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Sobre este manual do utilizador

Este manual fornece as informacdes necessérias para operar e utilizar o CS System
de forma segura e eficaz.

Leia este manual antes de operar o CS System 3 e a respetiva aplicacdo. Se alguma
parte deste manual ndo estiver clara, entre em contacto com o seu distribuidor local
para obter assisténcia.

Os manuais dos utilizadores em diferentes idiomas podem ser encontrados em
https://www.cardiacsense.com/user-manual/.

Convencoes

A seccdo Convencdes explica os simbolos basicos e os conceitos de navegacao
utilizados neste manual.

Simbolos

Sao trés os tipos de mensagens especiais que aparecem neste manual do utilizador:

& Adverténcia

= Uma adverténcia alerta o leitor para uma situacao que, se nédo for
evitada, pode resultar em lesdo grave ou morte. Também pode
descrever potenciais reacdes adversas graves e perigos para a
seguranca.

Precaucéo

O termo precaucdo é utilizado para a declaracdo de um alerta de
perigo que avisa o leitor acerca de uma situagéo potencialmente
perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em lesdes ligeiras ou
moderadas no utilizador ou no doente, ou em danos no equipamento
ou noutros bens. Pode também ser utilizado para alertar contra
praticas ndo seguras.

i Nota
Uma nota fornece outras informag6es importantes que podem ajudar
no funcionamento do sistema.

Navegacéo

Adotdmos o seguinte formulario de instrucGes abreviadas para navegar entre 0s
varios elementos da aplicacéo.
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InstrucBes abreviadas Substituicdes

Em qualquer uma das janelas, selecione: | Em qualquer ecra:

Menu > O meu perfil > (iniciar sesséo)
> Informacgdes pessoais

Toque no icone Menu.
Selecione O meu perfil.

Inicie sesséo na aplicagéo.
Selecione Informacgdes pessoais.

Execute a acdo ou edite o valor do
parametro.

arwDdPE

Notas importantes

O conteldo deste manual esta sujeito a alteragdo sem aviso prévio.

Algumas das ilustracdes ou descricbes neste manual podem variar devido
a alteragBes ou melhorias no CS System e na respetiva aplicacéo, no
dispositivo Android e versdo OS (sistema operativo), e no dispositivo
iPhone e verséo iOS.
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1.1

1.2

1.3

Introducéo

O CS System 3 é um dispositivo médico para usar no pulso, semelhante a um
reldgio, que mede a frequéncia cardiaca e a Pulsacdo, e deteta fibrilhacdo
auricular (A-Fib) através da leitura dos valores de PPG e ECG do utilizador.

O CS System 3 é composto por um reldgio (CS Watch 3), um suporte de
carga, uma aplicagao para telemével (CS3 Mobile) e uma aplica¢éo na cloud
(CS3 Cloud).

Utilizacao correta do CS System 3

Este manual fornece as informacdes necessarias para operar e utilizar o CS
System 3. Antes de utilizar o dispositivo, devera ler o manual para
compreender o processo de configuracdo do CS System 3 e da respetiva
aplicacao para telemével.

Aspetos gerais do CS System 3

O CS System 3 é um dispositivo de monitorizacao que se destina a ser usado
no pulso por um unico doente e que efetua a monitorizagdo continua da
Pulsacao do utilizador a partir do seu sensor PPG (6tico). Quando lhe for
solicitado por uma indicacdo gerada pelo sensor PPG ou se sentir um
episodio de fibrilhac&o auricular, o utilizador pode iniciar uma medi¢cdo ECG
em tempo real.

A sensibilidade e a especificidade da dete¢édo A-Fib por PPG sdo ambas de
95%. A sensibilidade da analise ECG ¢é de 95%, o mesmo valor que o da
especificidade.

As medi¢cbes ECG em tempo real sdo guardadas no smartphone depois de
emparelhado e automaticamente carregadas para a aplicacdo CS3 Cloud.

O utilizador também pode iniciar uma sessao de monitorizacdo ECG, que
pode ser guardada como relatério e partilhada com o médico ou com
qualquer outra pessoa.

Tecnologia do CS System 3

Ao combinar elétrodos ECG prontos a usar e sensores PPG (nicos com
algoritmos exclusivos, o dispositivo consegue detetar a presenca de
fibrilhac@o auricular (A-Fib) e avisar o utilizador. Além da dete¢&o da fibrilagéo
auricular (A-Fib), o CS System 3 monitoriza continuamente a Pulsacdo do
utilizador.

O sensor PPG exclusivo da CardiacSense compensa as interferéncias
causadas pelos movimentos da méo, palma da méo e dedos, que sdo, na
maioria dos casos, a principal fonte de falsas notificagbes.

Para mais detalhes sobre A-Fib, ECG e PPG, consulte os apéndices no
Capitulo 13.
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2.2

2.3

2.4

Utilizac&o prevista

Indicacbes de utilizagcao

O CS System 3 destina-se a medir a frequéncia cardiaca e a Pulsacéo,
batimento a batimento, e a detetar a presenca de fibrilha¢do auricular com
duracdo de, pelo menos, 5 minutos, utilizando sinais PPG e/ou ECG.

Utilizadores a quem se destina

O CS System 3 destina-se a ser utilizado por qualquer pessoa que procure
monitorizar 0s seus sinais vitais em unidades médicas, situacdes de
ambulatério ou em casa.

O dispositivo destina-se a ser utilizado num Unico doente.

Contraindicacdes

e O dispositivo ndo foi testado e ndo se destina a ser utilizado por pessoas
com menos de 18 anos.

¢ O dispositivo néo foi testado e ndo se destina a ser utilizado por mulheres
gravidas e a amamentar, pessoas com pacemakers ou CDI (cardioversor-
desfibrilhador implantavel).

e O dispositivo ndo deve ser utilizado por pessoas com doencgas
relacionadas com fluxo sanguineo deficitario.

e O dispositivo ndo deve ser usado sobre pele com tatuagens ou lesdes.

e O CS System 3 ndo se destina a ser utilizado em situac@es de cuidados
criticos.

Acontecimentos adversos

O dispositivo foi testado e considerado como sendo biocompativel. Nao se
conhecem acontecimentos adversos relacionados com a utilizagdo do CS
System 3; contudo, existem possiveis acontecimentos adversos relacionados
com sistemas de monitorizacdo que envolvem a aplicacdo de sensores na
pele. Entre eles:

e Edema
e FEritema
e |rritagé@o

e Sensibilizacao

i Nota

A ocorréncia de qualquer incidente/acontecimento adverso grave
associado ao dispositivo obriga a respetiva notificacdo ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
utilizador e/ou o doente residem.
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&8

Seguranca

Privacidade dos dados

O acesso aos dados da sua conta requer inicio de sesséo na aplicacao,
utilizando a palavra-passe da conta (criada durante a configuracdo da conta).

Para proteger a sua privacidade, os relatérios que séo criados através da
aplicacdo para telemével sdo armazenados apenas no seu smartphone. No
caso dos subscritores, os relatorios sdo automaticamente armazenados na
aplicacdo CS Cloud. A CardiacSense recomenda o blogueio do ecré do seu
smartphone para evitar o acesso ndo autorizado.

Os seus dados pessoais e de medicéo sao tratados em conformidade com a
lei HIPAA e em conformidade com 0 RGPD.

10


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

% CardiacSense

3.2 Adverténcias e precaucoes

3.2.1 Adverténcias

B

R R

[>

NAO UTILIZAR o CS System 3 ANTES DE LER E COMPREENDER
ESTE MANUAL.

Nao utilizar o dispositivo se tiver um CDI ou pacemaker ou se estiver
gravida ou a amamentar. O dispositivo ndo foi testado e ndo se
destina a ser utilizado por mulheres gravidas e a amamentar ou por
pessoas com pacemakers ou CDI.

NAO ajustar a medicac¢io nem adiar cuidados médicos com base nos
resultados da medicéo deste dispositivo. Tomar a medicacéo, tal
como receitada pelo seu médico.

Para reduzir o risco de sufocacéo, manter o dispositivo afastado de
criangas e animais de estimacé&o.

Para evitar a possibilidade de choque elétrico, durante a limpeza, a
fonte de alimentacdo tem de ser desligada da tomada elétrica.

Os equipamentos de comunicac¢des de RF portatil (incluindo
componentes periféricos, tais como cabos de antena e antenas
externas), ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte deste dispositivo, incluindo cabos,
especificada pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho deste
equipamento pode degradar-se.

Para evitar a possibilidade de choque elétrico, utilizar apenas o
carregador fornecido.

Este dispositivo pode causar interferéncias de radio ou perturbar o
funcionamento de equipamento vizinho. Pode ser necessario tomar
medidas de atenuacao, tais como utilizar o CS System 3 noutro local.

A utilizacdo de outros acessorios, transdutores e cabos além dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo poderia
aumentar as emissdes eletromagnéticas ou diminuir a imunidade
eletromagnética deste dispositivo e resultar num funcionamento
inadequado.

N&o seguro para RM: ndo se deve entrar com o dispositivo numa sala
de exame de RM.

11
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3.2.2 Precaucfes

Uma bracelete de reldégio demasiado larga ou demasiado apertada
pode afetar os resultados da medicao.

Qualquer incidente adverso ocorrido relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado a CardiacSense Ltd.

No fim da sua vida 0til, o relégio e a respetiva bateria tém de ser
eliminados de acordo com a legislacdo e regulamentos locais relativos
a equipamentos elétricos e eletrénicos. Nao eliminar juntamente com
lixo domeéstico indiferenciado.

Antes de emparelhar o relégio com o smartphone, certificar-se de que
a data e a hora do seu smartphone estéo corretas.

As alteracfes ou modificagfes ndo expressamente aprovadas pela
CardiacSense Ltd. podem afetar a seguranca e a eficacia do sistema e
anular a sua garantia.

Na&o utilizar com um ecra, cabo ou ficha danificados. Se o cabo ou a
ficha estiverem danificados, solicitar a substituicdo imediata por um
técnico de assisténcia qualificado.

N&o utilizar detergentes para limpar o relégio e o suporte.

N&o utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada.
Nao utilizar o dispositivo fora das condicées ambientais definidas.

Se a medic¢ao for interrompida por uma chamada telefénica, reiniciar a
aplicagcédo depois de a chamada ter terminado.

Se ndo tiver a certeza acerca da sua condigdo médica, deve introduzir
“Nao sei”. Informa¢des meédicas erradas aparecerdo no relatério e
podem levar a um falso diagndstico pelo seu médico.

Se notar que esta a aparecer alguma erup¢ao ou irritacdo cutanea a
volta da bracelete do relégio, retirar imediatamente o relégio do pulso
e informar o médico e/ou a equipa médica.

