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A Instrucciones de uso

Leer estas Instrucciones de uso
antes de preparar la piel del
paciente y usar Zio® monitor.

Aplique el Zio monitor
inmediatamente y no tire
estas instrucciones.



Aplicacion MyZio

Utilice la aplicacion MyZio para registrar
los sintomas, hacer un seguimiento del
progreso y acceder a la informacion
sobre su Zio monitor.

1. Abralaaplicacion de la camara
en su teléfono inteligente.

2. Escanee el cédigo QR con su
camara.

Debe aparecer una notificacion
en la pantalla.

3. Toque la notificacion para
descargar la aplicacion.

Estamos aqui para brindarle apoyo

Llame a Servicio al cliente al
(888) 693-24.01.

El Servicio al cliente esta disponible
las 24 horas del dia, los 7 dias de la
semana para responder preguntas
sobre su Zio monitor.

Servicio al cliente soluciona los
problemas junto a usted y le recuerda
que devuelva su Zio monitor.

Servicio al cliente recopila sus
comentarios sobre el Zio monitor.

Llame al 911 si necesita atencion
médica inmediata.

El Zio monitor no proporcionara
asistencia médicay no podra
comunicarse con el personal
médico por usted.
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Descripcion del producto

El Zio® Electrocardiogram (ECG) Monitoring System esta disefiado para la
monitorizacion continua a largo plazo de los datos del ECG de un paciente.

El Zio ECG Monitoring System permite prestar servicios a pacientes de cuidados
no criticos al proporcionar los siguientes dispositivos para su uso.

e Zio monitor
o Zio ECG Utilization Software (ZEUS)

¢ El Zio monitor es un monitor de ECG de un solo uso que se aplica en el térax del
paciente, en la clinica o en su casay se lleva hasta 14 dias sin necesidad de
interaccion con el paciente para realizar tareas de mantenimiento, como
reemplazar o cargar una bateria. El Zio monitor registra los datos de ECG
continuamente durante el periodo de uso, sin transmisiones inalambricas.

Los pacientes tienen la opcion de apretar un practico botén y rellenar un
registro para documentar los episodios sintomaticos, que respaldaran la
correlaciéon entre sintomas y ritmos en el informe de diagndstico.

Una vez finalizado el periodo de uso, el paciente retira y devuelve el Zio monitor
al centro de monitorizacion, un centro de pruebas de diagndéstico independiente
(IDTF, por sus siglas en inglés), para su andlisis e informe de finalizacion de uso.



o Zio ECG Utilization Software proporciona un algoritmo de deteccién de
arritmias para analizar los datos del ECG. Los técnicos cardiacos
especializados revisan los datos en el centro de monitorizaciény
generan informes para el médico al final del periodo de uso.

Periodo de uso prescrito
¢ El Zio monitor se lleva puesto hasta 14 dias.

¢ Sise necesita un Zio monitor adicional para completar el periodo de uso
prescrito, Servicio al cliente se pone en contacto con el paciente y el
médico antes de enviar el dispositivo al paciente.

El paciente hace lo siguiente luego de recibir el Zio monitor adicional:

¢ Retirar y devolver inmediatamente el Zio monitor existente. Consultar
las instrucciones de las paginas 28 a 32.

¢ Aplicary activar su nuevo Zio monitor tan pronto como sea posible.
Consultar las instrucciones de las paginas 12 a 20.



lustracion del Zio Monitor (ejemplo)

Para aplicar el Zio monitor, consulte las instrucciones que comienzan en la pagina 12.
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1 Flechablanca para guiar la colocacion del
Zio monitor

Lengletas de papel: cubren los electrodos

3 Flechadoble que indicala direccion para
retirar las lenglietas de papel antes de la
activacion

Electrodos para la obtencién de datos del ECG
Botdn del Zio monitor para activar el dispositivo. El botéon se pulsa
cuando el paciente experimenta un sintoma.

Luz que indica cuando estd activado el Zio monitor o si es necesario
solucionar un problema.

Después de la activacion, no vera ninguna luz a menos que haya un
error. Consulte la solucién de problemas en la pagina 26.

Protectores de plastico transparente que cubren las alas adhesivas

Alas adhesivas para adherir el Zio monitor a la parte superior
izquierda del térax del paciente



Contenido del envase

Contenido de la caja del dispositivo:

Instrucciones de Registro de sintomas, Zio monitor,
uso, cantidad 1 cantidad 1 cantidad 1

El Zio monitor se encuentra
dentro de una bolsa.

El paciente debe conservar la caja del dispositivo hasta el final del periodo de utilizacién prescrito.

El paciente vuelve a usar la caja del dispositivo con la etiqueta de devolucién prepagada para
devolver el Zio monitor y el registro de sintomas al final del uso.

Si la caja se dafa al abrirla 0 manipularla, péngase en contacto con Servicio al cliente.



