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INSTRUCTION MANUAL
DIGITAL BLOOD PRESSURE MONITOR
Model: Prolife PX7 Premium (BP168A)*

en

IM=PX7PREMIUM-EN-IT-VO1
Issue date: 2025-11-24

Need for the user to follow this instruction manual thoroughly for your safety. Please
keep for future reference. For specific information about your own blood pressure,
CONSULT YOUR PHYSICIAN.

*In the text of the instruction manual, abbreviated name of device is used: Digital Blood Pressure Monitor Prolife
PX7 Premium.
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A Note: Depending on the signal quality, a third (or fourth) measurement may be taken.
This is normal. Do not remove the cuff during this time. Wait until the final result is
displayed.

Measurement examples measured in Screening Mode:
Measurement results
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Example 1: Example 2:

Systolic pressure 128, Systolic pressure 128,

Diastolic pressure 86, Diastolic pressure 86,

Pulse 68, AFIB detected. Pulse 68,

Icon of irregular heartbeat A+ irregular heartbeat AW+ detected,
and AFIB icon Afib) blink, but no AFIB detected.

arm movement detected, Arm movement detected (@)
cuff fit too loose detected and cuff fit well

The measurement results are displayed until you switch the device off. If no button
is pressed within 30 seconds, the device switches automatically off.

However, anytime later the results can be recalled from the device memory. For
details see item 5.5.

Appearance of the atrial fibrillation indicator for early detection.

This device is able to detect atrial fibrillation (AFIB). This icon A@ indicates that atrial
fibrillation was detected during the measurement. If atrial fibrillation is detected, it is
recommended to repeat the measurement again. If AFIB symbol A@ appears after
repeated measurement, you are advised to wait for one hour and perform the meas-
urement one more time. If the AFIB symbol appears on the display after a pause
of Thour, you are advised to consult a doctor. If after repeated measurement the AFIB
symbol is no longer displayed, there is no cause for concern. In this case, it is recom-
mended to measure again the next day.

11 MANUFACTURER INFORMATION

Contact information

Manufacturer: Shenzhen Combei Technology Co., Ltd.

11-5B, No.105, Huanguan South Road, Dahe Community, Guanhu Street, Longhua
District, Shenzhen, 518110 Guangdong, PRC.

Engineered for Montex Swiss AG, Switzerland.

EU representative information
Authorized Representative in the European Union:
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Germany.
UK Responsible Person: MediMap Ltd,
2 The Drift, Thurston, Suffolk IP31 3RT, United Kingdom.

12 TECHNICAL SPECIFICATIONS

Product description Digital Blood Pressure Monitor

Product category
Model Prolife PX7 Premium (BP168A)
Display LCD digital display

0 to 290 mmHg

Blood pressure measurement | SYS: 60 to 255 mmHg
range DIA: 30 to 199 mmHg

Static accuracy

Electronic Sphygmomanometers

Cuff pressure range

Pressure: +3 mmHg
Pulse measurement range: 40 to 199 beats/min
Accuracy: +5% of display reading

Pulse

Oscillometric corresponding to Korotkoff method

Measurement method Phase I: systolic, Phase V: diastolic

IP classification 1P20
Inflation Automatic by electric pump
Deflation Automatic pressure release valve
Applied part Type BF (arm cuff)
Power supply interface === 5V/1A, USB-C
Automatic single measurement or multiple measu-
Mode of operation rement
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3.3 Common Functions:

Blood pressure and heart rate are measured
Memory storage and clearing functions.
Date and time Settings.

Note: The above basic normal functions can be safely used by the user.

3.4 Functional Description

Low battery warning:

If the early battery warning la icon appears in the display, the batteries remain 20% power
to warn user the batteries will run out soon.

If the battery warning D icon appears in the display, the batteries are empty and must be
replaced.

A

Attention! After the battery warning Ij icon appears, the device is blocked until the
batteries have been replaced.

3.5 Preparing for a Measurement

30 minutes before

Avoid eating, smoking as well as all forms of exertion directly before the measurement. All
these factors influence the measurement result. Try and find time to relax by sitting in an
armchair in a quite atmosphere for about ten minutes before the measurement.

DOPO®H®

5 minutes before: Relax and rest
Always take measurements on the same arm, if possible.
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Please check the complete accessories before using
this product.

section 4.7) and cuff wearing (see section 5.1).

4.1

1

2.

Final assembly includes this battery installed (see \T

PREPARATION BEFORE USE

Installing Batteries
Insert the batteries (4 x size AAA 1.5V), thereby observing the indicated polarity.

If the early battery warning la| appears in the display, the batteries remain 20% power
to warn user the batteries will run out soon

Keep the arm still during measuring to avoid false readings. This device may not
detect atrial fibrillation in people with pacemakers or defibrillators.

Important: Please also refer to the information in section 6!

Appearance of the Irregular Heartbeat indicator (IHB detection).

This  symbol indicates that certain pulse irregularities were detect-
ed during the measurement. In most cases, this is no cause for concern
(for example, with the so—called respiratory arrhythmia, which is a normal irregulari-
ty). However, if the symbol appears on a regular basis (e.g. several times a week with
measurements taken daily), you are advised to inform your doctor.

Please show your doctor the following explanation.

This device is an oscillometric Blood Pressure Monitor that also analyses pulse
frequency during measurement. The device is clinically tested. The AfiB) symbol
is displayed after the measurement, if pulse irregularities occur during meas-
urement.The device does not replace a cardiac examination by ECG, but serves
to detect rhythm disturbance at an early stage.

When the measurement results are as follows:

— Measurement results display error; please follow the instructions in section 7.

— If the measurement results are significantly off, please re-measure. If it is
repeating consult your doctor.

Single Mode — Measurement with One Inflation Cycle

The Prolife PX7 Premium device is equipped with the Prolife AFibra® Smart technolo-
gy, which automatically determines whether 1 or more inflation cycles are needed to
obtain higher accuracy and to reliably detect possible atrial fibrillation (AF).

If necessary, the user also has the choice to perform a measurement using strictly one
inflation cycle.

To activate the strict Single Mode, press and hold the ON/OFF
button for approximately 7 seconds until the symbol "1
appears in the memory cell number field on the display.

This indicates that strict Single Mode is activated and the i
Prolife AFibra® Smart technology is deactivated.

The device will then perform the measurement using strictly
one inflation cycle. After the measurement is completed, the
device automatically returns to the standard automatic mode.
Note: After every power—on, the standard automatic mode
with Prolife AFibra® Smart technology is always enabled by default.

=1
=<1

Note: Regular use of the strict Single Mode is not recommended, as a measurement
with one inflation cycle does not always provide the same accuracy for detection
of atrial fibrillation (AF), which is ensured only with Prolife AFibra® Smart technology.
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Power source: 4x1.5V AAA alkaline batteries
Durable period (Service life) Blood Pressure Monitor (main unit): 10 years
Operation conditions 5~40 °C 15%~85%RH (non-condensing)
I
perat ‘ 700 hPa~1060 hPa
Storage/transport conditions -10~55 °C 10%~95%RH(non-condensing)
9 P " 500 hPa ~ 1060 hPa
Frotection against electric CLASS Il and INTERNALLY POWERED
Dimensions 175x91.5x53.5 £1.0 mm
Prolife PX7 Premium: approximately 288 +10 g
Weight (not including batteries)
Arm cuff: approximately 170 g
—  Prolife Standard Cuff S (17-24 cm);
Accessories: —  Prolife Conic Cuff M—L (22-45 cm);
— AC Adapter
— Blood Pressure Monitor;
—  Prolife Conic Cuff M—L (22-45 cm);
— 4 size AAA batteries (optional);
Contents — AC Adapter;
— Prolife Storage pouch;
— Instruction manual;
—  Warranty card
Memory 1x 199 memories for 1 users (SYS, DIA, Pulse)
Bluetooth version:
Bluetooth Bluetooth 5.1 Broadcast name: Prolife PX7 Premium

A Note

These specifications are subject to change without notice.

This blood pressure monitor has been clinically tested after EN ISO 81060-2 incl
AMD2020 and 2024 for the measurement of Systolic and Diastolic Blood Pressure

IP classification is degrees of protection provided by enclosures in accordance with
IEC 60529.

Users can buy the AC Adapter in the market which must comply to EN60601-1,
EN60601-1-2.

29

7 Error messages and troubleshooting 24
8 Maintenance 25
81  Maintenance 25

8.2 Storage 25

83 Cleaning 26

84  Battery replacement and maintenance 26

85  Calibration and service 26

8.6  Optional medical accessories 27

9. Limited warranty 27
10.  Correct disposal of this product 27
M. Manufacturer information 28
12 Technical specifications 28
13. Symbols description 30
14.  Guidance and manufacturer’s declaration 35
3

3. If the battery warning icon E] appears in the display, the batteries are empty and
must be replaced

A Attention!

After the battery warning icon D appears, the device is blocked until the batteries
have been replaced.

4. Please use «<AAA» Long-Life or Alkaline 1.5V batteries. The use of 1.2 V rechargea-
ble batteries is not recommended, as they often do not provide the required power.

5. If the Blood Pressure Monitor is left unused for long periods, please remove the
batteries from the device. This will prevent the batteries from leaking inside the device
4.2 Setting Date and Time

This Blood Pressure Monitor incorporates an integrated clock with date display. This has the
advantage, that at each measurement procedure, not only the blood pressure values are
stored, but also the exact moment of the measurement.

After new batteries have been inserted, the clock begins to run TIME 12:00 and DATE 1-01.
You must then re—enter the date and current time. For this, please proceed as follows.

Setting Date and Time

Please press ON/OFF button to turn on the device.

1. Press and hold ON/OFF button 5 seconds entering into setting mode. Indicator
«Year» will blink. The correct year (since 2024) can be entered by pressing the MEMO-

RY button. N y
>5 sec N 7z

@~
z AN

Set Year — since 2024
press %Sadjust Year

2. Press the ON/OFF button again. The display now switches to the current date, during
which the first character (month) blinks. The corresponding month can now be

entered by pressing the MEMORY button.

Set Month (

3. Press the ON/OFF button again. The last two characters (day) are now blinking. The
corresponding day can now be entered by pressing the MEMORY button.

(l S 7 S
Set Day \ = e 301 = = .9- 18
7N 7N
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5.4 Discontinuing a measurement

If it is necessary to interrupt a blood pressure measurement for any reason (e.g. the patient
feels unwell), the ON/OFF power button can be pressed at any time. The device then
immediately lowers the cuff-pressure automatically.

5.5 Using Memory Functions

Memory. Storage and recall of the measurements

The Blood Pressure Monitor automatically stores the 199 last measure-
ment values. By pressing the MEMORY button, an average value of the last
3 measurements as well as the last measurement and the further last 198
measurements (MR199,MR198,..,MR1) can be displayed one after the other.

prolife prolife prolife prolife

M3 measurement  ME: measurement M8 measurement
values of memory 3 values of memory 6 values of memory 8

M*: average value
of the last
3 measurements

Deleting All Readings
Before you delete all readings stored in the memory, make sure you will not need refer to
the readings at a later date. Keeping a written record is prudent and may provide additional
information for your doctor’s visit.

It is important that no other person uses the blood pressure monitor in between, thus
preventing ‘foreign’ values from being stored in the memory.

To prevent arbitrary selection of measurement results, individual values cannot be delet-
ed from the memory.

In order to delete all stored readings, depress the MEM-
ORY button for at least 5 seconds, the display will show

= | O
the symbol «CL» and then release the button. The "CL" @‘:@\
symbol will begin to flash. To permanently delete the 5 sec [

memory, press the MEMORY button again while the “CL"
symbol is flashing.

)
L

13 SYMBOLS DESCRIPTION

Symbols | Description Symbols

EE Indicates the authorized repre-
sentative in the

European Community /

European Union

Batch code

Indicates the manufacturer’s

batch code so that the batch or

lot can be identified

Description

Applied part — Type BF.
Degree of protection
against electric shock
(leakage current)

Electrical and electronic
equipment marks.
Reduce electronic and
electrical waste as
unsorted waste and col-
lect it separately

Refer to instruction
manual/booklet

=i

c € 0197 CE Marking of Conformity
with indication of the identifi-
cation number of the Notified
Body

Ingress protection degree pro-
vided by IEC 60529

General warning sign

CL %

Class Il equipment. Protection Caution
against electric shock
Date of manufacture L Keep dry

Manufacturer Indicates
the medical device
manufacturer

Serial number

Indicates the item is a medical
device

Unique device identifier

This is the correct upright posi- Cuff Connector
tion of the distribution packages

for transport and/or storage

Mobile Tips (option) CUFF Tips (option)

Fragile, handle with care
Measuring mode Tips (option)

e pEE

30

DIGITAL BLOOD PRESSURE MONITOR
PROLIFE PX7 PREMIUM en

1 INTRODUCTION

Medical device name
Digital Blood Pressure Monitor Prolife PX7 Premium (BP168A)*.

Thank you for choosing the Prolife PX7 Premium automatic Blood Pressure Monitor
(hereafter referred to as "Blood Pressure Monitor"). This device uses the oscillometric meth-
od to measure blood pressure, detecting the movement of blood through the brachial
artery and converting it into digital data for result display.

TThe Prolife PX7 Premium Blood Pressure Monitor is equipped with Prolife AIM technolo-
gy, which incorporates artificial intelligence-assisted algorithmic logic to optimize the blood
pressure measurement process.

Based on pulse rate and pulse regularity information identified during the initial measure-
ment cycle, the device may automatically initiate a second or, if necessary, a third measure-
ment to enhance measurement comfort and consistency.

The Prolife PX7 Premium device features the unique Prolife Afibra® Smart technology, which
allows early detection of atrial fibrillation — a dangerous heart rhythm disorder closely relat-
ed also to high blood pressure. Atrial fibrillation often occurs without symptoms but signif-
icantly increases the risk of stroke and heart failure in elderly, or in patients with risk factors
such as high blood pressure, diabetes, or heart failure.

The device has been clinically validated at the POLIAMBULATORIO ARCELLA s.l. (Padova,
Italy) in accordance with 1SO 81060-2:2018 + AMD1:2020 and AMD2:2024 and is suitable
for both home use and application in physician offices

1.1 Safety Instructions

This instruction manual provides you with important information about the
Blood Pressure Monitor. To ensure the safe and proper use of this Blood Pres-
sure Monitor, READ and UNDERSTAND all of the safety and operating instruc-
tions. If you do not understand these instructions or have any questions,
contact your distributor before attempting to use this Blood Pressure Monitor. For specific
information about your own blood pressure, consult with your physician

1.2 Intended Use

The Blood Pressure Monitor is designed for use by both healthcare professionals and home
users. The device is a non-invasive system developed for measuring systolic and diastolic
blood pressure, AFIB screening, as well as pulse rate in adult patients. The measurement is
performed using an inflatable cuff that is placed around the upper arm.

