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Si tiene alguna pregunta, contacte con ZOLL
24 horas al dia, 7 dias a la semana:
Llamada gratuita (EE. UU.) +1.888.592.3798

ZOLL

121 Gamma Drive e Pittsburgh, PA 15238 USA

Exencion de responsabilidad:

Marcas comerciales:

Aviso de derechos de autor:

Patente:
Glosario de simbolos:

La informacidn, el funcionamiento, las especificaciones y el aspecto del producto pueden
variar sin previo aviso.

ZOLL es una marca comercial y/o marca registrada de ZOLL Medical Corporation en los
Estados Unidos y en otros paises. puCor es una marca comercial de ZOLL Medical Israel, Ltd.
en los Estados Unidos y en otros paises.

© 2024 ZOLL Medical Corporation. Todos los derechos reservados.
www.zoll.com/patents

El glosario de simbolos se encuentra en la parte 6 de este manual.
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ZOLL

Bienvenido al sistema de gestion de insuficiencias cardiacas
y arritmias pCor™ de ZOLL

El sistema pCor™ es un dispositivo médico que se puede llevar puesto y que esta destinado a registrar,
almacenar, y transmitir continuamente sus datos médicos a los profesionales de la salud.

Una vez colocado en su cuerpo y activado, el Sensor portatil recopila automaticamente las mediciones
del ritmo cardiaco (ECG), el indice de fluido toracico, la frecuencia cardiaca, el ritmo respiratorio,

la actividad y la postura de su cuerpo. También puede activar un disparador de paciente cuando
experimente sintomas, dando dos golpecitos al Sensor cuando esté en su cuerpo.

Sus datos se transmiten automaticamente del Sensor al Gateway y de ahi a ZOLL para ser analizados por
técnicos certificados. Los técnicos certificados también preparan informes de acuerdo con los criterios
definidos segun lo solicitado por su médico prescriptor. Los datos proporcionados en el informe ayudan
al médico prescriptor a diagnosticar e identificar diversas condiciones clinicas, eventos y/o tendencias.

El sistema pCor esta destinado a ser utilizado en una clinica ambulatoria y en el hogar.

Contacte con ZOLL llamando al +1.888.592.3798 si tiene alguna pregunta.
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Sistema de gestion de insuficiencias cardiacas y arritmias pCor™ de ZOLL

Indicaciones de uso

El sistema de gestion de insuficiencias cardiacas y arritmias uCor™ tiene por objeto registrar,
almacenar y transmitir periodicamente el indice de fluido tordcico. El sistema uCor también
tiene por objeto registrar y almacenar continuamente y transmitir periodicamente el ECG, la
frecuencia cardiaca, el ritmo respiratorio, la actividad y la postura. Los datos proporcionados

pueden ayudar a los profesionales médicos a diagnosticar e identificar diversos eventos,
condiciones clinicas o tendencias.

El sistema pCor esta destinado al uso en clinicas y hogares y esta indicado para pacientes de 21
anos o mayores:

i. que requieren monitoreo para la deteccién de arritmias cardiacas no letales, como,

por ejemplo, fibrilacion auricular, aleteo auricular, ectopia ventricular y bradiarritmias;
o)

ii. que requieran gestion de fluido.
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Advertencias y precauciones

A Advertencias

® No utilice el sistema de gestidn de insuficiencias cardiacas y arritmias uCor™ si tiene alergia o sensibilidad
cutanea a los hidrogeles de electrodos y/o a los adhesivos a base de acrilicos. Se puede producir una irritacion

como el enrojecimiento o el picor.

® No utilice el sistema pCor si tiene escarificacidon cutdnea en areas donde se requiere la colocacién del
dispositivo (Parche + Sensor).

® No use el sistema pCor si tiene una hinchazdn significativa en el lado izquierdo de su pecho donde se aplica el
dispositivo. Una hinchazdn significativa puede afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo.

Precauciones

® Sjestd embarazada, consulte con el médico prescriptor antes de utilizar el dispositivo.

° @ Retire el dispositivo (Parche + Sensor) de su cuerpo antes de un escaneo de imagenes por resonancia
magnética (IRM). El sistema pCor no es seguro para IRM.

