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Informacje o niniejszej instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja zawiera informacje niezbedne do bezpiecznego i skutecznego
obstugiwania i uzywania produktu CS System.

Przed uruchomieniem CS System 3 ijego zastosowaniem nalezy zapoznac sie
z instrukcjg. Jezeli jakakolwiek czeS¢ tej instrukcji bedzie niejasna, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.

Instrukcje  obstugi  wréznych jezykach mozna znalez¢ pod adresem
https://www.cardiacsense.com/user-manuall/.

Konwencje

W czesci ,Konwencje” wyjasniono podstawowe symbole izasady nawigaciji
stosowane w niniejszej instrukciji.

Symbole

W niniejszej instrukcji obstugi uzywane sg trzy rodzaje specjalnych komunikatow:

i'i Ostrzezenie

Ostrzezenie ostrzega czytelnika o sytuacji, ktéra — jezeli sie jej nie
uniknie — moze spowodowaé zgon lub powazne obrazenia. Moze sie
ono rowniez odnosi¢ do potencjalnych ciezkich dziatan niepozgdanych
i zagrozenia bezpieczenstwa.

Przestroga

Przestroga informuje o0 zagrozeniu. Ostrzega ona czytelnika
0 potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktéra — jezeli sie jej nie uniknie —
moze spowodowacC niewielkie lub umiarkowane obrazenia u
uzytkownika lub pacjenta bgdz uszkodzi¢ sprzet lub inne mienie. Moze
réwniez ostrzegac przed niebezpiecznymi praktykami.

i 4 Uwaga

Uwaga to inne wazne informacje, ktére mogg pomodc w obstudze
systemu.

Nawigacja

W instrukcji zastosowano ponizszy skrécony zapis polecen do opisu sposobu
poruszania sie po roznych elementach aplikaciji.
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Skrécony zapis Zastepuje
W dowolnym oknie kliknij: Na dowolnym ekranie:
Menu > M4@j profil > (zaloguj sie) > Dane | 1. Dotknij ikony Menu.
osobowe 2. Wybierz opcje M¢j profil.
3. Zaloguj sie do aplikacji.
4. Wybierz opcje Dane osobowe
5. Wykonaj czynnos¢ lub edytyj
wartos¢ parametru.

Wazne informacje

e Tre$¢ niniejszej instrukcji moze wulec zmianie bez uprzedniego
zawiadomienia.

o Niektore ilustracje lub opisy w instrukcji mogg rézni¢ sie od rzeczywistych
z powodu zmian lub ulepszen w produkcie CS System i jego aplikacji oraz
w zaleznosci od urzadzenia Android i wersji systemu operacyjnego, a takze
urzgdzenia iPhone i wersji systemu iOS.
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1

1.1

1.2

1.3

Wstep

CS System 3 to wyr6b medyczny noszony na hadgarstku, podobny do zegarka.
Produkt ten mierzy czestos¢ rytmu serca iczestos¢ tetna oraz wykrywa
migotanie przedsionkow (A-Fib) na podstawie analizy wartosci z pomiaru PPG
I EKG u uzytkownika.

W sktad produktu CS System 3 wchodzi zegarek (CS Watch 3), podstawka do
tadowania, aplikacja mobilna (CS3 Mobile) i aplikacji chmurowa (CS3 Cloud).

Prawidtowe korzystanie z produktu CS System 3

Niniejsza instrukcja zawiera informacje niezbedne do obstugiwania i uzywania
produktu CS System 3. Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy
przeczytac instrukcje, aby zapoznac sie z procesem konfiguracji CS System 3
i aplikacji mobilne;j.

Informacje ogolne na temat produktu CS System 3

CS System 3 to monitorujgce urzgdzenie do noszenia, przeznaczone do uzytku
przez jednego pacjenta, ktore zapewnia ciggte monitorowanie czestosci tetna
uzytkownika za pomocag czujnika (optycznego) PPG. Po wyswietleniu
komunikatu wygenerowanego przez czujnik PPG lub w przypadku odczuwania
epizodu migotania przedsionkéw uzytkownik moze rozpoczaé pomiar EKG
W czasie rzeczywistym.

Czuto$¢ i swoisto$¢ wykrywania migotania przedsionkéw za pomocg PPG
wynosi odpowiednio 95% i 95%. Czuto$¢ i swoisto$¢ analizy EKG wynosi
odpowiednio 95% i 95%.

Pomiary EKG w czasie rzeczywistym sg zapisywane na sparowany smartfon
i automatycznie przesytane do aplikacji CS3 Cloud.

Uzytkownik moze rowniez wigczy¢ sesje monitorowania EKG, ktorg nastepnie
mozna zapisa¢ w formie raportu i udostepnic lekarzowi lub innej osobie.

Rozwigzania technologiczne w produkcie CS System 3

Dzieki potgczeniu standardowych elekirod EKG i jedynych w swoim rodzaju
czujnikow PPG z dedykowanymi, zastrzezonymi algorytmami urzgdzenie moze
wykry¢ migotanie przedsionkéw i powiadomi¢ o nim uzytkownika. Oprocz
wykrywania migotania przedsionkéw CS System 3 stale monitoruje czestosc
tetna uzytkownika.

Nasz jedyny w swoim rodzaju czujnik PPG kompensuje zaktocenia
powodowane przez ruchy reki, dtoni i palcéw, ktére to ruchy w wiekszosci
przypadkdw sg gtéwnym zrodtem fatszywych powiadomien.

Wiecej informacji na temat migotania przedsionkéw, EKG i PPG mozna znalez¢
w Zatgcznikach w punkcie 13.
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2.2

2.3

2.4

e Uwaga

Przeznaczenie

Wskazania do stosowania

Produkt CS System 3 jest przeznaczony do pomiaru czestosci rytmu serca
z uderzenia na uderzenie i czestosci tetna oraz wykrywania co najmniej 5-
minutowego epizodu migotania przedsionkéw za pomocg sygnatéw PPG i/lub
EKG.

Docelowi uzytkownicy

Produkt CS System 3 jest przeznaczony do uzytku przez kazdego, kto chce
monitorowac swoje parametry zyciowe w placéwkach medycznych, warunkach
ambulatoryjnych lub w domu.

Wyréb przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta.

Przeciwwskazania
o Wyrdb nie jest przeznaczony do uzytku przez osoby ponizej 18 lat i nie
zostat przetestowany w tej grupie uzytkownikéw.

o Wyrdb nie jest przeznaczony do uzytku przez kobiety w cigzy i karmigce
piersia oraz o0soby zwszczepionym rozrusznikiem serca lub
kardiowerterem-defibrylatorem i nie zostat przetestowany w tej grupie
uzytkownikow.

e Wyrdb nie powinien by¢ uzywany przez osoby ze schorzeniami zwigzanymi
Z obnizonym przeptywem Krwi.

¢ Wyrobu nie nalezy nosi¢ na wytatuowanej lub zranionej skorze.
e Produktu CS System 3 nie mozna uzywaé¢ w warunkach intensywnej terapii.

Zdarzenia niepozagdane

Wyréb zostat poddany badaniom i uznany za biokompatybilny. Nie sg znane
zadne niepozgdane zdarzenia zwigzane ze stosowaniem produkiu CS
System 3, jednak mozliwe sg zdarzenia niepozgdane zwigzane z systemami
monitorowania, ktére wymagajg umieszczenia czujnika na skorze. Te
zdarzenia niepozgdane obejmuja:

e obrzek;

e rumien;

e podraznienie;

e uczulenie.

Wszelkie ciezkie zdarzenia niepozgdane / epizody, ktdre wystapity

w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtasza¢ wytwércy

i wiasciwym organom w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym mieszka
uzytkownik i/lub pacjent.
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3 Bezpieczenstwo

3.1 Poufnosé danych

Dostep do danych konta wymaga zalogowania sie do aplikacji za pomocg hasta
(utworzonego podczas zaktadania konta).

Aby chroni¢ poufnos¢ danych uzytkownika, raporty tworzone w aplikacji
mobilnej sg przechowywane tylko na smartfonie uzytkownika. W przypadku
subskrybentéw raporty sg automatycznie przechowywane w aplikacji CS
Cloud. CardiacSense zaleca zablokowanie wyswietlacza smartfonu w celu
unikniecia nieupowaznionego dostepu do danych.

Dane osobowe ipomiarowe uzytkownika sg przetwarzane zgodnie
Z wymogami unijnego rozporzgdzenia RODO i amerykanskiej ustawy HIPAA.
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3.2 Ostrzezenia i przestrogi

3.2.1 Ostrzezenia

AN

[>

Bl B BB E

-

NIE UZYWAC produktu CS System 3 PRZED PRZECZYTANIEM
NINIEJSZEJ INSTRUKCJI ZE ZROZUMIENIEM.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku cigzy lub karmienia piersig oraz
wszczepionego kardiowertera-defibrylatora lub rozrusznika serca.
Wyréb nie jest przeznaczony do uzytku przez kobiety w cigzy i karmigce
piersia oraz osoby zwszczepionym rozrusznikiem serca lub
kardiowerterem-defibrylatorem i nie zostat przetestowany w tej grupie
uzytkownikow.

NIE korygowac leczenia ani nie zwleka¢ z wizytg u lekarza w oparciu
o0 wyniki pomiaréw z tego wyrobu. Zazywa¢ leki zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uduszenia, wyrob przechowywac z dala od
dzieci i zwierzat domowych.

Aby unikng¢ porazenia pradem, podczas czyszczenia zasilacz musi byé
odtgczony od gniazdka elektrycznego.

Przenosny sprzet komunikacji radiowej (RF) (wtym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien
znajdowac sie blizej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci tego wyrobu,
wtym kabli okres$lonych przez producenta. W przeciwnym razie
wydajnos¢ sprzetu moze ulec pogorszeniu.

Aby unikng¢ porazenia prgdem, uzywaC wytgcznie tadowarki
dostarczonej w zestawie.

Wyréb moze powodowac zakidcenia radiowe lub moze zakidcac
dziatanie sprzetu znajdujgcego sie w poblizu. Moze by¢ konieczne
podjecie srodkdéw fagodzgcych, takich jak uzywanie produktu CS
System 3 w innym miejscu.

Uzywanie akcesoridow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego wyrobu moze zwiekszyé emisje
elektromagnetyczne lub zmniejszy¢ odpornos¢ elektromagnetyczng
wyrobu i spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Produkt niebezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego:
Z wyrobem nie nalezy wchodzi¢ do pracowni MRI.
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3.2.2 Przestrogi

Zbyt luzny lub zbyt ciasny pasek zegarka moze wptyng¢ na wyniki
pomiarow.

Wszelkie zdarzenia niepozgdane, ktére wystgpity w zwigzku ze
stosowaniem wyrobu, zgtasza¢ spétce CardiacSense Ltd.

Ze zuzytym zegarkiem wraz z akumulatorem postgpi¢ zgodnie
Z przepisami prawa miejscowego i miejscowymi wytycznymi dotyczgcymi
sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Nie wyrzucac¢ do standardowego
pojemnika na smieci.

Przed sparowaniem zegarka ze smartfonem upewni¢ sie, ze data
i godzina na smartfonie sg prawidtowe.

Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez
spotke CardiacSense Ltd., mogg wplynaé na bezpieczenstwo
i skutecznosc¢ systemu oraz uniewaznic jego gwarancje.

Nie uzywac¢ w razie uszkodzenia ekranu, przewodu lub wtyczki. W takim
przypadku niezwiocznie zwréci¢ sie do wykwalifikowanego serwisanta,
aby wymienit wadliwy przewdd lub wtyczke.

Nie uzywaC detergentdw do czyszczenia zegarka ipodstawki do
tadowania.

Nie uzywac wyrobu, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Nie uzywac¢ wyrobu w warunkach innych niz okre$lone.

W przypadku zakidécenia pomiaru przez potgczenie telefoniczne
uruchomi¢ ponownie aplikacje po zakonczeniu potgczenia.

