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Instrucciones de uso

Lea las instrucciones de uso antes
de preparar la piel del paciente

para la aplicacion del Zio® monitor.
Seincluyen instrucciones para el
paciente sobre la utilizacion, retirada
y devolucion del Zio monitor.

Entregue estas instrucciones de
uso al paciente para que se las
lleve a su domicilio.
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Bienvenido al Zio monitor

Descripcion del producto

o El sistema de monitorizacion ECG Zio® es un
sistema ambulatorio de monitorizacion
electrocardiografica (ECG). El sistema de
monitorizacion ECG Zio consta de dos
componentes:

(1) Zio monitor
(2) Software de algoritmos patentado

e El Zio monitor es un monitor de ECG para un
solo uso que proporciona un registro continuo
de un solo canal durante un maximo de
14 dias. El Zio monitor registra los datos de
ECG sin la interaccién del paciente, con el
objeto de mejorar el cumplimiento gracias a la
facilidad de uso.

¢ Los pacientes tienen la opcion de apretar un
practico botdny rellenar un registro para
documentar los episodios sintomaticos, que
respaldaran la correlacién entre sintomas 'y
ritmos en el informe final.

o Alterminar el periodo de utilizacién (14 dias
como maximo), el paciente se quitara el
Zio monitor y lo devolvera por correo postal
a iRhythm para su procesamiento. Tras su
recepcion, se utilizara el algoritmo patentado
de iRhythm para analizar los datos, antes de
que un técnico cardiografico certificado (TCC)
examine los resultados y genere un informe de
los hallazgos clave.

Ejemplos de Zio monitor

)
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1 Electrodo: adquiere datos de ECG.
2  Aletas adhesivas: permiten adherir el Zio monitor al térax.

3 Luz: parpadea momentdneamente en verde cuando se activa
y en naranja en caso de error.

Después de la activacion, no verd ninguna luz.

4 Boton del Zio monitor: activa el dispositivo. El paciente pulsa
este boton cuando siente un sintoma.

5 Protectores de plastico transparentes: retirelos de la parte
posterior del Zio monitor antes de la aplicacion.

1 ' Flechablanca: apunta hacia arriba durante la aplicacion.

2 ' Lenglietas de papel: cubren los electrodos. Masajee las
lenglietas de papel para adherir las aletas adhesivas al térax.

3 Flechadoble: indica la direccion para retirar las lenglietas de
papel antes de la activacion.



Contenido del envase

Contenido del recipiente exterior:

Nota para el médico:
e=D D Escriba la fecha de inicio y el
periodo de utilizacién prescrito
en la portada del registro de

Instrucciones de uso, Caja del Registro de sintomas. Al final del periodo de
cantidad 1 dispositivo, sintomas, utilizacion, el paciente escribira
cantidad 1 cantidad 1 la fecha de retirada del

dispositivo de su torax.

Dentro del recipiente exterior se encuentra la caja del dispositivo, las instrucciones de uso y el
registro de sintomas, que se envian al domicilio con el paciente. El paciente debe conservar la caja
del dispositivo hasta el final del periodo de utilizacién prescrito. El paciente reutilizara la caja del
dispositivo con franqueo pagado para devolver el dispositivo y el registro de sintomas a iRhythm.

Contenido del envase

Contenido de la caja del dispositivo con franqueo pagado:

< Nota para el médico:
- La caja de materiales de
— preparacion se utiliza
unicamente en el centro

% @ a

cantidad 1 cantidad 1 de preparacion, domicilio con el paciente.
Nota: El Zio monitor se Nota: El paciente retira el cantidad 1
encuentra dentro de Zio monitor con el quita
una bolsa. adhesivo.

El nombre del quita adhesivo y de la compresa con alcohol puede variar segun la region; el uso previsto no se modifica.
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Cuchilladesechable, Disco exfoliador, Compresa con
cantidad 1 cantidad 1 alcohol, cantidad 2

La caja de materiales de
preparacion se encuentra dentro
de la caja del dispositivoy
contiene elementos para la
preparacion de la piel.




Para pacientes: Soporte del Zio monitor

Estamos encantados de acompaniarle

en su viaje de salud.

e Su Zio monitor ayudara a su profesional
sanitario a comprender su ritmo cardiaco con
datos precisos. Su Zio monitor registrara cada
latido del corazon.

 Siga las instrucciones de este manual para
usar y devolver su Zio monitor.

A

Estamos aqui para ayudarle con todo lo
que necesite.

¢ El servicio de Atencion al Cliente esta
disponible 24 horas al diay 7 dias a la semana
para darle consejos sobre como usar el
Zio monitor, recordarle que tiene que devolver
el Zio monitor, solucionar problemas y recoger
informacion sobre su experiencia con el
Zio monitor.

e Los numeros de teléfono de Atencion al
Cliente figuran en la contraportada de este
manual.

