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1 Introduccion

La funcién de medicion telefonica de la aplicacion Hilo es la forma mas inteligente de obtener su presion arterial. Gracias a su precision y facilidad de uso,
la aplicacion Hilo es la solucién perfecta para controlar su presion arterial.

La aplicacion Hilo ofrece una nueva forma de controlar su salud cardiaca que se integra faciimente en su vida. Todo lo que necesita es tener un
smartphone compatible y descargarse la aplicacion Hilo para medir la presion arterial cuando quiera. Puede acceder a sus datos en cualquier
momento a través de la aplicacion Hilo.

Lea detenidamente este manual del usuario para conocer a fondo las funciones del producto y la informacién relacionada con la seguridad.

Asistencia: Si tiene alguna pregunta adicional o se encuentra con algun problema, péngase en contacto con el Servicio de atencién al cliente de Aktiia a
través de nuestro Centro de Ayuda o consulte las Preguntas Frecuentes de nuestra pagina web en www.hilo.com.

| ites y acontecimientos adversos: Para cualquier incidente o suceso, pongase en contacto inmediatamente con Aktiia en support@aktiia.com
mencionando el incidente o suceso en el contenido o titulo del correo electrénico.

2 Objetivo previsto

La aplicacién Hilo es un tensiémetro no invasivo que mide sefiales épticas de fotopletismografia (Photoplethysmography, PPG) en la yema del dedo del usuario
y calcula los valores de presion arterial mediante una técnica de analisis de ondas de pulso (Pulse Wave Analysis, PWA).

La aplicacién Hilo también puede calcular la frecuencia cardiaca basandose en la misma tecnologia de medicion y andlisis.


http://www.aktiia.com/
mailto:support@aktiia.com
mailto:support@aktiia.com

3 Indicaciones de uso

La aplicacién Hilo esta indicada para el control de la presion arterial y la frecuencia cardiaca de pacientes adultos Unicamente para uso en el hogar.

4 Contraindicaciones

La apllcacmn Hilo NO ESTA DISENADA para:

pacientes con arritmias cardiacas sostenidas que pueden provocar pulsos de presién débiles o inestables, incluida la taquicardia en reposo (frecuencia
cardiaca en reposo > 120 Ipm) y la fibrilacion auricular;

+ pacientes con patologias que reducen sistematicamente la perfusion periférica, como la enfermedad de Raynaud, la diabetes, las disfunciones renales
(TFGe < 30 ml/min/1,73 m2), el hiper/hipotiroidismo no tratado, el feocromocitoma o la fistula arteriovenosa;

* mujeres embarazadas;

« pacientes con extremidad superior amputada;

* pacientes menores de 21 afos y mayores de 85 afios;

« pacientes de menos de 45 kg y de mas de 300 kg;

« pacientes de menos de 130 cm y de mas de 250 cm;

« piel dafiada/lesionada de los dedos indices;

« pacientes con polineuropatia;

« dedos indices amputados.

5 Poblacion indicada

El sistema de control de la presion arterial Hilo esta indicado para personas adultas, con edades comprendidas entre los 21 y los 85 afios. No hay restricciones
relacionadas con el sexo y el grupo étnico del usuario.



6 Beneficios clinicos indicados

La aplicacion Hilo proporciona mediciones exactas y precisas de la presion arterial y la frecuencia cardiaca, a peticién del usuario, lo que le permite controlar su
salud cardiovascular. El control constante de la presion arterial y la frecuencia cardiaca que proporciona el producto puede ayudar a los usuarios a tomar decisiones
informadas sobre su estilo de vida (por ejemplo, control de la dieta, ejercicio, estrés, consultas al médico) lo que, en conjunto, puede influir positivamente en su
salud cardiovascular.

7 Caracteristicas tecnolégicas

La aplicacion Hilo utiliza la tecnologia PPG (fotopletismografia) para obtener datos épticos en su dedo indice. A continuacion, los datos de PPG se transfieren
a través de la aplicacion movil Hilo a un servidor seguro en la nube en el que los algoritmos de Hilo calculan su presion arterial, mediante el procesamiento
avanzado de los datos 6pticos. Para la funcién de medicion telefénica, los algoritmos de Hilo detectan si el usuario esta cubriendo la lente de la cdmara con
el dedo indice correctamente antes de proceder a la medicion de la PPG y proporcionaran la medicién de la presion arterial solo cuando el usuario esté quieto
y mantenga la posicién del dedo correctamente.

