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Manual del usuario
Tensiémetro LTE PY-802-LTE

Para el brazo

iGracias por elegir Pylo Health!

Este manual describe cémo utilizar su tensiometro Pylo de
forma seguray correcta. Por favor, aseglrese de leerlo
detenidamente y guardelo en caso de que necesite
consultarlo en el futuro.
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INTRODUCCION

Descripci6n general

Gracias por elegir el tensiémetro para el brazo Pylo PY-802-LTE.

El tensiémetro cuenta con medicién de la presién sanguinea, medicién de la frecuencia del pulso y
almacenamiento digital de los resultados. Las lecturas tomadas por el PY-802-LTE son equivalentes
a las obtenidas por un observador entrenado utilizando el método de auscultacién con brazalete y
estetoscopio. Este manual contiene informacién importante sobre seguridad y cuidados, y propor-
ciona instrucciones paso a paso para utilizar el producto.

Por favor, lea detenidamente este manual antes de utilizar el producto.

Caracteristicas:

« Pantalla digital LCD de 78 mm * 92 mm.

« Tecnologia de medicién durante el inflado.
« Comunicacion inaldmbrica LTE-M.

Indicaciones de uso

El Pylo PY-802-LTE es un tensiémetro digital disefiado para medir la presién sanguinea y la frecuen-
cia cardiaca en usuarios con una circunferencia de brazo de entre 22 y 42 cm (unas 8% " - 16%:").
Esté disefiado para su uso Unicamente en interiores y por adultos.

Contraindicaciones

1. El dispositivo no debe ser utilizado por ninguna persona que se sospeche que estd embarazada
o que lo esté, a menos que se lo indique su médico.

2. Este dispositivo contiene imanes, asi como componentes y emisores de radio que emiten
campos electromagnéticos que pueden interferir con dispositivos médicos, como marcapasos y
desfibriladores.

Consulte a sumédico y al fabricante del dispositivo médico para obtener informacién especifica
sobre el mismo y para saber si es necesario mantener una distancia de seguridad con respecto a
los campos electromagnéticos producidos por este y otros dispositivos que utilizan una conexién
de red movil.
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Principios de medicién

Este producto se basa en el método oscilométrico de medicién para detectar la presién sanguinea.
Antes de cada medicidn, la unidad establece un “punto cero” equivalente a la presién atmosférica
antes de inflar el brazalete. Mientras tanto, la unidad detecta la oscilacién de la presién generada
por la pulsacién de latido a latido, lo que se utiliza para determinar la presion sistdlica y la presién
diastdlica, asi como la frecuencia del pulso.

Informacién de seguridad

Las sefiales que aparecen a continuacién pueden estar en el manual de usuario, en el etiquetado o
en otros componentes. Son los requerimientos de la normay del uso.

@ Simbolo de “EL OPERADOR DEBE Simbolo de “PARTES DE TIPO BF
LEER LA GUIA DE USO”. APLICADAS”
Simbolo de “PROTECCION DEL
MEDIO AMBIENTE. Los residuos eléc-
tricos no deben desecharse con la
basura doméstica. Por favor, recicle
donde haya centros de reciclaje.
Simbolo de “CORRIENTE DIRECTA”. Consulte a las autoridades locales
pp—— o asu distribuidor para obtener
asesoramiento sobre el reciclaje”.

“ Simbolo de “FABRICANTE”.

14

[sN] Simbolo de “NUMERO DE SERIE”.

Simbolo de “RECICLAR”. &l Simbolo de “FECHA DE
FABRICACION”.

5]

Precaucion: estas sefiales deben
ser respetadas para evitar
cualquier dafio en el dispositivo.

>
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— /NPRECAUCION

* Este dispositivo esta destinado al uso de adultos en el hogar.

* El dispositivo no es adecuado para su uso en pacientes neonatos, mujeres embarazadas,
pacientes con dispositivos electrénicos implantados, pacientes con preeclampsia, latidos ven-
triculares prematuros, fibrilacién auricular o enfermedad arterial periférica, pacientes sometidos
a terapia intravascular o derivacién arteriovenosa o personas que hayan tenido una mastec-
tomia. Por favor, consulte a su médico antes de utilizar la unidad si padece alguna enfermedad.

* El aparato no es adecuado para medir la presién sanguinea de los nifios. Consulte a su médico
antes de utilizarlo en nifios mayores.

* El dispositivo no esta disefiado para el transporte de pacientes fuera de un centro de atencién
médica.

* El dispositivo no esta disefiado para uso publico.

* Este dispositivo esta disefiado para la medicién y monitorizacidn no invasiva de la presién
sanguinea arterial. No estd disefiado para su uso en otras extremidades que no sean el brazo ni
para otras funciones que no sean la obtencién de la medicién de la presion sanguinea.

* No se debe confundir el automonitoreo con el autodiagnéstico. Esta unidad le permite monito-
rear su presion sanguinea. No inicie o termine un tratamiento médico sin consultar a un médico.

* Si estd tomando medicamentos, consulte a su médico para determinar el momento mas
adecuado para medir su presién sanguinea. Nunca cambie un medicamento prescrito sin
consultar a su médico.

* No tome ninguna medida terapéutica basandose en la automedicién. No altere nunca la dosis
de un medicamento prescrito por un médico. Consulte a su médico si tiene alguna duda sobre su
presion sanguinea.

* Cuando el dispositivo se utiliza para evaluar a pacientes que tienen arritmias comunes, como
latidos prematuros auriculares o ventriculares o fibrilacion auricular, puede haber ocurrir una
desviacién en el mejor resultado. Por favor, consulte a su médico sobre el resultado.

