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Acerca de este Manual de Usuario

Este manual proporciona la informacion necesaria para operar el Sistema CS 3 de
manera segura y efectiva.

Por favor lea y comprenda este manual antes de operar el Sistema CS 3. Si
cualquier parte de este manual no estuviese claro, por favor contacte a su
distribuidor local para soporte.

Manuales de usuario en diferentes idiomas pueden encontrarse en
https://www.cardiacsense.com/user-manual/.

Por convencion

La seccién “por convencion” explica simbolos basicos y conceptos de navegacion
usados en este manual.

Simbolos

En este manual de usuario aparecen tres tipos de avisos especiales:

i'i Advertencia

Una advertencia alerta al lector sobre una situacion que, si no se evita,
podria provocar la muerte o lesiones graves. También puede describir
posibles reacciones adversas graves y riesgos para la seguridad.

Precaucion

El término precaucion se utiliza para la declaracion de una alerta de
peligro que advierte al lector de una situacion potencialmente
peligrosa que, si no se evita, puede producir lesiones leves o
moderadas al usuario o al paciente o dafiar el equipo o a otros bienes.
También puede utilizarse para alertar contra practicas peligrosas.

“9 | Nota

Una nota proporciona otra informacion importante que podria apoyar
al funcionamiento del sistema.

Navegacion

Hemos adoptado el siguiente formulario simplificado de instrucciones para acceder a
los distintos elementos de la aplicacion.

Instruccion simplificada Reemplazos
Desde cualquiera de las ventanas, Desde cualquier pantalla:
seleccione: Presione el icono de Mend.

Menu > Mi Perfil > (iniciar sesién) >
Informacién personal

Seleccione Mi Perfil.
Inicie sesion en la aplicacion.
Seleccione Informacion personal.

Realice la accion o edite el valor del
pardmetro.

akrwbde



https://www.cardiacsense.com/user-manual/

Notas Importantes
e El contenido de este manual esta sujeto a cambios sin previo aviso.

e Algunas de las ilustraciones o descripciones en este manual podrian
variar debido a los cambios o mejoras en el Sistema CS y su aplicacion,
dispositivo Android y version OS, dispositivo Iphone y version de 10S.
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1.1

1.2

1.3

Introduccion

El Sistema CS 3 es un dispositivo médico de mufieca, parecido a un reloj
inteligente que mide la frecuencia cardiaca, el pulso y la fibrilacién auricular
(A-Fib), por medio de la lectura de los valores de PPG y ECG.

El Sistema CS 3 incluye un reloj (Reloj CS 3), una base de carga, una
aplicacion movil (CS3 Mobile app), y una aplicacion en la nube (CS3 Cloud

app).
Uso adecuado del Sistema CS 3

Este manual proporciona la informacioén necesaria para operar y usar el
Sistema CS 3. Por favor, lea el manual para entender el Sistema CS 3y su
proceso de configuracién para la aplicacién mévil antes de utilizar el
dispositivo.

Resumen del Sistema CS 3

El Sistema CS 3 es un dispositivo de monitoreo portétil para un solo paciente
gue proporciona un monitoreo continuo de la Frecuencia Cardiaca del usuario
a través de su sensor PPG (6ptico). Cuando es iniciado por una indicacién
generada por el sensor PPG, o siente un episodio de A-Fib, el usuario puede
iniciar una medicion instantanea del ECG en tiempo real.

La medicion instantdnea del ECG en tiempo real se guarda en el smartphone
una vez emparejado y se carga a la aplicacion CS3 Cloud automaticamente.

El usuario también puede iniciar una sesién de monitoreo ECG que puede
guardarse como informe y compartirse con un médico o cualquier otro.

Tecnologia del Sistema CS 3

Mediante la combinacion de electrodos de ECG estandar y sensores Unicos
PPG unicos con algoritmos patentados, el dispositivo puede detectar la
aparicion de A-Fib y notificar al usuario. Ademas de la deteccién de A-Fib,
Sistema el CS 3 constantemente monitorea las pulsaciones del usuario.

El CardiacSense es el Unico que puede compensar la interferencia causada
por el movimiento de la mano, palmay dedo, el cual es la principal fuente de
falsas alarmas en la mayoria de los casos.

Para obtener mas detalles sobre A-Fib, ECG y PPG, consulte los anexos en
la seccion 13.



2.2

2.3

2.4

USO PREVISTO

Instrucciones de uso

El reloj CS 3 tiene como objetivo medir la frecuencia cardiaca latido a latido,
la frecuencia del pulso y detectar la presencia de fibrilacion atrial de al menos
5 minutos al utilizar sefiales ECG y/o PPG.

USO PREVISTO

El Sistema CS 3 esta pensado para ser utilizado por cualquier persona que
desee controlar sus signos vitales en establecimientos médicos, condiciones
ambulatorias o en casa.

El dispositivo esta planeado para ser utilizado por un solo paciente.

Contraindicaciones

e El dispositivo no se ha probado ni fue pensado para el uso en nifios
menores de 18 afios.

o El dispositivo no se ha probado ni fue pensado para el uso en mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia, personas con marcapasos 0
implantados con un desfibrilador cardioversor (DCI).

e El dispositivo no deberia usarse en personas con enfermedades
relacionadas con flujo sanguineo deficiente.

e El dispositivo no debera usarse en piel tatuada o lastimada.
e FEl Sistema CS 3 no debe utilizarse en situaciones de cuidados criticos.

Eventos adversos

El dispositivo ha sido probado y ha resultado ser biocompatible. No se
conocen efectos adversos relacionados con el uso del Sistema CS 3; sin
embargo, existen posibles efectos adversos relacionados con los sistemas de
monitoreo que implican el uso de sensores en la piel. Entre ellos se
encuentran los siguientes:

¢ Edema
e FEritema
e |rritacién

e Sensibilizacion



Seguridad

Privacidad de los datos

Para acceder a sus datos de cuenta es necesario entrar a la aplicacion
utilizando su contrasefia de cuenta (creada/establecida durante la creacion de
una cuenta).

Para proteger su privacidad, los informes que se crearon a través de la
aplicacion movil solo se guardaran en su smartphone y se protegen con una
contrasefia. CardiacSense recomienda bloquear la pantalla de su smartphone
para evitar accesos no autorizados.

El Sistema CS 3 viene con una contrasefa de reporte predeterminada que
puede verse y cambiarse en la aplicacion de CardiacSense. CardiacSense
recomienda cambiar la contrasefia de reporte cada cierto tiempo.

Cuando comparta un informe con otras personas (como su médico), debera
enviarles la contrasefia para acceder a los datos. CardiacSense recomienda
enviar la contrasefia y los datos utilizando diferentes aplicaciones (por
ejemplo, enviar los datos por WhatsApp y la contrasefia por SMS).

Sus datos personales y de medicion se tratan conforme con el HIPPAy la
Normativa RGPD .



https://www.cardiacsense.com/privacy-policy/
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3.2 Advertencias y Precauciones

3.2.1 Advertencias

e[

B

[>

B

NO UTILIZAR EL SISTEMA CS 3 ANTES DE LEER Y
COMPRENDER ESTE MANUAL

No utilice el dispositivo si tiene un DCI 0 un marcapasos o si esta
embarazada o en periodo de lactancia. El dispositivo no se ha
probado ni fue pensado para el uso en mujeres embarazadas y en
periodo de lactancia, personas con marcapasos o implantados con un
desfibrilador cardioversor (DCI).

NO ajuste sus medicamentos o retrase su atencion médica basandose
en los resultados de las mediciones desde este dispositivo. Tome
medicamentos segun lo prescrito por su médico.

Para reducir el riesgo de asfixia, mantenga el dispositivo alejado de
nifnos y mascotas.

Para evitar una potencial descarga eléctrica, la fuente de alimentacién
debe estar desconectada de la corriente antes de limpiarse.

El equipo portéatil de comunicaciones RF (incluyendo los periféricos,
tales como cables de antena y antenas externas) no debe usarse a
menos de 30 cms (12 pulgadas) de cualquier parte de este dispositivo,
incluyendo cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria provocar una degradacion en el funcionamiento de este equipo.

Para evitar una descarga eléctrica, utilice solo el cargador
proporcionado.

Este equipo podria causar radio interferencia o podria interrumpir el
funcionamiento de un equipo cercano. Podria ser necesario tomar
medidas de mitigacion, tales como usar el Sistema CS 3 en una
ubicacion diferente.

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean
especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo,
podria provocar el aumento de emisiones electromagnéticas o
disminuir la inmunidad electromagnética de este equipo y provocar un
mal funcionamiento de éste.



3.2.2 Precaucién

Las mediciones pueden verse afectadas si el reloj estd muy suelto o
muy apretado.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el
dispositivo debera reportarse a CardiacSense Ltda.

Al final de su vida util, el sistema y la bateria deben desecharse de
acuerdo con la ley local y/o codigo respecto al equipo eléctrico y
electrénico. No desechar en un contenedor de basura estandar.

Antes de vincular el reloj, asegurese de que la fecha y la hora de su
smartphone estén correctas.

Los cambios o modificaciones no aprobados explicitamente por
CardiacSense Ltda., pueden afectar la seguridad y efectividad del
sistema, lo que anulara la garantia del mismo.

No poner en funcionamiento con la pantalla, cables o enchufes
dafiados. Si se encuentra dafiado, reemplace inmediatamente el cable o
enchufe con un servicio técnico calificado.

No use detergentes para limpiar el reloj y su base.

No utilizar si el paquete esta dafiado.

No utilice el dispositivo fuera de las condiciones ambientales
establecidas.

Si la medicion se ve interrumpida por una llamada, reinicie la aplicacién
después de que la llamada haya finalizado.

Si no esta seguro de su condicion médica, ingrese “No lo sé”. La
introduccion de informacion médica errobnea aparecera en el informe y
puede causar un falso diagnéstico por su médico.

Ante erupciones cutaneas o cualquier irritacién por la correa, retirela de
la mufieca y asegurese de mencionérselo al personal médico.

Una baja temperatura corporal, flujo sanguineo reducido o movimiento
excesivo podrian no generar resultados, o generar mediciones
erréneas. En estos casos, quitese el reloj de la mufieca, entibie sus
manos y vuelva a ponérselo.

El dispositivo esté planeado para ser utilizado por un solo paciente. El
dispositivo no debe utilizarse por otra persona que no sea usted.

Para evitar dafios en el Reloj CS 3, la reparacién y el mantenimiento
deben ser realizados Unicamente por personal autorizado.