A baixa temperatura cuténea, restricdes do fluxo sanguineo ou
movimentos excessivos podem originar resultados de medi¢ao
errados ou mesmo a falta de resultados. Nesses casos, remover o
reldégio do pulso, aquecer as maos e voltar a coloca-lo.

O dispositivo destina-se a ser utilizado por um Unico doente e ndo
deve ser utilizado por mais ninguém além de si.

Para evitar danos no CS Watch 3, a reparacdo e a manutengdo devem
ser realizadas apenas por pessoal autorizado.

12
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A utilizacdo do CS System 3 para utilizacdo ndo previstas pode
resultar em resultados incorretos e em interpretag@es clinicas erradas.

Verificar se selecionou o pais de residéncia certo, uma vez que tal é
necessario para cumprimento dos requisitos regulamentares locais e
lancamentos de novas funcionalidades. O seu pais de residéncia ndo
pode ser alterado sem ajuda do apoio ao cliente.

Para reduzir o risco de medi¢des erradas, manter os sensores do
dispositivo sem sujidade ou gordura.

Nao utilizar o dispositivo para diagnosticar problemas médicos. Todas
as interpretagcdes devem ser analisadas por um profissional de saude
para a tomada de decisfes clinicas.

13
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4  Conhecer o seu CS System 3

4.1 Conteudo da embalagem

A embalagem do CS System 3* contém os seguintes itens:

9 i CardiacSense G

4§ CardiacSense
Warranty

CS Watch3

Quick Start Guide

Figura 4-1. Conteudo da embalagem

* E fornecido apenas um tipo de suporte de carregamento (item 2 ou item 3)

Iltem Descricao

1. CS Watch 3

2. Suporte de carregamento com cabo USB-C a USB-A
3. Suporte de carregamento com fonte de alimentacéo
4. Bracelete longa substituivel

5. Guia de consulta rapida

6. Certificado de garantia

N&o utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada.

14



## CardiacSense

41.1 CS Watch 3

Olhe para o relégio para identificar os seus controlos fisicos:

Figura 4-2. Vista frontal e traseira do reldgio

Mostrador

B Sensor de SpO; e tensao arterial (para utilizacdo em futuras
versodes)

C Mostrador do reldgio e botéo ligar/desligar (premir durante
3 segundos para ligar/desligar o relégio; premir momentaneamente
para ligar/desligar o ecrd)

D Termémetro (para utilizacdo em futuras versdes)

E Sensor ECG utilizado para medicdo ECG em tempo real (colocar o
seu dedo e manter enquanto a medicdo ECG é realizada)

F Sensor ECG (efetua varias medi¢fes através do contacto com a sua
pele)

G Contactos de carregamento para carregar o relégio no suporte
H Sensor PPG

[ Numero de série, utilizado para identificacdo e emparelhamento do
relégio com um Smartphone

4.1.2 Suporte de carregamento

O suporte é utilizado para carregar o relégio. Apresenta quatro pinos
dourados acionados por mola para carregar o reldgio e pode ser fornecido
numa das seguintes configuracoes:

e Suporte com fonte de alimentagéo ligada.

e Suporte com cabo USB-C a USB-A, para ser utilizado com um adaptador
USB padréo com marcacéo CE.

15
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4.2

i': Adverténcia
= Para evitar a possibilidade de choque elétrico, utilizar apenas o

Carregar o relogio

O CS Watch 3 tem uma bateria recarregavel integrada e é carregado
colocando o relogio no suporte.

Antes da primeira utilizacéo, carregue totalmente o relégio até chegar aos
100%.

carregador fornecido.

Ligue o cabo do carregador a tomada elétrica.

Ponha o reldgio no suporte, encaixando os 4 contactos dourados na sua parte
traseira com os 4 pinos de mola existentes no suporte. O suporte tem imanes que
ajudam a posicionar corretamente o relégio.

Figura 4-3. Mostrador do relégio a carregar
Enquanto o reldgio carrega, 0s sensores estdo desativados e o mostrador
mostra o nivel de bateria atual.
¢ O tempo de carregamento (bateria gasta a bateria totalmente carregada) é
de cerca de 2 horas.

¢ Em condicdes tipicas, uma bateria totalmente carregada permite até
2 dias (48 horas) de uso continuo.

Quando o indicador de bateria fraca se liga, carregue a bateria.

Bateria
fraca

Figura 4-4. Mostrador de bateria fraca
Quando a bateria chega aos 10%, o ecra do relégio apaga-se e o reldgio
entra em modo de suspenséo total.

Caso o desempenho da bateria esteja degradado, entre em contacto com a
CardiacSense ou com o seu distribuidor local.

Nota
A bateria deve ser carregada, pelo menos, a cada 3 meses, mesmo
guando néo estiver a ser utilizada.

16
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4.3 Ligar e desligar o relégio

Prima o botdo LIGAR/DESLIGAR o relégio durante 2—3 segundos (0 mesmo
botéo utilizado para ligar e desligar o mostrador, se o premir por breves
instantes).

Figura 4-5. Botdo LIGAR/DESLIGAR rel6gio
O relégio vibra momentaneamente e o mostrador acende-se.

Figura 4-6. Parte frontal do rel6gio

Os dois LED verdes na parte traseira do relégio acendem-se, o que indica
que os sensores PPG estéo a funcionar corretamente.

Figura 4-7. LED do relégio
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5.2

5.3

Preparar o CS System 3
Carregar o CS Watch 3

A bateria do CS Watch 3 tem de ser carregada antes da primeira utilizagdo
Para carregar o reldgio, consulte Carregar o reldgio na seccéo 4.2.

Instalar a aplicacao CS3 Mobile

A aplicacdo CS3 Mobile € uma parte fundamental do CS System 3.
1. Instale a aplicacdo CS3 Mobile no seu smartphone através de uma de duas
formas:

ra

¢ Leia este codigo QR El . -' i
fornecido.

, também impresso no guia de inicio rapido

+ No seu smartphone, aceda a Play Store (telefones Android) ou & App

s
Store (para iPhones), pesquise pela aplicacdo CardiacSense :
instale-a.
2. Aceite todos os termos e condig8es exibidos durante o processo de
instalacdo para permitir que a aplicacé@o funcione corretamente.
3. Ative a Localizacao e o Bluetooth no seu smartphone.

Configurar a sua conta

A sua conta na aplicacdo CS3 Mobile contém as informacgfes pessoais
necessarias para obter resultados personalizados do CS System 3. As suas
informacdes pessoais séo tratadas em conformidade com a lei HIPPA e em
conformidade com 0 RGPD.

A maioria das informacdes pessoais e médicas introduzidas nesta fase pode ser
alterada mais tarde (consulte Capitulo 9, Alterar as informacdes da sua conta).

A criacdo de uma nova conta e o emparelhamento do relégio com o seu
smartphone consiste num processo de 6 passos guiado por um assistente:

Registo.

Criar uma nova conta.

Introduzir informacdes pessoais.

Introduzir informacg8es médicas.

Definir preferéncias e concordar com 0s termos.

2 T o

Emparelhar o reldgio.

Durante o processo, é apresentada uma barra de progresso na parte inferior do
ecra, indicando os passos realizados e o passo atual. O nome do passo é
mostrado na parte superior do ecra.

10:13 PM

Figura 5-1. Passos de configuracéo da conta
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5.3.1 Passo 1: Registo

1. Para se registar, abra a aplicacdo CS3 Mobile.

A aplicacdo abre-se com um ecra inicial seguido pelo ecra de selecdo do
idioma.

10:13 PM

Welcome!

Select your language

Figura 5-2. Ecrés inicial e de idioma

2. Selecione 0 seu idioma para a interface da aplicagdo a partir da lista
predefinida.

Bem-vindo! Bem-vindo!

Selecione o seu idioma Selecione o seu idioma

English (United States) English (United States)

English (United States)
Guardar
English (United Kingdom)
French

German

Greek

Hebrew

Hindi

Hungarian

Icelandic
Irish

Italian

Figura 5-3. Ecrés de selecdo de idioma

3. Toque em Guardar. Aparece o ecra de inicio de sessao.
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Bem-vindo!

Inicie sessdo na sua conta

Enderego de e-mail

Palavra passe

Criar Conta

Figura 5-4. Ecra de criacdo de nova conta

4. Toque em Criar nova conta.
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5.3.2 Passo 2: Criar uma nova conta

Neste passo, cria a sua conta CardiacSense constituida por endereco de e-mail e
palavra-passe.

g

1.

g

g

Nota

O endereco de e-mail que introduz aqui faz parte dos seus detalhes de
identificacdo e ndo pode ser alterado depois de concluir o processo de
Inicio de sesséo.

Introduza o seu Enderego de e-mail. Este endereco é utilizado para iniciar
sessdo na aplicacéo e é utilizado pela CardiacSense para lhe enviar
informacao importante.

Toque na seta para baixo junto a Politica da palavra-passe para lhe
apresentar as regras para definir a sua palavra-passe para a aplicagéo.
10:13 PM
Iniciar sessdo Iniciar sessao Voltar  Iniciar sessao
Bem-vindo! Bem-vindo! Bem-vindo!

Vamos criar a sua conta Vamos criar a sua conta Vamos criar a sua conta

Enderego de e-mail Endereco de e-mail Endereco de e-mail

jamescollins@gmail.com

Palavra passe Palavra passe Palavra passe

Coll1948!

Politica da palavra-passe _ Palitica da palavra-passe :_E_: Politica da palavra-passe :;:_:

* Pelomenos umc

Figura 5-5. Ecrés de e-mail e palavra-passe
Os enderegos de e-mail ou palavras-passe invalidos séo indicados por um
retangulo vermelho ou mensagem.
Introduza uma Palavra-passe. Se necessario, toque no icone de olho para
substituir os asteriscos por caracteres visiveis, para que possa verificar se a
palavra-passe € aquela que pretende.

Nota

Se tiver introduzido um endereco de e-mail ou palavra-passe incorretos
mais do que cinco vezes de seguida, o0 sistema bloqueia o ecra de inicio
de sessao durante 15 minutos.

Quando o endereco de e-mail e a palavra-passe foram corretamente
escritos, o botdo Seguinte fica ativo.

Toque no bot&do Seguinte.

Recebera um e-mail da CardiacSense a solicitar que confirme o seu endereco
de e-mail e ative a sua conta.