Este producto esta licenciado bajo patentes propiedad de CSEM SA, Suiza.
8 Informacién de seguridad importante

Lea la informacién de seguridad importante de este manual del usuario antes de utilizar el producto. Cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con la aplicacién Hilo debera notificarse a Aktiia y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.



Definicion de los simbolos de Advertencia y Precaucion:

Simbolo

Definicién Simbolo

A

El signo "ADVERTENCIA" en este manual del El signo "PRECAUCION" en este manual del usuario indica una situacién
usuario indica una SllualeJ" potencialmente & potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria provocar lesiones leves al
peligrosa que, si no se evita, puede provocar usuario o al paciente o daiios al equipo o a otros bienes.

graves o la muerte.

Informacion de seguridad importante, incluidos los riesgos residuales y los efectos secundarios, sobre la aplicacion Hilo:

A

La aplicacion Hilo no ofrece un diagndstico relacionado con su presion arterial.
Consulte con su médico para un analisis adecuado de los datos de su presion arterial para obtener un diagndstico.

A

Si las lecturas de presion arterial de aplicacion Hilo no coinciden con sus sintomas o expectativas, utilice un tensiémetro con manguito para confirmar su
presion arterial.

A

Si los resultados de su presion arterial sistélica obtenidas mediante la funcién de medicién telefénica de la aplicacién Hilo muestran un valor superior a
140 mmHg, se recomienda confirmar los resultados con un tensiémetro con manguito clinicamente provado disponible en el mercado. Un dispositivo
como el dispositivo de medicion de la presion arterial Hilo, que combina el Hilo Band y el Hilo Cuff, puede utilizarse con este fin. Por favor, consulte a un
profesional sanitario cualificado para interpretar los resultados y determinar los siguientes pasos.

A

La aplicacion Hilo no esta disefiado para detectar una crisis hipertensiva.

Este dispositivo muestra valores de presion arterial solo hasta 180 mmHg tanto para las mediciones sistélicas como diastélicas. Los valores por encima
de este limite no se mostraran en la app Hilo. Si sospechas que tu presién arterial podria superar este limite, es importante consultar a un profesional
sanitario para una evaluacién completa.

Informacién de precaucion importante:

Este producto solo puede utilizarse para los fines descritos en este manual del usuario. Aktiia no se hace responsable de los dafios o lesiones causados
por un uso incorrecto. Siga siempre los procedimientos de funcionamiento descritos en este manual del usuario para medir su presion arterial de forma
precisa y segura.

La aplicacioén Hilo esté disefiada como un producto para uso personal (un solo usuario) solamente.
No comparta este producto con otras personas, ya que podria dar lugar a lecturas inexactas de la presion arterial.




9 Requisitos de funcionamiento

Para utilizar la funcion de medicion telefonica de la aplicacion Hilo, es necesario descargar la aplicacion para moévil Hilo (Hilo App) de Apple
App Store.
Para utilizar la funcion de medicion telefénica es necesario crear una cuenta de usuario a través de la aplicacion Hilo.

Es necesario acceso a Internet para:

» Descargar la aplicacién Hilo.

« Creary acceder a su cuenta de usuario de Hilo.

« Tener acceso a su correo electrénico personal para validar la creacién de su cuenta Hilo.
» Visualizar sus nuevos datos de presion arterial.

* Recibir informacién sobre sus lecturas de presion arterial.



10 Procedimiento de configuracion para la medicion telefénica

1. Descargue la aplicacion Hilo.
Escanee el codigo QR o visite Apple App Store para descargar e instalar la aplicacion Hilo.

2. Cree una cuenta de usuario en la aplicacién Hilo.
Abra la aplicacion Hilo en su dispositivo mévil y siga las instrucciones para inscribirse y configurar su cuenta personal.
Necesitara acceso a su correo electrénico personal para validar su nueva cuenta de Hilo.

| f ‘ Asegurese de quie introduce datos personales exactos (sexo bioldgico, fecha de nacimiento, estatura y peso) cuando lo solicite la aplicacion Hilo. El producto usara esta

informacién para generar sus mediciones de presion arterial y frecuencia cardiaca. Mantenga esta informacion actualizada mientras utilice el producto Hilo.

11 Posicionamiento correcto del dedo indice para la medicion telefénica

Sujete el teléfono firmemente con una mano. Asegurese de que el dedo indice cubre completamente la camara posterior.
Vera la camara activa después de las instrucciones. Apoye la mano, junto con el teléfono, sobre una superficie estable
para mantenerla fija mientras realiza la medicién. Una vez listo, presione ligeramente con el dedo el objetivo de la camara z
para asegurarse de que esta totalmente cubierto. _

7-ES



12 Postura corporal durante la medicion telefénica

‘ & ‘ Siéntese antes de comenzar la medicion de la presion arterial.