Quée esperar

P

Preparar y aplicar

e En este manual se incluyen
instrucciones para la
preparacion de la piel y
la colocacion del monitor
en el térax.

o El paciente debe guardar
la caja del dispositivo para
devolver el Zio monitor.

§

Usar

e Tras la activacion, el paciente
no vera ninguna luz ni oira
ningun sonido cuando el
Zio monitor funcione
correctamente.

Consulte la seccion de
solucion de problemas en la
pagina 19.

o El paciente pulsa el boton del
Zio monitor cuando siente un
sintoma y registra el motivo
en el registro de sintomas.

o El periodo de utilizacién
prescrito para el paciente se
encuentra en la portada del
registro de sintomas.

Retirar y devolver

o Retire el Zio monitory
coléquelo en la caja del
dispositivo con franqueo
pagado al final del periodo de
utilizacion.

e Devuelva el Zio monitor para
que nuestros expertos
puedan analizar los datos
de ECG.



1. Preparacion y colocacion

Z10O suIte

2. Abra la caja del dispositivo

a. Localice la parte delantera de la caja con las
flechas apuntando hacia arriba.

1. Solo médicos:

» Registre al paciente en ZioSuite.

b. Levante por las flechas para abrir la tapa.
c. Saque los siguientes elementos de la caja:
» Bolsa del Zio monitor

¢ Caja de materiales de preparacion

Nota: Conserve la cajay la toallita quita adhesivo dentro de la caja del dispositivo para que pueda
utilizarlas el paciente.
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3. Solo médicos:

a. En la portada del registro de sintomas,
escriba las iniciales del nombre y
apellidos del paciente. Incluya la fecha de

inicio y la duracion de utilizacion prescrita.

b. Indique al paciente que escriba en la
portada del registro de sintomas la fecha
de retirada del Zio monitor al terminar de
usarlo.

4. |dentifique la zona de preparacion de
la piel

a. Pida al paciente que se ponga de pie con los
brazos relajados a ambos lados. Si el paciente no
puede permanecer de pie, puede sentarse en
posicion erguida.

b. Localice la zona en la parte superior izquierda del
torax del paciente situada a un dedo por debajo
de la clavicula izquierda desde el centro del térax.

El Zio monitor se coloca en diagonal
sobre el torax.



2. Preparacion de la piel

*a

1. Afeite el area del térax (para cualquier
sexo, incluidas las personas que no
tengan vello visible)

a. Sujete la cuchilla por la cubierta protectora 'y

tire con la otra mano de la cuchilla para
sacarla de la cubierta.

b. Afeite toda la zona. Es necesario afeitarse
aunque no haya vello visible.

c. Asegurese de que la piel esté totalmente
limpiay seca antes de continuar.
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2. Exfolie la zona de preparacion de la piel

a. Levante la lenglieta de plastico del exfoliador
para utilizarla como asa.

b. Concéntrese en las esquinas superiores e
inferiores; aplique 40 pasadas en total: de
arriba a abajo, de lado alado y en ambas
direcciones diagonales.

c. Exfolie suavemente toda la zona, utilizando el
lado aspero del exfoliador.

La exfoliacién puede causar un
enrojecimiento previsto de la piel.

I
|
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3. Limpie y seque la piel

a. Utilice una compresa con alcohol para limpiar
la zona de piel preparada. El paciente puede
sentir un ligero cosquilleo.

b. Deje que la piel se seque durante al menos
1minuto para que el Zio monitor se adhiera
correctamente.

Las instrucciones contintan en la
pagina siguiente.

1



3. Aplicacion del Zio monitor

1. Abrala bolsa

o Abra por cualquiera de las dos muescas
y saque el Zio monitor de la bolsa.
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2. Desprenda los protectores
transparentes

o Sujete el Zio monitor y desprenda solo los
protectores de plastico transparentes.

Mantenga intactas las lenglietas de papel
del otro lado.

4, Masajee las aletas

3. Aplique el Zio monitor

a. Asegurese de que la flecha blanca de la
lenglieta de papel apunte hacia arriba.

a. Masajee firmemente las lenglietas de papel
del Zio monitor durante 2 minutos; esto
permitira que el Zio monitor se adhiera

b. Coloque el Zio monitor en diagonal sobre la i
completamente al térax del paciente.

zona de piel preparada, situado a una
distancia del ancho de un dedo por debajo de
la clavicula izquierda, en la parte superior
izquierda del torax del paciente.

b. No mueva ni retire el Zio monitor tras su
aplicacion.