Nota
Tem de ativar a sua conta dentro de 24 horas, pois, de contrario, tera
de reiniciar o processo de registo.
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10:13 PM

« Voltar  Iniciar sessdo

Verificagdo de e-mail

Um e-mail com um link de ativagao
foi enviado para:

jamescollins@gmail.com

Para prosseguir, verifique o seu e-mail
e clique no link para ativar a sua conta

Se ndo receber o e-mail de ativagao, verifique

a sua pasta de spam ou volte & pagina anterior,
verifique o enderego de e-mail, e toque em Seguinte

continue a entrar

Figura 5-6. Verificagdo do e-mail
Para verificar o seu e-mail e ativar a sua conta:

1. Abra a sua caixa de entrada e, em seguida, abra o e-mail enviado pela
CardiacSense.

PM 1013 PM al 3 F

Comespondéncia | http:/iwww.cardicadsense.com

Ativacao de aplicacao CardiacSense
doNotReply@cardiacsense-cloud.com

mim

CardiacSense

CardiacSense A sua conta foi ativada
ola, Volte & aplicagdo CardiacSense para
Clique no boto abaixo para ativar sua conta continuar a configurar a sua conta

CardiacSense

Se ndo tiver solicitado a redefinico da palavra-passe da
conta da sua aplicag&o CardiacSense, ignore esta
mensagem.

Figura 5-7. Ativacao da conta de e-mail
Se ndo tiver recebido o e-mail, verifique na aplicacdo CS3 Mobile se o0 seu
endereco de e-mail esta correto e toque em Reenviar e-mail.

2. Clique em Ativar a minha conta. E exibida a mensagem Parabéns!, o que
indica que a sua conta foi ativada.

3. Regresse a aplicacdo CS3 Mobile e toque em Retroceder para iniciar sessao.

4. Escreva as credenciais da sua conta (Enderego de e-mail e Palavra-passe)
para iniciar sesséo na sua conta.

5. Toque em Seguinte para continuar para o préximo passo (Passo 3:
Informacdes pessoais).
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5.3.3 Passo 3: Introduzir informac¢des pessoais

Neste passo, é-lhe solicitado que introduza as suas informacdes pessoais,
gue séo fundamentais para que os algoritmos da CardiacSense fornegcam
resultados exatos e personalizem os relatérios com o seu nimero de ID.

1. Escreva o seu home e apelido.
2. Escreva o seu numero de ID.

10:13 PM 10:13 PM

Voltar  Informagdo pessoal Voltar  Informagao pessoal

Bem-vindo de volta! Adicione informacgdo pessoal

Adicione informacéao pessoal

Peso: 79

Nome proprio:

] —— Altura: 178

Apelido: Sexo biologico: Fémea fémeo

Collins ; .
Pais de residéncia:

Numero de ID: nited

United States
Data de nascimento: United Kingdom

Tanzania, United Republic of
United Arab Emirates

United States Minor Outlying Island

4 4

Figura 5-8. Ecréas de informagdes pessoais

3. Toque no icone do calendario para selecionar a sua data de nascimento.
E apresentado um ecra de confirmac&o com a sua idade. Toque em Sim
para confirmar a sua idade.

Hig Nota
Prestar atencéo as unidades de medicéo selecionadas ao introduzir o
seu peso (kg/lb) e altura (cm/pés).

H

ntroduza 0 seu peso e altura, e selecione o seu sexo biologico.

g Nota
O seu peso pode ser atualizado mais tarde (consultar a seccéo 9.3).

5. Introduza o seu pais de residéncia, utilizando o preenchimento
automatico.

Precaucéo

Confirmar que selecionou o pais de residéncia certo, uma vez que é
exigido para conformidade com os requisitos regulamentares locais e
novas versdes das funcionalidades. O seu pais de residéncia nao
pode ser alterado sem a ajuda do Apoio ao cliente.

6. Depois de todos os campos serem preenchidos, toque em Seguinte para
prosseguir para o passo seguinte (Passo 4: Informacdes médicas).
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5.3.4 Passo 4: Introduzir informag¢6es médicas

Neste passo, é-lhe solicitado que indique a sua condicdo médica. E
importante que seja 0 mais exato(a) possivel, e se nao tiver a certeza
selecione “Néo sei”.

Precaucéao

Se néo tiver a certeza acerca da sua condicdo médica, deve introduzir
“Nao sei”. Informacbdes médicas erradas aparecerao no relatorio e
podem levar a um falso diagnéstico pelo seu médico.

A aplicagdo apresenta uma condi¢do de cada vez e indica 0 seu progresso
(1 de 12 no exemplo seguinte).

10:13 PM

Informagdo médica

4/11

Editar a sua informagdo médica

Tem hipertensdo?

DOPC
Néo Sim Sem conhecimento =8
A-Fib
Hipertensién
Apnea del suefio
Diabetes

Asma

Epilepsia

Siguiente

Figura 5-9. Ecras de informacdes médicas
1. Selecione 0 seu estado clinico atual para as condigfes médicas
apresentadas.
Depois de responder a todas as perguntas, reveja as suas respostas e
edite-as, se necessario, clicando na resposta.
A pergunta € novamente apresentada e pode selecionar uma resposta
diferente.

24



i+ CardiacSense

10:13 PM

4/11

Tem hipertensdo?

Néo Sim Sem conhecimento

Figura 5-90. Alterar uma condi¢do médica

2. Depois de todas as condigcbes médicas serem preenchidas, toque em
Seguinte para definir limiares para os seus parametros médicos medidos e
introduzidos manualmente.

Os limiares séo valores predefinidos que afetam as notificagcdes. Consulte
0 seu médico antes de alterar os limiares.

10:13 PM 10:13 PM
Voltar  Informagdo médica _ _
Limites de pulsagao
Definir limites
Pulsagao
Frequéncia respiratdria

Pressio arterial,

Sp0z

Temperatura corporal,

Cancelar Guardar

Peso

Glucose

Siguiente

Figura 5-11. Definir limiares

g Nota
Os parametros médicos tém limiares predefinidos. Para continuar sem
alterar os limiares predefinidos, tocar em Seguinte.

Os limiares podem ser atualizados mais tarde (consultar a
seccao 9.4).

3. Toque no parametro médico para definir o respetivo limiar.
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4. Arraste os identificadores ou escreva os valores para definir os limiares
superior e inferior (ao tocar em Restaurar predefini¢édo, faz a aplicagédo
regressar aos valores predefinidos).

5. Toque em Guardar para guardar a alteracdo e continuar para o proximo
parametro médico.

6. Depois de todas as condi¢cdes médicas serem preenchidas, toque em
Seguinte para prosseguir para o passo seguinte (Passo 5: Preferéncias e
termos).
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5.3.5 Passo 5: Definir preferéncias e os termos

Neste passo, é-lhe perguntado se autoriza a CardiacSense a utilizar os seus
dados para fins de investigac&o (opcional) e pedido que aceite os termos e as
condi¢Bes para utilizacdo do produto (obrigatorio).

10:13 PM

« Voltar  Preferéncias e termos

Preferéncias e termos

CardiacSense pode usar os meus
dados para efeitos de pesquisa

Mais Informagéo
Termos e condi¢oes
Leia os termos e condi¢bes

Para prosseguir deve concordar com
os termos e condiges

Siguiente

Figura 5-12. Preferéncias e termos

1. Selecione para permitir que a CardiacSense utilize os seus dados para
fins de investigacao.
Os dados utilizados para fins de investigagdo sdo anonimizados e
nenhuma informacéo pessoal é partilhada com terceiros. Os dados séo
apenas utilizados para melhorar os algoritmos da CardiacSense, para
beneficiar a gestdo de saude dos utilizadores.

2. Marque a caixa de verificacdo Termos e condi¢des (obrigatorio).

Mais informacdes sobre a utilizacdo dos seus dados para fins de investigacao
e o0s termos e condi¢des estdo disponiveis, clicando em Mais informagdes e
Ler termos e condigées, respetivamente.

A CardiacSense ird informéa-lo(a) sobre futuras alteragdes a sua politica de
privacidade e pedir-lhe que concorde com o0s termos revistos.

3. Depois de marcar os Termos e as condi¢des, toque em Seguinte para
prosseguir para o passo seguinte (Passo 6: Emparelhar o relégio).
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5.3.6 Passo 6: Emparelhar o relégio

O relégio e o smartphone tém de ser emparelhados para que funcionem em
conjunto. Depois de emparelhados, s6 podem funcionar um com o outro.

Esta operacao s6 precisa de ser realizada uma vez.
O desemparelhamento do rel6gio e da aplicagédo pode ser feito no menu de
definicbes da aplicacéo (consulte as instrucdes na sec¢éo Error! Reference

source not found.) e depois apenas tocando em Repor reldgio para
Predefinicbes de fabrica (descrito na secgéo 11.2).

Precaucéo
Antes de emparelhar com o reldgio, certificar-se de que a data e a
hora no seu smartphone estdo corretas.

1. Certifique-se de que o Bluetooth e a localizagdo estéo ativados no seu
smartphone e coloque o seu reldgio e o telefone a menos de 4 m (13 pés)
um do outro.

2. Ligue o reldgio, premindo o botdo LIGAR/DESLIGAR durante 2 a
3 segundos.

O relégio vibra momentaneamente e o mostrador acende-se.

10:13 PM al 3 T

« Voltar A emparelhar o relogio

Ligue o relogio

ao premir o botdo de
ligar/desligar durante 3 segundos

Figura 5-13. Ligar o rel6gio
3. Toque em Procurar relégios.
O relégio exibe o ecra de sincronizacdo com o respetivo nimero de série.

CS 12345678

Sincronizar relégio
com aplicacédo
CardiacSense

Figura 5-10. Ecréd de sincronizacao do relégio
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O seu smartphone pesquisa dispositivos transmissores de Bluetooth ao
seu alcance e apresenta a lista de reldgios encontrados.

10:13 PM al 3 F =

« Voltar A emparelhar o relogio

Escolha o relégio

A ID do relégio aparec

no ecra do seu relégio

ID do relogio:

CS 12345678 Empeaiiay

ID do relégio:
CS 98765432

Emparelhar

( Atualizar lista

Figura 5-15. Escolher o rel6gio

4. Quando encontrado, toque em Emparelhar junto ao niumero de série do
seu relégio.

Se o0 seu relégio ndo estiver na lista, toque em Atualizar lista para que o
telemdvel continue a pesquisar mais dispositivos.

5. Toque no sinal de aprovacgao azul v no relégio, no prazo de 1 minuto, para
concluir o processo de emparelhamento.

10:13 PM al 3 T =
« Voltar A emparelhar o relégio
Confirme
o emparelhamento
no relégio

Figura 5-116. Confirmar o emparelhamento no relégio

Se nao houver resposta do relégio dentro de 1 minuto, execute uma das
seguintes op¢des no ecra seguinte:

¢ Toque em Reenviar pedido.
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+ Toque em Pesquisar relogios para regressar a lista de reldgios.
Apbs o emparelhamento bem-sucedido, é apresentada na aplicacdo uma
mensagem.