W razie watpliwosci co do swojego stanu zdrowia zaznaczy¢ odpowiedz
.Nie wiem”. Wszelkie nieprawidlowo wprowadzone dane medyczne
pojawig sie wraporcie, co moze prowadzic do postawienia
nieprawidtowego rozpoznania przez lekarza.

W przypadku zauwazenia wysypki skornej lub jakiegokolwiek
podraznienia wokét paska zegarka natychmiast zdjg¢é zegarek
i poinformowac o tym swojego lekarza i/lub personel medyczny.

Niska temperatura skory, ograniczony przeptyw krwi lub nadmierny ruch
mogg skutkowac nieprawidtowymi wynikami pomiaréw lub ich brakiem.
W takich przypadkach zdjgC¢ zegarek, rozgrza¢ rece izatozy¢ go
z powrotem.

Wyréb przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta. Nie udostepniac
wyrobu innym osobom.

12
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Aby unikng¢ uszkodzenia zegarka CS Watch 3, naprawy i konserwacje
powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez autoryzowany personel.

Uzywanie produktu CS System3 do celéw niezgodnych
Z przeznaczeniem moze skutkowac nieprawidtowymi wynikami i btedng
interpretacja kliniczna.

Sprawdzi¢, czy wybrano wtasciwy kraj zamieszkania, poniewaz jest to
wymagane do zachowania zgodnosci z miejscowymi wymogami
prawnymi ina potrzeby udostepniania nowych funkcji. Kraju
zamieszkania nie mozna zmieni¢ bez pomocy pracownika dziatu pomocy.

Aby zmniejszy¢ ryzyko btednych pomiarow, utrzymywac czujniki zegarka
w czystosci.

Nie uzywac wyrobu do diagnozowania schorzen medycznych. Wszystkie
interpretacje uzyskanych wynikéw powinny zosta¢ sprawdzone przez
lekarza w celu podjecia decyzji klinicznych.
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## CardiacSense

4  Podstawowe informacje o produkcie CS System 3

4.1 Zawartos¢ opakowania
W opakowaniu produktu CS System 3 znajdujg sie nastepujgce elementy™:

Y s

e #% CardiacSense G

4§ CardiacSense
Warranty

CS Watch3

Quick Start Guide

Rycina 4-1. Zawartos¢ opakowania

* Dostarczany jest tylko jeden typ podstawki do tadowania (element 2 lub 3)

Lp. Nazwa

Zegarek CS Watch 3

Podstawka do tadowania z kablem USB-C USB-A
Podstawka do tadowania z zasilaczem

Dtugi wymienny pasek

Skrécona instrukcja obstugi

o k0N -=

Karta gwarancyjna

Nie uzywaé wyrobu, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
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## CardiacSense

41.1

4.1.2

Zegarek CS Watch 3

Ponizej przedstawiono elementy zegarka:

Rycina 4-2. Widok z przodu i tylu zegarka

A Wyswietlacz

B Czujnik SpO: i cisnienia krwi (do uzytku w przysztych wersjach)

C Wyswietlacz zegarka iprzycisk wt/wyt. (wlgczenie/wylgczenie
zegarka: nacisng¢ i przytrzymac przez 3 sekundy;
wigczenie/wylgczenie wyswietlacza: nacisngc)

D Termometr (do uzytku w przysztych wersjach)

E Czujnik EKG uzywany do pomiaru EKG w czasie rzeczywistym

(poprzez umieszczenie i przytrzymanie palca podczas wykonywania
pomiaru EKG)

Czujnik EKG (wykonuje rozne pomiary poprzez kontakt ze skorg)
Styki fadowania do tadowania zegarka w podstawce
Czujnik PPG

Numer seryjny uzywany do identyfikacji i parowania zegarka ze
smartfonem

I O m

Podstawka do tadowania

Podstawka stuzy do tadowania zegarka. Jest wyposazona w poztacane kotki
pogo do tadowania zegarka i moze by¢ dostarczona w jednej z nastepujgcych
wersji:

e podstawka z podtgczonym zasilaczem;

e podstawka zkablem USB-C USB-A, do uzytku ze standardowym
adapterem USB z oznaczeniem CE.
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### CardiacSense

4.2

A\

Niski poziom natadowania
akumulatora

tadowanie zegarka

Zegarek CS Watch 3 ma wbudowany akumulator. taduje sie go poprzez
umieszczenie zegarka w podstawce do tadowania.

Przed pierwszym uzyciem nalezy w petni natadowac zegarek, az wskaznik
natadowania akumulatora wskaze 100%.

Ostrzezenie

Aby unikngé porazenia pradem, uzywaé wytgcznie tadowarki
dostarczonej w zestawie.

1. Podfigcz podstawke do tadowania do gniazda zasilania.

2. Umies¢ zegarek w podstawce, tak aby 4 poztacane styki z tylu zegarka
dotykaty 4 poztacanych kotkbw pogo w podstawce. Podstawka jest
wyposazona w magnesy, ktore utatwiajg prawidlowe umieszczenie
zegarka.

Rycina 4-3. Wyswietlacz zegarka podczas tadowania
Podczas tadowania czujniki sg wytgczone, a wyswietlacz pokazuje aktualny
poziom natadowania akumulatora.

e Czas tadowania (od stanu roztadowania do petnego natadowania) wynosi
okoto 2 godzin.

o W typowych warunkach w petni natadowany akumulator zapewnia do 2 dni
(48 godzin) ciggtej pracy.

Gdy zaswieci sie wskaznik niskiego poziomu natadowania, nalezy natadowac

akumulator.

Rycina 4-4. Wskaznik niskiego poziomu akumulatora
Gdy poziom natadowania spada do 10%, ekran zegarka wytgcza sie, a zegarek
przechodzi w tryb gtebokiego uspienia.

W przypadku obnizonej wydajnosci akumulatora nalezy skontaktowac sie ze
spotkg CardiacSense lub lokalnym dystrybutorem.
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## CardiacSense

4.3

Uwaga

Akumulator tadowac¢ co najmniej raz na 3 miesigce, nawet gdy zegarek
nie jest uzywany.

Wiaczanie i wylgczanie zegarka

Aby wigczy¢ zegarek, nalezy nacisngC przycisk WL./WYL. na zegarku
i przytrzymac przez 2—3 sekundy (chwilowe nacisniecie tego przycisku stuzy do
wigczania i wylgczania wyswietlacza).

Rycina 4-5. Przycisk WL./WYL. na zegarku
Zegarek przez chwile wibruje, a wyswietlacz sie wigcza.

Rycina 4-6. Tarcza zegarka

Dwie zielone diody LED z tytlu zegarka zapalajg sie, informujgc o prawidtowej
pracy czujnikow PPG.

Rycina 4-7. Diody LED w zegarku
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## CardiacSense

5.2

5.3

Przygotowanie produktu CS System 3
tadowanie zegarka CS Watch 3

Akumulator zegarka CS Watch 3 nalezy natadowac przed pierwszym pomiarem
czestosci tetna.

Informacje dotyczgce sposobu tadowania zegarka podano w podpunkcie 4.2.

Instalowanie aplikacji CS3 Mobile
Aplikacja CS3 Mobile jest istotng czescig produktu CS System 3.

1. Zainstaluj aplikacje CS3 Mobile na swoim smartfonie na jeden z dwéch
sposobow:

¢ zeskanuj ponizszy kod QR (znajduje sie on roéwniez na
dostarczonej w opakowaniu skréconej instrukcji uzytkowania);

+ w smartfonie przejdz do Sklepu Play (telefony z systemem Android) lub
App Store (iPhone’y), wyszukaj aplikacje CardiacSense -~ ija
zainstaluj.

2. Zaakceptuj wszystkie warunki wyswietlane podczas procesu instalacji, aby

umozliwi¢ prawidtowe dziatanie aplikacji.

3. Wiacz opcje Lokalizacja i Bluetooth w swoim smartfonie.

Zaktadanie konta

Konto uzytkownika w aplikacji CS3 Mobile zawiera dane osobowe potrzebne
do uzyskania spersonalizowanych wynikow z CS System 3. Dane osobowe
uzytkownika sg przetwarzane zgodnie z wymogami RODO i HIPAA.

Wiekszos¢ danych osobowych i medycznych wprowadzonych na tym etapie
mozna pozniej zmieni¢ (zob. punkt 9 ,Zmiana informacji o koncie”).

Utworzenie nowego konta i sparowanie zegarka ze smartfonem to 6-stopniowy
proces prowadzony za pomocg kreatora. Obejmuje on nastepujgce etapy:

1. Rejestracja;

Utworzenie nowego konta;

Wprowadzenie danych osobowych;

Wprowadzenie danych medycznych;

Ustalenie preferencji i akceptacja regulaminu;

o 0k wN

Sparowanie zegarka.

Podczas tego procesu na dole ekranu wyswietlany jest pasek postepu,
wskazujgcy wykonane kroki i biezgcy etap. Nazwa danego kroku znajduje sie
u goéry ekranu.
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% CardiacSense

10:13 PM

Zalogyj

Rycina 5-1. Kroki konfiguracji konta
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% CardiacSense

5.3.1 Etap 1: Rejestracja
1. Aby sie zarejestrowac, otworz aplikacje CS3 Mobile.
Na poczagtku pojawi sie ekran powitalny, a nastepnie ekran wyboru jezyka.
10:13 PM e
Witaj!

Wybierz swoj jezyk

English (United States)

Zapisz

Rycina 5-2. Ekran powitalny i ekran wyboru jezyka
2. Wybierz jezyk interfejsu aplikacji z listy ustawien wstepnych.

al3 = =

Witaj! Witaj!

Wybierz swoj jezyk Wybierz swoj jezyk

English (United States) English (United States)

English (United States)
Zapisz
English (United Kingdom)
French
German
Greek

Hebrew

Hindi

Hungarian

Icelandic
Irish

Italian

Rycina 5-3. Ekrany wyboru jezyka
3. Dotknij przycisku Zapisz. Pojawi sie ekran logowania.
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+CardiacSense

Witaj!

Zaloguj sie na swoje konto

Adres e-mail

Stworz konto

Rycina 5-4. Ekran tworzenia nowego konta

4. Dotknij przycisku Utwérz nowe konto.
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## CardiacSense

5.3.2 Etap 2: Utworzenie nowego konta

g

g

W tym kroku uzytkownik tworzy konto CardiacSense, podajgc adres e-mail
i hasto.

Uwaga

Wprowadzony tutaj adres e-mail jest czescig danych identyfikacyjnych
uzytkownika i nie bedzie mozna go zmieni¢ po zakonczeniu procesu
rejestraciji.

. Wprowadz swaj adres e-mail. Ten adres stuzy do logowania sie do aplikaciji,

a CardiacSense wysyfa na niego wazne informacje.

. Dotknij strzatki w dot obok opcji Polityka haset, aby wyswietli¢ zasady

ustawiania hasta do aplikacji.

10:13 PM

10:13 PM

&« Back Signin

lcomel!

e your account

Rycina 5-5. Ekrany wprowadzania adresu e-mail i ustawiania hasta

Nieprawidtowe adresy e-mail i hasta sg oznaczane czerwonym prostokgtem
badz komunikatem.

. Wprowadz hasto. W razie potrzeby dotknij ikony oka, aby wyswietlic

wprowadzane hasto zamiast symboli gwiazdki. Pozwoli to na sprawdzenie,
czy hasto jest zgodne z zamierzeniami.

Uwaga

W przypadku wprowadzenia nieprawidtowego adresu e-mail lub hasta
wiecej niz pie¢ razy zrzedu system zablokuje ekran logowania na
15 minut.

Gdy zaréwno adres e-mail, jak i hasto zostang wpisane poprawnie, przycisk
Dalej staje sie aktywny.

. Dotknij przycisku Dalej.

CardiacSense wysle wiadomos¢ e-mail z prosbg o zweryfikowanie adresu
e-mail oraz aktywacje konta.

22



¢ CardiacSense

i Uwaga

Konto nalezy aktywowa¢ w ciggu 24 godzin, w przeciwnym razie
konieczne bedzie rozpoczecie rejestracji od nowa.

