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Zio® ECG Utilization
Service (ZEUS) System
Gebrauchsanweisung



Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen
Abbildungen von Bildschirmen oder Berichten
dienen lediglich als Beispiele.

Die verfligbaren Funktionen héangen von lhren
Kontoeinstellungen ab.
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Zio ECG Monitoring Service — Beschreibung

Das Zio® ECG Monitoring Service System ist ein ambulantes Elektrokardiogramm(EKG)-
Uberwachungssystem. Das Zio ECG Monitoring System besteht aus zwei Komponenten:

e Zio Monitor

e Firmeneigene Algorithmus-Software (Zio ECG Utilization (ZEUS) Service System-
Software)

Beim Zio Monitor handelt es sich um einen EKG-Monitor flir den Einmalgebrauch, der
eine kontinuierliche Einkanal-Aufzeichnung Uber bis zu 14 Tage liefert. Der Zio Monitor
zeichnet EKG-Daten ohne weiteres Zutun des Patienten auf, um durch vereinfachte
Anwendung die Compliance des Patienten zu verbessern.

Am Ende des Tragezeitraums (bis zu 14 Tage) entfernt der Patient den Zio Monitor und
schickt ihn per Post zur Bearbeitung an iRhythm. Nach Erhalt des Monitors werden die
Daten zunachst mithilfe des firmeneigenen Algorithmus von iRhythm analysiert, bevor ein
zertifizierter medizinisch-technischer Assistent (EKG-MTA) die Ergebnisse prift und einen
Bericht mit den wichtigsten Befunden erstellt.
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Zio ECG Utilization Service (ZEUS) System

Das Zio ECG Utilization Service (ZEUS) System ist ein Medizinprodukt, das aus

einer Reihe von Softwaremodulen besteht, die Daten von kompatiblen
Herzliiberwachungsgeraten speichern und analysieren. Aus diesen Daten wird ein Bericht
mit vorlaufigen Befunden erstellt, um Arzte bei der Diagnose und Behandlung von
Arrhythmien zu unterstitzen. Bevor die kardiologischen Informationen im Bericht
LVorlaufige Befunde® veroffentlicht werden, wird die vom ZEUS System durchgeflihrte

EKG-Analyse von zertifizierten medizinisch-technischen Assistenten (EKG-MTA) Uberpruft.

Dieser vorlaufige, nach Ende der Tragezeit erstellte Bericht wird Arzten zur Uberpriifung
und abschlieBenden Auswertung uber eine sichere Website zur Verfigung gestellt. Der
vorlaufige Bericht wird dem verschreibenden Arzt zur Uberpriifung und Auswertung in
Bezug auf die Krankengeschichte, die Symptome und die Medikation des Patienten
bereitgestellt, enthalt jedoch keine fiir den Patienten zutreffende diagnostische
Auswertung.

Im Bericht wird die Analyse der kardiologischen Daten zur Uberpriifung durch den Arzt
zur Verfugung gestellt, der dann auf der Grundlage seines klinischen Urteilsvermdgens,
seiner Erfahrung, der medizinischen Vorgeschichte des Patienten und der Baseline-
Herzrhythmen des Patienten eine Diagnose stellt. Der Bericht enthalt kardiologische
Informationen, einschliellich Herzschlagen, Salven von Extrasystolen, EKG-Segmenten,
Herzrhythmen und Herzfrequenzmessungen sowie erkannter Arrhythmien mit den
dazugehdorigen EKG-Streifen.

ZioSuite

ZioSuite ist ein Webportal fir medizinische Fachkrafte zur Verwaltung und Optimierung
der klinischen Arbeitsablaufe im Zusammenhang mit Zio Service. Zio Service umfasst
die Langzeit-EKG-Aufzeichnung unter Verwendung eines verordneten Zio Produkts in
Kombination mit dem ,ZEUS System* (Zio ECG Ultilization Service [ZEUS] System),
einem Software-System von iRhythm Technologies, Inc., das zur Datenanalyse
firmeneigene Deep-Learning-Algorithmen nutzt.