13



5. Retire las lengiietas de papel

a. Busque las pequefias flechas dobles en las
lenglietas de papel, situadas encimay debajo

del boton.

b. Desprenda las lenglietas en la direccién de

las flechas dobles.

c. Utilice la otra mano para mantener la aleta
adhesiva en su posicién mientras desprende

lalengleta.

Sive una luz naranja, consulte la pagina 19.
14

6. Masajee las aletas de nuevo

a. Masajee las aletas adhesivas firmemente
sobre la piel del paciente durante otros
2 minutos; esto evitara que el Zio monitor
se caiga.

b. No mueva ni retire el Zio monitor tras su
aplicacion.

4. Activacion del Zio monitor

1. Pulse y suelte el botén

a. Pulse y suelte el botdn situado en el centro del
Zio monitor.

b. Laluz del botdn parpadeara brevemente en
verde para indicar que el Zio monitor esta
registrando los latidos cardiacos del paciente.

c. Sinove unaluz verde, llame a Atencion al
Cliente.

Solo médicos:

1.

Después de ver la luz verde, ayude al paciente
a practicar la pulsacién del boton.

. Revise el registro de sintomas y la encuesta

con el paciente. El periodo de utilizacion
esperado esta escrito en la portada del
registro.

. Asegurese de que la caja del dispositivo se

entrega al paciente y de que contenga los
siguientes elementos:

¢ Instrucciones de uso
¢ Registro de sintomas

e Quita adhesivo

. Indique al paciente que guarde la caja. La caja

con franqueo pagado se utiliza para devolver el
monitor al final del periodo de utilizacién
prescrito al paciente.

15



Durante las primeras 24 horas,
evite las siguientes actividades:

No nade ni tome duchas
ni bafos.

B Evite actividades que puedan
= hacerle sudar.

No sumerja el Zio monitor en agua
(piscina, jacuzzi, bafiera).

No aplique jabon ni lociones cerca
del Zio monitor.
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Tras las primeras 24 horas podra
continuar con sus actividades

normales:

®® O Q

Dése duchas breves con la
espalda orientada al agua.

El ejercicio ligero es aceptable,
pero evite la sudoracion
excesiva (ejercicio intenso,
sauna).

No sumerja el Zio monitor en
agua (piscina, jacuzzi, bafiera).

No aplique jabon ni lociones
cerca del Zio monitor.

Registro de sintomas

Cuando sienta un sintoma...

1.

Pulse el botén de su Zio monitor
La luz no parpadea al pulsar el boton.

Si se olvida de pulsar el botén o registrar un
sintoma, el Zio monitor continta registrando
los datos de ECG.

El registro de sus sintomas mientras usa el

Zio monitor proporciona a su médico mas
informacion para ayudarle a analizar su estado
de salud y desarrollar un plan de atencion.

No todos los pacientes presentan sintomas.

2. Indique en el registro de sintomas el
motivo para pulsar el botén

e Fechay horaen las que pulsé el botén.

¢ Motivo para pulsar el botén:

e Hay una opcién disponible para indicar si el

botdn se pulsé accidentalmente.

e Hay una opcién disponible si el motivo por
el que se pulso el botdn no aparece en la
lista (otro).

e Duracion del sintoma.

o Actividad cuando se experimento el sintoma
(por ejemplo, mientras dormia, descansaba o
hacia ejercicio).

17



Motivos para pulsar el boton

Molestia, opresion o presion en la zona
del térax

ﬁ Presion o dolor en el térax
X

Desmayo
{D Se desmayo o perdio el conocimiento

latidos es irregular

Respiracion entrecortada
§~\ Dificultad para respirar o falta de aliento

Palpitaciones
M- A El corazon omite latidos o el ritmo de los /%

Latido rapido

El corazon late demasiado fuerte o
demasiado rapido

Mareo
Mareo o ligero desmayo

Boton pulsado accidentalmente
Pulsé sin querer el botdn del Zio monitor

Otro

Seleccione esta opcion si el motivo para
pulsar el botén no aparece en esta lista

No se documentara ni se compartira nada de lo que escriba salvo los datos solicitados en el registro
de sintomas o en cualquier material incluido con el dispositivo. Comuniquese con su médico si

desea compartir mas informacién.

Sitiene preguntas o inquietudes sobre su Zio monitor, pongase en contacto con Atencion al Cliente.

18

Solucion de problemas

Sive una luz parpadeante en su Zio monitor, siga estos pasos de solucion de problemas.

0

o>

0

o>

Si ve una luz naranja parpadeando lentamente:

Esto indica que el Zio monitor no esta bien fijado a la piel. No significa que algo

vaya mal en su corazon.

1. Masajee las aletas adhesivas durante 3-5 minutos hasta que desaparezca la luz
naranja para fijar bien el Zio monitor a la piel.