® Retire el dispositivo (Parche + Sensor) si siente algun dolor o molestia. Si la irritacion, la incomodidad, el
enrojecimiento, la comezdn o el sarpullido de la piel persisten después de retirar el dispositivo, pédngase en

contacto con su médico. . ., , . ..
... Las precauciones contintan en la pagina siguiente =
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Advertencias y precauciones

PrecaUCiones (continuacion)

Si tiene un marcapasos o un desfibrilador implantado, no coloque el Sensor directamente encima del
dispositivo implantado. Esto puede hacer que el Sensor no funcione del modo previsto.

No sumerja el Sensor en agua si va a nadar o bafarse en una bafera. El Sensor es resistente al agua, pero no
es impermeable.

No hay problema si usa el Sensor mientras se ducha. Si estda mojado, seque el Sensor antes de colocarlo en el
Cargador.

Mantenga el Cargador y el Gateway alejados del agua. Si entra agua en el Cargador o en el Gateway, puede
dafiar el dispositivo y/o hacer que el Cargador o el Gateway no funcionen del modo previsto.

Conecte el Cargador al Cable de alimentacidn suministrado con el sistema. El uso de cualquier otro cable de
alimentacidn puede dafiar el Cargador o resultar en un peligro eléctrico.

Cuando use el sistema pCor, use solo los cables y accesorios proporcionados por ZOLL. El uso de cables o
accesorios no aprobados puede afectar al rendimiento del dispositivo.

No cambie, modifique o desmonte ninguna parte o componente del sistema pCor. Esto puede hacer que

el sistema pCor no funcione del modo previsto. El sistema no contiene ningiin componente que pueda ser
revisado o mantenido por el usuario. Cualquier cambio, modificacién o mantenimiento del sistema pCor solo
serd realizado por ZOLL.

La capacidad del dispositivo para predecir el equilibrio de fluidos en los pacientes es variable y debe
considerarse individualmente y junto con otros datos clinicos disponibles.
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ZOLL

Informacion importante

Cuando viajen en avidn, los pacientes deben extraer el Sensor del Parche y apagar el Gateway mientras estén
en el avién para evitar interferencias con los sistemas del avion.

No coloque el sistema pCor encima, debajo o muy cerca de otros dispositivos electrénicos, ya que esto podria
resultar en un funcionamiento incorrecto.

El sistema pCor no estd previsto como una alarma o para alertar a los pacientes o médicos, y tampoco
solicitard una respuesta de emergencia en caso de que se necesite ayuda.

El sistema pCor no pretende sustituir la comunicacidon directa con los profesionales de la salud.

Los datos proporcionados por el sistema pueden ser utilizados por los profesionales de la salud junto con
todos los demas resultados clinicos y exdmenes para llegar a un diagndstico.

Los pacientes deben hablar con su médico prescriptor inmediatamente si tienen alguna preocupacion o si su
condicién cambia.

No aplique cremas o lociones en la piel inmediatamente antes de la aplicacion del Parche. Esto puede dar
lugar a una mala adhesidn al cuerpo o puede afectar a las mediciones.

Coloque el Sensor en el Cargador cuando no lo utilice. Al hacerlo, se asegurara de que el Sensor esté
completamente cargado para el préoximo uso.

Suspenda el uso y contacte con ZOLL si el sistema puCor muestra signos de dafio o no funciona correctamente.
Mantenga el sistema pCor fuera del alcance de los nifios.
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Parte 1: Conozca el sistema de gestion de
insuficiencias cardiacas y arritmias pCor™

Los componentes del sistema puCor™

< 1

Parche Sensor Cargador Gateway Cable de alimentacion

® Parche: parche adhesivo desechable que se aplica a su cuerpo. Contiene un marco de plastico que alberga el
Sensor y dos electrodos de ECG a cada lado del marco. El Parche no debe usarse por mas de 7 dias.

® Sensor: dispositivo alimentado por bateria que recopila las mediciones clinicas. El Sensor se conecta al
Parche a través del clip de presién y las lenglietas de posicionamiento.