10:13 PM al 3 F =

« Voltar A emparelhar o relégio

0 seu relogio foi

ligado com sucesso

inar Configuragdo

Figura 5-17. Reldgio emparelhado com o smartphone

Figura 5-12. Reldgio emparelhado com um smartphone

Nota

Para poupar a energia da bateria, o mostrador desliga-se
automaticamente ap6s 3 segundos. Para voltar a liga-lo, premir o
botdo LIGAR/DESLIGAR ou voltar o seu pulso de modo que o reldgio
figue com o mostrador virado para si.

O mostrador do relégio liga-se sozinho caso detete fibrilhacdo
auricular (A-Fib).

A aplicacdo apresenta o ecra Principal (separador Painel de controlo).

Nota
Os ecras da aplicacdo sdo apresentados em orientacédo horizontal.
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5.4 Ecrada aplicacao para telemovel

O ecré da aplicagdo CS3 Mobile inclui um icone de menu E (consulte a
seccdo 6.2.2) e dois separadores de ecra.

10:13 PM

— CardiacSense

Painel 36501 () 2500 sue

Notificagdes Pulsagdo Pressdo arterial

729 131/90%

bpm

0826 M+

Sp0z Temp. corporal Peso Glucose

98 fu 36.8% 90.3?:J 80J;::]L

0815aM =+ 0815AM Juneds = 0826 AM

Figura 5-19. Ecra principal (separador Painel de controlo)

e Separador Painel de controlo — apresenta notificagdes, Pulsacdo medida
ou informag6es médicas introduzidas manualmente a partir de dispositivos
externos de medicdo de Pulsagao (consulte mais pormenores na
secgao 6.2.1).
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&8

5.5 Usar o relogio

Quando o relogio estiver totalmente carregado, use-o no pulso esquerdo ou
direito, logo acima do 0sso, sobre pele intacta.

Aperte a bracelete de modo que o relégio figue em total contacto com a pele
e fique confortavel. Nao aperte excessivamente a bracelete do reldgio.

Uma bracelete de reldégio demasiado larga ou demasiado apertada
pode afetar os resultados da medicéo.

Depois de o0 seu CS Watch 3 e smartphone estarem emparelhados, o rel6gio
comeca a monitorizar a sua Pulsacao. Pode fechar a aplicacéo; o relégio
continua a monitorizar a sua Pulsacdo mesmo quando a aplicacdo CS3
Mobile est4 fechada.

A baixa temperatura cutanea, restricbes do fluxo sanguineo ou
movimentos excessivos podem originar resultados de medicdo
errados ou mesmo a falta de resultados. Nesses casos, remover 0
reldgio do pulso, aquecer as méos e voltar a coloca-lo.

O CS Watch 3 é classificado como IP-67, o que significa que pode usar o
relégio durante exercicio fisico, a chuva e ao lavar as maos ou tomar um
duche.

i@ Nota

Recomenda-se que desligue o reldgio quando nao estiver a utiliza-lo.
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5.6 Substituir a bracelete do reldgio
Se a bracelete ligada ao CS Watch 3 for demasiado curta, substitua-a pela
bracelete mais longa fornecida com o CS System 3 (veja o item 4 na
Figura 4-1).
Para remover a bracelete:
1. Vire o reldgio ao contrario para ver o lado de tras.

0000

- £

“]

@DD

L 000000000000000000 )

Flgura 5-130. Lado de tras do relégio
2. Faca deslizar a pequena alavanca de mola prateada para dentro.

Figura 5-21. Alavanca de mola prateada da bracelete
3. Mantendo sob presséo (pela mola), rode suavemente a bracelete,
fazendo-a girar em torno da extremidade imovel.

Figura 5-142. Rodar a bracelete
4. Remova a bracelete.

UUUUUUUDUUUUUUDUUU]

Figura 5-15. Bracelete do rel6gio removida

Para ligar a bracelete de substitui¢&o:

1. Insira o pino na extremidade mais afastada da alavanca prateada dentro da
pequena cavidade do suporte da bracelete do reldgio, conforme mostrado na
Figura 5-142.

2. Faca a pequena alavanca de mola prateada deslizar para dentro (conforme
mostrado na Figura 5-) e, mantendo sob presséo (pela mola), rode
suavemente a bracelete para a devida posicéo, girando-a em torno da
extremidade imovel (veja a Figura 5-142).

3. Insira o pino no lado da alavanca prateada na outra pequena cavidade do
suporte da bracelete. Podera ouvir um clique quando o pino entrar na
cavidade. Empurre ou puxe suavemente a bracelete para ouvir um clique e se
certificar de que a bracelete esté firmemente ligada ao reldgio.
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6  Utilizar o CS System 3

O CS System 3 funciona melhor quando o CS Watch 3 esta no seu pulso e
perto do smartphone emparelhado.
6.1 Mostrador do reldgio

O mostrador predefinido do relégio mostra a hora, a data (més e dia), o
estado da bateria do relégio e o estado do Bluetooth.

Para navegar pelos ecras do relégio, deslize para a esquerda para o ecra
seguinte.

Durante o funcionamento, podem aparecer 0s seguintes icones no mostrador
do relogio.

Notificagdes

Estado da
bateria

Estado do
relégio

Figura 6-1. Parte frontal do relégio

Os icones também estao listados na aplicacdo CS3 Mobile (consulte a
seccédo 6.3.2).

Detetada fibrilhagao auricular:

O CS System 3 detetou condi¢Bes de

fibrilhacéo auricular (A-Fib).

Quando um (_apisc')dio d_e fibr'ilha(;éo a’ur'iculgr
comeca (inicio) e termina (fim), o reldgio vibra.

E vivamente recomendado que avise o seu

médico de que o relégio CardiacSense
detetou arritmia tipo fibrilhagc&o auricular.

Estado da bateria:

Em 40%, recomenda-se que carregue o
Cheia 25% 10% rel()gio_

Em 10%, o relégio deve ser carregado.
Em 5%, o ecra do relégio apaga-se e o relégio

entra em modo de suspenséo total.

Estado do Bluetooth: falha de
hardware/ligado/desligado.

Modo de voo (consulte a secgéo 6.1.1).

@ & Estado da memoéria:
baixa/muito baixa/sem registo
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6.1.1 Pulsacéo

Ao deslizar para a direita a partir do ecra principal, faz aparecer um ecra que
mostra as medigdes em tempo real da sua Pulsagéo.

Figura 6-2. Pulsacédo

6.1.2 Atividade fisica
A atividade fisica é rastreada automaticamente em tempo real pelo CS System 3.
O CS Watch 3 apresenta o niumero de passos dados e o nimero de calorias
gueimadas. Todas as medi¢Ges da atividade fisica séo repostas todas as noites,
a meia-noite.

Figura 6.3. Atividade fisica

6.1.3 Definicbes
Ao deslizar para o ecréa de definigbes, faz aparecer o nUmero de série do CS
Watch 3. A imagem abaixo mostra um interruptor deslizante que alterna do modo
Bluetooth para o modo de voo, que desliga o reldgio da aplicacdo CS3 Mobile.

Figura 6-4. Modo de voo

Quando estiver no modo de voo, a monitorizacdo continua, mas os resultados
medidos s6 sdo armazenados no reldgio, ndo séo transferidos para a aplicagédo.
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6.1.4 Reposicdo de fabrica

Ao deslizar o ecra de reposicéo de fabrica, aparece um botdo Repor relégio.

Restauracéc
de fabrica

Figura 6-5. Reposicao de fabrica

Ao premir Repor, apaga a memoria interna do relégio e elimina os dados de
emparelhamento com a aplicacao. N&o reverte o firmware do relégio para a
sua versao de fabrica ou anterior.

Para mais pormenores sobre a reposicao do relégio para as definicdes de
fabrica, consulte a seccédo 11.2.

6.2 Monitorizagdo continua

Depois de o reldgio ser colocado no seu pulso e ligado, monitoriza
continuamente a sua Pulsacdo. Deslize o ecra para a direita para ver a
Pulsacdo medida.

Figura 6-6. Pulsacao

Quando for detetada fibrilhacdo auricular, é apresentada a notificacdo AF no
ecra do relogio.

Figura 6-7. Notificacdo AF

Aconselha-se a realizar uma medicdo ECG (consultar as instrugdes no
Capitulo 7).
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Figura 6-8. Efetuar medi¢des ECG
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Ecra da aplicacao

Quando abrir a aplicagdo Cs3 Mobile, aparece o ecra principal. Ndo é
necessario iniciar sessao.

10:13 PM

— CardiacSense

Painel 36501 () 2500 sue

Notificagdes Pulsagdo Pressdo arterial

725 131/90%

nd 4

0826 M+
Temp. corporal Peso Glucose

36.8% 90.30

0815aM =+ 0815AM Juneds = 0826 AM

Figura 6-9. Ecra principal (separador Painel de controlo)

6.2.1 Separador Painel de controlo

O separador Painel de controlo é o ecra principal da aplicagédo. O ecra
apresenta a atividade fisica medida em tempo real, notificagdes (se alguma),
a Pulsacdo medida em tempo real e outros parametros médicos medidos ou
inseridos manualmente.

Hig Nota

Os campos com um sinal "+" sdo campos em que 0s respetivos
valores séo inseridos manualmente. Todos os outros valores de
campos sdo atualizados através da medi¢do com o reldgio.

e Os valores da tenséao arterial, SpO- e glicose séo introduzidos
manualmente pelo utilizador e repostos a meia-noite, todas as noites
(consulte mais pormenores na seccao 6.3.2).

¢ O valor do peso é introduzido manualmente durante o processo de
configuracdo da conta e apresenta a data da Ultima entrada (ndo é
reposto).
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6.2.2 Menu principal

Ao tocar no icone de menu E no canto superior esquerdo do ecra faz abrir
um menu com uma lista de op¢des de menu disponiveis.

10:13 PM

Painel

0 meu perfil

Definigdes

Relatorio mensal

Informagao

Figura 6-10. Menu

g Nota
Para aceder a O meu perfil, tem de iniciar sessdo na aplicagédo
(explicada no Capitulo 9, Alterar as informac¢des da sua conta).

e Painel de controlo — regressa ao ecra Painel de controlo.

e O meu perfil — permite alterag6es da ID do seu relogio, das suas
informagdes pessoais e médicas, reposicao dos limiares definidos e o
acesso aos formularios de consentimento das preferéncias e termos
(consulte o Capitulo 9).

10:13 PM

= 0 meu perfil
ID do relogio: CS 12345678
Inform
Inform

Limites

Formulari

Figura 6-11. O meu perfil
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e Definigbes — permite altera¢des das definigbes relacionadas com a
aplicacdo, como alteragéo do idioma da interface da aplicacdo e das
unidades de medicdo. (Para mais detalhes, consulte o Capitulo 9, Alterar
as informagdes da sua conta.)