10:13 PM

Zarejestryj sie

Weryfikacja adresu e-mail

E-mail z taczem aktywacyjnym
zostat wystany na adres:

jamescallins@gmail.com

Sprawd? swojg skrzynke e-mail i kliknij
tacze do aktywacji konta,
aby kontynuowac

Jesli nie dotart do Ciebie e-mail
sprawdz folder SPAM lub wi
strony, sprawdz adres e-mail i
rzycisk Dalej

Przejdz do strony logowania

Rycina 5-6. Weryfikacja adresu e-mail
Aby zweryfikowaé swéj adres e-mail i aktywowaé konto:

1. Otworz  skrzynke odbiorczg iodczytaj wiadomosé wystang przez
CardiacSense.

10:13 PM 10:13 PM al 3 F

— Poczta | http:/fwww.cardicadsense.com |

Aktywacja aplikacji CardiacSense

doNotReply@cardiacsense-cloud.com

CardiacSense

# CardiacSense

Twoje konto zostato aktywowane

Witam, Wro¢ do aplikacii CardiacSense
Kliknij ponizszy przycisk, aby aktywowad aby kontynuowaé konfiguracje konta
konto CardiacSense.

Jesdli nie zazgdales aktywaci konta aplikacji CardiacSense,
zignoruj te wiadomosc.

Rycina 5-7. Wiadomos¢ e-mail dotyczaca aktywacji konta
W razie nieotrzymania wiadomosci e-mail sprawdz w aplikacji CS3 Mobile,
czy podany adres e-mail jest poprawny, idotknij przycisku Wyslij e-mail
ponownie.
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## CardiacSense

2. Kiliknij przycisk Aktywuj moje konto. Zostanie wyswietlony komunikat
z gratulacjami, informujgcy o aktywacji konta.

3. Wrd¢ do aplikacji CS3 Mobile i dotknij przycisku Kontynuuj, aby sie
zalogowac.

4. Wopisz dane logowania do konta (Adres e-mail oraz Hasto), aby zalogowac
sie na swoje konto.

5. Dotknij przycisku Dalej, aby przejs¢ do nastepnego etapu (Krok 3: Dane
osobowe).
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sx%> CardiacSense

5.3.3 Etap 3: Wprowadzenie danych osobowych
Na tym etapie aplikacja poprosi 0 podanie danych osobowych uzytkownika,
ktore sg niezbedne, aby algorytmy CardiacSense zapewniaty doktadne wyniki
i personalizowaty raporty, oznaczajgc je numerem identyfikacyjnym
uzytkownika.

1. Wopisz swoje imie i nazwisko.
2. Wopisz swoéj numer identyfikacyjny.

10:13 PM 10:13 PM

Wro¢  Informacije osobiste Wroc  Informacje osobiste

Dodaj informacje o sobie

Witaj z powrotem!

Dodaj informacje o sobie
Waga: 79 ) ]

Imie:

. Wzrost: 178 cm

Nazwisko: Piec¢ biologiczna: Kobieta

Collins Mezczyzna

Numer identyfikacyjny: Kraj zamieszkania

nited

| United States
Data urodzenia
United Kingdom

Tanzania, United Republic of

United Arab Emirates

Rycina 5-8. Ekrany z danymi osobowymi
3. Dotknij ikony kalendarza, aby wprowadzi¢ swojg date urodzenia.
Wyswietlony zostanie ekran potwierdzenia wieku. Dotknij odpowiedzi Tak,
aby potwierdzi¢ swoj wiek.

e Uwaga

Podczas wprowadzania masy ciata (kg/lb) i wzrostu (cm/ft) zwrdcié
uwage na zaznaczone jednostki miary.

4. Wprowadz swojg mase ciata, wzrost i zaznacz ptec¢ biologiczng.

e Uwaga
Mase ciata mozna pdzniej aktualizowaé (zob. punkt 9.3).

5. Wprowadz swdj kraj zamieszkania za pomocg autouzupetniania.

Przestroga

Sprawdzié, czy wybrano wiasciwy kraj zamieszkania, poniewaz jest to
wymagane do zachowania zgodnosci z miejscowymi wymogami
prawnymi ina potrzeby udostgpniania nowych funkcji. Kraju
zamieszkania nie mozna zmieni¢ bez pomocy pracownika dziatu
pomocy.
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## CardiacSense

Po wypetnieniu wszystkich pél dotknij przycisku Dalej, aby przej$¢ do nastepnego
etapu (Krok 4: Dane medyczne).
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## CardiacSense

5.3.4 Etap 4: Wprowadzenie danych medycznych

Na tym etapie aplikacja pyta o stan zdrowia uzytkownika. Wazne jest, aby
wprowadzi¢ jak najdoktadniejsze dane. W przypadku watpliwosci nalezy
zaznaczy¢ odpowiedz ,Nie wiem”.

Przestroga

pojawig sie w raporcie,
nieprawidtowego rozpoznania przez lekarza.

W razie watpliwoéci co do swojego stanu zdrowia zaznaczy¢ odpowiedz
.Nie wiem”. Wszelkie nieprawidtowo wprowadzone dane medyczne
co moze prowadzi¢c do postawienia

Aplikacja pyta kolejno
(1 z 12 w ponizszym przyktadzie).

10:13 PM

4/11

Czy masz nadcisnienie?

1. Wskaz swqj aktualny stan zdrowia dotyczgcy wyswietlanych na ekranie

Nie

chordb.

Po wyswietleniu wszystkich pytan przejrzyj swoje odpowiedzi i w razie

Tak

Don't know

0 poszczegoblne

choroby iwskazuje

10:13 PM

Informacje medyczne

Edytuj informacje medyczne

POChP Tak
CHF Tak
Migotanie przedsionkéw Nie wiem
Nadcignienie

Bezdech senny

Cukrzyca

Astma

Epilepsja

Rycina 5-9. Ekrany z danymi medycznymi

potrzeby edytuj je, klikajgc dang odpowiedz.

Pytanie zostanie ponownie wys$wietlone i bedzie mozna zaznaczy¢ inng
odpowiedz.
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% CardiacSense

g

10:13 PM

4/11 Anuluj

Czy masz nadcisnienie?

Nie Tak Don't know

Rycina 5-10. Zmiana informacji o chorobie

2. Po uzupetnieniu wszystkich informacji medycznych dotknij przycisku Dalej,

aby ustawic¢ limity dla mierzonych irecznie wprowadzanych parametréw
medycznych.

Limity te sg ustawione na wartosci domy$lne, ktére wplywajg na
powiadomienia. Przed zmiang limitéw skonsultuj sie z lekarzem.

10:13 PM 10:13 PM

¢ Informacje medyczne Wroé  Wartosci progowe

Ustaw progi Wartosci progowe tetna
S
Czestot. oddechu
Cisnienie krwi

SpO2

Temperatura ciata

Waga Anuluj Zapisz

Glukoza

Rycina 5-11. Ustawianie limitéw

Uwaga

Parametry medyczne majg domys$inie ustawione limity. Aby
kontynuowac bez ich zmiany, dotkng¢ przycisku Dalej.

Limity mozna pézniej aktualizowaé (zob. punkt 2).

3. Dotknij parametru medycznego, aby ustawi¢ jego limit.
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## CardiacSense

4. Przeciagnij punkty na suwaku lub wpisz wartosci, aby ustawic¢ gorny i dolny
limit (dotkniecie opcji Przywré¢é domysine przywraca wartosci domysine
aplikaciji).

5. Dotknij przycisku Zapisz, aby zapisa¢ zmiane i przejs¢ do nastepnego
parametru medycznego.

6. Po uzupetnienie informacji na temat wszystkich choréb i ustawieniu limitéw
dotknij przycisku Dalej, aby przejs¢ do nastepnego etapu (Krok 5:
Preferencje i requlamin).
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### CardiacSense

5.3.5 Etap 5: Ustawianie preferencji i akceptacja regulaminu

Na tym etapie aplikacja zapyta uzytkownika, czy zezwala on CardiacSense na
wykorzystanie swoich danych do celéw badawczych (opcjonalnie) oraz poprosi
0 zaakceptowanie  regulaminu  dotyczgcego  korzystania  z produktu
(obowigzkowe).

10:13 PM

« Wré¢  Preferencje i Warunki

Preferencje i Warunki

CardiacSense moze uzywac moich
danych w celach naukowych

Wigcej info

/| Warunki uzytkowania

Przeczytaj warunki uzytkowania

Aby kontynuowa¢ musisz
zaakceptowac warunki uzytkowania

Rycina 5-12. Preferencje i regulamin

1. Zaznacz pole wyboru, aby zezwoli¢ CardiacSense na wykorzystywanie
swoich danych do celéw badawczych.

Dane wykorzystywane do celow badawczych sg anonimizowane, a zadne
dane osobowe nie sg udostepniane osobom trzecim. Dane sg
wykorzystywane  wylgcznie  wcelu  udoskonalania  algorytmow
CardiacSense z myslg o lepszym kontrolowaniu zdrowia uzytkownikow.

2. Zaznacz pole wyboru przy opcji Regulamin (obowigzkowe).

Wiecej informacji na temat wykorzystywania danych uzytkownika do celéw
badawczych oraz na temat regulaminu mozna uzyskac, klikajgc odpowiednio
przycisk Wiecej informacji oraz Przeczytaj regulamin.

CardiacSense poinformuje uzytkownika o wszelkich przyszlych zmianach
w polityce prywatnosci i poprosi o wyrazenie zgody na zmienione warunki.

3. Po akceptacji Regulaminu dotknij przycisku Dalej, aby przejS¢ do
nastepnego etapu (Krok 6: Parowanie zegarka).
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### CardiacSense

5.3.6 Etap 6: Parowanie zegarka

Zegarek ismartfon muszg by¢é sparowane, aby mogly sie ze sobg
komunikowac. Po sparowaniu bedg dziataé tylko ze soba.

Te operacje nalezy wykonac tylko raz.

Zegarek i aplikacje mozna rozigczy¢ w menu ustawien w aplikacji (instrukcje
znajdujg sie w podpunkcie Error! Reference source not found.Zmiana
identyfikatora zegarka), a nastepnie nalezy dotkngC opcji Resetuj zegarek na
ekranie Przywrécenie ustawien fabrycznych (opis zawarto w podpunkcie
11.2).

Przestroga

Przed sparowaniem zegarka upewni¢ sie, ze data igodzina na
smartfonie sg prawidiowe.

1. Upewnij sie, ze opcje Bluetooth i Lokalizacja w smartfonie sg witgczone
i umie$¢ zegarek i telefon w odlegtosci nie wiekszej niz 4 m od siebie.

2. Wigcz zegarek, naciskajgc przycisk WL./WYL. zegarka i przytrzymujac go
przez 2—3 sekundy.

Zegarek przez chwile wibruje, a wyswietlacz sie wigcza.

10:13 PM a3 T m
« Wr6¢é  Parowanie z zegarkiem
Wigcz zegarek,

Naciskajgc przycisk wt./wyt.
na zegarku przez 3 sekundy

: Skanuj w poszukiwaniu zegarkéw

< € [3

Rycina 5-13. Wiaczanie zegarka
3. Dotknij przycisku Skanuj w poszukiwaniu zegarkow.
Zegarek wyswietli ekran synchronizacji z numerem seryjnym zegarka.
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9.0

°
® .., e
B

o

CS 12345678

Zsynchronizuj
z aplikacja
CardiacSense

Rycina 5-14. Ekran synchronizacji zegarka

Smartfon wyszuka urzgdzenia Bluetooth w swoim zasiegu i wyswietli liste
znalezionych zegarkow.

10:13 PM

« Wr6¢  Parowanie z zegarkiem

Wybierz zegarek

ID zegarka jest wyswietlany

na ekranie zegarka

ID zegarka: CS 12345678 Sparuj

ID zegarka: CS 98765432 Sparuj

" Odswie liste

Rycina 5-15. Wybieranie zegarka

4. Gdy smartfon wyszuka zegarek, dotknij przycisku Paruj obok numeru
seryjnego zegarka.
Jezeli Twojego zegarka nie ma na liscie, dotknij przycisku Odswiez liste, aby
smartfon kontynuowat wyszukiwanie dodatkowych urzgdzen.

