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Cititi informatiile importante din aceste

instructiuni inainte de a utiliza dispozitivul.
Pentru siguranta dvs., urmati instructjunile

de utilizare si pastrati-le in vederea
consultarii lor ulterioare.

Microlife BP AG1-20
Continutul ambalajului
(@ Manometru
(@ Manseta
(3 Pompa in forma de para
(@ Supapa reglabila pentru dezumflare
(® Stetoscop
(® Capsula
@ Olva
LOT

@E~">EFIR

Numaérul lotului
A se pastra la loc uscat

Producator

Reprezentant autorizat in Uniunea
Europeana

Numar de catalog

Numar de serie (AAAA-LL-ZZ-SSSSS;

an-luna-zi-numar de serie)
Precautie

Limitarea umiditatjii pentru functionare
si depozitare

Limitarea temperaturii pentru operare
sau depozitare

Dispozitiv medical

Importator

Jge

Tineti dispozitivul departe de copiii cu varsta
mai mica de 3 ani

Identificatorul unic al dispozitivului

Numar de model

C € 1 639 Marcajul CE de Conformitate

Introducere

Scopul documentului:

Cititi cu atentie instructjunile inainte de a utiliza dispozitivul.
Instructiunile de utilizare contjin informatji importante — pastratj-le
in siguranta, pentru consultare ulterioara.

Declinarea raspunderii:
Marcile comerciale si denumirile comerciale apartin proprietarilor
respectivi.
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Informatii importante

Descrierea dispozitivului

Contraindicati

Efecte secundare

Atentionéri si avertismente

Reactii adverse si raportare

Pregatirea masurarii

Utilizarea unei mansete corecte

Tineti seama de urmatoarea lista de verificare pentru o masu-
rare sigura

Masurarea

Probleme cu dispozitivul si depanare
Intretinerea si eliminarea dispozitivului
Curatare

Curatarea mangetei

Depozitare

Calibrarea
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Service

Eliminare

Garantia

Specificatii si conformitate

Specificatji tehnice

Informatii suplimentare pentru utilizatori si pacienti
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Cum evaluez tensiunea mea arteriala?

1. Informatii importante

Descrierea dispozitivului

Sfigmomanometrul aneroid Microlife BP AG1-20 este un dispo-
zitiv mecanic de masurare a presiunii arteriale, neautomat,
prevazut cu o mangeta gonflabila care se fixeaza in jurul brafului.
Manseta este umflata si dezumflatd manual cu ajutorul unei
pompe.

Utilizare preconizata:

Sfigmomanometrul aneroid este un tensiometru mecanic, neau-
tomat, care se utilizeaza pentru masurarea indirecta (neinvaziva)
si afisarea presiunii arteriale.

Utilizatori preconizati:

Cadrele medicale si persoanele instruite in privinta tehnicii de
masurare a presiunii arteriale.

Pacienti preconizati:

Pacientii cu varsta de cel puin 18 ani.

Mediu si conditii pentru utilizarea preconizata:

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu
medical profesional si la domiciliu.

Indicatii:

Masurarea presiunii arteriale.

Contraindicatii

Pentru evitarea masuratorilor inexacte sau a vatamarii pacientului,

nu utilizati dispozitivul in cazul urmatoarelor contraindicatji:

o Anu se utiliza cu mangete pentru nou-nascuti sau la pacientj
nou-nascut

o Nu efectuati masuratori pe bratul de pe partea unei mastectomii
sau a extirparii ganglionilor limfatici

o Nu efectuati masuratori pe pacienti cu convulsii incontrolabile,
cum ar fi tremuraturi sau frisoane etc.

o Nuefectuati masuratori daca pe brat exista leziuni (de exemplu,
zgarieturi sau vanatai, rani deschise), corpuri straine (de
exemplu, ac de perfuzie, implant de stent pentru o artera)

Efecte secundare

o Dispozitivul isi poate pierde calibrarea (exactitatea) daca este
scapat pe jos sau lovit, rezultand citiri false

o Utilizatorii ar putea avea prejudecéti sau prefera sa ignore zeci-
malele, ceea ce va duce la citiri inexacte