ZioSuite, ein Software-Modul innerhalb des ZEUS Systems, bietet die Mdglichkeit,
Patienten bei Zio Service zu registrieren, auf klinische Berichte zuzugreifen, die
Auswertung klinischer Berichte zu verwalten und durchzuflihren sowie
Benutzereinstellungen und den Benutzerzugriff zu verwalten.
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Verwendungszweck

Das Zio ECG Utilization Service (ZEUS) System dient der Analyse und Berichterstattung
der auf einem Zio Uberwachungsgerat gespeicherten symptomatischen und
asymptomatischen kardialen Ereignisse. Nach Ende der Tragezeit wird auf der
Grundlage der Schlag-zu-Schlag-Informationen aus der gesamten EKG-Aufzeichnung
ein vorlaufiger Bericht (Trage-Ende-Bericht) erstellt. Das System ist nicht zur
Verwendung bei Patienten auf der Intensivstation vorgesehen.

Indikationen

Das Zio ECG Utilization Service (ZEUS) System ist zur Verwendung bei Patienten

ab 18 Jahren indiziert, die méglicherweise asymptomatisch sind oder unter
voriibergehenden Symptomen wie Herzklopfen, Kurzatmigkeit, Schwindel,
Benommenheit, Prasynkope, Synkope, Erschépfung oder Unruhe leiden. Die Berichte
werden dem vorgesehenen Benutzer zur Uberpriifung bereitgestellt, der dann auf der
Grundlage seines klinischen Urteilsvermogens, seiner Erfahrung und der medizinischen
Vorgeschichte des Patienten eine Diagnose stellt.

Vorgesehene Patientenpopulation
18 Jahre oder alter

Vorgesehene Benutzer

Arzt, medizinische Fachkraft
Vorgesehene Einsatzumgebung

Nur fr den professionellen Gebrauch

Kontraindikationen

* Das Zio ECG Utilization Service (ZEUS) System darf nicht bei Patienten auf
der Intensivstation verwendet werden, da eine zeitnahe Berichterstattung bei
lebensbedrohlichen Arrhythmien wie Kammerflimmern nicht gegeben ist.

* Das Zio ECG Utilization Service (ZEUS) System darf nicht bei Patienten mit
symptomatischen Episoden verwendet werden, bei denen Unregelmalligkeiten der
Herzleistung eine unmittelbare Gefahr flr den Patienten darstellen kdnnten oder
wenn eine Echtzeit- oder stationdre Uberwachung verordnet werden sollte.
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Warnhinweise

¢ Die Registrierung eines Patienten mit der falschen Zio Monitor-Seriennummer kann
aufgrund falscher Statistiken bzw. Daten im vorlaufigen Bericht eine Fehldiagnose
zur Folge haben. Um die Registrierung eines Patienten mit der falschen Zio Monitor-
Seriennummer zu vermeiden, sollte die Registrierung zum Zeitpunkt der Anbringung
des Zio Monitors am Patienten erfolgen.

¢ Registrierungsfehler kdnnen dazu fuhren, dass der Funktionsumfang eingeschrankt
ist oder das EKG falsch berichtet wird. Es muss mit hochster Sorgfalt darauf geachtet
werden, dass die Registrierung des Patienten korrekt und vollstandig ist.

VorsichtsmaBnahmen

¢ Um zeitnah einen vorlaufigen Trage-Ende-Bericht erstellen zu kénnen, muss der
Zio Monitor unverziglich nach Ende der Tragezeit zurlickgesandt werden.

Meldung schwerwiegender Vorfille

Wenn lhnen eine Fehlfunktion unseres Produkts auffallt, die zu schwerwiegenden
gesundheitlichen Folgen fiir den Benutzer, den Patienten oder eine andere Person
gefuhrt hat oder fihren kénnte, informieren Sie uns bitte unverziiglich und verstandigen
Sie die zustandige Behdrde in lhrem Land.
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Funktionsprinzipien

Das Zio ECG Utilization Service (ZEUS) System ist eine Kombination aus Software-
Modulen, die von zertifizierten medizinisch-technischen Assistenten (EKG-MTA) von
iRhythm verwendet werden, um die aufgezeichneten EKG-Daten zu analysieren und
zu archivieren.

