Tn boso profil-manager XD. Observatii individuale pot fi adaugate
pentru fiecare masurare efectuata utilizand butonul ,,Observatii”.

Sabloanele de observatii pot fi definite si salvate pentru utilizare ulterioara.

ecran | boso profil-manager XD Fig. 8
- o x
Prenume" ::;stn Aplicatie _~ ® 0@ BoscH
patanaseer Masurarea ABI/PWY +SOHN bOSO
g B Dia 79 g 10, g
©) PP 4 g 115 g
AN
5 8 Do Ja
0 g ( ) () g
o (HAB
0 0

Masurarea ABI+PWY Anulati masurarea

Parametrii din Fig. 7 sunt afisati fiecare pentru jumatatea stanga si dreapta a

corpului.
@ Sistem Tensiunea arteriala sistolica Tn partea superioara a bratului in
mmHg Afisaj in rosu > 140 mmHg
@ Dia Tensiunea arteriala diastolica in partea superioara a bratului in
mmHg Afisaj in rosu > 90 mmHg
@ PP Presiunea pulsului in mmHg Presiunea

16

pulsului = sistola - diastola Afisaj in rosu
>54 mmHg



® ©

PUI Valoarea impulsului in 1/min

Sosire Aritmie:
Indicatie a observarii unei neregularitati a pulsului de
peste 25% in timpul masurarii
Afisajul in rosu indica aritmie

ABI Indicele glezna-brat ITB = Raportul dintre presiunea sistolica
masurata la nivelul piciorului si presiunea sistolica mai mare
masurata la nivelul bratului. Afisajul in rosu indica un ITB < 0,9

baPWWViteza undei pulsatile la nivelul bratului superior - gleznei | optional
VOP madsurata la nivelul bratului superior-gleznei.
Intrucat nu exista o limita exact3, ci doar o zon& gri de 14 pana la
18 m/sec, valoarea baPWV este afisata doar n alb neutru. in unele
cazuri, valoarea limita este determinata individual, Tn functie de
sexul, varsta si tensiunea arteriala a pacientului.

cfPWVViteza undei pulsului intre aorta carotida si femur
aortdoptional
cfPWC* calculat din baPWV
Afisaj Tn rosu=10 m/s(nu se afiseaza daca ambele valori ABI < 0,9)
inaltimea pacientului trebuie introdusa, deoarece aceste informatii sunt necesare

pentru calcularea VOP-ului.
Sistem Tensiunea arteriala sistolica la glezna in mmHg

ASistem de brat Diferenta dintre sistolul bratului stang si
drept in mmHg
Afisaj in rosu > 10 mmHg

ADiametrul bratului Diferenta diastolice a bratului: Diferenta dintre valorile
diastolice ale bratului stang si drept Tn mmHg
Afisaj in rosu > 10 mmHg

* -
Vezi si: Lortz J, Halfmann L, Burghardt A, Steinmetz M, Radecke T, Ja'nosi RA, et al. (2019): Stratificare rapida si

automatizata a riscului prin determinarea rigiditatii aortice la subiecti sanatosi si la subiecti cu boli cardiovasculare.

PLoS ONE 14(5): e0216538. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0216538

17 ani



18 ani

Stocarea masuratorii ABI

@ Pentru a salva o masuratoare, faceti clic pe butonul ,Salvare
masuratoare”.

A Citirea trebuie repetata daca este Tn mod evident gresita!l

Tensiunea arteriala este un parametru dinamic si poate fi influentata de diversi
factori, cum ar fi:

* Miscarea inainte sau in timpul masurarii
* Starea fizica (stres, boala etc.)



Efectuarea unei masuratori repetate a ABI/PWV

é Trebuie lasat un interval de cel putin 2 minute intre 2 citiri
consecutive.

é Pentru a efectua o masuratoare repetatd, apasati din nou butonul
~Masurare ABI"” sau ,Masurare ABI+PWV".

ﬁ Pentru a efectua o masurare doar pe un membru, apasati butonul
START de langa simbolul corespunzator.