AATEN'[IE

Atentionari si avertismente

Avertisment - inainte de utilizarea dispozitivului

o Nu folositi acest aparat daca credetj ca este deteriorat sau aver-
tizeaza ceva neobignuit.

o Nu utilizatj acest dispozitiv in alte scopuri decat cele descrise in
aceste Instructjuni de utilizare. Producétorul nu poate fi tras la
raspundere pentru daunele produse de utilizarea incorecta

o Tineti dispozitivul departe de copii si de persoane incapabile sa
il utilizeze. Atentie la riscurile de ingerare accidentald a pieselor
mici si de strangulare cu cablurile si tuburile acestui dispozitiv
si accesoriilor sale!

Avertisment - in timpul utilizarii

o Umflati mangeta doar cand este fixata.

o Nu umflaj niciodata mai mult de 300 mmHg.

o Nu utilizaj dispozitivul intr-un vehicul in migcare (de exemplu,
in masina sau avion).

Avertisment - dupa utilizarea dispozitivului
Nu spalai mangeta in masina de spalat rufe sau vase.

Avertisment - intretinere
Nu este permisa vreo modificare a dispozitivului.

Atentie — inainte de utilizarea dispozitivului

o Acest dispozitiv contine piese sensibile si trebuie tratat cu
atentie.

o Respectafj conditiile de depozitare si de utilizare descrise in
sectiunea «Specificatii si conformitate».

o Mansetele sunt sensibile si trebuie manuite cu grija.

 Cititj instructiunile suplimentare privind siguranta din sectjunile
respective ale manualului de instructjuni.

Atentie - in timpul utilizarii

Astfel, utilizatorul poate detecta sunetele Korotkoff prin stetoscop.

Masuratorile si citirile pot fi alterate de zgomotul din jur.

Atentie - dupa utilizarea dispozitivului

o Dezumflaj intotdeauna manseta complet inainte de pastrare.

o Rezultatele masuratorilor oferite de acest dispozitiv nu sant un
diagnostic. Ele nu inlocuiesc necesitatea consultarii unui
medic, in special in cazul in care nu se potrivesc simptomelor
pacientului. Nu va bazati doar pe rezultatul masurarii, ci luatj in
considerare intotdeauna si alte simptome potentjale care apar
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si feedback-ul pacientului. Se recomanda apelarea unui medic
sau ambulantei, daca este necesar.
Atentie - intretinere
Se recomanda recalibrarea sfigmomanometrului aneroid cu regu-
laritate (cel putin la 6 luni) sau dupa un impact mecanic (de
exemplu, scapare). Pentru programarea testarilor, contactati un
service Microlife local.

Atentie - protejati de conditiile de mediu
o Protejati dispozitivul de razele directe ale soarelui.
o Protejatj dispozitivul de caldura si frig extreme.

Reactii adverse si raportare

In caz de reactji adverse, contactati distribuitorul Microlife local,
reprezentantul autorizat pentru dispozitiv in Uniunea Europeana/
Comunitatea Europeana, producatorul dispozitivului sau autori-
tatea competenta a statului membru.

2. Pregatirea masurarii

Utilizarea unei mangete corecte

Atunci cand alegeti dimensiunea corecta a mansetei, circumferinta
bratului trebuie masurata la mijlocul bratului superior. 22 — 32 cm
(8.75 - 12.5 inch) este dimensiunea potrivita pentru majoritatea
persoanelor.

& Utilizati numai mangete Microlife!

» Contactati Service-ul local Microlife, in cazul in care manseta
atasata (2) nu se potriveste.

Tineti seama de urmatoarea lista de verificare pentru

0 masurare sigura

1. Evitati orice fel de activitate, mancatul sau fumatul imediat inainte
de masurare.

2. Asezatj-va intr-un scaun cu spatar si relaxatj-va timp de 5 minute.
Statj cu picioarele pe podea si nu le incrucigati.