*In the text of the instruction manual, abbreviated name of device is used: Digital Blood Pressure
Monitor Prolife PX7 Premium

4. Press the ON/OFF button again. The display now switches to the current time, during
which the first character (hour) blinks. The corresponding hour can now be entered
by pressing the MEMORY button

c

N
S N 7 N 7

TIME " ¢ O alx] THE ™ g Oulxl

NG =N %\" 1800
7 N 7 N

5. Press the ON/OFF button again. The last two characters (minutes) now blink. The exact
time can now be entered by pressing the MEMORY button

Set Hour

/7,\
B / TIME N 4 TIME N 7
Set Minute  \ M = "Bn0 - = ™i8.33
= Ve e

6. All setting completed , then press ON/OFF button for the setting confirmation. The
device enters to the sleep mode.

If no button is pressed within 30 seconds, the device saves the setting value and
enters to the sleep mode.

Additional information

With each press of the button (MEMORY) one input is made (altering the value by +1).
However, if you keep the respective button depressed, you can switch more quickly to find
the desired value respectively.

5 USE EQUIPMENT

5.1 Applying the Arm Cuff

Attempt to carry out the meas-
urements regularly at the same
time of day, since the blood-
pressure changes during the
course of the day.

1. Remove tight-fitting cloth-
ing or tight rolled up sleeve
from your left upper arm.
Do not place the arm cuff
over thick clothes.

2. Insert the Air Connector
into the Cuff connection
opening securely.

Air Connector

5.6 BLUETOOTH FUNCTION
Your device supports wireless transfer of blood pressure measurements to the MedM
Health Diary mobile application.

This allows you to conveniently store, track and visualize your measurement history on
your smartphone.

Advantages of using the MedM app:
+  Automatic saving of SYS/DIA/Pulse values after each measurement.
e Clear graphs and long-term trends of your blood pressure.
* Easy sharing of measurement data with family members or healthcare professionals.
*  Secure storage of your measurement history in one place.
«  Convenient health diary combining measurements from multiple devices (optional).

How to Connect

For a step-by-step connection guide, scan the
QR code.

You will be redirected to the official MedM
page for this device with the complete pairing
instructions.

Note:

* Using the app is optional and does not affect the operation of the blood pressure
monitor.

* The MedM Health Diary application is not a medical device.

¢ All Bluetooth® operations are performed automatically; no additional actions with
the device are required.

6  USEFUL INFORMATION

What is Blood Pressure?

Blood pressure is a measure of the force with which blood presses against the walls of the
arteries. Arterial blood pressure is constantly changing during the course of the heart’s
cycle

The highest pressure in the cycle is called the Systolic Blood Pressure; the lowest is the Dias-
tolic Blood Pressure. Both pressures, the Systolic and Diastolic, are necessary to enable a
physician to evaluate the status of a patient's blood pressure.

What is Arrhythmia?

Arrhythmia is a condition where the heartbeat rhythm is abnormal due to flaws in the
bio—electrical system that drives the heartbeat. Typical symptoms are skipped heartbeats,
premature contraction, an abnormally rapid (tachycardia) or slow (bradycardia) pulse.
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Maximum number of identi- Direct current
cal transport packages/items
which may be stacked on the pp——
bottom package, where 6" is
the limiting number

Warning! Not suitable for chil- | <=

dren under 3 years old %‘m

Indicates the entity importing
the medical device into the
locale

Indicates the entity dis-
tributing the medical de-
vice into the locale
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14 GUIDANCE AND MANUFACTURER'S DECLARATION
Important Information Regarding (EMC).
Important information regarding Electro Magnetic Compatibility (EMC)

With the increased number of electronic devices such as PC's and mobile (cellular) tele-
phones, medical devices in use may be susceptible to electromagnetic interference from
other devices. Electromagnetic interference may result in incorrect operation of the medical
device and create a potentially unsafe situation. Medical devices should also not interfere
with other devices.

In order to regulate the requirements for EMC (Electro Magnetic Compatibility) with the
aim to prevent unsafe product situations, the IEC60601-1-2 standard has been implement-
ed. This standard defines the levels of immunity to electromagnetic interferences as well as
maximum levels of electromagnetic emissions for medical devices

Our medical devices comply with IEC60601-1-2 in terms of immunity and emissions.

Guidance and manufacturer’s d ion —

This product is suitable for electromagnetic environment as described below. Users should
ensure that they are used in such an environment

Emission Test G iance E ic environment

RF emission CISPR 11 Group 1

All models use RF energy only for their internal func-
tion. Therefore, their RF emissions are very low and
are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment

RF emissions Class B

CISPR 11 All models are suitable for used in all establishments

Harmonic emissions and those directly connected to the public low-volt-

IEC 61000-3-2 Compliance age power supply network that supplies buildings
used for

Voltage fluctuations / Compliance domestic purposes

flicker IEC 61000-3-3
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1.3 Intended users

Medical staffs or patients who can use the product according to the Instruction Manual.
14 1 ded patient populati

The Blood Pressure Monitor is designed for use by both healthcare professionals and home
users. This device is suitable for persons older than 12 years age.

Consult with your physician before using this Blood Pressure Monitor if you have common
arrhythmias such as atrial or ventricular premature beats or atrial fibrillation; arterial scle-
rosis; poor perfusion; diabetes; pregnancy; pre—eclampsia or renal disease. NOTE that any
of these conditions in addition to patient motion, rambling, or shivering may affect the
measurement reading.

1.5 | ded Use Envir

The Blood Pressure Monitor is designed for use by both healthcare professionals and home
users. Operation conditions 5~40 °C, 15%~85% RH (non-condensing), 700 hPa~1060 hPa

1.6 Indications:

Displays the measurement results of the diastolic and systolic blood pressures and pulse
rate of an adult individual.

1.7 Contraindications:

« Do not use this device with a defibrillator.

« Do not use this device during an MRI examination.

« Do not use the device in a flammable environment (i.e., an oxygen-enriched envi-
ronment).

* Do not immerse the device in water or other liquids. Do not use acetone or other
volatile solutions to clean the device.

« If you have had a mastectomy, please consult your doctor before using this device.

+ Do not use the device in a moving vehicle, such as a car or an airplane.

* Avoid bathing, drinking alcohol or caffeine, smoking, exercising, and eating at least
30 minutes before the measurement, as this could affect the reading.

1.8 Expected clinical benefit

Measurement of systolic and diastolic blood pressure and pulse, in compliance with current
normative requirements (1SO81060-2 for electronic blood pressure monitors, intermittent)

1.9 Introduction to the working principle

The device uses oscillometer method to measure blood pressure with the method of meas-
uring during inflation.

Working principle: the device uses an air pump to inflate the cuff and press the artery blood
vessel with the inflatable cuff. With the pressure increase in cuff, the arterial vessels showed

3. Fix the cuff with Velcro fastener so that it lies comfort-
ably and fits snugly to your arm. There should still be
room for two fingers under the cuff. Tube side of the 1-2cm
cuff should be 1-2 cm above the inside elbow. Make
sure that air tube is on the inside of your arm and
wrap the cuff

A Notes:

e When you take a measurement on the right arm,
the air tube will be at the side of your elbow. Be
careful not to rest your arm on the air tube.

» The blood pressure can differ between right and the
left. If it differs significantly, the arm with the high-
er blood pressure should be used for measurement.
It is generally recommended to always use the same arm — usually the non-domi-
nant arm (e.g., right-handed people measure on the left). If the difference is consist-
ently more than 10-15 mmHg, medical attention is advised.

Chief artery

5.2 Sitting Correctly
1. Sit comfortably, lean back against

the chair, and place your arm with * Y
your palm facing upwards. @
R
2. Place the arm cuff at the same level |
as your heart. @ }
3. Keep feet flat, legs uncrossed, L__ ) |

remain still and do not talk.

4. The blood pressure  monitor
is positioned in a way that allows
the user to operate it easily, and the

blood pressure readings displayed ‘T

after the measurement are accurate-
ly read.

5.3 Taking a Measurement
Measuring procedure
Measuring in Standard Mode

A Note: Depending on the individual’s physiological characteristics, the device
automatically determines whether one, two, or three inflation cycles are required
to complete the measurement. This adaptive process is supported by Prolife AlM
technology and is intended to provide a stable and comfortable measurement expe-
rience. The final measurement result is displayed after completion of the last inflation
cycle. Please do not talk or move and wait until the measurement is completed.
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Important facts about atrial fibrillation (AFIB)

What is atrial fibrillation (AFIB)? Normal heart functions rhythmically, alternating the phas-
es of contraction and relaxation

Specialized cardiac muscle cells (so—called cardiac conduction system) generate electri-
cal pulses which make the heart contract by «pushing» the blood into the vessels. Atrial
fibrillation occurs in the event of impaired functioning of the cardiac conduction system
and the appearance of disorganized electrical signals in the atria, causing their irregular
contraction (fibrillation). Atrial fibrillation is the most common form of cardiac arrhythmia
or irregular heartbeat. Atrial fibrillation may be asymptomatic, but significantly increases
the risk of stroke. This case requires medical supervision

How does AFIB impact my family or me?

People with AFIB combined with other risk factors have a five—fold higher risk of getting
stroke. Since the chance of having a stroke increases with age, AFIB screening is recom-
mended for people over 65 years and older. Persons aged over 50 with high blood pres-
sure (diagnosed with hypertension), diabetes, cardiac distress and prior stroke also need
timely diagnosis of atrial fibrillation. AFIB Smart detection provides a convenient way to
screen for AFIB. Knowing your blood pressure and knowing whether you or your fami-
ly members have AFIB can help reduce the risk of stroke. AFIB Smart detection provides a
convenient way to screen for AFIB while taking your blood pressure. Risk factors you can
control High blood pressure and AFIB are both considered «controllable» risk factors for
strokes. Knowing your blood pressure and knowing whether you have AFIB is the first step
in proactive stroke prevention.

How do | evaluate my blood pressure?

The indicated lines on the left-hand edge of the display points at the range within which the
measured blood pressure value lies. It is categorized as optimal (green), normal-high (yellow),
and hypertensive (red). The classification corresponds to the following ranges defined
by international guidelines (2023 ESH). Measurement unit is millimeter of Mercury (mmHg).
Classification of hypertension:

These values are provided by the 2023 ESH Guidelines for the management of hypertension.
The BP category is defined by the highest level of BR whether systolic or diastolic.

Isolated systolic or diastolic hypertension is graded 1, 2 or 3 according to SBP and DBP
values in the ranges indicated. The same classification is used for adolescents >16 years old.

a change process of completely opening — gradually opening — completely blocking
During the process of blood pressure inflation, the amplitude of intra-arterial pressure
changes as shown in the figure below:

the
ad
ide

Systolic
Mean blood pressure
Diastolic pressure

blood pressure

Cuff
pressure

Pressure

Time

pressure sensor collects the pressure amplitude changes in the cuff, converts it into
igital signal and sends it to the CPU. The embedded software is used to analyze and
ntify the corresponding pressure points in the process of arterial blood flow obstruction

to determine the diastolic, systolic and mean blood pressure of the human body.

2

IMPORTANT SAFETY INFORMATION

Read the Important Safety Information in this instruction manual before using this
Blood Pressure Monitor. Follow this instruction manual thoroughly for your safe-

ty.

Keep the instruction manual for future reference. For specific information about

your own blood pressure, CONSULT WITH YOUR PHYSICIAN
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Warning

A Indicates a potentially hazardous situation.

Before using the device, please ensure that you have read this manual thoroughly
and fully understand corresponding precautions and risks.

Do not use this device with a defibrillator.

Do not use this device during MRI (magnetic resonance imaging) examination.
Do not use the device in a combustible environment (i.e., oxygen—enriched envi-
ronment).

Never submerge the device in water or other liquids. Do not clean the device with
acetone or other volatile solutions.

This is a measuring device. Do not drop this device or subject it to strong impact.

Do not place this device in pressure vessels or gas sterilization device

Do not disassemble the device, as this could cause damage or malfunctions
or impede the operation of the device.

In Standard Mode, the device may indicate the presence of an irregular pulse pattern,
including patterns associated with atrial fibrillation (AFIB). These indications are
intended for screening purposes only and do not replace medical diagnosis. After the
cuff is securely fixed, you can start the measurement.

Press ON/OFF button to turn-on
device, then ‘colored backlight -
ring” will turn green color.

Colored
backlight
ring

2. Press the ON/OFF button again,
the pump begins to inflate the cuff.
During this time, the cuff pressure
values are continuously displayed.
v
At the same time, the Bluetooth =)
symbol R starts to flash, waiting
for a Bluetooth connection. If the
connection is established with the
mobile phone, the Bluetooth symbol remains constantly on. If the connection fails, it
will flash for 8 seconds and then automatically turn off the Bluetooth symbol
3. Stay at rest. The device measures blood pressure during inflation of the cuff (Comfort-
Pro technology).
Cuff fitting detection.
If cuff fit too loose, the icon @ will light during
measuring.
prolife
93
Cuff check
indicator
Cuff too loose,
cuff check indicator will light up
15
Grade 2 hypertension 160-179 100-109
Grade 3 hypertension >180 >110
Isolated systolic hypertension >140 <90
Isolated diastolic hypertension <140 >90

Further information

If your values are mostly standard under resting conditions but exceptionally high under
conditions of physical or psychological stress, it is possible that you are suffering from
so—called «labile hypertension». This condition also requires correction, please consult a
doctor.

7
Ifa

ERROR MESSAGES AND TROUBLESHOOTING
ny of the below problems occur during measurement, check to make sure that no other

electrical device is within 30 cm. If the problem persists, please refer to the table below.

Error No. Possible cause(s)
g
[ gl g )
‘ The device can not determine the value of the pulse
{
- Unnatural pressure impulses influence the measurement result.