2. Si el parpadeo persiste o vuelve a aparecer, llame a Atencién al Cliente al
numero de teléfono que figura en la contraportada.

Si ve una luz naranja parpadeando rapidamente (3 parpadeos por
segundo):

Indica que el Zio monitor no estéa funcionando.

e Llame a Atencion al Cliente al niumero de teléfono que figura en la contraportada.

Mi Zio monitor se cayd. ¢Qué debo hacer?

Si su Zio monitor se ha caido, llame a Atencién al Cliente al numero de teléfono que figuraen la

contraportada.

19



Retirada del Zio monitor

Al final del tiempo de utilizacién prescrito, el paciente saca el quita adhesivo de la caja
del dispositivo y sigue los pasos a continuacion.

1. Sujete el Zio monitor 2. Limpie la piel con el 3. Retire un lado y luego
por ambos lados del quita adhesivo el otro
botony levantelo » Comenzando desde el « Contintie limpiando a
suavemente hacia centro, limpie la piel debajo medida que desprende el
arriba, incluida la del Zio monitor. Zio monitor, un lado y luego
lamina de plastico el otro.

debajo del botén

Es previsible que el Zio monitor parpadee en naranja al retirarlo.
20

RS
4. Coléquelo en la caja del dispositivo 5. Lavese la piel
¢ Adhiera el Zio monitor al contorno situado e Lave la piel con un jabdn suave, enjuague con
dentro de la caja del dispositivo, con el botdn aguay seque dando golpecitos.

centrado.

Es normal que sienta la piel ligeramente irritada después de quitarse el Zio monitor.

21



Devolucion del Zio monitor

1. Cumplimente el registro 2. Cierre y selle la caja
de sintomas y la encuesta a. Confirme que el Zio monitor y su registro de
a. Escriba la fecha de retirada del Zio monitor sintomas estén en la caja con franqueo
en la portada de su registro de sintomas. pagado.
b. Rellene la encuesta de su registro de b. Desprenda la tira del costado de la caja para
sintomas para contarnos su experiencia. exponer el adhesivo.
c. Coloque el registro de sintomas en la caja con c. Presione latapa contra el adhesivo para sellar
el Zio monitor. la caja.

22
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3. Envie la caja del Zio monitor de
inmediato

e En el exterior de la caja hay una etiqueta de
envio con franqueo pagado.

Puede enviar por correo el Zio monitor aunque parpadee en naranja.
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Informacion sobre el producto

USO PREVISTO

Uso previsto

El Zio monitor tiene por objeto capturar
eventos cardiacos sintomaticos y
asintomaticos en un registro continuo de
electrocardiograma para su control a largo
plazo.

Indicaciones de uso

El Zio monitor es un monitor de ECG, para un
unico uso y solo por prescripcién médica,
que registra continuamente datos durante
un maximo de 14 dias. Su uso estd indicado
en pacientes de 18 afios 0 mas,
posiblemente asintomaticos o que podrian
padecer sintomas transitorios como
palpitaciones, respiracion entrecortada,
mareo, aturdimiento, pre-sincope, sincope,
fatiga o ansiedad.

Poblacion de pacientes destinataria
18 afios o mas.

24

Usuarios previstos
Médico, proveedor de servicios sanitarios,
paciente.

Entorno de uso previsto

Ambulatorio: uso ambulatorio.

Contraindicaciones

« No utilice el Zio monitor en pacientes de
cuidados intensivos porque la puntualidad
de la notificacion no es coherente con las
arritmias potencialmente mortales, como
la fibrilacion ventricular.

« El Zio monitor no esté destinado a
pacientes con estimulacion cardiaca.

« No utilice el Zio monitor en pacientes con
episodios sintomaticos en los que las
variaciones de la actividad cardiaca
puedan implicar un peligro inmediato para
el paciente o cuando deba prescribirse la
monitorizacién entiemporealoen el
hospital.

« No utilice el Zio monitor en combinacion
con desfibriladores cardiacos externos.

« No utilice el Zio monitor en pacientes que
tengan un neuroestimulador implantado,
ya que este podria interferir con la calidad
de los datos de ECG.

« No utilice el Zio monitor en pacientes que
no estén capacitados para llevar puesto el
dispositivo durante el periodo de
utilizacién prescrito.

INFORMACION DE SEGURIDAD

PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivoa un
médico o por orden facultativa.

& Advertencias

« No utilice el Zio monitor en pacientes que
presenten una reaccion alérgica conocida
alos adhesivos o hidrogeles, o con un
historial familiar de alergias cutaneas a los
adhesivos. Si aparecen sintomas alérgicos,
irritacion cutédnea grave o signos de
infeccién cuténea, retire el dispositivo del
térax del paciente e interrumpa su uso.
Lareaccion a los adhesivos puede incluir
enrojecimientoy prurito intensos, habones
y ampollas. Pédngase en contacto con su
profesional sanitario y con Atencion al
Cliente parainformar de la reaccion.