3. Intotdeauna masurati la aceeasi mana (in mod normal stanga).
Se recomanda ca, la prima vizita, medicul s faca cate 0 masu-
rare la fiecare brat, pentru a stabili la care va face masuratorile pe
viitor. Acesta ar trebui sa fie bratul unde tensiunea este mai mare.

4. Scoatefj articolele de imbracaminte care va strang bratul supe-
rior. Pentru a evita strangerea, manecile cdmasilor nu trebuie
suflecate — acestea nu interfereaza cu manseta dacé stau lejer.

5. Asiguratj-va intotdeauna ca manseta pe care o folositi are dimen-
siunea potrivitd (indicatd pe mangetd).

» Fixati manseta bine, dar nu prea strans.

o Verificai ca mangeta sa fie cu 1-2 cm deasupra cotului dvs.

o Semnul de pe manseta care indica artera (o linie de cca 3 cm)
trebuie sa vina in prelungirea arterei de pe partea interioara a
bratului.

o Sprijiniti-va braful astfel incét sa fie relaxat.

» \Verificati ca manseta sa fie la aceeasi indltime cu inima dvs.

. Oviteza de dezumflare adecvata este esentiala pentru deter-

minarea corectd a tensiunii. Este recomandata o viteza de
dezumflare de 2-3 mmHg pe secunda sau o coborare a acului cu
1-2 linii pe cadranul manometrului (7) la fiecare bataie a inimii.

. Masurarea

N

. Asezatj capsula stetoscopului (&) sub manseta 2) la 1-2 cm

mai jos de acesta. Asigurati-va daca capsula stetoscopului este
in contact cu pielea si deasupra arterei brahiale.

. Asezatj corect olivele stetoscopului (7) in urechi pentru a putea

auzi zgomotele Korotkoff in timpul masurarii.

. Inchidetj supapa (@) pompei (3) rotind surubul in sensul acelor

de ceasornic. Nu strangeti exagerat.

. Tineti para cu supapa (3) in mana libera (bratul la care nu facetj

mésurarea) si umflati manseta. In timp ce urmariti indicatorul de

presiune de pe manometru (1) umflati pana cand acul manome-

trului aratd o presiune cu 40 mmHg mai mare decét tensiunea

dvs. sistolica normala (valoarea superioara).

o Daca nu suntefj sigur de valoarea acesteia, umflati mai intai
la 200 mmHg.

. Deschideti supapa (@) incet, rotind surubul in sens antiorar si

tinand capsula stetoscopului (6) deasupra arterei brahiale.Pe
masura ce manseta se dezumfla, trebuie s& ascultati atent cu
stetoscopul. Notati gradatia de pe manometru (1) imediat ce
auziti batai slabe, ritmice sau sunete indbusite. Aceasta este
citirea tensiunii sistolice.

. Lasati presiunea din manseta sa coboare in acelasi ritm. Notati

gradatja de pe manometru (1) imediat ce zgomotele inceteaza.
Aceasta este citirea tensiunii diastolice.

. Dezumflati complet manseta.
. Repetati masurarea de cel putin doua ori si inregistratj valorile,

data si ora imediat dupa terminarea masuratorilor.

. Scoateti manseta de pe braf si stetoscopul de la urechi.

Microlife BP AG1-20
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4. Probleme cu dispozitivul i depanare

Daca apar probleme la folosirea aparatului, trebuie verificate urma-
toarele aspecte si, dupa caz, luate masurile corespunzatoare:

Descriere Cauza posibilad si remediere

Sunetul se transmite | e Verificatj daca olivele stetoscopului

slab, distorsionat sau nu sunt murdare sau crapate. Daca

perturbat din exterior. nu, asiguratj-va ca le purtati in mod
corespunzator.

o Verificati dacé tubul este rupt sau
rasucit.

o Verificati dacd membrana stetoscop-
ului este deteriorata.

o Asigurati-va ca membrana
stetoscopului se afla in contact
strans cu pielea si deasupra arterei
brahiale in timpul masurarii. Curatatj
sau Tnlocuitj orice componenta
defecta pentru a evita masurari inex-

acte.
Presiuneanu creste |e Asigurati-va ca ati inchis supapa.
desi para (3) o Asigurati-va ca tubul mangetei este

conectat corect la manometru.

o Verificai daca mangeta, tubul si/sau
para nu scapa aer. Inlocuitj partile
defecte, daca ele exista.

pompeaza.