® Cargador: recarga el Sensor y el Gateway.
® Gateway: envia sus datos del Sensor al servidor para el analisis de los datos.
® (Cable de alimentacion: se conecta a una toma de corriente estadndar para proporcionar energia al Cargador.
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Parte 1: Conozca el sistema de gestion de

insuficiencias cardiacas y arritmias pCor™

Modo de funcionamiento del sistema pCor™

Durante el periodo de prescripcion, el Sensor recopila automaticamente las mediciones clinicas.

o Los datos recopilados por el Sensor portatil se transmiten al Gateway mediante Bluetooth®.

e Desde el Gateway, sus datos se envian al servidor remoto para su analisis, donde sus datos son vistos
por ZOLL. No es necesario configurar el sistema para Bluetooth® o conexién movil. ZOLL se encarga de

esto por usted.

@ ZOLL proporciona su informe de datos a su médico prescriptor.

Transmision de datos del sistema pCor™
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Parte 2: Primeros pasos

Antes de empezar

Esta seccidn le ayuda a configurar y a empezar a usar el sistema de gestidon de insuficiencias
cardiacas y arritmias uCor™.

1. Reuna todos los componentes del sistema pCor™.

2. Asegurese de que ninguno de los componentes haya sido dafiado durante el envio. Si un
componente esta dafado, llame a ZOLL.

3. Siga la Parte 2: Primeros pasos o - @ en esta guia.
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Parte 2: Primeros pasos

Conectar

'

1. Conecte el Cable de
alimentacién al Cargador.

Cargue el Sensor: primer uso y cada 5 dias
IMPORTANTE: Instale el Cargador en su dormitorio o donde duerma.

Clip de
presion

Luz del
Cargador

<
-

2. Conecte el Cargador a
una toma de corriente

Lengiietas

3. Incline la parte inferior del
Sensor con las lenglietas de
la parte de abajo hacia el

en su dormitorio. Una luz I interior del Cargador. Encaje
azul muestra cuando el el clip del Sensor en su lugar.
Cargador tiene energia. La luz del Sensor es naranja @

mientras se carga.

... €l paso 4. continla en la pagina siguiente -
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Parte 2: Primeros pasos

o Cargue el Sensor: primer uso y cada 5 dias (continuacion)

<-1h-’ El Sensor se carga en aproximadamente una hora.

4. ElSensor esta completamente cargado
cuando la luz naranja @ cambia a verde @ . Luz del

Cargador

Nota:

® Aseglrese de que el Sensor esté Luz del
seco antes de colocarlo en el Sensor
Cargador.

® (Coloque el Sensor en el Cargador
cuando no esté en su cuerpo.
Esto asegura que el Sensor esté
completamente cargado en el
préximo uso.

Carga del Sensor
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Parte 2: Primeros pasos

Naranja permanente Verde permanente Nlnguna luz
El Sensor se esta cargando El Sensor esta Cuando el Sensor esta
y alin no esta lleno. completamente cargado y fuera del Cargador, la luz
listo para su uso. se apaga.
-1h- El Sensor tarda 1 hora en Consulte la Parte 4: Solucién de
./ cargarse completamente. .
problemas si no hay luz cuando se

coloca en el Cargador.
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Parte 2: Primeros pasos

Cargue el Gateway:primer uso y cada dia

® (Cargue el Gateway cada noche en el Cargador. Deje el Gateway en el Cargador todas las noches cuando
duerma. La energia del Gateway puede durar hasta 18 horas antes de que necesite ser recargado.

® Una vez que la carga de la bateria haya caido por debajo del 20%, se emitird un breve pitido cada 20
minutos hasta que se agote la bateria o se coloque el Gateway en el Cargador.

'3.h' ® E| Gateway tarda unas tres horas en cargarse completamente.
1. Coloque el Gateway en el 2. lLa pantalla del Gateway
Cargador.ﬁ deberia iluminarse y

mostrar un icono de
estado de la bateria con el
porcentaje de carga.

Nota: Mantenga el
Cargador y el Gateway
alejados del agua.
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Parte 2: Primeros pasos

Entender la interfaz del Gateway

il 9:41 AM
Estado de la bateria

del Sensor
Vea la pagina 22.