« El Zio monitor no es compatible con equipos

de resonancia magnética (RM). No exponga
el Zio monitor a un entorno de RM.

« Elntcleo del iméan de RM puede atraer
los materiales ferromagnéticos del

Zio monitor, creando un riesgo de lesiones

por proyectil para el paciente y otras
personas que se encuentren cerca del
Zio monitor y el dispositivo de RM.

« Los componentes metalicos del Zio
monitor pueden calentarse durante la

exploracion por RM, lo que puede provocar

lesiones térmicas y quemaduras.

« No utilice el Zio monitor en pacientes con

erosiones en la piel. Apliquelo solo sobre piel

intacta.

« No reutilice el Zio monitor en el mismo
paciente o en varios pacientes. Es un
dispositivo para un solo uso. La reutilizacion
del dispositivo puede dar lugar a resultados
mixtos en los pacientes, una adhesion
deficiente y una sefial de ECG deficiente.

« No modifique este equipo sin autorizacion
del fabricante.

Precauciones
« Durante el almacenamiento y antes de la

prescripcion a un paciente, no exceda las
limitaciones de temperaturay humedad del
Zio monitor. Los dispositivos expuestos a
condiciones ambientales fuera del rango
especificado pueden ver degradado el
adhesivo y el rendimiento de la bateria.

Respete las especificaciones de
temperaturay humedad para el transporte y
almacenamiento que figuran enla cajayen
las instrucciones de uso.

« Confirme la fecha de caducidad del

Zio monitor, que aparece en la caja o bolsa
del Zio. El uso de un dispositivo con la fecha
caducada puede provocar la degradacion de
la calidad de la sefial de ECG y una situacion
de bateria con poca carga. Aplique el
dispositivo en la fecha de caducidad o antes.

« Los errores de registro pueden provocar una

funcionalidad limitada o informes de ECG
erroneos. Se debe actuar con la maxima
precaucion para garantizar que el registro
del paciente sea preciso y completo.
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« Los datos de ECG grabados no se pueden
recuperar para su analisis a menos que
devuelva su Zio monitor. Conserve la caja
original. La caja esta disefiada para proteger
el Zio monitor y el registro de sintomas en el
envio por correo de devolucion, cuando esta
correctamente sellada. Siga las
instrucciones de devolucion de este manual.
Sila caja se dafia al abrirla o manipularla o se
pierde, péngase en contacto con Atencién al
Cliente.

El Zio monitor no estéd destinado a

pacientes menores de 18 afios.

Prepare cuidadosamente la piel de la parte
superior izquierda del térax del paciente
antes de aplicar el Zio monitor. Siga las
instrucciones para afeitar, exfoliar y limpiar
la piel correctamente. La correcta
colocaciony alineacién del Zio monitor en
el térax del paciente es importante para
registrar los datos de ECG. Siga
cuidadosamente la secuencia de todos los
pasos de las instrucciones de aplicacion
para asegurarse de que el dispositivo esta
correctamente colocado y firmemente
adherido al térax del paciente.
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« Evite retrasos en el registro de los datos de
ECG. Tras colocar el Zio monitor en el térax
del paciente, siga las instrucciones de este
manual para activar el registro de los datos
de ECG. Silaluz del Zio monitor no
parpadea en verde tras un segundo intento
de activacion, péngase en contacto con
Atencién al Cliente.

La exposicion del Zio monitor a cualquier
fuente de luz infrarroja, como la luz solar
directa, puede alterar el registro de datos
de ECG. Use ropa si no puede evitar la
exposicién a laluz infrarroja, como la luz
solar directa.

Para evitar la interferencia electromagnética
en el registro de ECG del Zio monitor,
mantenga una distancia respecto de los
equipos electrénicos o quirurgicos con
campos electromagnéticos intensos. El Zio
monitor es adecuado para utilizarse en un
entorno sanitario domiciliario.

Si el paciente tiene una reaccion alérgica
conocida al limoneno, el ingrediente activo
del quita adhesivo, utilice aceite para bebé o
vaselina como ayuda pararetirar el adhesivo
en lugar de la toallita quita adhesivo.

Notificacién de incidente grave

Si tiene conocimiento de algun fallo de
funcionamiento de nuestro dispositivo que
haya provocado o pueda provocar
consecuencias graves para la salud del
usuario, del paciente o de cualquier otra
persona, informenos inmediatamente y
comuniquelo a la autoridad competente de
su pais.