5. Dotknij niebieskiego znaku v" na zegarku w ciggu 1 minuty, aby zakonczy¢
proces parowania.
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% CardiacSense

10:13 PM

« Wré¢  Parowanie z zegarkiem

Potwierdz parowanie

na zegarku

Rycina 5-16. Potwierdzanie parowania na zegarku

Jezeli zegarek nie odpowie w ciggu 1 minuty, nalezy wykonaé¢ jedng
Z ponizszych czynnosci na nastepnym ekranie:

¢ dotknij przycisku Wyslij ponownie prosbe;
¢ dotknij przycisku Szukaj zegarkéw, aby wroci¢ do listy zegarkow.
Po pomysinym sparowaniu w aplikacji zostanie wyswietlony komunikat.

10:13 PM

¢ Parowanie z zegarkiem

Zegarek zostat
pomysinie potgczony

Rycina 5-17. Zegarek sparowany ze smartfonem
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Rycina 5-18. Zegarek sparowany ze smartfonem

Uwaga

Aby oszczedzaé akumulator, wyswietlacz wytgcza sie automatycznie po
3 sekundach. Aby go ponownie wtgczy¢, nacisng¢ przycisk WL./WYL.
na zegarku lub obrdci¢ nadgarstek z zegarkiem tarczg do siebie.

Wyswietlacz zegarka wtgcza sie sam w przypadku wykrycia migotania
przedsionkow.

W aplikacji wyswietla sie ekran gtéwny (karta Pulpit).

Uwaga

Ekrany aplikacji sg wyswietlane w orientacji poziome,;.
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5.4 Ekran aplikacji mobilnej

Na ekranie aplikacji CS3 Mobile znajduje sie ikona menu E (zob.
podpunkt 6.3.2) i dwie karty.

10:13 PM

— CardiacSense

Ta b ica @ 650 kalorie (":”:' 2500 kroki

Powiadomienia Puls Cisnienie krwi

72¢/ 131/90%

-4
0826aM +

Sp0:z Temperatura ciata Waga Glukoza
098¢ 36.8% 90.35 805

0815AM = 0815AM Oct 4 -+ 0826 AM =+

Rycina 5-19. Ekran gtéwny (karta Pulpit)

e Karta Pulpit — wyswietla powiadomienia, zmierzong czesto$¢ tetna lub
recznie wprowadzone dane medyczne z pomiar6w przy pomocy innych
urzgdzenh (zob. podpunkt 6.3.1).
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5.5

g

Noszenie zegarka

Gdy zegarek jest w petni natadowany, nalezy go nosi¢ na lewym lub prawym
nadgarstku, tuz nad koscig nadgarstka, na nienaruszonej skorze.

Pasek nalezy zapigé tak, aby zegarek w petni stykat sie ze skérg i nie
powodowat dyskomfortu. Nie nalezy zbyt mocno zapina¢ paska zegarka.

Zbyt luzny lub zbyt ciasny pasek zegarka moze wptyng¢ na wyniki
pomiarow.

Po sparowaniu zegarka CS Watch 3 i smartfonu zegarek zacznie monitorowac
czestos¢ tetna. Mozna wowczas zamkngé aplikacje; zegarek kontynuuje
monitorowanie czestosci tetna nawet po zamknieciu aplikacji CS3 Mobile.

Niska temperatura skory, ograniczony przeptyw krwi lub nadmierny ruch
moga skutkowac nieprawidtowymi wynikami pomiaréw lub ich brakiem.
W takich przypadkach zdjg¢ zegarek, rozgrzaé rece izatozy¢ go
Z powrotem.

Stopieh odpornosci zegarka CS Watch 3 to IP-67, co oznacza, ze mozna go
uzywac podczas ¢wiczen, deszczu, mycia rgk lub brania prysznica.

Uwaga

Zaleca sie wylgczanie zegarka, gdy nie jest uzywany.
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5.6 Wymiana paska zegarka

Jezeli pasek podtgczony do zegarka CS Watch 3 jest zbyt krotki, nalezy go
wymieni¢ na dituzszy pasek dostarczony w opakowaniu CS System 3 (zob.
element 4, Rycina 4-1).

Aby zdja¢ pasek:
1. Odwrdéé zegarek, aby widzie¢ jego tylng strone.
4@9

@)L onoooooooononoonoo )
—VVC

Rycina 5-20. Widok z tytu zegarka

2. Przesun matg srebrng dzwignie sprezynowg do wewnatrz.

Rycina 5-21. Srebrna dzwignia sprezynowa paska

3. Delikatnie obracaj pasek wokot nieruchomego konca.

Rycina 5-22. Obracanie paska
4. Zdejmij pasek.

UUUUUUUDUUUUUUDUUU]

Rycina 5-23. Zdjety pasek zegarka
Aby zamocowac pasek zastepczy:

1. W6z szpilke do matego wgtebienia w uchwycie paska zegarka (po
przeciwnej stronie niz srebrna dzwignia sprezynowa), jak pokazano na
Rycina 5-22.

2. Przesun mata srebrng dzwignie sprezynowg do $rodka (jak pokazano na
Rycina 5-21) idelikatnie obracaj pasek wokot nieruchomego konca, az
znajdzie sie na swoim miejscu (zob. Rycina 5-22).

3. Wtoz szpilke do matego wgtebienia w uchwycie paska zegarka (po stronie
srebrnej dzwigni sprezynowej). Gdy szpilka znajdzie sie¢ we wnece, moze
by¢ styszalne klikniecie.
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4. Delikatnie popchnij lub pociggnij pasek, aby ustysze¢ klikniecie, i upewnij
sie, ze pasek jest zamocowany do zegarka.
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6 Korzystanie z produktu CS System 3
CS System 3 dziata najlepiej, gdy zegarek CS Watch 3 znajduje sie na
nadgarstku uzytkownika i blisko sparowanego smartfonu.

6.1 Wyswietlacz zegarka

Domyslny wyswietlacz zegarka pokazuje godzine, date (miesigc i dzien), stan
natadowania akumulatora zegarka i status Bluetooth.

Przesuniecie palcem w lewo umozliwia przejscie do nastepnego ekranu.

Podczas pracy zegarka na jego wyswietlaczu mogg pojawi¢ sie nastepujgce
ikony.

Powiadomienia

Stan Data
natadowania

akumulatora

Status zegarka

Rycina 6-1. Tarcza zegarka

Ikony te pojawiajg sie réwniez w aplikacji CS3 Mobile (zob. podpunkt 6.4.2).

Wykryto migotanie przedsionkow:
CS System 3 wykryt migotanie przedsionkow.

Przy rozpoczeciu izakonczeniu epizodu
migotania przedsionkéw zegarek wibruje.
W przypadku wykrycia migotania przedsionkow

przez zegarek CardiacSense zdecydowanie
zaleca sie poinformowanie o tym lekarza.

Stan naladowania akumulatora:
Przy 40% zalecane jest natadowanie zegarka.
Przy 10% zegarek nalezy natadowac.

Przy 5% ekran zegarka wytgcza sie, a zegarek
przechodzi w tryb gtebokiego uspienia.

Petne 25% 10%

Status potaczenia Bluetooth: awaria / potgczony
/ roztgczony.

Tryb samolotowy (zob. podpunkt 6.1.1).

@ & Status pamieci:
niska / bardzo niska / brak rejestrowania
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o

6.1.1 Czestos¢ tetna

Po przesunieciu w prawo gtdwnego ekranu wyswietla sie ekran pokazujgcy
wartos¢ czestosci tetna w czasie rzeczywistym.

Rycina 6-2. Czestos¢ tetna
6.1.2 Aktywnos¢ fizyczna

CS System 3 automatycznie sledzi aktywnos¢ fizyczng w czasie rzeczywistym.
Zegarek CS Watch 3 wyswietla liczbe wykonanych krokéw i liczbe spalonych
kalorii. Wszystkie pomiary zwigzane z aktywnoscig fizyczng sg zerowane
codziennie o poétnocy.

Rycina 6.3. Aktywnos¢ fizyczna

6.1.3 Ustawienia

Po przejsciu do ekranu ustawien wyswietla sie numer seryjny zegarka CS
Watch 3. Ponizsza rycina przedstawia suwak stuzgcy do przechodzenia z trybu
Bluetooth do trybu samolotowego, co skutkuje rozigczeniem zegarka
z aplikacjg CS3 Mobile.

Rycina 6-4. Tryb samolotowy

W trybie samolotowym zegarek nadal monitoruje prace serca, ale wyniki
pomiaréw sg przechowywane tylko w zegarku; nie sg przesytane do aplikaciji.
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6.1.4 Przywrocenie ustawien fabrycznych

Na ekranie przywrécenia ustawien fabrycznych wyswietla sie przycisk
potwierdzenia.

Przywracanie
ustawien fabrycznych

Rycina 6-5. Przywrocenie ustawien fabrycznych

Nacisniecie znaku v kasuje pamie¢ wewnetrzng zegarka iusuwa dane
parowania z aplikacjg. Nie przywraca jednak oprogramowania uktadowego
zegarka do jego fabrycznej lub poprzedniej wersji.

Wiecej informacji na temat przywracania ustawien fabrycznych
w zegarku znajduje sie w podpunkcie 11.2.

6.2 Ciagte monitorowanie

Zatozony na nadgarstek i wigczony zegarek stale monitoruje czestos¢ tetna.
Aby zobaczyé zmierzong warto$¢ czestosci tetna, nalezy przesungé ekran
W prawo.

Rycina 6-6. Czestos¢ tetna

Po wykryciu migotania przedsionkéw na ekranie zegarka pojawia sie
powiadomienie AF.

Rycina 6-7. Powiadomienie o migotaniu przedsionkow (AF)
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Zaleca sie wykonanie pomiaru EKG (instrukcje znajdujg sie w punkcie 7).

Rycina 6-8. Pomiar EKG
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6.3 Ekran aplikaciji

Po otwarciu aplikacji CS3 Mobile wyswietla sie ekran gtéwny. Logowanie nie
jest konieczne.

10:13 PM

— CardiacSense

Tablica

Powiadomienia Puls Cisnienie krwi

72¢/ 131/90%

e
0826AM +

Sp0:z Temperatura ciata Waga Glukoza
098¢ 36.8% 90.3%

0815AM = 0815AM Oct 4 -+ 0826 AM =+

Rycina 6-9. Ekran gtéwny (karta Pulpit)

6.3.1 Karta Pulpit

Karta Pulpit to ekran gtéwny aplikacji. Na ekranie wyswietlane sg parametry
dotyczgce aktywnosci fizycznej mierzone w czasie rzeczywistym, ewentualne
powiadomienia, wartos¢ czestosci tetna w czasie rzeczywistym oraz inne
zmierzone lub recznie wprowadzone parametry medyczne.

Hitihg Uwaga

Pola ze znakiem ,+” to pola, ktérych wartosci sg wprowadzane recznie.
Wszystkie inne wartosci pdl sg aktualizowane na podstawie pomiaru za
pomocg zegarka.

e Cisnienie krwi, SpO. istezenie glukozy sg recznie wprowadzane przez
uzytkownika i zerowane codziennie o potnocy (wiecej informacji znajduje
sie w podpunkcie 6.4.2).

e Masa ciala jest wprowadzana recznie podczas konfiguracji konta
i wySwietla date ostatniego wpisu (nie jest zerowana).
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6.3.2 Menu gtéwne

Dotknij ikony menu E w lewym goérnym rogu ekranu, aby otworzy¢ liste
dostepnych opcji menu.

10:13 PM

I[j::fl Tablica

Maj profil

|§| Raport miesigczny

Ustawienia

Rycina 6-10. Menu

) 4 Uwaga
Przejscie do opcji M¢j profil wymaga zalogowania sie do aplikacji (wiecej
informacji mozna znalez¢ w punkcie 9 ,Zmiana informacji o koncie”).

e Pulpit — opcja powrotu do ekranu Pulpit.

e Moj profil — opcja umozliwia zmiane identyfikatora zegarka, danych
osobowych i medycznych, zmiane ustalonych limitow i haset oraz dostep do
formularzy zgdd odnosnie do preferencji i regulaminu (zob. punkt 9).