Viteza de dezumflare | Demontatj supapa de la para pompei
nu se poate mentine la | pentru a verifica daca exista orice blocaj
2-3 mmHg/sec. prin  |in caile respiratorii ale valvei. Curatati
actionarea supapei (4). | blocajul si incercati din nou. Dacé tot nu
functioneaza, inlocuiti-o pentru a evita
citirile inexacte.

Acul manometrului nu
estela 0+ 3 mmHgin

o Asiguratj-va ca supapa este complet
deschisa, astfel incat presiunea sa

@& I cazul in care considerati ca rezultatele sunt neobisnuite,
va rugam cititi cu atentie informatjile din «Sectiunea 8.».
5. intretinerea si eliminarea dispozitivului

Curatare
Curatatj instrumentul numai cu o carpa moale, uscata.

Curatarea mangetei
Indepartati cu grija petele de pe mangeta, folosind o carpa umeda
si spuma de sapun.

Depozitare

Cand nu este utilizat:

Pastrati dispozitivul si accesoriile intr-un loc uscat si racoros,
ferit de razele soarelui, in conditii ambientale corespunzatoare
intervalelor de temperatura si umiditate descrise in sectiunea
«Specificatii tehnice».

Calibrarea

Noi recomandam verificarea preciziei acestui instrument la fiecare
6 luni sau dupa un impact mecanic (de exemplu dupé o eventuald
cadere). Va rugam contactati Service-ul local Microlife pentru a
planifica verificarea (vezi prefata).

Masuri de precautie

Dispozitivul si accesoriile pot fi reparate sau intretinute (testate si
calibrate) doar de personal instruit si calificat pentru operatjunile
respective Microlife. NU incercati sa reparati sau sa calibratj dispo-
zitivul si accesoriile.

Service

Dispozitivul nu este proiectat pentru a fi reparat sau intrefinut de
utilizator. Pentru service, contactati distribuitorul dispozitivului,
care va va indica persoane calificate si autorizate de producator.

Eliminare
The device must be disposed in accordance with the locally
applicable regulations, not with domestic or commercial waste.

repaus. fie zero. .
o Dacé deviatia acului fatd de zero 6. Garantia
continua s& fie mai mare de 3 mmHg Acest instrument are o perioada de 2 ani garantie de la data achi-
contactat vanzatorul pentru a recal- zitionrii. Pe toata perioada garantiei, Microlife va repara sau
ibra manometrul. inlocui produsul defect gratis.
Deschiderea sau modificarea instrumentului anuleaza garantia.
Urmatoarele sunt excluse din garantje:
54 microlife



Costul transportului si riscul transportului.

Deteriorari produse prin aplicarea incorecta sau nerespectarea
instructiunilor de utilizare.

o Deteriorare produsa prin accident sau folosirea incorecta.

o Material pentru ambalare/depozitare si instructiuni de utilizare.
o Verificari periodice si mentenanta (calibrare).

Manseta are o garantie functionala (etangarea mansetei) de 2 ani.
Daca aveti nevoie de service in garantje, va rugam sa contactati
vanzatorul produsului sau service-ul local Microlife. Puteti
contacta service-ul local Microlife prin pagina noastra web -
www.microlife.com/support

Compensarea este limitata la valoarea produsului. Garantja este
acordata daca produsul este returnat complet si insofjt de factura
originald. Repararea sau inlocuirea in timpul garantiei nu prelun-
geste sau reannoieste perioada de garantie. Drepturile si cererile
legale ale consumatorului nu sunt limitate la aceasta garantje.