* No doble el tubo de conexién durante su uso, de lo contrario, la presidn del brazalete puede
aumentar continuamente, lo que puede bloquear el flujo sanguineo y provocar lesiones
perjudiciales para el PACIENTE.

* Cuando utilice este dispositivo, por favor, tenga en cuenta las siguientes situaciones que pueden
interrumpir el flujo sanguineo e influir en la circulacién de la sangre del paciente, causando asi
una lesion perjudicial para el mismo: el retorcimiento de los tubos de conexién con demasiada
frecuenciay las mediciones mltiples consecutivas; la colocacién del brazalete y su presurizacién
en cualquier brazo donde haya una via de acceso o terapia intravascular, o una derivacion arte-
riovenosa (A-V) y el inflado del brazalete en el mismo lado donde se ha hecho una mastectomia.

* Advertencia: no coloque el brazalete sobre una herida, de lo contrario podria causar mas
lesiones.

*No infle el brazalete en la misma extremidad en la que esté colocado simultdneamente otros
equipos médicos eléctricos de monitorizacién, ya que esto podria causar la pérdida temporal de
la funcién de estos.

*En las raras ocasiones en que un fallo provoque que el brazalete permanezca totalmente inflado
durante la medicién, abra el brazalete inmediatamente. Una presién elevada prolongada
(presion del brazalete > 300mmHg, o presion constante > 15mmHg durante mas de 3 minutos)
ejercida sobre el brazo puede provocar una equimosis.

* Por favor, compruebe que el funcionamiento del dispositivo no produce una alteracién
prolongada de la circulacion sanguinea del paciente.

* Durante la medicidn, evite la compresion o la restriccidn del tubo de conexidn.

* El dispositivo no puede utilizarse al mismo tiempo con equipos quirdrgicos de alta frecuencia.

—/\PRECAUCION
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* El DOCUMENTO ADJUNTO demuestra que el ESFIGMOMANOMETRO fue investigado clinicamente
de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 81060-2:2013.

* Para verificar la calibracién del ESFIGMOMANOMETRO AUTOMATIZADO, péngase en contacto con
el fabricante.

* Este dispositivo esta contraindicado para cualquier mujer que pueda estar o esté embarazada.
Ademds de proporcionar lecturas inexactas, se desconocen los efectos de este dispositivo en el
feto.

* Las mediciones demasiado frecuentes y consecutivas podrian provocar alteraciones en la
circulacion sanguineay lesiones.

* Esta unidad no es adecuada para la monitorizacién continua durante emergencias médicas u
operaciones. De lo contrario, el brazo y los dedos del paciente se anestesiaran, se hincharan e
incluso se pondran morados debido a la falta de sangre.

* Cuando no lo utilice, guarde el dispositivo en un lugar seco y protéjalo de la humedad extrema,
el calor, las pelusas, el polvo y la luz solar directa. No coloque nunca objetos pesados sobre el
estuche de almacenamiento.

* Este dispositivo sélo puede utilizarse para el propésito descrito en este manual. El fabricante no
se hace responsable de los dafios causados por usos incorrectos.

* Este dispositivo tiene componentes sensibles y debe ser tratado con precaucién. Respete las
condiciones de almacenamiento y uso descritas en este manual.

* El equipo no es de categoria “AP/APG” y no es adecuado para su uso en presencia de una mezcla
de anestésicos inflamables con aire o con oxigeno u oxido nitroso.

* Advertencia: no se debe realizar ninglin tipo de servicio/mantenimiento mientras el equipo
médico eléctrico esté en uso.

* El paciente es un usuario previsto.

* El paciente puede realizar la medicién, cargar el dispositivo en circunstancias normales y
encargarse del mantenimiento de este y de sus accesorios siguiendo el manual del usuario.

* Para evitar errores de medicidn, evite situaciones en las que haya una sefial de interferencia
emitida por un campo electromagnético fuerte o una sefial eléctrica rapida y transitoria.

* El tensiémetro y el brazalete son adecuados para su uso en el entorno del paciente. Si es alérgico
al poliéster, al nylon o al plastico, por favor, no utilice este dispositivo.

* Durante su uso, el paciente estara en contacto con el brazalete. Los materiales del brazalete han
sido probados y se ha comprobado que cumplen los requisitos de las normas ISO 10993-5:2009 e
1SO 10993-10:2010. No provoca ninguna reaccion potencial de sensibilidad o irritacién.

* El adaptador se especifica como parte del EQUIPO MEDICO ELECTRICO.

* Si experimenta molestias durante una medicién, como dolor en el brazo u otras molestias, pulse
cualquier botdn para liberar inmediatamente el aire del brazalete. Afloje el brazalete y quiteselo
del brazo.

* Si la presidn del brazalete alcanza los 40 kPa (300 mm Hg), la unidad se desinflara
automéaticamente. Si el brazalete no se desinfla cuando la presién alcanza los 40 kPa (300 mm
Hg), desprenda el brazalete del brazo y pulse cualquier botén para detener el inflado.

* Antes de su uso, asegurese de que el dispositivo funcione de forma segura y esté en buenas
condiciones. Compruebe el dispositivo, no lo utilice si esta dafiado de alguna manera. El uso
prolongado de un dispositivo dafiado puede provocar lesiones, resultados erréneos o
situaciones de grave peligro.