10:13 PM

= Mg profil

ID zegarka: CS 12345678

Informacje

Rycina 6-11. Mo6j profil
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e Ustawienia — opcja umozliwia zmiane ustawien zwigzanych z aplikacja,
takich jak zmiana jezyka interfejsu aplikacji i jednostek miary (wiecej
informacji mozna znalez¢ w punkcie 9 ,Zmiana informacji o koncie”).

10:13 PM

=— Ustawienia

Rycina 6-12. Ustawienia

e Raport miesieczny — opcja stuzy do generowania 30-dniowego raportu
z danymi historycznymi od wybranego dnia (zob. podpunkt 8.2).
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6.4 Wykryte i zmierzone dane
Karta Pulpit wyswietla powiadomienia i parametry medyczne.
6.4.1 Powiadomienia

W przypadku wykrycia migotania przedsionkéw lub gdy ktérykolwiek
z parametrow medycznych (np. czestos¢ tetna) przekroczy ustawione limity, ich
wartosci sg wyswietlane na czerwono z czerwong obwodka.

10:13 PM

— CardiacSense
Tablica

Powiadomienia

Cignienie krwi

131/90%

e
0826 AM =+

Sp0:z Temperatura ciata Waga Glukoza

982 368" 00307 8082

madL
0815AM = 0815AM Oct 4 + 08:26 AM =

Rycina 6-13. Powiadomienia
6.4.2 Dodawanie danych zmierzonych za pomocg innego urzadzenia

Dane medyczne, ktére nie zostaty zmierzone przez zegarek CS Watch 3,
mozna dodac recznie do pulpitu aplikacji CS3 Mobile.

& Uwaga

Dodawanie do aplikacji CS3 Mobile danych medycznych zmierzonych
za pomocg innego urzgdzenia wymaga potgczenia z Internetem.

10:13 PM

— CardiacSense

Tablica ® 650 | @) 2500 v
Powiadomienia Puls Cignienie krwi

720 131/90%

—
ogz6 M =+

Sp02

2 Temperatura ciata aga Glukoza

@ { S) @)
989 36.8% 36 805
0815AM 08158 0826 AM

Rycina 6-14. Dodawanie danych zmierzonych za pomocg innego urzadzenia

e Uwaga

Dodane wartosci uwzgledniajg godzine dodania isg zerowane
codziennie o pétnocy, z wyjgtkiem masy ciata.
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Aby recznie doda¢ wartos¢:

1. Otworz aplikacje CS3 Mobile na karcie Pulpit.
2. Dotknij znaku ,+” (w prawym dolnym rogu) w odpowiednim polu.
Pojawi sie okno umozliwiajgce aktualizacje wartosci.

10:13 PM

(&) (120)55 [80] 2%,

Zaktualizuj cisnienie krwi

Anului
114)

Rycina 6-15. Aktualizacja wartosci z pomiaru na innym urzadzeniu
3. Wprowadz wartos¢ pomiaru lub uzyj strzatek, aby zmieni¢ wartosci.
4. Dotknij przycisku Aktualizuj, aby zapisa¢ zmiany.
Aplikacja powrdci do ekranu Pulpit.

i'i Ostrzezenie

NIE korygowac leczenia ani nie zwlekaé z wizytg u lekarza w oparciu
0 wyniki pomiaréw z tego wyrobu. Zazywac leki zgodnie z zaleceniami
lekarza.
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7  Wykonywanie pomiaru EKG

Pomiar EKG mozna wiaczy¢ w dowolnym momencie na zegarku lub po
wyswietleniu komunikatu przez zegarek i aplikacje w przypadku wykrycia
migotania przedsionkow.

10:13 PM

=— CardiacSense

Tablica ) 650 e &) 2500 wu

Powiadomienia Puls Cisnienie krwi

729 131/90%

og2saM  +

Sp0:z Temperatura ciata Waga Glukoza
989 36.82 90.39 805

0815AM 4 0815AM 4 Oct4 -+ 0826 AM =

Rycina 7-1. Powiadomienie o migotaniu przedsionkéw (A-Fib)

Gdy czujnik PPG zegarka wykryje migotanie przedsionkow, zegarek CS
Watch 3 wyswietli powiadomienie AF, a nastepnie ekran z instrukcjg ,Umiesé
palce na czujnikach EKG”. Aplikacja wyswietli karte Dane w czasie
rzeczywistym z tym samym poleceniem.

10:13 PM

— CardiacSense

Tablica ) 650 e ¢ 2500 o
Powiadomienia Puls Cisnienie krwi
V) y

729 131/909

0g26AM  +

Sp0z Temperatura ciata Waga Glukoza

982 36.8% 90.39 805

maydl

0815AM 4 0815AM oct4  + 0826 AM

Rycina 7-2. Instrukcja wykonania pomiaru EKG w przypadku wykrycia migotania przedsionkow

Uwaga

Wykonanie pomiaru EKG nie wymaga logowania do aplikacji, ale
konieczne jest potgczenie Bluetooth miedzy zegarkiem CS Watch 3
a sparowanym smartfonem.

Uwaga

Upewnic sie, ze podczas pomiaréow EKG nadgarstek nie jest spocony
ani mokry, poniewaz moze to uniemozliwi¢ uzyskanie wynikéw.

Uwaga

Ekran dotykowy zegarka jest wytaczony podczas pomiaréw EKG.

Pomiar EKG jest wykonywany tylko wtedy, gdy zegarek znajduje sie na
nadgarstku, a palce sg umieszczone na czujnikach EKG (zob. Rycina 4-2).
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7.1 Pomiar EKG

Pomiary EKG sg zapisywane jako raporty ze zdarzen i mogg by¢ udostepniane
personelowi medycznemu lub dowolnej wybranej osobie.

Przyktadowy raport ze zdarzenia zamieszczono w podpunkcie 8.1.

Uwaga

Pomiar EKG moze potrwa¢ do 5 minut. Usigs¢ w pozycji wyprostowanej
i unika¢ poruszania sie podczas wykonywania pomiaru EKG.

W przypadku zakitécenia pomiaru przez potgczenie telefoniczne
uruchomi¢ ponownie aplikacje po zakonczeniu potgczenia.
Aby wykonaé pomiar EKG:

1. Natarczy zegarka przesun palcem w lewo, az do pojawienia sie ponizszego
ekranu:

Rycina 7-3. Znak ¥ umozlwiajacy rozpoczecie pomiaru EKG
2. Dotknij znaku v'.

3. Umiesé¢ palce na czujnikach EKG itrzymaj je na nich do momentu
pojawienia sie na ekranie aplikacji komunikatu ,Mozesz zdja¢ palce”.

10:13 PM

— CardiacSense

Trzymaj palce na czujnikach jeszcze przez kilka minut.

Gromadzenie danych...

Rycina 7-4. Czujniki EKG

Po okoto 20 sekundach gromadzenia danych zegarek wyswietla niebieskg
linie postepu, a aplikacja CS3 Mobile — zapis rytmu serca na podstawie
pomiaru EKG (w prawym gérnym rogu znajduje sie wskaznik postepu
wyrazony w procentach).
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10:13 PM

— CardiacSense

Trzymaj palce na czujnikach jeszcze przez kilka minut...

ANAAN N\ NAA N NN L
\ / \/ \ \/ \ I/ \ // \\){ \/ \\\J‘ \\_/ U \/

72Q

= Db

Rycina 7-5. Pomiar EKG (z raportem)

Uwaga

Zdjecie palcow podczas pomiaru EKG wstrzymuje pomiar. Aby go
kontynuowaé, konieczne jest ponownie umieszczenie palcow na
czujnikach. Zdjecie palcow na dtuzej niz 20 sekund konczy pomiar EKG,
a raport nie zostaje utworzony.

Po zakonhczeniu petnego pomiaru EKG aplikacja wyswietla komunikat
,Generowanie raportu... Mozesz zdja¢ palce”.

10:13 PM

— CardiacSense

Generowanie raportu, prosze czekac... Mozesz zdjac palce

125D

Rycina 7-6. Pomiar EKG zakonczony
4. Zdejmij palce z czujnikéw EKG.

¢ Jezeli migotanie przedsionkow nie zostanie wykryte, w zegarku
i aplikacji zostang wyswietlone nastepujgce ekrany.

10:13 PM il = .

/) Brak migotania przedsionkow

Mozesz zdja¢ palce

Wré¢é do tablicy ‘;iﬂnstepnij raport

Rycina 7-7. Komunikat o zakonczeniu pomiaru EKG (brak A-Fib)
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¢ W przypadku wykrycia migotania przedsionkow w zegarku i aplikaciji
zostang wyswietlone nastepujgce ekrany.

10013 PM

AF | Stwierdzone AF

Mozesz zdjac palce

Wroé do tablicy Udostepnij raport

Zdecydowanie zalecamy udostepnic ten raport swojemu lekarzowi

Rycina 7-8. Komunikat o zakonczeniu pomiaru EKG (wykryto A-Fib)

Przestroga

.Nie uzywa¢ wyrobu do diagnozowania schorzeh medycznych.
Wszystkie interpretacje uzyskanych wynikow powinny zostac
sprawdzone przez lekarza w celu podjecia decyzji klinicznych.

Zmierzone dane sg zapisywane na smartfonie (w przypadku subskrybentow
Pro raport jest rowniez przesytany do aplikacji CS3 Cloud).

5. Zaznacz, czy chcesz udostepnic¢ raport, czy powroci¢ do pulpitu.

10:13 PM

/) Brak migotania przedsionkow

Mozesz zdjg¢ palce

Wrac do tablicy Udostepnij raport

Rycina 7-9. Udostepnianie raportu

¢ Dotknij przycisku Udostepnij raport, aby udostepni¢ raport i wybrac
sposob udostepnienia.

OOM

Rycina 7-10. Udostepnianie raportu EKG
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Po udostepnieniu w aplikacji wyswietli sie ekran gtowny.

¢ Dotknij przycisku Powrét do pulpitu, aby odrzuci¢ opcje udostepniania
raportu. Pojawi sie komunikat z pytaniem, czy chcesz wyjs¢ bez
udostepniania raportu.

10:13 PM

Czy cheesz wyjsc?

Wréé do tablicy Udostepnij raport

Rycina 7-11. Wyjscie bez udostepnienia raportu

7.1.1 Nieudany pomiar EKG

Jezeli pomiar zostanie zatrzymany przed zakonczeniem, zaréwno w aplikaciji,
jak i na zegarku wyswietli sie powiadomienie z prosbg o ponowne wykonanie
pomiaru.

10:13 PM

Cos poszto nie tak!
Wykonaj pomiar ponownie

Rycina 7-12. Pomiar EKG nie powiodt sie

Dane nie sg zapisywane, a raport nie jest generowany.
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Raporty ze zdarzenia i raporty miesieczne

Raporty ze zdarzenia

Raporty ze zdarzenia sg zapisywane jako pliki PDF w folderze /CardiacSense
w gtownym folderze pamieci wewnetrznej urzadzenia:

e smartfon z SO Android: Moje pliki > Pamieé wewnetrzna > Android > dane >
com.cardiacsense > pliki > CardiacSense

e smartfon z iOS: Pliki > Na moim iPhonie > cardiacsense

Schemat nazw raportow jest nastepujacy:

Wyniki <DD-MM-RRRR> <Godzina-minuty-sekundy>.pdf.

Raport ze zdarzenia zawiera zapis EKG i moze by¢ bardzo diugi.

Folder /CardiacSense w smartfonie moze zawiera¢ wiele raportéw. Stare
raporty mozna usung¢ za pomocag Menedzera plikéw.
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8.2 Raport miesieczny

Aplikacja CS3 Cloud automatycznie generuje miesieczny raport z ostatnich
30 dni w formacie PDF. Jest on wysylany na adres e-mail uzytkownika na
poczatku kazdego miesigca.