Kontinuierliche EKG-Daten werden heruntergeladen und Gber die Rhythmus- und
Schlagerkennungssoftware des Zio ECG Ultilization Service (ZEUS) Systems verarbeitet,
die einen Algorithmus auf Basis kunstlicher Intelligenz (KI) nutzt, der in der Lage ist,
Arrhythmien und Sinusrhythmen (d. h. normofrequente Rhythmen) zu erkennen.

Eine vollstandige Liste der erkannten Arrhythmie-Typen finden Sie auf Seite 16.

Die durch den Algorithmus gekennzeichneten Daten werden zur sekundaren
Qualitatsprufung an zertifizierte medizinisch-technische Assistenten (EKG-MTA)
gesendet. Samtliche Ausgabedaten des Algorithmus werden im Rahmen der
Qualitatssicherungsprifung von den EKG-MTA bewertet und ggf. neu klassifiziert.
Anschliel3end erstellt der EKG-MTA einen Bericht mit den vorlaufigen EKG-Befunden
und den dazugehorigen EKG-Streifen, der den Arzt bei der Arrhythmie-Diagnose und
-Behandlung unterstiitzt. Der Bericht enthalt kardiologische Informationen, einschlieRlich
Herzschlagen, Salven von Extrasystolen, EKG-Segmenten, Herzrhythmen und
Herzfrequenzmessungen sowie erkannter Arrhythmien mit den dazugehdrigen
EKG-Streifen, und wird Arzten Uber eine sichere Website zur Verfligung gestellt.

Klinischer Nutzen

e Langfristige, kontinuierliche ambulante Uberwachung: Der Zio EKG-Monitor
ist in der Lage, eine kontinuierliche Aufzeichnung der Schlag-zu-Schlag-
Herzrhythmusdaten fiir die ambulante Uberwachung 24 Stunden am Tag, bis zu
14 Tage lang zu erfassen. Im Vergleich zu anderen ambulanten Monitoren mit
kirzerer Tragedauer erleichtert er die Erkennung von seltenen oder
asymptomatischen Arrhythmien.

e Ambulante Uberwachung: Der Zio EKG-Monitor ist fiir die ambulante Verwendung
vorgesehen, bei der Schwankungen im Herzrhythmus keine unmittelbare Gefahr fiir
den Patienten darstellen.

¢ Einfache Nutzung durch den Arzt: Zio Service bietet einen umfassenden,
qualitatsgesicherten Bericht, wodurch Mitarbeiter zeitlich entlastet werden kdnnen.
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Erklarung zur Einhaltung gesetzlicher Vorschriften

Das Zio ECG Utilization Service System tragt die CE-Kennzeichnung
C € ,CE 2797¢, die die Konformitat des Systems mit den Bestimmungen der
europaischen Medizinprodukte-Verordnung (MDR) 2017/745 angibt, und
2797 erfillt die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf
Anhang | von EU-MDR 2017/745.

Die Software des Medizinprodukts wurde der Klasse Ila gemal’ Anhang VIl
von EU-MDR 2017/745 zugeordnet.

Diese CE-Kennzeichnung gilt fiir die folgenden Software-Module des
Medizinprodukts:

e SFWO0073 ECGDL-Algorithmus

e SFWO0037 ZEUS QA-Tool

¢ SFWO0030 Klinischer Webservice und ZEUS Bericht
o SFWO0075 Klinischer Analysedienst

Die CE-Kennzeichnung gilt nicht fiir:
e SFWO0089 ZioSuite-Website

Referenznummer des ZEUS Systems: S100
Produktkennung (Basis-UDI-DI): 00850043907ZEUSSYSTEMO1EP

A

ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Gebrauchsanweisung fur das Zio ECG Utilization Service (ZEUS) System
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Glossar der Symbole