Contenido de la caja del dispositivo (continuacion):

Removedor
deadhesivo
Removedor de Caja de materiales de
adhesivo, cantidad 1 preparacion, cantidad 1

El paciente retira el Zio monitor al final del periodo de uso
con el removedor de adhesivo situado en la pdgina 28.

El nombre del removedor adhesivo y de la toallita con alcohol puede variar segun la region; el uso previsto no se modifica.

La caja de materiales de preparacion —~

se encuentra dentro de la caja del Toalita con
dispositivo y contiene elementos arconel

parala preparacién de la piel.

Deseche los materiales de preparacion . i . .

de la piel después de aplicar el Zio Maquinilla de Disco exfoliador, Toallita con alcohol,
monitor. Consulte las instrucciones afeitar desechable, cantidad 1 cantidad 2

de eliminacidn en la pagina 36. cantidad 1



Uso previsto

USO PREVISTO

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

INDICACIONES DE USO

El Zio monitor es un monitor de
ECG para un solo uso y Unicamente
por prescripcion que registra
continuamente datos durante

un maximo de 14 dias.

Estaindicado para que lo usen
pacientes de 18 afios 0 mas que
pueden no tener sintomas o que
presentan sintomas pasajeros tales
como palpitaciones, respiracion
cortada, vahidos, mareos, presincope,
sincope, fatiga o ansiedad.

Poblacion de pacientes destinataria
18 aflos o mas

Usuarios previstos
Proveedores médicos; proveedores
meédicos aliados; pacientes

Entorno de uso previsto
Ambulatorio: uso ambulatorio

CONTRAINDICACIONES

No utilice el Zio monitor en pacientes
de cuidados intensivos porque el
marco temporal de los informes

no es compatible con arritmias
potencialmente mortales, como la
fibrilacion ventricular.

El Zio monitor no esta disefiado para
SuU uso en pacientes menores de
18 afios.

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
en tiempo real u hospitalaria.

« No utilice el Zio monitor en
combinacién 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
del ECG.

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



Informacion de seguridad

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

/\ ADVERTENCIAS

* No utilice el Zio monitor en pacientes
que presenten una reaccion alérgica
conocida a los adhesivos o
hidrogeles, o con un historial familiar
de alergias cutaneas a los adhesivos.
Si aparecen sintomas alérgicos,
irritacion cutdnea grave o signos de
infeccion cutdnea, retire el dispositivo
del torax del paciente e interrumpa
su uso. La reaccion a los adhesivos
puede incluir enrojecimiento y
picazon intensa, ronchas y ampollas.
Pongase en contacto con su
proveedor médico y con Servicio al
cliente para informar de la reaccion.

El Zio monitor no esta disefiado para
Su uso en pacientes con terapia de
marcapasos o desfibriladores
cardioversores implantables.

Es posible que los ritmos cardiacos
estimulados no se detecten con
exactitud y podrian clasificarse

incorrectamente. Las descargas de
los desfibriladores cardioversores
implantables pueden dafiar el Zio
monitor.

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

- Elnucleo del iman del dispositivo
de RM puede atraer los materiales
ferromagnéticos del Zio monitor,
lo que crea un riesgo de lesiones
por proyectil para el paciente y
otras personas que se encuentren
cerca del Zio monitory el
dispositivo de RM.

- Los componentes metdlicos del
Zio monitor pueden calentarse
durante la exploracién por RM, lo
que puede provocar lesiones
térmicas y quemaduras.

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 adhesién deficiente y
una sefial de ECG deficiente.

+ No modifique este equipo sin
autorizacion del fabricante.

PRECAUCIONES

« Durante el almacenamiento y antes
de la prescripcion para 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 adhesivoy el
rendimiento de la bateria. Respete
las especificaciones de temperatura
y humedad para el transporte y
almacenamiento, que figuranen la
cajayenlasinstrucciones de uso.

Consulte las especificaciones
ambientales en la pagina 38 para
conocer las especificaciones de
temperaturay humedad.



Precauciones (continuacion)

» Confirme lafecha de caducidad del
Zio monitor, que aparece en la caja
o bolsa del dispositivo. El uso de un
dispositivo con la fecha caducada
puede provocar la degradacion de la
calidad de la sefial de ECGy 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
oinformes de ECG erréneos. Se debe
actuar con la maxima precaucion
para garantizar que el registro del
paciente sea precisoy completo.

Los datos de ECG grabados no se
pueden recuperar para su andlisis 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
estd correctamente sellada. Siga

las instrucciones de devolucion

de este manual.

Sila caja se dafia al abrirlao
manipularla o se pierde, péngase en
contacto con Servicio al cliente.

Prepare cuidadosamente la piel de la
parte superior izquierda del torax del
paciente antes de aplicar el Zio
monitor. Siga las instrucciones para
afeitarse, exfoliarse y limpiarse
correctamente. La correcta colocacion
y alineacién del Zio monitor en el térax
del paciente es importante para
registrar los datos del ECG.