El uso del Sistema CS 3 para fines no intencionados podria resultar en
mediciones incorrectas e interpretaciones clinicas erroneas.

Compruebe que ha seleccionado el pais de residencia correcto, ya que
es necesario para cumplir con los requisitos normativos locales y
nuevas funciones que sean lanzadas. El pais de residencia no puede
ser modificado sin la ayuda del servicio de atencion al cliente.

Para reducir el riesgo de mediciones erréneas, mantenga los sensores
del dispositivo limpios de tierra o grasa.

Se recomienda encarecidamente notificar a su médico que se detecto
una arritmia AF en su reloj CardiacSense.



4 Conozca su Sistema CS 3

4.1 Contenidos del paquete

Los siguientes elementos estén incluidos en el Sistema CS3:

QP o

a #¢CardiacSense e

4§ CardiacSense
Warranty

CS Watch3

Quick Start Guide

Figura 4-1. Contenidos del paquete
*Solo se proporciona un tipo de base (elemento 2 o 3)

Producto Descripcion
1. Reloj CS 3
2. Base con cable USB-C a USB-A
3. Base con suministro de energia
4. Correa larga reemplazable
5. Guia de Inicio rapido
6. Certificado de garantia

No utilizar si el paquete esta dafiado.



4.1.1 RelojCS3
Observe el reloj para identificar sus controles fisicos:

(o8]

Figura 4-2. Vista frontal y trasera

Pantalla
Sensor de presion sanguinea y SpO- (uso en versiones futuras)

Botén de ENCENDIDO/APAGADO del Reloj/Pantalla
(Encendido/Apagado de reloj: presionar por 3 segundos;
Encendido/Apagado de pantalla: presionar brevemente)

Termometro (uso en versiones futuras)

Sensor ECG (por sus siglas en inglés) utilizado para medir
frecuencia cardiaca en tiempo real (Coloque su dedo y manténgalo
mientras se mide la frecuencia)

Sensor ECG (Toma varias mediciones al estar en contacto con su
piel)

Puntos de carga para cargar el reloj en la estacion

Sensor FPG

Numero de serie, usado para conectar el reloj con un smartphone

4.1.2 Base de carga

La base es utilizada para cargar el reloj, cuenta con cuatro pines dorados
para cargar el reloj y puede entregarse en una de las siguientes
configuraciones:

Base con suministro de energia conectada.
Base con cable USB-C a USB-A, para ser utilizado con un adaptador

estandar USB, con la marca CE.



4.2 Cargando el reloj

El Reloj 3 tiene una bateria recargable integrada y se carga colocando el reloj
en la base.

Antes de su primer uso, cargue completamente el reloj hasta que alcance el
100%.

i'i Advertencia

Para evitar una posible descarga eléctrica, utilice solo el cargador
proporcionado.

1. Enchufe la estacién de carga a la red eléctrica.
Coloque el reloj en la base, haciendo coincidir los 4 contactos dorados en
su parte posterior con los 4 pines dorados de la base. La base posee
imanes que ayudan a posicionar el reloj correctamente.

Figura 4-3. Pantalla del reloj durante la carga
Mientras se carga, los sensores se deshabilitaran y la pantalla mostrara el
nivel actual de la bateria.
e Eltiempo de carga (de bateria vacia a completamente cargada ) es de
unas 2 horas.

¢ En condiciones normales, una bateria completamente cargada
proporciona hasta 2 dias (48 horas) de uso continuo.

Cuando la sefal de la bateria baja esté encendida, cargue la bateria.

Bateria
baja

Figura 4-4. Pantalla de nivel de bateria baja

Cuando la bateria llegue al 10%, la pantalla del reloj se apagaray el reloj
entrar4 en modo de suefio profundo.

En caso de que el rendimiento de la bateria se vea afectado, pdngase en
contacto con CardiacSense o con su distribuidor local.

Nota

La bateria deberia cargarse al menos cada 3 meses, aun cuando no
se utilice.




4.3 ENCENDER Yy APAGAR el reloj
Pulse el boton ENCENDER/APAGAR del reloj durante 2-3 egundos

(el mismo botén se utiliza para encender y apagar la pantalla pulsandolo
brevemente).

Figura 4-5. Pantalla de ENCENDIDO/APAGADO del reloj
El reloj vibora momentaneamente y su pantalla se enciende.

Figura 4-6. Pantalla del reloj

Las dos luces verdes indican que los sensores de PPG funcionan
correctamente.

Figura 4-7. Luces del reloj



5.2

5.3

Preparacion del Sistema CS 3
Cargando el reloj CS 3

La bateria del reloj CS 3 debe cargarse antes de su primer uso de Frecuencia
Cardiaca.

Para cargar el reloj, vea la seccion Cargar el Reloj en el apartado 4.2.
Instalando la aplicacion movil
La aplicacién mévil CS3 es una parte esencial del Sistema CS 3.

3. Instale la aplicacion movil CS3 en su smartphone de una de las dos
formas siguientes:

+ Escanee el cédigo QR
proporcionada.

también impreso en la QSG

¢ En su smartphone, dirijase a Play Store (para méviles Android) o App
Store (para iPhone) y busque la aplicacién CardiacSense e
instalela.

4. Acepte todos los términos y condiciones que aparecen durante el proceso
de instalacion para permitir que la aplicacion funcione correctamente.

5. Habilite ubicacidn y bluetooth en el smartphone.

Configurar su cuenta

Su cuenta en la aplicacion CS3 contiene la informacion personal requerida
para obtener resultados personalizados del Sistema CS 3. Sus datos
personales se tratan conforme con el HIPPA y la Normativa RGPD .

La mayoria de la informacion personal o médica ingresada podra ser
modificada més tarde (ver seccion 9, Cambiar su informacion de cuenta).

Crear una nueva cuenta y conectar el reloj a la aplicacién es un proceso
guiado por un asistente que comprende 6 pasos:

Registro.

Crear nueva cuenta.

Ingresar la informacion personal.

Ingresar la informacién médica.

Establecer preferencias y aceptar los términos.

o 0k wN e

Emparejar el relo;.

Se muestra la barra de progreso al inferior de la pantalla, indicando los pasos
realizados y el actual, el cual esta en la parte superior de la pantalla.

10:13 PM

« Volver Iniciar sesion

Figura 5-1. Pasos para configurar la cuenta


https://www.cardiacsense.com/privacy-policy/

5.3.1 Paso 1: Registro

1. Para registrarse, abra la aplicacion movil CS3.

La aplicacién se abre con una pantalla de bienvenida, seguida por la
seleccion del idioma.

10:13 PM

iBienvenidol!

e su idioma

English (Unit

Guardar

Figura 5-2. Bienvenida y opciones de lenguaje

2. Seleccione su idioma para la interfaz de la aplicacién desde el menu
desplegable.

iBienvenido! iBienvenidol!

e su idioma
English (Unit

Guardar

Italian

Figura 5-3. Opciones de seleccién de idioma

3. Presione Guardar . Aparece la pantalla de inicio de sesion.



10:13 PM

iBienvenido!

u cuenta

Figura 5-4. Crear nueva cuenta

Presione Crear nueva cuenta.



5.3.2 Paso 2: Crear nueva cuenta

En este paso, usted crea su cuenta CardiacSense compuesta por una
direccion de correo electrénico y una contrasefia.

g

1.

g

g

Nota

El correo que ingrese aqui es parte de su identificacién y, por tanto, no
podré ser cambiado luego de completar el proceso de registro.

Ingrese su Correo Electrénico . Sera su usuario para la aplicacién, también
usado por CardiacSense para enviarle informacion importante.

Presione la flecha hacia abajo junto a Politica de Contraseiia para mostrar
las normas a seguir para configurar su contrasefa de la aplicacion.

10:13 PM

< Volvel er  Iniciar sesion

iBienvenido!

iBienvenido!

Cre uenta

Siguiente

Figura 5-5. Correo electronico y Contrasefa

Se indican las direcciones de correo o contrasefias invalidas mediante un
rectangulo rojo o mensaje.

Ingrese una Contrasefia. Mientras esté escribiendo la contrasefia,
presione el icono del ojo para reemplazar los asteriscos por caracteres
visibles, asegurando que su contrasefia sea la que pretende que sea.

Nota

Si introduce una direccién de correo electrénico o contrasefa errénea
mas de cinco veces seguidas, el sistema bloquea la pantalla de
acceso durante 15 minutos.

Cuando la direccion de correo electrénico y la contrasefia se escriben
correctamente, el botén Siguiente se activa.
Presione el botdn Siguiente

Recibird un correo de CardiacSense pidiéndole que verifiqgue su direccion
de correo electrénico y active su cuenta.

Nota

Debe activar su cuenta en un plazo de 24 horas; de lo contrario,
tendra que reiniciar el proceso de registro.




10:13 PM

Iniciar

Verificacion de correo
electronico

Figura 5-6. Verificacion de correo electronico
Para verificar su correo electrénico y activar su cuenta:

1. Abra su bandeja de entrada y abra el correo electronico enviado desde el
correo de CardiacSense.

10:13 PM 3 10:13 PM dl 3 T .

— Primary ‘ http://www.cardicadsense.com |

Activacion de la aplicacién CardiacSense
doNotReply@cardiacsense-cloud.com
me

¢ CardiacSense

CardiacSense Tu cuenta ha sido activada

Hola, Regrese a la aplicacion CardiacSense para
Haga clic en el botén de abajo para activar continuar configurande su cuenta
su cuenta CardiacSense.

Si no ha solicitado activar su cuenta de la aplicacion
CardiacSense, ignore este mensaje

Figura 5-7. Activacion de la cuenta de correo electrénico
Si no lo recibid, revise en la aplicaciéon movil CS3 que su direcciéon de
correo electronico es correcta, y presione Reenviar correo electrénico.
2. Presione Activar mi cuenta. El mensaje de “Felicitaciones” aparecera en la
pantalla, indicando que su cuenta ha sido activada.
3. Regrese a la aplicaciéon movil CS3 y presione Regresar al inicio de sesion.

4. Introduzca las credenciales de su cuenta (direcciéon de correo electrénico y
Contrasefia) para acceder a su cuenta.

5. Presione en Siguiente para continuar al ( Paso 2: Informacion Personal).




5.3.3 Paso 3: Ingresar Informaciéon Personal

En este paso, se le solicita ingresar su informacién personal, la cual, es
esencial para que los algoritmos de CardiacSense proporcionen los datos
exactos y personalicen los informes con su ndmero de identificacion.