SYMBOL

SYMBOLTITEL

BESCHREIBUNG/ERKLARUNG

Hersteller

Zeigt den Hersteller des Medizinprodukts an

Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Zeigt den Bevollmachtigten in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union an

Bevollmachtigter in der Schweiz

Zeigt den Bevollmachtigten in der Schweiz an

®

Importeur

Zeigt die Stelle an, die das Medizinprodukt in die
Region importiert

REF

Bestellnummer

Zeigt die Katalognummer des Herstellers an, damit
das Medizinprodukt identifiziert werden kann

UDI

Einmalige Produktkennung

Zeigt einen Trager an, der Informationen zur
einmaligen Produktkennung enthalt

MD

Medizinprodukt

Zeigt an, dass es sich bei dem Artikel um ein
Medizinprodukt handelt

Gebrauchsanweisung beachten

Zeigt an, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung konsultieren muss

Achtung

Zeigt an, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung konsultieren muss, wenn

er wichtige Sicherheitsinformationen wie
Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen bendtigt,
die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst angegeben werden kénnen

Ce

2797

Konformitatskennzeichnung fir
die Europaische Union

Eine Kennzeichnung, mit der ein Hersteller angibt,
dass ein Produkt den einschlagigen
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
und sonstigen geltenden Rechtsvorschriften der
Europaischen Union fir dessen Anbringung
entspricht

ONLY

Verschreibungspflichtig

In den Vereinigten Staaten von Amerika
verschreibungspflichtig
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Zugriff auf Zio Service uber ZioSuite

Wichtig! Sie miissen den Patienten auf der ZioSuite-Website registrieren.

Nach Ablauf des Uberwachungszeitraums des Patienten kénnen Sie sich die klinischen
Berichte auf der ZioSuite-Website ansehen und diese auswerten.

Voraussetzungen
e Browser mit Webseitenzugang

— ZioSuite ist mit aktuellen Webbrowsern kompatibel und auf Kompatibilitat mit
Google Chrome und Microsoft Edge getestet.

e Ein Benutzerkonto mit einer spezifischen E-Mail-Adresse und einem spezifischen
Passwort wird vom Administrator an lhrem Standort eingerichtet.

— Bei Fragen zu lhrem Konto wenden Sie sich bitte an die Kundenbetreuung unter
der auf der Riickseite angegebenen Telefonnummer.

¢ In dieser Anleitung gibt ein fettgedruckter Begriff den Namen einer Auswahl- oder
MenUoption auf der Website an.
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Anmelden

1. Rufen Sie tber einen Webbrowser die ZioSuite-Website fiir Ihr Land auf.

— Osterreich: www.ziosuite.at

— Schweiz: www.ziosuite.ch

— Spanien: www.ziosuite.es

— Niederlande: www.ziosuite.nl

— Vereinigtes Konigreich: www.ziosuite.co.uk

— Vereinigte Staaten: www.ziosuite.com

2. Geben Sie lhre E-Mail-Adresse und lhr Passwort ein.

3. Klicken Sie auf Fortfahren und dann auf Anmelden.

Es wird ein fir Ihre Benutzerrolle spezifisches Dashboard angezeigt.

Beispiele von Bildschirmen, auf die Sie vom Dashboard aus
zugreifen konnen

Bildschirm

Beschreibung

Registrierun-
gen

Registrierung lhres Patienten in ZioSuite

Anzeige von Registrierungsentwirfen
Anzeige nicht registrierter Monitore

Berichte

Herunterladen, Drucken oder Archivieren von abgesendeten Abschlussberichten
Suchfunktion zum Auffinden eines bestimmten Patienten

Liste der Berichte, deren Auswertung fur den angemeldeten Benutzer noch aussteht

Zuweisen, Drucken oder Herunterladen eines Berichts, dessen Auswertung noch
aussteht

Andern von Berichten unter Mein Auswertungsverlauf

Patienten

Detaillierte Anzeige einer Patientenakte, einschlieRlich Informationen zu den
demografischen Daten des Patienten und den Verschreibungsdetails.

