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A Instrucciones de uso

Lea este folleto para
obtener mas informacioén
sobre el uso del Zio monitor.

Aplique su Zio monitor
inmediatamente y no
tire este folleto.



Aplicacién MyZio

Use la aplicacién MyZio para registrar
sintomas, realizar un seguimiento del progreso,
acceder a informacién sobre el Zio monitor y
ver utiles tutoriales en video.

Escanee el codigo QR para
descargar la aplicacion.

1. Abralaaplicacién de la camara en
su teléfono.

2. Sostengala camara para poder ver
el cédigo QR en la pantalla.

Deberia aparecer una notificacion
en la aplicacion de la camara.

3. Toque la notificacion para
descargar la aplicacion.

Estamos aqui para brindarle apoyo

Comuniquese con servicio al cliente
al (888) 693-2401.

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 resuelve los
problemas con usted y le recuerda
que devuelva el Zio monitor.

Servicio al cliente recopila sus
comentarios sobre el Zio monitor.



Indice

Bienvenido a Zio monitor
Descripcidén

Ejemplo de Zio monitor
Contenido del paquete
Introduccién

Registre al paciente

1. Posicione el area de preparacion
2. Prepare la piel

3. Aplique el Zio monitor
4., Active el Zio monitor
Uso del Zio monitor

© 0 OO0 b~ WNDND

- o
W N O

Registro de sintomas

Solucién de problemas -
luces parpadeantes

Solucién de problemas - general
Retiro del Zio monitor
Devolucién del Zio monitor
Referencias técnicas
Informacion de seguridad
Especificaciones del dispositivo

Visite el sitio web de iRhythm www.irhythmtech.com/user-manuals para ver y descargar
documentos relacionados con los avisos de privacidad, la garantia del producto, los términos de
servicio y otra informacion del producto, incluidas copias adicionales de los manuales del usuario.

15

17
18
19
20
21
23
28



Bienvenido a Zio monitor

Descripcion del producto

El sistema de monitoreo mediante Zio® ECG Monitoring System es un sistema
de monitoreo mediante electrocardiogramas (ECG) ambulatorio. El Zio ECG
Monitoring System consta de dos componentes:

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

Zio monitor es un monitor de ECG para un solo uso que proporciona un
registro continuo, en un unico canal, durante hasta 14 dias. Zio monitor registra
los datos del ECG sin interaccion del paciente, con el objetivo de mejorar el
cumplimiento del paciente a través de la simplicidad de su funcionamiento.
Los pacientes tienen la opcion de pulsar un cémodo boton y rellenar un
registro para documentar eventos sintomaticos, que apoyaran la correlacion
sintoma-ritmo en el informe de diagndstico.

Tras la conclusién del periodo de uso (hasta 14 dias), el paciente debe quitarse
el Zio monitor y devolverlo por correo a iRhythm para su procesamiento.

Tras la recepcion, los datos son analizados mediante el algoritmo patentado
de iRhythm antes de que un técnico cardiogréfico certificado (Certified
Cardiographic Technician, CCT) revise los resultados y genere un informe

de los hallazgos clave.
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Ejlemplo de Zio monitor
o @

Electrodo: adquiere los datos del ECG

Alas adhesivas: adhieren el Zio monitor a la parte
superior izquierda del pecho

Luz: parpadea momentaneamente en verde
cuando se activa 'y en naranja en caso de error.

Después de la activacion, no vera ninguna luz.

Consulte solucion de problemas: luces
parpadeantes en la pagina 17.

Boton Zio: activa el Zio monitor. El paciente
presiona este boton cuando siente un sintoma.

Recubrimientos de plastico transparentes:
retirelos de la parte posterior del Zio monitor
y deséchelos antes de aplicar en el pecho.



Contenido del paguete

Nota: El paciente debe conservar la caja del dispositivo hasta el final del
periodo de uso indicado. La caja con porte pagado se reutiliza para devolver
el dispositivo y el registro de sintomas a iRhythm.

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

Nota: El Zio monitor se
encuentra en una bolsa



Caja de materiales
de preparacion,
cantidad 1

La caja de materiales de
preparacion se encuentra
dentro de la caja del dispositivo
y contiene los siguientes
elementos para la preparacion
de la piel:

Caja de devolucion con porte pagado
(misma que la caja del dispositivo)

El paciente debe conservar
esta caja. El Zio monitor se
devuelve en la caja al final del
periodo de uso indicado.