E Reason: The arm was moved during the Measurement (Artefact)

The inflation of the cuff takes too long.
Incorrect cuff placement or replace the cuff

g - The measured readings indicated an unacceptable difference betwe-
[ g ) en systolic and diastolic pressures. Take another reading following
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Electromagnetic immunity: (IEC 60601-1-2)

Category Systolic (nmHg) Diastolic (mmHg) 5 ?;’Zgg%fuii:ffégd&%’:ad you doctor if you continue
Hypotension <100 <60

Optimal <120 <80 E,‘ "~

Normal 120-129 80-84 CUFF pressure >290 mmHg

High—Normal 130-139 85-89 E

Grade 1 hypertension 140-159 90-99
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Guidance & Declaration — Electromagnetic immunity

Guidance & Declaration — electromagnetic immunity

This product is suitable for the following electromagnetic environment.
Users should ensure that they are used in such an environment

IEC 60601 test
level

+8 kV contact +8 kV contact Floors should be wood, concrete
2K 24KV £8KY, | 12Ky 24Ky 8 ky, | O ceramictle

15KV air 15KV air If floors are covered with synthet-
- - ic material, the relative humidity
should be at least 30 %

Electromagnetic environment

Immunity test - guidance

Compliance level

Electrostatic dis-
charge (ESD) IEC
61000-4-2

Electric fast tran-
sient/burst IEC
61000-4-4

+2 kV for power
supply lines
+1kV for input /
output lines

+2 kV for power
supply lines

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment

Surge +0.5kV, £1kV line +0.5kV, £1kV line
IEC 61000-4-5 toline to line

£0.5kV, £1kV,
+2 kV line to
ground

Voltage dips, <5%UT
short interrup- (95 % dip in UT)

<5%UT (>95%
dip in UT) for 0.5

Mains power quality should be
that of a typical commercial or

tions and voltage for 0.5 cycle cycle hospital environment. If the user
variations on 5% UT <59%UT of the all models require con-
power supply in- (>95% dip in UT) (>95% dip in UT) tinued operation during power
put lines for 1 cycle for 1 cycle mains interruptions, it is recom-

IEC 61000-4-11 mended that the all models be
powered from an uninterruptible

power supply or a batter

70% UT (30% dip 70% UT (30% dip
in UT) for 25/30 in UT) for 25/30
cycles cycles

<5% UT (>95% dip | <5% UT (>95% dip
in UT) for 5/6 sec in UT) for 250/300

cycles
Power frequency 3A/m N/A N/A
(50/60 Hz) mag-
netic field IEC
61000-4-8

Note: UT — is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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This product is suitable for use in the electromagnetic environment specified below. Users
should ensure that they are used in such an environment

IEC 60601 test C li I

Immunity test level level environment - guidance
Conducted 3Vims 150 kHzto | N/A Portable and mobile RF communica-
RF IEC 80 MHz tions equipment should be used no
61000-4-6 closer to any part of all models, in-

Radiated RF IEC 6VrmsinISMand [ N/A

4 amateur )
6100043 radio bands 10V/m, distance
80 MHz to d=[3,5/V1IxP1/2
10V/m, 80 MHz 27 GHz d=12xP1/2 80 MHz to 800 MHz
to 2.7 GHz d=23xP1/2 800 MHz to 2.7 GHz

cluding cables, than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommend separation

385 MHz —

385 MHz — 5785 MHz Test where P is the maximum output power
5785 MHz Test specifications rating of the transmitter In watts (W)
specifications for ENCLO- according to the transmitter manufac-
for ENCLOSURE SURE PORT turer and d Is the recommended sepa-
PORT IMMUNI- IMMUNITY ration distance in meters (m)

TY to RF wireless to RF wireless Field strengths from fixed RF
communication communica-

transmitters, as determined by an

equipment (Refer tion equipment electromagnetic site survey, (a) should

to table (Refer to table
9 of IEC 60601-1— 9 of IEC 60601 | e less than the compliance level in
2:2014) 1-2:2014) each frequency range. (b)

Interference may occur In

the vicinity of equipment ((( _)))
marked with the following A
symbol

a.
lar

Note 1:  at 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies

Note 2:  these guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propa-
gation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellu-
/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM

radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.

To
tro
loc

assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an elec-
magnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
ation in which the models are used exceeds the applicable RF compliance level

above, the model Air Mi 1should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting

or

relocating the models.
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Consult with your physician before using this device if you have common arrhyth-
mias such as atrial or ventricular premature beats or atrial fibrillation; arterial sclero-
sis; poor perfusion; diabetes; pregnancy; pre—eclampsia or renal disease. Note: that
any of these conditions in addition to patient motion, trembling, or shivering may
affect the measurement reading

This device is not intended for use by people (including children) with restricted
physical, sensory or mental skills or a lack of experience and/or a lack of knowledge.
Children should not play with or handle the device unsupervised.

Do not store the device in the following locations: locations in which the device
is exposed to direct sunlight, high temperatures or levels of moisture, or heavy
contamination; locations near to sources of water or fire; or locations that are
subject to strong electromagnetic influences.

Blood Pressure measurements, such as those taken with this device, cannot identi-
fy all diseases. Regardless of the measurement taken using this device, you should
consult your doctor immediately if you experience symptoms that could indicate
acute disease.

Do not self~diagnose or self-medicate on the basis of this device without consult-
ing your doctor. In particular, do not start taking any new medication or change the
type and/or dosage of any existing medication without prior approval

It is not possible to use this device to diagnose illness or diseases. This is exclusively
the responsibility of your doctor.

Clean the device and cuff with a dry, soft cloth or a cloth dampened with water and
a neutral detergent. Never use alcohol, benzene, thinner or other harsh chemicals
to clean the device or cuff

To measure blood pressure, the arm must be squeezed by the cuff hard enough to
temporarily stop blood flow through the artery. This may cause pain, numbness or
a temporary red mark to the arm. This condition will appear especially when meas-
urement is repeated successively. Any pain, numbness, or red marks will disappear
with time.

People who have a severe circulatory deficit in the arm must consult a doctor
before using the device, to avoid medical problems.

Do not repair or maintain the device during use to avoid incorrect operation of the
device and deviation or error of the measured value

The measurement procedure checks the CUFF tube. Do not twist the CUFF tube
to avoid the pressure of the CUFF causing pain, numbness, or temporary red
marks on the user's arm

Do not measure too frequently, which may cause pain and numbness to the user's
arm due to obstructed blood flow.

Do not use a cuff on an arm with a wound as it may cause further injury.

If you experience problems or feel unwell, you can stop the measurement at any
time. To do so, press the ON/OFF button or simply open the cuff The measure-
ment will then be stopped immediately.

Due to external electromagnetic interference, the basic performance of the ME equip-
ment has been lost or degraded. Please stop using the equipment for measurement.

Arm movement detection

The icon ((')) will appear, if a movement was

detected which may influence accuracy. If the prolife

movement is not too serious, the measuring can EE3
be continued. !
i
If the movement is too serious, i,
Err2 displayed. (R -"B
~

=

)
@

Arm movement indicator
If movement detected

arm movement indicator
will light up

As the cuff inflates, the device automatically

determines your ideal inflation level. This device detects your blood pressure and
pulse rate during inflation. When the device detects the pulse in the inflation, the
heart symbol in the display begins to blink for every pulse beat.

When the measurement has been concluded, the measured systolic and diastolic
blood pressure values as well as the pulse frequency are now displayed.

Other possible malfunctions and their elimination

If problems occur when using the device, the following points should be checked and
if necessary, the corresponding measures are to be taken:

Malfunction Remedy

The display remains empty when | 1. Check batteries for correct polarity and if neces-
the instrument is switched on
although the batteries are in 2. If the display is unusual, re-insert batteries
place or exchange them

sary insert correctly.

The device frequently fails

to measure the blood pressure
values, or the values measured
are too low (too high) point 5

Check the positioning of the cuff

Measure the blood-pressure again in peace and
quiet under observance of the details made under

Every measurement produces
a different value although the
instrument functions normal-

ly and the values displayed are ICCe
normal ments is normal. Also, ensure a minimum interval of

Repeat the measurement and ensure that all
instructions have been followed precisely (measure-
ment preparation).

Note: Blood pressure is a highly dynamic value.
A certain difference between successive measure-

approximately 5 minutes between successive meas-
urements

Blood pressure measured differs | sult your doctor. Please note: Individuals visiting their
from those values measured by | doctor frequently experience anxiety which can re-
the doctor

Record the daily development of the values and con-

sult in a higher reading at the doctor than obtained
at home under resting conditions

8

MAINTENANCE

Please observe the following safety precautions during maintenance.

8.1

Maintenance

Opening the device or making any other modifications will void the warranty.

A

8.2

Caution

Do not attempt to repair the device or any part of the device yourself. This may lead
to subsequent malfunctions and risks

Storage

Keep your device in the storage case when not in use.

1

b.

Remove the arm cuff from the device.
Caution

To unplug the air plug, pull on the plastic air plug at the base of the tube, not the tube
itself.

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than

3V/m.

Rec

between portable and mobile RF communications

equipment and all models

This product is suitable for controlling the electromagnetic environment of r.
interference. Users can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communication devices (transmitters)

iofrequency

Rated maximum
output power

Separation distance according to frequency
of transmitter (m)

of transmitter (W) ™50 111710 80 MHz | 80 MHzt0 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHz
d=12vP d=12vP d=2.3VP
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
0 38 38 73
100 2 2 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmit-
ter in watts (W) accordable to the transmitter manufacturer.

Note1: at 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher
frequency range applies.

Note 2:  these guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propa-
gation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

TRADEMARK NOTICES

Bluetooth®

The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by Bluetooth SIG, Inc., and
any use of such marks by Montex Swiss AG is under license. Other trademarks and trade names are
those of their respective owners. This product uses Bluetooth® technology solely for wireless data
transfer. The Bluetooth® trademark must not be used in any way that implies endorsement or certi-
fication by Bluetooth SIG, Inc., beyond the licensed use.

MedM®

MedM® is a registered trademark of MedM Inc. The MedM Health Diary application is developed
and maintained by MedM Inc. and is provided independently of this device. The application is not
part of the medical device, is not controlled by Montex Swiss AG.
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8.3

Do not stack the ME device together with other devices in the same location.

A warning that other cables and accessories may negatively affect EMC perfor-
mance

HF SURGICAL EQUIPMENT may affect the measurement accuracy of the ME equip-
ment. Please do not use them simultaneously.

Caution

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, may result in minor
or moderate injury to the user or patient or damage to the device or other property.
Stop using this Blood Pressure Monitor and consult with your physician if you expe-
rience skin irritation or discomfort.

If you have had a mastectomy or lymph node removal, talk to your doctor before
using this monitoring device.

ONLY inflate the arm cuff when it is applied on your upper arm.

Manually release the cuff if it does not deflate automatically after the measurement.
DO NOT use this Blood Pressure Monitor for any purpose other than measuring
blood pressure.

During measurement, make sure that no mobile device or any other electrical
device that emit electromagnetic fields is within 30 cm of this Blood Pressure Moni-
tor. This may result in incorrect operation of the Blood Pressure Monitor and/or
cause an inaccurate reading.

DO NOT use this Blood Pressure Monitor in a moving vehicle such as in a car or on
an aircraft.

DO NOT use this Blood Pressure Monitor with other medical electrical (ME) equip-
ment simultaneously. This may result in incorrect operation and/or cause an inaccu-
rate reading.

Avoid bathing, drinking alcohol or caffeine, smoking, exercising and eating for at
least 30 minutes before taking a measurement.

Rest for at least 5 minutes before taking a measurement.

Remove tight-fitting or thick clothing from your arm while taking a measurement.
Remain still and DO NOT talk while taking a measurement.

ONLY use the arm cuff on persons whose arm circumference is within the specified
range of the cuff

Ensure that this Blood Pressure Monitor has acclimated to room temperature
before taking a measurement. Taking a measurement after an extreme tempera-
ture change could lead to an inaccurate reading. Recommends waiting for approx-
imately 2 hours for the Blood Pressure Monitor to warm up or cool down when the
Blood Pressure Monitor is used in an environment within the temperature specified
as operating conditions after it is stored either at the maximum or at the minimum
storage temperature. For additional information on operating and storage/trans-
portation temperature, refer to section 12

Measurement ed in Standard Mode:

Measurement results

prolife prolife

Example 1: Example 2: Example 3:

Systolic pressure 120, Systolic pressure 120, Systolic pressure 128,
Diastolic pressure 80, Diastolic pressure 80, Diastolic pressure 86,
Pulse 70, Pulse 70, and irregular Pulse 68,

and irregular heartbeat heartbeat detected, and a movement

detected cuff fit well. cuff fit too loose. detected,cuff fit well

Colored backlight ring definition:

Classification for home blood pressure follows the ESH (European Society
of Hypertension) and WHO (World Health Organization) recommendations for
HOME blood pressure measurement.

Colorot Colored | Syte | piatte
Optimal Green <120 <80
Normal Orange 120-129 80-84
High-Normal Orange 130-139 85-89
Grade 1 hypertension Red 140-159 90-99
Grade 2 hypertension Red 160-179 100-109
Grade 3 hypertension Red =180 2110
Isolated systolic hypertension Red >140 <90
Isolated diastolic hypertension | Red <140 >90

17

Gently fold the air tube into the arm cuff. Note: Do not bend or crease the air tube
excessively.

Place your device and other components in the storage case.
e« Store your device and other components in a clean, safe location.
¢ Do not store your device and other components:
— Ifyour device and other components are wet.
— In locations exposed to extreme temperatures, humidity, direct sunlight,
dust or corrosive vapors such as bleach.
— Inlocations exposed to vibrations or shocks

Cleaning

Use a soft dry cloth or a soft cloth moistened with mild (neutral) detergent to clean your
device and arm cuff, and then wipe them with a dry cloth.

The following operations are prohibited:
Do not use any abrasive or volatile cleaners.
Do not wash or immerse your device and arm cuff or other components in water.

Do not use gasoline, thinners or similar solvents to clean your device and arm cuff
or other components

Battery replacement and maintenance
When the device shows that the battery is low, please replace the battery in time.

When the battery is installed on the product and is not used for a long time (about 1
month), it should be taken out in time for separate storage.

Note: The installation of the battery is detailed in section 4.1 of this manual

Calibration and Service

The accuracy of this Blood Pressure Monitor has been carefully tested and is
designed for a long service life.

Medical device regulations advise to have the unit inspected every two years to ensure
correct functioning and accuracy. Please consult your authorized dealer or the
Customer Service at the address given on the packaging or attached printed materials.

How to enter to test mode for calibration check
(ONLY FOR AUTHORIZED SERVICE SPECIALISTS):

This function is only for professionals to enter the pressure calibration mode of the
electronic sphygmomanometer and check the pressure value of the electronic sphy-
gmomanometer through a standard pressure meter Test method.

Press and hold ON/OFF button while battery was installed, then “CA" and “0" will
be displayed. After calibration check, switch off the device. It will enter the normal
measurement mode after.
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orolife

MANUALE DI ISTRUZIONI
MONITOR DIGITALE DELLA
PRESSIONE ARTERIOSA
Modello: Prolife PX7 Premium (BP168A)*

IM=PX7PREMIUM-EN-IT-VO1
Data di emissione: 2025-11-24

©

£ necessario che I'utente segua attentamente questo manuale di istruzioni per garantire
la propria sicurezza. Si prega di conservare per riferimento futuro. Per avere informa-
zioni specifiche sulla propria pressione arteriosa, CONSULTARE IL PROPRIO MEDICO.

*Nel testo del manuale di istruzioni viene utilizzato il sequente nome abbreviato del dispositivo: Monitor digitale
della pressione arteriosa Prolife PX7 Premium

«  During measurement, the cuff should be avoided from being interfered with by extru-
sion or other external forces, and it should only be used on people whose arm circum-
ference is within the specified range of the cuff.

*  Use only cuffs with specified specifications, use of other cuffs may result in incorrect
readings. (See Section 8.6 of this manual for cuff specifications)

« Read and follow the "Correct Disposal of This Product” in section 10 when disposing
of the device and any used accessories or optional parts.

« DO NOT insert batteries with their polarities incorrectly aligned

¢ ONLY use 4 "AAA" alkaline or manganese batteries with this Blood Pressure Monitor.
Proper function cannot be guaranteed when using rechargeable batteries.

« DO NOT use other types of batteries. DO NOT use new and used batteries together.
DO NOT use different brands of batteries together.

* Remove batteries if this Blood Pressure Monitor will not be used for a long period
of time

« |If battery fluid should get in your eyes, immediately rinse with plenty of clean water.
Consult with your physician immediately.

o If battery fluid should get on your skin, wash your skin immediately with plenty
of clean, lukewarm water. If irritation, injury or pain persists, consult with your physician.

e DO NOT use batteries after their expiration date.
« Periodically check batteries to ensure they are in good working condition.