Sensor

Estado de la bateria
del Gateway
Vea la pagina 22.

Gateway

Botdn de Pending Cantidad de Pending

Recordings — Pending Recordings Recordings

Este botdn solo aparece si hay grabaci- Vea la pagina 25.

ones activadas por el paciente que no
han sido enviadas a ZOLL. Record Event Boton de Record Event
Vea la pagina 25.

Vea la pagina 23.
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Parte 2: Primeros pasos

Prepare su piel: Cada vez que se coloque un Parche
IMPORTANTE: Este paso asegura una buena adhesion a su piel.

Toallitas

77> Lado Preparacion
771 izquierdo —
; del cuerpo

= |

3. Utilice la Toallita de Preparacion suministrada
para frotar el drea donde se va a aplicar el

1. Quitese toda la ropay la ropa interior de la
parte superior de su cuerpo.

Parche.
2. Recorte el pelo (si procede) del lado izquierdo 4. Repita el paso 3 con una segunda Toallita de
en la zona objetivo. Preparacion. Deje que su piel se seque.
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Encaje 3

Lengiietas

. Sostenga el Sensor de

. Incline e inserte la parte

. Presione el Sensor contra

Parte 2: Primeros pasos

2. Sostenga el Parche de
modo que el logo de
ZOLL esté arriba.

modo que las lenglietas
estén en la parte
inferior.

ZOLL.
T

inferior del Sensor con
las lengletas dentro 5
de la parte inferior del

marco del Parche.

. El Sensor debe estar
firmemente acoplado
al Parche.

el Parche hasta que oiga/
sienta que ha encajado
en su lugar.
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Parte 2: Primeros pasos

Retire el revestimiento del Parche — 2 piezas

El revestimiento en la parte posterior del Parche estd cortado para crear dos piezas
separadas. Tenga cuidado de no tocar el adhesivo pegajoso.

1. Despegue primero la pieza de revestimiento 2. Despegue la pieza de revestimiento mas
mas grande. pequeia.
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Parte 2: Primeros pasos

Colocacion del Sensor y Parche

El logo de ZOLL
en el Cuerpo se encuentra en
1. Péngase delante de un espejo. la parte de arriba
del Parche.

2. Levante su brazo izquierdo hasta la altura del hombro.

3. Coloque el Parche a unos 2-3 dedos de ancho por debajo
de la axila, de manera que la ZOLL quede horizontal en la
parte superior del Parche. La flecha B debe apuntar a una
posicién entre las 10 y 11 horas. Si es necesario, mueva
ligeramente el pecho hacia un lado cuando aplique el
Parche.

4. Asegurese de que el Parche esté colocado de forma lisa 'y
plana sobre su piel.

5. ¢laflechaM apunta entre las 10y las 11 horas?

6. En caso afirmativo, PERMANEZCA QUIETO. Una luz verde @
aparecera en el Sensor dentro de 30 - 60 segundos,
indicando que el Sensor estd listo para monitorear.

Si NO hay luz verde ® llame a ZOLL al 1.888.592.3798.
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Parte 3: Instruccidon importante

Sustituya el Parche en su cuerpo: cada 7 dias

Clip de
presién

Lengiietas

4.
p—— DESPACIO

1. Presione el clip de
presion del Sensory
retire el Sensor del
Parche.

2. Coloque el Sensor en el
Cargador.

Despegue lentamente
cada esquina del
Parche hacia el centro
hasta que solo quede
adherida a su cuerpo la
zona que se encuentra
debajo del marco (zona
sefialada en rojo).

Pagina 19
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3. Mantenga un pafio

himedo y caliente
contra el Parche para
mojarlo durante
aproximadamente 2
minutos. Esto puede
hacerse en la ducha.

. Despegue lentamente

el resto del Parche
pegado a la piel
mientras sostiene la
piel contra su cuerpo
lo mas fuerte posible.