1. Ingrese su nombre y apellido.
2. Ingrese su numero de identificacion.

10:13 PM 10:13 PM

Infol personal Volver = Informacion personal

iBienvenido nuevamente! Agregue su informacién personal

e su informacion personal

Numero de identifi nited
United States

Fecha de nacimiento:

Figura 5-8. Pantallas de informacion personal
3. Presione el icono del calendario para seleccionar su fecha de nacimiento.

Aparecera una pantalla de confirmacién con su edad. Presione Si para
confirmar su edad.

g Nota

Ponga atencién a las unidades de medida cuando esté ingresando su
peso (kg/lb) y estatura (cm/ft).

»

ngrese su peso, altura, y seleccione su género.

i, 4 Nota

Su peso puede ser actualizado mas tarde (ver seccién 9.2).

5. Utilice autocompletar para llenar el pais de residencia.

Precaucion

Compruebe que ha seleccionado el pais de residencia correcto, ya
gue es necesario para cumplir con los requisitos normativos locales y
nuevas funciones que sean lanzadas. El pais de residencia no puede
ser modificado sin la ayuda del servicio de atencion al cliente.

6. Presione Siguiente para continuar con la configuracién de la contrasefia
PDF para abrir los informes.



g

10:13 PM

Volver  Informacion personal

Establecer la contrasefa del PDF

Contrasena del informe en PDF: 123456

Guardar

Cambiar contrasena

Siguiente

Figura 5-9. Configuracion de la contrasefia PDF

Nota

Si no se establece una contrasefia personal para el PDF, la aplicaciéon
establecera una contrasefia por defecto. Para continuar sin establecer
una contrasefia, presione Siguiente.

Presione Cambiar contrasefia para crear un a contrasefia personal para
PDF.

La contrasefia debe tener 6 digitos.

Ingrese una Contrasefia y presione Guardar.

Nota

La contrasefia del PDF establecida puede actualizarse mas tarde (ver
seccion 9.8).

Con todos los campos llenos, presione Siguiente para avanzar al siguiente
paso (Paso 3: Informacion Médica ).




5.3.4 Paso 4: Ingresar lainformacién médica
En esta etapa, se le solicitara ingresar su condicion médica. Es importante ser

lo mas preciso posible, si no esta seguro, seleccione “No lo sé”.

Precaucion

Si no esta seguro de su condicion médica, ingrese “No lo sé”. La
introduccion de informacion médica erronea aparecera en el informe y
puede causar un falso diagnéstico por su médico.

La aplicacién muestra una condicion a la vez e indica su progreso (1 de 12 en
el siguiente ejemplo).

10:13 PM

Inform medica r Inform:e medica

Agregue su informacion médica Edite su informacién médica

1711

¢ Padece de EPOC?

No Si

Siguiente Siguiente

4 4

Figura 5-10. Pantallas de informacion médica
1. Seleccione su estado médico para las condiciones médicas mostradas.

2. Luego de contestar todas las preguntas, revise sus respuestas y editelas
si es necesario haciendo clic en la respuesta.

La pregunta se mostrara nuevamente y podra seleccionar una respuesta
diferente.



10:13 PM

4/11 Cancelar

¢Padece de hipertension?

No Si

Figura 5-11. Cambiar una condicién médica

3. Una vez rellenadas todas las condiciones médicas, pulse Siguiente para
establecer los umbrales de sus parametros médicos medidos e
introducidos manualmente.

Los umbrales estan preestablecidos en los valores por defecto que
afectan las notificaciones. Antes de cambiar los umbrales, consulte con su
médico.

10:13 PM Wil 2 T o

Umbrales de frecuencia de pulso

Tension arterial

s predeterminados

Cancelar Guardar

Siguiente

Figura 5-12. Establecimiento de umbrales

g Nota

Los pardmetros médicos tienen umbrales por defecto. Para continuar
sin cambiar los umbrales por defecto, presione Siguiente.

Los umbrales pueden establecerse mas adelante (ver seccion 9.3).

4. Presione el parametro médico para establecer sus umbrales.




5. Deslice los controles o escriba los valores para establecer los umbrales
superior e inferior (si presiona Restablecer por defecto vuelve a los valores
por defecto de la aplicacion.

6. Presione Guardar para guardar el cambio y continuar con el siguiente
parametro médico.

7. Luego de completar todas las condiciones médicas y de establecer sus
umbrales, presione Siguiente para avanzar al siguiente paso (Paso 4:
Preferencias y Términos).




5.3.5 Paso 5: Establecer Preferencias y Términos

En este paso, se le pedira permitir a CardiacSense usar su informacion para
fines de investigacion (opcional) y aceptar los términos y condiciones para el
uso del producto (obligatorio).

10:13 PM al 3 T m

Volver = Preferencias y términos

Preferencias y términos

Mas informacién

/| Terminos

Leer términos y condiciones

Figura 5-13. Preferencias y Términos

1. Seleccione si desea permitir que CardiacSense utilice sus datos con fines
de investigacion.

Los datos con fines de investigacion utilizados son anénimos, y ninguna
informacion personal es compartida con terceros. Los datos solo se
utilizan para mejorar los algoritmos de CardiacSense para beneficiar la
gestién de salud de sus usuarios.

2. Marque la casilla de Términos y condiciones (obligatorio).

Mas informacién acerca del uso de datos con fines de investigacion y acerca
de los términos y condiciones esta disponible haciendo clic en Mas
informacion y LEER “Términos y Condiciones” respectivamente.

CardiacSense le informara acerca de los futuros cambios en la politica de
privacidad y le pedira aceptar los términos modificados.

3. Luego de aceptar los términos y condiciones, presione Siguiente para
avanzar al siguiente paso (Paso 5: Emparejar el reloj).




5.3.6

Paso 6: Emparejar el reloj

El reloj y el smartphone deben estar emparejados para trabajar juntos. Una
vez emparejados, solo pueden funcionar uno con el otro.

Esta operacién debe realizarse solo una vez.

La desvinculacion del reloj y de la aplicacion se puede realizar desde el menu
de ajustes de la aplicacion (ver las instrucciones en seccién 9.10) y sélo

entonces tocar Reiniciar reloj en la Restauracién de fabrica (como se
describe en la seccion 11.2).

Precaucion

Antes de conectar el reloj, asegurese que la fecha y hora de su
smartphone sea la correcta.

1. Asegurese gue el bluetooth esté habilitado en su smartphone y que su
reloj y mévil estén dentro de 4 mts., (13 pies) uno del otro.

2. Encienda el reloj presionando el botén de ENCENDIDO/APAGADO del
reloj por 2-3 segundos.

El reloj vibora momentaneamente y su pantalla se enciende.

10:13 PM

Conectando el reloj

Encender reloj

Presionando el botén de
encendido/apagado en su reloj
durante 3 segundos

Figura 5-14. Encender el reloj
3. Presione Buscar reloj .
El reloj muestra su pantalla de sincronizacion con el numero de serie.

Sincronizar el reloj
con la aplicacion
CardiacSense

Figura 5-15. Pantalla de sincronizacion del reloj



Su smartphone esta buscando los dispositivos de transmisién de bluetooth
a su alcance , y mostrara la lista de relojes encontrados.

10:13 PM

r | Conectando el reloj

Seleccionar reloj

Conectar

Conectar

Actualizar lista

Figura 5-16. Seleccionar/escoger el reloj
Cuando lo encuentre, presione Emparejar junto al nimero de serie.
Si su reloj no esté en la lista, presione Actualizar lista para que el celular
continle buscando dispositivos adicionales.
Presione la aprobacion azul v en el reloj dentro de 1 minuto para finalizar
el proceso de emparejamiento.
PM
r Conectando el reloj
Confirma el
emparejamiento
en el relgj

Figura 5-17. Confirmar el emparejamiento en el reloj

Si no hay respuesta del reloj dentro de 1 minuto, o si el reloj ha rechazado
el emparejamiento, haga una de las cosas a continuacion en la pantalla
siguiente:

¢ Presione Reenviar solicitud.

+ Presione Buscar relojes para regresar a la lista de relojes.



Una vez emparejado con éxito, aparecera un mensaje en la aplicacion.

10:13 PM

er Conect =lle]]

Su reloj se conectado
correctamente

Figura 5-18. Reloj emparejado con el smartphone

Figura 5-19. Reloj emparejado con el smartphone

Nota

Para ahorrar bateria, la pantalla se apaga automaticamente luego de 3
segundos. Para volver a encenderlo, pulse el botén de
ENCENDIDO/APAGADO del reloj o gire la mufieca con el reloj hacia
usted para ver la pantalla.

La pantalla del reloj se enciende por si sola en caso de que se detecte
una A-Fib.

La aplicacién muestra el menu de inicio (pestafia del panel de control).

Nota
Las pantallas de la aplicacion se muestran en orientacion horizontal.




5.4 Pantallade laaplicacion movil

La pantalla de la aplicacion mévil CS3 incluye un icono de menu E (ver la
seccion 6.3.4) y tres pestafias de pantalla.

10:13 PM

— CardiacSense

Pantalla principal Datos en tiempo real Anotaciones

Notificaciones Frec. del pulso Tension arterial

725 /-

-+

Temp. corporal Peso Glucosa

-—- 1 90.39 -—-6

“+

Figura 5-20. Menu de inicio (pestafia del panel de control)

¢ La Pestaia del panel de control —muestra las noticiaciones, la medicion de
la Frecuencia Cardiaca, o la informacién médica ingresada manualmente
de dispositivos externos de Frecuencia Cardiaca(ver detalles en la
seccion 6.3.1).

e Pestafia de Datos en tiempo real — muestra un grafico y valor de las
pulsaciones medidas. Al realizar una medicién de ECG, también muestra
un cardiograma ECG y la frecuencia cardiaca medida (ver detalles en la
seccion 7).

e Pestafia de Notas — permite informar de su sensacion momentanea y de
otros acontecimientos seleccionados, que luego afiaden a los informes
(ver detalles en la seccién 6.3.3 y en el capitulo 8).



5.5 Uso del reloj CS 3

Cuando el reloj esté completamente cargado, Uselo en la mufieca izquierda o
derecha, justo arriba del hueso de la mufieca, sobre la piel intacta.

Ajuste la correa de tal manera que el reloj esté en contacto directo con su piel
y lo sienta cdmodo. No apriete demasiado la correa del reloj.

Las mediciones pueden verse afectadas si el reloj estd muy suelto o
muy apretado.

