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 המדריך למשתמשמידע על  

 בבטחה וביעילות.  CS 3-מדריך למשתמש זה מספק את המידע הנדרש להפעלת מערכת ה

והיישומים שלה. במידה וחלק כלשהו במדריך   CS 3-יש לקרוא את המדריך לפני הפעלת מערכת ה

 למשתמש זה אינו ברור, יש ליצור קשר עם המפיץ המקומי לקבלת תמיכה. 

 . manual-https://www.cardiacsense.com/userת ניתן למצוא במדריכים למשתמש בשפות אחרו

 מונחים מוסכמים 

סעיף המונחים המוסכמים מסביר את הסמלים הבסיסיים ומושגי הניווט בהם נעשה שימוש במדריך  

 זה.

 סמלים

 דעות מיוחדות: במדריך זה מופיעים שלושה סוגים של הו

 

 אזהרה 

הודעה המזהירה את הקוראים לגבי מצב, שאם לא יימנע, עשוי לגרום למוות או  

לפציעה קשה. הודעת אזהרה עשויה גם לתאר תופעות לוואי מהותיות וסיכונים  

 בטיחות. 

 

 

 זהירות

במונח זהירות נעשה שימוש לצורך תיאור הודעת סכנה, אשר מזהירה את הקוראים  

מצב מסוכן פוטנציאלי, אשר אם לא יימנע, עשוי לגרום לפציעה קלה או בינונית  מפני 

למשתמשים או למטופלים, או לנזק לציוד או לרכוש אחר. ייתכן שייעשה שימוש  

 במונח גם לצורך התראה מפני אופן שימוש לא בטיחותי. 

 

 

 הערה

 המערכת. הערה מספקת מידע חשוב אחר, שיש בו לסייע בהפעלת  

 ניווט 

 השתמשנו בטופס ההוראות המקוצר הבא לניווט לרכיבי האפליקציה השונים. 

 החלפות  הוראות מקוצרות 

 מכל אחד מהחלונות, יש לבחור את הנתיב:  

'תפריט' < 'הפרופיל שלי' < )כניסה למערכת(  
 < פרטים אישיים. 

 מכל מסך: 

 יש להקיש על צלמית התפריט.  .1

 'הפרופיל שלי'. יש לבחור באפשרות  .2

 יש להיכנס אל תוך האפליקציה.  .3

 יש לבחור באפשרות פרטים אישיים.  .4

יש לבצע את הפעולה או לערוך את ערך   .5

 הפרמטר. 

 הערות חשובות 

 תוכן מדריך זה נתון לשינוי ללא התראה מוקדמת.  •

חלק מהאיורים או התיאורים במדריך זה עשויים להשתנות עקב שינויים או שיפורים   •

וביישומה, במכשיר האנדרואיד ובגרסת מערכת ההפעלה, במכשיר   CS-במערכת ה 

 . iOSהאייפון ובגרסת 

https://www.cardiacsense.com/user-manual
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 מבוא 1

הינה מכשיר רפואי הנענד על פרק היד, בדומה לשעון, המודד קצב לב,   CS 3-מערכת ה

( על ידי קריאת רמות הסוכר בדם לאחר  A-Fibדופק ומאתר הפרעות קצב )פרפור פרוזדורים 

 (, וערכי הפעילות החשמלית בלב )א.ק.ג( של המשתמש. PPDהארוחה )

(, מעגן טעינה, אפליקציה סלולרית  CS Watch 3כוללת שעון ) CS 3מערכת 

 (. CS3 Cloud app( ואפליקציית ענן )CS3 Mobile )אפליקציית 

 .CS 3 שימוש הולם ונכון במערכת 1.1

. יש  CS 3-במערכת ה מדריך למשתמש זה מספק את המידע הנדרש להפעלה ולשימוש 

ואת תהליך הגדרת האפליקציות לנייד   CS 3-לקרוא את המדריך כדי להבין את מערכת ה

 . מכשירלפני השימוש ב

 CS 3-סקירה של מערכת ה  1.2

הינה מכשיר ניטור לביש למשתמש יחיד, המספק מעקב רציף אחר קצב   CS 3 מערכת

שר במכשיר מתקבלת  שלו )אופטי(. כא  PPG-הדופק של המשתמש באמצעות חיישן ה

או אם המשתמש חש כי הוא עומד לחוות התקף של פרפור    PPG-התראה מאת חיישן ה

 (, המשתמש יכול ליזום מדידת א.ק.ג בזמן אמת. A-Fibפרוזדורים )

מדידות הא.ק.ג בזמן אמת נשמרות בטלפון החכם לאחר שצומד למכשיר, ומועלות אוטומטית  

 . CS 3 Cloudלאפליקציית 

ול גם ליזום הפעלת ניטור א.ק.ג אשר ניתן לשמור כדו"ח ולשתף אותו עם רופא  המשתמש יכ

 או עם כל גורם אחר. 

 CS 3הטכנולוגיה של מערכת  1.3

ייחודיים בעלי   PPGבאמצעות שילוב של אלקטרודות א.ק.ג. זמינות בשוק וחיישני 

ור  אלגוריתמים המוגנים בזכויות קניין רוחני, המכשיר מזהה את התרחשותו של פרפ 

  CS 3( ומתריע על כך למשתמש. בנוסף לזיהוי פרפור פרוזדורים, מערכת A-Fibפרוזדורים )

 עוקבת באופן רציף אחר קצב הדופק של המשתמש. 

מפצה על ההפרעה הנגרמת מתנועות כף היד   CardiacSenseהייחודי של  PPG-חיישן ה

והאצבעות, אשר ברוב המקרים מהווה את המקור העיקרי להתראות שווא במכשירים  

 אחרים. 

 .13, נא לעיין בנספחים בפרק  PPG-לפרטים נוספים על פרפור פרוזדורים, א.ק.ג ו 
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 משתמשים מיועדים  2

 התוויות לשימוש  2.1

מיועדת למדוד את קצב פעימות הלב ואת קצב הדופק ולגלות נוכחות של   CS 3 מערכת

 . PPGדקות באמצעות אותות של מכשיר א.ק.ג. ו/או  5פרפור פרוזדורים הנמשך לפחות 

 משתמשים מיועדים  2.2

מיועדת לשימוש על ידי כל אדם המעוניין לנטר את הסימנים החיוניים שלו   CS 3-מערכת ה

 י תנועה או בבית.  במתקנים רפואיים, תוך כד

 המכשיר מיועד לשימוש ע"י משתמש יחיד. 

 התוויות נגד  2.3

 . 18המכשיר לא נבדק על, ואינו מיועד לשימוש ע"י ילדים מתחת לגיל  •

המכשיר לא נבדק על, ואינו מיועד לשימוש ע"י נשים בהריון או מניקות, אנשים עם   •

 (. ICDלב או שוקר חשמלי מושתל )  קוצבי

 לשימוש ע"י משתמשים עם מחלות הקשורות לזרימת דם מוגבלת. המכשיר אסור   •

 אין לענוד התקן זה מעל קעקועים או עור פצוע.  •

 במצבי טיפול קריטיים.  CS 3 אין לעשות שימוש במערכת •

 אירועים חריגים  2.4

המכשיר נבדק ונמצא להיות תואם ביולוגית. לא ידוע על תופעות לוואי הקשורות לשימוש  

את, ישנן תופעות לוואי אפשריות הקשורות למערכות ניטור המערבות  ; עם זCS 3במערכת 

 הנחת חיישנים על העור. אלה כוללות את התופעות הבאות: 

 בצקת  •

 אַדְמֶמֶת  •

 גירוי  •

 הופעה של רגישות יתר )סנסיטיזציה(  •
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 בטיחות  3

 פרטיות המידע 3.1

החשבון שלך  הגישה לנתוני החשבון שלך מחייבת כניסה לאפליקציה באמצעות סיסמת 

 )שנוצרה תוך כדי הקמת חשבון(. 

כדי להגן על פרטיותך, דו"חות שנוצרו באמצעות האפליקציה לנייד נשמרים בטלפון החכם  

ממליצה לנעול את מסך התצוגה של מכשיר הטלפון   CardiacSenseשלך ומוגנים בסיסמה. 

 החכם שלך כדי למנוע גישה מאנשים לא מורשים. 

ם סיסמת ברירת מחדל שניתן לראותה ולשנותה ביישום  מגיעה ע CS 3-מערכת ה

CardiacSense  .לניידCardiacSense   ממליצה לשנות את סיסמת הכניסה לדו"חות מדי

 פעם. 

בעת שיתוף דו"ח עם אנשים אחרים )כגון הרופא שלך(, יש לשלוח להם את סיסמת הדו"ח  

ממליצה לשלוח את הסיסמה והנתונים   CardiacSenseכדי שיוכלו לגשת לנתונים. 

באמצעות יישומים שונים )לדוגמה, שליחת הנתונים בוואטסאפ ואת הסיסמה בהודעת  

 טקסט(. 

( ובהתאם  1996 -)חוק זכויות החולה   HIPAAלחוקי נתוני המדידות שלך משמשים בהתאם 

 )התקנה הכללית להגנה על נתונים(.  GDPR- לדרישות ה

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


 

10 
 

 אזהרות והודעות זהירות  3.2

 אזהרות 3.2.1

 
 לפני קריאת מדריך זה והבנתו.  CS 3 אין להשתמש במערכת 

 

( או קוצב לב,  ICDבמכשיר אסור לאנשים עם דפיברילטור חשמלי מושתל ) השימוש 
וכן לנשים הרות או מניקות. המכשיר לא נבדק על, ואינו מיועד לשימוש ע"י נשים  

 (. ICDבהריון או מניקות, אנשים עם קוצבי לב או דפיברילטור חשמלי מושתל )

 

לשנות את מינון התרופות או לעכב טיפול רפואי על סמך תוצאות המדידה    אין
 ממכשיר זה. יש ליטול תרופות בהתאם להתוויות שנרשמו על ידי הרופא שלך. 

 

 על מנת להפחית את הסיכון לחנק, יש להרחיק את המכשיר מילדים ומחיות מחמד. 

 

המכשיר ממקור החשמל  על מנת להימנע מאפשרות של התחשמלות, יש לנתק את  
 בזמן הניקוי. 

 

יש להשתמש בציוד תקשורת נייד הפועל על תדר רדיו )כולל ציוד היקפי כגון כבלי  
אינץ'( מכל חלק של   12ס"מ )  30אנטנות ואנטנות חיצוניות( במרחק שאינו עולה על 

המכשיר, כולל הכבלים שפורטו על ידי היצרן. אחרת, עשויה להתרחש הידרדרות  
 עי המכשיר. בביצו

 

 על מנת למנוע את הסיכון להתחשמלות, יש להשתמש במטען המסופק בלבד. 

 

מכשיר זה עלול לגרום להפרעת גלי רדיו או לשיבוש פעולת ציוד הנמצא בקרבת  
  מקום. יתכן ויהיה צורך לנקוט באמצעים למיתון התופעה, כמו להשתמש במערכת 

3 CS  .במקום אחר 

 

באביזרים נלווים, מתמרים וכבלים, אשר לא פורטו או סופקו על ידי יצרן  השימוש 
מכשיר זה, עלול לגרום להגברת הפליטה האלקטרומגנטית או להפחתת החסינות  

 האלקטרומגנטית של המכשיר ולגרום לתפעול לא תקין. 
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 אזהרות 3.2.2

 

 תוצאות המדידה. הידוק של רצועת השעון באופן רפוי או הדוק מדי עלול להשפיע על 

 
 בע"מ.  CardiacSense-יש לדווח על כל אירוע חריג שאירע בנוגע להתקן ל 

 

עם תום חיי המוצר, יש להיפטר מהשעון ומהסוללה שלו בהתאם לחוק המקומי  
 ולתקנה המקומיים בנושא ציוד חשמלי ואלקטרוני. אין להשליך בפח אשפה רגיל. 

 

לוודא כי התאריך והשעה במכשיר הטלפון החכם שלך  לפני הצימוד עם השעון, יש 
 נכונים. 

