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Despre acest manual de utilizare

Acest manual furnizeaza informatiile necesare pentru operarea si utilizarea
dispozitivului CS System in conditii de siguranta si eficienta.

Va rugam sa cititi manualul inainte de a utiliza dispozitivul CS System 3 si aplicatia
acestuia. Daca exista neclaritati, contactati distribuitorul local pentru asistenta.

Puteti gasi manuale de utilizare disponibile in diferite limbi la adresa
https://www.cardiacsense.com/user-manual/.

Conventii

Sectiunea Conventii explica simbolurile de baza si conceptele de navigare utilizate in
acest manual.

Simboluri

Tn acest manual de utilizare apar trei tipuri de mesaje speciale:

i'i Avertisment

Un avertisment atentioneaza cititorul cu privire la o situatie care, daca
nu este evitata, ar putea duce la deces sau la raniri grave. De
asemenea, poate descrie potentiale reactii adverse grave si pericole
pentru siguranta.

Atentie

Termenul ,Atentie” este utilizat pentru a semnala o alerta de pericol si
a avertiza cititorul cu privire la o situatie potential periculoasa care,
daca nu este evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate ale
utilizatorului sau pacientului ori la deteriorarea echipamentului sau a
altor bunuri. Termenul poate fi folosit si pentru a avertiza impotriva
practicilor nesigure.

Wi Nota

O nota ofera informatii suplimentare importante care pot ajuta la
operarea sistemului.

Navigare

Am adoptat urmatoarea formulare de instructiuni scurtate pentru a naviga la diferitele
elemente din aplicatie.
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Instructiuni scurtate inlocuieste formularea

el

Tn oricare dintre ferestre, selectati:

Meniu > Profilul meu > (conectare) >
Informatii personale

n orice ecran:

Atingeti pictograma Meniu.
Selectati Profilul meu.
Conectati-va la aplicatie.
Selectati Informatii personale.

Efectuati actiunea sau editati
valoarea parametrului.

aprwbdeE

Note importante

e Continutul acestui manual poate fi modificat fara notificare prealabila.

¢ Unele dintre ilustratiile sau descrierile din acest manual pot varia in urma
modificarilor sau imbunatatirilor aduse dispozitivului CS System si
aplicatiei sale, dispozitivului Android si versiunii sistemului de operare,
dispozitivului iPhone si versiunii iOS.
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1.1

1.2

1.3

Introducere

CS System 3 este un dispozitiv medical purtat la incheietura mainii, similar cu
un ceas, care masoara ritmul cardiac, pulsul si detecteaza fibrilatia atriala (A-
Fib) citind valorile PPG si ECG ale utilizatorului.

CS System 3 este alcatuit dintr-un ceas (CS Watch 3), un suport de incarcare,
o0 aplicatie mobila (aplicatia CS3 Mobile) si o aplicatie cloud (aplicatia CS3
Cloud).

Utilizarea corecta a dispozitivului CS System 3

Acest manual furnizeaza informatiile necesare pentru operarea si utilizarea
dispozitivului CS System 3. Cititi manualul pentru a intelege CS System 3 si
procesul de configurare a aplicatiei mobile inainte de a utiliza dispozitivul.

Prezentare generala a dispozitivului CS System 3

CS System 3 este un dispozitiv de monitorizare portabil conceput pentru un
singur pacient, care asigura monitorizarea continua a pulsului utilizatorului prin
intermediul senzorului PPG (optic). Cand primeste o indicatie generata de
senzorul PPG sau daca simte un episod de fibrilatie atriala (A-Fib), utilizatorul
poate initia 0 masuratoare ECG in timp real.

Senzorul PPG are o sensibilitate de 95% de detectie a fibrilatiei atriale (A-Fib)
si, respectiv, o specificitate de 95% de detectie a fibrilatiei atriale (A-Fib).
Sensibilitatea pentru analiza ECG este de 95%, cu o specificitate de 95%.

Masuratorile ECG in timp real sunt salvate pe telefon, dupa ce acesta a fost
asociat, si sunt incarcate automat in aplicatia CS3 Cloud.

Utilizatorul poate initia, de asemenea, o sesiune de monitorizare ECG, care
poate fi salvata sub forma de raport si partajata cu medicul sau cu o alta
persoana.

Tehnologia dispozitivului CS System 3

Combinand electrozi ECG disponibili in comert si senzori PPG unici cu
algoritmi proprii, dispozitivul poate detecta prezenta A-Fib si poate notifica
utilizatorul. Pe langa detectarea A-Fib, CS System 3 monitorizeaza continuu
pulsul utilizatorului.