2.3 General Precautions
« Tostop a measurement, press the ON/OFF button while taking a measurement.

*  When you take a measurement on
the right arm, the air tube should
be at the side of your elbow. Be
careful not to rest your arm on the

air tube. \

*  Blood pressure may differ between the right and left arm, and may result in a differ-
ent measurement value. Always use the same arm for measurements. If the values
between both arms differ substantially, the arm with the higher values should be
used for measurement.

3 KNOW YOUR DEVICE

3.1 Operating key
s ON/OFF Button: turn on/off, setting.
+  MEMORY Button: check memory and clear measurement values, setting.

An additional definition for colored backlight ring:
Even if it is green according to WHO

classification, it must be yellow if IHB, too loose
cuff fit, arm movement are detected during
measuring.

Colored
backlight ring

When the AFIB is detected, the ring is always
red

Measuring in Screening Mode.
Detection of Atrial Fibrillation (AFIB) in Screening Mode.

A Note: In Screening Mode, the device automatically performs at least two or more
consecutive inflation cycles with 15-second intervals between each cycle. This appro-
ach follows general Doctor’s recommendations for home blood pressure monitoring
and helps ensure stable and consistent measurement conditions. Each subsequent
measurement is smoother and more comfortable for the user. The measurement
result is displayed after completion of the last inflation cycle
By combining Prolife Afibra® Smart technology with Prolife AIM technology, Scre-
ening Mode is designed to support reliable identification of pulse irregularities associa-
ted with atrial fibrillation, making this mode particularly suitable for routine screening
purposes. Please do not talk or move and wait until the measurement is completed.

After the cuff is properly fixed, you can start measurement: >2 sec

1. Press ON/OFF button to turn—on device, then “Colored back-
light ring” will turn green color.

2. Press and hold the ON/OFF button more than two second
until the symbol [©) appears on the display, the pump begins to
inflate the cuff During this time, the cuff pressure values are
continuously displayed.

9:32 9:3¢
3. Stay at rest. The device measures blood ~ |™ ™
pressure during inflation of the cuff
During measurement a number 1, 2 or
3'is shown on the left-hand side of the [} @
display, depending on which of the two l-' |-I
consecutive measurements is currently |
being performed. | U E U

4. The interval between measurements is 15 seconds (complies with "Rapid Oscillomet-
ric Technique ROT", published in "Blood pressure monitoring, 2007, 6:145-147" for
oscillometric instruments). There is a countdown function.

5. The results of the first measurement will not be displayed. The blood pressure values
will be displayed only after 2 measurements
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8.6 Optional Medical Accessories
— Prolife Standard Cuff S (17-24 cm);
— Prolife Conic Cuff M—L (22-45 cm).

9  LIMITED WARRANTY

The Digital Blood Pressure Monitor Prolife PX7 Premium has a 10 years warranty from the
date of purchase. The warranty does not apply to damage caused by improper handling, acci-
dents, not following the operating instructions or alterations made to the device by third parties.

The warranty is valid only in the presence of a warranty card, completed by an official repre-
sentative, confirming the date of sale and cash receipt. Information on the warranty for
consumables, parts and accessories is indicated in the warranty card.

Warranty and free of charge service is not performed when:

« use of the device in violation of the instruction manual;

* in case of damage as a result of deliberate or erroneous actions of the consumer
due to improper or negligent treatment;

« the presence of traces of mechanical impact, dents, cracks, chips, etc., on the body
of the device, traces of the opening of the casing, disassembly, traces of attempts
to repair outside the authorized maintenance center, traces of moisture ingress
or aggressive agents, or any other foreign interference in the construction of the
device, as well as in other cases of violation by the consumer of the rules for stor-
age, cleaning, transportation and technical operation of the device, provided in the
instruction manual;

« penetration of ails, dust, insects, liquids and other foreign objects inside the device.

Precisely follow the instructions to ensure reliable and long-term operation of the device.

For repair and maintenance, please contact a specialized after—sales service.

10 CORRECT DISPOSAL OF THIS PRODUCT
(Waste Electrical & Electronic Equipment)

This marking shown on the product or its literature, indicates that it should not be
disposed of with other household wastes at the end of its working life.

To prevent possible harm to the environment or human health from uncontrolled waste
disposal, please separate this product from other types of wastes and recycle it responsibly
to promote the sustainable reuse of material resources.

Household users should contact either the retailer where they purchased this product,
or their local government office, for details of where and how they can return this item for
environmentally safe recycling.

Business users should contact their supplier and check the terms and conditions of the
purchase contract. This product should not be mixed with other commercial waste for
disposal.
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3.3 Funzioni comuni:
* Vengono misurati la pressione arteriosa e la frequenza cardiaca
¢ Funzioni di archiviazione e cancellazione dei dati
e Impostazioni di data e ora

A Nota: Nota: L'utente puo utilizzare in sicurezza le suddette funzioni di base normali

3.4 Descrizione funzionale
Awviso di batteria scarica: D

Licona di awviso di batteria scaricaD che appare sul display in anticipo, significa che il livello
di carica e del 20% e che le batterie si scaricheranno presto.

Licona di awiso di batteria scarica D che appare sul display, significa che le batterie sono
scariche e devono essere sostituite.

A ATTENZIONE!
Dopo l'apparizione dell'icona di awiso di batteria scarica D, il dispositivo rimane bloc-
cato fino alla sostituzione delle batterie.

3.5 Preparazione per una misurazione

30 minuti prima

Evitare di mangiare, fumare e fare tutte le forme di sforzo immediatamente prima della
misurazione. Tutti questi fattori influenzano i risultati della misurazione. Si consiglia di cerca-
re di trovare il tempo per sedersi tranquillamente sulla sedia per circa 10 minuti prima di
iniziare la misurazione.

DOH®W®

5 minuti prima: rilassarsi e riposarsi

Effettuare sempre le misurazioni sullo stesso
braccio, se possibile.
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| risultati della misurazione vengono visualizzati sul display fino allo spegnimento
del dispositivo. | dispositivo si spegne automaticamente se alcun pulsante non viene
premuto per 30 secondi.

Tuttavia, i risultati vengono salvati nella memoria del dispositivo e possono essere
visualizzati in qualsiasi momento. Per i dettagli vedere punto 5.5

Comparsa dell'indicatore di fibrillazione atriale per la rilevazione precoce.

Questo dlsposmvo ¢ in grado di rilevare la fibrillazione atriale (AFIB). Questa
icona Afib) indica che la fibrillazione atriale ¢ stata rilevata durante la misurazione.
Se la fibrillazione atriale viene rilevata, si consiglia di ripetere la misurazione. Se
il simbolo AFIB A@ appare dopo una seconda misurazione, si consiglia di ripe-
tere la misurazione dopo un‘ora. Se il simbolo AFIB AO appare sul dlsplay dopo
unora, si consiglia di rivolgersi a un medico. Se il simbolo AFIB Afib) non appare
pit sul display dopo la misurazione ripetuta, non c’é motivo di preoccuparsi. In tal
caso, si consiglia di ripetere la misurazione il giorno successivo.

Il braccio deve restare fermo per ottenere risultati corretti durante la misurazione.
La fibrillazione atriale potrebbe non essere rilevata con questo dispositivo nelle
persone con pacemaker o defibrillatori.

Importante: Si prega di fare riferimento anche alle informazioni nella sezione 6!

Comparsa dell'indicatore di battito cardiaco irregolare (rilevamento di
IHB).

",V‘ Questo simbolo indica che durante la misurazione sono state rilevate irre-
golarita del polso. Nella maggior parte dei casi, non c'@ motivo di preoccuparsi
(ad esempio, con la cosiddetta aritmia respiratoria, che appare irregolarmente, ma
che & considerata normale.) Tuttavia, se questo simbolo appare regolarmente (ad
esempio, piu volte a settimana, se le misurazioni vengono effettuate ogni giorno),
si consiglia di informare il proprio medico.

Si prega di mostrare al proprio medico la seguente spiegazione.

Questo  dispositivo & un  monitor della pressione arteriosa oscillometri-

co che analizza anche la frequenza del battito cardiaco durante la misurazio-

ne. Questo dispositivo & stato testato in condizioni cliniche. II simbolo AfiB)

viene visualizzato sul display dopo la misurazione, se durante la misu-

razione sono stati rilevati disturbi del ritmo cardiaco. Il dispositivo

non sostituisce un esame cardiaco con ECG, ma aiuta a rilevare disturbi del ritmo

in una fase precoce.

Quando i risultati della misurazione sono i sequenti:

— Se sul display viene visualizzato un errore riguardo ai risultati della misurazione,
seguire le istruzioni nella sezione 7.

— Se i risultati della misurazione differiscono in modo significativo, & necessario
ripetere la misurazione. Se si ripete, € necessario consultare il proprio medico.
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10 SMALTIMENTO CORRETTO DI QUESTO PRODOTTO
(Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche)

Questo simbolo presente sul prodotto o sulla sua documentazione indica che il prodot-
to non deve essere smaltito insieme ai rifiuti domestici al termine della sua vita utile.
Per prevenire possibili danni allambiente o alla salute umana derivanti da uno smaltimen-
to incontrollato, non smaltire questo prodotto con gli altri tipi di rifiuti e riciclarlo in modo
responsabile, contribuendo al riutilizzo sostenibile delle risorse materiali.
Le persone che utilizzano il dispositivo a casa devono contattare il rivenditore presso cui
hanno acquistato il prodotto oppure 'autorita locale per ottenere informazioni su dove e
come restituire il prodotto per garantire un riciclaggio ecologico e corretto.
Gli utenti business devono contattare il loro fornitore per esaminare i termini e le condi-
zioni del contratto di acquisto. Questo prodotto non deve essere mescolato con altri rifiuti
commerciali da smaltire.

11 INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE
Informazioni di contatto

Produttore: Shenzhen Combei Technology Co., Ltd.

T1-5B, No. 105, Huanguan South Road, comunita Dahe, via Guanhu, distretto
di Longhua, Shenzhen, 518110 Guangdong, RPC.

Progettato per Montex Swiss AG, Svizzera.

Informazioni sul rappresentante nell’'UE

Rappresentante autorizzato nell'Unione Europea:

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Germania

12 SPECIFICHE TECNICHE

Descrizione del prodotto Monitor digitale della pressione arteriosa

Categoria del prodotto Sfigmomanometri elettronici
Modello Prolife PX7 Premium (BP168A)
Display Display digitale LCD

Intervallo di pressione del bracciale | Da 0 a 290 mmHg

Intervallo di misurazione della pres- | SYS: da 60 a 255 mmHg
sione arteriosa DIA: da 30 a 199 mmHg

Pressione: + 3 mmHg

Precisione statica

Intervallo di misurazione del polso: da 40
Polso a199 battiti/min

Precisione: + 5% della lettura sul display
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MONITOR DIGITALE DELLA PRESSIONE ARTERIOSA .
PROLIFE PX7 PREMIUM it

1 INTRODUZIONE

Nome del dispositivo medic
Monitor digitale della pressione arteriosa Prolife PX7 Premium (BP168A)*.

Grazie per aver scelto il monitor automatico della pressione arteriosa Prolife PX7 Premium
(di seguito denominato “il monitor della pressione arteriosa"). Questo dispositivo misura la
pressione arteriosa mediante il metodo oscillometrico, rilevando il movimento del sangue
attraverso l'arteria brachiale e convertendolo in dati digitali per visualizzare i risultati sul display.

Il misuratore di pressione arteriosa Prolife PX7 Premium ¢ dotato della tecnologia Prolife
AIM, che integra una logica algoritmica supportata dall'intelligenza artificiale per ottimizzare
il processo di misurazione della pressione arteriosa.

Sulla base delle informazioni relative alla frequenza e alla regolarita del polso rilevate durante
il primo ciclo di misurazione, il dispositivo pud awviare automaticamente una seconda o, se
necessario, una terza misurazione, al fine di migliorare il comfort e la coerenza dei risultati.

Il dispositivo Prolife PX7 Premium e inoltre dotato dellesclusiva tecnologia Prolife
Afibra® Smart, che consente la rilevazione precoce della fibrillazione atriale, un perico-
loso disturbo del ritmo cardiaco strettamente correlato anche all'ipertensione arteriosa. La
fibrillazione atriale e spesso asintomatica, ma aumenta significativamente il rischio di ictus
e insufficienza cardiaca negli anziani o nei pazienti con fattori di rischio quali ipertensione,
diabete o insufficienza cardiaca.

Il dispositivo e stato convalidato in condizioni cliniche presso POLIAMBULATORIO ARCELLA
s.rl. (Padova, Italia) secondo le norme I1SO 81060-2:2018 + AMD1:2020 e AMD2:2024, ed &
stato confermato che il dispositivo € adatto sia per 'uso domestico che per I'applicazione
negli studi dei medici.

1.1 Istruzioni di sicurezza

Il presente manuale di istruzioni fornisce informazioni importanti sul monitor della pressio-
ne arteriosa. E necessario LEGGERE e COMPRENDERE tutte le istruzioni di sicurezza e di
funzionamento per utilizzare il monitor della pressione arteriosa in modo sicuro e corretto.
Se queste istruzioni non sono chiare o se ha domande, contattare il suo distributore prima
di utilizzare questo monitor della pressione arteriosa.

Per avere informazioni specifiche sulla propria pressione arteriosa, consultare il proprio
medico.
1.2 Uso previsto

I monitor della pressione arteriosa & destinato all'uso da parte di professionisti sanitari e uten-
ti domestici Il dispositivo & un sistema non invasivo progettato per misurare la pressione

*Nel testo del manuale di istruzioni viene utilizzato il seguente nome abbreviato del
dispositivo: Monitor digitale della pressione arteriosa Prolife PX7 Premium.
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4 PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
Si prega di controllare che tutti gli accessori siano presenti prima di utilizzare il prodotto.
L'assemblaggio finale comprende l'installazione di questa batteria (fare riferimento alla sezio-
ne 4.1) e lapplicazione del bracciale (fare riferimento alla sezione 5.1)
4.1 Installazione delle batterie

1. Le batterie (4 batterie di tipo AAA, 1.5 V) devono essere inserite con la corretta polarita

2. Llicona di awviso di batteria scarica la, che appare sul display in anticipo, significa
che il livello di carica e del 20% e che le batterie si scaricheranno presto

3. Licona di awiso di batteria scarica | |, che appare sul display, significa che le batterie
sono scariche e devono essere  sostituite.

A Attenzione!

Dopo l'apparizione dellicona di awiso di batteria scarica Ij, il dispositivo rimane
bloccato fino alla sostituzione delle batterie.

Si prega di utilizzare batterie AAA Long-Life o le batterie alcaline di 1.5 V. Luso delle
batterie ricaricabili da 1.2 V non e raccomandato, poiché spesso non forniscono la
potenza necessaria.

Rimuovere le batterie dal dispositivo se il monitor della pressione arteriosa non viene

utilizzato per un lungo periodo. Questo previene la fuoriuscita delle batterie all'inter-
no del dispositivo.

