PREGUNTAS FRECUENTES

:Debo utilizar mi dispositivo todo el tiempo?

Si, siempre debe utilizar su dispositivo VirtuOx Wearable para
garantizar que el centro de monitoreo y su médico puedan
acceder a la informacion importante sobre su corazon lo antes
posible. El dispositivo VirtuOx Wearable es resistente al agua,

lo que le permite realizar sus actividades diarias mientras lo usa.
Sin embargo, se recomienda retirarlo y cargar el dispositivo
RhythmStar Wearable durante 20 a 30 minutos cada dia.

¢Puedo viajar con el dispositivo puesto?

Si planea estar fuera durante varios dias, lleve consigo la base
de carga y el adaptador USB para poder recargar el dispositivo.
No olvide llevar electrodos adhesivos adicionales. Si viaja en
avion, el monitor puede activar los detectores del aeropuerto,
pero no sufrira danos. Puede mantener el dispositivo encendido
y en funcionamiento durante el vuelo.

iNecesito acceso a internet inalambrico o un plan de datos
moviles?

No, el dispositivo VirtuOx Wearable cuenta con tecnologia celular
4G integrada y envia la informacion de su corazon al centro de

monitoreo a traves de la red celular. No tiene ningun costo para
usted por la transmision de datos y no necesita usar ni vincular
su teléfono al dispositivo, ya que los datos se envian
directamente sin necesidad de un dispositivo de comunicacion
externo.

:Con que frecuencia debo cargar mi dispositivo?

El VirtuOx Wearable tiene una bateria recargable integrada. Se
recomienda cargar el dispositivo durante 20 a 30 minutos al dia
con la base de carga VirtuOx y el adaptador USB. El indicador de
bateria se encendera en rojo fijo mientras se carga y cambiara a
verde cuando el dispositivo esté completamente cargado.

¢ Cuanto tiempo tarda en cargarse el dispositivo?

Si no carga su dispositivo VirtuOx Wearable durante 20 a
30 minutos al dia, puede tardar hasta 3 horas en cargarse por
completo.

¢ Que pasa si el dispositivo se siente caliente al tacto?

VirtuOx Wearable funciona con un consumo de energia
extremadamente bajo. El dispositivo no deberia aumentar su
temperatura. Sin embargo, si nota que el dispositivo se siente
caliente, retirelo y comuniquese con un coordinador de atencion
de VirtuOx.

USO PREVISTO

El sistema VirtuOx esta destinado a pacientes que
presentan o estan en riesgo de presentar enfermedades
cardiacas, asi como a aquellos que manifiestan sintomas
intermitentes indicativos de afecciones cardiacasy
requieren monitoreo cardiaco de forma continua.

El dispositivo registra de manera continua los datos del
ECG y, al detectar una anomalia mediante un algoritmo de
analisis de ECG (o tras la activacion manual por parte del
paciente), transmite de forma automatica la actividad
cardiaca registrada al servidor, donde se puede visualizary
evaluar por un profesional medico.

Otros equipos pueden utilizar los datos recibidos desde el
dispositivo VirtuOx para analizar arritmias, generar
informes y medir senales. El sistema VirtuOx no esta
disenado para emitir alarmas.

El dispositivo no proporciona terapia alguna, no administra
medicamentos, ni ofrece interpretaciones diagnosticas ni

soporte vital. VirtuOx solo debe utilizarse bajo prescripcion
médica (Parte 21 CFR 801 Subparte D).

CONTRAINDICACIONES
El sistema VirtuOx no debe usarse en los siguientes casos:

» Pacientes con arritmias potencialmente mortales y
necesitan control durante la internacion.

» Pacientes que el medico tratante decide hospitalizar.

» Lactantes con un peso menor a 10 kg (22 libras).

Precaucion: La legislacion federal de EE. UU. restringe la
venta de este dispositivo unicamente a medicos o bajo su
indicacion.