 

בע"מ עלולים   CardiacSenseשינויים או התאמות שלא אושרו במפורש על ידי 
 להשפיע על בטיחותה ויעילותה של המערכת, ויבטלו את האחריות על המערכת. 

 

וקיים פגם,  אין להשתמש במערכת כאשר יש מסך, כבל או תקע פגומים. במידה 
 טכנאי שירות להחליף את הכבל או התקע באופן מיידי.  על 

 

 אין להשתמש בחומרי ניקוי כדי לנקות את השעון ואת תחנת העגינה. 

 
 אין להשתמש במכשיר במידה והאריזה פגומה. 

 

 אין להשתמש במכשיר מחוץ לתנאים הסביבתיים המוגדרים. 

 

נכנסת, יש להפעיל מחדש את האפליקציה לאחר  אם המדידה מופרעת על ידי שיחה 
 סיום השיחה. 

 

אם אין ודאות לגבי מצבך הרפואי, יש להזין "לא ידוע". קלט של מידע רפואי שגוי יופיע  

 בדו"ח, ועשוי לגרום לאבחנה שגויה על ידי הרופא המטפל שלך. 

 

להסיר את השעון  אם מבחינים בפריחה או בגירוי כלשהו בעור סביב רצועת השעון, יש  
 מיד מפרק כף היד ולהודיע על כך לרופא ו/או לצוות הרפואי. 

 

טמפרטורת עור נמוכה, זרימת דם מוגבלת או תנועה מוגזמת עלולות לגרום לתוצאות  

מדידה שגויות או להעדר תוצאות. במקרים כאלה, יש להסיר את השעון מפרק  

 היד, לחמם את הידיים ולענוד אותו שוב.  כף

 

מכשיר מיועד לשימוש ע"י משתמש יחיד. אין לעשות שימוש במכשיר ע"י אף אדם  ה
 אחר פרט אליך. 

 

, שירות ותחזוקת המכשיר יבוצעו  CS Watch 3-כדי להימנע מגרימת נזק לשעון ה 
 ידי אנשי צוות מורשים בלבד.  על 

 

שלא למטרות להן היא נועדה עלול לגרום לתוצאות שגויות   CS 3שימוש במערכת 
 . ולפרשנויות שגויות מבחינה קלינית 
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יש לוודא שבחרת את ארץ המגורים הנכונה, מכיוון שהמערכת נדרשת לעמוד  

בדרישות הרגולציה המקומיות ובמהדורות חדשות של תכונות. לא ניתן לשנות את  

 תמיכת הלקוחות. ארץ המגורים שלך ללא העזרה של 

 

על מנת להקטין את הסיכון לקבלת מדידות שגויות, יש לדאוג כי חיישני המכשיר  

 נותרים נקיים מלכלוך או שומן. 

 

שלך זיהה הפרעת   CardiacSense-מומלץ להודיע לרופא המטפל שלך כי שעון ה

 קצב. 
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 שלך CS 3- הכרת מערכת ה 4

 תוכן האריזה  4.1

 *: CS 3 באריזת מערכת הפריטים הבאים כלולים  

 
 

 

 

  

 . תוכן האריזה4-1איור 

 ( 3או פריט  2*מסופק רק סוג אחד של תחנת עגינה להטענה )פריט 

 תיאור  פריט 

  CS Watch 3 

 USB-Aאו   USB-Cתחנת עגינה להטענה עם כבר   

 תחנת עגינה להטענה עם אספקת חשמל   

 רצועה ארוכה ניתנת להחלפה   

 מדריך להפעלה מהירה   

 תעודת אחריות   

 
 אין להשתמש במכשיר במידה והאריזה פגומה. 

1 

2 

3 

4 

5 6 
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4.1.1 CS Watch 3 

 יש להביט בשעון כדי לזהות את הבקרות הפיזיות שלו: 

 
 

 . מבט על השעון מלפנים ומאחור 4-2איור 

 תצוגה  א

 )חמצן בדם( )לשימוש בגרסאות עתידיות(  2SpO חיישן לחץ דם ו ב

המסך ולחצן הכיבוי/הפעלה של השעון )שעון מופעל/כבוי: יש ללחוץ למשך   ג
 ללחוץ לחיצה קצרה( שניות; מסך השעון מופעל/כבוי: יש   3

 מד חום )לשימוש בגרסאות עתידיות(  ד

חיישן א.ק.ג המשמש למדידת א.ק.ג בזמן אמת )על ידי הנחת האצבע והחזקתה   ה
 בזמן ביצוע הא.ק.ג( 

 חיישן א.ק.ג )מבצע מדידות שונות דרך מגע עם העור(  ו

 מגעי טעינה לטעינת השעון בתחנת העגינה ז

 PPGחיישן  ח

 מספר סידורי, המשמש לזיהוי השעון וצימודו לטלפון חכם  ט
 

 תחנת עגינה להטענה  4.1.2

תחנת העגינה משמשת להטענת השעון. היא כוללת ארבע פיני פוגו מצופים זהב להטענת  

 השעון וניתן להעבירה באחת מהתצורות הבאות: 

 תחנת עגינה להטענה עם אספקת חשמל מחוברת.  •

סטנדרטי   USB, לשימוש עם מתאם USB-Aלכבל  USB-Cתחנת עגינה עם כבל  •

 . CE בדירוג 
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 הטענת השעון  4.2

 סוללה נטענת משולבת והיא נטענת על ידי הנחת השעון בתחנת העגינה.  CS Watch 3-ל

 . 100%לפני השימוש הראשון, יש להטעין את השעון עד לטעינה מלאה של 

 

 אזהרה 

 הסיכון להתחשמלות, יש להשתמש במטען המסופק בלבד. על מנת למנוע את 

 

 יש לחבר את תחנת העגינה לשקע חשמל.  .1

 המגעים המוזהבים על גבו   4יש להניח את השעון בתחנת העגינה, להתאים את  .2

פיני הפוגו המוזהבים בתחנת העגינה. בתחנת העגינה יש מגנטים שעוזרים למקם     4-ל  

 את בשעון נכון. 

 

 . תצוגת מסך בזמן שהשעון בטעינה 4-3איור 

 בזמן ההטענה, החיישנים אינם פעילים והמסך מציג את מצב הסוללה הנוכחי. 

 מלאה( הוא סביב שעתיים.  סוללהזמן טעינה )סוללה ריקה עד   •

של עד יומיים   בתנאים אופייניים, סוללה טעונה במלואה מספקת שימוש רצוף •

 שעות(.  48)

 כאשר החיווי 'הסוללה חלשה' נדלק, יש להטעין את הסוללה.

 

 . תצוגת סוללה חלשה 4-4איור 

 , מסך השעון כבה, והשעון נכנס למצב שינה עמוקה. 10%-כאשר הסוללה מגיעה ל 

או עם המפיץ   CardiacSenseבמקרה של ביצועי סוללה מופחתים, יש ליצור קשר עם 

 המקומי שלך. 

 

 הערה

 חודשים לפחות.  3-כאשר השעון אינו בשימוש, יש להטעין את הסוללה אחת ל

 

 הפעלה וכיבוי של השעון  4.3

שניות )אותו לחצן משמש    2-3יש ללחוץ על לחצן הכיבוי וההפעלה של השעון למשך 

 להדלקה וכיבוי של המסך על ידי לחיצה קצרה עליו(. 

סוללה 
 חלשה
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 ( של השעון ON/OFF. לחצן ההפעלה והכיבוי ) 4-5איור 

 השעון רוטט לרגע, והתצוגה שלו נדלקת. 

 

 . פני השעון 4-6איור 

 פועלים כראוי.  PPG-שתי נוריות הלד הירוקות בשעון נדלקות, מצב המעיד על כך שחיישני ה

 

 . נוריות הלד של השעון4-7איור 
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   CS 3 הכנת מערכת 5

 CS 3טעינת שעון ה  5.1

 חייבת להיות טעונה במלואה לפני השימוש הראשון.  CS 3הסוללה של שעון ה 

 הטענת השעון.  4.2להטענת השעון, יש לעיין בסעיף  

 בנייד  CS 3התקנת אפליקציית  5.2

 . CS 3- לנייד מהווה חלק חיוני ממערכת ה CS 3של האפליקציה 

 לנייד בטלפון החכם באחת משתי הדרכים הבאות:  CS 3יש להתקין את אפליקציית  .3

 יש לסרוק את קוד ה -QR    המודפס גם ב שלהלן ,-QSG    המדריך המהיר(

 למשתמש( המסופק. 

 במכשיר הטלפון החכם, יש להיכנס אל אפליקציה ה-Play Store    עבור מכשירים(

)במכשירי אייפון( לחפש את אפליקציית   App Store-מבוססי אנדרואיד( או אל ה 

CardiacSense  ,  .ולהתקין אותה 

יש להסכים לכל התנאים וההתניות המוצגים בזמן תהליך ההתקנה כדי לאפשר   .4

 לאפליקציה לפעול באופן תקין. 

 בטלפון החכם. יש להפעיל את שירותי המיקום והבלוטות'  .5

 הגדרת החשבון  5.3

  CS 3-לנייד מכיל פרטים אישיים הדרושים להפעלת מערכת ה  CS 3חשבונך באפליקציית 

בהצלחה ולקבל תוצאות מותאמות אישית. הפרטים האישיים שלך משמשים בהתאם לחוקי  

HIPAA  ( ובהתאם לדרישות ה1996 -החולה    הגנת פרטיות )חוק -GDPR   תקנה כללית(

 נתונים(.  להגנה על

שינוי פרטי  , 9רוב המידע האישי והרפואי שהוזן בשלב זה עשוי להשתנות מאוחר יותר )פרק 

 (. חשבון

שלבים באשף    6יצירת חשבון חדש וצימוד השעון לטלפון החכם שלך הוא תהליך בן 

 ההתקנה הכולל: 

 רישום.  .1

 יצירת חשבון חדש  .2

 הזנת פרטים אישיים  .3

 הזנת פרטים רפואיים  .4

 הגדרת העדפות והסכמה לתנאי השימוש.  .5

 צימוד השעון  .6

שבוצעו והשלב   מוצג סרגל התקדמות בתחתית המסך, המציין את השלבים  התקנהבזמן ה

 הנוכחי בו אתה נמצא. שם השלב מוצג בחלקו העליון של המסך. 

https://www.cardiacsense.com/privacy-policy/
https://www.cardiacsense.com/privacy-policy/
https://www.cardiacsense.com/privacy-policy/
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 . צעדים להגדרת החשבון5-1איור 
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 : רישום1שלב  5.3.1

 .CS 3 Mobileלנייד  האפליקציה את   חעל מנת להירשם, יש לפתו .1

 הפתיחה, ולאחריו נפתח מסך האפשרות לבחירת שפה. האפליקציה נפתחת במסך 

  

 . מסכי פתיחה ושפה5-2איור 

 יש לבחור את השפה עבור ממשק האפליקציה מהרשימה הקיימת.  .2

  

 . מסכי בחירת שפה5-3איור 

 . יופיע מסך הכניסה למערכת. שמירהיש להקיש על  .3
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 . מסכי יצירת חשבון חדש 5-4איור 

 . חשבון יצירתיש להקיש על  .4
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 : יצירת חשבון חדש 2שלב  5.3.2

 שלך המכיל כתובת דוא"ל וסיסמה.   CardiacSense-בשלב זה יוצרים את חשבון ה 

 

 הערה

כתובת הדוא"ל שהזנת היא חלק מפרטי הזיהוי שלך ולכן לא ניתן יהיה לשנותה  

 לאחר השלמת תהליך ההרשמה.

 

שלך. כתובת זו תהווה את שם המשתמש שלך בכניסה,   כתובת הדוא"ליש להזין את  .1

 כדי לשלוח אליך מידע חשוב.  CardiacSenseוהיא משמשת את 

, כדי להציג את הכללים בהם תצטרך לעמוד  סיסמה מדיניותיש ללחוץ על החץ למטה ליד   .2

 בהגדרת הסיסמה שלך באפליקציה. 