* iNo lave el brazalete en la lavadora ni en el lavaplatos!
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* La vida (til del brazalete puede variar segln la frecuencia de lavado, el estado de la piel y las
condiciones de almacenamiento. La vida Util tipica es de 10000 usos.

* Se recomienda comprobar el funcionamiento cada 2 afios y después de cada mantenimiento y
reparacion por medio de una nueva prueba de los requisitos de los limites de error de la
indicacion de la presion del brazalete y de la fuga de aire (realice la prueba al menos a 50mmHg y
200mmHg) como minimo.

* Por favor, deseche los ACCESORIOS, las piezas desmontables y el EQUIPO MEDICO ELECTRICO de
acuerdo con las directrices locales.

* El fabricante pondra a disposicién de quien lo solicite diagramas de circuitos, listas de
componentes, descripciones, instrucciones de calibracidn, etc. para facilitar al personal de
servicio la reparacién de los componentes.

* Los conectores del enchufe/adaptador aislan el dispositivo de la fuente de alimentacién. No
coloque el dispositivo en una posicién en la que resulte dificil desconectarlo de la fuente de
alimentacién para que pueda finalizar de forma segura el uso del equipo médico eléctrico.

* El operador no debe tocar simultaneamente la salida de las baterias / el adaptador y al paciente.

* Limpieza: los ambientes polvorientos pueden afectar el funcionamiento de la unidad. Por favor,
utilice un pafio suave para limpiar toda la unidad antes y después de su uso. No utilice limpi-
adores abrasivos o volatiles.

* El dispositivo no necesita ser calibrado en dos afios si el funcionamiento es adecuado.

* Sitiene algln problema con este dispositivo, como la configuracién, el mantenimiento o el uso,
pdngase en contacto con el PERSONAL DE SERVICIO de Pylo. No abra o repare el dispositivo
por su cuenta en caso de mal funcionamiento. El dispositivo sélo debe ser revisado, reparado y
abierto por el personal de los centros de venta/servicio autorizados.

* Por favor, informe a Pylo si se produce cualquier operacién o evento inesperado.

* Mantenga la unidad fuera del alcance de los bebés, nifios pequefios 0 mascotas para evitar la
aspiracion o ingestion de piezas pequefias. Puede resultar peligroso o incluso mortal.

* Tenga cuidado con el estrangulamiento debido a los cables y mangueras, especialmente debido
a la larga longitud.

* Se necesitan al menos 30 minutos para que el equipo médico eléctrico se caliente desde la
temperatura minima de almacenamiento entre usos hasta que esté listo para su utilizacién. Se
requieren al menos 30 minutos para que el equipo médico eléctrico se enfrie desde la
temperatura maxima de almacenamiento entre usos hasta que esté listo para su utilizacién.

* Este equipo debe ser instalado y puesto en servicio siguiendo la informacién proporcionada en
los DOCUMENTOS ADJUNTOS.

* Los equipos de comunicacién inaldmbricos, como los dispositivos de red doméstica inaldmbrica,
los teléfonos méviles, los teléfonos inaldmbricos y sus estaciones base y las radios portatiles
pueden afectar a este equipo y deben mantenerse al menos a una distancia “d” de este. La
distancia “d” la calcula el FABRICANTE a partir de la columna de 80 MHz a 5,8 GHz de la Tabla 4y
la Tabla 9 de la norma CEI 60601-1-2:2014, segln corresponda.

* Por favor, utilice los ACCESORIOS y las piezas desmontables especificadas/autorizadas por el
FABRICANTE. De lo contrario, puede causar dafios a la unidad o peligro para el usuario/paciente.

* No se han incorporado conectores “luer lock” en la fabricacién de los tubos, ya que existe la
posibilidad de que sean conectados inadvertidamente a los sistemas de fluidos intravasculares,
permitiendo el bombeo de aire a un vaso sanguineo.

* Por favor, utilice el dispositivo en el entorno que se indica en el manual del usuario. De lo
contrario, el funcionamiento y la vida Gtil del dispositivo se veran afectados y reducidos.

Sefiales de la pantalla LCD

SIMBOLO

INTRODUCCION
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gea8:

DESCRIPCION

Presién sanguinea sistlica.

EXPLICACION

Resultado de la presién alta.

gea8:

SYS
DIA Presién sanguinea diastdlica. | Resultado de la presidn baja.
Pulse/min Pulso. Pulso/minuto.
Hora actual. Fecha (afio:mes:dia:hora:minuto).

Latidos del corazén.

Deteccién de los latidos del corazén durante
la medicion.

— mmHg. Unidad de medida de la presién sanguinea.
@ Indicador de bateria. Indica el nivel actual de bateria.

Latidos irregulares.

Latidos irregulares.

-

Indicacién de transmisién
de datos.

Indica que los datos se estan enviando. En la
ﬁantal[a aparecera “oH” para indicar que se
a realizado con éxito.

Recordatorio de movimiento.

Los movimientos bruscos provocan lecturas
inexactas.

Indicacién de la sefial.

Indica el estado de la sefial durante el proceso
e comunicacion.




Componentes del dispositivo

Lista de componentes del siste-
ma de medicidn de la presién:
1. Brazalete.
2. Tubo de aire.
3. Montaje de placas de

circuito impreso.
4. Bomba.