10:13 PM

=— Definigdes

Idioma

Figura 6-12. Defini¢des

¢ Relatério mensal — utilizado para solicitar um relatério dos ultimos
30 dias a partir de uma data selecionada (consulte mais pormenores na
seccéo 8.2).
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6.3 Dados detetados e medidos
O separador Painel de controlo apresenta notificacdes e parametros médicos.
6.3.1 Notificacdes

Quando a fibrilhagéo auricular for detetada ou se algum dos parametros
médicos (p. ex.: Pulsacéo) exceder os limiares definidos, os seus valores sdo
apresentados a vermelho com um contorno vermelho.

10:13 PM

— CardiacSense

Painel @ 650 tca

Notificagdes Pulsagdo Pressiio arterial

& 131/90%

oaz6aM =+

Sp0:z Temp. corporal, Peso Glucose
989 36.8% 90.39 80&

08154M = 0815AM Jures =+ o826 AM =+

Figura 6-13. Notifica¢6es
6.3.2 Adicionar dados medidos externamente

Os dados médicos ndo medidos pelo CS Watch 3 podem ser adicionados
manualmente ao painel de controlo da aplicacdo CS3 Mobile.

Hhg Nota

A adicdo de dados médicos medidos externamente a aplicacdo CS3
Mobile requer ligacao a internet.

10:13 PM

— CardiacSense

Painel @ 650 e ‘:‘:’:' 2500 degraus

Notificages Pulsagéo Presséo arterial

72% 131/90%

026 aM

Sp0z Temp. corporea - Glucose

98 @ 36.8% = 805

0815AM -+ 0815AM : 0826 AM =

Figura 6-14. Adicionar dados medidos externamente

g Nota

O valor adicionado inclui a hora do dia em que foi adicionado e é
reposto todos os dias a meia-noite, exceto o peso.
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Para adicionar manualmente um valor:

1. Abra a aplicacdo CS3 Mobile no separador Painel de controlo.
2. Toque no simbolo “+” situado no canto inferior direito do campo relevante.
Aparece uma janela para atualizac&o dos valores.

10:13 PM

[ 020035 (0] 24,

{_ Atualizar press#o arterial

Figura 6-15. Atualizar valores medidos externamente
3. Escreva o valor da medicao ou utilize as setas para alterar os valores.
4. Toque no botéo Atualizar para guardar as alteragoes.
O ecréa regressa ao ecra Painel de controlo.

i'i Adverténcia

NAO ajustar a medicacio nem adiar cuidados médicos com base nos
resultados da medicéo deste dispositivo. Tomar a medicagéo, tal como
receitada pelo seu médico.

42



— % CardiacSense

7  Efetuar uma medicédo ECG

Podera iniciar uma medicdo ECG em qualquer altura a partir do relégio ou
guando solicitado pelo relégio e aplicacdo em caso de detecédo de fibrilhacéo
auricular.

10:13 PM al = .

=— CardiacSense

Painel @650..;. @2500 Stepa

Notificagdes Pulsagao Pressédo arterial

7290 131/909

e
0s26AM  +

SpOz Temp. corporal, Peso Glucose
(@ =
98¢ 36.8% 90.3%

0815AM 0815AM =+ Juned +

Figura 7-1. Notificagdo A-Fib

Quando o sensor PPG do reldgio detetar uma condi¢do A-Fib, o CS Watch 3
apresenta uma notificagdo AF seguida por um ecra de instrucdes para
Colocar os seus dedos nos sensores ECG. A aplicacdo apresenta o separador
Dados em tempo real com as mesmas instrucoes.

10:13 PM

— CardiacSense

Painel @650l-=| @2500 Stepa

Notificagbes Pulsacdo Pressédo arterial

720 131/908

0g26AM +

SpOz Temp. corparal, Peso Glucose

98¢ 36.8% 90.39 80

08154M 0815AM =+ Juned + 0826AM

Figura 7-2. Instrucéo de fibrilhag&o auricular para ECG

Nota

A realizacdo de uma medicdo ECG ndo requer o inicio de sessao na
aplicacdo, mas requer uma ligacao Bluetooth entre o CS Watch 3 e o
smartphone emparelhado.

Nota

Certificar-se de que o seu pulso ndo esta suado nem humido quando
realizar medicdes ECG, pois pode levar a falta de resultados de
medicao.

Nota

O ecra tétil do relégio é desativado durante as medigdes ECG.

A medigcdo ECG s0 funciona se o seu relégio estiver no pulso e os dedos
estiverem sobre os sensores ECG (veja a Figura 4-2).
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7.1 Medicdo ECG

As medi¢des ECG sao guardadas como Relatérios de eventos e podem ser
partilhados com o pessoal médico ou uma pessoa escolhida por si.

Um exemplo de relatorio de evento € mostrado na secgéo 8.1.

Nota

A medi¢do ECG pode demorar até 5 minutos. Deve sentar-se em
posicao vertical e evitar mover-se durante a realizacdo da medicdo
ECG.

Se a medicéo for interrompida por uma chamada telefénica, devera
reiniciar a aplicacdo depois de a chamada ter terminado.
Para efetuar uma medicéo ECG:

1. Deslize o ecra do seu reldgio para a esquerda até chegar ao ecra
mostrado abaixo:

Figura 7-3. Sinal de V para iniciar ECG
2. Toque no sinal de V.

3. Cologue os seus dedos nos sensores ECG e mantenha-os nos sensores
até a mensagem “Pode remover os seus dedos” ser apresentada no ecra
da aplicagéo.

10:13 PM

=— CardiacSense

Mantenha os dedos nos sensores por mais alguns minutos...

e @ A recolher dados...
Ritmo
Cardiaco

Figura 7-4. Sensores ECG do relogio

Apbs cerca de 20 segundos de recolha de dados, o relégio apresenta uma
linha de progresso azul e a aplicacdo CS3 Mobile apresenta a medicdo
ECG da frequéncia cardiaca (é mostrada a percentagem de progresso no
canto superior direito).
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b

10:13 PM

— CardiacSense

Mantenha os dedos nos sensores por mais alguns minutos... 2 \\

720

Figura 7-5. Medicdo ECG (com um relatorio)

Nota

A remocdo dos dedos durante uma medicdo ECG pausa a medicéo.
Voltar a colocé-los para continuar. Se retirar os dedos durante mais de
20 segundos, termina a medicdo ECG sem um relatério.

No fim de uma medicdo ECG completa, a aplicacdo apresenta a
mensagem “A gerar relatorio... pode retirar os seus dedos”.

10:13 PM Wl = .

— CardiacSense

A gerar relatério, aguarde... Pode retirar os dedos

125D

Ritmo
Cardiaco

Figura 7-6. Medicdo ECG terminada

4. Retire os seus dedos dos sensores ECG.

¢ Se ndo for detetada A-Fib, sdo apresentados os seguintes ecras do
relogio e da aplicagao.

10:13 PM

~/) SEM Fibrilagdo auricular

Pode retirar os dedos

Voltar ao painel Q?artilhar relatério

Figura 7-7. Mensagem ECG concluido (sem A-Fib)
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+ Se for detetada A-Fib, sdo apresentados os seguintes ecrds do reldgio
e da aplicagéo.

10:13 PM

AF ) A-Fib detected

Pode retirar os dedos

Voltar ao painel Partilhar relatério

Recomendamos vivamente que partilhe este relatério com o seu médico

Figura 7-8. Mensagem ECG concluido (detetada A-Fib)

Caution

N3o utilize o dispositivo para diagnosticar condi¢ées médicas. Todas as
interpreta¢des devem ser revistas por um professional de salide para a
tomada de decisdo clinica

Os dados medidos sédo guardados no smartphone (no caso dos
subscritores Pro, o relatério é igualmente carregado para a aplicacdo CS3
Cloud).

5. Selecione se deseja partilhar o relatério ou regressar ao Painel de
controlo.

10:13 PM

~/ ) SEM Fibrilagdo auricular

Pode retirar os dedos

Voltar ao painel Partilhar relatério

Figura 7-9. Partilhar relatério

+ Toque em Partilhar relatério para partilhar o relatério e escolher a
aplicacdo para partilha.

OOwM

Figura 7-10. Partilha de relatério ECG
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Apoés a partilha, é apresentado o ecra principal da aplicagéo.

¢ Toque em Regressar ao painel de controlo para rejeitar a partilha de
um relatério. E apresentada uma mensagem que Ihe pergunta se
deseja sair sem partilhar o relatério.

10:13 PM

Quer sair?

Voltar ao painel Partilhar relatério

Figura 7-11. Sair sem partilhar o relatorio

7.1.1 Medicdo ECG mal-sucedida

Se uma medigéo parar antes de ser concluida com éxito, € apresentada uma
notificacdo na aplicacdo e no reldgio que lhe pede para repetir.

10:13 PM

Algo correu mal!
Volte a fazer a medicao

Figura 7-12 Medicao ECG falhada

Os dados nédo séo guardados e néo é gerado relatorio.
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Relatdérios de eventos e relatorios mensais

Relatorios de eventos

Os relatdrios de eventos sdo guardados como ficheiros PDF na pasta
/CardiacSense, dentro da pasta raiz de armazenamento interno do
dispositivo:

e Smartphone de base Android: Os meus ficheiros > Armazenamento
interno > Android > dados > com.cardiacsense > ficheiros > CardiacSense

e Smartphone de base iOS: Ficheiros > No meu iPhone > cardiacsense

A convencdao de denominacéo dos ficheiros de relatério é:

Resultados <DD-MM-AAAA> <Hora-minutos-segundos>.pdf.

O relatorio de evento inclui graficos de medigdo ECG e pode ser muito longo.

A pasta /CardiacSense no seu smartphone pode conter muitos relatérios. Os
relatérios antigos podem ser removidos utilizando o Gestor de ficheiros.
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Relatdérios mensais

A aplicagdo CS3 Cloud gera automaticamente um relatério mensal dos
ultimos 30 dias num ficheiro de formato PDF e é enviado para o e-mail do
utilizador no inicio de cada més.

O utilizador também pode iniciar um pedido para criar um relatério dos ultimos
30 dias a partir de uma data selecionada. O relatério de formato PDF é
enviado para o e-mail do utilizador e pode partilhar com qualquer pessoa que
o utilizador escolher. Este relatério ndo é partilhado através da aplicacdo CS3
Mobile.

Para iniciar um relatério mensal:

1. Toque no icone de menu E no canto superior esquerdo do ecra.

10:13 PM

Painel

0 meu perfil

Definigdes

Relatorio mensal

Informagéo

Figura 8-1. Iniciar um relatorio mensal

2. Selecione Relatorio mensal.

E apresentado um ecra a solicitar que selecione a data a partir da qual
deseja criar um relatério dos Ultimos 30 dias.