   

 . מסכי דוא"ל וסיסמה 5-5איור 

 כתובת דוא"ל או סיסמה לא חוקית יסומנו במלבן אדום או בהודעה. 

. אם נדרש, בזמן הקלדת הסיסמה, יש ללחוץ על צלמית העין להחלפת  סיסמהיש להזין  .3

 הכוכביות בתווים גלויים, על מנת לוודא כי הסיסמה שהקלדת היא זו שרצית. 

 

 רההע

אם הוזנו כתובת דוא"ל סיסמה שגויות יותר מחמש פעמים ברציפות, המערכת  

 דקות.   15נועלת את מסך הכניסה למשך 

 

 יהפוך לפעיל.  הבאבמידה וגם כתובת הדוא"ל וגם הסיסמה נכונות, הלחצן 

 .הבאיש להקיש על הלחצן  .4

המבקשת ממך לאמת את כתובת הדוא"ל   CardiacSenseתתקבל הודעת דוא"ל מאת 

 שלך ולהפעיל את חשבונך. 

 

 הערה

שעות, אחרת יהיה עליך להתחיל את תהליך   24חובה להפעיל את חשבונך בתוך 

 ההרשמה מחדש. 
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 . אימות דוא"ל5-6איור 

 ולהפעיל את החשבון:כדי לאמת את כתובת הדוא"ל שלך 

 . CardiacSenseיש לפתוח את תיבת הדואר הנכנס שלך ולפתוח את הדוא"ל מאת  .1

  

 . הפעלת חשבון דוא"ל5-7איור 

שכתובת הדוא"ל   CS3 Mobileאם לא קיבלת הודעת דוא"ל, יש לבדוק באפליקציית ה 

 .שליחה מחדש של דוא"לשלך נכונה, וללחוץ על 

 . תוצג ההודעה מזל טוב!, המציינת שחשבונך הופעל. הפעלת החשבון שלייש ללחוץ על  .2

 ערכת. למ  סלהיכנוללחוץ על 'חזרה' על מנת  CS 3 Mobileיש לחזור לאפליקציית ה  .3

( כדי להיכנס את  סיסמהו כתובת אימייליש להקליד את פרטי הכניסה אל החשבון ) .4

 החשבון. 

 (. פרטים אישיים : 2שלב כדי להמשיך אל השלב הבא ) הבאיש להקיש  .5
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 : הזנת פרטים אישיים 3שלב  5.3.3

בשלב זה, האפליקציה תבקש ממך להזין מידע אישי, מידע זה הוא חיוני עבור האלגוריתמים  

כדי לספק תוצאות מדויקות ולהתאים אישית את הדוחות למספר הזהות   CardiacSenseשל 

 שלך. 

 יש להזין את שמך הפרטי ואת שם המשפחה.  .1

 יש להקליד את מספר הזהות שלך.  .2

  

 . מסכי פרטים אישיים 5-8איור 

יש ללחוץ על צלמית לוח השנה כדי לבחור את תאריך הלידה. יוצג מסך אישור המציג את   .3

 כדי לאשר את גילך.  כןהגיל שלך. יש ללחוץ על 

 

 הערה

יש לשים לב ליחידות  בעת הזנת נתוני המשקל )ק"ג/ליברה( והגובה )ס"מ/רגל( שלך,  

 המידה הנבחרות. 

 

 יש להזין את המשקל והגובה ולבחור את המין הביולוגי שלך.  .4

 

 הערה

 (. 9.2ניתן לעדכן את המשקל שלך מאוחר יותר )סעיף  

 

 יש להזין את מדינת מגוריך בעזרת השלמת הקלדה אוטומטית.  .5

 

 זהירות

יש לוודא שבחרת את ארץ המגורים הנכונה, מכיוון שהמערכת נדרשת לעמוד  

ניתן לשנות את  בדרישות הרגולציה המקומיות ובמהדורות חדשות של תכונות. לא 

 ארץ המגורים שלך ללא העזרה של תמיכת הלקוחות. 

 

 לפתיחת דו"חות.   PDFכדי להמשיך להגדרת סיסמת  הבאיש להקיש על  .6
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 PDF-. הגדרת סיסמת ה5-9איור 

 

 הערה

אישית, האפליקציה מגדירה סיסמת ברירת מחדל. כדי    PDFאם לא מוגדרת סיסמת 

 . הבאסיסמה, יש להקיש על  שינוי להמשיך ללא 

 

 אישית.  PDFכדי ליצור סיסמת  שינוי סיסמהיש להקיש על  .7

 תווים.  6הסיסמה חייבת להיות סיסמה בת 

 . שמירההקיש על  לו  סיסמהיש להזין  .8

 

 הערה

 (. 9.8שהגדרת מאוחר יותר )סעיף   PDF-ניתן לעדכן את סיסמת ה

 

כדי להמשיך אל השלב הבא   הבאלאחר שכל השדות מלאים, יש להקיש  .9

 (. רפואי  מידע  :3 שלב)
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 : הזנת פרטים רפואיים 4שלב  5.3.4

בשלב זה, האפליקציה תבקש ממך לציין את מצבך הרפואי. חשוב לשמור על דיוק רב ככל  

 ". לא ידועהניתן. במידה ואין ודאות במצבך הרפואי, יש לבחור ב"

 

 זהירות

אם אין ודאות לגבי מצבך הרפואי, יש להזין "לא ידוע". קלט של מידע רפואי שגוי  

 יופיע בדו"ח, ועשוי לגרום לאבחנה שגויה על ידי הרופא המטפל שלך.  

  12מתוך  1האפליקציה מציגה מצב רפואי אחד בכל פעם תוך ציון ההתקדמות שלך )

 לעיל(.  בדוגמה

  

 . מסכי מידע רפואי5-10איור 

 יש לבחור את מצבך הרפואי הנוכחי מתוך המצבים הרפואיים המוצגים.  .1

לאחר השלמת התשובות על כל השאלות, יש לבדוק את התשובות ולערוך אותן, במידת   .2

 הצורך, על ידי לחיצה על השאלה הרלוונטית. 

 תוצג שוב, ותהיה לך אפשרות לבחור בתשובה אחרת. השאלה  
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 . שינוי מצב רפואי5-11איור 

כדי להגדיר את הספים עבור   הבאלאחר מילוי כל המצבים הרפואיים, יש להקיש על  .3

 המצבים הרפואיים שלך ולהזין את הפרמטרים ידנית. 

ת. לפני שינוי  תראוהספים מוגדרים מראש לערכי ברירת מחדל אשר משפיעים על הה

 הספים, יש להתייעץ עם הרופא המטפל שלך. 

  

 . הגדרת ספים5-12איור 

 

 הערה

לפרמטרים הרפואיים יש ערכי סף ברירת מחדל. כדי להמשיך ללא שינוי ערכי ברירת  

 . הבאהמחדל, יש להקיש על 

 (. 9.3ניתן לעדכן את הספים מאוחר יותר )סעיף  

 

 יש להקיש על הפרמטר הרפואי כדי להגדיר את הסף שלו.  .4
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שחזר  יש לגרור את ידיות ת הערכים כדי להגדיר את הסף העליון והתחתון )הקשה על  .5

 מחזירה את האפליקציה לערכי ברירת המחדל(.  ערכי ברירת מחדל

 כדי לשמור את השינוי ולהמשיך אל הפרמטר הרפואי הבא.  שמירהיש להקיש על  .6

כדי   הבאיש לאחר שכל שדות המצב הרפואי מלאים והספים שלך מוגדרים, יש להק .7

 (. : העדפה ותנאים4שלב להמשיך אל השלב הבא ) 
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 : הגדרת העדפות ותנאים5שלב  5.3.5

להשתמש בנתונים שלך למטרות    CardiacSense-בשלב זה, תוצג שאלה אם לאפשר ל 

 מחקר )אופציונלי(, ובקשה להסכים לתנאים ולהתניות לשימוש במוצר )חובה(. 

 

 . העדפות ותנאים 5-13איור 

 להשתמש בנתונים שלך למטרות מחקר.  CardiacSense-יש לבחור אם לאפשר ל  .1

המידע המשמש למטרות מחקר הוא אנונימי, ומידע אישי אינו משותף עם צד שלישי  

לטובת   CardiacSenseכלשהו. המידע נועד אך ורק לשם שיפור האלגוריתמים של  

 ניהול טוב יותר של בריאות משתמשיה. 

 יש לסמן את תיבת הסימון של התנאים וההתניות )חובה(.  .2

 

רות מחקר, וכן על התנאים וההתוויות, ניתן למצוא  למידע נוסף על שימוש בנתוניך למט 

 , בהתאמה. קריאת התנאים וההתניותועל  נוסף מידע ידי לחיצה על  על 

CardiacSense   תודיע לך על כל שינוי עתידי במדיניות הפרטיות, ותבקש ממך להסכים

 לתנאים המתוקנים. 

אל השלב הבא  כדי להמשיך  הבאלאחר סימון תיבת התנאים וההתניות, יש להקיש  .3

 (. צימוד השעון : 5 שלב)
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 : צימוד השעון6שלב  5.3.6

חובה לצמד בין השעון והטלפון החכם כדי שיעבדו יחד. מהרגע שהם יצומדו, הם יוכלו לעבוד  

 אך ורק זה עם זה. 

 יש לבצע פעולה זו פעם אחת בלבד. 

ביטול הצימוד בין השעון לאפליקציה יכול להתבצע מתפריט ההגדרות באפליקציה )יש לפנות  

 (. 9.1011.2להוראות בסעיף  

 

 זהירות

לפני הצימוד עם השעון, יש לוודא כי התאריך והשעה במכשיר הטלפון החכם שלך  

 נכונים. 

 

חכם ולקרב את השעון עד  שלך פעילה במכשיר הטלפון ה Bluetooth-יש לוודא כי ה .1

 רגל( בין המכשירים.   13מ' ) 4למרחק של עד 

( של השעון  ON/OFFיש להדליק את השעון על ידי לחיצה על לחצן ההפעלה והכיבוי ) .2

 שניות.  2-3למשך 

 השעון רוטט לרגע, והתצוגה שלו נדלקת. 

 

 . יש להפעיל את השעון 5-14איור 

 . ש שעוניםופיחיש להקיש על  .3

 השעון יציג את מסך הסנכרון שלו עם המספר הסידורי של השעון. 

 

 . מסך סנכרון השעון5-15איור 
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בטווח שלו, ויציג לך את רשימת   Bluetoothמכשירי  יאתר מכשיר הטלפון החכם שלך 

 השעונים שמצא בטווח. 

 

 . יש לבחור שעון5-16איור 

 לצד המספר הסידורי של השעון שלך.  הצמדכשהשעון נמצא, יש להקיש על  .4

כדי שהטלפון ימשיך   רענן רשימהאם השעון שלך אינו מופיע ברשימה, יש להקיש על 

 לחפש מכשירים נוספים. 

בשעון בטווח של דקה, כדי לסיים את תהליך     ✓יש להקיש על סימן האישור הכחול  .5

 הצימוד. 

 

 

 . יש לאשר את הצימוד בשעון 5-17איור 

אם אין תגובה מהשעון תוך דקה אחת, יש לבצע או אם השעון דחה את הצימוד, יש  

 לבצע את אחת הפעולות הבאות במסך הבא: 

  שליחת הבקשה מחדשיש להקיש על . 

  כדי לחזור לרשימת השעונים.  חפש שעוניםיש להקיש על 
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 תוצג הודעה באפליקציה.  לאחר הצימוד, 

 

 . השעון צומד לטלפון החכם5-18איור 

 

 

 . השעון צומד לטלפון חכם5-19איור 

 

 הערה

להפעיל אותו שוב,  שניות. כדי  3כדי לחסוך בסוללה, המסך כבה אוטומטית לאחר 

יש ללחוץ על לחצן ההפעלה/כיבוי של השעון, או להפנות את פרק כף היד שלך עם  

 השעון לכיוון שלך כדי לראות את חזית השעון. 

 במקרה של זיהוי פרפור פרוזדורים, מסך השעון יידלק מעצמו. 

 

 האפליקציה מציגה את המסך הראשי )לשונית לוח מדדים(. 