X

<

Toallitas removedoras de
adhesivo, cantidad 2
Nota: Las toallitas removedoras

de adhesivo se encuentran en las
instrucciones de uso.

Alcohol
Wipe

Maquinilla de afeitar Disco exfoliante, Toallita con alcohol,

desechable, cantidad 1

cantidad 1

cantidad 2



Introduccion

Zio monitor es un monitor de ECG que registra continuamente la actividad
eléctrica del corazon. Esta disefiado para usarse de forma continua durante
un periodo de tiempo especificado por un proveedor durante un maximo
de 14 dias.

La duracion de uso de cada paciente puede variar debido a las
experiencias de uso individuales. La sudoracion excesiva puede disminuir
la duracion del uso.

En laclinica:
Registre al paciente

1. Registre al paciente en linea en www.ziosuite.com.
2. Retire los siguientes elementos de la caja del dispositivo:
» Bolsa con el Zio monitor
» Cajade materiales de preparacion
» Registro de sintomas
3. Indigue al paciente que conserve la caja. La caja se utiliza para devolver
el dispositivo al final del periodo de uso indicado.
4. Enlaportada del registro de sintomas, escriba el nombre del paciente,
la fecha de inicio y la duracion de uso indicada.

El paciente escribe la fecha en la portada cuando retira el Zio monitor
para devolverlo.



En casa:

1. Retire los siguientes elementos de la caja del dispositivo:
» Bolsa con el Zio monitor
» Caja de materiales de preparacion
» Registro de sintomas
2. Conserve la caja. La caja se utiliza para devolver el dispositivo al final
del periodo de uso indicado.
3. Enla portada del registro de sintomas, escriba su nombre y la fecha
de inicio.
4. Consulte su carta de bienveniday escriba en la portada la cantidad
de dias indicada por su médico para usar este Zio monitor.
5. No escriba la fecha de retiro hasta que se quite el Zio monitor para
devolverlo al final del periodo de uso indicado.



1. Posicione el area de preparacion

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

1. Solicite al paciente que se ponga de pie con los brazos
relajados a los lados durante la aplicacion del Zio
monitor. Si no es posible pararse, el paciente puede
sentarse erguido.

2. Ubique el area en la parte superior izquierda del pecho
del paciente a la anchura de un dedo por debajo de la
clavicula izquierda desde el centro del pecho.

El Zio monitor se colocara diagonalmente sobre el
pecho después de preparar la piel.

En casa:

1.

Asegurese de que su pecho quede totalmente
al descubierto frente a un espejo.

Busque la zona en la parte superior izquierda
del pecho ala anchura de un dedo por debajo
de la claviculaizquierda desde el centro del
pecho.

El Zio monitor se colocara diagonalmente
sobre el pecho después de preparar la piel.



2. Prepare la piel

* -

Alcohol \\
Wipe ~

— \ 1min.
|
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1. Afeite la zona del pecho que 2. Exfolie el area de preparacion: 3. Limpie y deje secar:
reqdwerle la Qreparaglorl'n dg lapiel ;| evante la lengiieta de plastico a. Use unatoallita con alcohol
(todos los géneros, incluidos del exfoliante para usarlo como para limpiar la zona del pecho
aquellos sin vello visible). mango preparada
a. Sostenga la cubierta protectora b. Exfolie suavemente toda la zona

La limpieza puede causar una
ligera sensacion de hormigueo.

de lamaquinilla de afeitar y con el lado aspero del exfoliante.
separela de la cubierta. , )
_ ) c. Concéntrese en las esquinas b
b. Afeite toda el area con la superior e inferior; complete

maquinilla de afeitar. Es necesario 40 pasadas en total: en ambas
afeitarse, independientemente de direcciones en diagonal, de arriba

que el vello sea visible o no. aabajoy de lado a lado.
. Asegurese de que la piel esté La exfoliacién puede causar

completamente limpia y seca enrojecimiento esperado de la piel.
antes de continuar.

. Deje que la piel se seque durante
al menos 1 minuto para lograr una
adhesion adecuada.