Una vez que el Reloj CS 3y el smartphone estén emparejados, el reloj
empieza a monitorear sus pulsaciones. Podra cerrar la aplicacion y el reloj
seguird monitoreando sus pulsaciones incluso cuando la aplicacion movil CS3
esté cerrada.

Una baja temperatura corporal, flujo sanguineo reducido o movimiento
excesivo podrian no generar resultados, o generar mediciones
erréneas. En estos casos, quitese el reloj de la mufieca, entibie sus
manos y vuelva a ponérselo.

El reloj CS3 esta categorizado como IP-67, esto significa que puede utilizarlo
durante el ejercicio, lluvia y mientras se lava las manos o se duche.

Nota

Se recomienda apagar el reloj cuando no esté en uso.




5.6 Cambio de la correa del reloj

Si la correa conectada al CS 3 es demasiado corta, reemplacela por la mas
larga proporcionada con el Sistema CS 3 (ver elemento 4 Figura 4-1).

Para retirar la correa:

1. Gire el reloj para ver su parte posterior.

L
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o,

Figura 5-21. Parte posterior del reloj

2. Deslice la pequeiia palanca plateada de resorte hacia dentro.

Figura 5-22. Palanca plateada de resorte de la correa

3. Mientras esta bajo compresion (con resorte), suavemente gire la correa,
pivotando alrededor del borde estacionario.

Figura 5-23. Giro de la correa

4. Retirelacorrea

UUDUUUUUUUUDUUDUUU]

Figura 5-24. Correa del reloj retirada
Para colocar la correa de repuesto:

1. Introduzca el pasador del borde més alejado de la palanca plateada en la
pequeiia cavidad del soporte de la correa del reloj, como se indica en la
Figura 5-23.

2. Deslice la pequefia palanca plateada de resorte hacia dentro (como se
indica en Figura 5-22), y mientras esta presinando (resorte), suavemente
gire la correa, pivotando alrededor del borde estacionario (Figura 5-23).

3. Introduzca el pasador del lado de la palanca plateada en la otra pequeia
cavidad del soporte de la correa del reloj. Un clic podria sonar cuando el
pasador entre en la cavidad.

4. Suavemente empuje o tire la correa para oir un clic y asegure que la
correa esté firmemente unida al reloj.



6 Uso del Sistema CS 3

El Sistema CS 3 funciona mejor cuando el reloj CS 3 esta en su mufieca y
esta cerca del smartphone emparejado.
6.1 Pantalla del reloj

La pantalla por defecto del reloj muestra la hora, fecha (mes y dia), estado de
la bateria y estado del bluetooth.

Para navegar a través de las pantallas de visualizacion del reloj, deslice a la
izquierda para la siguiente pantalla.

Durante el funcionamiento, podrian aparecer los siguientes iconos en la
pantalla del reloj.

Notificaciones

Estado de la Fecha

bateria

Estado del reloj

Figura 6-1. Pantalla del reloj

Los iconos también aparecen en la aplicacion movil CS3 (ver seccién 6.4.2).

Deteccion de la A-Fib:

El Sistema CS 3 detect6 condiciones de A-Fib.
Cuando el episodio de A-Fib comienza (inicio)

y termina (fin), el reloj vibra.

Se recomienda encarecidamente notificar a su
médico que se detectd una arritmia AF en su
reloj CardiacSense.

Estado de la bateria:
Al 40%, se recomienda cargar el reloj.

SR 1l Bl Al 20%, el reloj deberia ser cargado.

Al 10%, la pantalla del reloj se apagara y el
reloj entrard en modo de suefio profundo.

Full 80% 60% 40% 20%

Estado del bluetooth: falla de hardware,
conectado/desconectado.

Modo avién (ver seccién 6.1.1).

Estado de la memoria:
baja/muy baja/sin registro

Indicacion sin senal:

Ninguna medicion puede aparecer debido a la
baja temperatura corporal, un flujo sanguineo
reducido o al movimiento excesivo




6.1.1 Pulsaciones

Al deslizar hacia la derecha desde el menu de inicio, se mostraran las
mediciones de su pulso en tiempo real.

Figura 6-2. Pulsaciones

6.1.2 Configuracion

Al deslizarse hacia la pantalla de configuracion, se muestra el nUmero de
serie del reloj CS 3. La imagen siguiente muestra un interruptor deslizante
para pasar del modo Bluetooth al modo avién, que desconecta el reloj de la
aplicacién movil CS3.

Figura 6-3. Modo Avidén

Cuando se encuentra en modo avion, el monitoreo continda, pero los
resultados de la medicion sélo se almacenan en el reloj; no se transfieren a la
aplicacion.



6.1.3 Restauracion de Fabrica

Al deslizarse a pantalla de restauracion de fabrica se muestra un botén de
Reiniciar reloj.

Restablecimiento
de fabrica

Figura 6-4. Restauraciéon de Fabrica

Al presionar reiniciar reloj, la memoria interna del reloj se elimina, asi como
también los datos de emparejamiento con la aplicacion. No revierte el
firmware del reloj a su versién anterior o de fabrica.

Para mas detalles sobre la restauracion de fabrica de la configuracion del
reloj (ver seccién 11.2.

6.2 Monitoreo Continuo

Una vez que el reloj se coloca en la mufieca y se enciende, este monitorea
continuamente las pulsaciones. Deslice la pantalla hacia la derecha para ver
la medida de las pulsaciones.

Figura 6-5. Pulsaciones

Cuando se detecta una A-Fib, se muestra la notificacion de AF en la pantalla
del reloj.

Figura 6-6. Notificaciones del reloj

Se aconseja realizar una medicion de ECG (ver instrucciones en seccion 7).



Figura 6-7. Realizacién de una mediciéon de ECG

6.3 Pantalla de la aplicacion
Al abrir la aplicacion movil CS3, aparece el menu de inicio. No es necesario
iniciar sesion.
10:13 PM
— CardiacSense
Pantalla principal Datos en tiempo real Anotaciones

Notificaciones Frec. del pulso Tension arterial

729 131/90
0 v+

Temp. corporal Peso Glucosa

36.88 90.39
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-+ 08:26 AM

Figura 6-8. Menu de inicio (pestafia del panel de control)

6.3.1 Pestafia del panel de control

La pestafia del panel de control es el menu de inicio de la aplicacion. La
pantalla muestra las notificaciones (si las hay), la medida de las pulsaciones
en tiempo real y otros parametros médicos medidos o introducidos
manualmente.

¢ Nota

Los campos con el signo "+" son campos cuyos valores se insertan
manualmente. Todos los valores de los otros campos se actualizan
con la medicion del relo;.

e Los valores de la presion sanguinea, SpO: y glucosa son introducidos
manualmente por el usuario y se reinician a medianoche (ver detalles en
la seccion 6.4.2).

o Elvalor de peso se ingresa manualmente durante el proceso de
configuracion de cuenta y muestra la Gltima fecha de ingreso (no se
reinicia).

6.3.2 Pestafa de tiempo real

La pestafia de datos en tiempo real muestra la medicion de las pulsaciones
(valor y grafico), medido por el reloj CS 3.



Al realizar una medicién de ECG, también muestra un cardiograma de ECG y
la frecuencia cardiaca medida. Para mas detalles sobre la realizacién de una
medicién de ECG, ver seccién 7.



6.3.3 Pestafia de notas

La pestafia de notas le permite al usuario informar sobre sintomas
momentaneos y otros acontecimientos puntuales, que luego son afadidos a
los informes (ver seccion 8).

10:13 PM NERC ]

— CardiacSense

Pantalla principal Datos en tiempo real

Toque para informar
Caida Dolor en el pecho Palpitacién Fiebre
Debilidad Desmayo Mareo Nauseas/vomitos

Edema empeoramiento Episodio epiléptico Ataque de Ell

Figura 6-9. Pestafia de notas

Para agregar una nota:

1. Presione la nota que describe cdmo se siente. Automaticamente
aparecera un mensaje haciéndole saber que sus sintomas han sido
informados.

e Nota
Algunas notas informadas sugeriran que realice mediciones.

10:13 PM

— CardiacSense

Debilidad ha sido reportado

Se recomienda realizar una medicion de ECG y compartirla con su médico

Figura 6-10. Nota informada
El mensaje desaparece luego de unos segundos.

2. Presione cualquier otro sintoma o acontecimiento que desee informar.
3. Regrese a la pantalla del panel de control.



6.3.4 Menu Principal

Presionar el icono de menu E en la esquina superior izquierda de la
pantalla abre un menu con una lista de opciones de configuracion disponibles.

10:13 PM

Pantalla principal

Mi perfil

Ajustes

Informe mensual

Informacién

Figura 6-11. Menu

e Nota

Las opciones de Mi Perfil y Configuracion requieren que inicie sesiéon y
se explican en la seccion 9, Cambiar su informacion de cuenta.

o Panel de control — vuelve a la pantalla del panel de control.

e Mi Perfil —permite madificar su informacién personal y médica, cambiar
los umbrales establecidos, y el formulario de consentimiento de las
preferencias y términos (ver seccion 9).

10:13 PM
Mi perfil

Formularios d sentimiento

Figura 6-12. Mi Perfil



Configuracion — permite modificar los ajustes relacionados con la
aplicacién, como desvincular el reloj, cambiar las contrasefias de la cuenta
y de los informes, cambiar el idioma de la aplicacién y cambiar las
unidades de medida. Para mas detalles, ver seccion 9, Cambiar su
informacion de cuenta.

10:13 PM

= Au

Ver Identificador: CS 12345678

Unidades

Figura 6-13. Configuracion

Informes mensuales — se utiliza para solicitar un informe histérico de 30
dias a partir de una fecha seleccionada (ver detalles en la seccion 8.2).

Informacién — proporciona detalles relacionados con CardiacSense (la
version de la aplicacién mévil CS3, las direcciones y otros detalles
relacionados con el Sistema CS 3), explica los iconos del reloj y de la
aplicacion (ver Figura 6-15), abra este manual de usuario y permita ver la
politica de privacidad en el sitio de CardiacSense.

10:13 PM

= Informacién
Acerca de
Indice
Manual de

Politica de

Figura 6-14. Correo electronico y Contrasefia



10:13 PM 3 10:13 PM

Figura 6-15. Iconos del reloj y su significado



6.4 Datos detectados y medidos

La pestafia del panel de control muestra las notificaciones y los parametros
médicos.

6.4.1 Notificaciones
Cuando se detecta una A-Fib, o si alguno de los parametros médicos (por
ejemplo, las pulsaciones) excede los umbrales establecidos, sus valores se
muestran con borde rojo.