PRINCIPIOS DE
FUNCIONAMIENTO

El Zio monitor es un dispositivo adherente
que el paciente lleva puesto y que contiene
electrodos para recoger continuamente los
datos de ECG del paciente. Los datos de ECG
se analizan después de que el paciente se
quite y devuelva el dispositivo, al final del
tiempo de utilizacion prescrito.

El dispositivo facilita el almacenamiento de
los datos de ECG. Cuando el paciente siente
o experimenta un sintomay pulsa el botén
del Zio monitor, el firmware del dispositivo
registra la pulsacion del botén con los datos
de ECG.

El firmware del dispositivo indica su estado
mediante la luz LED del Zio monitor. Cuando
el dispositivo funciona correctamente, el
paciente no ve ninguna luz en el Zio monitor.

BENEFICIOS CLINICOS

Monitorizacion ambulatoria continua
alargo plazo

« El Zio monitor es capaz de capturar un
registro de ECG continuo de datos del
ritmo cardiaco, latido a latido, durante un
maximo de 14 dias. Facilita la deteccion de
arritmias intermitentes, infrecuentes o
asintomaticas, en comparacién con otros
monitores ambulatorios de menor
duracién.

Facilidad de uso para el paciente

« El Zio monitor es biocompatible, no
invasivo y resistente al agua, no tiene
cables externos y no requiere que el
paciente cargue la bateria ni realice ningun
otro tipo de mantenimiento para mantener
su funcionalidad durante el periodo de
utilizacién prescrito.

Monitorizacién ambulatoria

« El monitor de ECG Zio estéa disefiado para
uso ambulatorio, donde la variacion de los
ritmos cardiacos no representa un peligro
inmediato para el paciente.

CIBERSEGURIDAD

El Zio monitor se ha desarrollado teniendo
en cuenta cuidadosamente los riesgos de
ciberseguridad y sus controles
compensatorios. Se emplea cifrado
estandar para proteger los datos en reposo,
después de la utilizacién. Los datos del
paciente estan protegidos durante la
utilizacion mediante el uso de formatos de
almacenamiento de datos patentadosy
puertos de datos fisicamente protegidos.
Unavez que los datos se envian aiRhythm
para su procesamiento, se utilizan
comprobaciones para garantizar la
integridad de todos los datos registrados.

DECLARACIONES DE
CUMPLIMIENTO
REGULATORIO

El Zio® monitor lleva el marcado CE CE-2797,
lo que indica su conformidad con las
disposiciones del Reglamento sobre
productos sanitarios (MDR) 2017/745 de la
UE, y cumple los requisitos generales de
seguridad y funcionamiento del Anexo |

del MDR.

Este producto sanitario ha sido asignado ala
clase lla segun se especifica en el Anexo VI
del MDR 2017/745 de la UE.

El exfoliador lleva el marcado CE, lo que
indica su conformidad con las disposiciones
del Reglamento sobre productos sanitarios
(MDR) 2017/745 de la UE, y cumple los
requisitos generales de seguridad y
funcionamiento del Anexo | del MDR.

El exfoliador, como producto sanitario, ha
sido asignado a la clase | segun se especifica
en el Anexo VIll del MDR 2017/745 de la UE.
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GLOSARIO DE SIMBOLOS

siMBOLO TITULO DEL DESCRIPCION/EXPLICACION
SIMBOLO

Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario

Representante Indicael representante autorizado en la
autorizado en Comunidad Europea/Unién Europea

la Comunidad

Europea/Unién

Europea

Representante  Indica el representante autorizado en Suiza
autorizado en
Suiza

Importador Indica la entidad que importa el producto
sanitario al mercado local

@FHE
EI]

Cantidad neta Cantidad neta del contenido
del contenido

(=]
o'
s

No utilizar si Indica que un producto sanitario no debe
el envase esta utilizarse si el envase ha sido dafiado o
dafiado abiertoy que el usuario debe consultar

las instrucciones de uso para obtener
informacion adicional

Fechade Indica la fecha a partir de la cual no debe
caducidad utilizarse el producto sanitario

Codigodelote  Indicael cddigo de lote del fabricante para
poder identificar el lote o la partida

Numero de Indica el nimero de catédlogo del fabricante
catalogo para poder identificar el producto sanitario

Numero de serie Indica el nimero de serie del fabricante
para poder identificar un producto sanitario
especifico

dEEY ©

N
0o

TITULO DEL
siMmBOLO

Identificador
exclusivo del
dispositivo

Producto
sanitario

Limite de
temperatura

Limite de
humedad

No reutilizar

Consultar las
instrucciones
deuso

Precaucion

Pieza aplicada
de tipo BF

Inseguro en
condiciones

de resonancia
magnética (RM)