... El paso 6. continua en la pagina siguiente 9



Parte 3: Instruccidon importante

6. Deseche el Parche 7. Unavez que el Sensor esté completamente cargado, repita los
inmediatamente. No lo pasos e a e a partir de la pagina 15 utilizando un nuevo
reutilice. Parche. Asegurese de aplicar el nuevo Parche lo mas cerca

posible de la ubicacion del Parche anterior.
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Parte 3: Instruccidon importante

Como utilizar el Gateway

Para permitir una comunicacion y transferencia de datos adecuadas, mantenga el Gateway:
e Encendido (ON)* e En un area con cobertura de teléfono celular

e A una distancia maxima de 30 pies del Sensor

Presione y
mantenga
presionado
Pantalla/Energia
Botdn de
encendido/
apagado

El Gateway puede encenderse

Durante el dia, lleve el Gateway Por la noche, mantenga el (ON) y apagarse (OFF)

consigo. Gateway en el Cargador en una manualmente manteniendo
mesa cerca de usted mientras pulsado el botén de encendido
duerme. (Power) durante varios segundos.

* Cuando suba a un avidn, apague el Gateway para evitar interferencias con los sistemas del avién.
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Parte 3: Instruccidon importante

Interfaz de Gateway: entender el estado de bateria
para el Sensor y el Gateway

Verde

El nimero de barras
verdes representa

el porcentaje de
capacidad de energia
de la bateria del 26% al
100%.

La bateria tiene una
cargadeentreel 11%y

el 25% de su capacidad.

Rojo

La bateria tiene una
carga de entre el

1% vy el 10% de su
capacidad. Coloque el
Sensor o el Gateway
inmediatamente en el
cargador.
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Parte 3: Instruccidon importante

Como grabar un sintoma y un nivel de actividad: desde el Gateway

Cuando experimente un sintoma, puede utilizar el Gateway de la siguiente manera para enviar
informacion a su médico prescriptor para revision. El Gateway es el método preferente para
grabar un episodio sintomatico.

I|| 9:41 AM How Did You Feel? < How Active Were You? X

Sensor

September 29 at 05:38 PM September 29 at 05:38 PM

Heart Skipped a Beat Resting

Shortness of Breath Slighty Active
Light Headed Moderately Active

My Heart Racing Vigorously Active

O

Gateway

Fatigue

Next

Record Event

1. Seleccione Record Event. 2. Seleccione un sintoma que 4. Seleccione su nivel de
describe como se siente. actividad.
3. Seleccione Next. 5. Seleccione Save.
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Parte 3: Instruccidon importante

Como grabar un sintoma y un nivel de actividad: desde el Sensor

Utilizar el Gateway es el método preferente para grabar un episodio sintomatico. Sin embargo, también
puede activar una grabacion pulsando dos veces en el Sensor cuando experimente un sintoma.

2. Dé dos golpecitos al Sensor con la palma de
la mano.

3. Escuchard un pitido que indica que el
1. Permanezca quieto. disparador ha sido activado.

... el paso 4. continula en la pagina siguiente -
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Parte 3: Instruccidon importante

Como grabar un sintoma y un nivel de actividad: desde el Sensor

. ., , . - continuacién
Cuando inicie una grabacion dandole dos golpecitos al Sensor, puede utilizar el Gateway ( )

para asignar un sintoma y un nivel de actividad para que su médico prescriptor lo revise.

4. El Gateway muestra el
ndmero de sus Pending Pending Recordings

i 9:41 AM Recordings en el circulo
naranja@ .
. Presione el botén Pending Today 02:12pPm
Sensor % .
Recordings.
o Yesterday 10:02 AM
Si esta cerca del Gateway
y no graba un sintoma'y September29 05:38PMm

un nivel de actividad, sus
Pending Recordings se

Gateway

5. Seleccione la fecha y la hora para grabar un

S sintoma y un nivel de actividad.

Pending Recordings -, enviaran automaticamente
:1h) a ZOLL al cabo de una hora. Nota: Para borrar una Pending Recording,
Record Event Sus grabaciones ya no seleccione el cubo de basura rojo 'i .

seran visibles en la lista de

Pending Recordings. 6. Repita los pasos 2 a 5 de la pagina 23.
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Parte 4: Resolucion de problemas

Acciones para posibles problemas

La siguiente tabla enumera las acciones recomendadas para posibles problemas con el sistema uCor.
Llame a ZOLL si necesita ayuda con cualquiera de estas instrucciones.