Nota: Las mediciones de la presion arterial pueden verse afectadas por su estado fisioldgico y

emocional.
1. Siéntese derecho, con los pies apoyados en el suelo y la espalda recta. Evite cruzar las piernas.
2. Apoye la mano que sujeta el teléfono, con la palma hacia arriba, sobre una superficie estable para

mantenerlo fijo mientras realiza la medicion.

La otra mano permanece con la palma hacia abajo frente a usted sobre una superficie plana.

No mueva ni tense los musculos del brazo durante la medicion.

Relajese y no se mueva ni hable.

Realice la medicion solicitdndola a través de la aplicacion Hilo y siga las instrucciones de la aplicacion
Hilo durante los 3 ciclos de mediciones.

oo hw
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Visualizacién de los datos de la presioén arterial

« Utilice la aplicacion Hilo para ver los datos de su presion arterial. Cada linea vertical
representa la media de las mediciones realizadas durante el periodo mostrado.

« El punto final superior de la linea es el valor sistélico (SYS), y el punto final inferior de la linea
es el valor diastolico (DIA).

« Pulse sobre la linea para leer los valores numéricos, mantenga pulsado y mueva el dedo por la
pantalla para desplazarse por los valores.




13 Coémo evaluar su presion arterial

| A

Las siguientes clasificaciones se basan en mediciones realizadas en una persona sentada tras unos minutos de descanso.

La aplicacién Hilo no estéa disefiada ser un producto de diagnéstico. El autodiagnéstico de los resultados de las mediciones y el autotratamiento son
potencialmente peligrosos. Siempre debe consultar a su médico para la interpretacion pertinente de los resultados de la presion arterial.

Es importante tener en cuenta que las lecturas de la presion arterial en condiciones de la vida cotidiana pueden ser mas elevadas.

La tabla no esta disefiada para servir de base para ningun tipo de diagndstico o evaluacion de urgencia; la tabla solo representa diferentes clasificaciones de la
presion arterial.
Consulte a su médico para obtener una interpretacion y un diagndstico basados en sus resultados personales de presion arterial.
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Europa

La Sociedad Europea de la Hipertension (European Society of Hypertension, ESH) ha creado la siguiente guia para clasificar los valores de presion arterial.

CATEGORIA DE INDICADOR
PRESION PA SISTOLICA mmHg PA DIASTOLICA mmHg DE COLOR
ARTERIAL

OPTIMA MENOS DE 120 Y MENOS DE 80 Verde oscuro
NORMAL 120-129 YO 80-84 Verde claro
ELEVADA 130-139 Y/O 85-89 Amarillo
HIPERTENSION ARTERIAL FASE | 140-159 Y/O 90-99 Naranja
HIPERTENSION ARTERIAL FASE 2 160-179 Y/O 100-109 Rojo claro
HIPERTENSION ARTERIAL FASE 3 SUPERIOR A 179 Y/O SUPERIOR A 109 Rojo oscuro

Nota: Para una correcta evaluacion deben tenerse en cuenta diversos factores, como la edad, la obesidad y el

estado de salud.

Consulte a sus médicos para obtener una evaluacién y un diagnéstico precisos de su estado de salud.
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14  Solucion de problemas

Solucion de problemas para la aplicacion Hilo:

Problema Solucién

No consigo una buena calidad de medicion
con la yema del dedo para iniciar una
medicion telefonica

posterior.

Compruebe que el dedo indice esta colocado correctamente, es decir, que cubre completamente el objetivo de la camara

Intente también calentar las manos y el dedo indice.

Respire profundamente 5 veces antes de volver a intentarlo y asegurese de no moverse durante la evaluacion de la sefial.

Fallé la medicion de la presion arterial desde
el teléfono

Compruebe que el dedo indice esta colocado correctamente. Intente también calentar las manos y el dedo indice.

Realice 5 respiraciones profundas antes de comenzar de nuevo una medicién de la presion arterial, y asegurese de no moverse
durante el registro.

15 Especificaciones

Descripcion del producto

Tensiémetro

Modelo

Aplicacion Hilo

Método de medici6

Fotopletismografia (PPG)

Precisién de medicién (presién arterial) +5 mmHg

Precision de icion (fi i iaca) + 5 pulsos/min

Rango de medicién (la medicié fonica) 90 - 180 mmHg para la sistdlica; 40 - 180 mmHg para la diastélica; minimo 15 mmHg para la presién del
pulso; 40 - 180 latidos/min para la frecuencia cardiaca.