3. Aplique el Zio monitor

1. Abrala bolsa del Zio monitor: 2. Despegue los recubrimientos 3. Aplique el Zio monitor:

a. Rasgue la apertura desde transparentes: a. Asegurese de que la flecha
cualquiera de las dos muescas. a. Sostenga el centro del blanca de la lengleta del papel
b. Retire el Zio monitor. Zio monitor. apunte hacia arriba.
b. Retire los recubrimientos de b. Coloque el Zio monitor
plastico transparente con cuidado diagonalmente sobre la zona de
y evite tocar el adhesivo expuesto. la piel preparada, a la anchura
c. Mantenga las lengtietas de de un dedo por debajo de la
papel intactas en el otro lado clavicula izquierda desde el
del monitor. centro de la parte superior

izquierda del pecho.
Nota: Espere hasta el paso 5 para

retirar las lengUetas de papel.
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o 2 min.
4, Lengiietas de papel 5. Retire las lenglietas de papel: 6. Masajee las alas huevamente:
masajeador: a. Busque las flechas dobles a. Masajee las alas adhesivas
a. Masajee firmemente las ubicadas arriba y debajo del firmemente sobre la piel durante
lengUetas de papel de las alas del centro del Zio monitor. otros 2 minutos para evitar que el
Zio monitor durante 2 minutos b. Retire la lenglieta en direccion Zio monitor se deslice o se caiga
para adherir por completo el de las flechas dobles. Asegurese del pecho.
Zio monitor al pecho. con la otra mano de que el ala b. Si quedan restos de la lenglieta
b. No mueva ni retire el Zio monitor adhesiva no se levante. de papel en las alas, despéguelos
después de aplicarlo en el pecho. El centro del Zio monitor puede hacia afuera desde el centro del
levantarse ligeramente de la piel monitor.
a medida que se desprenda la c. No mueva ni retire el Zio monitor
lengleta. después de aplicarlo en el pecho.

c. Retire la otralengUeta.
1



4. Active Zio monitor

12

Presione y suelte el botén:

a.
b.

Presione y suelte rapidamente el botdn del Zio monitor.

Observe la luz parpadeando brevemente en verde para indicar que el
Zio monitor esta registrando datos de ECG.

Sino ve una luz verde, llame a servicio al cliente al (888) 693-2401.

Recupere el registro de sintomas y escriba la “Hora de inicio” en la
portada.



Uso del Zio monitor

Durante las primeras 24 horas, evite las
siguientes actividades:

Después de las primeras 24 horas, puede
continuar con sus actividades normales:

@

Q
I3

®® ¢

No haga natacién, no se
duche ni se baiie.

Evite actividades
que puedan causar
sudoracion.

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

No aplique jabon ni
lociones cerca del Zio
monitor.

DO Q

Tome duchas breves de
espaldas al agua.

El ejercicio leve es
aceptable, pero evite

la sudoracion excesiva
(ejercicio intenso, sauna).

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

No aplique jabén ni
lociones cerca del
Zio monitor.

En la clinica: reviselo con su paciente

» Asegurese de que el paciente comprenda el propésito y la importancia del Zio ECG Monitoring System.

» Al secarse con una toalla después de una ducha, el paciente debe sostener el Zio monitor con una mano.
» Repase como registrar los sintomas con el paciente. Consulte registro de sintomas en la pagina 15.

13



Aplicacion MyZio

Use la aplicaciéon MyZio para registrar sintomas, realizar
un seguimiento del progreso, acceder a informacion sobre
el Zio monitor y ver utiles tutoriales en video.

4 N\
-« —
Escanee el codigo QR para descargar la aplicacion
1. Abralaaplicacion de la camara en su teléfono.
2. Sostengala camara para poder ver el codigo QR en la pantalla.
Deberia aparecer una notificacion en la aplicaciéon de la cdmara.

3. Toque la notificacion para descargar la aplicacion.

. J
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Registro de sintomas

El registro de sintomas proporciona al proveedor médico informacion adicional para ayudar a analizar el estado
de salud del paciente y desarrollar un plan de atencion. No todos los pacientes experimentan sintomas.

Un “sintoma” es cualquier cosa inusual que sienta o experimente el paciente.