Pentru a determina ABI, toate masuratorile trebuie efectuate
simultan.

Indepartati mansetele de la membrele pacientului dac nu doriti s&
efectuati o alta masurare.

Dupa utilizare

Curatare si dezinfectie

i Va rugam sa folositi doar o carpa moale si uscata pentru curatarea dispozitivului.

Petele mici de pe mansetd pot fi indepdrtate cu o carpa umeda.
a Nu folositi niciodata solventi, benzind, alcool sau substante abrazive pentru curatare.

Dezinfectare:

Va recomandam sa utilizati dezinfectantul lichid Antifect (Schillke & Mayr)

pentru a dezinfecta dispozitivul prin stergere, lasand dezinfectantul sa
actioneze timp de cel putin 5 minute. Va recomandam sa dezinfectati manseta
cu un spray. Asigurati-va ca manseta este curatata si dezinfectata in mod

regulat, mai ales daca dispozitivul este utilizat de mai multi pacienti.

19
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Informatii pentru clienti privind returnarea

echipamentelor electrice uzate comerciale

1) Scop

Pe baza directivei UE 2012/19/UE, implementarea in Germania a Legii privind
echipamentele electrice si electronice (ElektroG) a fost revizuita in 2021.
ElektroG3, modificatd, a intrat in vigoare la 01.01.2022. Motivul este
imbunatatirea continua a ratelor de colectare a deseurilor electronice si
atingerea unei rate de > 65%. In acest document, va oferim informatii despre
optiunea de returnare pe care am creat-o pentru deseurile dumneavoastra
de echipamente electrice comerciale.

2) Declaratia producatorului privind optiunea de returnare

Dispozitivele utilizate comercial si aflate la sfarsitul duratei de viata pot fi ridicate
de catre partenerul nostru de returnare (vezi punctul 3). Pentru a face acest lucru,
trebuie trimis un mesaj partenerului nostru de returnare sau catre ,BOSCH +
SOHN GmbH u. Co. KG”, indicand articolul si numarul de articole. Apoi, clientul
primeste o ofertd de la partenerul nostru de returnare pentru ridicarea
coordonata de la locul unde se afla dispozitivele. Clientul este liber sa decida
asupra acestei ridicari sau sa elimine deseurile electronice utilizand propriul
sistem de eliminare si sa indeplineasca obligatiile aferente.

3) Partener de returnare comisionat

Reciclatorul contractat pentru compania
,BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG” este:

WEEE Return GmbH
Lahnstral3e 31
12055 Berlin



Obligatia de raportare a incidentelor

Un incident grav trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care se afla utilizatorul si/
sau pacientul.

Un ,incident grav” desemneaza un incident care a avut, ar fi putut avea sau
ar fi putut avea una dintre urmadtoarele consecinte, directe sau indirecte:

Decesul unui pacient, utilizator sau al unei alte persoane; agravarea grava, temporara
sau permanenta, a stdrii de sanatate a unui pacient, utilizator sau a altor persoane; un
risc grav pentru sanatatea publica.

Va rugam sa trimiteti rapoartele incidentelor grave la:

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

21 de ani
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Garantie, garantie, serviciu clienti

14

Oferim o garantie de la producator de doi ani pentru acest produs, de la
data achizitiei. Data achizitiei trebuie sa fie indicata pe factura. Defectele
datorate erorilor de material sau de fabricatie sunt reparate gratuit in
perioada de garantie. Daca piesele sunt inlocuite Tn garantie, perioada
de garantie se extinde doar pentru acele piese, nu pentru intregul
dispozitiv.

Garantia nu acopera daunele cauzate de uzura (de exemplu, ale mansetelor),
daunele cauzate de transport sau orice daune cauzate de utilizarea incorecta (de
exemplu, nerespectarea instructiunilor de utilizare) sau de interventia unor parti
neautorizate.

Garantia nu va ofera nicio pretentie de daune impotriva noastra. Aceasta nu
afecteaza dreptul cumparatorului de a formula o reclamatie pe motive de defecte,
asa cum este prevazut in sectiunea 437 din Codul Civil German.