4.2 Impostazione della data e dell’'ora

Questo monitor della pressione arteriosa incorpora un orologio integrato con visua-
lizzazione della data sul display. Questo & un vantaggio, poiché ad ogni misurazione
vengono salvati non solo i valori della pressione arteriosa misurata, ma anche lora
esatta della misurazione.

Dopo l'inserimento delle nuove batterie, TIME viene impostata su 12:00 e DATE viene
impostata su 1-01. In seguito & necessario reimpostare la data e lora corrente Per farlo,
procedere come segue:

Impostazione della data e dell'ora

Si prega di premere il pulsante ON/OFF per accendere il dispositivo.

1. Tenere premuto il pulsante ON/OFF per 5 secondi per entrare in modalita di impo-
stazione. Lindicatore "Anno” lampeggera. Premere il pulsante MEMORY per inserire
I'anno corretto (a partire dal 2024).

N V7,
Impostare I'anno (a partire dal 2024) >5sec \E‘ﬂ E"-f/

premere %\per regolare |'anno
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Modalita singola — Misurazione con un ciclo di gonfiaggio

Il dispositivo Prolife PX7 Premium e dotato della tecnologia Prolife AFibra®
Smart che determina automaticamente se & necessario uno o piu cicli di gonfiag-
gio per garantire una maggiore precisione e per rilevare in modo affidabile even-
tuali episodi di fibrillazione atriale (AF).

Se necessario, 'utente pud anche eseguire la misurazio-  ((g-nn
ne con un singolo ciclo di gonfiaggi. Uy
Se necessario, 'utente pud anche eseguire la misurazione

con un singolo ciclo di gonfiaggi l'

Per attivare la modalita singola rigorosa, premere e
tenere premuto il pulsante ON/OFF per circa 7 secon-
di fino a quando il simbolo “1” non appare nel campo del
numero della cella di memoria sul display.

Questo indica che la modalita singola rigorosa ¢ attivata
e la tecnologia Prolife AFibra® Smart ¢ disattivata.

Poi il dispositivo eseguira la misurazione rigorosamente con un solo ciclo di
gonfiaggio. Dopo la misurazione, il dispositivo ripristina automaticamente le
impostazioni alla modalita automatica standard.

Nota: Ad ogni accensione del dispositivo, la modalita automatica standard con la
tecnologia Prolife AFibra® Smart € sempre attivata per impostazione prede-
finita.

A Nota: L'uso regolare della modalita singola rigorosa non é raccomandato, poiché la
misurazione con un solo ciclo di gonfiaggio non rileva sempre con precisione la fibril-
lazione atriale (AF), che puo essere rilevata solo con la tecnologia Prolife AFibra®
Smart.

5.4 Interruzione di una misurazione

Per interrompere la misurazione della pressione arteriosa per qualsiasi motivo (ad esem-
pio se il paziente non si sente bene), & necessario premere il pulsante di alimentazione
ON/OFF in qualsiasi momento. Subito dopo lo spegnimento del dispositivo, la pressione
nel bracciale si riduce automaticamente

5.5 Utilizzo delle funzioni di memoria

Memoria. Memorizzazione e ricordo delle misurazioni

Il'monitor della pressione arteriosa salva automaticamente gli ultimi 199
valori di misurazione. Premendo il pulsante MEMORY, il valore medio
delle ultime 3 misurazioni, nonché il valore dell'ultima misurazione e le
ultime 198 misurazioni (MR199, MR198, ..., MR1) possono essere visualizza-
ti sul display uno dopo laltro.

56

arteriosa sistolica e diastolica, effettuare lo screening per la presenza di AFIB e rilevare la
frequenza del polso nei pazienti adulti. La misurazione viene effettuata utilizzando un brac-
ciale gonfiabile che viene applicato attorno il braccio superiore

1.3 Utenti previsti

Personale medico o pazienti che possono utilizzare il prodotto secondo quanto indicato
nel manuale di istruzioni.

1.4 Popolazione di pazienti prevista

II'monitor della pressione arteriosa e destinato all'uso da parte di professionisti sanitari e
utenti domestici Questo dispositivo puo essere utilizzato solo da persone di eta superio-
re ai 12 anni.

E necessario consultare il proprio medico prima di utilizzare questo monitor della pres-
sione arteriosa se le seguenti condizioni sono presenti: aritmie comuni, come extrasisto-
le atriale o ventricolare, o fibrillazione atriale; arteriosclerosi; scarsa perfusione; diabete;
gravidanza; preeclampsia o malattia del rene. SI PREGA DI NOTARE che la presenza di
ciascuna di queste condizioni, cosi come i movimenti del paziente, azioni incoerenti o
brividi, puo influire sui valori della misurazione.

1.5 Ambiente di utilizzo previsto:

II'monitor della pressione arteriosa & destinato all'uso da parte di professionisti sanitari
e utenti domestici Condizioni di funzionamento 5-40 °C, 15-85% UR (senza condensa),
7001060 hPa.
1.6 Indicazioni:
Visualizza i risultati della misurazione della pressione arteriosa diastolica e sistolica e della
frequenza del polso di un individuo adulto.
1.7 Controindicazioni:

«  Non utilizzare questo dispositivo con un defibrillatore.

«  Non utilizzare questo dispositivo durante un esame di risonanza magnetica.

« Non utilizzare questo dispositivo in un ambiente infiammabile (ad esempio, un
ambiente arricchito di ossigeno).

o E vietato immergere il dispositivo in acqua o in altri liquidi. Non utilizzare acetone o
altre soluzioni volatili per pulire il dispositivo.

¢ Se ha subito una mastectomia, si consiglia di consultare il medico prima di utilizza-
re questo dispositivo.

*  Non utilizzare il dispositivo su veicoli in movimento, come automobili o aerei

e Siraccomanda di non fare il bagno, consumare alcol o caffeina, fumare, fare eserci-
zio fisico e mangiare per almeno 30 minuti prima della misurazione, poiché questo
puo influire sui risultati della misurazione.
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2. Premere nuovamente il pulsante ON/OFF. Sul display appare la data corrente con il
primo carattere (mese) che lampeggia. Premere i pulsante MEMORY per impostare
il mese relativo.

Impostare
il mese

3. Premere nuovamente il pulsante ON/OFF. Gli ultimi due caratteri (giorno) lampeg-
giano ora. Premere i pulsante MEMORY per impostare il giorno relativo.

Impostare
il giorno

4. Premere nuovamente il pulsante ON/OFF. Sul display appare lora corrente con il
primo carattere (ora) che lampeggia. Premere i pulsante MEMORY per impostare
lora relativa.

Impostare
I'ora

5. Premere nuovamente il pulsante ON/OFF. Gli ultimi due caratteri (minuti) lampeg-
giano ora. Premere i pulsante MEMORY per impostare lora esatta.

Impostare
il minuto

7
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6. Dopo tutte le impostazioni sono state completate, premere il pulsante ON/OFF per
confermare le impostazioni. Il dispositivo entra in modalita d'attesa.

Se i pulsanti non vengono premuti per 30 secondi, il dispositivo salva il valore di re-
golazione ed entra in modalita dattesa.

Ulteriore informazione

Ad ogni pressione del pulsante (MEMORY) viene effettuata unimmissione (modifica del
valore di +1). Tuttavia, se si tiene premuto il rispettivo pulsante, & possibile passare piti rapi-
damente per raggiungere rispettivamente il valore desiderato.
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prolife prolife prolife
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M?: il valore medio M3 valori Meé: valori Meé: valori
delle ultime di misurazione di misurazione di misurazione
3 misurazioni della memoria 3 della memoria 6 della memoria 8

Cancellare tutte i valori

Prima di cancellare tutti i valori salvati nella memoria, assicurarsi che non saranno piu
necessari in futuro. Avere un registro scritto dei risultati delle misurazioni € molto utile
e puo rappresentare un'informazione aggiuntiva preziosa per il medico.

£ importante che altre persone non utilizzino il monitor tra le misurazioni, per evitare che
valori di misurazioni “estranei” vengano salvati nella memoria.

Per evitare la selezione arbitraria dei risultati delle misurazioni, non & possibile cancellare
singoli valori dalla memoria.

Per cancellare tutte le misurazioni memorizzate, pre-
mere il pulsante MEMORY per almeno 5 secondi

fino a quando sul display appare il simbolo "CL" - |®
e poi rilasciare il pulsante. Il simbolo "CL" iniziera "'
a lampeggiare. Per cancellare definitivamente tutti 5sec

i dati memorizzati premere nuovamente il pulsante L L

MEMORY mentre il simbolo “CL" lampeggia

5.6 Funzione bluetooth

Questo dispositivo & dotato della funzione di trasmissione wireless dei risultati delle misura-
zioni della pressione arteriosa allapplicazione mobile MedM Health Diary.

Questo permette di archiviare, monitorare e visualizzare conveniently la propria storia delle
misurazioni sul proprio smartphone:
Vantaggi dell'applicazione MedM:

¢ Salvataggio automatico dei valori di SYS/DIA/Polso dopo ogni misurazione.

e Grafici chiari e tendenze a lungo termine relativi alla propria pressione arteriosa.

1.8 Beneficio clinico previsto

Misurazione della pressione arteriosa sistolica e diastolica e del polso in conformita con
i requisiti normativi attuali (ISO81060-2 per i monitor della pressione arteriosa elettronici,
intermittenti)

1.9 Introduzione al principio di funzionamento

Questo dispositivo misura la pressione arteriosa mediante il metodo oscillometrico, con il
metodo di misurazione durante il gonfiaggio.

Principio di funzionamento: una pompa d‘aria nel dispositivo viene utilizzata per gonfiare il
bracciale e comprimere il vaso sanguigno dellarteria con il bracciale gonfiabile. A seguito
dell'aumento della pressione nel bracciale, i vasi arteriosi hanno attraversato una serie di
fasi: apertura completa, apertura graduale e blocco completo. Durante il processo di
gonfiaggio della pressione arteriosa, l'ampiezza della pressione intrarteriosa cambia come
mostrato nella figura seguente:

@ Pressione arteriosa

k) Pressione  sistolica

a media

E Pressione arteriosa Pressione
diastolica di bracciale

Ora

il sensore di pressione raccoglie le variazioni di ampiezza della pres-
sione nel bracciale, le trasforma in un segnale digitale e lo invia
all'unita di elaborazione centrale (CPU). Il software incorporato viene utilizzato
per analizzare e identificare i punti di pressione corrispondenti durante lostruzione del
flusso sanguigno arterioso, permettendo cosi di determinare la pressione diastolica,
sistolica e la pressione arteriosa media del corpo umano.

2 INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLA SICUREZZA

E necessario leggere le informazioni importante sulla sicurezza contenute in questo manua-
le diistruzioni prima di utilizzare questo monitor della pressione arteriosa. E necessario segui-
re attentamente questo manuale di istruzioni per garantire la propria sicurezza. Si consiglia
di conservare il manuale di istruzioni per riferimento future. Per avere informazioni specifi-
che sulla propria pressione arteriosa, consultare il proprio medico.
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5  UTILIZZARE APPARECCHIATURA

5.1 Applicare il bracciale per il braccio

E importante cercare di effettuare le
misurazioni regolarmente alla stes-
sa ora, poiché la pressione arteriosa
varia durante il giorno.

1. Rimuovere gli indumenti
aderenti o la manica arroto-
lata strettamente dal braccio
superiore sinistro. Non posi-
zionare il bracciale per il brac-
cio sopra abiti spessi.

2. Inserire il connettore dell‘aria
nellapertura per la connes-
sione del bracciale in modo
sicuro.

3. Fissare il bracciale con la
chiusura a strappo in modo
che aderisca comodamente
e saldamente al braccio. Deve
esserci spazio sufficiente per far
passare due dita tra il braccio
e il bracciale. Il tubo del brac-
ciale dovrebbe essere a 1-2 cm -
sopra il gomito interno. Assi- AFTEUB
curarsi che il tubo dellaria sia principale
sul lato interno del braccio
e awolgere il bracciale.

A Note:

* Durante la misurazione sul braccio destro, il tubo dellaria dovra essere posiziona-
to sul lato del gomito. Fare attenzione a non appoggiare il braccio sul tubo dell‘aria.

¢ La pressione arteriosa puo essere diversa tra il braccio destro e quello sinistro.
Se i valori di misurazione tra le due braccia sono significativamente diversi, le misu-
razioni devono essere effettuate sul braccio con i valori piti alti. In generale si consiglia
di effettuare sempre le misurazioni sullo stesso braccio, di solito il braccio non domi-
nante (ad esempio, le persone destrorse misurano sul braccio sinistro). Se la differenza
& costantemente superiore a 10-15 mmHg, si raccomanda assistenza medica.

/‘/ Connettore
dellaria

Bracciale

1-2cm

5.2 Come sedersi correttamente

1. Assumere una posizione seduta comoda, appoggiarsi alla sedia e posizionare il brac-
cio con il palmo rivolto verso lalto.
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*  Condivisione facile dei dati delle misurazioni con i membri della famiglia o i profes-
sionisti sanitari

*  Archiviazione sicura della sua storia delle misurazioni in un unico posto.
* Un comodo diario della salute che contiene le misurazioni da piu dispositivi
(opzionale).
Come connettersi
Per ottenere una guida dettagliata per la connes-
sione, & necessario scansionare il codice QR.

Le istruzioni complete per il collegamento sono
disponibili sulla pagina ufficiale di MedM per
questo dispositivo, a cui verra reindirizzato.

A Nota:

* L'uso dellapplicazione & facoltativo e non influisce sul funzionamento del monitor
della pressione arteriosa.

+ Lapplicazione MedM Health Diary non & un dispositivo medico.

* Tutte le operazioni con Bluetooth® vengono eseguite automaticamente; non
& necessario effettuare alcuna azione aggiuntiva con il dispositivo

OF®

6  INFORMAZIONI UTILI

Che cos'e la pressione arteriosa?

La pressione arteriosa € la misura della forza con cui il sangue preme sulle pareti delle arte-
rie. La pressione arteriosa cambia costantemente durante il ciclo cardiaco.

La pressione piu alta durante il ciclo si chiama pressione arteriosa sistolica, mentre la pres-
sione piu bassa si chiama pressione arteriosa diastolica. Il medico deve conoscere sia la
pressione sistolica che la pressione diastolica per poter valutare lo stato della pressione
arteriosa del paziente.

Che cos'é l'aritmia?

Laritmia € una condizione caratterizzata da valori irregolari del battito cardiaco a causa
di difetti nel sistema bioelettrico che controlla il battito cardiaco. I sintomi spesso includo-
no i battiti cardiaci irregolari, contrazioni premature e un polso troppo veloce (tachicardia)
o troppo lento (bradicardia)

Fatti importanti sulla fibrillazione atriale (AFIB)

Che cos'e la fibrillazione atriale (AFIB)? In condizioni normali, il cuore batte ritmicamente,
alternando fasi di contrazione e di rilassamento.