Siga cuidadosamente la secuencia de
todos los pasos de las instrucciones
de aplicacién, para asegurarse de
que el dispositivo estd correctamente
colocado y firmemente adherido al
térax del paciente.

Evite retrasos en el registro de los
datos del 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, pongase en
contacto con Servicio al cliente.

e Laexposicion del Zio monitor a
cualquier fuente de luz infrarroja
(superior a 780 nanémetros), como la
luz solar directa o los saunas
infrarrojos, puede alterar el registro
de datos del ECG. Use ropa si no
puede evitarse la exposicion ala luz
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 en el removedor de
adhesivo, utilice una marca pura de
aceite para bebé o una marca pura de
vaselina como ayuda para retirar el
monitor, en lugar de la toallita
removedora de adhesivo.



NOTIFICACION DE
INCIDENTE GRAVE

« Sitiene 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 e
informe a la autoridad competente
de su pais.
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BENEFICIOS CLIiNICOS

Monitorizacién ambulatoria continua
alargo plazo

e 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 deteccidén de arritmias
intermitentes, infrecuentes o
asintomaticas, en comparacién con
otros monitores ambulatorios de
menor duracion.

Facilidad de uso para el paciente

« El Zio monitor es biocompatible, no
invasivo, resistente al agua y 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 uso prescrito.

Monitorizacion ambulatoria

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



1. Registro del paciente (solo profesionales medicos)

Z10
SUITE

Profesionales médicos:

¢ Registre al paciente en ZioSuite

e Vaya al portal de ZioSuite para
registrar a su paciente en ZioSuite.

Las instrucciones contintian —}
en la pagina siguiente.

1



2. Introduccion

1. Retire los siguientes elementos
de la caja del dispositivo

¢ Bolsa del Zio monitor

o Caja de materiales de preparacion

¢ Registro de sintomas

12

Las instrucciones contintian —}
en la pagina siguiente.



2. Ingrese la siguiente informacion en la cubierta del registro de sintomas

— Enlaclinica: — Ensucasa:
a. Escriba el nombre del paciente, la fecha a. Escriba sunombre y la fecha de inicio en la
de inicio y la duracién de uso prescrita. portada. La fecha es la fecha en que se aplica

b. No escriba la hora de inicio hasta que se el Zio monitor en el torax.
indique en la pagina 20. b. Consulte su carta de bienveniday escriba el nimero

de dias de uso prescritos por su médico para este
Zio monitor en la duracion de uso prescrita.

c. No escriba la hora de inicio hasta que se indique
en la pagina 20.

d. Complete la fecha de retiro el ultimo dia de uso.

c. Indique al paciente que complete la fecha
deretiro el ultimo dia de uso.

13



3. Preparacion de la piel

Retire la maquinilla de afeitar, el exfoliante y la toallita con alcohol de la caja de materiales de preparacion.

1. Identifique la zona de preparacién de la piel

Derecha Izquierda
— Enlaclinica: 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.

— Ensucasa: mirese en un espejo y observe el térax desnudo.

a. Localice la zona en la parte superior izquierda del térax, que se
encuentra situada a una distancia del ancho de un dedo por debajo
de la clavicula izquierda desde el centro del térax.

La ilustracion muestra la

zona de preparacion de la b. No continue con el siguiente paso si la piel presenta las siguientes
piel y dénde se colocard afecmongs: . ‘ o

el Zio monitor en sentido  erupcion cuténea activa (por ejemplo, psoriasis o eccema)
diagonal. e sensacion activa y continua de ardor o escozor (que dura mas de

cinco minutos)
¢ unalesion visible de la piel o rotura de la piel
e piel conlesionesy secrecion de liquido claro o pus
c. Sitiene unainfeccion cutanea en cualquier parte del cuerpo, espere
hasta que la infeccion esté completamente curada antes de aplicar
el Zio monitor.
14



2. Afeite la zona del pecho

Todos los géneros deben afeitarse, incluso aquellos que no tienen
vello visible en el pecho, para garantizar que el Zio monitor se adhiera
de forma segura al pecho.

a. Sujete la maquinilla de afeitar por la cubierta protectoray tire
de la maquinilla para sacarla de la cubierta.

b. Afeite el area que se muestra en el dibujo una vez.

c. Si continua viendo vello, vuelva a afeitarse una vez mas.

d. Retire los restos de vello de la zona en la que se prepard la piel.

e. Asegurese de que la piel esté seca antes de continuar.

f. Sial afeitarse se produce un corte o una herida, detenga el
sangrado y siga adelante.