POSIBLES PROBLEMAS POSIBLES CAUSAS ACCIONES

El indicador de luz del Sensor no esta El Sensor no esta colocado Extraiga el Sensor del Cargador y reinsértelo en el
encendido mientras este esta colocado correctamente en el Cargador. | Cargador.
en el Cargador para la carga.

El Cargador no esta conectado | Enchufe el Cargador en una toma de corriente

a una toma de corriente estandar usando el Cable de alimentacion incluido en
estandar. el embalaje del sistema pCor. Cuando esta conectado
correctamente, el indicador de luz del Cargador debe
iluminarse en azul.

La luz del Sensor parpadea en naranja Error de Sensor. Llame a ZOLL al +1.888.592.3798.

después de ser aplicado en el cuerpo.

La luz azul | del Cargador no esta El Cargador no estd conecta- | Enchufe el Cargador en una toma de corriente

encendida. do a una toma de corriente estandar usando el Cable de alimentacién incluido en
estandar. el embalaje del sistema pCor. Cuando esta conectado

correctamente, el indicador de luz del Cargador debe
iluminarse en azul.

La pantalla de Gateway no indica que el El Gateway no estd colocado | Extraiga el Gateway del Cargador y reinsértelo en el
Gateway se esta cargando mientras este | correctamente en el Cargador. | Cargador.
se encuentra en el Cargador.
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Parte 5: Instrucciones de mantenimiento

Mantenimiento y limpieza

No esta obligado a realizar ningiin mantenimiento ni a limpiar el sistema pCor.
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Simbolo

EC REP

) =< EJ|2

Titulo y n.2 de designacion de la
norma

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016,
Dispositivos médicos — Simbolos
que se utilizaran en las etiquetas
de los dispositivos médicos, en
el etiquetado y en la informacion
que se suministrara — Parte 1:
Requisitos generales.

Titulo del simbolo

Parte 6: Glosario de simbolos

N.2 de ref.
del simbolo

Texto explicativo

Fabricante 5.1.1 Fabricante del dispositivo y fecha de
fabricacion del mismo (cuando sea pertinente).

Numero de catalogo 5.1.6 Numero del catdlogo de productos.

Fecha de fabricacion 5.1.3 Fecha en la que se fabrico el dispositivo.

Codigo del lote 5ol Numero de lote para el rastreo del dispositivo.

Representante europeo 5.1.2 Representante europeo.

Numero de serie 5.1.7 Numero de serie para el rastreo del dispositivo.

Fecha de caducidad 5.1.4 Fecha después de la cual el dispositivo ya no
debe ser usado.

Limite de temperatura 5.3.7 Limites de temperatura de almacenamiento a
los que el dispositivo puede ser expuesto de
manera segura.

No reutilizar 5.4.2 El Parche es de un solo uso y no debe ser

reutilizado.
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Simbolo

Titulo y n.2 de designacion de la norma

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016,
Dispositivos médicos — Simbolos que

se utilizardn en las etiquetas de los
dispositivos médicos, en el etiquetado y
en la informacién que se suministrara —
Parte 1: Requisitos generales.

Titulo del simbolo

No estéril

Parte 6: Glosario de simbolos

N.2 de ref. del
simbolo

5.2.7

Texto explicativo

El dispositivo no es estéril.

Limite de humedad

5.3.8

Limite de humedad.

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012 y
A1:2012, C1:2009/(R) 2012 y A2:2010/
(R) 2012, Equipo electromédico — Parte
1: Requisitos generales para seguridad
basica y funcionamiento esencial.

Consulte el manual de
instrucciones/folleto

N.2 10 (tabla D.2)

Consulte las instrucciones de uso.

Parte aplicada tipo BF

N.2 19 (tabla D.1)

Dispositivo destinado a enviar una
sefal electrofisioldgica al paciente o
desde él.

Proteccidn contra el
ingreso

N.2 2 (tabla D.3)

Indica que el Sensor estd protegido
contra el polvo ligero y contra los
efectos de una inmersién temporal
en el agua.

Proteccion contra el
ingreso

N.2 2 (tabla D.3)

Simbolo de clasificacién de la
proteccion contra el ingreso para el
Cargador.