 

 הערה

 האפליקציה מוצגים בפריסה אופקית. מסכי 
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 מסך האפליקציה לנייד 5.4

( ושלוש לשוניות  6.3.4תפריט )סעיף   כולל צלמית   CS 3מסך האפליקציה לנייד של 

 מסך. 

 

 . מסך ראשי )לשונית לוח מדדים( 5-20איור 

מציעה התראות, את קצב הדופק הנמדד, או את המידע הרפואי   - לוח מדדיםלשונית  •

 (. 6.3.1שהוזן ידנית ממכשירי מדידת דופק חיצוניים )פרטים בסעיף  

וערך של קצב הדופק שנמדד. בעת ביצוע מדידת   מציגה גרף  - נתוני זמן אמת לשונית  •

א.ק.ג, הוא מציג גם את הקרדיוגרמה של בדיקת הא.ק.ג ואת קצב הלב שנמדד. )פרטים  

 (. 7בפרק  

התחושה הרגעית שלך ועל התרחשויות נבחרות אחרות,   דיווח על   -  הסבריםלשונית  •

 (. 8ובפרק   6.3.3המתווספות לדו"חות )פרטים בסעיף  
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 ענידת השעון  5.5

כאשר השעון טעון באופן מלא, יש לענוד את השעון על פרק כף היד הימנית או השמאלית,  

 קצת מעל עצם כף היד, ובמקום שבו העור אינו פצוע. 

יש להדק את הרצועה כך שהשעון יבוא במגע מלא עם העור וירגיש נוח לענידה. אין להדק  

 את רצועת השעון יתר על המידה.  

 

 הידוק של רצועת השעון באופן רפוי או הדוק מדי עלול להשפיע על תוצאות המדידה. 

עם הטלפון החכם, השעון מתחיל לנטר את הדופק שלך.   CS Watch 3-לאחר צימוד ה

אפשר לסגור את האפליקציה; השעון ימשיך לנטר את הדופק שלך גם כאשר אפליקציית  

CS 3 Mobile   .סגורה 

 

טמפרטורת עור נמוכה, זרימת דם מוגבלת או תנועה מוגזמת עלולות לגרום  
לתוצאות מדידה שגויות או להעדר תוצאות. במקרים כאלה, יש להסיר את השעון  

 ולענוד אותו שוב. מפרק כף היד, לחמם את הידיים  
 

, מה שמצביע על כך כי ניתן לענוד את השעון  IP-67-מוגדר כ CS Watch 3השעון 

 ולהשתמש בו במהלך ביצוע פעילות גופנית, בגשם, ובעת שטיפת ידיים או בזמן המקלחת. 

 

 

 הערה

 מומלץ לכבות את השעון כאשר הוא אינו בשימוש. 
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 החלפת רצועת השעון  5.6

קצרה מדי, יש להחליף את הרצועה ברצועה    CS Watch 3אם הרצועה המחוברת לשעון  

 (. 4-1  איור  4)פריט  CS 3הארוכה יותר המסופקת עם מערכת 

 כדי להסיר את הרצועה: 

 ך את השעון כדי לראות את צדו האחורי. יש להפו .1

 

 . הצד האחורי של השעון5-21איור 

 יש להחליק את ידית קפיץ הכסופה הקטנה פנימה.  .2

 

 . ידית קפיץ כסופה של הרצועה 5-22איור 

 הקפיץ, יש לסובב בעדינות את הרצועה, סביב הציר של הקצה הנייח.  כיווץ תוך כדי  .3

 

 . סיבוב הרצועה5-23איור 

 יש להסיר את הרצועה.  .4

 

 . רצועת השעון מוסרת5-24איור 

 לחבר את הרצועה החלופית. כדי  

יש להכניס את הסיכה בקצה הרחוק מהידית הכסופה אל החלל הקטן בתושבת/זיז של   .1

 .  5-23איור  רצועת השעון, כפי שמוצג ב 

( ותוך כדי דחיסה  5-22איור  ימה )כמוצג ביש להחליק את ידית קפיץ הכסופה הקטנה פנ .2

)של הקפיץ(, יש לסובב בעדינות את הרצועה אל המקום שלה, סביב הציר של הקצה  

 (.  5-23איור  הנייח ) 

יש להכניס את הסיכה בקצה של הידית הכסופה אל החלל הקטן השני בתושבת/זיז של   .3

 רצועת השעון.  עשוי להישמע צליל נקישה כשהסיכה נכנסת לחלל. 

יש לדחוף או למשוך בעדינות את הרצועה עד להישמע צליל הנקישה ולוודא שהרצועה   .4

 מחוברת היטב לשעון. 
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  CS 3 שימוש במערכת 6

נמצא על פרק   CS Watch 3-פועלת בצורה הטובה ביותר כאשר שעון ה CS 3 - מערכת ה

 כף היד שלך וקרוב לטלפון חכם שצומד אליו. 

 מסך השעון  6.1

מסך השעון המוגדר כברירת מחדל מציג את השעה, התאריך )חודש ויום(, מצב סוללת  

 . Bluetooth-השעון ומצב ה 

 על מנת לנווט בין מסכי התצוגה, יש להחליק שמאלה למסך הבא. 

 בזמן הפעולה, הצלמיות הבאות עשויות להופיע על מסך השעון. 

 

 . פני השעון 6-1איור 

 (. 6.4.2)סעיף    CS 3הצלמיות מפורטות באפליקציה לנייד של 

 

 :אותר פרפור פרוזדורים

 זיהתה מצב של פרפור פרוזדורים   CS 3-מערכת ה

(A-Fib .) 

התקף של פרפור פרוזדורים )התחלת  כאשר מתחיל 
 ההתקף( ומסתיים )בסיום ההתקף(, השעון רוטט. 

 מומלץ מאוד להודיע לרופא המטפל כי שעון  

 שלך זיהה הפרעת קצב.  CardiacSense-ה

 

 : מצב הסוללה

 , מומלץ להטעין את השעון. 40%-ב

 , יש להטעין את השעון. 20%-ב

למצב שינה  , מסך השעון כבה, והשעון נכנס  10%-ב
 עמוקה. 

 

 / : כשל חומרה/מחובר/לא מחובר מצב בלוטות'

 (. 6.1.1)סעיף   מצב טיסה

 

 :מצב הזיכרון

 נמוך / נמוך מאד / אין רישום נתונים

 

 אות': חיווי 'אין 

אין מדידה, יכול להופיע בשל טמפרטורת עור נמוכה,  
 גזמת. וזרימת דם מוגבלת או תנועה מ

 תאריך

 התראות

 מצב סוללה

 מצב השעון
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 קצב הדופק   6.1.1

 מהמסך הראשי מציגה מסך המציג את מדידות הדופק בזמן אמת.  שמאלההחלקה  

 

 . קצב הדופק  6-2איור 

 הגדרות 6.1.2

. האיור שלהלן מציג  CS Watch 3החלקה למסך ההגדרות מציגה את המספר הסידורי של 

 מתג הזזה למעבר ממצב בלוטות' למצב טיסה, המנתק את השעון מאפליקציית 

Mobile CS 3  .לנייד 

 

 . מצב טיסה 6-3איור 

התוצאות הנמדדות נשמרות רק בשעון; הן לא מועברות  במצב טיסה, הניטור נמשך, אך 

 לאפליקציה. 
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 איפוס להגדרות היצרן 6.1.3

 .איפוס השעוןהחלקה למסך איפוס להגדרות היצרן מציגה לחצן 

 

 . איפוס להגדרות היצרן6-4איור 

הזיכרון הפנימי של השעון ומוחקת את נתוני הצימוד עם  לחיצה על איפוס שעון מוחקת את 

 האפליקציה. הוא אינו מחזיר את חומרת השעון להגדרות היצרן או לגרסה קודמת. 

 . 11.2לפרטים על איפוס השעון להגדרות היצרן, יש לעיין בסעיף  

 ניטור רציף  6.2

ברגע שהשעון מונח על פרק כף היד שלך ומופעל, הוא מנטר את הדופק שלך ברציפות.  

 להחליק את המסך ימינה כדי לראות את הדופק שנמדד.  יש

 

 . קצב הדופק 6-5איור 

  

 על גבי מסך השעון.  AF- (, מוצגת הודעת הA-Fibפרפור פרוזדורים )כאשר מזוהה 

 

 AF. התראת 6-6איור 

 

 (.  7מומלץ לבצע מדידת א.ק.ג )הוראות בפרק  
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 . ביצוע מדידת א.ק.ג.6-7איור 

 מסך אפליקציה  6.3

לנייד, מופיע המסך הראשי. אין צורך לבצע   CS 3כשפותחים את אפליקציית 

 למערכת.  כניסה

 

 . מסך ראשי )לשונית לוח מדדים( 6-8איור 

 לשונית לוח מדדים  6.3.1

לשונית לוח המדדים היא המסך הראשי של האפליקציה. המסך מציג התראות )אם קיימות(,  

 את הדופק שנמדד בזמן אמת ופרמטרים רפואיים אחרים שנמדדו או הוזנו ידנית. 

 

 הערה

שדות שהערכים שלהם הוזנו ידנית. כל שדות הערכים  שדות עם הסימן "+" הם 

 האחרים מעודכנים במדידות המתבצעות על ידי השעון. 

 

)ריווי חמצן בדם(, וגלוקוז מוזנים ידנית על ידי המשתמש   2SpOערכי לחץ הדם,  •

 (. 6.4.2ומתאפסים בחצות )פרטים בסעיף  

כל עת בלחיצה על  וניתן לשינוי ב ערך המשקל מוזן ידנית במהלך תהליך הגדרת החשבון  •

 סימן ה "+". הצגת המשקל מתאפסת בכל יום בחצו. 

 אמת -לשונית זמן 6.3.2

אמת" מציגה את קצב הדופק שנמדד )ערך וגרף(, כפי שנמדד על ידי  - הלשונית "נתונים בזמן

 . CS 3-שעון ה

בעת ביצוע מדידת א.ק.ג, הלשונית "נתונים בזמן אמת" מציגה גם את הקרדיוגרמה של  

הא.ק.ג ואת קצב הלב שנמדד. לפרטים נוספים על ביצוע מדידת א.ק.ג יש לעיין  בדיקת 

 .7 בפרק 
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 דיווח הסימפטומים לשונית  6.3.3

מאפשרת למשתמש לדווח על תחושות רגעיות ועל התרחשויות   דיווח הסימפטומים לשונית 

 (. 8נבחרות אחרות, המתווספות לדו"חות )פרטים בפרק  

 

 . לשונית הסברים6-9איור 

 כדי להוסיף הסבר: 

יש להקיש על הסבר המתאר את ההרגשה שלך. תופיע הודעה בחלון קופץ, שמיידעת   .1

 שלך דווח.  הסימפטוםאותך 

 

 הערה

 יציעו על ביצוע מדידות.  מסוימות הערות מדווחות 

 

 

 . הסבר דווח 6-10איור 

 ההודעה נעלמת לאחר שניות ספורות. 

 יש להקיש על כל הרגשה או התרחשות שיש לך עניין לדווח עליהם.  .2

 חזרה אל מסך לוח המדדים.  .3
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 תפריט ראשי 6.3.4

תפריט בפינה הימנית העליונה של המסך, פותחת תפריט עם   הקשה על הצלמית  

 גדרה זמינות. רשימה של אפשרויות ה 

 

 . תפריט 6-11איור 

 

 הערה

שינוי  , 9הזנת הפרופיל וההגדרות שלי מחייבת כניסה לאפליקציה ומוסברת בפרק  

 . פרטי חשבון

 

 חוזר אל תצוגת לוח המדדים.  -  לוח המדדים •

מאפשר לשנות את המידע האישי והרפואי שלך, לשנות את הספים   -  הפרופיל שלי  •

 (. 9שנקבעו ואת טופס ההסכמה של ההעדפות והתנאים )פרק  

 

 . הפרופיל שלי6-12איור 

  



 

41 
 

מאפשרות שינוי הגדרות תלויות אפליקציה כמו הסרת השעון, שינוי סיסמה   -  הגדרות •

של החשבון והדו"חות, שינוי שפת הממשק של האפליקציה ושינוי יחידות המדידה.  