Zugriff auf die zum Patienten zugehdrigen Berichte

Anzeige aller aktiver Patienten
Suchfunktion zum Auffinden eines bestimmten Patienten
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Einen Patienten registrieren
Wichtig! Sie miissen den Patienten auf der ZioSuite-Website registrieren.
Voraussetzungen

¢ Gehen Sie das Registrierungsformular sorgfaltig durch, um die fir die Registrierung
erforderlichen Patienten- und Arztinformationen zu erfassen.

— Sofern nicht als (optional) gekennzeichnet, sind alle Angaben im Formular
Pflicht, um die Registrierung abschlie3en zu kénnen.

e Suchen Sie nach der Seriennummer des Zio Monitors auf dem Produktkarton.

Verfahren zur Registrierung
1. Melden Sie sich bei ZioSuite an.
Anweisungen zur Anmeldung finden Sie auf Seite 12.

2. Klicken Sie im Dashboard auf Patient registrieren oder wahlen Sie die Meniioption
Registrierungen > Neue Registrierung aus.

3. Wahlen Sie den Standort lhrer Klinik aus.

4. Sofern erforderlich, wahlen Sie die Art der Anmeldung aus (zum Beispiel: fur stationar
angebrachte Zio Monitore klicken Sie auf Stationar).

5. Geben Sie die Registrierungsdetails in das Formular ein.

Hinweis: Positionieren Sie den Mauszeiger auf einem Informationssymbol (@ ),
um verfugbare Tipps anzuzeigen.

6. Um die fertige Registrierung abzusenden, wahlen Sie Registrierung abschlieBen.

7. Um Eintrage zur spateren Vervollstandigung zu speichern, fillen Sie die folgenden,
fiir einen Registrierungsentwurf mindestens erforderlichen Pflichtfelder aus und
wahlen Sie dann Als Entwurf speichern.

— Nachname

- Vorname

- Geschlecht

- Geburtsdatum

8. Um die Registrierung abzubrechen, ohne Anderungen zu speichern, wahlen Sie
Abbrechen.

Gebrauchsanweisung fur das Zio ECG Utilization Service (ZEUS) System



Anzeigen und Herunterladen eines Berichts

Der Trage-Ende-Bericht liefert dem Arzt kardiologische Informationen aus den
aufgezeichneten und verarbeiteten EKG-Daten, darunter:

Herzschlage

Salven von Extrasystolen
EKG-Segmente
Herzrhythmen
Herzfrequenzmessungen

Erkannte Arrhythmien mit den dazugehdrigen EKG-Streifen

Der Arzt kann Anderungen am Berichtsinhalt anfordern und dem Bericht seine klinische
Auswertung hinzuftgen.

1.

Melden Sie sich bei ZioSuite an.

Anweisungen zur Anmeldung finden Sie auf Seite 12.

Wahlen Sie die Mentioption Berichte > BERICHTTYP.

Scrollen Sie durch die Berichtsliste und klicken Sie dann auf Bericht anzeigen.

Hinweis: Falls Sie den Bericht nicht finden kénnen, klicken Sie auf das Suchsymbol
und geben Sie dann den Namen des Patienten ein.

Um den Bericht herunterzuladen, klicken Sie oben rechts auf der Webseite auf die
Schaltflache zum Herunterladen.
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Einen Bericht auswerten
1. Melden Sie sich bei ZioSuite an.
Anweisungen zur Anmeldung finden Sie auf Seite 12.
2. Wabhlen Sie die Menuoption Berichte > Noch auszuwerten.
3. Scrollen Sie durch die Berichtsliste und klicken Sie dann auf Bericht auswerten.

Hinweis: Falls Sie den Bericht nicht finden kénnen, klicken Sie auf das Suchsymbol
und geben Sie dann den Namen des Patienten ein.

4. Akzeptieren Sie den Bericht wie bereitgestellt oder geben Sie Kommentare ein:

— Um den Bericht wie bereitgestellt zu akzeptieren, klicken Sie auf Befund
zustimmen.