BRAZALETE

TUBO DEL
BRAZALETE

CONECTOR DEL TUBO DEL
BRAZALETE

ENTRADA DE ALIMENTACION DE CC

COMPARTIMIENTO DE
LAS BATERIAS

1. Tensiémetro movil
(PY-802-LTE). (pieza de tipo BF aplicada).

2. Brazalete (22~42 cm)

4. Cuatro (4) baterias
tipo AA.

3. Manual del usuario.

ANTES DE EMPEZAR

Eleccién de la fuente de alimentacién

1. Modo de alimentacién por baterfa:
6V CC/ 4 baterias tipo AA.
2. Modo de alimentacion del adaptador de CA:
6V =1A(noincluido).
(Por favor, utilice Gnicamente el adaptador de CA autorizado por el
fabricante).
Véase laimagen de la derecha para saber la ubicacion del / ‘

puerto de alimentacién.
\PRECAUCION
Para obtener el mejor resultado y proteger su tensiémetro, utilice

las baterias adecuadas y un adaptador de corriente especial que Ada ptador
cumpla con las normas de seguridad locales. de CA

Instalacién y sustitucién de las baterias
Si es la primera vez que utiliza el dispositivo:

1. Deslice la tapa de la bateria en la parte posterior del dispositivo.

2. Instale las baterias incluidas con el dispositivo. Siga el diagrama del interior del
compartimento de las baterias para su correcta colocacién (los muelles deben alinearse con el
signo negativo de las baterias).

3. Deslice la tapa del compartimiento de las baterias para cerrarla.

— A\PRECAUCION

Sustituya las baterias siempre que

e « No utilice baterias nuevas y usadas simultdneamente.
ocurra lo siguiente:

« No utilice diferentes tipos de baterias simultdneamente.

. ) « No arroje las baterias al fuego, ya que podrian explotar o tener
+Elicono ¢ () 4 () apareceen fugas.
la pantalla. « Retire las baterias si no va a utilizar el dispositivo durante un
« La pantalla se oscurece. tiempo.

« Las baterias usadas son perjudiciales para el medio ambiente.

«La pantalla no se ilumina. .
No las deseche con la basura comin.

« Retire las baterias viejas del dispositivo siguiendo las directrices
locales de reciclaje.




ANTES DE EMPEZAR

Sugerencia:

Alinsertar o sustituir las baterias del dispositivo, los simbolos
U,; y " semostraran en la pantalla LCD. Esto indica que
el dispositivo estd buscando y emparejandose con una red
mévil. Puede pulsar prolongadamente el botén de
inicio/detener (“START/STOP”) para finalizar el emparejamiento
y utilizar el dispositivo. Si cancela manualmente el empareja-
miento, el dispositivo puede tardar mas tiempo en enviar la
medicién después de su uso.

Cuando el emparejamiento
es exitoso, el simbolo[ ] se
muestra en la pantalla.
Seguidamente, puede
utilizar el dispositivo con
normalidad pulsando el
botdn de inicio (“START”).

- 7 N

D/
7 D\ /D N

M/
_J
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Cémo colocar el brazalete

1. Conecte el conector en el “puerto del brazalete” (“Cuff
Port”), como se indica en el dispositivo.

g

Exponga la parte superior del brazo quitdndose o
acomodando la ropa y las joyas. Aseglrese de que
el flujo sanguineo no esté obstruido por una manga
enrollada.

w

. Abra el brazalete y afldjelo completamente.

»

Ponga el brazalete de tal forma que el tubo salga hacia
el lado de la mano.

«o

Inserte su brazo por la abertura del brazalete con la
palma hacia arriba. 2~3cm

o

. Coloque el borde del brazalete a una pulgada (2-3 cm)
por encima del codo.

~

. Alinee el marcador @ (situado a la derecha de la salida
del tubo) con el centro de su brazo.

®

. Apriete el brazalete uniformemente alrededor de su
brazo tirando del extremo. Aseglrese de que el
marcador ® quede alineado con el centro de su brazo.

©

Envuelva el extremo del brazalete sobre el brazo para
fijarlo en su sitio. No lo apriete demasiado, de modo
que pueda caber un dedo entre el brazalete y el brazo.

10. Si es posible, reldjese y descanse durante al menos 5
minutos antes de realizar la medicién. ‘

1

-

. Coloque el brazo sobre una mesa con la palma de la
mano hacia arriba. El brazalete debe estar a la misma
altura que su corazdn. Siéntese con la espalda rectay
apoye los pies en el suelo. Aseglirese de que el tubo
no esté doblado o comprimido.

11



LA MED LA MEDI N

Como realizar la medicion 3.5i los datos se transmiten con éxito,
el simbolo & desaparecera y la pantalla

1. Cuando el monitor esté apagado, pulse el LCD mostrara DH antes de que el
botén de inicio/detener (“START/STOP”) para START/STOP dispositivo se apague.
encenderlo. El brazalete comenzara a inflarse y

se tomard y guardard la medicién. ’ E

La pantalla LCD se
enciende. Se ajusta a cero.

e @ BEARk @ 20

~ Si la transmisién de datos falla, se
n mostrard un mensaje de error (E6, como
L L_Jsys U en el ejemplo) en la pantalla durante

g s varios segundos y luego el dispositivo se
apagara.
1 DIA

QDEBB @ En el caso de un fallo de transmisién
de datos (E5 o E6), se guardan hasta
Serealizaelinfladoy la Se muestran y guardan los 60 mediciones en el dispositivo y se
medicién. resultados. enviaran cuando se logre una conexién
an 208 .ul an 208 satisfactoria.

mmig mmig

M

58 EQ.' Fo

Sugerencia:

Puede pulsar el bot6n de inicio/detener (“START/STOP”) en cualquier momento para detener
2.Unavez rgallzada la mgd|C|f)n, el dISp?%IPI\/O e @ 208 el proceso de medicién.

se conectard a la red e iniciard la transmision. El
simbolo & parpadeara mientras el dispositivo esté

In
enviando la informacién. lu SYS

12 13



INFORMACION PARA
EL USUARIO

Sugerencias para la medicién

Las mediciones pueden ser inexactas si se realizan en las siguientes circunstancias:

El mantenimiento

INFORMACION PARA
EL USUARIO

Para obtener el mejor funcionamiento, siga las siguientes instrucciones:

Dentro de una hora Después de beber té, café
después de haber o consumir productos de
cenado o tomado una tabaco.
bebida.