 . שינוי פרטי חשבון , 9לפרטים, יש לעיין בפרק  

 

 . הגדרות6-13איור 

אריך נבחר והלאה  יום מת  30משמש לבקשת דו"ח היסטוריה בן  -  דו"ח חודשי •

 (.  8.2בסעיף  )פרטים 

,  CS 3)גרסת האפליקציה לנייד   CardiacSense-מספק פרטים הקשורים ל  -  מידע  •

(, מסביר את צלמיות השעון  CS 3כתובות ופרטים אחרים הקשורים למערכת 

(, פותח את המדריך למשתמש ומאפשר צפייה במדיניות  6-15  איורוהאפליקציה ) 

 . CardiacSenseהפרטיות באתר 

 

 . מסכי דוא"ל וסיסמה 6-14איור 
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 . צלמיות השעון ומשמעותן 6-15איור 
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 נתונים שזוהו ונמדדו  6.4

 לשונית לוח מדדים מציגה התראות ופרמטרים רפואיים. 

 התראות 6.4.1

(, או אם אחד הפרמטרים הרפואיים )כגון קצב  A-Fib) פרוזדוריםכאשר מזוהה פרפור 

 שנקבעו, ערכיהם מוצגים באדום עם מסגרת אדומה. הדופק( חורג מהספים 

 

 . התראות 6-16איור 

 הוספת נתונים שנמדדו חיצונית 6.4.2

ידנית אל לוח המדדים    CS Watch 3 -ניתן להוסיף נתונים רפואיים שלא נמדדים על ידי ה

 לנייד.  CS 3של אפליקציית 

 

 הערה

לנייד מצריכה חיבור   CS 3הוספת נתונים רפואיים שנמדדו חיצונית לאפליקציית 

 לאינטרנט. 

 

 

 . הוספת נתונים שנמדדו חיצונית6-17איור 

 

 הערה

הערך המוסף כולל את השעה ביום שהוא הוזן, והוא מתאפס כל יום בחצות, למעט  

 משקל. 

 

 כדי להוסיף ערך באופן ידני: 

 לנייד בלוח המדדים.   CS 3יש לפתוח את אפליקציית  .1
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 יש להקיש על הסימן "+" בשדה הרלוונטי.  .2

 יופיע חלון לעדכון ערכים. 

 

 . עדכון נתונים שנמדדו חיצונית6-18איור 

 המדידה או להשתמש בחיצים כדי לשנות את הערכים. יש להקליד את ערך  .3

 כדי לשמור את הנתונים.  עדכון יש להקיש על הלחצן  .4

 המסך יחזור אל תצוגת לוח המדדים. 

 

 

 אזהרה 

לשנות את מינון התרופות או לעכב טיפול רפואי על סמך תוצאות המדידה    אין

 ממכשיר זה. יש ליטול תרופות בהתאם להתוויות שנרשמו על ידי הרופא שלך. 
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 ביצוע מדידת א.ק.ג.  7

ניתן להתחיל מדידת א.ק.ג בכל עת מהשעון או כאשר הפעולה מתבקשת על ידי השעון  

 (. A-Fibזיהוי אירוע של פרפור פרוזדורים ) והאפליקציה במקרה של 

 
 

 . התראות פרפור פרוזדורים7-1איור 

,  AFמציג התראת  CS Watch 3-, הA-Fibשל השעון מזהה מצב  PPG-כאשר חיישן ה

האפליקציה תציג את  . ECG-יש להניח את האצבעות על חיישני הואחריו מסך עם ההוראה 

 הלשונית נתונים בזמן אמת עם אותה הוראה. 

 
 

 עבור א.ק.ג AF. הוראות 7-2איור 

 

 הערה

ביצוע מדידת א.ק.ג. אינה מצריכה כניסה לאפליקציה אך מצריכה חיבור בלוטות' בין  

 לטלפון החכם המצומד אליו.  CS Watch 3-שעון ה

 

 

 הערה

בעת ביצוע מדידות א.ק.ג., יש לוודא כי האצבעות אינן מזיעות או רטובות, הדבר  

 עלול לגרום לחוסר בתוצאות מדידה. 

 

 

 הערה

 מסך המגע של השעון מנוטרל בעת ביצוע מדידות א.ק.ג. 

 

שלך, והאצבעות שלך מונחות  מדידת הא.ק.ג תתבצע רק אם השעון נמצא על פרק כף היד 

 (. 4-2איור  על חיישני הא.ק.ג. ) 
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 מדידת א.ק.ג  7.1

הרפואי  מדידות א.ק.ג נשמרות כדו"חות אירועים מוגנים בסיסמה וניתן לשתף אותן עם הצוות 

 שלך או עם כל אדם לבחירתך. 

. דוגמה לדו"ח אירוע מוצגת  9.8- ו  5.3.3, יש לעיין בסעיפים  PDFלפרטים על סיסמת דו"ח 

 . 8.1בסעיף  

 

 הערה

יש לשבת בתנוחה זקופה ולהימנע  דקות.  5מדידת א.ק.ג עשויה להימשך עד 

 מתנועה בזמן ביצוע מדידת הא.ק.ג. 

 

 

אם המדידה מופרעת על ידי שיחה נכנסת, יש להפעיל מחדש את האפליקציה לאחר  
 סיום השיחה. 

 ביצוע מדידת א.ק.ג: 

יש למקם את האצבעות שלך על חיישני הא.ק.ג. ולהשאיר אותן על החיישנים עד   .1

 " מוצגת על מסך האפליקציה. להסיר את האצבעותאפשר שההודעה "

 
 

 . חיישני הא.ק.ג של השעון 7-3איור 

 שניות של איסוף נתונים, השעון מציג קו התקדמות כחול, והאפליקציה  20-לאחר כ

CS 3 Mobile   מציגה את מדידת הא.ק.ג של הדופק )בפינה השמאלית העליונה מוצג

 אחוז התקדמות(. 

 
 

 . מדידת א.ק.ג )עם דו"ח( 7-4איור 
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 הערה

הסרת האצבעות במהלך מדידת א.ק.ג. משהה את המדידה. כדי להמשיך במדידה,  

שניות מביאה   20-החיישנים. הסרת האצבעות למשך יותר מיש להניחן חזרה על 

 לסיום המדידה ללא הפקת דו"ח. 

אפשר להסיר   מחולל דו"חבתום מדידת א.ק.ג מלאה, האפליקציה מציגה את ההודעה "

 ".את האצבעות

 

 . מדידת הא.ק.ג הסתיימה 7-5איור 

 להסיר את האצבעות מחיישני הא.ק.ג. יש   .2

  :אם לא זוהה פרפור פרוזדורים, יוצגו מסכי השעון והאפליקציה הבאים 

 
 

 . הודעת א.ק.ג הושלם )אין פרפור פרוזדורים( 7-6איור 

 ם: אם זוהה פרפור פרוזדורים, יוצגו מסכי השעון והאפליקציה הבאי 

 
 

 . הודעת א.ק.ג הושלם )זוהה פרפור פרוזדורים( 7-7איור 
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 זהירות

שלך זיהה   CardiacSense-מומלץ להודיע לרופא המטפל שלך כי שעון ה

 קצב.  הפרעת

 יש להסיר את האצבעות מחיישני השעון.  .3

 הדו"ח מועלה גם לאפליקציית  Proהנתונים שנמדדו נשמרים בטלפון )למנויי 

CS 3  .)בענן 

 יש לשמור את סיסמת הדו"ח. היא נדרשת לצורך פתיחת קובץ הדו"ח.  .4

 יש לבחור אם לשתף את הדו"ח.  .5

  כדי לשתף את הדו"ח ולבחור את האפליקציה לשיתוף.  שיתוף דו"חיש להקיש 

 

 . שיתוף דו"ח א.ק.ג 7-8איור 

 לאחר השיתוף, יוצג המסך הראשי של האפליקציה. 

  כדי לוותר על שיתוף דו"ח. תוצג הודעה השואלת   חזרה ללוח המדדיםיש להקיש על

 מבלי לשתף את הדו"ח. אם ברצונך לעזוב 

 

 . עזיבה מבלי לשתף את הדו"ח 7-9איור 

בעת שיתוף דו"ח, יש לשלוח את סיסמת הדו"ח גם לאדם שאיתו שיתפת את הדו"ח.  

ממליצה להשתמש באפליקציית שיתוף השונה  CardiacSenseלשלוח את הסיסמה,  כדי

 מהאפליקציה המשמשת לשליחת הדו"ח. 

 מדידת א.ק.ג לא מוצלחת 7.1.1

, תוצג התראה גם באפליקציה וגם בשעון,  בהצלחהבמידה והמדידה מופסקת לפני סיומה 

 המבקשת לחזור על ביצוע המדידה. 
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 . מדידת הא.ק.ג נכשלה 7-10איור 

 הנתונים אינם נשמרים ולא נוצר דו"ח. 
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 דו"חות אירוע ודו"חות חודשיים  8

 דו"חות אירוע  8.1

, תחת תיקיית השורש באחסון  CardiacSense-בתיקיית ה  PDFהדו"חות נשמרים בקובצי 

 הפנימי של המכשיר: 

<    הורדות< פנימיהקבצים שלי < אחסון : אנדרואיד טלפונים חכמים המבוססים על   •

CardiacSense 

 CardiacSenseקבצים < בטלפון שלי < : iOSטלפונים חכמים המבוססים על   •

 

 השם המוסכם עבור קבצי הדו"חות הוא: 

 pdfשניות<.-דקות-תוצאות < יום/חודש/שנה < שעה

בשעה  2020לספטמבר,  21-הופקו ביום ה pdf.13-12-10 21-09-2020לדוגמה, תוצאות 

13:12:10 . 

 

 . דו"ח אירוע )דוגמה( 8-1איור 

 דו"ח האירוע כולל גרפי מדידת א.ק.ג ויכול להיות ארוך מאד. 

הנמצאת במכשיר הטלפון החכם שלך, עשויה להכיל מספר רב   CardiacSenseהתיקייה של 

 של דו"חות. ניתן להסיר דו"חות ישנים באמצעות מנהל הקבצים. 
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 דו"חות חודשיים  8.2

הימים האחרונים בפורמט   30בענן מייצרת באופן אוטומטי דו"ח חודשי של  CS 3אפליקציית 

PDF .שנשלח לכתובת הדוא"ל של המשתמש בתחילת כל חודש , 

יום מתאריך נבחר והלאה. הדוח   30שתמש יכול ליזום בקשה לדו"ח היסטוריה בן המ

)מוגן בשם משתמש וסיסמה( נשלח אל כתובת הדוא"ל של המשתמש וניתן    PDFבפורמט 

 לנייד.   CS 3לשתף אותו עם כל אדם לפי בחירתך. דו"ח זה אינו משותף דרך אפליקציית 

 כדי ליזום דו"ח חודשי: 

 תפריט בפינה הימנית העליונה של המסך.  הקשה על הצלמית   .1

 

 . ייזום דו"ח חודשי8-2איור 

 . חודשיים דו"חותיש לבחור  .2

 יום.  30מוצג מסך המבקש לבחור את התאריך שממנו ייווצר דו"ח היסטוריה בן 

 

 . בחירת תאריך לדו"ח חודשי 8-3איור 

 .אישור תאריךיש לבחור את התאריך מלוח השנה ולהקיש על  .3

 אישור עם התאריכים שנבחרו.  הודעת תופיע 
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 . תאריכים נבחרים עבור הדו"ח החודשי8-4איור 

לשלוח את   CS 3כדי לאשר את התאריך ולגרום למערכת  שליחת בקשהיש להקיש  .4

 הדו"ח החודשי אל כתובת הדוא"ל שלך. ייווצר דו"ח, ויישלח אל כתובת הדוא"ל שלך. 