Uzytkownik moze tez utworzy¢ 30-dniowy raport z danymi historycznymi od
wybranego dnia. Raport w formacie PDF jest wysytany na adres e-mail
uzytkownika i moze zosta¢ udostepniony dowolnej osobie wybranej przez
uzytkownika. Raport ten nie jest udostepniany za posrednictwem aplikacji CS3
Mobile.

Aby utworzy¢ raport miesieczny:

1. Dotknij ikony menu E w lewym gérnym rogu ekranu.
10:13 PM

I[j::fl Tablica

Maj profil

|§| Raport miesieczny

Ustawienia

Rycina 8-1. Tworzenie raportu miesiecznego
2. Wybierz opcje Raport miesieczny.
Pojawi sie ekran z prosbg o wybranie daty, od ktérej nalezy utworzy¢ 30-
dniowy raport z danymi historycznymi.
10:13 PM
=— Raport miesieczny
Wybierz date. W raporcie zostanie uwzglednionych 30 dni

poprzedzajgcych wybrang date

April 17 2019
May 18 2020

June 19 2021

July 20 2022
August 21 2023

| Potwierdz daty

Rycina 8-2. Wybér daty raportu miesiecznego
3. Wybierz date z kalendarza i dotknij przycisku Potwierdz date.
Pojawi sie komunikat potwierdzajgcy wybrany zakres dat.
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10:13 PM

Data zgdanego raportu:

May 21, 2021— June 19, 2021

Wyslij prosbe

Rycina 8-3. Wybrany zakres dat raportu miesiecznego

4. Dotknij przycisku Wyslij prosbe, aby potwierdzi¢ date ipoprosic CS
System 3 0 przestanie miesiecznego raportu na Twdj adres e-mail.
Wygenerowany raport zostanie wystany na adres e-mail uzytkownika.

10:13 PM

Trwa generowanie Twojego raportu

miesiecznego.\nNiedtugo zostanie

wystany na Twoj adres e-mail.

Rycina 8-4. Potwierdzenie wygenerowania raportu miesiecznego

5. Dotknij przycisku OK, aby zamkng¢ komunikat.

55



——— ### CardiacSense

9

Zmiana informacji o koncie

Mozesz dokona¢ zmian informacji o koncie, aby poprawi¢ btgd (np. date
urodzenia), zaktualizowa¢ dane medyczne w zwigzku ze zmiang stanu zdrowia
lub zmieni¢ okreslone ustawienia CS System 3 chronione hastem.

Podglad i zmiana informacji o koncie wymaga zalogowania sie na konto przy
uzyciu adresu e-mail oraz hasta. W razie zapomnienia hasta do konta nalezy
postepowac zgodnie z informacjami w punkcie ,Error! Reference source not

found.”.

Zaloguj sie na
swoje konto

Adres e-mail

JohnDoe@gmail.com

Hasto

kkkkkkkk

Zaloguj

Rycina 9-1. Ekran logowania

1. Dotknij ikony Menu.

2. Wybierz opcje Méj profil.
3. Zaloguj sie na konto.

Pojawig sie opcje menu M¢j profil.

10:13 PM

— MG profil

ID zegarka: CS 12345678

Informacje

Rycina 9-2. Podmenu konta
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9.1 Zmianaidentyfikatora zegarka

Zaréwno zegarek CS Watch 3, jak i aplikacja CS System 3 majg
niepowtarzalne identyfikatory, a po sparowaniu moga dziata¢ tylko ze soba.
Przed wymiang zegarka lub smartfonu na nowy model stary zegarek nalezy
usungc¢ z aplikacji, a nowy sparowac.

1. Z menu M¢j profil wybierz opcje Identyfikator zegarka.

10:13 PM 10:13 PM

« Wréé 1D zegarka:

ID zegarka: CS 12345678

Czy na pewno chcesz usungc

Usuri zegarek zegarek od swojego konta?

Rycina 9-3. Usuwanie zegarka
2. Dotknij przycisku Usun zegarek.

3. Dotknij przycisku Tak w odpowiedzi na pytanie: ,Czy na pewno chcesz
usunaé zegarek ze swojego konta?”.

Po usunieciu zegarka aplikacja przeniesie Cie do ekranu ,Potaczenie
zegarka” (Rycina 5-13, podpunkt 5.3.6). Sparuj nowe urzgdzenia zgodnie
z opisem Etapu 5: Parowanie zegarka (podpunkt 5.3.6).

Przywrécenie ustawien fabrycznych (zob. podpunkt 11.2) réwniez spowoduje
usuniecie zegarka z aplikaciji.
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9.2 Zmiana danych uzytkownika

1. W menu Mdj profil wybierz opcje Dane osobowe.

10:13 PM

Informacje osobiste

jamescollins@gmail.com

Imie: NET
Nazwisko: | Collins

1D: 012345678

Data

urodzenia: May 29,1947

Wagat: 79 5 kg

Wzrost 178 cm

Pteé biologiczna: Kobieta

Mezczyzna

Zapisz

Rycina 9-4. Ekran z danymi osobowymi

2. Dotknij dowolnego pola, ktére chcesz zmieni¢ (z wyjatkiem adresu e-mail
i kraju zamieszkania). Wprowadz aktualne dane.

3. Po zakonczeniu dotknij przycisku Zapisz, aby wroci¢ do ekranu Mo6j profil.

9.3 Zmiana danych medycznych

1. W menu Méj profil wybierz opcje Dane medyczne.

10:13 PM

Wréé  Informacje medyczne
Edytuyj informacje medyczne
PCChP Tak
CHF
Migotanie przedsionkow
Nadcisnienie
Bezdech senny
Cukrzyca

Astma

Epilepsja

Udar
Zawat serca - Ml

Choroba naczyniowa

Rycina 9-5. Ekran z danymi medycznymi

2. Dotknij dowolnej z niebieskich wartosci i wybierz inng wartos¢ z listy.

3. Po zakonczeniu dotknij przycisku Wstecz, aby wrocié do ekranu Méj profil.
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9.4 Zmiana limitéw
1. W menu Magj profil wybierz opcje Limity.

10:13 PM

Nr6¢  Wartosci progowe

Wartosci progowe tetna

Anuluj Zapisz

Rycina 9-6. Ekran z limitami
2. Zmien goérny i dolny limit czestos$ci tetna.
3. Po zakonczeniu dotknij przycisku Zapisz, aby wréci¢ do ekranu Méj profil.
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9.5 Zmiana hasta do konta

CardiacSense zaleca okresowg zmiane hasta do konta w celu zwiekszenia
bezpieczenstwa danych.

Aby zmienié hasto do konta:

1. W Menu Moj profil wybierz opcje Hasto do konta.
2. Dotknij przycisku Zmien hasto.

10:13 PM 10:13 PM

« Wroc Wartosci progowe Wroc  Wartosci progowe

Zmien hasto do konta
PomysInie zmieniono
hasto do konta

Aktualne hasto

*kkkkkkk

Nowe hasto

*kkkkkkk

Potwierdz hasto

kkkkkkkk

Ograniczenia hasta (V)

Zapisz

Rycina 9-7. Zmiana hasta do konta

3. Wprowadz obecne hasto, nowe hasto (zgodnie z politykg haset) i potwierdz
nowe hasto, wpisujgc je ponownie.

4. Dotknij przycisku Zapisz. Nastepnie wyswietli sie komunikat o dokonaniu
zmiany hasta.
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9.6 Resetowanie hasta

Jezeli uzytkownik nie pamieta hasta, musi je zresetowac i wybrac¢ nowe.

Aby zresetowac¢ hasto i wybraé nowe:
1. Dotknij ikony Menu i wybierz opcje Méj profil.
2. Na ekranie Zaloguj sie dotknij pytania ,Nie pamietasz hasta?”.

Witaj! Witaj!

Zaloguj sig na swoje konto Wybierz swdj jezyk

Adres e-mail English (United States)

Zapisz

Haslo

Stworz konto

Rycina 9-8. Resetowanie hasta do konta

3. Na nastepnym ekranie wpisz swodj adres e-mail (uzywany przez
CardiacSense do wystania linku do resetowania hasta) i dotknij przycisku
Wyslij.

4. Przejdz do skrzynki odbiorczej, otworz wiadomosé o temacie ,Hasto do
aplikacji CardiacSense” i kliknij link Resetuj moje hasto.

1013 Pm »

— Mail ‘ http:/iwww cardicadsense. com ‘

Haslo aplikacji CardiacSense

doNotReply@cardiacsense-cloud.com

## CardiacSense

Utwarz nowe hasto

Witam, Stwérz swoje hasto

Kliknij ponizszy przycisk, aby zresetowac

hasto. [ Jimbo2003! @J
Potwierdz swoje hasto
[ Jimbo2003 @J

Jesli nie zazadales zresetowania hasta do kanta aplikacj Ograniczenia hasta (=)
CardiacSense, zignoryj te wiadomosé . _ »

edna wielka litera [A-Z]
edna mata litera [a-z]

edna cyfra [0-9]

® Przynajmnie] jeden znak specjalny [@#5%"8*]

Rycina 9-9. Tworzenie nowego hasta do konta

5. Utworz nowe hasto (zgodnie z zasadami Polityki haset), potwierdz je i kliknij
przycisk Zapisz.
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9.7 Zmiana zgody

Dane wykorzystywane do celéw badawczych sg anonimizowane, a zadne dane
osobowe nie sg udostepniane osobom trzecim. Dane sg wykorzystywane
wytgcznie w celu udoskonalania algorytméw CardiacSense z mysla o lepszym
kontrolowaniu zdrowia uzytkownikéw.

Aby zmieni¢ zgode na wykorzystywanie swoich danych do celéw badawczych:
1. W menu Mdj profil wybierz opcje Zgody.

10:13 PM

« Wré¢  Preferencje i Warunki

Preferencje i Warunki

/| CardiacSense moze uzywac moich
danych w celach naukowych

Wigcej info

Rycina 9-10. Ekran Preferencje i regulamin

2. Zaznacz pole wyboru, jezeli akceptujesz, ze ,CardiacSense moze
wykorzystywa¢ moje dane do celéw badawczych” lub odznacz (wyczysc)
pole wyboru, jezeli nie wyrazasz na to zgody.

3. Po zakonczeniu dotknij przycisku Wstecz, aby wréci¢ do ekranu M6j profil.
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9.8 Zmiana wersji jezykowej w aplikacji

9.9

Aby zmieni¢ wersje jezykowa w aplikaciji:

1.
2.
3.

4.

Przejdz do Menu > Ustawienia .

Wybierz opcje Jezyk.

Wybierz preferowany jezyk zlisty (wiecej informacji
w podpunkcie 5.3).

Dotknij przycisku Zapisz.

Zmiana jednostek

Aby zmieni¢ jednostki miary w aplikacji:

5.
6.

PrzejdZz do Menu > Ustawienia.
Wybierz opcje Jednostki.

10:13 PM

Nroe  Jednostki

Glukoza: el
Temperatura:

Waga:

Wzrost:

Zapisz

Rycina 9-12. Ekran z jednostkami miary

znajduje sie

7. Woybierz jednostki miary, ktére bedg uzywane w aplikacji CS4 Mobile.

8.

Dotknij przycisku Zapisz.

63



## CardiacSense

10 Aplikacja CS3 Cloud

Aplikacja CS3 Cloud przechowuje dane osobowe i medyczne uzytkownika oraz
generuje miesieczne raporty, ktére sg wysytane na adres e-mail uzytkownika.

e Uwaga

Aplikacja CS3 Cloud komunikuje sie ze smartfonem przez Internet;
uzytkownik nie ma do niej dostepu.
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11 Rozwiagzywanie probleméw i pielegnacja

11.1 Rozwigzywanie probleméw

11.1.1 Rozwigzywanie probleméw z zegarkiem CS Watch 3

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Wyswietlacz nie dziata.

Zielone diody LED z tytu
zegarka nie Swiecg sie.

Zegarek jest wylgczony
lub akumulator jest
roztadowany.

Wigcz zegarek lub
nataduj akumulator.