10:13 PM 3= m

— CardiacSense

Pantalla principal Datos en tiempo real Anotaciones

Notifications Frec. del pulso Tension arterial

V), 131/90

-+

Temp. corporal Peso Glucosa

36.8% 90.3% 804

+ +

Figura 6-16. Notificaciones

6.4.2 Afadir externamente datos médicos

Los datos médicos no medidos por el reloj CS 3 pueden ser manualmente
agregados al panel de control de la aplicacién mévil CS3.

Nota

Afadir datos médicos medidos externamente en la aplicacion movil
CS3 requiere de conexion a internet.

10:13 PM
— CardiacSense
antalla principal Datos en tiempo real Anotaciones

Notificaciones Frec. del pulso Tension arterial

720 131/90&

+

Temp. corporal Peso Glucosa

36.8% 90.39

L

805
=+

Figura 6-17. Afiadir datos médicos medidos externamente

Nota

El valor afiadido incluye la hora del dia en que se agregd y se reinicia
todos los dias a medianoche, excepto el peso.




Para agregar manualmente un valor:

1. Abra la aplicacién mévil CS3 en la pestafia del panel de control.
2. Presione el simbolo “+” del campo correspondiente.
Para actualizar los valores, aparecera una ventana.

10:13 PM

&y (120125, (s0) 20,

\ctualizar la presion arterial

Figura 6-18. Actualizacién de valores medidos externamente

valores.
4. Presione el botén de Actualizar para guardar los cambios.
La pantalla regresa al panel de control.

Introduzca el valor de la medicién o utilice las flechas para cambiar los

i'i Advertencia

medicamentos segun lo prescrito por su médico.

NO ajuste sus medicamentos o retrase su atencion medica basandose
en los resultados de las mediciones desde este dispositivo. Tome




v

Realizacion de una medicién de ECG

Una medicién de ECG puede ser iniciada en cualquier momento desde el
reloj o cuando el reloj y la aplicacion se lo soliciten en caso de detectar A-Fib.

10:13PM a3 = .

= CardiacSense

Pantalla pr | Datos en tiempo real Anotaciones

Notifications Frec. del pulso Tension arterial

720 131/90%@

2 Temp. corporal Peso Glucosa
989 3688 903 808
B15AM 4 g15aM  + DotA Soea

=)
U

+ +

Figura 7-1. Notificaciones de A-Fib

Cuando el sensor PPG del reloj detecte una condicién de A-Fib, el reloj CS 3
muestra una notificacion de AF, seguida de una pantalla con instrucciones
para Posicionar sus dedos en los sensores de ECG. La aplicacion muestra la
pestafia de datos en tiempo real con la misma instruccion.

10:13 PM

= CardiacSense

Pantalla principal t t )0 Anotaciones

Figura 7-2. Consulte las instrucciones de uso

Nota

No es necesario iniciar sesion en la aplicacion para realizar una
medicién de ECG, pero si requiere una conexion bluetooth entre el
reloj CS 3y el smartphone emparejado.

Nota

Asegurese que sus dedos no estén sudorosos o mojados cuando
realice las mediciones de ECG, porque de serlo asi, pueden generar
resultados de medicion erroneos.

Nota

La pantalla tactil del reloj se desactiva durante las mediciones de
ECG.

La mediacion de ECG solo funciona si el reloj esta en su mufieca y sus dedos
en los sensores (ver Figura 4-2).




7.1

Mediacion de ECG

Las mediaciones de ECG estan guardadas como informes de eventos
protegidos con contrasefia y pueden ser compartidos con el personal médico
0 con cualquier persona de su eleccion.

Para detalles sobre la contrasefia del informe en PDF, ver secciones 5.3.3 y
9.8. Un ejemplo de informe de evento se encuentra en la seccion 8.1.

Nota

La medicion de ECG puede durar hasta 5 minutos. Tome asiento en
posicién recta y evite moverse mientras se esta realizando la medicién
de ECG.

Si la medicion se ve interrumpida por una llamada, reinicie la aplicacién
después de que la llamada haya finalizado.

Para realizar una mediciéon de ECG:

1. Posicione sus dedos en los sensores ECG y manténgalos ahi hasta que el
mensaje “Puede quitar sus dedos” se muestre en la pantalla de la
aplicacion.

10:13 PM

= CardiacSense

Pantalla principal

Figura 7-3. Sensores ECG del reloj
Después de unos 20 segundos de recopilacién de datos, el reloj muestra
una linea de progreso azul, y la aplicacion movil CS3 muestra la medicion
ECG de la frecuencia cardiaca (en la parte superior derecha hay un
porcentaje de avance).

10:13 PM

=— CardiacSense

Pantalla principal t tiempo re Anotaciones

72 @ \\[ \\/\\\}(\\Jﬂ\\\ J( \ d ’F\\ J/\ \ / \/ l’ \

Figura 7-4. Medicion de ECG (con un informe)



ol Nota

Quitar sus dedos durante una medicién de ECG detiene el proceso.
Posicidnelos nuevamente para continuar con el avance. Quitar sus
dedos por mas de 20 segundos pone fin a la medicion de ECG sin que
se logre generar un informe.

Al término de una medicion de ECG completa, la aplicacién muestra el
mensaje “Generando informe...Puede quitar sus dedos”.

10:13 PM

— CardiacSense

Pantalla principal Datos en tiempo rea Anotaciones

Generando informe, por favor espere... \nPuede retirar los dedos O

Figura 7-5. La medicién del ECG ha terminado
2. Quite los dedos de los sensores de ECG.

¢ Siuna A-Fib no ha sido detectada, las siguientes pantallas del reloj y la
aplicacion se mostraran.

10:13 PM

~/) FA no detectada

0s dedos.

Informe pase: 435789

Volver al tablero || Compartir informe

Figura 7-6. Mensaje completo de ECG (Sin A-Fib)

¢ Siuna A-Fib ha sido detectada, las siguientes pantallas del reloj y la
aplicacion se mostraran.

10:13 PM

AF ) FA detectada

Puede retirar los dedos.

Informe pase: 435789

Volver al tablero || Compartir informe

omienda realizar una mec ompartirla con su médico

Figura 7-7. Mensaje completo de ECG (A-Fib detectada)



7.1.1

Precaucion

Se recomienda notificar a su médico que se detecté una arritmia AF en
su reloj CardiacSense.

3. Quite los dedos de los sensores del reloj.
Los datos medidos se guardan en el smartphone (para los suscriptores
Pro, el informe también se sube a la nube de la aplicacion CS3 Cloud).

4. Guarde la contraseia del informe. Es necesaria para abrir el archivo del
informe.

5. Seleccione si desea compartir el informe.
¢ Presione Compartir informe y seleccione una aplicacion para compartir

Share via Share via Share via
Whatsapp Telegram Gmail

Figura 7-8. Compartir informe del ECG
Luego de compartirlo, regresara al menu de inicio de la aplicacién.

¢ Presione Volver al panel de control para descartar compartir un
informe. Aparecera un mensaje que le preguntara si desea salir sin
compartir el informe.

10:13 PM

¢Quieres irte sin compartir
el informe?
Contrasefa para el informe: 435789

Volver al tablero Compartir informe

Figura 7-9. Salir sin compartir el informe

Cuando se comparte un informe, necesitara enviar la contrasefa a la persona
a la que compartira el informe. CardiacSense recomienda utilizar una
aplicacion diferente para compartir la contrasefia y para enviar el informe.

Medicion de ECG sin éxito

Si la medicion se detiene antes de que se complete exitosamente, se le
notificara tanto en la aplicacion como en el reloj, y solicitara volver a tomarlo.



10:13 PM a3 = .

Se ha producido un error

Por favor, reinicie la prueba

ACEPTAR

Figura 7-10. Medicion del ECG fallida
Los datos no se guardan y no se genera ningun informe.



Informes de eventos y mensuales

Informes de eventos

Los informes se guardan como archivos PDF en la carpeta /CardiacSense,
bajo la carpeta de raiz de almacenamiento interno del dispositivo:

e Telefonos Android: Mis archivos> Almacenamiento Interno> Android >
datos > com.cardiacsense > archivos > CardiacSense

e Telefonos iOS: Archivos > En mi Iphone > cardiacsense

La convencion de nomenclatura de los archivos del informe es:
Resultados <DD-MM-AAAA> <Hora-minutos-segundos>.pdf.

Por ejemplo, el informe Resultados 21-09-2020 13-12-10.pdf se genero el 21
de septiembre del 2020 a las 1:12:10 PM.

. 052515908

C(]I'dl(]CSCnSG Measurement Report John Doe,12345678-0
rmmmmm 08:26 AM - 19 Aug 2020

Personal Info Medical Info Measurments

Name L Weight 85 K coPD Yes  Sleep Apnea No  Bradycardia Yes

Gender Mal Height 175 Crr CHF No  Diabetes No  Tachycardia Yes

ID 1234 Watch ID CS_25159 AFib Paroxysmal  Asthma No PVC No

Date of Birth May 14 4 Hypertension Yes Epilepsy No PAC No =

Atrial Fibrillation Recording summery: 11:01-11:07, Apr 25, 2021 Total Recording Time: 5 minutes 54 seconds

ECG

Figura 8-1. Informe de eventos (ejemplo)
El informe incluye graficos de medicion del ECG y puede ser muy extenso.
La carpeta /CardiacSense en su smartphone podria contener muchos

informes. Los informes antiguos pueden eliminarse mediante el Administrador
de Archivos.



Informes mensuales

La aplicacién de la nube de CS3 automaticamente crea un informe mensual
de los ultimos 30 dias en formato PDF, el cual es enviado al correo
electronico del usuario al comienzo de cada mes.

El usuario también puede iniciar una solicitud para crear un informe histérico
de 30 dias a partir de una fecha seleccionada El informe en formato PDF
(protegido por un nombre de usuario y contrasefia) es enviado al correo
electrénico del usuario y puede ser compartido con cualquier persona de su
eleccion. Este informe no se comparte a través de la aplicacion movil CS3.

Para iniciar un informe mensual:

1. Presionando el icono del menu E en la esquina superior izquierda de la
pantalla.

10:13 PM

Pantalla principal

Mi perfil

88
5
©

Ajustes

Informe mensual

© Bl

Informacioén

Figura 8-2. Iniciando un informe mensual

2. Selecciona Informe mensual.

Se mostrara una pantalla solicitando seleccionar la fecha a partir de la
cual se crea un informe histérico de 30 dias.