Le cellule muscolari cardiache specializzate (chiamate sistema di conduzione cardiaca)
generano impulsi elettrici che inducono la contrazione del cuore, spingendo il sangue nei
vasi. La fibrillazione atriale si verifica quando c’é un malfunzionamento del sistema di condu-
zione cardiaca e si verificano segnali elettrici disorganizzati nelle camere superiori del cuore
(atri), causando contrazioni irregolari (fibrillazione) degli atri. La fibrillazione atriale & il tipo
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Metodo oscillometrico corrispondente al meto-
do di Korotkoff:

Fase |: sistolica, Fase V: diastolico

Metodo di misurazione

Classificazione IP 1P20
Gonfiaggio Automatico tramite pompa elettrica
Sgonfiamento Valvola di rilascio automatico della pressione

Parte appliacata

Tipo BF (bracciale per il braccio)

Interfaccia dell'alimentazione elet-

trica === 5V/1A, USB-C

Periodo prolungato (durata di Misurazione singola automatica e misurazio-
servizio) ne multipla

Condizioni di funzionamento 4 x AAA batterie alcaline 1.5V

Condizioni di conservazione/di Monitor della pressione arteriosa (unita princi-
trasporto pale): 10 anni

Protezione contro le scosse elet- 5-40 °C/15-85% UR (non condensante)
triche 700-1060 hPa

Condizioni di conservazione/di -10-55 °C/10-95% UR (non condensante)

trasporto 500-1060 hPa
Pretezione contro le scosse elet- CLASSE II, CON ALIMENTAZIONE INTERNA
Dimensioni 175x91.5x53.5£1.0 mm

Prolife PX7 Premium: circa 288 + 10 g
Peso (senza includere le batterie)

Bracciale per il braccio: circa 170 g
Accessori: — Bracciale standard Prolife, S (17-24 cm);

—  Bracciale conico Prolife, M—L (2245 cm);
— Adattatore CA

Componenti — Monitor della pressione arteriosa;

—  Bracciale conico Prolife, M=L (22-45 cm);
— 4 batterie di tipo AAA (opzionali);

— Adattatore CA;

— Sacchetto per la conservazione Prolife;
— manuale di istruzioni;

— Scheda di garanzia
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Memoria 1x199 memorie per 1 utente (SYS, DIA, Polso)

Versione di Bluetooth: Bluetooth 5.1
Nome di trasmissione: Prolife PX7 Premium

Bluetooth

A Nota

Queste specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso.

Questo misuratore di pressione sanguigna e stato sottoposto a test clinici secondo la
norma EN SO 81060-2, inclusi AMD2020 e 2024, per la misurazione della pressione
arteriosa sistolica e diastolica.

La classificazione IP indica i gradi di protezione forniti dai documenti di accompagna-
mento secondo la norma IEC 60529

Gli utenti possono acquistare I'adattatore CA sul mercato che deve essere conforme
alle norme EN60607-1, EN60601-1-2

13 DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Simboli Descrizione Simboli Descrizione

Parte applicata — Tipo BF.

Indica il rappresentan-
EE te autorizzato nella Co- Grado di protezione contro le

munita Europea/Unione scosse elettriche (corrente di
Europea dispersione)

Codice del lotto

Indica il codice del lotto
del produttore per per-

mettere

I'dentificazione del lotto

Marcature delle apparecchiatu-
re elettriche ed elettroniche.

Ridurre i rifiuti elettrici ed elet-
tronici smaltiti come rifiuti indif-
ferenziati e raccoglierli
separatamente

I

Fare riferimento al manuale

C€oi97 Marcatura CE di confor-
diistruzioni/opuscolo

mita con l'indicazione del
numero di identificazione
dellorganismo notificato

Segnale di avwvertimento

Grado di protezione con-
1P20 generale

tro l'ingresso fornito dalla
norma IEC 60529

Attenzione

> Q

@ Apparecchiatura di Clas-

le scosse elettriche

Data di produzione L Mantenere asciutto

se II. Protezione contro

<_)

66

Numero di serie Produttore indica il produttore

del dispositivo medico

Indica che ['articolo € un

Identificazione unica del di-
dispositivo medico i

Spositivo

B

Connettore del bracciale

=
-

Questa posizione vertica-
le dei pacchetti di distri- @
buzione per il trasporto

e/o il conservazione &
corretta

Suggerimenti per disposi- Suggerimenti per il BRACCIALE

I~
e
=

Suggerimenti per la mo-
dalita di misurazione (op-
zione)

Fragile, maneggiare con cura

-
tivi mobili (opzione) S@ (opzione)

Numero massimo di pac-
chi/oggetti di trasporto
identici che possono es-
sere sovrapposti sul pacco
inferiore, dove "6" & il nu-
mero di quantita massima

Corrente continua

Indica I'entita che distribuisce
il dispositivo medico in questa
regione

Awvertimento! Non adatto | <>
a bambini sotto i 3 anni %‘ﬂ

Indica I'entita che impor-
ta il dispositivo medico in
questa regione

&) O] m=l| &

14 GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE

Informazioni importanti riguardo (EMC).

Informazioni importanti riguardo la compatibilita elettromagnetica (EMC).

Poiché il numero di dispositivi elettronici, come PC e telefoni cellulari, € in aumento, tali
dispositivi potrebbero causare interferenze elettromagnetiche sui dispositivi medici in
uso. Le interferenze elettromagnetiche potrebbero influire sul corretto funzionamento del
dispositivo medico e creare una situazione potenzialmente pericolosa. | dispositivi medici
non devono inoltre interferire con altri dispositivi.

Per regolare i requisiti di compatibilita elettromagnetica (EMC) al fine di prevenire situazioni
pericolose legate ai prodotti, € stato introdotto lo standard IEC60601-1-2. Questo standard
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2.1 Avvertimento

A Per indicare una situazione potenzialmente pericolosa.

*  Prima di utilizzare il dispositivo, si consiglia di assicurarsi di aver letto attentamente
il manuale e di aver compreso tutte le precauzioni e i rischi associati.

*  Non utilizzare questo dispositivo con un defibrillatore.

«  Non utilizzare questo dispositivo durante un esame di risonanza magnetica.

* Non utilizzare questo dispositivo in un ambiente infiammabile (ad esempio,
un ambiente arricchito di ossigeno).

* Non immergere mai il dispositivo in acqua o in altri liquidi. Non utilizzare acetone
o altre soluzioni volatili per pulire il dispositivo.

+ Questo e un dispositivo di misurazione. Non far cadere il dispositivo e non espor-
lo a impatti violenti.

« Non posizionare questo dispositivo in recipienti a pressione o in dispositivi per
la sterilizzazione a gas.

* Non smontare il dispositivo, poiché questo potrebbe causare danni, malfunziona-
menti, 0 potrebbe ostacolare il suo funzionamento.

o E necessario consultare il proprio medico prima di utilizzare questo dispositivo se le
seguenti condizioni sono presenti: aritmie comuni, come extrasistole atriale o ventri-
colare, o fibrillazione atriale; arteriosclerosi; scarsa perfusione; diabete; gravidanza;
preeclampsia 0 malattia del rene. SI PREGA DI NOTARE che la presenza di ciascuna
di queste condizioni, cosi come i movimenti del paziente, azioni incoerenti o brividi,
puo influire sui valori della misurazione.

@ Le persone (compresi i bambini) con capacita fisiche, sensoriali o mentali limitate,
o che mancano di esperienza e/o conoscenza, non devono utilizzare questo dispo-
sitivo. | bambini non devono usare o toccare il dispositivo senza la supervisione.

* Non conservare il dispositivo nei seguenti luoghi: in ambienti esposti alla luce
solare diretta, a temperature elevate o a livelli elevati di umidita, o in luoghi con
forte contaminazione; in prossimita di fonti dacqua o di fuoco; o in aree soggette
a forti influenze elettromagnetiche.

* Le misurazioni della pressione arteriosa, ottenute mediante |'uso di questo dispo-
sitivo, non possono indicare la presenza di tutte le malattie. Indipendentemente dai
risultati ottenuti tramite la misurazione con questo dispositivo, in caso di sintomi che
potrebbero indicare la presenza di una malattia acuta & necessario consultare imme-
diatamente il proprio medico.

* Non fare unautodiagnosi né automedicazione sulla base dei risultati forniti da
questo dispositivo senza consultare il medico. In particolare, non iniziare a pren-
dere nuovi farmaci né modificare il tipo e/o il dosaggio di farmaci gia in uso senza
previa approvazione da parte del medico

* Questo dispositivo non e destinato per diagnosticare le malattie o patologie. Solo il
suo medico puo assumersi tale responsabilita.

e Per pulire il dispositivo e il bracciale, & necessario utilizzare un panno asciutto
e morbido o un panno inumidito con acqua e un detergente neutro. Non utilizza-
re mai alcol, benzene, diluente o altri prodotti chimici aggressivi per pulire il disposi-
tivo o il bracciale.

2. Posizionare il bracciale per il braccio all'altezza del cuore.
3. Tenere i piedi ben appoggiati a terra, gambe
non accavallate, restare fermo e non parlare.

4. Posizionare il monitor della pressione arteriosa
in modo che l'utente possa usarlo facilmente
e leggere con precisione i valori della pressione
arteriosa visualizzati sul display.

5.3 Effettuare una misurazione
Procedura di misurazione

Mi A dalits d

d

A Nota: In base alle caratteristiche fisiologiche individual, il dispositivo determina auto-
maticamente se per completare la misurazione siano necessari uno, due o tre cicli di
gonfiaggio. Questo processo adattivo e supportato dalla tecnologia Prolife AIM ed &
progettato per garantire una misurazione stabile e confortevole. Il risultato finale della
misurazione viene visualizzato al termine dell'ultimo ciclo di gonfiaggio. Si prega di non
parlare né muoversi e di attendere il completamento della misurazione

In modalita Standard, il dispositivo puo

indicare la presenza di un andamen-

to irregolare del polso, inclusi schemi -’

associati alla fibrillazione atriale (AFIB).

Tali indicazioni sono destinate esclusiva- d‘
i

mente allo screening e non sostituiscono Anello
una diagnosi medica. Dopo aver fissa- retroilluminazione
to correttamente il bracciale, & possibile colorato

awviare la misurazione

1. Premere il pulsante ON/OFF per
accendere il dispositivo, e poi |anel-
lo di retroilluminazione colorato diven-

tera verde. N
2. Dopo aver premuto nuovamente il ' n
pulsante ON/OFF, la pompa inizia a U

gonfiare il bracciale. Durante questo

processo, i valori di pressione del brac-

ciale vengono visualizzati sul display continuamente.

Contemporaneamente, il simbolo Bluetooth 3 inizia a lampeggiare, indicando che
& in attesa di una connessione Bluetooth. Se

la connessione con il telefono cellulare viene stabilita, il simbolo Bluetooth viene
visualizzato costantemente. Se la connessione non riesce, il simbolo Bluetooth
lampeggera per 8 secondi e poi scomparira automaticamente

3. Sideve rimanere immobil. Il dispositivo misura la pressione arteriosa durante la fase
del gonfiaggio del bracciale (tecnologia ComfortPro)
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pit comune di aritmia cardiaca o battito cardiaco irregolare. Sebbene la fibrillazione atriale
possa essere asintomatica, aumenta significativamente la probabilita di ictus. Questo caso
richiede un controllo medico.

Come AFIB influisce su di me o sulla mia famiglia?

Nelle persone con AFIB e altri fattori di rischio la probabilita di ictus aumenta di circa cinque
volte. Poiché la possibilita di un ictus aumenta con letg, lo screening per AFIB & raccoman-
dato per le persone di eta pari o superiore a 65 anni. La diagnosi tempestiva della fibrilla-
zione atriale & inoltre necessaria per le persone di eta superiore ai 50 anni con pressione
arteriosa alta (con la diagnosi ipertensione), diabete, malattie cardiache e con precedente
ictus. La rilevazione Smart di AFIB fornisce un approccio comodo per lo screening di questa
condizione. E possibile ridurre il rischio di ictus avendo conoscenze sulla pressione arterio-
sa e sulla presenza di AFIB in sé o nei propri familiari. Rilevamento Smart di AFIB offre un
metodo semplice per effettuare lo screening per la presenza di AFIB durante la misurazio-
ne della pressione arteriosa. Fattori di rischio che possono essere controllati. Sia pressione
arteriosa alta che AFIB sono classificate come fattori di rischio controllabili per I'ictus. Il primo
passo verso la prevenzione proattiva di ictus € la conoscenze sulla pressione arteriosa e sulla
presenza di AFIB.

Come valutare la pressione?

Le linee indicate sul lato sinistro del display segnano l'intervallo allinterno del quale si trova
il valore della pressione misurata. Viene categorizzato come ottimale (verde), normale-alta
(giallo) e ipertensivo (rosso). La classificazione corrisponde agli intervalli definiti dalle linee
qguida internazionali (ESH 2023). L'unita di misura & il millimetro di mercurio (mmHg).

Classificazione dell'ipertensione:
Questi valori sono specificati nelle Linee Guida ESH 2023 per la gestione dell'ipertensione.

La categoria della pressione arteriosa si basa sul valore maggiore tra la pressione sistolica
e quella diastolica. Lipertensione sistolica o diastolica isolata viene classificata nei gradi 1,
2 0 3 in base ai valori di PAS e PAD compresi negli intervalli indicati. La stessa classifica-
zione € usata anche per gli adolescenti di > 16 anni

Categoria Sistolica (mmHg) Diastolica (mmHg)
Ipotensione <100 <60

Ottimale <120 <80

Normale 120-129 80-84
Alta-Normale 130-139 85-89

Ipertensione di grado 1 140-159 90-99

Ipertensione di grado 2 160-179 100-109
Ipertensione di grado 3 >180 >110
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stabilisce i livelli di immunita alle interferenze elettromagnetiche, nonche i limiti massimi di
emissioni elettromagnetiche per i dispositivi medici.

Per quanto riguarda Iimmunita ed emissioni, i nostri dispositivi medici sono conformi allo
standard IEC60601-1-2

Immunita elettromagnetica: (IEC 60601-1-2)

Guida e dichiarazione — immunita elettromagnetica

Questo prodotto puo essere utilizzato nel seguente ambiente elettromagnetico.
Gli utenti devono garantire che il prodotto venga utilizzato in tale ambiente

Prova di immu- | Livello di prova | Livello di con- | Ambiente elettromagne-
nita IEC 60601 formita tico — guida

Scarica elettrostatica | 8 kV contatto + 8kV contatto | pavimenti devono essere in
(ESD) legno, cemento o piastrelle di
IEC 61000-4-2 2Kk £2KY £ 4K ceramica. Se il pavimento é ri-

£8kY £15kVaria [ +8kYV £15kVaria | vestito con materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere al-
meno del 30%.