Daca doriti sa beneficiati de garantie, trebuie sa trimiteti dispozitivul
impreuna cu bonul fiscal original la:

BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG
BahnhofstralBe 64
72417 Jungingen, Germania

é Acest dispozitiv trebuie Intretinut de personal calificat si autorizat.
Dispozitivul nu trebuie modificat fara acordul producatorului.



Date tehnice

Principiul masurarii:

Oscilometric

Denumire tip:

Seria boso ABI

Interval de masurare
(tensiune arteriala, SYS):

60 pana la 240 mmHg

Interval de masurare
(tensiune arteriala, DIA):

40 pana la 140 mmHg

Presiunea mansetei:

0 pana la 300 mmHg

Presiunea maxima a mansetei

abaterea masurarii:

+ 3 mmHg (diferenta maxima dreapta/

stanga + 2 mmHg)

Interval de masurare (puls):

30 pana la 190 impulsuri/min.

abaterea afisajului PWV:

Masurarea maxima + 5%
abaterea afisajului pulsului:
Masurarea maxima + 5%

Conditii de functionare:

Temperatura ambianta
+10 pana la +40°C

Umiditate relativa a aerului 30 pana la 85%

Conditii de transport/depozitare:

Temperatura ambianta
-10°C pana la +60°C

Umiditate relativa a aerului 15 pana la 85%

Alimentare electrica:

Alimentator CC5V, 3,0 A, CA
100-240V, 50-60 Hz, cod
comanda: 410-7-154

Greutate:

3,34 kg fara acumulator

23 de ani
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Dimensiuni (L x I x A): 460 mm x 83 mm x 290 mm

Clasificare: Clasa de protectie II O])
(simbol: Tip BF (s@bol:)

Test clinic (DIN 58130): Precizia masurarii este conforma cu
cerintele standardului EN 1060 partea
3

Instructiuni pentru testarea metrologica

A) Test de functionare

Testele functionale ale dispozitivului pot fi efectuate numai pe un subiect uman sau pe

un simulator adecvat.

B) Testarea etanseitatii circuitului de presiune si a abaterii

afisate a presiunii:
Setari x

Medic Import/Export Evaluare Mod de testare Setari de presiune

Senzori de presiune A Senzori de presiune B

1.) Modul de testare se activeaza utilizand butonul ,Senzori de presiune A"
sau ,Senzori de presiune B” din subregistrul ,Mod de testare”.



(optional)

2.) Dupa o scurta calibrare, dispozitivul intra iTn modul de testare.

Presiunea curenta este afisata in cdmpurile corespunzatoare ale
boso profil-manager XD.

3.) Efectuati testul de abatere a afisajului de presiune si testul de etanseitate a circuitului de
presiune in mod obisnuit, avand grija sa va asigurati ca timpul de configurare a
mansetei este de cel putin 30 de secunde.

Diferenta maxima a presiunii afisate dreapta - stanga + 2 mmHg.
4.) Efectuati testul pentru toate cele 4 extremitati.

5) Tncheiati testul apasand butonul ,Finalizare test”.

ﬁ ~Senzorii de presiune B” pot fi activati numai in cazul numarului de serie
46620000 sau mai mare sau 47300000 sau mai mare.

C) Masuri de siguranta

Ca masura de siguranta, partile superioare si inferioare ale carcasei au fost
imbinate de producator cu un sigiliu de siguranta. Distrugerea neautorizata a
acestui sigiliu de siguranta invalideaza garantia.

Sunt necesare simulatoare speciale pentru a efectua teste functionale ale
dispozitivului cu optiunea ,,PWV", iar aceste teste pot fi efectuate numai la
sediul producatorului.