VirtuOx cumple con las normativas actuales de exposicion
a emisiones de radiofrecuencia de la FCC.
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Para cargar el dispositivo, conecte la base de carga al
adaptador de corriente y coloque el VirtuOx Wearable
sobre la base. La luz de estado de la bateria cambiara
de rojo fijo a verde fijo una vez que el dispositivo esté
completamente cargado y listo para su uso. (Consulte
las imagenes de los iconos LED en el paso 5 como
referencia).
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El dispositivo VirtuOx Wearable ™ >

9 Preparacion de la piel:

* Recorte el vello del pecho si es necesario.

» Limpie la piel con agua tibia y déjela secar
por completo.

* No utilice lociones ni cremas antes de colocar
los electrodos adhesivos.

e Conecte un electrodo adhesivo en la parte posterior del

monitor VirtuOx Wearable y otro en el conector rojo. En caso de necesitar ayuda, puede contactar a un
coordinador de atencion de VirtuOx.

o Ret";? a I?mlnal;)rotelctorﬁ de los elect.rczi@s adrlleswos o Si experimenta algtn sintoma mientras lleva puesto el
)1 C(f[ oquelos sobre el pecho segun se indica en ia monitor, dé dos golpecitos firmes sobre el dispositivo.
ilustracion:

El monitor emitira una leve vibracion como senal de
confirmacion. La luz verde de monitoreo se encendera

durante 30 segundos para senalar que el evento quedo
: : registrado. El sistema marcara ese momento en los
datos, lo que ayudara a su médico a identificar con
__ - precision cuando ocurrio el sintoma al revisar el
informe.
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UBICACION DEL UBICACION DEL
DISPOSITIVO EN PACIENTES DISPOSITIVO EN PACIENTES
MASCULINOS FEMENINOS

Verifique que el monitor funcione de forma correcta a
través de los iconos LED de colores en la parte frontal
del dispositivo:

Monitoreo: la luz de estado de
@%& monitoreo parpadea en verde cada 10 segundos,
lo que indica que el monitor esta funcionando de
forma correcta. Esta luz verde se mantendra encendida de forma

continua durante 30 segundos cuando se registre un evento
activado de forma manual por el paciente. (Consulte el paso 6

como referencia). DURANTE EL MONITOREO

—@ él Bateria cargada: cuando el monitor esta en la
base de carga y esta se encuentra conectada a la
fuente de alimentacion, la luz de estado de la bateria se
encendera en verde fijo, lo que indica que el monitor esta
completamente cargado.

« Cambie los electrodos adhesivos segun sea necesario. No
deben reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

» El dispositivo VirtuOx Wearable es resistente a
salpicaduras, pero no debe sumergirse ni utilizarse durante

. Bateria baja: cuando la bateria se encuentra la ducha o al nadar.
”‘:"L? & baja, la luz de estado de la bateria comenzara
. a parpadear en rojo. Una vez que se coloque * En cualquier momento, si tiene dudas o inquietudes, puede
el monitor en la base de carga y esta se conecte a la fuente de comunicarse con un coordinador de atencidn de VirtuOx.

alimentacion, la luz roja permanecera fija, lo que significa que
el dispositivo esta en proceso de recarga.

Conexion de electrodos: cuando el monitor esta AL FINALIZAR EL ESTUDIO
E@& encendido pero no se encuentra bien

conectado, la luz de estado de conexion
parpadea en amarillo cada 5 segundos. Esa misma luz también
parpadea de forma rapida durante el encendido del dispositivo, A menos que su médico le indique devolver el monitor a
durante unos 30 segundos despues de activarlo. Una vez que el su consultorio, el dispositivo y los accesorios
monitor esta en funcionamiento y la conexién es correcta, la luz relacionados (la base de carga, el adaptador de corriente
deja de parpadear. Si en algun momento la luz amarilla vuelve a USB y los paquetes sin abrir de electrodos adhesivos)
parpadear, verifique la conexién. Asegurese de que los deben devolverse a VirtuOx sin demora para evitar cargos
electrodos adhesivos estén bien ajustados tanto al monitor adicionales. Coloque el monitor y los accesorios en la caja
como al conector rojo, y que estén bien adheridos a la piel. de embalaje y luego coloque la caja dentro de la bolsa de

envio prepagada proporcionada para su devolucion.