X

d
Dentro de 20 minutos Mientras se habla, se
después de haber gesticula o se estd en un
tomado un bafio. ambiente ruidoso.

En un entorno muy frio. Cuando necesita ir al
bafio.

14

Guarde el dispositivo en un

lugar seco y alejado de la
luz solar directa.

Evite agitar o dejar caer el
dispositivo.

Cuando limpie el dispositivo
con un pafio ligeramente
humedecido sin jabdn ni

detergente.

Manténgalo alejado del agua. Si le
salpica, séquelo inmediatamente
con una toalla limpia.

Guarde el dispositivo en un lugar
donde no haya cambios rapidos de
temperatura.

No lave ni sumerja el
brazalete en agua.

15
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INFORMACION PARA
EL USUARIO

{Qué son la presion sistélica y la presion diastélica?

Sistole

Expulsion de sangre|

Sistole

Expulsion de sangre|

Cuando los ventriculos se contraen y bombean
la sangre fuera del corazén, la presién sanguinea
alcanza su valor maximo en el ciclo, lo que se Arteria Arteria

. IR . (i (i
denomina presidn sistdlica. Cuando los ventricu-
td LY td LY
Ll ~ td ~

los se relajan, la presién arterial alcanza su valor

minimo en el ciclo, lo que se denomina presién

diastdlica.

{Cudl es la clasificacion estandar de la presién sanguinea?

Latabla de la derecha es
la clasificacién estandar
de la presidn sanguinea

Esta tabla refleja las categorias de presién sanguinea definidas por la Asociacién

a del Corazon.

publicada por la Categoria de presién mm Hg sistdlica mm Hg diastélica
Asociacién Americana sanguinea (# superior) (#inferior)
del Clorazon (AHA,’ por Normal Inferior a 120 e inferior a 80.
sus siglas en inglés).
Prehipertension 120-129 e inferior a 80.
Presién sanguinea alta 130-139 o) 80-89.
(hipertensién) de etapa 1
Presién sanguinea alta 140 o superior ) 90 o superior.
(hipertensién) de etapa 2
Crisis hipertensiva (consulte a Superiora 180 y/o superiora 120.
sumédico inmediatamente)

/N\PRECAUCION

Por favor, consulte a un médico si el resultado de su medicidn esté fuera de rango. Tenga en cuenta que sélo un
médico puede determinar si su valor de presién sanguinea ha alcanzado un punto peligroso.

Deteccidn de latidos irregulares

Se detecta un latido irregular cuando el ritmo de los latidos del corazén varia mientras el
dispositivo estd midiendo la presion sistdlica y la presion diastélica. Durante cada medicion, el
tensiémetro mantendra un registro de todos los intervalos de pulso y calculara el valor medio de
los mismos. Si hay dos o mas intervalos de pulso donde la diferencia entre cada intervalo y la
media es superior al valor medio de +25%, o hay cuatro o mas intervalos de pulso donde la
diferencia entre cada intervalo y la media es superior al valor medio de +15%, aparecera el simbolo
de latido irregular en la pantalla con el resultado de la medicion.

/N\PRECAUCION

La aparicién del icono “IHB” indica que se ha detectado una irregularidad del pulso consistente con un latido
irregular durante la medicién. Normalmente esto NO es motivo de preocupacién, sin embargo, si el simbolo
aparece con frecuencia, le recomendamos que consulte a un médico. Por favor, tenga en cuenta que el dispositivo
no sustituye a un examen cardiaco, sino que sirve para detectar irregularidades del pulso en una fase temprana.

¢Por qué mi presién sanguinea
flucttia a lo largo del dia?

1. La presién sanguinea individual varia a lo largo
del dia. También se ve afectada por la forma de
colocar el brazalete y la posicién de medicién. Es
importante realizar las mediciones en las mismas
condiciones.

. Si la persona toma medicamentos, la presién

puede variar atin mas.

Espere al menos 3 minutos entre las mediciones.

N

w

INFORMACION PARA
EL USUARIO

¢Por qué tengo una presién
sanguinea diferente en casa que
en el hospital?

La presion sanguinea es diferente
incluso a lo largo del dia debido al clima,
la emocion, el ejercicio, etc.

Ademas, existe un fenémeno llamado
efecto “bata blanca”, que consiste en que
la presion sanguinea suele aumentar
cuando se mide en entornos clinicos.

Lo que debe tener en cuenta cuando se
mide la presion sanguinea en el hogar:
« Si el brazalete estd bien sujeto.
« Si el brazalete estd demasiado apretado
o suelto.
« Si el brazalete esté fijado en la parte
superior del brazo.
« Si se siente ansioso.
« Si respira profundamente 2-3 veces antes
de empezar, serd mejor para la medicién.

Consejo:
Relajese durante 4-5 minutos antes de
realizar la medicion.

¢Elresultado es el mismo si se
mide en diferentes brazos?