Senzorul unic PPG CardiacSense compenseaza interferentele cauzate de
miscarea mainilor, a palmei si a degetelor, acestea fiind, in majoritatea
cazurilor, sursa principala a notificarilor false.

Pentru mai multe detalii despre A-Fib, ECG si PPG, consultati completarile la
acest capitol 13.
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2 Domeniu de utilizare

2.1 Indicatii de utilizare

CS System 3 este conceput pentru a masura ritmul cardiac bataie cu bataie si
pulsul si pentru a detecta prezenta fibrilatiei atriale care dureaza cel putin 5
minute prin utilizarea semnalelor PPG si/sau ECG.

2.2 Utilizatorii vizati

CS System 3 este conceput pentru a fi utilizat de orice persoane care doresc
sa-si monitorizeze semnele vitale in unitatile medicale, in conditii ambulatorii
sau acasa.

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

2.3 Contraindicatii
¢ Dispozitivul nu a fost testat si nu este destinat utilizarii de catre copiii cu
varsta de sub 18 ani.

e Dispozitivul nu a fost testat si nu este destinat utilizarii de catre femeile
insarcinate si care alapteaza, persoanele cu stimulatoare cardiace sau
defibrilatoare cardiace implantabile (ICD).

¢ Dispozitivul nu trebuie utilizat de persoane care sufera de afectiuni
corelate cu deficienta fluxului sanguin.

e Dispozitivul nu trebuie purtat peste pielea tatuata sau ranita.
e CS System 3 nu trebuie utilizat in situatii de Tngrijire critica.

2.4 Evenimente adverse

Dispozitivul a fost testat si s-a constatat ca este biocompatibil. Nu se cunosc
evenimente adverse corelate cu utilizarea dispozitivului CS System 3. Cu
toate acestea, exista posibile reactii adverse care tin de sistemele de
monitorizare care implica aplicarea senzorilor pe piele. Printre acestea se

numara:

e Edem
e Eritem
e Jritare

e Sensibilizare

Wi Nota

Orice eveniment advers/incident grav care a avut loc Tn asociere cu
dispozitivul, trebuie sa fie raportat fabricantului si autoritatii competente
a statului membru al Uniunii Europene n care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.
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Siguranta

Confidentialitatea datelor

Accesarea datelor contului dvs. necesita conectarea la aplicatie folosind
parola contului (creata in timpul configurarii unui cont).

Pentru a va proteja confidentialitatea, rapoartele create prin intermediul
aplicatiei mobile sunt stocate numai pe telefonul dvs. Pentru abonati,
rapoartele sunt stocate automat in aplicatia CS Cloud. CardiacSense
recomanda blocarea ecranului telefonului pentru a evita accesul neautorizat.

Datele dvs. personale si de masurare sunt tratate in conformitate cu
prevederile HIPAA si RGPD.

10
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3.2 Avertismente si atentionari

3.2.1 Avertismente

> B

> B B

[>

e[

NU UTILIZATI CS System 3 INAINTE DE A CITI SI A INTELEGE
ACEST MANUAL.

Nu utilizati dispozitivul daca aveti un ICD sau stimulator cardiac sau
daca sunteti gravida sau alaptati. Dispozitivul nu a fost testat si nu este
destinat utilizarii de catre femeile insarcinate si care alapteaza,
persoanele cu stimulatoare cardiace sau defibrilatoare cardiace
implantabile (ICD)

NU ajustati administrarea medicamentelor si nu intarziati ingrijirea
medicala pe baza rezultatelor masuratorilor furnizate de acest
dispozitiv. Luati medicamentele conform prescriptiei medicului dvs.

Pentru a reduce riscul de sufocare, tineti dispozitivul departe de copii
si animale de companie

Pentru a evita potentialul de electrocutare, sursa de alimentare trebuie
deconectata de la priza in timpul curatarii.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv periferice, cum ar
fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai
putin de 30 cm (12 in) de orice parte a acestui dispozitiv, inclusiv
cablurile specificate de producator. In caz contrar, poate fi afectata
performanta acestui echipament.

Pentru a evita potentialul de electrocutare, utilizati numai incarcatorul
furnizat.

Acest dispozitiv poate provoca interferente radio sau poate perturba
functionarea echipamentelor din apropiere. Este posibil sa fie necesar
sa luati masuri de atenuare, cum ar fi mutarea dispozitivului CS
System 3 intr-o locatie diferita.

Utilizarea unor accesorii, traductoare si cabluri diferite de cele
specificate sau furnizate de producatorul acestui dispozitiv, poate
creste emisiile electromagnetice sau poate reduce imunitatea
electromagnetica a acestui dispozitiv si acest lucru ar putea duce la o
functionare necorespunzatoare.