— Um Kommentare einzugeben oder die vorlaufigen Befunde zu bearbeiten,
klicken Sie auf das Auswertungsfeld und geben Sie die Auswertung des
Arztes ein.

5. Klicken Sie auf Akzeptieren und unterzeichnen, um die Auswertung elektronisch zu
akzeptieren und zu unterzeichnen.
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Technische Daten

Rhythmuserkennung

Der Algorithmus kann Daten von bis zu 14 Tagen analysieren und die folgenden
Rhythmen erkennen:

e Pause = 3 Sekunden

¢ Kammerflimmern

¢ Vorhofflimmern

e AV-Block dritten Grades

e AV-Block zweiten Grades — Typ |l
e Sinusrhythmus (normofrequenter Rhythmus)
e Supraventrikuldre Tachykardie

e Ventrikularer Bigeminus

e Ventrikulare Tachykardie

e Ventrikularer Trigeminus

o AV-Block zweiten Grades — Typ |
e Ektoper Vorhofrhythmus

e Junktionaler Rhythmus

o |dioventrikularer Rhythmus

Zusatzlich zu dieser Liste festgestellte und in den Trage-Ende-Bericht aufgenommene
Arrhythmien sind Beobachtungen von zertifizierten EKG-MTA.
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Rhythmuserkennungsleistung’

. Positiver
Rhythmusklasse? Epls_o_d(_ar_r_-s Episoden- Anzahl de:
Sensitivitat 3 Episoden
Vorhersagewert
Atriale Tachykardie
einschlieflich Vorhofflimmern/-flattern, 90,40 % 72,75 % 1.459
supraventrikuldrer Tachykardie
Ventrikuldre Rhythmen
einschlieBlich ventrikulrer Tachykardie, 89,02 % 68,19 % 583
idioventrikuldrem Rhythmus
Pause 89,72 % 89,19 % 360
Sinus
einschlieBlich Sinusrhythmus, ektopem 97,711 % 87,04 % 10.107
Vorhofrhythmus, junktionalem Rhythmus
Ventrikuldre Muster
einschlieBlich ventrikulidrem Bigeminus, 90,40 % 79,30 % 698
ventrikuldrem Trigeminus
AV-Block
einschlieBlich AV-Block dritten Grades, 88,99 % 86,32 % 2.479
AV-Block — Typ Il, Wenckebach

"Die Leistungsergebnisse spiegeln die Leistung des ECGDL2-Algorithmus vor der Qualitatspriifung durch
zertifizierte medizinisch-technische Assistenten (EKG-MTA) wider.

2Die 14 von ECGDL2 erkannten Rhythmustypen wurden fiir die Leistungspriifung in sechs Klassen gruppiert.

Der Validierungsdatensatz wurde (Uber die Arrhythmie-Hintergrundpravalenz hinaus) angereichert, um eine
adaquate Leistungsbewertung fur jede Rhythmusklasse sicherzustellen.

°Die Sensitivitat und der positive Vorhersagewert spiegeln die Episodenkennzeichnung durch den Algorithmus
im Vergleich zu Experten-Annotationen wider.

“Der unabhangige Validierungsdatensatz wurde aus firmeneigenen EKG-Aufzeichnungen entwickelt.
Referenzdaten wurden durch unabhangige Annotationen von zwei zertifizierten medizinisch-technischen
Assistenten (EKG-MTA) erstellt und von einem staatlich gepriften Kardiologen oder Elektrophysiologen
bestatigt.
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Berechnungen der Herzfrequenzen

Max.
Herzfreq_uenzen der Min.
Episode

Durchschn.

Max.

Rhythmus- Min

Gesamtherzfrequenzen ’
Durchschn.