Si: perativos i0S

Smartphone compatible para una medicion telefénica

iPhone 12 Pro, iPhone 12 Pro Max, Serie iPhone 13 (Standard, Mini, Pro, Pro Max), Serie iPhone 14
(Standard, Plus, Pro, Pro Max), Serie iPhone 15 (Standard, Plus, Pro, Pro Max), Serie iPhone 16 (Standard,
Plus, Pro, Pro Max)
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16 Conformidad
Este producto cumple los siguientes reglamentos y documentos normativos/normas:

2017/745 (UE) Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre productos sanitarios, por el que se derogan las Directivas del
Consejo 93/42/CEE 2014/53 (UE) Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de abril de 2014.

IEC 60601-1:2005/A1:2012/A2:2020: Equipos electromédicos - Parte 1 : Requisitos generales de seguridad basica y prestaciones esenciales

IEC 60601-1-6:2010/A1:2013/A2:2020: Equipos electromédicos - Parte 1-6 : Requisitos generales de seguridad basica y prestaciones esenciales - Norma
colateral: Usabilidad

IEC 60601-1-11:2015/A1:2020: Equipos electromédicos - Parte 1-11 : Requisitos generales de seguridad basica y prestaciones esenciales - Norma colateral:
Requisitos para los equipos médicos eléctricos y los sistemas médicos eléctricos utilizados en el entorno sanitario doméstico.
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17 Recomendaciones de seguridad de la red
Las siguientes recomendaciones detallan las medidas de seguridad que los usuarios de Hilo deben seguir para garantizar una proteccion
adecuada de sus datos personales. El incumplimiento de estas recomendaciones puede dar lugar a la fuga o destruccion de datos

personales de los usuarios.

Utilizar unicamente la aplicacion mévil autorizada por Aktiia. Aktiia solo pone a disposicién su aplicacion mévil y las actualizaciones posteriores en las tiendas de
aplicaciones oficiales.

Utilice credenciales unicas (nombre de usuario y contrasefia) para acceder a su cuenta de Hilo. Guarde su contrasefia de forma segura para que
ninguna otra persona pueda acceder a ella. Se recomienda actualizar regularmente su contrasefia, al menos una vez cada 3 meses.

No permita que otras personas inicien sesion en su cuenta de Hilo en su nombre.
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18 Definiciones de los simbolos de seguridad
Puede encontrar los siguientes simbolos en el manual de usuario, en la etiqueta o en otro componente de su aplicacion Hilo.

Simbolo|

Definicion

Simbolo|

Definicion

A

El signo "ADVERTENCIA" en este manual del usuario indica
una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita,
puede provocar lesiones graves o la muerte.

El signo "PRECAUCION" en este manual del usuario indica una situacién potencialmente
peligrosa que, si no se evita, podria provocar lesiones leves al usuario o al paciente o dafios
al equipo o a otros bienes.

_
=
e

Simbolo de «Las instrucciones para el usuario estan
disponibles en www.Aktiia.com/ifu»

Simbolo de «<DEBE LEER LAS INSTRUCCIONES DE USO»

n
m
=3

Simbolo de « CUMPLE LOS REQUISITOS de MDR
EU2017/745»

Simbolo de «<PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE» - «Los residuos eléctricos no deben
eliminarse con la basura doméstica. Por favor, recicle donde haya instalaciones. Consulte a
las autoridades locales o a su distribuidor para obtener informacion sobre el reciclaje».

Simbolo de «<FABRICANTE»

Simbolo de «PACIENTE UNICO - USO MULTIPLE»

Simbolo de «<ESTE EQUIPO ES UN
PRODUCTO SANITARIO».

Simbolo de «PIEZA APLICADA TIPO BF»

Simbolo de «IDENTIFICADOR UNICO DE DISPOSITIVO»

Simbolo de «<ENTORNO DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE - LIMITES DE HUMEDAD»

Simbolo de «\NUMERO DE SERIE»

Simbolo de <ENTORNO DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE - LIMITES DE
PRESION»

Simbolo de «Representante autorizado europeo»

Simbolo de «<ENTORNO DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE - LIMITES DE
TEMPERATURA»

AU |REP

Simbolo de «Representante/promotor australiano»

Simbolo de «Radiacion de radiofrecuencia (RF)»

AP 2

Simbolo de «Importador»

Simbolo de «NUMERO DE LOTE»
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