Neindicat in mediu cu Rezonanta Magnetica: Dispozitivul nu trebuie sa
fie introdus Tn camera de scanare prin Rezonanta Magnetica Nucleara.

11
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3.2.2 Atentionari

Purtarea ceasului prea strans sau prea liber pe mana poate afecta
rezultatele masuratorilor.

Orice incident advers care implica dispozitivul trebuie raportat companiei
CardiacSense Ltd.

La sfarsitul duratei sale de functionare, ceasul impreuna cu bateria
trebuie eliminate in conformitate cu legislatia locala si regulamentul local
privind echipamentele electrice si electronice. Nu aruncati intr-un cos de
gunoi standard.

Tnainte de a asocia ceasul cu telefonul dvs., asigurati-va ca data si ora
telefonului sunt corecte.

Schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de
CardiacSense Ltd. pot afecta siguranta si eficacitatea sistemului si pot
anula garantia sistemului.

Nu operati daca ecranul, cablul sau fisa de curent sunt deteriorate. in
caz de deteriorare, va trebui efectuata imediat inlocuirea cablului sau a
fisei de curent de catre un tehnician de service calificat.

Nu folositi detergenti pentru a curata ceasul si suportul.

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati dispozitivul Tn afara conditiilor de mediu definite.

Daca masurarea este intrerupta de un apel, reporniti aplicatia dupa
incheierea apelului.

Daca nu sunteti sigur cu privire la starea dvs. medicala, introduceti ,Nu
stiu”. Introducerea unor informatii medicale gresite va afecta raportul si
poate duce la un diagnostic fals pus de medicul dvs.

Daca observati o eruptie pe piele sau orice iritatie care se dezvolta in
jurul curelei de ceas, indepartati imediat ceasul de la incheietura mainii
si informati medicul si/sau personalul medical.

Temperatura scazuta a pielii, fluxul sanguin restrictionat sau miscarea
excesiva pot duce la rezultate de masurare gresite sau la lipsa
rezultatelor. in astfel de cazuri, indepartati ceasul, incalziti mainile si
puneti-l inapoi la mana.

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre un singur pacient. Dispozitivul
trebuie utilizat numai de catre dvs. Tn mod exclusiv.

12
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Pentru a evita deteriorarea CS Watch 3, reparatia si intretinerea trebuie
efectuate numai de personal autorizat.

Utilizarea dispozitivul CS System 3 Tn scopuri pentru care nu a fost
conceput poate duce la rezultate incorecte si interpretari clinice gresite

Verificati daca ati selectat tara de resedinta corecta, deoarece este
necesara pentru respectarea cerintelor de reglementare locale si pentru
lansarea de functii noi. Tara dvs. de resedinta nu poate fi schimbata fara
a contacta asistenta pentru clienti.

Pentru a reduce riscul unor masuratori gresite, curatati in mod regulat
de murdarie sau grasimi senzorii dispozitivului

Nu utilizati dispozitivul pentru a diagnostica afectiuni medicale conexe.
Toate interpretarile trebuie sa fie verificate de un cadru medical
specializat pentru a se lua o decizie clinica

13
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4  Familiarizati-va cu CS System 3

4.1 Continutul pachetului

in ambalajul CS System 3* sunt incluse urmatoarele articole:

e i#% CardiacSense e

## CardiacSense
Warranty

CS Watch3

Quick Start Guide

Figura 4-1. Continutul pachetului

* Este furnizat un singur tip de suport de incarcare (articolul 2 sau articolul 3)

Articol Descriere
1. CS Watch 3
2. Suport de incarcare cu cablu USB-C la USB-A
3. Suport de incarcare cu sursa de alimentare
4. Curea lunga inlocuibila
5. Ghid de pornire rapida
6. Certificat de garantie

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

14
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4.1.1 CS Watch 3

Uitati-va la ceas pentru a identifica comenzile fizice:

T @ ™

Figura 4-2. Partea frontala si partea din spate

Afisaj

Senzor pentru masurarea SpO: si a tensiunii arteriale (pentru
utilizare in versiunile viitoare)

Afisaj ceas si buton de pornire/oprire (pornire/oprire ceas: apasati
timp de 3 secunde; pornire/oprire afisaj: apasati scurt)

Termometru (pentru utilizare n versiunile viitoare)

Senzor ECG utilizat pentru masurarea ECG in timp real (prin
plasarea si mentinerea degetului in timp ce se efectueaza
masurarea ECG)

Senzor ECG (efectueaza diferite masuratori prin contactul cu pielea)
Contacte de incarcare pentru incarcarea ceasului in suport
Senzor PPG

Numar de serie, utilizat pentru asocierea si identificarea ceasului cu
un telefon

4.1.2 Suport de incarcare

Suportul este folosit pentru incarcarea ceasului. Dispune de patru conectori
electrici placati cu aur pentru incarcarea ceasului si poate fi livrat in una dintre
urmatoarele configuratii:

e Suport cu sursa de alimentare conectata.

e Suport cu un cablu USB-C la USB-A, pentru a fi utilizat cu un adaptor USB
standard, marcat CE.