Proteccién contra el
ingreso

N.2 2 (tabla D.3)

Simbolo de clasificacion de la
proteccion contra el ingreso para el
Gateway.
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Parte 6: Glosario de simbolos

°
Simbolo Titulo y n.2 de designacion de la norma Titulo del simbolo N: s:,:l:‘;z:'odel Texto explicativo

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012 y Corriente continua N.2 5 (tabla D.1) Corriente continua.
A1:2012, C1:2009/(R) 2012 y A2:2010/
(R) 2012, Equipo electromédico — Parte
1: Requisitos generales para seguridad
basica y funcionamiento esencial.

(((.))) Radiacién no ionizante Emite radiacion no ionizante.

PN Conexidn inaldmbrica Conexion inaldmbrica.

"

o
ASTM F2503-13, Practica estandar para No seguro para resonan- | Figura 9 Indica que el dispositivo puede
marcar dispositivos médicos y otros cias magnéticas (RM) causar riesgos inaceptables a los
articulos para la seguridad en un entorno pacientes, al personal médico o a
de resonancia magnética. otras personas dentro del entorno
de resonancia magnética. El

dispositivo debe ser retirado antes
de cualquier escaneo de imagenes
por resonancia magnética.
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Parte 7: Cumplimientos

Declaracion de cumplimiento de la FCC

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) este
dispositivo no puede producir interferencias dafiinas y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo las
interferencias que podrian causar un funcionamiento no deseado.

Este equipo ha sido probado y se ha encontrado que cumple con los limites de un dispositivo digital de clase B, de acuerdo con la
parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra las interferencias
perjudiciales en una instalacién residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala

y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a las comunicaciones de radio. Sin embargo, no
hay garantia de que no se produzcan interferencias en una instalacién concreta. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la
recepcion de sefiales de radio o television, lo cual puede determinarse encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario
gue intente corregir la interferencia mediante una o varias de las siguientes medidas:

a) Reorientar o reubicar la antena receptora.

b) Aumentar la distancia de separacion entre el equipo y el receptor.

c) Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que estd conectado el receptor.
d) Consultar al distribuidor o a un técnico de radio y televisiéon experimentado.

Los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por el fabricante podrian anular la autoridad del usuario para operar el
equipo bajo las normas de la FCC.

EL FABRICANTE NO SE HACE RESPONSABLE DE LAS INTERFERENCIAS DE RADIO O TELEVISION CAUSADAS POR MODIFICACIONES NO
AUTORIZADAS EN ESTE EQUIPO. TALES MODIFICACIONES PODRIAN ANULAR LA AUTORIDAD DEL USUARIO PARA OPERAR EL EQUIPO.
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Parte 7: Cumplimientos

Ciberseguridad

El sistema pCor utiliza el Sensor y el Gateway para la transmisidon de datos. Por lo general, los
datos se transmiten del Sensor al Gateway una vez por minuto via Bluetooth® y, a continuacion,
se transmiten del Gateway al servidor una vez por minuto a través de la red de telefonia movil.
Los modos de comunicacidon que no estan habilitados en el sistema uCor son: Wi-Fi® y puertos
de conexion USB. Los datos se cifran y los cortafuegos se configuran para que sdélo permitan

la comunicacion entre los componentes autorizados del sistema. El paciente no necesita
configurar el sistema, ZOLL lo hace por él. Cualquier instalacién, mantenimiento o desactivacién
de software o entornos de red de ciberseguridad solo sera realizado por ZOLL. En el improbable
caso de que se produzca un evento de ciberseguridad con el sistema pCor, ZOLL lo comunicara
a los usuarios con las medidas oportunas. Si experimenta un problema con el sistema pCor del
gue sospecha que se trata de un evento de ciberseguridad, llame a ZOLL al 1.888.592.3798.
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Si tiene alguna pregunta, contacte con ZOLL
24 horas al dia, 7 dias a la semana:
Llamada gratuita (EE.UU.) +1.888.592.3798

ZOLL

121 Gamma Drive e Pittsburgh, PA 15238 USA

Solo con receta médica

Distribuido por ZOLL Laboratory Services
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