15



3. Exfolie la zona de preparacion de la piel

La exfoliacion elimina la piel muerta para garantizar una sefial ECG de
calidad del Zio monitor.

a. Levante la lengtieta de plastico del exfoliador para utilizarla como asa.
La superficie texturizada sirve para exfoliar la piel.

b. Exfolie la superficie de la piel con
20 movimientos en toda la zona de preparacion como se describe:
— Hacia arriba y hacia abajo (10 veces)
- De izquierda a derecha (10 veces)

c. Si se produce alguna molestia, disminuya la presion aplicada al
exfoliador.

d. Si la superficie de la piel esta comprometida (por ejemplo, hay
sangrado) o si persiste la molestia, deje de exfoliar la piel y no
aplique el Zio monitor.



4. Limpie la piel
a. Abra el envase y retire la toallita con alcohol.
b. Limpie bien la zona de piel preparada con la toallita con alcohol.

Es posible que el paciente sienta una sensacion leve y temporal
de ardor o escozor, y que la piel se vea ligeramente enrojecida.

5. Espere un minuto hasta que se seque la piel

a. Espere al menos un minuto hasta que la piel se seque por
completo y desaparezcan los sintomas de molestia antes de
aplicar el Zio monitor sobre la piel.

b. No aplique el Zio monitor sobre la piel si se presentan las
siguientes condiciones:

e erupcion cutanea activa (por ejemplo, psoriasis o eccema)

e sensacion activa y continua de ardor o escozor (que dura
mas de cinco minutos)

e unalesion visible de la piel o rotura de la piel

e piel con lesionesy secrecion de liquido claro o pus

c. Sitiene unainfeccién cutanea en cualquier parte del cuerpo,
espere hasta que la infeccion esté completamente curada
antes de aplicar el Zio monitor.
17



4. Aplicacion del Zio Monitor

1. Abrala bolsa

o Abrala bolsa por cualquiera
de las muescas y retire el
Zio monitor.

18

2.Desprenda los
protectores de plastico
transparentes

a. Sujete el Zio monitor con
los protectores de plastico
transparentes hacia arriba.

b. Retire ambos protectores de
plastico transparentes del
Zio monitor y evite tocar el
adhesivo descubierto.

c. Noretire las lenglietas de
papel de la parte frontal del
Zio monitor en este paso.

3. Aplicacién del

Zio monitor

a. Asegurese de que la flecha

blanca de la lenglieta de
papel apunte hacia arriba
Como se muestra.

. Coloque el Zio monitor en

diagonal sobre la zona de piel
preparada en la parte superior
izquierda del térax del paciente,
situada a una distancia del
ancho de un dedo por debajo
delaclavicula izquierda desde
el centro del térax.



4.Masajee ambas
lenglietas de papel

a. Masajee ambas lengletas de
papel firmemente durante
dos minutos para adherir
completamente el Zio
monitor al torax.

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

5. Retire las lenglietas
de papel

a. Despegue la lengtieta del ala
(en la direccion indicada por
las flechas dobles).

b. Mientras despega la lenglieta,
sujete el ala adhesiva en su
posicién con la otra mano.

6.Masajee las alas
de nuevo

a. Masajee las alas adhesivas
firmemente durante otros
dos minutos para evitar que
el Zio monitor se caiga.

b. No mueva ni retire el
Zio monitor.

c. Sive unaluz naranjaen el
Zio monitor, consulte la
pagina 26.

19



5. Activacion del Zio Monitor

1. Pulse y suelte rapidamente el botén

a. Presione y suelte rapidamente el botén del Zio monitor.
La luz parpadea brevemente en verde cuando se activa el Zio monitor.

b. Si no ve la luz parpadeando brevemente en verde, llame a Servicio al
cliente al (888) 693-2401.

c. Retire el registro de sintomas y escriba la hora de inicio en la portada.

20



Profesionales médicos:

.

4 5a. Revision con el paciente

e Ayude al paciente a practicar pulsando el boton del
Zio monitor.

o Comente lafecha de retiro en la portada del registro de
sintomas y revise el registro de sintomas y la encuesta.

¢ Indique al paciente que conserve la caja del dispositivo
para devolver el dispositivo y el registro de sintomas al
final del periodo de uso.

-

.

5b. Asegurese de que la caja del dispositivo
se envie al domicilio con el paciente y de que
contenga los siguientes elementos:

¢ Instrucciones de uso (incluido el removedor de
adhesivo en la pagina 28)

¢ Registro de sintomas

/
N
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Durante las primeras 24 horas,
evite las siguientes actividades:

N

S

)

W=

'®® ®

No nade ni tome duchas
ni bafios.

Evite actividades que
puedan hacerle sudar.

No sumerja el Zio
monitor en agua

(piscina, jacuzzi, bafiera).

No aplique jaboén ni
lociones cerca del
Zio monitor.

Use ropa para evitar la
exposicioén a fuentes con
luz infrarroja, como la luz
solar directa.

Tras las primeras 24 horas podra
continuar con sus actividades normales:

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 jabdn ni
lociones cerca del
Zio monitor.