Cybersicherheit

Maximale Herzfrequenz der Episode (d. h. das
Maximum aller unmittelbaren Herzfrequenzen
innerhalb der Episode)

Minimale Herzfrequenz der Episode (d. h. das
Minimum aller unmittelbaren Herzfrequenzen
innerhalb der Episode)

Durchschnittliche Herzfrequenz der Episode (d. h.
der Durchschnitt aller unmittelbaren Herzfrequenzen
innerhalb der Episode)

Maximale Gesamtherzfrequenz (d. h. die maximalen
Herzfrequenzen aller Rhythmusepisoden innerhalb
der Aufzeichnung)

Minimale Gesamtherzfrequenz (d. h. die minimalen
Herzfrequenzen aller Rhythmusepisoden innerhalb
der Aufzeichnung, exklusive Pausen)

Durchschnittliche Gesamtherzfrequenz (d. h. der
dauergewichtete Durchschnitt der Herzfrequenzen
aller Rhythmusepisoden innerhalb der Aufzeichnung)

Bei der Entwicklung des Zio Monitors wurde sorgfaltig auf Cybersicherheitsrisiken und
die entsprechenden GegenmafRnahmen geachtet. Um die Daten in Ruhe nach der
Tragezeit zu schutzen, wird eine branchenubliche Verschlisselung eingesetzt. Wahrend
der Tragezeit werden die Daten des Patienten durch firmeneigene Datenspeicherformate
und physisch geschitzte Datenanschliisse geschutzt. Nach der Riickgabe an iRhythm
zur Datenverarbeitung werden die Daten auf ihre Integritat gepruft, um die Integritat aller

aufgezeichneten Daten zu gewahrleisten.

Als Sicherheitsmafinahmen fiir die Informationstechnologie (IT) wurden fir ZEUS
Uberwachungs- und Verschliisselungsfunktionen sowie ein zweistufiges iRhythm-
Anmeldeverfahren (z. B. Multi-Faktor-Authentifizierung (MFA), Single-Sign-On (SSO),
komplexe Passwortanforderungen) eingerichtet.

18 | Gebrauchsanweisung flr das Zio ECG Utilization Service (ZEUS) System



Trage-Ende-Bericht

Der Trage-Ende-Bericht ist ein umfassender PDF-Bericht, der nach Ende der Tragezeit
erstellt wird und die Befunde aus der Aufzeichnung auffuhrt. Die vorlaufigen Befunde
werden dem Arzt zur Uberpriifung bereitgestellt.

Der Trage-Ende-Bericht enthalt die folgenden Informationen:

Information

Beschreibung

Patienteninformationen

¢ Patientenname

e Geburtsdatum

¢ Patienten-ID

e Geschlecht

e Primare Indikation

e Verschreibender Arzt

Zusammenfassung der
Herzfrequenzen

e Maximale, minimale und durchschnittliche Herzfrequenz — Gesamt
e Maximale, minimale und durchschnittliche Herzfrequenz — Sinus

Zusammenfassung der
Patientenereignisse

e Anzahl der durch den Patienten ausgeldsten Ereignisse
¢ Anzahl der Patiententagebuch-Ereignisse
o Befundbereich fir jeden Ereignistyp

Zusammenfassung der
Arrhythmien

o Kammerflimmern / Torsade-de-Pointes / Polymorphe ventrikulare
Tachykardie

¢ Ventrikuldre Tachykardie

¢ Pausen

¢ Vorhofflimmern/-flattern

¢ AV-Block (2. Grades Mobitz Il, 3. Grades)

e Supraventrikulare Tachykardie

Zusammenfassung der
Extrasystolen

e Supraventrikulare Extrasystole
¢ Ventrikuldre Extrasystole

Vorlaufige Befunde

e Zusammenfassender Text zu den Befunden

AbschlieRende Auswertung

o Auswertung durch den Arzt
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ZIO

Kundenbetreuung

Osterreich: 0800 018 108
Niederlande: 0800 0221642
Spanien: 900 75 14 51
Schweiz: 0800 562 826

Besuchen Sie die Website von iRhythm unter
https://irhythmtech.co.uk/user-information/, um Dokumente zu
Datenschutzhinweisen, Produktgarantie, Nutzungsbedingungen und
anderen Produktinformationen anzuzeigen und herunterzuladen,
einschliel3lich zusatzlicher Kopien von Gebrauchsanweisungen.
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