7. Specificatii si conformitate

Specificatii tehnice
Greutate: < 540 g (inclusiv bateriile)
Dimensiuni: 110 x 75 x 185 mm
Conditii de pastrare: -20 - +70 °C (-4 - +158 °F)
15 -85 % umiditate relativd maxima

Conditii de

functionare: 10-40°C

Domeniul de

masurare: 0-300 mmHg
Rezolutie: 2 mmHg

Precizie statica: in intervalul £ 3 mmHg

Pierderea de aer:
Durata de viata
probabila:
Standarde

de referinta: ENISO 81060-1 ANSI/AAMI 81060-1

Informatii privind conformitatea: dispozitivul corespunde cerintelor
standardului pentru tensiometrele neinvazive EN ISO 81060-
1:2012

Prevederile Regulamentului UE privind dispozitivele medicale
(UE)2017/745 pentru Clasa Im sunt indeplinite.

<+ 4 mmHg/min

2 ani

8. Informatii suplimentare pentru utilizatori si pacienti

e Tensiunea arteriald este presiunea sangelui care curge in
artere, generata de bataile inimii. Intotdeauna sunt masurate
doua valori, cea sistolica (superioard) si cea diastolica (inferi-
oara).

o Valori permanent ridicate ale tensiunii arteriale pot duce la
deteriorarea starii dvs. de sanatate, si de aceea trebuie sa
fiti tratat de medicul dvs.!

e Intotdeauna discutatj cu medicul dvs. despre valorile masurate
si informatj-| daca remarcatj ceva neobisnuit sau avetj indoieli.
Nu va bazati niciodata pe masurari singulare ale tensiunii
arteriale.

o Valorile foarte mari ale tensiunii arteriale pot avea mai multe
cauze. Medicul vi le va explica in detaliu si va va prescrie un
tratament, daca este cazul.

o Sub nici o forma nu modificati tratamentul si nu initiati un
alt tratament fara sa consultati medicul dumneavoastra.

« Infunctie de efortul fizic si de conditia fizicd, tensiunea arteriala
fluctueaza foarte mult pe parcursul unei zile. Prin urmare,
masurati-va tensiunea doar atunci cand va simtiti linistit(a)
si relaxat(a)! Masurati de cel putin doua ori intr-o zi (dimineata:
Tnainte de a lua medicamente si de a ménca / seara: inainte de
a merge la culcare, de a face baie sau de a lua medicamente)
si faceti 0 medie a valorilor citite.

o Este un lucru obignuit ca doua masurari efectuate intr-o succe-
siune rapida sa producé rezultate semnificativ diferite.

« Diferentele intre masurérile efectuate de medicul dvs. sau la
farmacie si cele luate acasa sunt de fapt normale, din cauza
faptului ca aceste situatji sunt complet diferite.

o Mai multe masurari ofera informatji mai precise despre tensi-
unea arteriald decat o singura masurare.

o Lasati un interval scurt de 5 minute intre doua masurari.

o Daca suntetj insarcinata este bine sa va monitorizati tensiunea
arteriala regulat, pentru ca aceasta poate varia drastic in
aceasta perioada.

Microlife BP AG1-20
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Cum evaluez tensiunea mea arteriala?

Tabel pentru clasificarea valorilor tensiunii arteriale pentru adultj,
la domiciliu, in conformitate cu normele internationale (ESH, ESC,
JSH). Date in mmHg.

riala periculos
de mare

Domeniu Sistolic |Diastolic |Recomandare
1. |tensiune arte-  |<120 <74 Verificatj dvs.
riala normala
2. |tensiune arte-  [120-129|74-79 | Verificai dvs.
riala optima
3. |tensiune arte-  |130-134|80-84 | Verificati dvs.
riald crescuta
4. |tensiune arteri- |135-159(85-99 | Solicitati asistenta
alaprea mare medicald
5. |tensiune arte-  |=160 2100 Solicitati de urgenta

asistenta medicala!

Valoarea mai mare este cea care determina evaluarea. Exemplu:

o valoare de 140/80 mmHg sau de 130/90 mmHg indica «o
tensiune arteriala prea mare».
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