Use ropa para evitar la
exposicioén a fuentes con
luz infrarroja, como la luz
solar directa.

»® ® @ S



Recordatorios durante el uso

Chequear visualmente el
Zio monitor diariamente
para detectar si hay
luces parpadeantes.

No vera ningunaluz en el

Zio monitor cuando esté
funcionando correctamente.

Consulte las paginas 26 a 27
de solucién de problemas.

Registrar sintomas

Si siente un sintoma, consulte

las paginas 24 a 25.

Viajar

Si le preguntan acerca del Zio monitor, muestre
la declaracién para inspecciones de seguridad,
que se encuentra en el registro de sintomas o

en la aplicacién MyZio.

Y

Usar segun lo prescrito

¢ Use el Zio monitor hasta
14 dias segun lo prescrito
por su profesional médico.

El periodo de uso prescrito
se encuentra en la portada
del registro de sintomas.

o Conserve la cajadel
dispositivo para devolver
el Zio monitory el registro
de sintomas.

23



Registrar sintomas

Si siente un sintoma, siga los siguientes pasos.
Registre los sintomas en el registro de sintomas o en la aplicacién MyZio.

1.

L[]

Pulse el botdn del Zio monitor
La luz no parpadea cuando se presiona el boton.
No todos los pacientes presentan sintomas.

2. Anote el motivo por el que pulsé el botén

3 L]

¢ .

Fechay hora de la pulsacion del boton

Motivos para pulsar el botén; consulte la pagina siguiente
Duracion del sintoma

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

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

los datos del ECG.

El registro de los sintomas ofrece a su médico informacién adicional que le ayudara a
desarrollar un plan de cuidados.
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Motivos para pulsar el boton

Dolor en el pecho
:% Molestia, opresién o presion en el

area del pecho

Palpitaciones

El corazon late demasiado fuerte
o demasiado rapido

Desmayo S~ Mareo
Q Desmayo o pérdida de la conciencia Q Mareos o vahidos
Latidos irregulares Otro
4’;]4'-, El corazén tiene latidos intermitentes Seleccione y escriba el motivo por
o no late a su ritmo habitual el cual pulso el botdn, si no esta
mencionado
Respiracion entrecortada
52/,1 Dificultad para respirar o incapacidad

de recuperar el aliento

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 informacion.
Si tiene preguntas o inquietudes acerca de el Zio monitor, visite
https://www.irhythmtech.com/us/en/patients/patient-support-faq
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/10 Monitor: Solucion de problemas de las luces
parpadeantes

Q Si ve una luz naranja parpadeando en el Zio monitor, consulte las
siguientes instrucciones de solucién de problemas.

¢ Laluz naranja parpadea lentamente:

Q ) = \ 3-5min.

¢ El Zio monitor no estd bien fijado 1. Masajee las alas adhesivas durante 3 a
ala piel. O bien 5 minutos hasta que desaparezca la luz
« Esta expuesto a la luz infrarroja, naranja, para fijar su Zio monitor a la piel.
como la luz solar directa. 2. Si se expone a la luz infrarroja, como la luz solar

directa, use ropa sobre el Zio monitor.

3. Si el parpadeo persiste o se repite, llame a
26 Servicio al cliente al (888) 693-2401.



¢ Silaluz naranja parpadea rapidamente (3 veces por segundo):

e Llame a Servicio al cliente al (888) 693-2401.

Si se necesita un Zio monitor adicional, consulte
El Zio monitor no esta funcionando. Periodo de uso prescrito en la pagina 3 para
obtener mas informacion.

e Si el Zio monitor se ha caido:

S

o Llame a Servicio al cliente al (888) 693-2401.
Si se necesita un Zio monitor adicional, consulte
Periodo de uso prescrito en la pagina 3 para
obtener mas informacion. o7



Retiro del Zio Monitor

1. Busque la caja de su dispositivo
con la etiqueta de devolucion
prepagada.

¢ Sila caja del dispositivo esta dafiada o

se pierde, comuniquese con Servicio
al cliente al (888) 693-2401.
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2. Al final del tiempo de uso
prescrito, abra el envase del
removedor de adhesivo.

o Retire latoallita.

Ellimoneno es un ingrediente activo del

removedor de adhesivo. Consulte las

precauciones en la pagina 9.



3.Sujete el Zio monitor por 4.Limpie la piel con el

ambos lados del botén removedor adhesivo.
y levantelo suavemente . Comenzando desde el
hacia arriba, incluida centro, limpie la piel debajo
la lamina de plastico del Zio monitor.

debajo del botén.

Es previsible que su Zio monitor parpadee en
naranja al retirarlo.