Wyswietlacz jest

Mozliwy problem

Skontaktuj sie z pomocag

wiaczony, ale zielone Z czujnikami. techniczng
diody z tylu zegarka nie CardiacSense.
Swiecgq sie.
Wystgpit ogdlny problem Skontaktuj sie z pomocag

z zegarkiem lub jego
czujnikami.

techniczng
CardiacSense.

Zegarek nie wykryt
kontaktu palcéw
z czujnikami EKG.

Zdejmij palce i umiesc je
ponownie na czujnikach
EKG.

Akumulator zegarka jest
natadowany tylko w 20%.

Umies¢ zegarek
w podstawce do
tadowania i nataduj go.

Zegarek ma bardzo
ograniczong pamiec.

Sprawdz, czy zegarek
i smartfon sg
powigzane.

Zegarek nie rejestruje
pomiaréw, poniewaz
brakuje mu pamieci.

Sprawdz, czy zegarek
i smartfon sg
powigzane.

Bluetooth w zegarku lub
smartfonie jest wytgczony
lub odlegto$é/zaktocenia
miedzy nimi nie
umozliwiajg potaczenia
Bluetooth.

Wiagcz Bluetooth

w zegarku i smartfonie,
a nastepnie sprawdz,
czy urzgdzenia te sg
sparowane.

Awaria sprzetowa
Bluetooth.

Skontaktuj sie z pomocag
techniczna.
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11.1.2 Rozwigzywanie probleméw z aplikacjag CS3 Mobile

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiagzanie

Zaden wynik nie jest
wyswietlany.

Brak komunikacji
komérkowej z zegarkiem.

Wiacz Bluetooth i ustugi
lokalizacyjne.

Niski poziom natadowania
akumulatora w smartfonie
powoduje przejscie w tryb
oszczedzania akumulatora
i wytgczenie ustug
lokalizacyjnych i/lub
tgcznosci Bluetooth.

Nataduj smartfon.

Brak sygnatu, a aplikacja
dziata w tle.

Potaczenie przychodzace
lub powiadomienie
podczas wyswietlania
sygnatéw w czasie
rzeczywistym.

Uruchom ponownie
aplikacje.

Proces tworzenia raportu
zostaje przerwany.

Niski poziom natadowania
akumulatora w zegarku
lub smartfonie albo
przychodzgce
powiadomienie na
smartfonie.

Powtorz proces.

(prawy gorny rég ekranu)

Brak potgczenia

Z Internetem.

Dane nie sg zapisywane
w aplikacji.

Sprawdz potgczenie
internetowe smartfonu.

(prawy goérny rég ekranu)

Brak pofgczenia
z zegarkiem.

Sprawdz parowanie
Bluetooth z zegarkiem.
Sprawdz, czy odlegto$é
miedzy zegarkiem

a smartfonem jest
mniejsza niz 4 m.

11.1.3 Rozwigzywanie probleméw z podstawka do tadowania

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Awaria wskaznika LED.

Awaria sprzetowa.

Wymieh podstawke do
tadowania.

Zegarek sie nie taduje.

Zegarek jest umieszczony
tytem w podstawce.

Umies¢ zegarek we
wiasciwej pozycji. Uzyj
magnesu w podstawce
do tadowania, aby
prawidtowo umiesci¢ w
niej zegarek.
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11.2 Przywracanie ustawien fabrycznych w zegarku

Zresetowanie zegarka jest konieczne w przypadku kupna nowego smartfonu
lub przywrocenia ustawien fabrycznych w smartfonie.

Proces resetowania zegarka usuwa poprzednie dane parowania z aplikacja.
W jego trakcie wymazywana jest pamie¢ wewnetrzna, w ktérej przechowywane
sg wszystkie pierwotne i przetworzone dane, ale nie prowadzi on do
przywrécenia oprogramowania ukladowego zegarka do jego fabrycznej lub
poprzedniej wersiji.

Aby zresetowac zegarek:

1. Przesun palcem w bok, az pojawi sie ekran przywracania ustawien
fabrycznych:

Przywracanie
ustawien fabrycznych

Rycina 11-1. Ekran przywracania ustawien fabrycznych

2. Dotknij polecenia Zresetuj zegarek.

Na pewno?
(Reset spowoduje
wymazanie wszystkich

danych z zegarka)

ENED

Rycina 11-2. Potwierdzenie resetowania

3. Dotknij niebieskiego znaku v/, aby zresetowa¢ zegarek.
Teraz mozna na nowo sparowac zegarek i aplikacje.
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11.3

11.4

11.5

Aktualizacja oprogramowania uktadowego zegarka

Gdy nowe oprogramowanie uktadowe zegarka jest dostepne, zostaje ono
automatycznie zaktualizowane w zegarku. Aplikacja wyswietla komunikat
o aktualizacji oprogramowania zegarka i pozostawieniu aplikacji otwartej na
czas aktualizaciji.

10:13 PM

Obserwuj trwajgcg aktualizacje oprogramowania,

nie zamykaj aplikacji mobilnej.

Rycina 11-3. Aktualizacja oprogramowania ukladowego zegarka

Aktualizacja aplikacji do nowej wersji

Za kazdym razem, gdy CardiacSense wydaje nowg wersje swojej aplikacji CS3
Mobile, wersja ta automatycznie zastepuje wersje stosowang w smartfonie
(chyba ze w smartfonie nie sg dozwolone automatyczne aktualizacje aplikaciji).
W obu przypadkach aplikacja jest aktualizowana przy nastepnym uruchomieniu
przy aktywnym potgczeniu z Internetem.

Aktualizacja odbywa sie w tle i nie wptywa na sparowanie zegarka i aplikaciji.
Zapisane dane, raporty i hasta sg wcigz dostepne.
Czyszczenie zegarka i podstawki do tadowania

Aby zapewni¢ dtugotrwatg wydajnos¢ zegarka CS Watch 3 i podstawki do
tadowania, nalezy je regularnie czysScic.

Nalezy przeciera¢ zegarek i podstawke do tadowania delikatng, niestrzepigca
sie suchg szmatka.

Ostrzezenie

Aby unikng¢ porazenia prgdem, podczas czyszczenia zasilacz musi by¢
odtaczony od gniazdka elektrycznego.

Przestroga

Aby zmniejszy¢ ryzyko btednych pomiardw, utrzymywac czujniki zegarka
W czystosci.
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Przestroga

Nie uzywaé detergentdw do czyszczenia zegarka i podstawki do
tadowania.

W razie potrzeby szmatke mozna lekko zwilzy¢ swiezg woda.

11.6 Przechowywanie zegarka

Przed przechowywaniem zegarka nalezy upewniC sie, ze jest w peni

natadowany i wytagczony. Akumulator nalezy tadowac, nawet gdy urzgdzenie
nie jest uzywane.
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12 Dane techniczne

12.1 Obstugiwane smartfony

Aplikacja mobilna CardiacSense zostata przetestowana na nastepujgcych
smartfonach:

Smartfony z systemem iOS w wersji 12—-14:

¢ iPhone 6 Plus

¢ iPhone 8 i nowsze wersje

Smartfony z systemem Android w wersji 7-10:
¢ LG V40 ThinQ

Samsung Galaxy S8-S20

Xiaomi Redmi Note 8-20

Huawei P20

OnePlus 7

*® & o o

12.2 Wymagania dotyczgce komunikacji

Wi-Fi

Wi-Fi (802.11g i wyzsze).

Technologia niskiej energii Bluetooth
Wersja 4.

Potaczenie internetowe

Logowanie do aplikacji CS3 Mobile itadowanie danych do aplikacji CS3
Cloud wymaga, aby smartfon miat dostep do Internetu za posrednictwem
sieci Wi-Fi ilokalnego routera lub za posrednictwem sieci danych
komorkowych i operatora sieci komoérkowej. Zaleca sie korzystanie z sieci
Wi-Fi.

12.3 Dane techniczne zegarka

12.3.1 Dane techniczne

Typ akumulatora 3,7 V, 300 mAh, litowo-jonowy

Oczekiwana zywotnos¢ 24 miesigce typowego uzytkowania
akumulatora

Oczekiwany czas pracy okoto 48 godzin

(od petnego natadowania
akumulatora do roztadowania)

Napiecie robocze 3,7V

Pobér energii <10 mA/h

Masa 40 graméw

Wymiary Srednica 44 mm, grubo$é 15 mm
Obwod nadgarstka Min.: 14 cm, maks.: 20 cm
Oczekiwana zywotnosé 2 lata
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12.3.2 Srodowisko robocze i warunki przechowywania

Cisnienie atmosferyczne

Stopien ochrony IP (wg normy IEC

60529)

Temperatura robocza
Temperatura przechowywania

Zakres wilgotnosci wzglednej

700-1060 hPa

Zegarek — IP67
Podstawka do fadowania — IP22

+5°C do +50°C
-15°C do +60°C
15% do 90%, bez kondensacji

tig Uwaga: Jezeli wyrob byt przechowywany lub transportowany

w temperaturze przekraczajgcej

zakres temperatury roboczej,

nalezy odczekac, az osiggnie zamierzong temperature robocza.

12.3.3 PPG

Pomiar czestosci tetna

Pojemnos¢ pamieci

Zakres czestosci tetna

12.3.4 EKG

Czestotliwosé prébkowania A/D
CMMR

Impedancja wejsciowa trybu
wspolnego

Zakres roznicowy

Kanat EKG

Reakcja na czestotliwosé
Zakres czestosci tetna
Wejsciowy zakres dynamiczny

Pojemnosc¢ pamieci

Rozdzielczosc¢
Interfejs uzytkownika

Ciagty

Min. 72 godziny przechowywania na
zegarku

30-220 uderzen/min.

128 Hz
80 dB
5GQ

+300 mV

Pojedyncza elektroda
0,5-40 Hz

30—-220 uderzen/min.

10 mV od szczytu do szczytu

Min. 72 godziny przechowywania na
zegarku

17 bitow

3 elektrody ze stali nierdzewne]

Nie uzywac¢ wyrobu w warunkach innych niz okreslone.
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12.4

12.4.1

A\

Emisje elektromagnetyczne

Produkt CS System 3 jest przeznaczony do uzytku w Ssrodowisku
elektromagnetycznym okreslonym w ponizszych tabelach. Nie jest to wyrob
podtrzymujgcy zycie.

Uzytkownik musi upewni¢ sie, ze wyréb jest uzywany w takim zastosowaniu.

Oswiadczenie o spetnieniu wymogoéw FCC odnosnie do interferencji
z czestotliwosciami radiowymi

FCC ID: 2AACTCS322

Urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami dla
urzgdzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czescig 15 przepiséw FCC. Limity te
majg na celu zapewnienie zasadnej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami
w instalacji mieszkaniowej. To urzgdzenie generuje, wykorzystuje imoze
emitowac¢ energie o czestotliwosci radiowej, ajesli nie jest zainstalowane
i uzywane zgodnie z zaleceniami, moze powodowaé szkodliwe zaktdcenia
w komunikacji radiowej. Nie ma jednak gwaranciji, ze zaktdcenia nie wystapig
w konkretnej instalacji. Jezeli urzadzenie to powoduje szkodliwe zaktécenia
w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna stwierdzi¢, wytgczajac
I wtgczajgc urzadzenie, zacheca sie uzytkownika do préby usunigcia zaktdcen
za pomocg co hajmniej jednego z nastepujgcych sposobow:

e zmieni¢ orientacje lub potozenie anteny odbiorczej;
o zwiekszyC odlegto$¢ miedzy sprzetem a odbiornikiem;

e podtgczy¢ urzgdzenie do gniazdka w innym obwodzie niz ten, do ktérego
podfgczony jest odbiornik;

e skonsultowac sie ze sprzedawcg lub doswiadczonym serwisantem radiowo-
telewizyjnym, aby uzyskaé pomoc.

CardiacSense Ltd. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek zakiécenia
radiowe ani komunikacyjne spowodowane uzyciem kabli i akumulatoréw innych
niz okredlone Ilub =zalecane badZz nieautoryzowanymi zmianami lub
modyfikacjami tego sprzetu. Zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie
zatwierdzone przez producenta, mogg uniewazni¢ prawo uzytkownika do
obstugi sprzetu.