10:13 PM

=— Informe mensual

Selecciona una fecha. El informe incluira datos de 30 dias antes de
la fecha seleccionada.

( ':Conﬂrmar fechas

Figura 8-3. Seleccionar la fecha para el informe mensual

3. Seleccione la fecha del calendario y presione Confirmar fecha.
Aparecerd un mensaje de confirmacién con las fechas seleccionadas.



10:13 PM NERC ]

Fecha del informe solicitado:
Avr 19, 2021— May 19, 2021

Cancelar | Enviar peticion

Figura 8-4. Fecha seleccionada para el informe mensual

4. Presione Enviar solicitud para confirmar la fecha y que el Sistema CS 3
envie el informe mensual a su correo electronico. Se genera un informe
gue se envia a su correo electrénico.

10:13 PM

Se esta generando su informe

mensual\n y se enviara en breve

a su correo electronico

ACEPTAR

Figura 8-5. Confirmacion del informe mensual generado

5. Presione OK para cerrar el mensaje.



Cambiar su informacién de cuenta

Cambie su informacién de cuenta ya sea para corregir un error (ej. su fecha
de nacimiento) o reflejar un cambio en su condicién médica.

Ver o cambiar la informacion de cuenta requiere que inicie sesion. Si olvido la
contrasefia de su cuenta, ver Cambiar su contrasefia en la Seccion 9.9.

[nicie sesion en
sSu cuenta

Iniciar sesién

Figura 9-1. Pantalla de inicio de sesién

1. Presione el icono de Mend.
Seleccione Mi Perfil 0 Configuracioén.
3. Inicie sesibén en su cuenta.
Las respectivas opciones del submenu estaran disponibles.

10:13 PM = 10:13 PM
= Miperil
nformacion persona Ver Identificador: CS 12345678
nformacion sena del informe en PDF
Umbrales Cor de la cuenta
ntimiento Idioma

Unidades

Figura 9-2. Submendus de la cuenta



9.1 Cambiar su informacién personal

1. Presione Menu > Mi Perfil e inicie sesion.
2. Seleccione Informacién Personal.

10:13 PM

Informacién personal

jamescollins@gmail.com

Nombre!

Mujer Musculino
Pais de residencia: United States

Guardar

Figura 9-3. Pantalla de informacion personal

3. Presione cualquier campo que necesite cambiar (excepto su direccion de
correo y pais de residencia).

4. Cuando lo haya hecho, presione Guardarpara regresar a Mi Perfil.

9.2 Cambiar su informaciéon médica

1. Presione Menu > Mi Perfil e inicie sesion.
2. Seleccione Informacién médica.
10:13 PM
Infor on médica
Edite su informacion médica

EPCC

Figura 9-4. Pantalla de informacion médica

3. Presione cualquiera de los valores en azul y seleccione otro valor de la
lista.



4. Cuando lo haya hecho, presione Volverpara regresar a Mi Perfil.

9.3 Cambiar los umbrales

1. Presione Menu > Mi Perfil e inicie sesion.
2. Seleccione Umbrales.

10:13 PM

Umbr:

Cancelar Guardar

Figura 9-5. Pantalla de umbrales
3. Moadificar los umbrales superior e inferior de las pulsaciones.
4. Cuando lo haya hecho, presione Guardar para regresar a Mi Perfil.



9.4

Cambiar su formulario de consentimiento

Los datos con fines de investigacion utilizados son anénimos, y ninguna
informacion personal es compartida con terceros. La informacion solo se
utiliza para mejorar los algoritmos de CardiacSense en beneficio de la gestion
de salud de sus usuarios.

Para cambiar su consentimiento para el uso de su informacién con fines de
investigacion:

1. Presione Menu > Mi Perfil e inicie sesion.

2. Selecciona Preferencias y Términos.

10:13 PM a2 T m

Volver = Preferencias y términos

Preferencias y términos

de utili

Mds informacion

Figura 9-6. Pantalla de Preferencias y Términos

3. Marque o desmarque (borrar) la casilla de verificacion.
4. Cuando lo haya hecho, presione Volver para regresar a Mi Perfil.



9.5 Cambiar el idioma de la aplicacion

Para cambiar el idioma de la aplicacion:

1. Presione Menu > Configuracion e inicie sesion.
2. Seleccione Idioma.

3. Seleccione su idioma preferido del menu desplegable (ver seccién 5.3
como referencia).

4. Presione Guardar .

9.6 Cambiar unidades

Para cambiar las unidades de medidas de la aplicacion:

1. Presione Menu > Configuracion e inicie sesion.
2. Seleccione Unidades.

10:13 PM

Unidades

mg/dl

Guardar

Figura 9-7. Pantalla de Preferencias y Términos
3. Seleccione las unidades de medida a utilizar en la aplicacion movil CS3.
4. Presione Guardar .



9.7 Cambiar la contrasefla de su cuenta

CardiacSense recomienda cambiar la contrasefia de su cuenta de vez en
cuando para mejorar la seguridad de los datos.

Para cambiar la contrasefia de su cuenta:

1. Presione Menu > Configuracion e inicie sesion.
2. Seleccione Contrasefia de la cuenta.
3. Presione Cambiar contrasefa.

10:13 PM il 3 F M 10:13PM al 3 T m

ia de la cuenta Contrasena de la cuenta

Cambie su contrasefna

Su contrasefa se ha

modificado con correctamente

tual

*AKkAKAKK

ACEPTAR

Figura 9-8. Cambiar contrasefia de la cuenta

4. Ingrese su contrasefa actual, la nueva contrasefa solicitada (de acuerdo
con la politica de contrasefias) y confirme la nueva contrasefia volviéndola
a escribir.

5. Presione Guardar y luego OK en la siguiente pantalla.



9.8

Cambiar la contrasefa del informe PDF

Cambiar la contrasefa del informe solo afectara los reportes generados luego
del cambio. Una vez que la contrasefia se cambie, se eliminara la anterior de
la aplicacion.

e Nota

Guarde sus antiguas contrasefias. Los informes previamente creados
sélo podran abrirse con la contrasefa que existia en la aplicacion al
momento de su creacion.

Guarde la contrasefia antigua y mueva el informe previamente creado de la
carpeta de CardiacSense (en su carpeta raiz de almacenamiento interno del
dispositivo) a una ubicacién diferente.

Para cambiar la contrasefia del informe:

1. Presione Menu > Configuracion e inicie sesion.
2. Seleccione Contraseiia del informe PDF.
3. Presione Cambiar contrasefia.

10:13 PM dal 3 F m 10:13 PM dal 3 F om

- Contrasefia del informe en PDF

Contrasefia del informe en PDF

Contrasefia del informe en PDF: 453078

Cambiar contrasefia
Guardar

Figura 9-9. Cambiar la contrasefia del informe PDF
4. Ingrese una nueva contrasefa de 6 digitos.
5. Presione Guardar para confirmar.



9.9 Cambiar su contrasefa
Si olvidé su contrasefia, necesitara cambiarla y escoger una nueva.
Para cambiar su contrasefiay escoger una nueva:

1. Presione Menu y seleccione Mi Perfil 0 Configuracion.

2. En la pantalla de Iniciar sesion, presione “;Olvidé su contrasefia?”

iBienvenido!

su cuenta Introduzca su correo
electronico

de correo electrénico

Enviar

Figura 9-10. Cambiar la contrasefia de su cuenta

3. En la pantalla siguiente, escriba su direccién de correo (usado por
CardiacSense para enviarle un vinculo para cambiar su contrasefia) y
presione Enviar.

4. Dirijase a su bandeja de entrada, abra el correo de asunto “CardiacSense
contraseiia de la aplicacion” y haga clic en Cambiar mi contraseiia.

10:13 PM 10:13 PM Jdl 3 T om

— Primary ‘ http://www.cardicadsense.com ‘

Contrasefia de la aplicacion
CardiacSense

doNotReply@cardiacsense-cloud.com

¢ CardiacSense

me

. . Crear una nueva contrasefia
CardiacSense

Crea tu contrasefia

Hola, l J
g Jimbo2003!

Haga clic en el botén de abajo para @

restablecer su contrasefia.

Confirmar la contrasefia

| Jimbo2003 @]

Politica de contrasenas ()

Si no ha solicitado restablecer la contrasefia de a cuenta s Almenos 9 caracteres
de Ia aplicacién CardiacSense, ignore este mensaje

e Al menos una letra mayuscula [A-Z]
* Almenas una letra mindscula [a-z)

® Al menos un cara

r alfanumeérico [0-9)

* Al menos un caracter especial [ @#5%"&*]

Figura 9-11. Crear nueva contrasefia de la cuenta

5. Crear una nueva contrasefia (respetando las reglas de politica de
contrasefia) y haga clic en Guardar.



9.10 Desvincular el reloj de su cuenta

Tanto el reloj como la aplicacién tienen un ID Unico y una vez emparejados,
solo pueden funcionar uno con el otro. Antes de reemplazar su reloj o
smartphone por uno nuevo, necesitara desvincular el antiguo reloj de la
aplicacion.

Reiniciar el reloj a su Configuracién de Fabrica (ver seccién 11.2), también
desvincula el reloj de la aplicacion.

Para desvincular el reloj de su cuenta:

1. Presione Menu > Configuracion e inicie sesion.
2. Seleccione ID del reloj.

10:13 PM

Ver Identificador

Ver Identificador: CS 12345678

¢Esta seguro de que desea

desvincular el reloj
Desvincular reloj

de su cuenta?,

Figura 9-12. Desvincular reloj

3. Presione Desvincular reloj.

4. Presione Desvincular cuando pregunte, “Esta seguro de que desea
desvincular el reloj de su cuenta”.
Después de desvincularlo, la aplicacién lo llevara a la pantalla de
“Conectar el reloj” (ver Figura 5-14 en la seccion 5.3.6). Empareje el
dispositivo nuevo como se muestra en el Paso 5: Emparejar el reloj (en la
seccion 5.3.6).
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Aplicacion de la nube CS3

La aplicacién de la nube de CS3 almacena la informacion personal del

usuario, guarda sus datos médicos y genera un informe mensual que se le
envia al correo electronico.

“% | Nota

La aplicacion de la nube CS3 se conecta con el smartphone a través
de Internet y no es accesible para el usuario.




11 Solucion de Problemas y Mantenimiento

11.1 Solucion de problemas

11.1.1 Solucionador de problemas del reloj CS 3

Problema

Causa posible

Accion correctiva

La pantalla no esta
funcionando.