1. Pulse el botén de su Zio monitor cuando sienta
un sintoma.

e Laluz no parpadea cuando se presiona el boton.

» Siolvida oprimir el boton o registrar un sintoma,
el Zio monitor registrara los datos del ECG.

2.

Registre el sintoma en la aplicaciéon MyZio
o en el registro de sintomas con la siguiente
informacion:

Fechay hora en que apreto el botén.

El sintomay la duracién en la que se sintio o se
experimento.

Nota: Si el motivo por el que se presiond el boton
no aparece en lalista, seleccione “Otro” y
describa el sintoma.

Actividad cuando se experimenté el sintoma
(por ejemplo, pasear al perro, dormir, pararse
después estar sentado)

Si se utilizan todas las paginas del registro

de sintomas, descargue la aplicacion MyZio
y continue registrando los sintomas.

15



Tipos de sintomas

Dolor de pecho

Malestar, tensién o presion en la zona
del pecho

Desvanecimiento ;
Desmayo o pérdida de conocimiento

Latidos irregulares

El corazon se salta latidos o late fuera de
su ritmo normal

Mareo
Vahido y/o ligero desvanecimiento

Aceleracion

El corazon late con fuerza o demasiado
rapido

Respiracion cortada

Dificultad para respirar o incapacidad
para recuperar el aliento

Otro

Seleccione y escriba el motivo por el cual
apreto el botdn, si no esta enumerado

No se documentara ni se compartira nada de lo que escriba fuera de lo que se le
solicita 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 su Zio monitor,
visite https://www.irhythmtech.com/patients/myzio

16



Solucion de problemas — luces parpadeantes

No vera ninguna luz ni
escuchara ningun sonido
cuando el Zio monitor esté
funcionando correctamente.

Si unaluz naranja parpadea
rapidamente (3 parpadeos por
segundo):

« Esto indica que el Zio monitor no esta
funcionando.

« Llame al Servicio al cliente al (888) 693-2401.

Si una luz naranja parpadea lentamente:

©

« Esto indica que el Zio monitor no esta bien
adherido a la piel. No significa que algo esté
mal en su corazon.

« Frote las alas adhesivas durante 3a 5
minutos hasta que desaparezca la luz
naranja para afirmar el Zio monitor a la piel.

« Si el parpadeo persiste o se repite, llame a
servicio al cliente al (888) 693-2401.

17



Solucion de problemas — general

Se me desprendié el Zio monitor. éQué debo hacer?
Si se le desprendio el Zio monitor, llame al servicio al cliente al (888) 693-2401.

¢Puedo viajar con el Zio monitor colocado?

Si. Sile preguntan acerca del Zio monitor, muestre la declaracion para
inspecciones de seguridad, que se encuentra también en el registro de
sintomas o en la aplicacién MyZio.

Esta persona lleva colocado un Zio monitor de iRhythm segun lo indicado por
su proveedor médico. Este dispositivo se encuentra adherido al pecho del
paciente, desde donde se monitorea su corazén. Solo se puede extraer segun
las indicaciones de su proveedor.

Sitiene alguna pregunta, comuniquese con el departamento de servicio al
cliente de iRhythm.

¢Puedo devolver el Zio monitor por UPS o FedEx?

Si decide no devolver el Zio monitor por USPS, envie el Zio monitor a través
de envio acelerado (FedEx, UPS) a su cargo.

Envielo a la siguiente direccion:

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

18



Retiro del Zio monitor

Al final del tiempo de uso indicado, abra el removedor de
adhesivo y siga los pasos a continuacion para despegar su
Zio monitor.

1. Levante suavemente el centro del Zio monitor hacia arriba.

2. Comenzando desde el centro, use el removedor de
adhesivo para limpiar el area entre la piel y el Zio monitor.

3. Continue limpiando mientras retira el Zio monitor, un lado
por vez.

4. Deje el Zio monitor a un lado para devolverlo y consulte el
paso 2 de la pagina 20 para obtener mas instrucciones.

5. Finalmente, lavese la piel con jabdn suave, enjuague con
aguay seque levemente.

Se espera que la piel esté ligeramente irritada después
de quitarse el Zio monitor.

Se espera que el Zio monitor parpadee en color naranja
cuando se lo quite.