Transitorio elettrico | + 2 kV per le linee + 2 kV per le linee 3NeKTp XeniciHiH canacs!
rapido/scarica IEC di alimentazione di alimentazione SAeTTeri KOMMEPUMANBIK Hemece

61000-4-4 SRV per le finee di aypyxara xabablKrapeika
ingresso; uscita calikec kenyi kepek
Sovratensione IEC +0.5kV, £ TkV li- +£05KkV, + TkV li-
61000-4-5 nea a linea nea a linea
£ 05KV Tk,
+2kV linea a terra
SnekTpMeH <5%UT <5% UT (>95% < La qualita dellalimentazione
XababIKTayasiH (> 95% di caduta di | 5% UT (> 95% di elettrica principale deve corri-
Kipic xeninepiHaeri UT) per 0.5 ciclo caduta di UT) per spondere a quella tipica di un
KepHeyzliH, caTci3airi, 0.5 ciclo ambiente commerciale o ospe-
Kblcka <5%UT (> 95% di N daliero. Se durante le interruzioni
Mep3iMal y3inicrep caduta di UT) per < 5% UT (> 95% di | dellalimentazione di rete I'u-
XaHe KepHeyaiH Tciclo caduta di UT) per tente ha bisogno di utilizzare il
aybITkybl < 70% UT (30% di Tdiclo dispositivo (questo vale per tutti
IEC 61000-4-11 caduta di UT) per < 70% UT (30% di i modell) in modo continuativo,
25/30 cicli caduta di UT) per si consiglia di alimentare tutti
25/30 cicli i modelli tramite un gruppo di

< 5% UT (> 95% di
caduta di UT) per < 5% UT (> 95% di

continuita o una batteria

5/6 secondi caduta di UT) per
250/300 cicli
Campo magnetico | 3A/m N/D N/D
a frequenza di rete
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

NOTA: UT e la tensione di rete in corrente alternata prima dellapplicazione del livel-
lo di prova.
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*  Per misurare la pressione arteriosa, & necessario fissare il bracciale al braccio in modo
tale da fermare temporaneamente il flusso sanguigno nellarteria. Questo puo causa-
re dolore, intorpidimento o un segno rosso temporaneo sul braccio. Tale condizione
puo essere osservata se le misurazioni vengono ripetute consecutivamente. Qualsiasi
dolore, intorpidimento o un segno rosso scompariranno con tempo.

* Le persone con un grave deficit circolatorio al braccio devono consultare un medi-
co prima di utilizzare il dispositivo per evitare problemi medici.

« Non riparare né regolare il dispositivo durante I'uso per evitare un funzionamento
scorretto e deviazioni o errore nei risultati della misurazione.

« Durante la misurazione & necessario controllare il tubo del BRACCIALE. Non torce-
re il tubo del BRACCIALE per evitare che la pressione del BRACCIALE causi dolore,
intorpidimento o segni rossi temporanei sul braccio dell'utente

« Evitare di eseguire misurazioni troppo frequentemente, poiché il blocco del flusso
sanguigno puo causare dolore e intorpidimento al braccio dell'utente.

* Non usare il bracciale su un braccio con una ferita, poiché potrebbe causare ulte-
riori danni

* In caso di problemi o peggioramento delle condizioni, la misurazione pud essere
interrotta in qualsiasi momento. Per farlo, premere il pulsante ON/OFF o semplice-
mente aprire il bracciale. La misurazione verra interrotta subito dopo.

e Le interferenze elettromagnetiche esterne hanno causato la  perdita
o il peggioramento delle caratteristiche principali delle apparecchiature elettriche
mediche (EM). Si prega di interrompere I'uso delle attrezzature per la misurazione.

« Non posizionare il dispositivo EM insieme ad altri dispositivi nello stesso luogo.

* Awvertimento: altri cavi e accessori potrebbero influenzare negativamente sulla
compatibilita elettromagnetica (CEM).

e LE APPARECCHIATURE CHIRURGICHE AD ALTA FREQUENZA potrebbero influire
sulla precisione delle misurazioni delle apparecchiature EM. Si prega di non utilizzar-
le contemporaneamente.

2.2 Attenzione
A Informazioni su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potreb-
be causare lesioni lievi o moderate all'utente o al paziente, nonché danneggiare il
dispositivo o altri beni
* In caso di irritazione della pelle o malessere, & necessario smettere di usare questo
monitor della pressione arteriosa e consultare il proprio medico.
¢ Se ha subito una mastectomia o lasportazione di un linfonodo, si consiglia di
consultare il suo medico prima di utilizzare questo dispositivo di monitoraggio.
* |l bracciale puo essere gonfiato SOLO quando e applicato sulla parte superiore del
bracciale per il braccio.
* Se il bracciale non si sgonfia automaticamente dopo la misurazione, deve essere
rimosso manualmente.
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Ril del p del bracciale.
Se il bracciale & troppo allentato, sul display
apparira un‘icona S@ che lampeggera duran-
te la misurazione. prolife
Indicatore
di controllo
del bracciale

Se il bracciale & troppo allentato,
l'indicatore di controllo del
bracciale si accendera

Rilevamento del movimento del braccio

L'icona ((i)) verra visualizzata ogni volta

* NON utilizzare questo monitor della pressione arteriosa per scopi diversi dalla
misurazione della pressione arteriosa.

« Durante la misurazione, € necessario assicurarsi che non ci siano dispositivi mobili
o altri dispositivi elettrici che emettono campi elettromagnetici a una distanza di 30
cm dal monitor della pressione arteriosa. Di conseguenza, il monitor della pressio-
ne arteriosa potrebbe non funzionare correttamente e/o i valore potrebbero esse-
re imprecisa

«  NON UTILIZZARE questo monitor della pressione arteriosa su veicoli in movimento,
come automobili o aerei.

* NON utilizzare questo monitor della pressione arteriosa contemporaneamente ad
altre apparecchiature elettriche mediche (ME). Di conseguenza, il monitor potrebbe
non funzionare correttamente e/o i valore potrebbero essere imprecisa.

*  Siraccomanda di non fare il bagno, consumare alcol o caffeina, fumare, fare eser-
cizio fisico e mangiare per almeno 30 minuti prima della misurazione.

¢ Riposare per almeno 5 minuti prima della misurazione.

«  Rimuovere gli indumenti aderenti o spessi dal braccio durante la misurazione.

«  Rimanere fermo e NON parlare durante la misurazione.

¢ Puo essere utilizzato SOLO se la circonferenza del braccio rientra nell'intervallo indi-
cato sul bracciale per il braccio.

e Prima di effettuare una misurazione, & necessarioW di assicurarsi che questo moni-
tor della pressione arteriosa si sia acclimatato alla temperatura ambiente. | valori
potrebbero essere imprecisi se una misurazione viene eseguita dopo un cambia-
mento estremo di temperatura. Si consiglia di attendere circa 2 ore affinché il
monitor della pressione arteriosa si riscaldi o si raffreddi se il monitor viene utiliz-
zato in un ambiente con temperatura compresa nei limiti specificati come condizio-
ne per il funzionamento dopo essere stato conservato alla temperatura massima
o minima di conservazione. Per ulteriori informazioni sulle temperature di funziona-
mento e di conservazione/trasporto, fare riferimento alla sezione 12.

« Durante la misurazione, il bracciale non deve essere sottoposto a estrusione o altre
forze esterne, e puo essere utilizzato solo se la circonferenza del braccio rientra
nellintervallo indicato sul bracciale.

«  Utilizzare solo i bracciali con le specifiche indicate; I'uso di altre bracciali pud porta-
re a valori non corretti (fare riferimento alla sezione 8.6 di questo manuale per le
specifiche del bracciale)

e Prima di smaltire il dispositivo e qualsiasi accessori o parti opzionali utilizzati, consul-
tare e seguire le istruzioni riportate nella sezione 10 “Smaltimento corretto di questo
prodottd”.

« NON inserire le batterie se la polarita non e correttamente allineata

s Utilizzare SOLO batterie alcaline o al manganese 4 AAA per questo monitor della
pressione arteriosa. Il corretto funzionamento del dispositivo con batterie ricarica-
bili non & garantito.
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4. Durante il gonfiaggio del bracciale, il dispositivo determi-
na automaticamente il livello di gonfiaggio ottimale. Questo
dispositivo misura la pressione arteriosa e la frequenza del
polso durante il gonfiaggio. Quando il dispositivo rileva il
polso durante il gonfiaggio, il simbolo del cuore Q@ sul
display inizia a lampeggiare per ogni battito cardiaco.

prolife

5. Al termine della misurazione, sul display vengono visua-
lizzati i valori misurati della pressione arteriosa sistolica e
diastolica, nonché la frequenza del battito cardiaco.

Esempi di misurazioni effettuate in modalita standard:
| risultati della misurazione

prolife prolife proL\fe

o e

che viene rilevato un movimento che puo S
influenzare precisione. La misurazione puo orolife r' i
com\tmuare sell movwm.ento e lieve. » EE3 U . EB .
Se ¢ significativo, sul display comparira ler- !
rore "Err2”. ! (l) ™
we ] 8 @
l- ,- l i Esempio 1: Esempio 2: Esempio 3:
Pressione sistolica: 120, Pressione sistolica: 120, Pressione sistolica: 128,
pressione diastolica: 80, pressione diastolica: 80, pressione diastolica: 86,
polso: 70, un battito cardiaco polso: 70, un battito cardiaco polso: 68, un movimento
irregolare rilevato; il bracciale irregolare rilevato; il bracciale rilevato; il bracciale & ben
Indicatore di movimento & ben posizionato. ¢ troppo allentato. posizionato.
del braccio
Se un movimento viene rilevato, . . ) . L.
- . Definizione dellanello di retroilluminazione colorato:
I'indicatore di movimento Ls classifeazione del ) q | | g
del braccio si accendera a dlassificazione della pressione arteriosa a domicilio segue le raccomandazioni
dell'ESH (Societa Europea dell'lpertensione) e dellOMS (Organizzazione Mondiale
della Sanita) per la misurazione della pressione arteriosa A DOMICILIO.
51 52
Ipertensione sistolica isolata 2140 <90 Malfunzionamento Rimedio
Ipertensione diastolica isolata <140 >90 ) ) 1. Verificare che le batterie siano inserite con la pola-
Il display rimane vuoto

Ulteriori informazioni

Se i suoi valori sono generalmente nella norma a riposo, ma diventano eccessivamente
elevati durante lo stress fisico o psicologico, questo puo indicare la presenza della cosid-
detta ipertensione labile. Questa condizione deve essere trattata anche, quindi si prega di
consultare un medico.

7  MESSAGGI DI ERRORE E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Se durante la misurazione si verifica uno dei problemi indicati di seguito, & necessario assi-
curarsi che non ci sono altri dispositivi elettronici entro una distanza di 30 cm. Se il problema
persiste, si prega di fare riferimento alla tabella seguente.

Errore n. Causa/e possibile/i
Err N |
‘ Il dispositivo non puo determinare il valore del polso
{
E‘ ’ Impulsi di pressione innaturali influenzano il risultato della

E misurazione.

S

~r I tempo di gonfiaggio del bracciale & eccessivo.
= Il bracciale non e posizionato correttamente oppure deve essere
= sostituito
-
[ | valori misurati mostrano una differenza non accettabile tra la pres-
[ g sione sistolica e quella diastolica. Eseguire una nuova misurazione

seguendo con attenzione le indicazioni. Consultare il proprio medi-
co in caso in cui i valori anomali non scompaiono

(i

Err
g

Pressione del BRACCIALE > 290 mmHg

Altri possibili malfunzionamenti e relative soluzioni

Se durante I'utilizzo del dispositivo si presentano problemi, verificare i punti seguenti e, se
necessario, adottare le misure corrispondenti:
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Guida e dichiarazione — i ita elet ica

Questo prodotto é adatto per I'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Gli
utenti devono garantire che il prodotto venga utilizzato in tale ambiente

Prova di Livello di prova Livello di con- Ambiente elettromagnetico —
immunita IEC 60601 formita guida
RF condotta IEC [ 3Vrms Da15kHza | N/D Non utilizzare apparecchiature di co-

61000-4-6 80 MHz municazione a RF portatili e mobili in
prossimita di qualsiasi parte di tutti i
modelli, compreso i cavi, a una distan-
RF irradiata IEC | delle bande ISM (in- za inferiore a quella raccomandata,

1000-4-3 dustriali, scientifiche | 10V/m, calcolata in base alla formula applica-
e mediche) Da80MHza27 | bile alla frequenza del trasmettitore.

6 Vims all'interno N/D

e radioamatoriali GHz Distanza di separazione raccoman-
10V/m, data:

Da 80 MHz 3855785 MMz | g = 35/V1] x P1/2

227 GHz Speciiiche tecni- | 4 _ 15 p1/2 Da 80 MHz a 800 MHz
385-5785 MHz cheperlaprova | 53 pi/2 Da 800 MHz a 2.7 GHz

g?tm'\gg’:g: dove P indica la potenza massima di

uscita del trasmettitore in watt (W),

Specifiche tecniche
per la prova delllM-

MUNITA DELLA DELLINVOLU- | ¢5me dichiarato dal produttore del
PORTA DELLIN- CRO alle appa- | trasmettitore, mentre d rappresenta la
VOLUCRO alle ap- recchiature di distanza di separazione raccomandata
parecchiature di comunicazione in mem‘ (m). )
comunicazione wi- | Wireless a RF (fare Vintensita del campo del trasmettitori
riferimento alla a RF fissi, determinata nel corso

I RF (f: ife- B A
reless a RF (fare rife tabella 9 della IEC | dell'ispezione elettromagnetica del

rimento alla tabella | 2oy 10001 | sito (a), non deve superare i ivello di
9 della IEC conformita in ciascuna gamma di
606011-2:2014) frequenza (b)

Possono verificarsi interferenze se
utilizzato in prossimita di
apparecchiature contrasse- (((.)))
gnate dal seguente simbolo:

NOTA 1:  alle frequenze di 80 MHz e 800 MHz si applica una gamma di frequenza
piu elevata.
NOTA 2: queste guida non sono applicabili a tutte le situazioni. Lassorbimento
e la riflessione da strutture, oggetti e persone influenzano la propagazione elettro-
magnetica.

Non e possibile prevedere con precisione l'intensita del campo proveniente da
trasmemtom fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/wireless) e stazioni radio
mobili terrestri, radio amatoriali, trasmissione radio AM e FM e trasmissione televisiva,
utilizzando metodi teorici. Si raccomanda di prendere in considerazione la possibilita di
effettuare un‘ispezione elettromagnetica del sito al fine valutare 'ambiente elettromagne-
tico generato dai trasmettitori a RF fissi. Se l'intensita di campo misurata nel luogo di utiliz-
z0 dei modelli supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, & necessario
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rita corretta e, se necessario, reinserirle corretta-

all'accensione dello strumen- mente.

to, nonostante

le batterie siano inserite 2. In caso di visualizzazione anomala sul display, rein-

serire le batterie o sostituirle

Il dispositivo spesso non Accertarsi che il bracciale sia correttamente posizio-
riesce a misurare i valori del- | 3o,

la pressione arteriosa oppure . . . .
i valori rilevati sono troppo Ripetere la misurazione della pressione sanguigna in

bassi (0 troppo alti) tranquillita, rispettando quanto indicato al punto 5

Ripetere la misurazione e assicurarsi che tutte le indi-
Ogni misurazione produce cazioni siano state seguite con precisione (preparazio-
un valore diverso, anche ne alla misurazione)

se o strumento funziona NOTA: la pressione arteriosa & un valore altamente di-
normalmente e i valori visua- | namico. Una certa differenza tra misurazioni successive
lizzati sono normali rientra nella norma. £ inoltre necessario garantire un
intervallo di 5 minuti tra le misurazioni successive

Tenere un registro giornaliero dei valori e consultare il

La pressione arteriosa misu- [ medico. Si prega di notare che le persone che visitano
rata differisce dai valori rile- frequentemente un medico hanno ansia che pud por-
vati dal medico tare a valori ottenuti dal medico piu elevati rispetto ai

quelli ottenuti a casa in condizioni tranquille

8 MANUTENZIONE
Si raccomanda di seguire le seguenti precauzioni di sicurezza durante la manutenzione.

8.1 Manutenzione
Lapertura del dispositivo o qualsiasi altra modifica comporta 'annullamento della garanzia.

Attenzione

Non tentare di riparare il dispositivo o qualsiasi sua parte autonomamente.
Questo potrebbe causare malfunzionamenti successivi e rischi

8.2 Conservazione
Tenere il dispositivo nella custodia quando non viene utilizzato.
1. Rimuovere il bracciale per il braccio dal dispositivo.
Attenzione

Per scollegare il tubo dellaria, tirare il connettore in plastica alla base del tubo, non il
tubo stesso.

verificare il funzionamento normale del modello Air Mi 1. Se si osservano delle deviazio-
ni dalla norma nel funzionamento, e possibile adottare misure aggiuntive, come riorienta-
mento o spostamento dei modelli.

b.  Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, I'intensita di campo non deve supe-
rare 3V/m.