 

 . אישור שנוצר דו"ח חודשי 8-5איור 

 לסגור את ההודעה. כדי  אישור יש להקיש על   .5
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 שינוי פרטי חשבון  9

יש לשנות את הגדרות פרטי החשבון כדי לתקן טעות )לדוגמה, בתאריך הלידה שלך(, או כדי  

 לשקף שינוי במצבך הבריאותי. 

צפייה בפרטי החשבון או שינוי שלהם מצריכים חיבור למערכת. אם שכחת את סיסמת  

 . איפוס סיסמה, 9.9הכניסה לחשבון, יש לעיין בסעיף  

 

 . מסך כניסה למערכת9-1איור 

 . תפריטיש להקיש על הצלמית  .1

 .הגדרותאו  הפרופיל שלייש לבחור  .2

 לחשבונך   סלהיכניש   .3

 המשנה הרלוונטיות הופכות לזמינות. אפשרויות תפריט 

  

 . תפריטי המשנה של החשבון9-2איור 
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 שינוי פרטים אישיים  9.1

 ולהתחבר אל החשבון שלך.  תפריט < הפרופיל שלייש להקיש על  .1

 . פרטים אישייםיש לבחור באפשרות  .2

 

 . מסך פרטים אישיים 9-3איור 

 יש ללחוץ על כל שדה אותו ברצונך לשנות )למעט כתובת הדוא"ל וארץ התושבות שלך(.  .3

 . הפרופיל שליכדי לחזור לעמוד   שמירהבסיום, יש ללחוץ על  .4

 שינוי המידע הרפואי שלך  9.2

 ולהתחבר אל החשבון שלך.  תפריט < הפרופיל שלייש להקיש על  .1

 .מידע רפואייש לבחור באפשרות  .2

 

 . מסך מידע רפואי9-4איור 

 יש ללחוץ כל אחד מהערכים הצבועים כחול, ולבחור ערך אחר מהרשימה.  .3

 .הפרופיל שליכדי לחזור לעמוד  חזרהבסיום, יש ללחוץ על  .4
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 שינוי הספים  9.3

 ולהתחבר אל החשבון שלך.  תפריט < הפרופיל שלייש להקיש על  .1

 . ספיםיש לבחור  .2

 

 . מסך ספים9-5איור 

 . נשימהיש לשנות את הסף העליון והתחתון של קצב ה .3

 . הפרופיל שליכדי לחזור לעמוד  שמירהבסיום, יש ללחוץ על  .4
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 ההסכמה שלך שינוי טפסי  9.4

המידע המשמש למטרות מחקר הוא אנונימי, ומידע אישי אינו משותף עם צד שלישי כלשהו.  

לטובת ניהול טוב   CardiacSenseהמידע משמש אך ורק לשם שיפור האלגוריתמים של 

 יותר של בריאות משתמשיה. 

 לשינוי הסכמתך לאפשר שימוש במידע שלך למטרות מחקר: 

 ולהתחבר אל החשבון שלך.  תפריט < הפרופיל שלייש להקיש על  .1

 .העדפות ותנאיםיש לבחור באפשרות  .2

 

 . מסך העדפות ותנאים9-6איור 

 יש לסמן או לבטל סימון )ניקוי( את תיבת ההסכמה.  .3

 פיל שלי. כדי לחזור לעמוד הפרו חזרהבסיום, יש ללחוץ על  .4
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 CardiacSenseשינוי השפה באפליקציה של  9.5

 לשינוי שפת האפליקציה: 

 ולהתחבר אל החשבון שלך.  תפריט < הגדרותיש להקיש על  .1

 .שפהיש לבחור  .2

 להתייחסות(  5.3יש לבחור את השפה המועדפת מהרשימה הקיימת )יש לעיין בסעיף   .3

 .שמירהיש להקיש על  .4

 שינוי היחידות  9.6

 היחידות: לשינוי  

 ולהתחבר אל החשבון שלך.  תפריט < הגדרותיש להקיש על  .1

 . יחידות יש לבחור באפשרות  .2

 

 . מסך העדפות ותנאים9-7איור 

 לנייד.  CS 3יש לבחור את יחידות המידה שבהן תשתמש אפליקציית  .3

 .שמירהיש להקיש על  .4
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 שינוי סיסמת הכניסה לחשבונך  9.7

CardiacSense   ממליצה לשנות את סיסמת הכניסה לחשבון מידי פעם על מנת לשמור על

 ביטחון המידע. 

 לשינוי סיסמת הכניסה לחשבונך: 

 ולהתחבר אל החשבון שלך.  תפריט < הגדרותיש להקיש על  .1

 .סיסמת החשבוןיש לבחור  .2

 . שינוי סיסמהיש להקיש על  .3

  

 . שינוי סיסמת חשבון9-8איור 

יש להזין את הסיסמה הנוכחית שלך, את הסיסמה החדשה )על פי מדיניות הסיסמה(,   .4

 ולאשר את הסיסמה החדשה על ידי הקלדתה שוב. 

 במסך הבא.  אישורואז על   שמירהיש להקיש על  .5
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 PDF-שינוי סיסמת הכניסה לדו"ח ה 9.8

הכניסה לדו"ח משפיע אך ורק על הדו"חות שהופקו לאחר השינוי. לאחר  שינוי סיסמת 

 שהסיסמה שונתה, הסיסמה הישנה מוסרת מהאפליקציה. 

 

 הערה

יש לשמור את הסיסמאות הישנות. דו"חות שנוצרו בעבר ניתן לפתוח רק עם  

 הסיסמה שהקצית להם בעת יצירתם. 

 

  CardiacSenseיש לשמור את הסיסמה הישנה ולהעביר דו"חות שנוצרו בעבר מתיקיית 

 )שנשמרה בתיקיית שורש האחסון הפנימית של הטלפון החכם שלך( למיקום אחר. 

 לשינוי סיסמת הדו"ח: 

 ולהתחבר אל החשבון שלך.  תפריט < הגדרותיש להקיש על  .1

 . PDFסיסמת דו"ח יש לבחור באפשרות  .2

 . שינוי סיסמהיש להקיש על  .3

  

 PDF. שינוי סיסמת דו"ח 9-9איור 

 תווים.  6יש להקליד סיסמה חדשה בת  .4

 .שמירהיש להקיש על  .5
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 איפוס סיסמה 9.9

 במידה ושכחת את הסיסמה, יש לאפס אותה ולבחור סיסמה חדשה. 

 לאיפוס הסיסמה ובחירת סיסמה חדשה: 

 . הגדרותאו באפשרות הפרופיל שליולבחור באפשרות   תפריטיש להקיש על  .1

 "?שכחת סיסמה , יש ללחוץ על "כניסה למערכתב .2

  

 . איפוס סיסמת חשבון9-10איור 

  CardiacSenseבמסך הבא, יש להקליד את כתובת הדוא"ל שלך )הנמצאת בשימוש  .3

 .שליחהלשליחת קישור לאיפוס הסיסמה(, וללחוץ על 

  תלאפליקצייסיסמה יש להיכנס לתיבת הדואר הנכנס, לפתוח את הדוא"ל שכותרתו " .4

CardiacSense איפוס סיסמה" ואז ללחוץ על . 

  

 . יצירת סיסמת חשבון חדשה9-11איור 

 .שמירהיש ליצור סיסמה חדשה )תוך שמירה על כללי מדיניות הסיסמה( וללחוץ על  .5
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 הסרת השעון מהחשבון  9.10

הן לשעון והן לאפליקציה קיים מספר זיהוי ייחודי, ולאחר שצומדו, הם יכולים לפעול רק זה 

זה. לפני החלפת השעון או הטלפון החכם בחדשים, יש לנתק את צימוד השעון  עם 

 מהאפליקציה. 

 ( מסירה את השעון גם מהאפליקציה. 11.2ן בסעיף  )יש לעיי  איפוס השעון להגדרות היצרן

 כדי להסיר את השעון מהחשבון שלך: 

 ולהתחבר אל החשבון שלך.  תפריט < הגדרותיש להקיש על  .1

 . זיהוי שעוןמספר יש לבחור  .2

  

 . הסרת השעון 9-12איור 

 .השעון הסרתיש ללחוץ על  .3

 ". האם להסיר את השעון מהחשבוןלשאלה "  כן יש להקיש על  .4

  5-14איור  " )חיבור השעוןלאחר הסרת השעון, האפליקציה תעביר אותך אל המסך " 

(  צימוד השעון : 5שלב  (. יש לצמד מכשירים חדשים כמתואר ב 5.3.6בסעיף  

 (. 5.3.6   )סעיף
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 בענן  CS 3אפליקציית  10

בענן שומרת את המידע האישי של המשתמש, שומרת את הנתונים   CS 3אפליקציית 

 הרפואיים של המשתמש ומייצרת דו"ח חודשי הנשלח לכתובת הדוא"ל של המשתמש. 

 

 הערה

בענן מתקשרת עם הטלפון החכם דרך האינטרנט ואינה נגישה   CS 3אפליקציית 

 למשתמש. 
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 איתור וטיפול בבעיות ותחזוקה  11

 פתרון בעיות 11.1

 CS Watch 3איתור וטיפול בבעיות בשעון  11.1.1

 פעולה מתקנת  סיבה אפשרית  בעיה 

השעון כבוי או שהסוללה   התצוגה אינה עובדת. 
 מרוקנת. 

יש להפעיל את השעון או  
 הסוללה. להטעין את 

נוריות החיווי בצד האחורי  
 כבויות. 

התצוגה עובדת, אבל נוריות  
החיווי הירוקות בצד האחורי  

 כבויות. 

יש ליצור קשר עם תמיכת   בעייה אפשרית עם החיישנים. 
CardiacSense . 

 

קיימת בעיה כללית בשעון או  
 בחיישניו. 

יש ליצור קשר עם תמיכת  
CardiacSense . 

 

זיהה מגע של  השעון לא 
 האצבעות על חיישני הא.ק.ג. 

יש לשחרר את האצבעות  
ולהניח אותן שוב על חיישני  

 הא.ק.ג. 

 

 סוללת השעון טעונה רק  

 . 20%-ב

יש להניח את השעון בתחנת  
 העגינה ולהטעינו. 

 

לשעון אחסון זיכרון מוגבל  
 מאוד. 

יש לוודא שהשעון והטלפון  
 החכם מצומדים. 

 

רושם את המדידות  השעון אינו  
מכיוון שנגמר מקום האחסון  

 בזיכרון. 

יש לוודא שהשעון והטלפון  
 החכם מצומדים. 

 

הבלוטות' בשעון או בטלפון  
החכם כבוי או  

שהמרחק/הפרעה ביניהם אינם  
 מאפשרים קישור אל הבלוטות'. 

יש להפעיל את הבלוטות'  
בשעון ובטלפון החכם ולוודא  

 שהם מחוברים. 

 

 יש לפנות לתמיכה.  חומרה של הבלוטות'. כשל 

 

אין אות מהשעון, תופעה  
שעלולה לגרום לתוצאות מדידה  

 שגויות. 

יש להתאים את מיקום השעון  
על פרק היד או להסירו  

ולענוד אותו שוב. יש להימנע  
 מתזוזה. 
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 CardiacSenseאיתור וטיפול בבעיות באפליקציה של  11.1.2

 מתקנת פעולה  סיבה אפשרית  בעיה 

אין תקשורת אלחוטית עם   התוצאות אינן מוצגות. 
 השעון. 

- יש להפעיל את ה
Bluetooth    ואת שירותי

 המיקום. 

סוללה חלשה בטלפון החכם  
גורמת לו להיכנס למצב חיסכון  

בסוללה, או שבוצע כיבוי של  
שירותי המיקום ו/או של  

 הבלוטות'. 

יש להטעין את הטלפון  
 החכם.

אותות, והאפליקציה אין תצוגת  
 עוברת לרקע 

שיחה או התראה נכנסת בזמן  
 צפייה באותות בזמן אמת. 

יש להפעיל מחדש את  
 האפליקציה. 

סוללה חלשה בשעון או בטלפון   תהליך יצירת הדו"ח הופסק. 
החכם, או התראה נכנסת  

 בטלפון החכם. 

 יש לחזור על הפעולה. 