10:13 PM

— Relatdrio mensal

Selecione uma data. O relatdrio incluird a data de 30 dias antes da data
selecionada

17 2019
18 2020

19 2021

20 2022

Figura 8-2. Selecionar a data para um relatério mensal

3. Selecione a data a partir do calendario e toque em Confirmar a data.

Aparece uma mensagem de confirmacdo com as datas selecionadas.
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10:13 PM

A data do relatério que solicitar:

Mai 21, 2021— Jun 19 2021

Cancelar Enviar pedido

Figura 8-3. Selecionar a data para relatério mensal

4. Toque em Enviar pedido para confirmar a data e o envio do relatério
mensal para o seu e-mail pelo CS System 3. E gerado um relatério, que é
enviado para o seu e-mail.

10:13 PM

O seu relatério mensal estd a ser gerado e,

em breve, sera enviado para o seu e-mail

Figura 8-4. Confirmacéo de que foi gerado um relatério mensal

5. Toque em OK para fechar a mensagem.
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9 Alterar as informagdes da sua conta

Pode alterar as informacfes da sua conta para corrigir um erro (p. ex.: a sua
data de nascimento), refletir uma alteragéo na sua condicdo médica ou alterar

determinadas definices do CS System 3 que tém obrigatoriedade de
palavra-passe.

Para visualizar ou alterar as informacfes da sua conta, tem de iniciar sessao
na sua conta. Caso se tenha esquecido da palavra-passe da sua conta,
consulte Error! Reference source not found..

Inicie sessdo na

Sua conta

Enderego de e-mail

JohnDoe@gmail.com

Palavra passe

*kkkkdkk

Es u-s ra

Iniciar sessdo

Figura 9-1. Ecra de inicio de sessé&o
1. Toque no icone de Menu.
Selecione O meu perfil.
3. Inicie sessdo na sua conta.

Ficam disponiveis as respetivas op¢des do menu O meu perfil.
10:13 PM

= 0 meu perfil

Figura 9-2. Submenus da conta
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9.1 Alterar alD do seu relégio

Tanto o CS Watch 3 como a aplica¢éo CS System 3 tém ID Unicas e, depois
de emparelhados, s6 podem funcionar um com o outro. Antes de substituir o
seu relégio ou smartphone por um novo, tem de remover o reldgio antigo da
aplicacdo e emparelhar o novo relégio.

1. No menu O meu perfil, selecione ID do relogio.

10:13 PM 10013 PM

« Voltar 1D do relégio

ID do relégio: CS 12345678
Tem a certeza de que pretende

remover o relégio da sua conta?

Remova relégio

Figura 9-3. Remover o relégio

2. Toque em Remover relégio.

3. Toque em Sim quando surgir a pergunta “Tem a certeza de que
pretende remover o reldgio da sua conta?”.

Apos a remocgéo, a aplicagado avanga para o ecra passa para o ecra “Ligar
o relégio” (ver Figura 5- na seccao 5.3.6). Emparelhe os novos
dispositivos, conforme descrito no Passo 5: Emparelhar o relégio (sec¢éo
5.3.6).

A reposicao do relégio para as predefinicdes de fabrica (consulte a
secgdo 11.2) também remove o reldgio da aplicagéo.
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9.2 Alterar as suas informacgfes pessoais

1. No menu O meu perfil, selecione Informagées pessoais.

10:13 PM

Voltar  Informagao pessoal

jamescollins@gmail.com

Nome

B James
proprio:

Apelido: Collins

ID: 012345678

Data de

| May 29,1947
nascimento:

Peso: 79 5

Altura 178 ft

Sexo biolégico: fémea fémeo

Pais de residéncia: United States

Guardar

Figura 9-4. Ecrd de informagdes pessoais

2. Toque em qualquer campo que deseje alterar (exceto o seu endereco de
e-mail e o pais de residéncia).

3. Introduza a alteracdo pretendida.

4. Quando concluido, toque em Guardar para regressar ao ecra O meu perfil.

9.3 Alterar as suas informacdes médicas

1. No menu O meu perfil, selecione Informagées médicas.

10013 PM

ar Informagao médica

Editar a sua informagao médica
DOPC Sim
IcC
AFib

Hipertensién

Apnea del suefio

Diabetes
Asma
Epilepsia
AVC

Ataque cardiaco - IM

Doenga vascular
Figura 10-5. Ecrés de informagdes médicas

2. Toque em qualquer um dos valores azuis e selecione outro valor a partir
da lista.

3. Quando concluido, toque em Retroceder para regressar ao O meu perfil.
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9.4 Alterar os limiares

1. No menu O meu perfil, selecione Limiares.

10:13 PM

Informagao médica

Limites de pulsagdo

Cancelar Guardar

Figura 9-6. Ecra de limiares
2. Modifique os limiares superior e inferior da Pulsacao.
3. Quando concluido, toque em Guardar para regressar ao O meu perfil.
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9.5 Alterar a palavra-passe da sua conta

A CardiacSense recomenda que a palavra-passe da sua conta seja alterada
regularmente para aumentar a seguranca dos dados.

Para alterar a palavra-passe da sua conta:

1. No menu O meu perfil, selecione Palavra-passe da conta.
2. Toque em Alterar a palavra-passe.

10:13 PM al 3 F = 10:13 PM al 3 = =

Palavra-passe da conta Palavra-passe da conta

Altere a sua

palavra—passe A sua palavra-passe foi

alterada com sucesso

Palavra-passe atual

*kkkkkkk

Nova palavra-passe

kkkkkkkk

Confirmar palavra-passe

ek e de e ek

Politica da palavra-passe (%)

Guardar

Figura 9-7. Alterar a palavra-passe da conta

3. Introduza a sua Palavra-passe atual, a Nova palavra-passe (de acordo
com a politica de palavra-passe) e depois volte a escrever a nova
palavra-passe para confirmar.

4. Toque em Guardar. Vera a mensagem “A sua palavra-passe foi alterada
com éxito” .
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9.6 Repor asua palavra-passe
Caso se tenha esquecido da sua palavra-passe, tera de escolher uma nova.
Para repor a sua palavra-passe:
1. Toque em Menu e selecione O meu perfil.

2. No ecra Inicio de sessao, toque em “Esqueceu-se da sua palavra-passe?”

B . d I ar  Iniciar sessao
em-vinao:

Inicie sessao na sua conta

Introduza o seu

, endereco de e-mail,
Enderego de e-mail

Enderego de e-mail

jamescollins@gmail.com
Palavra passe

Iniciar sessao

Criar Conta

Figura 9-8. Repor a palavra-passe da conta

3. No proximo ecrd, escreva o seu endereco de e-mail (utilizado pela
CardiacSense para lhe enviar um link para repor a sua palavra-passe) e
toque em Enviar.

4.

Aceda a sua Caixa de entrada do e-mail, abra o e-mail com “Palavra-passe

da aplicagao CardiacSense” no Assunto e clique em Repor a minha
palavra-passe.

10:13 PM

10:13 PM al 3 F .

| http:/iwvw.cardicadsense.com ‘

— Comespondéncia

Palayrafpasse da aplicacéao &
CardiacSense *

doNotReply@cardiacsense-cloud.com
mim

:CardiacSense

o . create a new password
## CardiacSense
: Enderego de e-mail
ola [ ) }
: Jimbo2003!
Cligue no botéo abaixo para redefinir a sua ° @

alavra-passe
P P Palavra passe

[ Jimbo2003 @}

Politica da palavra-passe (7

Se ndo tiver solicitado a redefinicdo da palavra-passe da
conta da sua aplicago CardiacSense, ignore esia
mensagern.

0s uma letra

os uma letra min

Figura 9-9. Criar uma nova palavra-passe da conta

5. Crie uma nova palavra-passe (respeitando as regras da Politica de palavra-
passe), confirme a sua palavra-passe e clique em Guardar.
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9.7

Alterar os seus formularios de consentimento

Os dados utilizados para fins de investigacdo sdo anonimizados e nenhuma
informacé&o pessoal é partilhada com terceiros. Os dados séo utilizados
apenas para melhorar os algoritmos da CardiacSense, de modo a beneficiar a
gestdo de saude dos utilizadores.

Para alterar o consentimento de uso dos seus dados para fins de
investigacao:

1. No menu O meu perfil, selecione Formularios de consentimento.

10:13 PM

« Voltar  Preferéncias e termos

Preferéncias e termos

CardiacSense pode usar os meus
dados para efeitos de pesquisa

Mais Informagéo

Figura 9-10. Ecré de preferéncias e termos

2. Marqgue a caixa de verificagao se concordar que “A CardiacSense possa

utilizar os meus dados para fins de investigacdo” ou desmarque a caixa de
verificacdo de ndo concordar.

3. Quando concluido, toque em Retroceder para regressar ao O meu perfil.
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9.8 Alterar o idioma da aplicacéo

9.9

Para alterar o idioma da aplicagéo:

1.
2.
3.

4.

Toque em Menu > Definigoes.
Selecione Idioma.

Escolha o seu idioma preferido a partir da lista predefinida (consulte a
seccédo 5.3 para referéncia).

Toque em Guardar.

Alterar as unidades

Para alterar as unidades de medigao da aplicagéo:

1.
2.

3.
4.

Toque em Menu > Definigoes.
Selecione Unidades.

10:13 PM
/oltar  Unidades

Glucose: mmol/L

Temperatura:

Peso:

Altura:

Guardar

Figura 9-11. Ecré de preferéncias e termos
Escolha as unidades de medicdo para usar na aplicacdo CS4 Mobile.
Toque em Guardar.
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10 A aplicacao CS3 Cloud

A aplicacdo CS3 Cloud armazena as informacgdes pessoais e os dados
médicos do utilizador e gera um relatério mensal que é enviado para o e-malil
do utilizador.

._.[._.._.‘.._._.‘@ Nota
A aplicagdo CS3 Cloud comunica com o smartphone atraves da
internet e ndo € acessivel ao utilizador.
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11 Resolucéo de problemas e manutencéo

11.1 Resolucao de problemas

11.1.1 Resolugéo de problemas do CS Watch 3

Problema

Causa possivel

Medida corretiva

O mostrador ndo esta a
funcionar.

Os LED verdes no lado

traseiro estdo apagados.

O relégio esta desligado
ou a bateria esté gasta.

Ligar o relégio ou
carregar a bateria.

O mostrador esta ligado,
mas os LED verdes no
lado traseiro estao
apagados.

Possivel problema com os
sensores.

Entrar em contacto com
a CardiacSense para
obter assisténcia.

Erro niimero XX

Contate o suporte

Existe um problema geral
com o relégio ou com os
respetivos sensores.

Entrar em contacto com
a CardiacSense para
obter assisténcia.