DESCRIPCION/EXPLICACION

Indica un soporte que contiene informacion
de identificador exclusivo del dispositivo

n/a

Indica los limites de temperatura a los que
el producto sanitario puede exponerse con
seguridad

Indica el intervalo de humedad al que el
producto sanitario puede exponerse con
seguridad

Indica un producto sanitario destinado
aunsolouso, o aser utilizado en un solo
paciente durante un unico procedimiento

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el usuario
consulte lasinstrucciones de uso para
obtener informacién cautelar importante,
como advertencias y precauciones que, por
diversas razones, no pueden presentarse en
el propio producto sanitario

Identifica una pieza aplicada tipo BF que
cumple lanorma IEC 60601-1

Mantener alejado del equipo de resonancia
magnética (RM)

siMBOLO

T

2797

ce

13

1P27

TITULO DEL
siMBOLO

Mantener seco

Marcado de
conformidad
parala

Unién Europea

Marcado de
conformidad
parala Union
Europea

Recogida por
separado

Grado de
proteccion
de lacarcasa

Equipo de
radiofrecuencia
en conformidad
conlaFCC

Unicamente por
prescripcion

DESCRIPCION/EXPLICACION

Indica un producto sanitario que debe
protegerse de la humedad

Un marcado mediante la cual un fabricante
indica que un dispositivo cumple los
requisitos aplicables establecidos en el
Reglamento (UE) 2017/745 y otra legislaciéon
de armonizacién de la Union Europea
aplicable para su fijacion en el dispositivo

Unadeclaracion del fabricante de la
conformidad del producto con los requisitos
aplicables establecidos en el Reglamento
(UE) 2017/745 y otra legislacion de
armonizacion de la Union Europea aplicable
parasu fijacion en el dispositivo

Indica que el producto debe separarse
cuando se elimine

Protegido contra objetos extrafios solidos
de 12,5 mm de didmetro o mas, y contra los
efectos de lainmersion temporal en agua

Indica el cumplimiento de las normas de la
Comision Federal de Comunicaciones (FCC)
en los Estados Unidos de América
Elidentificador (ID) de la FCCincluye

el codigo del cesionario y el cédigo del
producto

Requiere prescripcién en los
Estados Unidos de América
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INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Elemento
Recipiente exterior
Instrucciones de uso
Registro de sintomas
Caja del dispositivo
Bolsa
Zio monitor
Lengletas de papel
Protectores de plastico

Quita adhesivo y envase

Caja de materiales de preparacion
(solo en clinica)

Cuchilla desechable

Cubierta protectora
Disco exfoliador

Toallitas con alcohol y envase

Etiquetas impresas fijadas al envase

30

Método de eliminacion

Reciclar segun las directrices locales para productos de papel
Reciclar segun las directrices locales para productos de papel
Devolver al final de la utilizacion

Devolver al final de la utilizaciéon

Desechar segun las directrices locales para residuos municipales
Devolver al final de la utilizacién

Reciclar segun las directrices locales para productos de papel
Reciclar segun las directrices locales para productos con plastico

No tirar al inodoro

Desechar segun las instrucciones del fabricante y las directrices
locales para residuos municipales

Reciclar segun las directrices locales para productos de papel

Reciclar segun las directrices locales o desechar segun las
directrices locales para residuos municipales de objetos
cortopunzantes hechos de plastico y acero inoxidable

Reciclar segun las directrices locales para productos de papel
Desechar segun las directrices locales para residuos municipales

No tirar al inodoro

Desechar segun las instrucciones del fabricante y las directrices
locales para residuos municipales

Retirar antes de desechar

Desechar segun las directrices locales para residuos municipales

Especificaciones tecnicas

El Zio monitor no esta fabricado con latex de caucho natural.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Canales de ECG 1canal

Capacidad de memoria >14 dias

Formato de registro Continuo

Vida util Méximo de 14 dias
Periodo de validez 6 meses

CARACTERISTICAS ELECTRICAS
Tipo de equipo médico Pieza aplicada tipo BF
Respuesta de frecuencia del ECG De 0,67Hza40Hz
Impedancia de entrada del ECG >10 MQ

Rango diferencial del ECG +165mV

Velocidad de muestreo A/D del ECG 200 Hz

Resolucién del ECG 15,5 bits

Precision de ganancia Error méaximo de amplitud +/- 10 %

<3 % alo largo de un periodo de
24 horas

<30salolargo de un periodo de
utilizacion de 14 dias

Estabilidad de ganancia

Precision de sincronizacion

ESPECIFICACIONES DE ALIMENTACION

Tipo de bateria

Duracion de la bateria
CARACTERISTICAS FISICAS
Dimensiones

Peso

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento
Altitud de funcionamiento