19



Devolucion del Zio monitor

1. Complete el registro de
sintomas y la encuesta.

e Enlaportada del registro de
sintomas, complete la fecha en
que se retiro el Zio monitor.

o Complete la encuesta del
registro de sintomas para
contarnos su experiencia. Si
prefiere dar su opinion en linea,
vaya a www.ziopatient.com

20

. Empaquete el Zio monitor y el

registro de sintomas.

Adhiera el Zio monitor a la
parte inferior interna de la caja
del Zio monitor y coloque el
registro de sintomas encima.

Selle la caja quitando la cinta
adhesiva de la parte frontal de
la cajay presione firmemente
la solapa para cerrarla.

Esta bien enviar por correo
el Zio monitor si todavia
parpadea en color naranja.

CORREO
POSTAL

. Envie por correo el Zio monitor.

Cologue la caja del Zio monitor
dentro de cualquier buzon de
correo de USPS o llévelo a una
oficina de correo.

También puede programar que
USPS lo recoja sin cargo en
www.ziopickup.com.

Envie el Zio monitor por
correo de inmediato para que
su proveedor médico pueda
compartir los resultados con
usted lo antes posible.



Referencias tecnicas

Identificacion del paciente

Antes de colocar el Zio monitor en la caja del Zio
monitor, escriba su nombre en la linea que esta arriba
de la direccion de devolucion. Al escribir su nombre
en la etiqueta de devolucion, proporciona otro
meétodo de identificacion para su Zio monitor y da su
consentimiento para que se pueda ver su nombre

en la etiqueta de devolucion. Puede optar por no
escribir su nombre en la etiqueta de devolucion.

Notificacion de practicas de privacidad

Como participantes en el cuidado de su salud,
estamos obligados por las leyes federales y estatales
vigentes a mantener la privacidad de su informacion
de salud protegida (Protected Health Information,
PHI).

Nuestro aviso de practicas de privacidad completo,
que se encuentra en www.irhythmtech.com, describe
nuestras practicas de privacidad, nuestros deberes
legales y sus derechos con respecto a su PHI.

Uso previsto

El Zio monitor esta disefiado para captar eventos
cardiacos sintomaticos y asintomaticos en un registro
de electrocardiograma continuo de monitoreo a largo
plazo.

Indicaciones de uso

El Zio monitor es un monitor de ECG, de uso solo con
prescripcion y para un solo uso, que registra datos
de forma continua hasta 14 dias. Esta indicado para
Su Uso en pacientes que pueden ser asintomaticos o
que pueden sufrir sintomas transitorios tales como
palpitaciones, respiracion cortada, mareo, vahido,
presincope, sincope, fatiga o ansiedad.
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Contraindicaciones

« No utilice el Zio monitor en pacientes con episodios sintomaticos en
los que las variaciones en el funcionamiento cardiaco podrian provocar
un peligro inmediato para el paciente o cuando se debe indicar el
monitoreo en tiempo real o como paciente hospitalizado.

» No utilice el Zio monitor en combinacién con desfibriladores cardiacos
externos o equipos quirurgicos de alta frecuencia, ni cerca de campos
magnéticos potentes o de aparatos tales como equipos de RM.

« No utilice el Zio monitor en pacientes que tengan colocado un
neuroestimulador, dado que podria alterar la calidad de los datos
del ECG.

« No utilice el Zio monitor en pacientes que no tengan la capacidad de
usar el dispositivo durante el periodo de uso indicado.
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Informacion de seguridad

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

Advertencias

« No utilice el Zio monitor en pacientes con reaccion
alérgica conocida a adhesivos o hidrogeles o con
antecedentes familiares de alergias cutaneas a
los adhesivos. Si se presentan sintomas alérgicos,
irritacion grave de la piel o signos de infeccion
cutanea, retire el dispositivo del torax del paciente
y suspenda su uso. La reaccion a los adhesivos
puede incluir enrojecimiento intenso y picazon,
ronchas y ampollas. Comuniquese con su
proveedor médico y con el servicio al cliente para
informar sobre dicha reaccion.

« El Zio monitor no es seguro bajo RM.