Es aceptable utilizar cualquiera de los dos brazos,
pero los resultados pueden diferir entre los brazos
en algunas personas. Se sugiere que se realice la
medicion en el mismo brazo en cada ocasién.
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RESOLUCION DE
PROBLEMAS

Esta secci6n contiene una lista de mensajes de error y preguntas frecuentes sobre los problemas
que puede presentar su tensiémetro. Si el dispositivo no funciona como cree que deberia,
compruebe esta seccidn antes de solicitar el servicio técnico.

ESPECIFICACIONES

Fuente de alimentacién

Modo de alimentacidn por bateria: 6 V CC / 4 baterias tipo AA.
Modo de alimentacién con adaptador de CA: 6 V==1 A (no incluido).
Por favor, utilice sélo el modelo de adaptador de CA
recomendado)

Tipo de pantalla

LCD digital de alineacién vertical; 78 mm * 92 mm.

Tipo de medicién

Tipo de prueba oscilografica.

Rango de medicidn

Rango de valores de presi6n del brazalete: 0 mm Hg ~ 299 mm Hg
(0 kPa ~ 39.9 kPa).

Presion de medicidn:

SIS: 60 mm Hg ~ 230 mm Hg (8.0 kPa ~ 30.7 kPa).

DIA: 40 mm Hg ~ 130 mm Hg (5.3 kPa ~ 17.3 kPa).

Valor del pulso: (40-199) latidos/minuto.

Precision

Presién: 5-40 °C dentro de +3mm Hg (0.4 kPa).
Valor del pulso: +5%.

Condiciones de
funcionamiento normales

Rango de temperatura: de +5 °C a +40 °C.

Rango de humedad relativa: del 15% al 90%, sin condensacién,
pero sin requerir una presién parcial de vapor de agua superior
a 50 hPa.

Rango de presién atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa.

Condiciones de
almacenamientoy
transporte

Temperatura: de -20 °C a +60 °C.
Rango de humedad relativa: < 93%, sin condensacién, a una
presion de vapor de agua de hasta 50 hPa.

Medida de la
circunferencia del brazo

Aproximadamente 22~42 cm.

Peso

Aproximadamente 393 g (sin incluir las baterias).

Dimensiones exteriores

Aprox. 154.3 mm * 121.5 mm * 68.1 mm.

Productos incluidos

4 x baterias tipo AAy el manual del usuario.

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo.

Grado de proteccién

Parte de tipo BF aplicada.

Proteccién contra las
filtraciones de agua.

IP21, lo que significa que el dispositivo esta protegido contra
obJetos sélidos extrafios de 12,5 mm o mas, y contra la caida
vertical de gotas de agua.

Problema SiMBOLO COMPRUEBE ESTO SOLUCION
Sin La pantalla no Las baterfas estan Sustituya las baterias por otras
energ|a seiluminao gastadas. nuevas.
o bajo aparece
nivel de Las baterias estan mal Inserte las baterias
bateria. colocadas. correctamente.
O +lo
El adaptador de CA esta Inserte el adaptador de CA
malinsertado. firmemente.
Mensaje Se muestra El brazalete no esta bien Vuelva a colocar el brazalete y
de error. “E1" sujeto o elinfladonoesel | midade nuevo.
adecuado.
Se muestra El monitor ha detectado El movimiento puede afectar a la
“E2% movimiento, usted estd medicién. Reldjese un momento
hablando o el pulso no y vuelva a intentarlo.
es legible durante la
medicion.
Semuestra “E3”. | Elproceso de medicién Afloje la ropa del brazo y vuelva
no detecta la sefial de aintentarlo.
pulso.
Se muestra “E4”. | Elproceso de medicién Reldjese un momentoy vuelva a
hafallado. intentarlo.
Se muestra “E5”. | No se ha podido comuni- | Contacte con el servicio de
car con el servidor. atencion al cliente.
Semuestra “E6”. | Fallo de transmisién por Contacte con el servicio de
radio. atencion al cliente.
Se muestra Se ha producido un error | Vuelva a realizar la medicion. Si
“EExx”en la de calibracion. el problema persiste, pongase
pantalla. en contacto con el distribuidor o
con nuestro servicio de atencién
al cliente para obtener mas
ayuda. Consulte la garantia para
obtener informacion de contacto
einstrucciones de devolucion.
Mensaje Se muestra Fuera del rango de Reldjese un momento. Vuelva a
“out”. medicién. colocar el brazalete y mida de
de aqver nuevo. Si el problema persiste,
tencia pdngase en contacto con su
médico.

Clasificacién del
dispositivo

Modo de alimentacién por bateria: equipo médico eléctrico con
alimentacidn interna.

Modo de alimentacion con adaptador de CA: equipo médico
eléctrico de clase I

Versién del software

A01
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ADVERTENCIA: no se permite la modificacién de este equipo.
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RESOLUCION DE
PROBLEMAS

Componente autorizado

Si se desea la funcionalidad de alimentacién por

medio de un cable de alimentacidn, utilice

Unicamente el adaptador de CA autorizado por Pylo

(no incluido). >

Adaptador:

Tipo: BLJO6L060100P-U. \Y;

Entrada: 100-240 V a 50-60Hz;
0.2 A max.

Salida: 6V Z==1000 mA.

20

Contacte a Pylo Health

Para méas informacién sobre nuestros productos, visite www.pylo.com. Puede obtener el servicio
de atencidn al cliente, resolucién de problemas habituales y descargas para el cliente. Pylo le
atendera en cualquier momento.