7;;

5. Retire un ala adhesiva
alavez.

¢ Continue limpiando la
piel mientras despega
cada ala adhesiva.
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6.Coléquelo en la caja T. Lavese la piel

del dispositivo. o Lavese la piel conjabén

¢ Adhiera el Zio monitor al suave, enjuaguese con
contorno situado dentro de aguay séquese con unas
la caja del dispositivo, con el palmaditas.

botdén centrado.

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

=
N
1. Complete la cubierta y la encuesta del

registro de sintomas.

a. Cuando retire el Zio monitor, escriba la fecha de
retiro en la portada del registro de sintomas.

b. Complete la encuesta en el registro de sintomas.

Si prefiere dar su opinién en linea, vaya a
https://www.ziopatient.com.

c. Coloque el registro de sintomas en la caja con el
Zio monitor.

2.Cierre y selle la caja

a. Confirme que el Zio monitor y su registro de
sintomas estén en la caja del dispositivo con
la etiqueta de devolucién prepagada.

b. Desprenda la tira de la caja para exponer el
adhesivo.

c. Presione la tapa contra el adhesivo para
sellar la caja.
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3. Envie la caja por correo inmediatamente.
e Envie la caja de inmediato para que su proveedor médico
pueda comunicarle los resultados lo antes posible.

¢ Devuelva su caja através del servicio de envio que se
muestra en la etiqueta de devolucion prepagada que se
encuentra en la caja. Por ejemplo:

- Devuelva una caja con una etiqueta de USPS prepagada a
cualquier buzoén u oficina de correos de USPS. O programe
un retiro gratuito de USPS en www.ziopickup.com.

- Devuelva una caja con una etiqueta de UPS prepagada a
cualquier servicio de envio de UPS.

32

Si prefiere un servicio de envio
rapido diferente, devuelva la caja
a su cargo a esta direccion:

iRhythm Technologies
Three Parkway North, Suite 400
Deerfield, lllinois 60015



Descripcion tecnica

PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

El Zio monitor es un dispositivo adherente

que el paciente lleva puesto y que contiene
electrodos para recoger continuamente los
datos del ECG del paciente. Los datos del 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 del ECG. Cuando el paciente siente

0 experimenta un sintomay pulsa el boton del
Zio monitor, el firmware del dispositivo registra
la pulsacion del botdn con los datos del ECG.

El firmware del dispositivo indica el estado

de este mediante la luz LED del Zio monitor.
Cuando el dispositivo funciona correctamente,
el paciente no ve ninguna luz en el Zio monitor.

CIBERSEGURIDAD

Los pacientes no pueden acceder a los datos del
monitor Zio por ningun medio sin comprometer
la integridad del dispositivo. No hay conexion

de red ni de datos durante el periodo de uso.
Solo iRhythm puede acceder a los datos después
de que se devuelva el dispositivo tras su uso.

El dispositivo no se conecta externamente ni
actualiza el firmware, ya que su Unica funcion

es capturar datos de ECG.

33



GLOSARIO DE SIMBOLOS

siMBOLO T[TULO DEL
SIMBOLO
u Fabricante
@ Fecha de
fabricacion
QTY: Cantidad
neta del
contenido
g Fechade
caducidad
Coédigo de
LOT lote
REF Numero de
catalogo
@ Numero de
serie

DESCRIPCION/
EXPLICACION

Indica el fabricante del
producto sanitario

Indica lafechaen que se
fabrico el producto sanitario

Cantidad neta del contenido

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

Indica el cédigo de lote
del fabricante para poder
identificar el lote o la partida

Indica el numero de catalogo
del fabricante para poder
identificar el producto sanitario

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

SIMBOLO TITULO DEL

~ &

®

%)

=

SiMBOLO

Identificador
exclusivo del
dispositivo

Producto
sanitario

Limite de

temperatura

Limites de
humedad

No reutilizar

Consultar las
instrucciones
de uso

DESCRIPCION/
EXPLICACION

Indica un soporte que contiene
informacion de identificador
exclusivo del dispositivo

Indica que el articulo es un
producto sanitario

Indica los limites de
temperatura alos 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 a un solo uso, o

a ser utilizado en un solo
paciente durante un unico
procedimiento

Indicala necesidad de
que el usuario consulte las
instrucciones de uso



GLOSARIO DE SIMBOLOS (continuacion)

SIMBOLO TITULO DEL

AN

®

B ).