O relégio nao detetou
contacto com 0s seus
dedos nos sensores ECG.

Afastar os dedos e
voltar a coloca-los nos
sensores ECG.

A bateria do rel6gio tem
apenas 20% de carga.

Colocar o relégio no
suporte e carregéa-lo.

O relégio tem memoéria de
armazenamento limitada.

Verificar se o relégio e 0
smartphone estao
ligados.

O relégio ndo esta a
registar as medi¢des
porque ndo tem espaco de
armazenamento na
memoria.

Verificar se o relégio e 0
smartphone estao
ligados.

O Bluetooth do relégio ou
smartphone esta
desligado, ou a
distancia/interferéncias
entre eles ndo permite a
ligacdo por Bluetooth.

Ligar o Bluetooth no
relégio e no
smartphone, e verificar
se estao emparelhados.

E o @m@‘

Falha de hardware do
Bluetooth.

Entrar em contacto com
a assisténcia.

60




CardiacSense

11.1.2 Resolucédo de problemas da aplicacdo CS3 Mobile para telemével

Sintoma

Causa possivel

Medida corretiva

N&o sdo apresentados
resultados.

N&o existe comunicacdo
do telemével com o
relégio.

Ligar o Bluetooth e os
Servicos de localizagéo.

A bateria fraca do
smartphone esta a fazer
com que entre no modo
de poupanca da bateria e
desligue os Servigos de
localizacédo e/ou
Bluetooth.

Carregar o smartphone.

N&o séo apresentados
sinais e a aplicacdo move-
se para segundo plano.

Chamada telefénica ou
notificagéo a chegar
durante a visualizag&o dos
sinais em tempo real.

Voltar a iniciar a
aplicacéo.

O processo de criacdo de
relatorio é interrompido.

Bateria fraca no relégio ou
no telefone ou notificacéo
a chegar ao smartphone.

Repetir o processo.

(canto superior direito do
ecra)

Sem ligacéo a internet.

Dados ndo guardados na
aplicacéo.

Verificar a ligacao a
internet do seu
smartphone.

(canto superior direito do
ecra)

Nenhuma ligagdo com o
relégio.

Verificar o
emparelhamento por
Bluetooth com o relégio.

Verificar se a distancia
entre o relégio e o
smartphone é inferior a
4 m (13 pés).

11.1.3 Resolucéo de problemas do suporte de carregamento

Sintoma

Causa possivel

Medida corretiva

Falha do indicador LED.

Falha de hardware.

Substituir o suporte.

O relogio néo esta a
carregar.

O relégio esta colocado ao
contrario no suporte.

Colocar o relogio no
suporte na orientagéo
correta. Utilizar o iman
do suporte para
posicionar o relégio
corretamente no
suporte.
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11.2 Repor o relégio nas predefinicdes de fabrica

A reposicao do relégio é necesséria se adquirir um novo smartphone ou para
repor o seu smartphone nas predefinicbes de fabrica.

O processo de reposicao do reldgio elimina os dados do emparelhamento
com a aplicagé@o anterior. Apaga a memoria interna, onde todos os dados
tratados e nédo tratados sdo armazenados, mas ndo reverte o firmware do
relégio para a versdo de fabrica ou versao anterior.

Para repor o relégio:

1. Deslize para o lado até aparecer o ecra de reposicao de fabrica:

Restauracéc

de fabrica

Figura 11-1. Ecréd de reposi¢ao de fabrica

Toque em Repor relégio.

Tem a certeza?
(A restauracéo
apagara todos

os dados do relégio)

ENED

Figura 11-2. Confirmacéo da reposicéo

Toque no sinal de aprovacao azul v para repor o relégio.
Podera efetuar um novo emparelhamento de relégio e aplicagéo.
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11.3 Atualizar o firmware do reldgio

11.4

11.5

?5 Adverténcia
- Para evitar a possibilidade de choque elétrico, durante a limpeza, a

Quando um novo firmware para o reldgio estiver disponivel, é
automaticamente atualizado no relégio. A aplicagdo exibe uma mensagem de
que o software do reldgio esté a ser atualizado e que deve manter a aplicacao
para telemoével aberta durante a atualizacéo.

10:13 PM

Atualizagdo do software do relogio em andamento,

antenha a aplicagdo movel aberta.

Figura 11-3. Atualizar o firmware do relégio

Atualizar a aplicacao

Sempre que a CardiacSense lancar uma nova verséo da aplicacdo CS3
Mobile, a nova verséo substitui automaticamente a aplicacdo atual do seu
smartphone (exceto se as atualizagBes autométicas da aplicacdo ndo forem
permitidas no seu smartphone). Em qualquer caso, a aplicagéo é atualizada
da proxima vez que for iniciada e houver ligagao a internet.

A atualizacao é realizada em segundo plano e ndo afeta o emparelhamento
do relégio com a aplicacéo. Os seus dados, relatdrios e palavras-passe sdo
guardados.

Limpar o relégio e o suporte

Para garantir um desempenho adequado e duradouro do CS Watch 3 e do
respetivo suporte de carregamento, limpe-os regularmente.

Limpe o reldgio e o suporte com um pano nao abrasivo que néo largue pelos.

fonte de alimentacdo tem de ser desligada da tomada elétrica.

Precaucao

Para reduzir o risco de medi¢des erradas, manter os sensores do
dispositivo sem sujidade ou gordura.

Precaucéo
Na&o utilizar detergentes para limpar o relégio e o suporte.

Se necessario, humedeca ligeiramente o pano com agua da torneira.
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11.6 Armazenamento do reldgio

Antes de guardar o reldgio, deve certificar-se de que esta totalmente
carregado e desligado. A bateria deve ser carregada mesmo quando nao
estiver a ser utilizada.
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12 Especificacbes

12.1 Smartphones compativeis

A aplicagdo para telemoével da CardiacSense foi testada nos seguintes

smartphones:

e Smartphones com iOS verséo 12-14:

¢ iPhone 6 Plus
+ iPhone 8 e posterior

e Smartphones Android com versdo OS 7-10:

¢ LG V40 ThinQ

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

OnePlus 7

* & o o

12.2 Requisitos de comunicacgao

e Wi-Fi
Wi-Fi (802.119g e posterior).

e Bluetooth® de baixo consumo
Verséao 4.

e Ligacao ainternet

O inicio de sessao na aplicacdo CS3 Mobile e o carregamento de dados
para a aplicagdo CS3 Cloud requer que o smartphone tenha acesso a

internet, quer por rede Wi-Fi e um router local ou através de uma rede de
dados de telemével e um operador de rede de telemével. Recomenda-se

a utilizacdo de uma rede Wi-Fi.

12.3 Especificacdes do relogio

12.3.1 EspecificacBes técnicas

Tipo de bateria
Vida util prevista da bateria
Tempo de funcionamento previsto

(bateria totalmente carregada até a
recarga)

Tensdo de funcionamento
Consumo energético
Peso

Dimensdes

Perimetro do pulso

Vida util prevista

I6es de litio: 3,7 V, 300 mAh
24 meses de uso tipico
~48 horas

3,7V

<10 mA/h

40 gramas (1,41 oncas)

Diametro: 44 mm (1,73 polegadas)
Espessura: 15 mm (0,59 polegadas)

Min.: 14 cm (5,5 pol.), max.: 20 cm
(7,8 pol.)
2 anos
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Pressdo atmosférica

Classificacéo IP (de acordo com a

norma IEC 60529)

Temperatura de funcionamento
Temperatura de armazenamento

Intervalo de humidade relativa

12.3.2 Ambiente operacional e de armazenamento

700 hPa—1060 hPa
Relégio — IP67
Suporte — IP22
+5°Ca+50 °C
-15°C a +60 °C

15% a 90%, sem condensacéao

g Nota: Se o dispositivo tiver sido armazenado ou transportado a
temperaturas que excedam as temperaturas operacionais
especificadas, deve deixar-se chegar as temperaturas
operacionais pretendidas

12.3.3 PPG

Medic&o da Pulsacao

Capacidade da memoria

Intervalo da Pulsacéo

12.3.4 ECG

Frequéncia de amostragem A/D
CMMR

Impedancia de entrada do modo
comum

Intervalo diferencial

Canal de ECG

Frequéncia de resposta
Intervalo da pulsacao
Intervalo dindmico de entrada

Capacidade da memoéria

Resolucgéo
Interface de utilizador

Continua

Min. 72 horas de armazenamento no
reldgio

30-220 BPM

128 Hz
80 dB
5GQ

+300 mV
Derivagdo unica
0,5 Hz—40 Hz
30-220 BPM

10 mV pico a pico

Min. 72 horas de armazenamento no
reldgio

17 bits

3 elétrodos em aco inoxidavel

N&o utilizar o dispositivo fora das condi¢cdes ambientais definidas.
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Lt

componentes periféricos, tais como cabos de antena e antenas
fl E

12.4 Emissdes eletromagnéticas

O CS System 3 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado nas seguintes tabelas. Nao € um dispositivo de suporte de vida.

O utilizador tem de assegurar que é utilizado num ambiente com tais
caracteristicas.

12.4.1 Declaracdo da FCC sobre interferéncias de radiofrequéncia

ID FCC: 2A4CTCS322

Este equipamento foi testado e verificou-se que estava em conformidade com
os limites para um dispositivo digital de Classe B de acordo com a parte

15 das Regras da FCC. Estes limites foram concebidos de forma a fornecer
protecao razoavel contra interferéncias prejudiciais numa instalagéo
residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com as
instrucdes, pode causar interferéncias nocivas para comunicac¢des de radio.
Contudo, ndo h4 garantia de que nédo ocorrerao interferéncias numa
determinada instalacdo. Se este equipamento originar interferéncias
prejudiciais com a rececdo de radio ou televisdo, o que pode ser determinado
ligando e desligando o equipamento, o utilizador é incentivado a tentar corrigir
as interferéncias através de uma ou mais das seguintes medidas:

¢ Reorientar ou mudar a localizacdo da antena recetora.
e Aumentar a separagdo entre 0 equipamento e o recetor.

e Ligar o equipamento a uma tomada pertencente a um circuito diferente
daquele ao qual o recetor esta ligado.

e Consultar o fornecedor ou um técnico de radio/TV para obter ajuda.

A CardiacSense Ltd. ndo é responsavel por quaisquer interferéncias de radio
ou de comunicagdes causadas pela utilizagédo de outros cabos e bateria além
dos recomendados ou por altera¢des ou modificagBes ndo autorizadas a este
equipamento. As alteracBes ou as modificacdes ndo expressamente
aprovadas pelo fabricante podem anular a autoridade do utilizador em operar
0 equipamento.

Este dispositivo esta em conformidade com a parte 15 das Regras FCC. O
funcionamento esté sujeito as duas condi¢bes seguintes:

1. Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais; e

2. Este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias recebidas,
incluindo interferéncias que possam causar funcionamento indesejado.