Informaciénde  Pylo Health
contacto: 28632 Roadside Drive
Suite 215

Agoura Hills, CA91301
info@pylo.com | (818) 600-7162

ESPECIFICACIONES

Declaracién de la FCC

Contiene el siguiente cédigo de identidad de la FCC: XMR2020BG95M2.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento esta sujeto a
las siguientes dos condiciones:

(1) este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales y

(2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo las que puedan
causar un funcionamiento no deseado.

Precaucion: se le advierte al usuario que los cambios o modificaciones que no hayan sido
expresamente aprobados por la parte responsable del cumplimiento (conformidad) podrian
anular la autoridad del usuario para operar el equipo.

NOTA: este equipo ha sido probado y cumple con los limites de un dispositivo digital de Clase B de
conformidad con la Parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para propor-
cionar una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en instalaciones residenciales.
Este equipo genera, utilizay puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de
acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales en las comunicaciones de
radio. Sin embargo, no se puede garantizar que no se produzcan interferencias en una instalacién
concreta.

Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcién de radio o televisidn, lo cual
puede determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente
corregir las interferencias tomando una o varias de las siguientes medidas:

-- Reoriente o reubique la antena receptora.

-- Aumente la separacién entre el equipo y el receptor.

-- Conecte el equipo a una toma de corriente en un circuito diferente al que esta conectado el
receptor.

-- Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/TV experimentado para obtener ayuda.

Declaracion de la FCC sobre la exposicion a la radiacion

Este equipo cumple con los limites de exposicidn a la radiacién de la FCC establecidos para un
entorno no controlado. Este transmisor no debe ser ubicado ni operado en conjunto con ninguna
otra antena o transmisor.
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NORMAS DE CEM

Lista de normas cumplidas

Gestion de riesgos

Norma EN 1SO 14971:2012 / 1SO 14971:2007 para los dispositivos médicos. Aplicacion
de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos.

Etiquetado

Norma IS0 15223-1:2016 / SO 15223-1:2016 para los dispositivos médicos. Simbolos
que deben utilizarse en las etiquetas de los dispositivos médicos, en el etiquetado y
en lainformacion que debe suministrarse. Parte 1: Requisitos generales.

Manual del usuario

Norma EN 1041:2008 +A1:2013. Informacién suministrada por el fabricante de
dispositivos médicos.

Requisitos generales
de seguridad

Norma 60601-1:2006+A1:2013 / CEI 60601-1:2005+A1:2012 para los equipos médicos
eléctricos, parte 1: Requisitos generales de seguridad bésica y prestaciones
esenciales.

Norma EN 60601-1-11:2015 / CEI 60601-1-11:2015 para los equipos médicos eléctricos,
parte 1-11: requisitos generales de seguridad bésica y prestaciones esenciales. Norma
complementaria: requisitos de los equipos médicos eléctricos y de los sistemas
médicos eléctricos utilizados en el entorno de los cuidados de la salud en el hogar.

Compatibilidad
electromagnética

Norma EN 60601-1-2:2015 / CEl 60601-1-2:2014 para los dispositivos médicos
eléctricos, parte 1-2: requisitos generales de seguridad bésica y prestaciones esencia-
les. Norma complementaria: Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y pruebas.

Requisitos de
funcionamiento

Norma EN ISO 81060-1:2012 para esfigmomanémetros no invasivos, parte 1:
requisitos y métodos de pruebas para los esfigmomanémetros no automatizados de
tipo EN 1060-3:1997+A2:2009. Parte 3: requisitos suplementarios para los sistemas
electromecénicos de medicién de la presién sanguinea.

Norma CEI 80601-2-30:2018 para los dispositivos médicos eléctricos, parte 2-30:
requisitos particulares para la seguridad bésica y las prestaciones esenciales de los
esfigmomanémetros automaticos no invasivos.

Investigacion clinica

Norma 1060-4:2004 para esfigmomandémetros no invasivos, parte 4: procedimientos
de prueba para determinar la precision general del sistema de los
esfigmomandémetros no invasivos automatizados.

Norma 81060-2:2013 para esfigmomanémetros no invasivos, parte 2: validacion
clinica del tipo de medicién automatizada.

Usabilidad

Norma EN 60601-1-6:2010+A1:2015 / CEI 60601-1-6:2010+A1:2013 para los dispositivos
médicos eléctricos, parte 1-6: requisitos generales de seguridad bésica y prestaciones
esenciales. Norma complementaria: Usabilidad.

Norma CEI 62366-1:2015 para los dispositivos médicos, parte 1: aplicacién de la
ingenieria de usabilidad a los dispositivos médicos.

Procesos del ciclo
de vida del software

Norma EN 62304:2006 / AC: 2008 / CEl 62304: 2006+A1:2015 para el software de
dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del software.

Biocompatibilidad

Norma ISO 10993-1:2009 para la evaluacién biolégica de dispositivos médicos, parte
1: evaluacién y pruebas dentro de un proceso de gestion de riesgos.

Norma ISO 10993-5:2009 para la evaluacién biolégica de dispositivos médicos, parte
5: pruebas de citotoxicidad in vitro.

Norma ISO 10993-10:2010 para la evaluacién biolégica de dispositivos médicos, parte
10: pruebas de irritacién y sensibilizacién de la piel.
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NORMAS DE CEM

Normas de CEM (EMC, en inglés)

ELEQUIPO MEDICO ELECTRICO o el SISTEMA MEDICO ELECTRICO es adecuado para los entornos de
los cuidados de la salud en el hogar.