SiMBOLO

Precaucién

Pieza
aplicada de
tipo BF

Inseguro en
condiciones
de resonancia
magnética
(RM)

Mantener
seco

Recogida por
separado

DESCRIPCION/
EXPLICACION

Indica la necesidad de

que el usuario consulte las
instrucciones de uso para
obtener informacion de
precaucién importante, como
advertencias y precauciones
que, por diversas razones,

no pueden presentarse en el
propio producto sanitario

Para identificar una pieza
aplicada tipo BF que cumple la
norma IEC 60601-1

Mantener alejado del equipo de
resonancia magnética (RM)

Indica un dispositivo médico que @

debe protegerse de la humedad

Para indicar que el producto
debe separarse cuando se
elimine

SIMBOLO  TITULO DEL
siMBOLO

Grados de
proteccién
proporcio-
nados por
la carcasa

Equipo de
F@: radiofre-

cuenciaen
conformidad
conlaFCC

P27

Rx Unicamente
ONLY por

prescripcion

No utilice si el
envase esta
daflado

DESCRIPCION/
EXPLICACION

Protegido contra objetos
extrafios solidos de 12.5 mm
de diametro o mas, y protegido
contralos efectos de la
inmersion temporal en agua

Indica el cumplimiento de las
normas de la Comisién Federal
de Comunicaciones (FCC) en los
Estados Unidos de América
Elidentificador (ID) de la FCC
incluye el codigo del cesionario
y el coédigo del producto.

Requiere prescripcion en los
Estados Unidos de América

Indica que no se debe utilizar
un dispositivo médico si el
envase esta daflado o abiertoy
que el usuario debe consultar
las instrucciones de uso para
obtener informacion adicional
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INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

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

Removedor adhesivoy envase

Caja de materiales de preparacion

Magquinilla de afeitar desechable

Cubierta protectora
Disco exfoliador

Toallitas con alcohol y envase

Etiquetas impresas fijadas al envase

36

Método de eliminacién

Devolver al final de la utilizacién

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

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 FUNCIONAMIENTO

Canales de ECG 1canal

Capacidad de memoria >14 dias

Formato de registro Continuo

Vida util Hasta 14 dias

Periodo de validez 6 meses
CARACTERISTICAS ELECTRICAS

Tipo de equipo médico Parte aplicada tipo BF
Respuesta de frecuencia del ECG 067Hza40Hz
Impedancia de entrada del ECG >10 MQ

Rango diferencial del ECG +1.65 mV

Velocidad de muestreo A/D del ECG 200 Hz

Exactitud de ganancia Error méaximo de amplitud +10 %
o . <3 % alo largo de un periodo
Estabilidad de ganancia de 24 horas

<5seg.alolargo de un periodo

Exactitud de sincronizacién de 24 horas

ESPECIFICACIONES DE POTENCIA

Tipo de bateria 1 pila de boton de litioy
dioxido de manganeso

Duracioén de la bateria >14 dias

CARACTERISTICAS FiSICAS

Dimensiones 1397 x 55.8 x 106 mm |
55x22x04in

Peso 109
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ESPECIFICACIONES AMBIENTALES
Temperatura de funcionamiento De5°Ca40°C | De 41°F a104 °F

Altitud de funcionamiento De -30523,048 m | De -1,000 a
10,000 pies
Temperatura de envio De-20°Ca40°C | De-4°Fa104°F

(almacenamiento a corto plazo)

Temperatura de almacenamiento De18°Ca27°C | De 64 °F a 80 °F
alargo plazo

Humedad de funcionamiento y 10 % a 95 % (sin condensacion)
almacenamiento

Altitud de almacenamiento De-305a4,267 m |
De -1,000 a 14,000 pies

Zio monitor, Clasificacion IP P27

38

FUNCIONAMIENTO ESENCIAL

El Zio monitor registra continuamente los
datos del ECG durante su utilizacion. Tras
su utilizacién, se devuelve el dispositivo

y se extrae la grabacién completa del
ECG para su analisis. Si el dispositivo no
puede grabar de la forma 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.



SEGURIDAD Y COMPATIBILIDAD ELECTRICAS

AN

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

« ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden
afectar alos equipos electromédicos. Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles (incluidos los periféricos como cables de antena y 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.

« ADVERTENCIA: El dispositivo no ha sido sometido a pruebas de inmunidad frente
a emisores electromagnéticos celulares 5G que operan en el rango de frecuencia 2,
por lo que no se ha evaluado el riesgo que suponen para el dispositivo las sefiales
5G en el rango de frecuencia 2.

« PRECAUCION: El Zio monitor necesita medidas de precaucion especiales acerca
de la compatibilidad electromagnética (CEM) y necesita utilizarse de acuerdo con
la informacion de CEM suministrada en las tablas siguientes.

El Zio monitor se sometio a pruebas de compatibilidad electromagnética (CEM)
segun la norma 60601-1-2 de la Comisién Electrotécnica Internacional (CEl).

El monitor Zio cumple los requisitos de la normay es adecuado para un entorno de
asistencia sanitaria domiciliaria, lo que incluye el uso de un teléfono moévil mientras
se lleva puesto el dispositivo, tal y como se muestra en las Tablas 3y 4.
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GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE PARA

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Tabla 1: Guia y declaracion del fabricante —
Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno
electromagnético -
guia

Emisiones de RF

El sistema Zio
utiliza energia de
RF solo para su
funcionamiento
interno. Por lo tanto,

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE PARA

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El sistema Zio esta disefiado para su uso en el entorno

electromagnético especificado en las paginas 40 a 43.
El cliente o usuario del sistema Zio debe asegurarse de
que se utiliza en dicho entorno.