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

« El ndcleo del iman de RM puede atraer los
materiales ferromagnéticos del Zio monitor, y
generar riesgo de lesiones por proyectiles para
el paciente y otras personas que estén cerca del
Zio monitor y del dispositivo de RM.

» Los componentes metalicos del Zio monitor
pueden calentarse durante la exploracion por
RM, lo que podria provocar lesiones térmicas
y quemaduras.

» No utilice el Zio monitor en pacientes con la piel
agrietada. Aplique Unicamente sobre la piel intacta.
» No reutilice el Zio monitor en el mismo paciente
0 en otros pacientes. Es un dispositivo para un
solo uso. La reutilizacion del dispositivo puede
provocar resultados variados para el paciente,
mala adherencia o mala sefial de ECG.

« No modifique este equipo sin la autorizacion del
fabricante.
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Precauciones

e Durante el almacenamiento y antes de la
prescripcion para un paciente, no supere los limites
de temperatura y humedad del Zio monitor. Los
dispositivos expuestos a condiciones ambientales
fuera del rango especificado pueden degradar el
rendimiento del adhesivo y de la pila.

» Observe las especificaciones de temperatura'y
humedad para el transporte y el almacenamiento
que figuran en la cajay en las instrucciones de uso.

« Confirme la fecha de caducidad del Zio monitor,
que figura en la caja o en la bolsa de Zio. El uso
de un dispositivo caducado puede provocar la
degradacion de la calidad de la sefial de ECG o una
condicion de pila baja. Aplique el dispositivo hasta
la fecha de caducidad.

24

 Los datos de ECG registrados no se pueden
recuperar para su analisis a menos que devuelva
el Zio monitor. Conserve la caja original del
Zio monitor. La caja, si esta debidamente sellada,
esta disefiada para proteger el Zio monitor y el
registro de sintomas en el correo de devolucion.
Siga las instrucciones de devolucion de este
manual. Si la caja se dafia durante la apertura o
manipulacion, o si se extravia, comuniquese con
el servicio al cliente.

« No se ha establecido la seguridad y la eficacia del
Zio monitor en pacientes pediatricos (menores de
18 afios).

« No utilice el Zio monitor en pacientes que reciben
cualquier tipo de terapia de marcapasos. Es posible
que los ritmos cardiacos electroestimulados no
se detecten con precision, lo que conduciria a
resultados preliminares incorrectos.



« Prepare con cuidado la piel en la parte superior
izquierda del pecho del paciente antes de aplicar
el Zio monitor. Siga las instrucciones para afeitado,
exfoliacion y limpieza de forma correcta. La
correcta colocacion y alineacion del Zio monitor
en el pecho del paciente es importante para
registrar los datos de ECG. Siga cuidadosamente la
secuencia de todos los pasos en las instrucciones
de aplicacion para asegurarse de que el dispositivo
esté correctamente colocado y adherido de forma
segura en el pecho del paciente.

Evite retrasos en el registro de datos de ECG.
Después de aplicar el Zio monitor al pecho del
paciente, siga las instrucciones de este manual
para activar el registro de datos de ECG. Si la
luz del Zio monitor no parpadea en color verde
después de un segundo intento de activacion,
comuniquese con el servicio al cliente.

« La exposicion del Zio monitor a cualquier fuente
de luz infrarroja, como la luz solar directa, puede
interrumpir el registro de los datos del ECG. Use
ropa si no se puede evitar la exposicion ala luz
infrarroja, como la luz solar directa.

« Si el paciente tiene una reaccion alérgica conocida
al limoneno, el ingrediente activo del removedor
de adhesivo, use aceite de bebé o vaselina para
facilitar la tarea de remover el adhesivo, en lugar
de la toallita removedora de adhesivo.