 

 )פינה שמאלית עליונה של המסך( 

 חיבור אינטרנט. אין 

 הנתונים לא נשמרו באפליקציה.

יש לבדוק את חיבור  
 האינטרנט של הטלפון. 

 

 )פינה שמאלית עליונה של המסך( 

יש לבדוק את צימוד   אין חיבור עם השעון. 
 הבלוטות' עם השעון. 

יש לוודא שהמרחק בין  
השעון והטלפון החכם אינו  

 רגל(.  13מטרים ) 4עולה על 

 

 וטיפול בבעיות בתחנת העגינהאיתור  11.1.3

 פעולה מתקנת  סיבה אפשרית  בעיה 

יש להחליף את תחנת   תקלה בחומרה.  תקלה בחיווי נוריות הלד 
 העגינה. 

השעון מונח הפוך בתוך תחנת   השעון לא נטען. 
 העגינה. 

יש להניח את השעון בתחנת  
העגינה בכיוון הנכון. יש  

להשתמש במיקום של מגנט  
כדי למקם נכון  תחנת העגינה 

 את השעון בתוכה. 
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 איפוס השעון להגדרות היצרן 11.2

בעת רכישת מכשיר טלפון חכם חדש, או לאחר איפוס הטלפון החכם חזרה להגדרות היצרן,  

 . CS 3-נדרש לאפס את מערכת ה

מוחק את כל נתוני הצימוד עם האפליקציה הקודמת. הוא   CS 3-תהליך איפוס מערכת ה

מי שלו, שבו מאוחסנים כל הנתונים הגולמיים והמעובדים, אך אינו  מוחק את הזיכרון הפני

 משיב את קושחת השעון להגדרות היצרן או לגרסה קודמת. 

 כדי לאפס את השעון: 

 יש להחליק הצידה עד שמופיע מסך האיפוס להגדרות היצרן:  .1

 

 . מסך איפוס להגדרות היצרן11-1איור 

 . איפוס שעוןיש ללחוץ על  .2

 

 . אישור איפוס11-2איור 

 . ✓כדי לאפס את השעון, יש להקיש על סימן האישור הכחול  .3

 ניתן לבצע צימוד חדש בין שעון לאפליקציה. 
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 עדכון קושחת השעון  11.3

כאשר קושחה חדשה לשעון הופכת לזמינה, היא מתעדכנת אוטומטית בשעון. האפליקציה  

מציגה הודעה שתוכנת השעון מתעדכנת וכי יש לשמור את האפליקציה לנייד פתוחה במהלך  

 העדכון. 

 

 . עדכון קושחת השעון 11-3איור 

 האפליקציה  שדרוג 11.4

משחררת גרסה חדשה לאפליקציה שלה, הגרסה החדשה   CardiacSense-בכל פעם ש

תחליף באופן אוטומטי את הגרסה הקיימת במכשיר הטלפון החכם שלך. בכל מקרה,  

 נט. האפליקציה תעדכן בפעם הבאה שהיא תופעל עם חיבור לאינטר

השדרוג מבוצע ברקע ואינו משפיע על צימוד השעון עם האפליקציה. הנתונים השמורים,  

 הדוחות והסיסמאות נשמרות. 

 ניקוי השעון ותחנת העגינה 11.5

ותחנת העגינה שלו, יש לנקות    CS 3-כדי להבטיח ביצועים טובים לטווח ארוך של שעון ה

 אותם בקביעות. 

 יש לנגב את השעון ואת תחנת העגינה בעזרת מטלית יבשה, לא מחוספסת וללא סיבי מוך. 

 

 אזהרה 

על מנת להימנע מאפשרות של התחשמלות, יש לנתק את המכשיר ממקור החשמל  

 בזמן הניקוי. 

 

 

 זהירות

מדידות שגויות, יש לדאוג כי חיישני המכשיר  על מנת להקטין את הסיכון לקבלת 

 נותרים נקיים מלכלוך או שומן. 

 

 

 זהירות

 אין להשתמש בחומרי ניקוי כדי לנקות את השעון ואת תחנת העגינה. 

 

 במידת הצורך, יש להרטיב מעט את המטלית במים נקיים. 
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 אחסון השעון  11.6

לפני אחסון השעון, יש לוודא כי ההטענה היא מלאה וכי השעון כבוי. יש להטעין את הסוללה  

 גם כאשר לא נעשה בה שימוש.  
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 מפרטים  12

 טלפונים חכמים נתמכים  12.1

 נבחנה במכשירי הטלפון החכמים הבאים:   CardiacSenseאפליקציית 

 : iOS 12–14טלפונים חכמים המבוססים על גרסת  •

  פלוס  6אייפון 

  וגרסאות מתקדמות יותר  8אייפון 

 : 10–7טלפונים חכמים המבוססים על גרסת אנדרואיד  •

 LG V40 ThinQ 

  סמסונג גלקסיS8  עדS20 

  8-20שיומי רדמי נוט 

  הואוויP20 

 OnePlus 7 

 דרישות האפליקציה 12.2

• Wi-Fi 

 ( 802.11g)(  Wi-Fiרשת אלחוטית ) 

 אנרגיה נמוכה של הבלוטות׳ •

 . 4גרסה 

 חיבור אינטרנט  •

בענן מצריכה גישה    CS 3לנייד והעלאת נתונים לאפליקציית   CS 3כניסה לאפליקציית 
ונתב מקומי או דרך רשת נתונים סלולרית   Wi-Fiלאינטרנט בטלפון החכם, דרך רשת  

 . Wi-Fiומפעיל רשת סלולרית. מומלץ להשתמש ברשת 

 שעון מפרט ה  12.3

 מפרט טכני 12.3.1

 יון  - , ליתיום 3.7V 300 mAh סוג סוללה 

 חודשים בשימוש רגיל  24 צפי חיי סוללה 

 זמן הפעלה צפוי 

 )סוללה מלאה עד להטענה מחודשת( 

 שעות  48-כ

 3.7V מתח הפעלה 

 mA/h  10> צריכת חשמל 

 אונקיות(  1.41גרם ) 40 משקל 

 אינץ'(  1.73מ"מ ) 44קוטר  מימדים 

 אינץ'(  0.59מ"מ ) 15עובי 

אינץ'(, מקסימום    5.5ס"מ )  14מינימום:  היקף פרק היד 
 אינץ'(   7.8ס"מ ) 20

 שנתיים  צפי חיי שירות 
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 סביבה תפעולית וסביבת אחסון  12.3.2

 hPa 1060 – 700 לחץ אטמוספרי 

   IP67  -שעון   ( IEC 60529)על פי    IPדירוג  

 IP22 - תחנת עגינה 

 + 50ºC-ל+  5ºC - בין  טמפרטורת הפעלה 

 + 60ºC-ל  - 15ºC - בין  טמפרטורת אחסון 

 , ללא עיבוי 90%עד   15% טווח לחות יחסית 

 

הערה: אם המכשיר אוחסן או הועבר בטמפרטורות העולות על הטמפרטורות  
התפעוליות שצוינו, יש להניח למכשיר להגיע לטמפרטורות העבודה המוגדרות  

 שלו 

12.3.3 PPG 

 מתמשך  מדידת דופק 

 שעות אחסון בשעון  72מינימום  זיכרון נפח 

 פעימות לדקה  220–30 טווח קצב הדופק 

 א.ק.ג 12.3.4

 הרץ 128 ( י לדיגיטל)מאנלוגי   A/Dקצב דגימת 

CMMR 80  דציבל 

 GΩ 5 עכבה נפוצה במצב קלט 

 mV ±300 טווח דיפרנציאלי 

 מוליך )ליד( בודד  ערוץ א.ק.ג 

 הרץ 0.5-40 תגובת תדר 

 פעימות לדקה  220–30 קצב פעימות הלב 

 משיא לשיא  mV 10 טווח דינמי של קלט 

 שעות אחסון בשעון  72מינימום  נפח זיכרון 

 ביט  17 רזולוציה 

 אלקטרודות נירוסטה  3 ממשק משתמש 

 

 

 אין להשתמש במכשיר מחוץ לתנאים הסביבתיים המוגדרים. 
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 פליטה אלקטרומגנטית  12.4

מיועדת לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית המפורטת בטבלאות הבאות. זהו   CS 3-מערכת ה

 אינו מכשיר מציל חיים. 

 על המשתמש לוודא כי השימוש נעשה בתנאי הסביבה הללו. 

 FCC-הצהרת הפרעות תדרים של ה 12.4.1

, בהתאם לחלק  Bציוד זה נבדק ונמצא כי הוא תואם את המגבלות עבור מכשיר דיגיטלי מסוג 

. מגבלות אלה נועדו לספק הגנה סבירה מפני הפרעות מזיקות במתקן  FCCלתקנון  15

למגורים. ציוד זה מייצר, משתמש ויכול להקרין אנרגיית תדרי רדיו, ואם אינו מותקן ומשמש  

בהתאם להוראות, הוא עלול לגרום להפרעות מזיקות לתקשורת רדיו. עם זאת, אין כל ערובה  

תתרחש הפרעה בהתקנה מסוימת. אם ציוד זה גורם להפרעות מזיקות לקליטת   לכך שלא 

רדיו או טלוויזיה, עובדה שאותה ניתן לקבוע על ידי כיבוי והפעלה של הציוד, מומלץ  

 למשתמש לנסות לתקן את ההפרעה באחת או יותר מהצעדים הבאים:  

 לכוון או למקם מחדש את האנטנה הקולטת.  •

 דה בין הציוד לבין המקלט. להגדיל את מרחק ההפר •

 לחבר את הציוד לשקע חשמל במעגל חשמלי אחר מזה שאליו מחובר המקלט.   •

 להתייעץ עם הסוכן או עם טכנאי רדיו/טלוויזיה מנוסה, לקבלת עזרה.  •

אינה אחראית לשום הפרעת רדיו או תקשורת הנגרמת על ידי שימוש    קארדיאקסנס בע"מ.

או מומלצים או על ידי שינויים או התאמות בלתי מורשים    בכבלים ובסוללה שאינם מוגדרים

בציוד זה. שינויים או התאמות שלא אושרו במפורש על ידי היצרן עלולים לבטל את סמכותו  

 של המשתמש להפעיל את הציוד. 

 . הפעלתו כפופה לשני התנאים הבאים: FCC-של כללי ה 15מכשיר זה תואם לחלק 

   -ות מזיקות ו מכשיר זה לא יכול לגרום להפרע .1

התקן זה חייב לקבל כל הפרעה שתתקבל, כולל הפרעות העלולות לגרום לתפעול   .2

 רצוי.  לא

 

 

 אזהרה 

יש להשתמש בציוד תקשורת נייד הפועל על תדר רדיו )כולל ציוד היקפי כגון כבלי  
אינץ'( מכל חלק של   12ס"מ )  30אנטנות ואנטנות חיצוניות( במרחק שאינו עולה על 

המכשיר, כולל הכבלים שפורטו על ידי היצרן. אחרת, עשויה להתרחש הידרדרות  
 בביצועי המכשיר. 
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 פליטה אלקטרומגנטית -הצהרה  12.4.2

 הנחיה   -פליטה אלקטרומגנטית   עמידה בדרישות  בדיקת פליטה 

 (RF)פליטת תדרי רדיו 

CISPR 11 
משתמשת באנרגיית תדרי רדיו   CS 3-מערכת ה דרגה ב'   1קבוצה 

עבור התפעול הפנימי שלה בלבד. לכן, פליטת  
גלי הרדיו שלה נמוכה מאד ולא סביר כי תגרום  

להפרעה בציוד אלקטרוני כלשהו הנמצא בקרבת  
 מקום. 

 זרימה הרמונית  
IEC 61000-3-2 

מותאמת לשימוש בכל מבנה   CS 3-מערכת ה סוג א' 
למעט שימוש ביתי, וניתן להשתמש בה במבנים  

ביתיים ובמבנים המחוברים ישירות לרשת  
חשמל בהספק נמוך המספקת חשמל למבני  

מגורים, אך רק בתנאי שעומדים בתנאי האזהרה  
 הבאה: 

מכשיר זה עלול לגרום להפרעת גלי   אזהרה:
  רדיו או לשיבוש פעולת ציוד הנמצא בקרבת 

מקום. יתכן ויהיה צורך לנקוט באמצעים למיתון  
במקום   CS 3 התופעה, כמו להשתמש במערכת

 אחר. 