Tabla 2: Guia y declaracién del fabricante —
Inmunidad electromagnética

Fenémeno

Norma basica de CEM
o método de ensayo

Nivel de inmunidad

IEC 61000-3-3

nominal

CISPR 11 Grupo 1 sus emisiones de RF 8KV
son muy bajas y no es Descarga electrostatica IEC 61000-4-2 8 KV por contacto
probable que causen +15kV por aire
interferencias en
equipos electronicos 10V/m
cercanos. Campos de EM RF radiados | IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2.7 GHz
De 80 % AM a1kHz
El sistema Zio es
adecuado para su
Emisiones de RF Clase B uso en todos los 3V
CISPR 11 establecimientos, De 015 MHz a 80 MHz
incluidos los Perturbaciones conducidas |EC 61000-4-6 6V en bandas de radio
domeésticos. inducidas por campos de RF ISM y aficionadas entre
- o 015MHz y 80 MHz
ﬁzrng%n;ggzarmomcos No aplicable No aplicable De 80 % AMa1kHz
Fluctuaciones de tension/ Campo magnético de 30 A/m
emisiones de parpadeo No aplicable No aplicable frecuencia de potencia IEC 61000-4-8 50 Hz 0 60 Hz
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Tabla 3: Guia y declaracién del fabricante —

Inmunidad electromagnética

Norma basica de CEM o método de ensayo: IEC 61000-4-3

. Frecuencia | Banda R i Nivel de
Fenémeno (MH2) (MH2) Vida util Modulacién inmunidad (V/m)
De 380 Modulacién de impulsos
385 2390 TETRA 400 18 Hz 27
FM + 5 kHz
450 Ei,?go GMRS 460, FRS 460 desviacion de 1TkHz en 28
una sefial senoidal
710
De 704 Modulacion de impulsos
745 2787 Banda LTE 13,17 o7 Hz 9
780
Campos de 810 GSM 8007900,
proximidad 870 De 800 | TETRA 800, Modulacién de impulsos o8
de equipos de a 960 iDEN 820, CDMA 850, 18 Hz
comunicaciones | 930 Banda LTE 5
inaldmbricas
de RF 1720 GSM 1800; CDMA 1900;
1845 De 1700 | GSM1900; DECT; Modulacién de impulsos o8
a1990 bandas LTE 1, 3,4, 25; 217 Hz
1970 umTs
De Bluetooth, WLAN, Modulacion de impulsos
2450 2400a | 80211b/g/n, RFID 2450, o7 Hz P 28
2570 Banda LTE7
5240
De 5100 Modulacion de impulsos
5500 25800 WLAN 80211a/n o7 Hz 9
5785
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Tabla 4: Guia y declaracion del fabricante —
Inmunidad electromagnética

Norma basica de CEM o método de ensayo: IEC 61000-4-3

Frecuencia Nivel de
Fenémeno Banda (MHz) Modulacién inmunidad
(MHz)
(V/m)
600 663-698 (n71)
1500 1432-1517 (n50)
1600 1626-1660 (n24)
2000 1995-2020 (n70)
Campos de
proximidad
de equipos de 2100 2110-2170 (n1, n65) Modulacién de
N . 28
comunicaciones impulsos 217 Hz
inalambricasde | 9300 2305-2360 (n30)
RF 5G
3500 3550-3700 (n48)
3700 3300-4200 (77, n'78)
4900 4400-5000 (n79)
5900 5855-5925 (n47)

42




Tabla 5: Guia y declaracién del fabricante —
Inmunidad electromagnética

Norma bésica o método de ensayo: IEC 61000-4-39

. Frecuencia de Lo Nivel de prueba de
Fenémeno Modulacién . .
prueba inmunidad A/m
30 kHz cw 8

Modulacion de
134.2 kHz impulsos 65
21kHz

Inmunidad magnética
de proximidad

Modulacion de
13.56 MHz impulsos 75
50 kHz




CUMPLIMIENTO DE LA COMISION FEDERAL DE
COMUNICACIONES (FCC, POR SUS SIGLAS EN INGLES)

« Este sistema cumple con la parte 15 de las reglas de la FCC. El
funcionamiento estd 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.

*Los cambios o las modificaciones que no hayan sido expresamente
aprobados por la parte responsable del cumplimiento podrian
invalidar la autorizacién del usuario para utilizar el equipo.
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Servicio al cliente
(888) 693-2401

Visite el sitio web de iRhythm
https://www.irhythmtech.com/us/en/
solutions-services/instructions-for-use para
ver y descargar documentos relacionados
con avisos de privacidad, garantia del
producto, condiciones de servicio y otra
informacion del producto, incluidas copias
adicionales de manuales de usuario.
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