Informe de incidentes graves

Si tiene conocimiento de cualquier mal
funcionamiento de nuestro dispositivo, que haya
tenido o pueda tener consecuencias graves para la
salud del usuario, paciente o cualquier otra persona,
informenos de inmediato e informe a la autoridad
competente de su pais.
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Glosario de simbolos

SIMBOLOS  TITULO DEL

QTY:

®

rd

SIMBOLO

Fabricante

Cantidad neta
de contenido

No utilizar si
el envase esta
dafiado

Fechade
caducidad

Codigo de
lote

Numero de
catalogo

DESCRIPCION/
EXPLICACION

Indica el fabricante del dispositivo
medico

Cantidad neta de contenido

Indica que no debe usarse un
dispositivo médico si el envase
esta dafiado o abiertoy que

el usuario debe consultar las
instrucciones de uso para obtener
informacién adicional

Indica la fecha después de la cual
no debe usarse el dispositivo
meédico

Indica el codigo de lote del
fabricante para que se pueda
identificar el lote

Indica el numero de catdlogo del
fabricante para poder identificar
el dispositivo médico

SIMBOLOS  TITULO DEL

o~ @ M

0 ®

SIMBOLO

Numero de
serie

Identificador
de dispositivo
unico

Limite de
temperatura

Limitacion de
humedad

No reutilizar

Consultar las
instrucciones
de uso

DESCRIPCION/
EXPLICACION

Indica el numero de serie del
fabricante para poder identificar
un dispositivo médico especifico

Indica al portador que contiene
informacion de identificacion
unica del dispositivo

Indica los limites de temperatura
alos que se puede exponer

de forma segura el dispositivo
medico

Indica el rango de humedad al
que se puede exponer de forma
segura el dispositivo médico

Indica un dispositivo médico que
esta disefiado para un solo uso o
para su uso en un solo paciente
durante un solo procedimiento

Indica un dispositivo médico que
esta disefiado para un solo uso o
para su uso en un solo paciente
durante un solo procedimiento



SiIMBOLOS

A

I3

TITULO DEL
siMBOLO

Aviso

Pieza
aplicada
tipo BF

Noes
seguro bajo
resonancia
magnética
(RM)

Recoleccion
indepen-
diente

DESCRIPCION/
EXPLICACION

Indica la necesidad de que el
usuario consulte las instrucciones
de uso para obtener informacion
de precaucion importante, como
advertenciasy precauciones que
no pueden, por diversos motivos,
presentarse en el dispositivo
médico en si

Identificar una pieza aplicada

de tipo BF que cumple con

|IEC 60601-1. Una pieza aplicada
de tipo BF incluye una conexion
del paciente que esta disefiada
para suministrar energia eléctrica
o una sefial electrofisioldgica al
paciente o desde él

Un dispositivo médico que
presenta riesgos inaceptables
para el paciente, el personal
meédico u otras personas dentro
delentorno de RM

Paraindicar que el producto debe
separarse cuando se deseche

SIMBOLOS  TITULO DEL
siMBOLO

Grados de
proteccién
proporcio-
nados por la
carcasa

P27

Equipo

de radio-
frecuencia
compatible
con FCC

e

Rx Solo con
prescripcion

Mantener
seco

DESCRIPCION/
EXPLICACION

Protegido contra objetos sélidos
extrafos de 12.5 mm de diametro
0 mas, y protegido contra los
efectos de lainmersion temporal
enagua

Indica el cumplimiento de las
normas de la Comision Federal
de Comunicaciones (Federal
Communications Commission,
FCC) en los Estados Unidos de
América

Elidentificador (ID) de la FCC
incluye el codigo del beneficiario
y el codigo del producto

Requiere prescripcion en los
Estados Unidos de América

Indica un dispositivo médico que
debe protegerse de la humedad
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Especificaciones del dispositivo

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

Caracteristicas de funcionamiento Especificaciones de alimentacion eléctrica
Canales de ECG 1canal Tipo de pila 1pilatipo boton de dioxido de
Capacidad de memoria >14 dias manganesoy fitio
Formato de registro Continuo Vida ttil de la pila >14 dias
Tiempo de uso Hasta 14 dias Lo L.
o Caracteristicas fisicas
Vida util 6 meses
Dimensiones 13977 x 558 x 106 mm
Caracteristicas eléctricas 55x2.2x 04 pulgadas
Tipo de equipo médico Parte aplicada BF Peso 10g
Respuesta de frecuencia de ECG De 067Hza40 Hz . . .
, Especificaciones ambientales

Impedancia de entrada de ECG >10MQ

) ) Temperatura de funcionamiento  De 5a40°C (41a104 °F)
Rango diferencial de ECG +165mV
Frecuencia de muestreo AD de ECG 200 Hz Altitud de funcionamiento De -305 a 3048 m (de -1,000 a 10,000 pies)
Resolucion de ECG 155 bits Temperatura de envio De -20a40°C(-4a104°F)