Adverténcia
Os equipamentos de comunicac¢des de RF portatil (incluindo

externas), ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte deste dispositivo, incluindo cabos,
especificada pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho deste
equipamento pode degradar-se.
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12.4.2 Declaracdo — emissfes eletromagnéticas

Ensaio de emissdes | Conformidade Ambiente eletromagnético —
orientacdes

Emissdes de RF CISPR | Grupo 1 Classe | O CS System 3 utiliza energia de RF apenas
11 B para o seu funcionamento interno. Por
conseguinte, as suas emissodes de RF séo
muito baixas e ndo € provavel que causem
interferéncias em equipamento eletrénico

vizinho.
Emissdes harménicas Classe A O CS System 3 é adequado para utilizacdo
IEC 61000-3-2 em todos os estabelecimentos para além

dos domésticos e pode ser utilizado em
estabelecimentos domésticos e outros
ligados diretamente a rede publica elétrica
de baixa tenséo utilizada para fins
domeésticos, desde que seja respeitada a
seguinte adverténcia:

Adverténcia: Este dispositivo pode causar
interferéncias de radio ou perturbar o
funcionamento de equipamento vizinho.
Pode ser necessério tomar medidas de
atenuagéo, tais como utilizar o CS System 3
noutro local.

Flutuacdes e oscilacfes | Em
de tensao conformidade
IEC 61000-3-3:2013

Adverténcia

_ A utilizacdo de outros acessérios, transdutores e cabos além dos
& especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo poderia

= aumentar as emissdes eletromagnéticas ou diminuir a imunidade
eletromagnética deste dispositivo e resultar num funcionamento
inadequado.
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12.4.3 Declaragcdo — imunidade eletromagnética

Ensaio de
imunidade

Nivel de ensaio IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético

orientacdes

Descarga eletrostética

8 kV contacto 2 kV,

8 kV contacto

O chéao deve ser de

(ESD) 4 kV, 8 kV, 15 kV ar 2kV,4kV, 8kV, | madeira, betdo ou
IEC 61000-4-2 15 kV ar mosaico ceramico.
Se o chéo estiver
coberto com
material sintético, a
humidade relativa
deve ser de, pelo
menos, 30%.
Corrente elétrica 2 kV para linhas de Avaliado A qualidade da
transitéria fornecimento e energia | durante a energia elétrica
rapida/rajada 1 kV para linhas de aprovagéao do deve ser a de um
IEC 61000-4-4 entrada/saida adaptador ambiente comercial
CAICC ou hospitalar tipico.
Sobretenséo 1 kV linha(s) a linha(s) | Avaliado A qualidade da
IEC 61000-4-5 2 kV linha(s) a terra durante a g gnergla eléglca
. aprovacgéo do eve ser a de um
;E;ll grlg?rc;a/salda de adaptador ambientg comerpial
CAICC ou hospitalar tipico.
Buracos de tensao, 0% UT; 0,5 ciclo a 0°, | Avaliado A qualidade da
breves interrupcbes e | 45°, 90°, 135°,180°, durante a energia elétrica
variacdes de tensao 225°,270° e 315° aprovacao do deve ser a de um
em linhas de entrada | gos UT: 1 ciclo e 70% | @daptador ambiente comercial
de energia UT: 25/30 ciclos CAICC ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-11 Fase Unica em 0° 0% gg %uglgﬁdgr do
. ; Yy
UT; 250/300 ciclos necessitar de
funcionamento
continuo durante
interrupcdes da
energia elétrica,
recomenda-se que 0
CS System 3 seja
alimentado a partir
de uma fonte de
alimentacao
ininterrupta ou
bateria.
Campo magnético da | 30 A/m 30 A/Im Os campos
frequéncia energética magnéticos da
(50 Hz/60 Hz) frequéncia

IEC 61000-4-8

energética devem
situar-se em niveis
caracteristicos de
uma localizagéo
tipica num ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.

Nota: UT é a tenséo da energia elétrica CA antes da aplicagdo do

nivel de ensaio.

69




3,
..:..

#r% CardiacSense

12.4.4 Distancias de separagéo recomendadas

As distancias de separacdo recomendadas entre equipamento de
comunicacdes por RF movel e portatil e o CS System 3.

Poténcia de Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
saida [m]
maxima " .
- 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
tnom'”&.“ do 1 g0 MHz em 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
ransmissor
W] bandas ISM em bandas ISM 12 /7 23
exteriores 12 d =[—WP d =[P
d = [T]\."F E1 [ E1]
d-122WP ?
4
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 Desempenho essencial

o desempenho essencial do CS System 3 € definido como a capacidade do
sistema em medir continuamente a frequéncia cardiaca e a Pulsacéao,
batimento a batimento, e detetar a presenca de fibrilhac&o auricular com
duracdo minima de 5 minutos dentro das taxas de desempenho definidas.

O desempenho essencial € mantido através da implementacdo de um
mecanismo de teste interno integrado, que apresenta notificagdes de estado
e falhas ao utilizador e permite um funcionamento a prova de falhas.
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12.6 Conformidade

Seguranca béasica e
desempenho
essencial

Seguranca bésica de

dispositivos
eletrocardiogréficos

Baterias/pilhas

Biocompatibilidade

Avaliacéo clinica

Ciberseguranca

Privacidade dos
dados

Requisitos de
compatibilidade
eletromagnética
(CEM)

FCC

Uso em cuidados
domiciliarios

Rotulagem e
simbolos

Segurancga Gtica

Choque e vibragéo

Aptidao

ANSI/AAMI IEC/EN 60601- 1:2005/(R)2012 + A1:2012
Equipamento de electromedicina — Parte 1: Requisitos
gerais de seguranca bésica e de desempenho essencial

IEC 60601-2-47:2012 Equipamento de electromedicina —
Parte 2-47: Regras particulares para a seguranca e
desempenho essencial de sistemas eletrocardiograficos
ambulatorios

IEC 62133-2:2017 — Baterias e pilhas contendo eletrdlitos
alcalinos e outros ndo acidos — Requisitos de seguranca
para as pilhas portateis estanques, e para as baterias por
elas constituidas, para utilizacdo em aplicacdes portateis
— Parte 2: Sistemas de litio

ISO 10993-1:2009 Avaliagdo bioldgica dos dispositivos
médicos — Parte 1: Avaliacdo e testes num processo de
gestao de riscos: contacto permanente com pele intacta

EN ISO 14155:2011 Investigacao clinica de dispositivos
médicos em seres humanos — Boa pratica clinica

E utilizado um protocolo de comunicacdo com o CRC para
impedir a leitura ndo autorizada de dados da medicéo e a
adulteracdo dos dados da medicao e do doente. O
software do relégio verifica a soma de verificagéo da
memoria flash do programa para impedir a alteracdo nao
autorizada de firmware. A aplicacdo néao ira ser executada
se as verificagBes da integridade detetarem alteracdes de
software n&o autorizadas

A CardiacSense esta em conformidade com o RGPD.

IEC 60601-1-2:2014 Ed. 4 — Equipamento de
eletromedicina — Parte 1-2: Requisitos gerais de
seguranca bésica e de desempenho essencial — Norma
colateral: Interferéncias eletromagnéticas — Requisitos e
testes

A Comissao Federal de Comunicag¢des (Federal
Communications Commission, FCC), Parte 15.
DISPOSITIVOS DE RADIOFREQUENCIA, 47 CFR
Subparte B — Irradiadores acidentais

IEC 60601-1-11:2015 Equipamento de electromedicina —
Parte 1-11: Requisitos gerais de seguranca bésica e de
desempenho essencial — Norma colateral: Requisitos para
equipamentos de eletromedicina e sistemas de
eletromedicina usados em cuidados de saude no domicilio

EN I1SO 15223-1:2016 Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar nos rotulos, rotulagem e informagéo a fornecer com
os dispositivos médicos — Parte 1: Requisitos gerais

IEC 62471:2006 Andlise de seguranca realizada com base
na norma IEC 62471 ou noutras normas de seguranca
Otica de lampadas

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:
Aplicacao de engenharia de aptiddo a utilizacao dos
dispositivos médicos
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12.7 Etiquetas e simbolos

Ler as instrucdes de utilizacdo

.
I::l:i:l Consultar as instrugdes de utilizagéo

Ano de fabrico

E Requisitos especiais para residuos da diretiva relativa a
Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (REEE)
—

Conformidade com o Regulamento de dispositivos médicos
2017/745 (UE) e nimero NB

Fabricante

Peca aplicada Tipo BF (IEC60601-1)

Referéncia

NUumero de série

Dispositivo médico

O relégio tem protecao contra a entrada de poeiras. Protegido
IP-67 de imersédo entre 15 cm e 1 m de profundidade.

IP-22 O suporte tem protecdo contra o toque com dedos e objetos
maiores que 12 mm. Prote¢do contra pulverizagdo com agua.

60°C
/ﬂ/ Intervalo de temperatura de armazenamento

NUmero de membro BT SIG

15°C:
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

C Conformidade com a FCC parte 15 subparte B

® N&o seguro para exames de ressonancia magnética

MR UNSAFE
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Apéndices

Apéndice A. Termos médicos

A.l.

A.2.

A.3.

Acerca da fibrilhag&o auricular

A fibrilhac&o auricular (A-Fib) é uma arritmia cardiaca por reentrada marcada
por contracdes aleatérias rapidas do miocardio auricular que originam uma
frequéncia auricular rapida e irregular. E reconhecivel num eletrocardiograma
pela auséncia de ondas P e por uma resposta ventricular irregular.

A fibrilhac&o auricular € um fator de risco independente de acidente vascular
cerebral e tromboembolia que causa mortalidade. Apesar de as taxas de
fibrilhacéo auricular estarem a aumentar em todo o mundo, é possivel
conseguir melhores resultados através de tratamento bem-sucedido, mas
muitas vezes complexo, e de detecéo precoce.

Acercade ECG e PPG

A ECG e a PPG sao as duas principais tecnologias para medicao da
frequéncia cardiaca.

e A ECG (eletrocardiografia) utiliza elétrodos para medir o biopotencial
gerado por sinais elétricos que controlam a expanséo e a contragdo das
cavidades cardiacas.

¢ A PPG (fotopletismografia) utiliza tecnologia a base de luz para detetar o
débito sanguineo, controlado pela acdo de bombeamento do coracéo.
Acerca da FC e pulsacao

A frequéncia cardiaca (FC) é o nUmero de vezes que 0 seu coracao bate num
minuto.

A Pulsacao é o numero de vezes que as suas artérias criam um “pulso”
detetavel devido ao aumento da pressao sanguinea resultante da contracao
do coragéo.
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