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione a RF portatili
e mobili e tutti i modelli.

Questo prodotto e adatto per il controllo dell* i eletf ico in p di
interferenze da radiofrequenza. Per prevenire le interferenze elettromagnetiche, gli utenti
dovrebbero mantenere una distanza minima tra i dispositivi di comunicazione a RF portatili e
mobili (trasmettitori)

TPotenza nominale Distanza di i in base alla freq del itore (m)
massima di uscita
del trasmettitore Da 150 kHz a 80 Da 80 MHz a 800 MHz | Da 800 MHz a 2.5 GHz
MHz d = 1.2VP d=12VP =23VP
0.01 0.12 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Se la potenza di uscita massima del trasmettitore non e indicata sopra, la distanza di sepa-
razione raccomandata d in metri (m) puo essere calcolata mediante lequazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, dove P indica la potenza di uscita massima del trasmettito-
re in watt (W), specificata dal produttore del trasmettitore.
Nota 1:  alle frequenze di 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazio-
ne per una gamma di frequenza pit elevata.

NOTA 2: queste guida non sono applicabili a tutte le situazioni. Lassorbimento e la
riflessione da strutture, oggetti e persone influenzano la propagazione elettromagne-
tica.

AVVISI SUI MARCHI REGISTRATI

«  Bluetooth”
I marchio denominativo Bluetooth® e i relativi loghi sono marchi registrati di proprieta di Bluetooth
SIG, Inc., e qualsiasi uso di tali marchi da parte di Montex Swiss AG & autorizzato tramite licenza.
Altri marchi registrati e nomi commerciali sono di proprieta dei rispettivi proprietari. La tecnologia
Bluetooth® integrata in questo prodotto viene utilizzata esclusivamente per il trasferimento wireless
dei dati. Il marchio registrato Bluetooth® non puo essere utilizzato in alcun modo che possa impli-
care un‘approvazione o certificazione da parte di Bluetooth SIG, Inc,, oltre I'uso previsto dalla licenza.

¢ MedMm®
MedM® & un marchio registrato di proprieta di MedM Inc. Lapplicazione MedM Health Diary
& sviluppata e mantenuta da MedM Inc. ed & fornita separatamente da questo dispositivo. Lap-
plicazione non & integrata nel dispositivo medico e non & sotto il controllo di Montex Swiss AG
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«  NON utilizzare altri tipi di batterie. NON mischiare batterie nuove e vecchie insieme.
NON mischiare batterie di marche diverse insieme.

*  Rimuovere le batterie se il monitor della pressione arteriosa non verra utilizzato per
un lungo periodo.

¢ In caso di contatto del liquido della batteria con gli occhi, sciacquare immediata-
mente con abbondante acqua pulita. Deve consultare immediatamente il proprio
medico.

* In caso di contatto del liquido della batteria con la pelle, lavare immediatamente
la pelle con abbondante acqua pulita e tiepida. Se l'irritazione, la ferita o il dolore
persistono, & necessario consultare il proprio medico.

« Non utilizzare le batterie dopo la data di scadenza.

«  Controllare regolarmente lo stato delle batterie per garantire che funzionino corret-
tamente.

2.3 Precauzioni generali
e Per fermare una misurazione, € necessario premere il pulsante ON/OFF durante la
misurazione.
e Durante la misurazione sul
braccio destro, il tubo della-
ria deve essere posizionato sul (
lato del gomito. Fare attenzione

a non appoggiare il braccio sul \

tubo dellaria.

e La pressione arteriosa puo essere diversa tra il braccio destro e quello sinistro, e
pud comportare i valori di misurazione diversi. Effettuare sempre le misurazioni
sullo stesso braccio. Se i valori di misurazione tra le due braccia sono significativa-
mente diversi, le misurazioni devono essere effettuate sul braccio con i valori piu alti.

3  CONOSCERE IL DISPOSITIVO

3.1 Tasti di comando
¢ Pulsante ON/OFF: accendere/spegnere, impostazione.
« Pulsante MEMORY: controllare la memoria e cancellare i valori di misurazione,

impostazione.
44
Colore dell'anello | . . . . .
Categoria di retroillumina- af:::;a) g::;tﬁ;)ca
zione colorato
Ottimale Verde <120 <80
Normale Arancione 120-129 80-84
Alta-Normale Arancione 130-139 85-89
Ipertensione di grado 1 Rosso 140-159 90-99
Ipertensione di grado 2 Rosso 160-179 100-109
Ipertensione di grado 3 Rosso >180 2110
Ipertensione sistolica isolata Rosso >140 <90
Ipertensione diastolica isolata Rosso <140 >90

Una definizione aggiuntiva per lanello di retroilluminazione
colorato:

Anche se lindicatore e verde secondo la classificazione
dell'lOMS, dovrebbe diventare giallo se durante la misurazio-
ne vengono rilevati IHB, un movimento del braccio o che il i i
bracciale e troppo allentato. Anello di retroil-
luminazione

n i I ‘anello & .
Quando viene rilevata AFIB, Ianello & sempre rosso. colorato

Misurazione in modalita di screening
Rilevamento della fibrillazione atriale (AFIB) in modalita di screening.

A Nota: In modalita Screening, il dispositivo esegue automaticamente almeno due

o piu cicli di gonfiaggio consecutivi con intervalli di 5 secondi tra ciascun ciclo.
Questo approccio segue le raccomandazioni generali dei medici per il monito-
raggio domiciliare della pressione arteriosa e contribuisce a garantire condizioni
di misurazione stabili e coerenti. Ogni misurazione successiva risulta piti gradua-
le e onfortevole per I'utente. Il risultato della misurazione viene visualizzato al
termine dell'ultimo ciclo di gonfiaggio.
Combinando la tecnologia Prolife Afibra® Smart con la tecnologia Prolife AIM,
la modalita Screening € progettata per supportare I'identificazione affidabile di
irregolarita del polso associate alla fibrillazione atriale, rendendo questa modali-
ta particolarmente adatta per lo screening di routine. Si prega di non parlare né
muoversi e di attendere il completamento della misurazione.

La misurazione puo essere effettuata dopo che il bracciale ¢ stato fissato corretta-
mente.

1. Premere il pulsante ON/OFF per accendere il dispositivo, e poi >2 sec
Ianello di retroilluminazione colorato diventera verde.
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2. Ripiegare con cura il tubo dell‘aria all'interno del bracciale per il braccio. Nota: non
piegare o sgualcire eccessivamente il tubo dellaria.

3. Mettere il dispositivo e gli altri componenti nella custodia.
¢ Conservare il dispositivo e gli altri componenti in un luogo pulito e=sicuro.
« Evitate di conservare il dispositivo e gli altri componenti:
—  Seildispositivo e gli altri componenti sono bagnati.
— In luoghi con temperature estreme, umidita, luce solare diretta, polvere o
vapori corrosivi come candeggina.
— Inluoghi esposti a vibrazioni o urti

8.3 Pulizia

Per pulire il dispositivo e il bracciale per il braccio, utilizzare un panno morbido asciutto o
un panno morbido leggermente inumidito con detergente delicato (neutro), quindi asciu-
garli con un panno asciutto.

A Non & consentito eseguire le seguenti operazioni:
« Non utilizzare detergenti abrasivi o volatili.
*  Non immergere il dispositivo, il bracciale per il braccio o altri componenti in acqua,
né lavarli.
« Non utilizzare benzina, diluenti o solventi simili per pulire il dispositivo, il bracciale
per il braccio o altri componenti.

8.4 Sostituzi e delle batterie

1. Seil dispositivo segnala che la batteria e scarica, sostituirla tempestivamente.

2. Se le batterie rimangono installate nel prodotto per un lungo periodo senza esse-
re utilizzate (circa 1 mese), devono essere rimosse tempestivamente e conservate
separatamente.

A Nota: | dettagli sullinstallazione delle batterie sono riportati nella sezione 4.1 di
questo manuale.

8.5 Calibrazione e assistenza

* La precisione di questo monitor della pressione arteriosa € stata accuratamente
verificata, e il dispositivo & progettato per garantire una lunga vita utile.

* Secondo i regolamenti sui dispositivi medici, si raccomanda di effettuare I'ispezio-
ne dell'unita ogni due anni per garantirne il corretto funzionamento e la precisione.
Si prega di consultare il suo distributore autorizzato o il servizio clienti all'indirizzo
indicato sullimballaggio o sui materiali stampati allegati.
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Apertura per la Presa di alimen-
connessione del tazione USB-C
bracciale

Indicatore Indicatore Indicatore Pulsante

di fibrillazione di movimento di controllo MEMORY

atriale (AFIB) del braccio del bracciale

Pulsante ON/OFF Anello di retroilluminazione colorato

3.2 Descrizione del display digitale LCD

Ora e data

gwed\l“acastcoarlz del\'OMS\ “EI'E gg

Simbolo di Bluetooth
Simbolo della memoria |
Numero della memoria

Unita di pressione — | mmH .
Indicatore di battito I . - - Modalita

cardiaco irregolare (IHB) 1 A,Af/\. Q [ discreening

Simbolo del cuore | ' I:]

Simbolo di avvertimento _|

Valore
-, — ° .
delle batterie diastolico
Poso 1 ,
AR

" a»® Ya?® | \:lore sistolico
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2. Premere e tenere premuto il pulsante ON/OFF per piu di due
secondi fino a quando il simbolo ), non appare sul display, poi
la pompa inizia a gonfiare il bracciale. Durante questo processo,
i valori di pressione del bracciale vengono visualizzati sul display
continuamente.

3. Si deve rimanere immobil. Il dispositivo '"g "? %
misura la pressione arteriosa durante la
fase del gonfiaggio del bracciale. Durante la
misurazione, il numero della misurazione (1, ® @
2 0 3) appare sul lato sinistro del display per n
indicare quale delle due misurazioni conse- | U E U
cutive viene eseguita al momento. |

4. Si mantiene un intervallo di 15 secondi tra
le misurazioni (in conformita a “Tecnica Oscillometrica Rapida (ROT)" pubblicata in

“Monitoraggio della pressione arteriosa, 2001, 6:145-147" per gli strumenti oscillome-
trici). E presente una funzione di conto alla rovescia.

5. I risultati della prima misurazione non verranno visualizzati sul display. | valori della
pressione arteriosa verranno visualizzati sul display solo dopo 2 misurazioni.

Nota: Una terza (o quarta) misurazione puo essere effettuata a seconda della quali-
ta del segnale. Questo & normale. Non rimuovere il bracciale durante questo perio-
do. Aspetta che il risultato finale venga visualizzato sul display

Esempi di misurazioni effettuate in modalita di screening:
| risultati della misurazione

prolife prolife
XS ' 3 '

y

1 ©
i

(68

N g R
(0) ®
@ B

Esempio 1: Esempio 2:

Pressione sistolica: 128, Pressione diastolica: Pressione sistolica: 128, Pressione diastolica:

86, Polso: 68, AFIB rilevata. Licona del battito 86, Polso: 68, E stato rilevato un battito

cardiaco irregolare s e licona AFIB Afib) cardiaco irregolare 4, ma non & stata

lampeggiano. E stato rilevato un movimento rilevata AFIB. E stato rilevato un movimento

del braccio; il bracciale & troppo allentato. del braccio (@) e il bracciale & ben
posizionato.
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Istruzioni per entrare in modalita di test per controllare la calibrazione

(ESCLUSIVAMENTE PER SPECIALISTI DI ASSISTENZA AUTORIZZATI):

A Questa funzione e riservata esclusivamente ai professionisti per accedere alla moda-
lita di calibrazione della pressione dello sfigmomanometro elettronico e verificare
i valori di pressione dello sfigmomanometro elettronico tramite un misuratore di
pressione standard Metodo di test.

« Tenere premuto il pulsante ON/OFF mentre le batterie sono installate, poi "CA’
e "0" verranno visualizzati sul display. Spegnere il dispositivo dopo aver completa-
to il controllo della calibrazione. Dopodiché verra attivata la modalita di misurazione
normale.

8.6 Accessori medici opzionali
— Bracciale standard Prolife, S (17-24 cm);
— Bracciale conico Prolife, M—L (22-45 cm).

9  GARANZIA LIMITATA

Il 'monitor digitale della pressione arteriosa Prolife PX7 Premium ha una garanzia
di 10 anni dalla data d'acquisto. La garanzia non si applica in caso di danni causati da uso
improprio, incidenti, mancato rispetto delle istruzioni per 'uso o modifiche apportate sul
dispositivo effettuati da parte di terzi.

La garanzia e valida solo se accompagnata dalla scheda di garanzia compilata da un
rappresentante ufficiale, contenente le informazioni relative alla data di vendita e allo scon-
trino fiscale. Nella scheda di garanzia e possibile trovare informazioni sulla garanzia relativa
a materiali di consumo, parti e accessori.

Assistenza gratuita e in garanzia non sono disponibili nei seguenti casi:

« violazione delle disposizioni del manuale di istruzioni per il dispositivo;

« in caso di danni causati da azioni intenzionali o errate del consumatore a seguito di
un uso improprio o negligente;

« presenza di tracce di impatti meccanici, ammaccature, crepe, scheggiature ecc. sul
corpo del dispositivo, segni di apertura del corpo, smontaggio, segni di tentativi di
riparazione non effettuati in un centro di assistenza autorizzato; tracce di infiltrazio-
ni di umidita o di agenti aggressivi oppure qualsiasi altro intervento estraneo nella
struttura del dispositivo, cosi come in caso di violazione da parte del consumatore
delle norme di conservazione, pulizia, trasporto e uso tecnico del dispositivo indica-
te nel manuale di istruzioni;

e penetrazione di oli, polvere, insetti, liquidi e altri oggetti estranei all'interno del
dispositivo.

Il rispetto rigoroso delle istruzioni garantira un funzionamento affidabile e duraturo del
dispositivo.
Per riparazioni e manutenzione, contattare un servizio speciale per 'assistenza post-vendita.
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