’ (almacenamiento a corto plazo)
Precision de la ganancia Error de amplitud méaximo +/-10 % Temperatura de De 18227°C (64 2 80 °F)
Estabilidad de la ganancia <3 %alolargo de un periodo de almacenamiento alargo plazo
24 horas Humedad operativay de De 10 % a 95 % (sin condensacion)
Precision de la sincronizacion <30 segundos alolargo de un almacenamiento
periodo de uso de 14 dias . . .
Altitud de almacenamiento De -305 a 4,267 m (de -1,000 a 14,000 pies)
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Rendimiento esencial

El Zio monitor registra de forma continua los datos del ECG durante su uso. Después del uso, se
devuelve el dispositivo y se extrae el registro completo del ECG para su andlisis. Si el dispositivo
no puede registrar segun lo previsto, el Zio monitor alerta al paciente de que su funcionalidad
esta deteriorada. Los riesgos asociados con la falla de funcionamiento de los dispositivos segun
lo previsto se han mitigado a un nivel aceptable.

Seguridad y compatibilidad eléctricas

« ADVERTENCIA: El Zio monitor no se debe usar pegado ni apilado a otros equipos.

« ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles pueden afectar
alos equipos eléctricos médicos. Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (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.

» AVISO: El Zio monitor exige precauciones especiales respecto a la CEM y debe utilizarse
de acuerdo con la informacién de CEM suministrada en las siguientes tablas.

Se probo la compatibilidad electromagnética (CEM) del Zio monitor de acuerdo con la

norma 60601-1-2 de la Comision Electrotécnica Internacional (International Electrotechnical
Commission, IEC).

El Zio monitor cumple con los requisitos de la normay es adecuado para un entorno de atencion
de la salud en el hogar.
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Tabla 1: Declaracion del fabricante: emisiones

electromagnéticas

Tabla 2: Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Emisiones de RF Grupo 1
CISPR 11
Emisiones de RF Clase B
CISPR 11

Descarga electrostatica

+8 kV por contacto

+8 kV por contacto

Emisiones armonicas
|IEC 61000-3-2

No corresponde

Fluctuaciones de voltaje/
emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3

No corresponde
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(DES) +15kV de aire +15kV de aire
|IEC 61000-4-2
Frecuencia de 30 A/m 30 A/m
alimentacion (50/60 Hz)
Campo magnético
IEC 61000-4-8
8 A/m 8 A/m
30 kHz, CW
65 A/m
Campo magnético de 134.9 kHz 65 A/m
proximidad )
IEC 61000 4-39 Pulso de 21kHz
75 A/m 75 A/m
13.56 MHz
Pulso de 50 kHz




Tabla 3: Declaracion del fabricante: inmunidad

electromagnética

Tabla 4: Declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de
inmunidad 60601 cumplimiento inmunidad 60601 cumplimiento
3Vrms 3Vrms 28 V/m 28 V/m
De 150 kHz a 80 MHz 450 MHz
80% AM a1kHZ mod. FM, desv. +5 kHz,
RF conducida Y Y senoidal 1kHz
IEC 61000-4-6 rms rms
De 150 kHz a 80 MHz 28 V/m 28 V/m
en bandas ISM 810, 870, 930 MHz
80% AM a1kHZ Pulso de 18 Hz
9V/m 9V/m
RF radiada
Tabla 4: Declaracion del fabricante: inmunidad IEC 61000-4-3 710,745,780 MHz
electromagnética Pulso de 217 Hz
Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de 28 V/m 28 V/m
inmunidad 60601 cumplimiento 1720, 1845, 1970,
10 V/m 10 V/m I%“‘FO Z'H; o
De 80 MHz a 2.7 GHz uisode=strne
RF radiada 80% AM a1kHZ 9V/m 9V/m
IEC 61000-4-3 27V/m 27 V/m 5240, 5500, 5785 MHz
385 MHz Pulso de 217 Hz

Pulso de 18Hz
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Cumplimiento de la Comisién Federal de Comunicaciones

(Federal Communications Commission, FCC)

Este sistema cumple con 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.
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