Advertencia: no se acerque a equipos quirtrgicos de alta frecuencia activos ni a la sala
protegida de radiofrecuencia de un sistema médico eléctrico para la obtencién de
imagenes por resonancia magnética donde la intensidad de las perturbaciones
electromagnéticas es alta.

Advertencia: debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o amontonado con ellos, ya
que podria dar lugar a un funcionamiento incorrecto. Si es necesario utilizarlo,
se debe observar este y los demas equipos para comprobar que funcionan con
normalidad.

Advertencia: el uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o
suministrados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética
de este equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

Advertencia: los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles (incluidos los accesorios
complementarios, como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo PY-802-LTE, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacién del funcionamiento del equipo.

Descripciones técnicas:

1. Todas las instrucciones necesarias para mantener la SEGURIDAD BASICAy el
FUNCIONAMIENTO ESENCIAL con respecto a las perturbaciones electromagnéticas durante
la vida Gtil estimada.

2. Guiay declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas e inmunidad.

Tabla3
Emisiones Cumplimiento/Conformidad
Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1.
CISPR11.
Emisiones de radiofrecuencia Clase[B].
CISPR11.
Emisiones de arménicos Clase A.
CEI'61000-3-2.
Fluctuaciones de voltaje / Emisiones Se cumple.
de parpadeo (flicker, en inglés)
CEI'61000-3-3.
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NORMAS DE CEM

Tabla2

Tabla 3

NORMAS DE CEM

Guiay declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de Nivel de prueba Nivel de cumplimiento/conformidad
inmunidad CEI60601-1-2

Descarga +8 kV por contacto. +8 kV por contacto.

electrostatica +2 kV, +4kV, +8 kVy 15 kV al aire. +2 kV, +4kV, +8 kVy +15 kV al aire.
CEI61000-4-2

Transitorios
eléctricos
rapidos / en

+2 kV para lineas de suministro de
energia.
+1 kV para sefiales de entrada/

+2 kV para lineas de suministro de
energia.
+1 kV para sefiales de entrada/salida.

rafagas salida. 100 kHz de frecuencia de repeticion.
CEI 61000-4-4 100 kHz de frecuencia de repeticion.

Sobrecarga +0.5 kVy +1 kV en modo diferencial. +0.5 kV'y +1 kV en modo diferencial.
CEI 61000-4-5 +0.5 kV, +1 kVy +2 kV en modo +0.5 kV, +1 kVy +2 kV en modo

comun.

comun.

Caidas de volta-
je, variaciones
devoltajee
interrupciones
cortas en

las lineas de
entrada del
suministro de
energia
CEI61000-4-11

0% U, por 0,5 ciclos. A0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°y 315°,0% U,

por 1 cicloy 70% U, por 25/30 ciclos.

Fase Uinica: a 0°, 0% U, por 250/300
ciclos.

0% U, por 0,5 ciclos. A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°y 315°,0% U,
por 1cicloy 70% U, por 25/30 ciclos.
Fase (inica: a 0°, 0% U, por 250/300
ciclos.

Campo 30A/m. 30A/m.
magnéticode | 50Hz/60Hz. 50Hz/60Hz.
frecuencia de

alimentacion

CEl61000-4-8

Radiofrecuen- | 3V. 3V.

cia conducida
CEI61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz.

6V en bandas de radio ICM y de
radioaficionados de entre 0,15 MHz
a 80 MHz.

80% AM a 1 kHz.

0,15 MHz - 80 MHz.

6V en bandas de radio ICM y de
radioaficionados de entre 0,15 MHz
a 80 MHz.

80% AM a 1 kHz.

Radiofrecuen-
ciaradiada
CEI61000-4-3

10V/m.
80 MHz - 2,7 GHz.
80 9% AM a 1 kHz.

10 V/m.
80 MHz - 2,7 GHz.
80 9% AM a 1 kHz.

NOTA: U_ es la tensién de red de CA antes del inicio de la prueba de nivel.
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Radiofre-
cuencia
radiada
CEI61000-4-3
(Especifi-
caciones

de prueba
para la
INMUNIDAD
DEL PUERTO
DE CIERRE a
los equipos
de comu-
nicaciones
inaldmbricas
por radiofre-
cuencia)

Guiay declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Frecuen- Banda Servicio Modulacién Modulacién Distancia (m) NIVEL DE
ciadela (MHz) (W) PRUEBA
prueba DE
(MHz) INMUNI-
DAD
(v/m)
385 380- TETRA Modulacién 18 0.3 27
390 400 de pulso
b) 18 Hz
450 430- GMRS 460, FMc)+5 2 03 28
470 FRS 460 kHz de
desviacion
y 1kHz
sinusoidal
710 704- | LTEBand Modulacién 0.2 0.3 9
787 13,17 de pulso
745 b) 217 Hz
780
810 800- GSM Modulacién 2 03 28
960 800/900, de pulso
TETRA800, | b)18Hz
870 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
930
1720 1700- GSM 1800; Modulacién 2 0.3 28
1990 CDMA de pulso
1900; b) 217 Hz
1845 GSM 1900;
DECT;
1970 LTE
Band 1,
3,4,25;
umTS
2450 2400- Bluetooth, Modulacién 2 0.3 28
2570 WLAN, de pulso
802.11 217Hz
b/g/n,
RFID
2450, LTE
Band 7
5240 5100- | WLAN Modulacién 0.2 0.3 9
5800 802.11 de pulso
5500 a/n 217 Hz
5785
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