Ten wyrob jest zgodny z czescig 15 przepisow FCC. Jego dziatanie podlega
nastepujgcym dwém warunkom:

1. urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen; i

2. urzadzenie musi akceptowaé wszelkie odbierane zaktocenia, w tym
zaktécenia, ktére mogg powodowac niepozgdane dziatanie.

Ostrzezenie

Przenosny sprzet komunikacji radiowej (RF) (wtym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien
znajdowac sie blizej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci tego wyrobu,
wtym kabli okresSlonych przez producenta. W przeciwnym razie
wydajnos¢ sprzetu moze ulec pogorszeniu.
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12.4.2 Deklaracja — emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne
Emisje RF GrupalKlasaB | CS System 3  wykorzystuje energie
CISPR 11 czestotliwosci radiowych (RF) wytgcznie do

obstugi wewnetrznych funkcji. Oznacza to, ze
emisje RF sg bardzo niskie i prawdopodobnie
nie bedg powodowaC zadnych zaktoceh
w pracy znajdujgcego sie w poblizu sprzetu
elektronicznego.

Emisje harmoniczne Klasa A CS System 3 nadaje sie do uzytku we
IEC 61000-3-2 wszystkich budynkach Z wylgczeniem
zastosowania mieszkalnego, a takze moze
by¢ uzywany w budynkach mieszkalnych
oraz tych bezposrednio podtaczonych do
publicznej sieci zasilajgcej niskiego napiecia,
ktéra zasila budynki uzywane do celéw
mieszkalnych, pod warunkiem
przestrzegania nastepujgcych ostrzezen:

Ostrzezenie: Wyrdéb moze powodowac
zaktocenia radiowe lub moze zaktocad
dziatanie sprzetu znajdujgcego sie w poblizu.
Moze by¢ konieczne podjecie $rodkéw
tagodzacych, takich jak uzywanie produktu
CS System 3 w innym miejscu.

Wahania napiecia Wyréb zgodny
i migotanie $wiatta
IEC 61000-3-3:2013

Ostrzezenie

Uzywanie akcesoriow, przetwornikoéw i kabli innych niz okreslone lub
& dostarczone przez producenta tego wyrobu moze zwiekszyé emisje
elektromagnetyczne lub zmniejszy¢é odpornosé elektromagnetyczng
wyrobu i spowodowac nieprawidtowe dziatanie.
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12.4.3 Deklaracja — odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom testowy Poziom Srodowisko
IEC 60601 zgodnosci | elektromagnetyczne
— wytyczne
Wyladowania 8 kV kontaktowe 8 kv Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne 2. 4.8, 15 kV kontaktowe wykonane z drewna,
IEC 61000-4-2 W powietrzu 2.4,8, 15kV betonq lub ptytek .
W powietrzu ceramicznych. Jezeli
podtogi pokryte sg
materiatem
syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Szybkozmienne 2 kV dla linii Oceniono Jakos¢ energii
zaklocenia zasilajgcych podczas elektrycznej powinna
przejsciowe 1 kV dla linii zatwierdzania odpowiada¢ warunkom
IEC 61000-4-4 wejscie/wyjscie zasilacza typowym dla
AC/DC Srodowiska
przemystowego lub
szpitalnego.
Udar 1 kV linia (linie) do Oceniono Jakos¢ energii
IEC 61000-4-5 linii podczas elektrycznej powinna
2 kV linia (linie) do zatwierdzania odpowiada¢ warunkom
uziemienia zasilacza typowym dla
. o AC/DC Srodowiska
2 kV wejscie/wyjscie
svanatu do przgmysiowego lub
ygnatu d szpitalnego.
uziemienia
Zapady napiecia, 0% UT; 0,5 cyklu Oceniono Jako$¢ energii
krotkie przerwy przy 0°, 45°, 90°, podczas elektrycznej powinna
zasilania i wahania 135°, 180°, 225°, zatwierdzania odpowiada¢ warunkom
napiecia wejsciowego | 270° i 315° zasilacza typowym dla
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cykl AC/DC srodowiska
i 70% UT; 25/30 cykli przemystowego lub
Jedna faza przy 0° szpltalnego: Jetzgll "
. . wymagana jest ciggta
0% UT; 250/300 cykli praca produktu CS
System 3 podczas
przerw w dostawie
pradu, zaleca sie
zasilanie systemu przy
uzyciu zasilacza
awaryjnego lub
akumulatora.
Pole  magnetyczne | 30 (A/m) 30 (A/m) Pola magnetyczne
o czestotliwosci o czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz) sieciowej powinny
IEC 61000-4-8 odpowiada¢ poziomowi
charakterystycznemu
dla typowej lokalizacji
w typowym Srodowisku
przemystowym lub
szpitalnym.
Uwaga: UT to napiecie prgdu przemiennego przed

zastosowaniem poziomu testowego.
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12.4.4 Zalecane odlegtosci separaciji

Zalecane odlegtosci separacji miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym RF a CS System 3.

Maksymalna Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
znamionowa [m]
moc
wyjéciowa 150 kHz do 150 kHz do 80 MHz do 800 MHz do
o 80 MHz poza 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
nads:/mka pasmami ISM w pasmach ISM 12 23
W] 55 2 ::=[T]-..|'F d = [==WP
d = [];_]JF -] 1 E1
1
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 Funkcjonowanie zasadnicze

Funkcjonowanie zasadnicze produktu CS System 3 okresla sie jako zdolnos¢
systemu do ciggtego pomiaru czestoéci rytmu serca z uderzenia na uderzenie
i czestosci tetna oraz wykrywania co najmniej 5-minutowego migotania
przedsionkow w ramach zdefiniowanych wskaznikéw dziatania.

Funkcjonowanie zasadnicze jest zapewniane dzieki zastosowaniu
wbudowanego wewnetrznego mechanizmu testowego, ktory wyswietla
uzytkownikowi powiadomienia o stanie i awariach oraz umozliwia bezawaryjng

prace.
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12.6 Zgodnosé

Podstawowe
bezpieczenstwo
i zasadnicze dziatanie

Podstawowe
bezpieczenstwo
wyrobow
elektrokardiograficznych

Akumulatory

Biokompatybilnos¢

Ocenakliniczna

Bezpieczenstwo
cybernetyczne

Poufnosé¢ danych
Wymogi EMC
FCC

Zastosowanie
w domowej opiece
medycznej

Oznakowanie i symbole

Bezpieczenstwo
optyczne

ANSI/AAMI IEC/EN 60601-1:2005/(R)2012 + Al1:2012
Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czesé 1:
Wymagania ogolne dotyczgce  bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

IEC 60601-2-47:2012 Medyczne urzgdzenia elektryczne
— Cze$C€ 2-47: Wymagania szczegbtowe dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania

zasadniczego ambulatoryjnych systemow
elektrokardiograficznych
IEC 62133-2:2017 - Ogniwa i baterie wtérne

zawierajgce zasadowe lub inne niekwasowe elektrolity —
Wymagania bezpieczenstwa dla przenosnych ogniw
wtérnych oraz baterii z nich wykonanych do uzytkowania
w zastosowaniach przenosnych — Czes$¢ 2: Systemy
litowe

ISO 10993-1: 2009 Biologiczna ocena wyrobow
medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badanie w procesie
zarzadzania ryzykiem: staly kontakt z nienaruszong
skorg

EN ISO 14155:2011 Badania kliniczne wyrobéw
medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna

Zastrzezony protokét komunikacji z CRC stuzy do
zapobiegania nieupowaznionemu odczytaniu danych
pomiarowych oraz manipulowaniu danymi pomiarowymi
i danymi pacjenta. Oprogramowanie zegarka sprawdza
sume kontrolng, aby zapobiec nieupowaznionej zmianie
oprogramowania uktadowego. Aplikacja nie uruchomi
sie, jezeli podczas sprawdzania integralnosci wykryta
zostanie nieupowazniona zmiana oprogramowania.

CardiacSense spetnia wymogi RODO.

IEC 60601-1-2:2014 Wyd. 4 Medyczne urzgdzenia
elektryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Zakiécenia
elektromagnetyczne — Wymagania i badania

Federalna Komisja tgcznosci (FCC), Czes¢ 15.
URZADZENIA O CZESTOTLIWOSCI RADIOWEJ, 47
CFR podczesé B — Niezamierzone promienniki

IEC 60601-1-11:2015 Medyczne urzadzenia elektryczne
— Cze$¢1-11: Wymagania ogodlne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Wymagania
dotyczace medycznych urzgdzen elektrycznych i
medycznych systemoOw elektrycznych stosowanych w
Srodowisku domowej opieki medycznej

EN ISO 15223-1:2016 Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

IEC 62471:2006 Analiza bezpieczenstwa
przeprowadzona na podstawie normy IEC 62471 lub
innych norm bezpieczenhstwa optycznego lamp
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Wstrzasy i wibracje ASTM D4332-14, ASTM D4169-16, ASTM D5276-98,
ASTM D642-15, ASTM D999-08, ASTM D4728-17

Uzytecznos¢ IEC 62366-1:2015, Wyroby medyczne — Czes¢ 1:
Zastosowanie inzynierii uzyteczno$ci do wyrobow
medycznych
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12.7 Oznakowanie i symbole

IP-67

IP-22

60°C
-15°C:

® @

Patrz instrukcja obstugi

Sprawdz w instrukcji obstugi

Rok produkgciji

Specjalne wymogi wynikajgce z Dyrektywy w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

Zgodnos¢ z rozporzgdzeniem unijnym 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych i numer jednostki notyfikowanej

Producent

Czes¢ aplikacyjna typu BF (IEC60601-1)

Numer katalogowy
Numer seryjny

Wyréb medyczny

Zegarek jest chroniony przed wnikaniem pytu. Ochrona przed
zanurzeniem na gteboko$¢ od 15 cm do 1 m.

Podstawka do fadowania jest chroniona przed dotykiem palcami
i przedmiotami wigkszymi niz 12 mm. Ochrona przed rozpryskami
wody.

Zakres temperatur przechowywania

Numer cztonkowski BT SIG

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Zgodnosc¢ z czescig 15, podczescig B FCC
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Wyréb niebezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego

MR UNSAFE
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13

Zataczniki

Zatgcznik A. Terminy medyczne

A.l.

A.2.

A.3.

Migotanie przedsionkow (A-Fib)

Migotanie przedsionkédw to nawracajgce zaburzenia rytmu serca,
charakteryzujgce sie szybkimi, przypadkowymi skurczami migsnia
przedsionkowego, co powoduje nieregularny i szybki rytm pracy przedsionkow.
Zaburzenie to mozna rozpoznac na elektrokardiogramie na podstawie braku
zatamkow P i nieregularnej odpowiedzi komor.

Migotanie przedsionkdw jest niezaleznym czynnikiem ryzyka udaru i choroby
zakrzepowo-zatorowej, ktére powodujg zgon. Chociaz migotanie przedsionkéw
staje sie coraz powszechniejsze na catym swiecie, mozna osiggngc¢ lepsze
wyniki dzieki skutecznemu, cho¢ czesto ztozonemu leczeniu i wczesnemu

wykryciu.
EKG i PPG

EKG i PPG to dwie podstawowe technologie pomiaru czestosci rytmu serca.

o EKG (elektrokardiografia) wykorzystuje elektrody do pomiaru biopotencjatu
generowanego przez sygnaty elektryczne, ktore kontrolujg rozszerzanie sie
i kurczenie komor serca.

o PPG (fotopletyzmografia) wykorzystuje technologie opartg na $wietle do
wykrywania szybkosci przeptywu krwi kontrolowanej przez pompowanie
serca.

Czestos¢ rytmu serca i tetna

Czestos¢ rytmu serca (HR) to liczba uderzen serca na minute.

Czestos¢ tetna (PR) to liczba wystgpien, gdy tetnice wytwarzajg zauwazalny
»puls” wskutek wzrostu cisnienia krwi wynikajgcego ze skurczu serca.
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