25



Informatii despre compatibilitatea electromagnetica (EMC)seria boso ABI

Dispozitivele electrice medicale sunt supuse unor precautii speciale n ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica (CEM) si trebuie instalate si puse n
functiune in conformitate cu instructiunile enumerate mai jos.
Echipamentele HF portabile si mobile (de exemplu, telefoanele mobile) pot afecta dispozitivele electrice medicale. Utilizarea

accesoriilor de la terti (nu piese originale Boso) poate duce la cresterea emisiilor sau la reducerea imunitatii dispozitivului.

Instructiuni si declaratia producatorului - emisie electromagnetica
Dispozitivele boso din seria ABI sunt destinate functionarii in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul unui dispozitiv
boso din seria ABI trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Masurdtori ale emisii ediul elec

Instructiuni privind

Emisii HF conform CISPR 11 Grupa 1 Dispozitivele din seria boso ABI utilizeaza energia HF
exclusiv pentru functionarea lor interna. Aceasta
inseamna ca emisiile HF sunt foarte scazute si este
foarte putin probabil ca dispozitivele electronice

adiacente sa sufere interferente.

Emisii HF conform CISPR 11 Clasa B Dispozitivele din seria boso ABI sunt destinate utilizarii in

e n toate tipurile de cladiri, inclusiv in zone rezidentiale si
Emisii armonice conform

IEC 61000-3-2

Clasa A
zone conectate direct la o retea publica care alimenteaza

si cladirile utilizate Tn scop rezidential.
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Fluctuatii de tensiune/

IEC 61000-3-3

palpaire in conformitate cu

intalnit

Instructiuni si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica
Dispozitivele boso din seria ABI sunt destinate functionarii in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul unui dispozitiv

boso din seria ABI trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Teste de imunitate

Descarcari electrostatice
(ESD) conform
IEC 61000-4-2

Nivel de testare IEC 60601

+8kV

descarcare de contact

Descércare in aer + 15 kV

Nivel de conformitate

+ 8 kV descarcare de contact +

15 kV descarcare in aer

Mediul electromagnetic -

Ghiduri

Podelele trebuie sa fie din lemn/beton/gresie
ceramicd. Dacd materialul pardoselii este
sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.

Tranzitoriu electric rapid/
in rafale conform
IEC 61000-4-4 (100 kHz)

Cabluri de alimentare + 2 kv
£1kV pentru cablurile de

intrare si iesire

Cabluri de alimentare + 2 kV
+1kV pentru cablurile de

intrare si iesire

Supratensiuni conform
IEC 61000-4-5

+1kV
mod diferential
+ 2 kV mod comun

+1kV

mod diferential
Tensiune de mod
comun +2 kV

Podelele trebuie sa fie din lemn/beton/gresie
ceramica. Daca materialul pardoselii este
sintetic, umiditatea relativa trebuie sé fie de cel

putin 30%.

Caderi de tensiune, scurte

Nivel de testare - % Uref

Durata s / faza °

intreruperi si AA30 0,50 (0)
fluctuatiile tensiunii de A/A 100 0,01 (0, 45, 90, 135, 180,
alimentare n functie de 225, 270, 315)
IEC 61000-4-11. A/A 100
C/C 100 0,02 (0)
5,00 (0)
Camp magnetic la 30 A/m 30 A/m

frecventa de alimentare
(50/60 Hz) in conformitate
cu IEC 61000-4-8

Calitatea tensiunii de alimentare trebuie sa
corespunda cu cea a unui mediu tipic de
afaceri sau spital.

Daca utilizatorul unui dispozitiv boso din seria ABI
necesita functionarea continua chiar daca apar
intreruperi ale alimentdrii cu energie electricd, se
recomanda alimentarea dispozitivului boso din seria

ABI de la o sursa de alimentare neintreruptibila.