 תנודות מתח והבהוב  
IEC 61000-3-3:2013 

 תואם 

 

 

 אזהרה 

השימוש באביזרים נלווים, מתמרים וכבלים, אשר לא פורטו או סופקו על ידי יצרן  
האלקטרומגנטית או להפחתת החסינות  מכשיר זה, עלול לגרום להגברת הפליטה 

 האלקטרומגנטית של המכשיר ולגרום לתפעול לא תקין. 
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 חסינות אלקטרומגנטית -הצהרה  12.4.3

סביבה אלקטרומגנטית   רמת תאימות  IEC  60601דרגת בדיקת  בדיקת חסינות
- 

 הנחיה 

פריקת מתח  
 (  ESDאלקטרוסטטית )
IEC 61000-4-2 

,  Kv 2 ,4 ,8 8מגע של 
15kV  אוויר 

  Kv 8מגע של 
2 ,4 ,8 ,15kV  

 אוויר 

על הרצפות להיות  
עשויות עץ, בטון או  

אריחי קרמיקה. במידה  
והרצפות מכוסות בחומר  
סינתטי, הלחות היחסית  

צריכה להיות לפחות  
30% . 

פרץ חשמלי  
 חולף/מהיר 

IEC 61000-4-4 

 ק"ו לקווי אספקת חשמל  2

 ק"ו לקווי קלט/ פלט  1

הוערכו במהלך  
אישור מתאם  

 AC/DC-ה

איכות החשמל הראשי  
צריכה להיות ברמת  
איכות אופיינית של  

סביבת מסחר או סביבת  
 בית חולים. 

 קפיצת מתח 

IEC 61000-4-5 

 ק"ו מקו)ים( לקו)ים(  1

 ק"ו מקו)ים( לאדמה 2

ק"ו אות )קלט/ פלט*(   2
 לאדמה 

הוערכו במהלך  
אישור מתאם  

 AC/DC-ה

החשמל הראשי  איכות 
צריכה להיות ברמת  
איכות אופיינית של  

סביבת מסחר או סביבת  
 בית חולים. 

נפילות מתח, הפרעות  
קצרות, ושינויי מתח  

בקווי קלט של אספקת  
 החשמל 

IEC 61000-4-11 

0% UT 0°-ב  0.5; מחזור  ,
45° ,90° ,135° ,180°  ,

 315°-ו  270°, 225°

0% UT 70%-ו  1; מחזור  
UT25/30 ; במחזורים של 

;  UT 0% 0°-שלב יחיד ב
 250/300במחזורים של 

הוערכו במהלך  
אישור מתאם  

 AC/DC-ה

איכות החשמל הראשי  
צריכה להיות ברמת  
איכות אופיינית של  

סביבת מסחר או סביבת  
בית חולים. במידה  

 והמשתמש במערכת 

3 CS   זקוק לתפקוד
מתמשך בזמן שקיימות  
הפרעות ברשת, מומלץ  

 CS 3-כי מערכת ה
תופעל ממקום בו קיימת  

אספקת חשמל רציפה או  
 באמצעות סוללה. 

שדה מגנטי בהספק  
 הרץ(  50/60תדר )

IEC 61000-4-8 

30 (A/m) 30 (A/m)   על הספק התדר בשדות
המגנטיים להיות ברמות  

האופייניות למיקום של  
סביבה מסחרית או של  

 בית חולים. 

(  A.C)יחידת זמן בינלאומית( היא מתח זרם החילופין ) UTהערה: 
 הקודם ליישום רמת הבדיקה. 
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 מרחקי הפרדה מומלצים  12.4.4

 . CS 3-מרחקי הפרדה מומלצים בין ציוד תקשורת רדיו נייד ואלחוטי ומערכת ה 

פלט מירבי  
 מדורג 

הספק  
 המשדר 

[W] 

 בהתאם לתדר המשדר מרחק ההפרדה 

[m ] 

 קילו הרץ עד  150
מגה הרץ   80

- מחוץ לרצועות ה
ISM 

 

 קילו הרץ עד   150
 מגה הרץ   80

 ISM-ברצועות ה

 

 מגה הרץ עד   80
 מגה הרץ  800

 

 מגה הרץ ל   800
 ג'יגה הרץ   2.5

 

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 

 

 ביצועים חיוניים 12.5

מוגדרים כיכולת של המערכת למדוד ברציפות את קצב   CS 3הביצועים החיוניים של מערכת 

דקות    5פעימות הלב ואת קצב הדופק ולגלות נוכחות של פרפור פרוזדורים הנמשך לפחות 

 במסגרת שיעורי הביצועים המוגדרים. 

מעת מנגנון בדיקה מובנה פנימי, המציג למשתמש  ביצועים חיוניים נשמרים על ידי הט

 הודעות סטטוס וכשל ומאפשר הפעלה בטוחה. 
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 עמידה בדרישות  12.6

בטיחות בסיסית  
 וביצועים חיוניים 

ANSI/AAMI IEC/EN 60601- 1:2005/(R)2012 + A1:2012  -  
: דרישות כלליות לבטיחות בסיסית  1חלק  - ציוד רפואי חשמלי 

 וביצועים חיוניים 

בטיחות בסיסית של  
מכשירים  

 אלקטרוקרדיוגרפים 

IEC 60601-2-47:2012 -  2-47ציוד רפואי חשמלי חלקים  .
דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית וביצועים חיוניים עבור  

 מערכות אלקטרוקרדיוגרפיות. 

תאים וסוללות משניים המכילים אלקליין   - IEC 62133-2:2017 סוללות 
דרישות בטיחות עבור    -או אלקטרוליטים נטולי חומצה אחרים  

תאי ליתיום משניים חתומים וניידים, ועבור הסוללות המיוצרות  
 : מערכות ליתיום 2חלק  - מהם, לשימוש ביישומים ניידים 

- הערכה ביולוגיות של מכשירים רפואיים  ISO 10993-1:2009 תאימות ביולוגית 
: הערכה ובדיקה בתהליך ניהול סיכונים: מגע קבוע עם  1לק ח

 עור בריא ולא פצוע. 

מחקר קליני של מכשירים רפואיים עבור   EN ISO 14155:2011 הערכה קלינית 
 פרקטיקה קלינית טובה.  -בני אדם  

המשמש למניעת קריאה  CRCפרוטוקול תקשורת קנייני עם   אבטחת סייבר 
בלתי מורשית של נתוני המדידה וסיכול ניסיונות התערבות  

במדדים ובנתוני המשתמש. תוכנת השעון בודקת את סיכום  
ביקורת זיכרון הבזק של התוכנית כדי למנוע שינוי חומרה בלתי  

  מורשה. האפליקציה לא תפעל במידה ויתגלה שינוי בלתי
 מורשה בעת בדיקות התקינות. 

בדרישות הגנת הנתונים הכלליות  עומדת  CardiacSense פרטיות המידע 
(GDPR) . 

דרישות תאימות  
 (EMCאלקטרומגנטית )

IEC 60601-1-2:2014 Ed. 4  -  1-2ציוד רפואי חשמלי חלקים  :
תקן ערבות:   - ליות לבטיחות בסיסית וביצועים חיוניים דרישות כל

 דרישות ובדיקות  -הפרעות אלקטרומגנטיות  

FCC ( ועדת התקשורת הפדרליתFCC ,) מכשירי תדר רדיו,  15חלק .
47 CFR משדרי רדיו לא מכוונים  - חלק ב '- תת 

.  1-11חלקים  -- ציוד רפואי חשמלי   - IEC 60601-1-11:2015 שימוש בטיפול ביתי 
תקן ערבות:   - דרישות כלליות לבטיחות בסיסית וביצועים חיוניים 

דרישות ציוד רפואי חשמלי ומערכות רפואיות חשמליות  
 המשמשות לטיפול בסביבה ביתית. 

סמלים לשימוש    -מכשירים רפואיים   EN ISO 15223-1:2016 תיוג וסמלים 
:  1חלק  - ואיים, תיוג ומידע מסופק בתוויות על מכשירים רפ 

 דרישה כללית 

  IEC 62471ניתוח בטיחות שנעשה על בסיס  IEC 62471:2006 בטיחות העיניים 
 או תקני בטיחות אופטיים אחרים של מנורות. 

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

: אפליקציית  1חלק  -- , מכשירים רפואיים  IEC 62366-1:2015 שמישות 
 הנדסה שימושית למכשירים רפואיים 

https://www.cardiacsense.com/privacy-policy/
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
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 תיוג וסמלים 12.7

 

 יש לעיין בהוראות השימוש 

 
 יש לבדוק בהוראות השימוש 

 
YYYY 

 שנת ייצור 

 

הוראה בנוגע לדרישות מיוחדות בנושא פסולת חשמלית ופסולת  
 ( WEEEאלקטרוני )  ציוד 

2797 

 NB-עבור מכשיר רפואי ומספר ה EU 2017/745עמידה בתקנות 

 
 יצרן 

 

 BF  (IEC60601-1 )חלק הבא במגע עם המטופל מסוג 

 
 מספר קטלוגי 

 
 מספר סידורי 

 
 מכשיר רפואי 

IP-67 

 

IP-22 

מ'   1-ס"מ ל   15השעון מוגן לחלוטין מפני חדירת אבק. מוגן מפני טבילה בין 
 עומק.  

 

מ"מ.   12-תחנת העגינה מוגנת מפני מגע אצבעות וחפצים הגדולים מ
 מפני מתזי מים   מוגנת

 
 טווח טמפרטורת אחסון 

 
 BT SIG -מספר חברות ב 

 

 אין להשתמש במידה והאריזה פגומה 

 

 

 .  FCC-של ה  Bחלק -תת  15תאימות עם חלק 
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 נספחים  13

 מונחים רפואיים  

A.1. פרוזדורים פרפור על מידע 

( הוא הפרעה בקצב הלב המתבטאת בהתכווצויות מהירות  A-Fibפרפור פרוזדורים )

ואקראיות של שריר הלב, הגורמות לקצב מהיר ובלתי סדיר בפרוזדורי הלב. ניתן לזהות זאת  

 ותגובה לא סדירה של חדרי הלב.   Pהיעדרם של גלי  בבדיקת א.ק.ג על ידי 

פרפור פרוזדורים מהווה סיכון בפני עצמו הגורם לשבץ מוחי ולפקקת ורידים הגורמים  

לתמותה. למרות ששיעור הסובלים מפרפור פרוזדורים ברחבי העולם עולה, ניתן להגיע  

 יהוי מוקדם של הבעיה. לתוצאות טובות בעזרת טיפול מוצלח, גם אם מעט מורכב לפעמים, וז 

A.2. ו ג.ק.א על מידע-PPG 

 הן שתי טכנולוגיות עיקריות למדידת קצב הלב.  PPG-א.ק.ג ו 

א.ק.ג )אלקטרוקרדיוגרפיה( משתמש באלקטרודות כדי למדוד את פוטנציאל  -מכשיר ה  •

 המתח הביולוגי שנוצר על ידי אותות חשמליים השולטים בהתרחבות וכיווץ חדרי הלב. 

( משתמש בטכנולוגיה מבוססת אור כדי לחוש את  פוטופלטיסמוגרפיה )  PPG-מכשיר ה  •

 קצב זרימת הדם הנשלט על ידי פעולת השאיבה של הלב. 

A.3. על מידע HR (הלב קצב )ועל PR (הדופק קצב ) 

 ( הוא מספר פעימות הלב בדקה. HRקצב הלב )

בלחץ   ( הוא מספר הפעמים שהעורקים יוצרים "דופק" מורגש בשל עלייה PRקצב הדופק )

 הדם כתוצאה מכיווץ הלב. 

 לכן, קצב הדופק הוא במהותו קצב הלב. 