Las luces verdes de la
parte posterior estan
apagadas.

El reloj esta apagado o la
bateria est4 agotada.

Encienda el reloj o
cargue la bateria.

La pantalla esta

encendida, pero las luces

verdes de la parte

posterior estan apagadas.

Posible problema con los
sensores.

Contactese con
soporte de
CardiacSense.

Hay un problema general
con el reloj o con sensores.

Contactese con
soporte de
CardiacSense.

El reloj no detect6 el
contacto de sus dedos con
los sensores de ECG.

Aleje sus dedos y
coléquelos
nuevamente en los
sensores ECG.

La bateria del reloj solo
tiene un 20% de carga.

Posicione el reloj en la
base y carguelo.

El reloj tiene un
almacenamiento de
memaoria muy limitado.

Compruebe que su
reloj y smartphone
estén emparejados.

El reloj no esté registrando
las mediciones porque se
ha quedado sin memoria de
almacenamiento.

Compruebe que su
reloj y smartphone
estén emparejados.

El bluetooth del reloj o
smartphone esta apagado,
o la distancia/interferencia
entre ambos no permite su
vinculacion.

Encienda el bluetooth
en el relojy
smartphone, y luego
compruebe que estén
emparejados,

Falla de hardware de
bluetooth.

Pdngase en contacto
con el servicio de
atencion al cliente.

ellﬂm@@

Sin sefial en el reloj, lo que
puede causar resultados
erroneos de medicion.

Ajuste la posicién del
reloj en su mufieca o
quiteselo y vuelva a
colocarlo. Evite
movimiento.




11.1.2 Solucion del problema de la aplicacién movil CS3

Sintoma

Causa posible

Accion correctiva

No se muestran
resultados.

Sin comunicacion movil
con el relo;.

Encienda el bluetooth y
los servicios de
ubicacion.

Bateria baja en el
dispositivo movil que hace
gue el dispositivo entre al
modo de ahorro de bateria
y apague la ubicacion y/o
el bluetooth.

Cargue el smartphone.

No se muestran las
sefales, y la aplicacion
pasa a segundo plano.

Llamada entrante o
notificaciéon mientras
visualiza sefiales en
tiempo real.

Reiniciar la aplicacion.

Se interrumpe el proceso
de creacion de informe.

Bateria baja en el reloj o
en el smartphone, o
notificacion entrante en el
smartphone.

Repetir el proceso.

(esquina superior derecha
de la pantalla)

Sin conexion a Internet.

Los datos no se guardan
en la aplicacion.

Compruebe la conexion
de internet en su
smartphone.

(esquina superior derecha
de la pantalla)

Sin conexion con el reloj.

Compruebe el
emparejamiento de su
bluetooth con el relo;.

Compruebe que la
distancia entre el reloj y
el smartphone es
inferior a 4 m.

11.1.3 Solucién de problemas de la base

Sintoma

Causa posible

Accidn correctiva

Falla en el indicador de
LED.

Falla de hardware.

Reemplace la base.

El reloj no esté cargando.

El reloj se colocé al revés
en la base.

Coloque el reloj en la
base en la orientacion
correcta. Use el iman de
la base para posicionar
correctamente el reloj
en la base.




11.2 Reiniciar el reloj a su Configuracion de Fabrica

Es necesario reiniciar el reloj si adquiere un nuevo smartphone o luego de
reiniciar su smartphone a su configuracion de fabrica.

Reiniciar el reloj elimina la informacion de emparejamiento con la aplicacion

anterior. Elimina la memoria interna en la que se almacenan todos los datos
procesados y no procesados, sin embargo, no revierte el firmware del reloj a
su version anterior o de fabrica.

Para reiniciar el reloj:

1. Deslice hacia un costado hasta que aparezca lo siguiente:

Restablecimiento
de fabrica

Figura 11-1. Pantalla de reinicio de fabrica

2. Presione Reiniciar reloj.

¢Esta seguro?
(Reinicio borrara
todos los datos

del reloj)

EED

Figura 11-2. Confirmacién de reinicio

3. Presione el simbolo v de color azul para reiniciar el reloj.
Se puede realizar un nuevo emparejamiento del reloj y la aplicacion.



11.3 Actualizar el Firmware del reloj

11.4

11.5

?E Advertencia
- Para evitar una potencial descarga eléctrica, la fuente de alimentacion

Cuando un nuevo firmware para el reloj esta disponible, este se actualiza
automaticamente en el reloj. La aplicacion muestra un mensaje que indica
que el software del reloj se esta actualizando y que mantenga la aplicacion
movil abierta durante el proceso.

10:13 PM

~N

La actualizacion del software del reloj

esta en curso, mantenga la aplicacion

movil abierta.

Figura 11-3. Actualizando firmware del reloj

Mejorar la aplicacion

Cada vez que CardiacSense lance una nueva versién de su aplicacién movil,
esta automaticamente reemplazara la actual en su smartphone (a menos que
las actualizaciones automaticas de la aplicacion no estén permitidas) En
cualquier caso, la aplicacion se actualizara cuando se vuelva ocupar esta 'y
haya conexién a Internet.

La actualizacion se realiza en segundo plano y no afectara al emparejamiento
del reloj y la aplicacion. Se guardan sus contrasefias, informes y datos
guardados.

Limpiar el reloj y la base

Para garantizar el rendimiento bueno y duradero del reloj CS 3 y su base de
carga, limpielos con frecuencia.

Limpie el reloj y la base con un pafio seco sin pelusas y un no abrasivo.

debe estar desconectada de la corriente antes de limpiarse.

Precaucion

Para reducir el riesgo de mediciones errobneas, mantenga los sensores
del dispositivo limpios de tierra o grasa.

Precaucion

No use detergentes para limpiar el reloj y su base.




De ser necesario, humedezca ligeramente el pafio con agua fresca.

11.6 Almacenamiento del reloj CS 3

Antes de guardar el reloj, asegurese de que estd completamente cargado y
apagado. La bateria deberia cargarse incluso cuando no se utilice.



12 Especificaciones

12.1 Smartphones compatibles
La aplicacién CardiacSense se probo en los siguientes smartphones:

e En smartphones iOS version 12-14:

¢ iPhone 6 Plus

¢ iPhone 8 y mas avanzados.
e En smartphones Android version 7-10:
LG V40 ThinQ

*

¢ Samsung Galaxy S8-S20
¢ Xiaomi Redmi Note 8-20
¢ Huawei P20

¢ OnePlus 7

12.2 Requisitos de comunicaciéon
e Wi-Fi
Wi-Fi (802.11g y superiores).
e Bluetooth® de baja energia
Version 4.
e Conexion aInternet

Para iniciar sesion en la aplicacion movil CS3 y cargar los datos en la
aplicacion de la nube CS3 es necesario que el smartphone tenga acceso
a Internet, ya sea a través de una red Wi-Fi y un router local o a través de
una red de datos moviles y un operador de red celular. Se recomienda
usar una red Wi-Fi.

12.3 Especificaciones del reloj

12.3.1 Especificaciones Técnicas

Tipo de bateria 3.7V, 300 mAh Litio - lon
Expectativa de vida de la bateria 24 meses de uso normal
Tiempo de funcionamiento ~48 horas

esperado

(bateria completamente cargada
para recargar)

Voltaje de operacion 3.7V

Consumo de energia <10 mA/h

Peso 40 gramos (1.41 onzas)
Dimensiones Diametro 44 mm (1,73 pulgadas)

Espesor 15 mm (0,59 pulgadas)
Circunferencia de la mufieca Min.: 14 cm (5.5"), Max. 20 cm (7.8")

Vida util esperada 2 afios



Presion atmosférica

Grado de proteccion IP (segun IEC

60529)

Rango de temperatura
Temperatura de almacenamiento
Rango de humedad relativa

12.3.2 Entorno operativo y de almacenamiento

700 — 1060 hPa

Reloj-IP67
Base - IP22

+5°C a +50°C
-15°C a +60°C
15% a 90%, sin condensacion

Nota: Si el dispositivo ha sido almacenado o transportado a
temperaturas que exceden los funcionamientos especificados,
deje que el dispositivo alcance las temperaturas de funcionamiento

esperadas.

12.3.3 PPG

Medicion de pulsaciones

Capacidad de memoria

Rango de pulsaciones

12.3.4 ECG

A/D velocidad de muestra
CMMR

Impedancia de entrada de modo
comun

Rango diferencial

Canal ECG

Respuesta de frecuencia
Rango de frecuencia cardiaca
Rango dinamico de entrada
Capacidad de memoria

Resolucion

Interfaz del usuario

Continua

Minimo 72 horas de almacenamiento
en el reloj

30-220 BPM

128 Hz
80 dB
5 GQ

+300 mV

Mono canal

0.5-40 Hz

30-220 BPM

10 mV cresta a cresta

Minimo 72 horas de almacenamiento
en el reloj

17 bit

3 electrodos de acero inoxidable

No utilice el dispositivo fuera de las condiciones ambientales

establecidas.



12.4 Emisiones electromagnéticas

El Sistema CS 3 esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético
especificado en las siguientes tablas. Este no es un dispositivo de soporte
vital.

El usuario debe asegurarse que se utilice en dicho entorno.

12.4.1 Declaracién de interferencias de radiofrecuencia de la FCC

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado 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 instalacion
residencial. Este equipo utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia vy,
si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no
se puede garantizar que no se produzcan interferencias en una instalacion
particular. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion de
radio o television, lo cual puede determinarse apagando y encendiendo el
equipo, se recomienda al usuario que intente corregir las interferencias
mediante una o varias de las siguientes medidas:

e Reorientar o reubicar la antena emisora.
o Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor.

e Conectar el equipo a una toma de corriente en un circuito diferente al que
esta conectado el receptor.

e Consulte al distribuidor o0 a un técnico de radio/TV con experiencia para
gue le ayude.

CardiacSense Ltda., no se responsabiliza de ninguna interferencia de radio o
comunicacion causada por usar otros cables y baterias distintos a los
especificados o recomendados y por cambios o modificaciones no
autorizados en este equipo. Los cambios o modificaciones expresamente no
aprobados por el fabricante podrian anular la autoridad del usuario para
utilizar el equipo.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su
funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones:
1. Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y

2. debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo las que puedan
causar un funcionamiento no deseado.