Instructiuni si declaratia producatorului - emisie electromagnetica
Dispozitivele boso din seria ABI sunt destinate functionarii in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului

boso din seria ABI trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Teste de imunitate

IEC 60601

nivel de testare

Nivel de conformitate

- Linii directoare

Mediul electromagnetic

Siguranta recomandata d distanta

in conformitate cu
1EC 61000-4-3

150 kHz -
80 MHz

HF condusa 3V eficienta/m 3V eficienta/m Echipamentele radio portabile si  nu este
radiatii interferente ISM: 0,15 MHz | ISM: 0,15 MHz - mobile utilizate la o distanta fata de Deci, seria ABI
conform - 80 MHz 80 MHz dispozitivul BO, inclusiv cablurile, ess decat
1IEC 61000-4-6, ISM Radio: 0,15 Radio: 0,15 MHz - adica distanta de siguranta este calculat
si banda de radioamatori MHz - 80 MHz 80 MHz recomandatd, conform ecuatiei catre
(6Veff) frecventei de transmisie aplicabile:

Frecvente spot: 6V eficienta/m 6V eficienta/m

380 MHz - 5800 MHz d=1 24#_'

Interferenta radiats HF 3V eficienta/m 3V eficienta/m d= ’I,ZVS_'

150 kHz - 80 MHz

pentru 80 MHz - 800 MHz

unde P este puterea nominald a € transmitator

emitatorului in wati (W), conform n furnizat
informatiilor furnizate de producatorul ersid este
emitatorului. La toate frecventele, metri (m).

intensitatea campului emitatoarelor radio de stationare
este mai mica decat co, conform testelor |a nivel de conformitate.
fata locului.oNu interveniti in vecindtatea  enta este posibila

mbol. (((‘,))

dispozitivelor cu acest sistem.

COMENTARIUL 1: Valoarea mai mare se aplica la 80 MHz si 800 MHz.

COMENTARIUL 2: Este posibil ca aceste indrumari sé nu fie aplicabile in toate situatiile. Undele electromagnetice sunt afectate de absorbtia si reflexia de catre

cladiri, obiecte si persoane.

oIntensitatea cdmpului electromagnetic al emitatoarelor stationare, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane si servicii mobile terestre, statiile de amatori,

transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile TV, nu poate fi prezisa teoretic cu precizie. Pentru a determina mediul electromagnetic datorat emitétoarelor HF

stationare, se recomanda o investigatie la fata locului. Daca intensitatea campului determinatd la locul de amplasare a dispozitivului boso din seria ABI depaseste

nivelul de conformitate indicat mai sus, dispozitivul boso din seria ABI trebuie observat in fiecare loc de utilizare Tn ceea ce priveste functionarea sa normala.

Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau implementarea dispozitivului boso din seria ABLb

Intensitatea cdmpului <3 V/m la 150 kHz pana la 80 MHz.

Distante de siguranta recomandate intre dispozitivele de comunicatie HF portabile si mobile si dispozitivele

boso din seria ABI.

Dispozitivul boso din seria ABI este destinat functionarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile radiate HF sunt controlate. Clientul

sau utilizatorul unui dispozitiv boso din seria ABI poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unor distante

minime intre dispozitivele de comunicatii HF portabile si mobile (emitatoare) si dispozitivele boso din seria ABI, asa cum se recomanda mai jos, in

Puterea nominala a

transmitator /

conformitate cu puterea maxima de iesire a dispozitivului de comunicatii.

150 kHz pana la 80

Distanta de siguranta in functie de frecventa de transmisie/m

80 MHz pana la 800

800 MHz pana la 2,5

\Y, MHzd=42P MHzd=12P GHzd=2P
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 23dean

Pentru emitatoarele a caror putere nominala nu este mentionata in tabelul de mai sus, distanta poate fi determinata utilizand ecuatia
pentru coloana relevanta, unde P este puterea nominala a emitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului.

COMENTARIUL 1: Pentru a calcula distanta de siguranta recomandata pentru emitatoarele din intervalul de frecventa de la 80 MHz la 2,5 GHz, s-a utilizat un factor

suplimentar de 10/3 pentru a reduce probabilitatea ca un dispozitiv de comunicatii mobil/portabil sa fie adus accidental in zona pacientului si sa provoace

interferente.

COMENTARIUL 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice este influentata de

absorbtia si reflexia de catre cladiri, obiecte si persoane.
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