Temperatura de envio (almacenamiento a corto
plazo)

Temperatura de almacenamiento a largo plazo

Humedad de funcionamiento y almacenamiento
Altitud de almacenamiento

Clasificacion IP del Zio monitor

1 pila de botdn de litio y diéxido de
manganeso

>14 dias

139,7 x 55,8 x 10,6 mm |
5,5 % 2,2 x 0,4 pulgadas

109

De5°Ca40°C | 41°Fa104°F

De -305a3048 m | -1000 a
10 000 pies

De-20°Ca40°C | -4°Fa104°F

De18°Ca27°C | 64°Fa80°F
De 10 % a 95 % (sin condensacion)

De -305a4267m | -1000 a
14 000 pies

P27
31



FUNCIONAMIENTO ESENCIAL

El Zio monitor registra continuamente los
datos de ECG durante su uso. Tras su
utilizacion, se devuelve el dispositivoy se
extrae la grabacion completa del ECG para
su andlisis. Si el dispositivo no puede grabar
de laforma prevista, el Zio monitor avisa al
paciente de que su funcionalidad se ha visto
afectada. Los riesgos de que los dispositivos
no funcionen segun lo previsto se han
mitigado hasta un nivel aceptable.
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SEGURIDAD Y
COMPATIBILIDAD
ELECTRICAS

AN

+« ADVERTENCIA: El Zio monitor no debe
utilizarse en posicion contigua o apilado
aotros equipos.

+« ADVERTENCIA: Los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moviles
pueden afectar a los equipos
electromédicos. Los equipos de
comunicaciones de RF portatiles (incluidos
los periféricos, como cables de antenay
antenas externas) no deben utilizarse a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del Zio monitor. De lo contrario,
podria degradarse el rendimiento de este
equipo.

PRECAUCION: El Zio monitor necesita
medidas de precaucion especiales de
compatibilidad electromagnética (CEM)

y debe utilizarse de acuerdo con la
informacién de CEM suministrada en las
tablas siguientes.

El Zio monitor se sometié a pruebas de
compatibilidad electromagnética (CEM)
segun lanorma 60601-1-2 de la Comision
Electrotécnica Internacional (IEC).

El Zio monitor cumple los requisitos de la
normay es adecuado para un entorno
sanitario domiciliario.

Tabla 1: Declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Tabla 2: Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo1
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B
Emisiones de armonicos No aplicable
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tensién/ No aplicable

emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3

Descarga electrostatica + 8KV por contacto +8KkV por
(ESD) 15KV ; contacto
IEC 61000-4-2 * poraire + 15KV por aire
Campo magnético de la
frecuencia de alimentacion
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m
IEC 61000-4-8
8 A/m 8A/m
30 kHz, CW
- 65A/m 65A/m
’C)Iraor:ip::i(rjr;zgnetlco de 134.2 kHz
|EC 61000-4-39 Pulso de 2,1kHz
75A/m 7,5 A/m
13,56 MHz
Pulso de 50 kHz
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Tabla 3: Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

RF conducida
IEC 61000-4-6

Nivel de prueba IEC 60601

3Vrms
De 150 kHz a 80 MHz
80 % AM a1kHz

6 Vrms

De 150 kHz a 80 MHz
en las bandas ISM
80 % AM a1kHz

Nivel de cumplimiento

3Vrms

6Vrms
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Tabla 4: Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

RF radiada
IEC 61000-4-3

Nivel de prueba IEC 60601

10 V/m
De 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a1kHz

27V/m
385 MHz
Pulso de 18 Hz

28 V/m

450 MHz

Mod. FM, + 5 kHz dev.,
1kHz sinusoidal

28V/m
810, 870, 930 MHz
Pulso de 18 Hz

9V/m
710, 745, 780 MHz
Pulso de 217 Hz

28V/m

1720, 1845, 1970, 2450 MHz

Pulso de 217 Hz

9V/m
5240, 5500, 5785 MHz
Pulso de 217 Hz

Nivel de cumplimiento

10 V/m

27V/m

28 V/m

28V/m

9V/m

28V/m

9V/m

Este sistema cumple la parte 15 de las reglas de la FCC.

El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este
sistema no puede causar interferencias dafiinas y (2) este sistema
debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las

interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.

Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco.
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Atencioén al cliente
Paises Bajos: 0800 0221642
Espafia: 900 75 14 51
Austria: 0800 018 108

Visite el sitio web de iRhythm
https://irhythmtech.co.uk/user-information/
para very descargar documentos relativos a
avisos de confidencialidad, garantia, condiciones
de servicio y otra informacion sobre el producto,
incluidas copias adicionales de los manuales de

usuario.
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