Advertencia

El equipo portatil de comunicaciones RF (incluyendo los periféricos,
& tales como cables de antena y antenas externas) no debe usarse a

. menos de 30 cms (12 pulgadas) de cualquier parte de este dispositivo,
incluyendo cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria provocar una degradacion en el funcionamiento de este equipo,




12.4.2 Declaracién — emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - guia

Emisiones de RF CISPR 11 Grupol Clase B | El Sistema CS 3 utiliza energia de RF solo
para su funcién interna. Por lo tanto, las
emisiones de RF son muy bajas y es
improbable que cause alguna interferencia
en un equipo electrénico cercano.

Emisiones arménicas Clase A El Sistema CS 3 es adecuado para su uso
IEC 61000-3-2 en todos los establecimientos que no sean

: ) domeésticos, y podria usarse en
Fluctuaciones de voltaje y Cumple establecimientos domésticos y en aquellos
parpadeo

conectados directamente a la red publica de
suministro de energia de bajo voltaje que
abastece a los edificios utilizados para fines
domeésticos, siempre que se preste atencién
a la siguiente advertencia:

Advertencia: Este equipo podria causar
radio interferencia o podria interrumpir el
funcionamiento de un equipo cercano.
Podria ser necesario tomar medidas de
mitigacion, tales como usar el Sistema CS 3
en una ubicacién diferente.

IEC 61000-3-3:2013

Advertencia

_ El uso de accesorios, transductores y cables que no sean
& especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo,

= podria provocar el aumento de emisiones electromagnéticas o
disminuir la inmunidad electromagnética de este equipo y provocar un
mal funcionamiento de éste.




12.4.3 Declaracién —inmunidad electromagnética

Prueba de Niveles de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento | electromagnético
guia

Descarga Contacto de 8 kV 2, 4, | Contacto de 8 Los suelos deben

electrostatica V (ESD) | 8, 15kV aire kV 2, 4, 8, 15kV | ser de madera,

IEC 61000-4-2 aire hormigén o
baldosas de
ceramica. Si el suelo
esté cubierto con un
material sintético, la
humedad relativa
debe ser al menos
de un 30%.

Transitorios eléctricos | 2 kV para lineas de Evaluado La calidad de la red

rapidos / rafagas alimentacion durante la eléctrica debe ser la

IEC 61000-4-4 1 kV para lineas de aprobacién del | de un entorno

entrada / salida adaptador comercial u
CA/CC hospitalario normal.
Sobrecarga 1 kV linea(s) a linea(s) | Evaluado La calidad de la red
IEC 61000-4-5 2 kV linea(s) a tierra | durante la eléctrica debe ser la
Entrada/salida de aprobacion del de un entorno
sefal de 2 kV a tierra adaptador come.rmallu
CA/CC hospitalario normal.

Caidas de voltaje, 0% UT; 0.5 ciclosa 0 Evaluado La calidad de la red

interrupciones breves | °,45°,90 °, 135 °, 180 | durante la eléctrica debe ser la

y variaciones de °,225°,270°y 315° | aprobacién del de un entorno

voltaje en las lineas de | gog UT: 1 cicloy 70% | @daptador comercial u

entrada de la fuente UT: 25/30 ciclos CA/CC hospitalario normal.

de alimentacion. L ° 0% Si el usuario del

IEC 61000-4-11 von Of-af'co 2 ,0 0% Sistema CS 3

UT; Ciclo 250/300 requiere de un
funcionamiento
continuo durante las
interrupciones de la
red eléctrica, se
recomienda que el
Sistema CS 3 se
alimente de una
fuente de energia
ininterrumpible o de
una bateria.

Campo magnético de 30 (A/m) 30 (A/m) Los campos

frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

magnéticos de
frecuencia de
energia deben estar
en niveles
caracteristicos de
una ubicacién
normal en un
entorno comercial u
hospitalario normal.

Nota UT es el c.a. tensidn de red antes de la aplicacién del nivel de

prueba.




12.4.4 Distancias de separacion recomendadas

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion

de RF portatiles y moviles y el Sistema CS 3

Salida Distancia de separacion segun la frecuencia de transmisién
maxima [m
nominal
poder del 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
transmisor | 80 MHz fuera de 80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
las bandas ISM | en bandas ISM
W] Jr=[12]\|"F !_[_]‘d'f_ :a'—[—]‘\u"_
d= [_]‘ilr_ ‘ Vo
0.01 0.12 0.2 0.4 1
0.1 0.37 0.64 1.3 2.6
1 1.17 2 4 8
10 3.7 6.4 13 26
100 11.7 20 40 80

12.5 Funcionamiento Esencial

El funcionamiento esencial del Sistema CS 3 se define como la capacidad del
sistema para continuamente medir la frecuencia cardiaca y las palpitaciones
latido a latido y de detectar la presencia de fibrilacién auricular que dure al

menos 5 minutos dentro de las tasas de rendimiento definidas.

El funcionamiento esencial se mantiene mediante la implementacion de un
mecanismo de prueba interno incorporado, que presenta naotificaciones de
estado y fallo al usuario y permite un funcionamiento a prueba de fallas.




12.6 Cumplimiento

Seguridad basicay
funcionamiento
esencial

Seguridad bésica
de dispositivos de
electrocardiograma

Baterias

Biocompatibilidad

Evaluacion clinica

Ciberseguridad

Privacidad de los
Datos

Requerimientos
EMC

FCC

Uso de asistencia
domiciliaria

Etiquetas y
simbolos

Seguridad 6ptica

Choques y
vibraciones

Uso

ANSI/AAMI IEC/EN 60601- 1:2005/(R)2012 + A1:2012 Equipo
eléctrico médico — Parte 1: Requerimientos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial

IEC 60601-2-47:2012 Equipo eléctrico médico — Parte 2-47:
Requerimientos particulares para la seguridad basica y
funcionamiento esencial de sistemas de electrocardiograma
ambulatorios

IEC 62133-2:2017 — Las celdas y baterias secundarias
contienen electrolitos alcalinos u otros no acidos — Los
requerimientos de seguridad para las celdas de litio
secundarias portatiles selladas, y para las baterias hechas por
ellos, para el uso en aplicaciones portatiles — Parte 2: Sistemas
de litio

ISO 10993-1:2009 Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos — Parte 1: Evaluacién y pruebas dentro de un proceso
de gestidn de riesgos: contacto permanente con piel intacta

EN ISO 14155:2011 Investigacion clinica de dispositivos
médicos para seres humanos — Buenas practicas clinicas

El protocolo de comunicacién propio con CRC es utilizado para
prevenir la lectura no autorizada de datos de medicion, y
también la manipulacion de datos de medicion y del paciente.
El software del reloj verifica la suma de comprobacion del flash
del programa para prevenir cambios no autorizados en el
firmware. La aplicacién no correrd si se detecta un cambio de
software no autorizado por las comprobaciones de integridad

CardiacSense cumple con la Normativa RGPD.

IEC 60601-1-2:2014 Ed. 4 — Equipo eléctrico médico - Parte 1-
2: Requerimientos generales para la seguridad béasica y
funcionamiento esencial — Estandar colateral: Perturbaciones
electromagnéticas — Requerimientos y pruebas

La Comision Federal de Comunicaciones (FCC), Parte 15.
DISPOSITIVO DE RADIO FRECUENCIA , 47 CFR Subparte B
- Radiadores no intencionados

IEC 60601-1-11:2015 Equipo eléctrico médico - Parte 1-11:
Requerimientos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial — Estandar colateral: Requerimientos
para el equipo eléctrico médico y los sistemas eléctricos
médicos utilizados en un entorno de atencion médica
domiciliaria

EN ISO 15223-1:2016 Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar con etiquetas de dispositivo médico, etiquetado e
informacion a entregar— Parte 1: Requerimiento general

IEC 62471:2006 Analisis de seguridad realizado en base a IEC
62471 u otras normas de seguridad 6ptica de la lampara

ASTM D4332-14, ASTM D4169-16, ASTM D5276-98, ASTM
D642-15, ASTM D999-08, ASTM D4728-17

IEC 62366-1:2015, Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacion
de ingenieria de uso para dispositivos médicos


https://www.cardiacsense.com/privacy-policy/
https://www.law.cornell.edu/cfr/text/47/part-15
https://www.law.cornell.edu/cfr/text/47/part-15

12.7 Etiquetas y Simbolos

[1d]

%A

N
~
©
~

IP-67

IP-22

60°C
-15°C:

O @

Consulte las instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Requerimientos especiales para la Directiva de Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electronicos (WEEE)

Cumplimiento del Reglamento de Dispositivo Médico (UE)
2017/745 y nimero NB

Fabricante

Parte aplicada tipo BF (IEC60601-1)

Numero de catalogo
Numero de serie
Dispositivo médico

El reloj esta protegido de la entrada total de polvo. Protegido de
la inmersion entre 15cm y 1m de profundidad.

La base est4 protegida contra el contacto de dedos y de objetos
de mas de 12mm. Protegido de las salpicaduras de agua

Rango de temperatura de almacenamiento

NUmero de afiliacion BT SIG

No utilizar si el paquete est4 dafiado

Cumplimiento de la parte 15 subparte B de la FCC
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Anexos

Anexo A. Términos médicos

A.l.

A.2.

A.3.

Acercade la A-Fib

La A-Fib es una arritmia cardiaca reentrante marcada por rapidas
contracciones aleatorias del miocardio auricular, que provocan una frecuencia
auricular irregular y rapida. Se reconoce en un electrocardiograma por la
ausencia de ondas P y una respuesta ventricular irregular.

La A-Fib es un factor de riesgo independiente de accidente cerebrovascular y
tromboembolismo que causa mortalidad. Aunque las tasas de la A-Fib estan
aumentando en todo el mundo, es posible mejorar los resultados mediante un
tratamiento eficaz, (aunque a menudo complejo), y la deteccion temprana.

Sobre ECGy PPG

ECG y PPG son las dos tecnologias principales para medir la frecuencia
cardiaca.

o EI ECG (electrocardiograma) utiliza electrodos para medir el biopotencial
generado por las sefiales eléctricas que controlan la expansion y la
contraccion de las cavidades del corazon.

¢ La PPG (fotopletismografia) utiliza una tecnologia basada en la luz para
detectar la velocidad del flujo sanguineo controlada por la accién de
bombeo del corazon.

Sobre FCy FP

La frecuencia cardiaca (FC) es el nimero de latidos del corazén en un
minuto.

La frecuencia del pulso (FP) es el nimero de veces que sus arterias crean
una “palpitacion” perceptible debido a un aumento de la presion sanguinea,
resultante de la contraccion de su corazon.

Por lo tanto, la frecuencia del pulso es basicamente su ritmo cardiaco.