15
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4.2 Tincarcarea ceasului

CS Watch 3 are o baterie reincarcabila integrata si se incarca asezand ceasul
n suport.

Tnainte de prima utilizare, incarcati complet ceasul pana ajunge la 100 %.

H'E Avertisment

Pentru a evita potentialul de electrocutare, utilizati numai incarcatorul
furnizat.

1. Conectati suportul de incarcare la priza de curent.

2. Asezati ceasul in suport, potrivind cele 4 contacte aurii de pe spatele
ceasului cu cei 4 conectori aurii ai suportului. Suportul are magneti care
ajuta la pozitionarea corecta a ceasului.

Figura 4-3. Afisajul ceasului in timp ce se incarca
in timpul incarcarii, senzorii sunt dezactivati, iar afisajul arata nivelul curent al
bateriei.
e Timpul de incarcare (de la o baterie descarcata in totalitate péna la o
incarcare completa) este de aproximativ 2 ore.

e In conditii normale, o baterie complet incarcata ofera pana la 2 zile (48 de
ore) de utilizare continua.

Cand indicatorul pentru baterie descarcata se aprinde, incarcati bateria.

Baterie
descarcata

Figura 4-4. Afisaj cu nivelul scazut al bateriei

Cand bateria atinge 10 %, ecranul ceasului se stinge, iar ceasul intra in modul
de repaus profund.

Daca performanta bateriei este degradata, contactati CardiacSense sau
distribuitorul local.

Nota

Bateria trebuie incarcata cel putin o data la 3 luni, chiar si atunci cand
nu este utilizata.

16
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4.3 Pornirea si oprirea ceasului

Apasati butonul de PORNIRE/OPRIRE timp de 2-3 secunde (acelasi buton
este utilizat pentru a porni si opri afisajul, atunci cand este apasat scurt).

Figura 4-5. Butonul ceasului de PORNIRE/OPRIRE
Ceasul vibreaza scurt, iar apoi porneste afisajul.

Figura 4-6. Fata ceasului

Se aprind cele doua LED-uri verzi de pe spate, indicand faptul ca senzorii
PPG functioneaza corect.

Figura 4-7. LED-urile ceasului

17
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5.2

5.3

Pregatirea dispozitivului CS System 3

incarcarea ceasului CS Watch 3
Bateria ceasului CS Watch 3 trebuie incarcata inainte de prima utilizare.

Pentru instructiuni privind incarcarea, consultati incércarea ceasului din
sectiunea 4.2.

Instalarea aplicatiei CS3 Mobile
Aplicatia CS3 Mobile este o parte esentiala a dispozitivului CS System 3.

1. Instalati aplicatia CS3 Mobile pe telefonul dvs. folosind una dintre
urmatoarele doua modalitati:

| care este imprimat si pe Ghidul de
pornire rapida furnizat.

¢ Pe telefon, accesati Play Store (telefoanele cu Android) sau App Store
(pentru iPhone), cautati aplicatia CardiacSense B si instalati-o.
2. Acceptati termenii si conditiile din timpul procesului de instalare pentru a
permite aplicatiei sa functioneze corect.

3. Activati accesul la locatie si functia Bluetooth pe telefon.

Configurarea contului

Contul dvs. din aplicatia CS3 Mobile detine informatiile personale necesare
pentru a obtine rezultate personalizate de la CS System 3. Informatiile dvs.
personale sunt tratate in conformitate cu prevederile HIPPA siRGPD.

Majoritatea informatiilor personale si medicale introduse in aceasta etapa pot
fi modificate ulterior (consultati capitolul 9, Modificarea informatiilor despre
cont).

Crearea unui cont nou si asocierea ceasului la telefonul dvs. este un proces
ghidat de expertul de configurare in 6 pasi:

1. Inregistrare.

Crearea unui cont nou.

Introducerea informatiilor personale.
Introducerea informatiilor medicale.

Setarea preferintelor si acceptarea termenilor.
Asocierea ceasului.

In timpul procesului este afisata o bara de progres in partea de jos a
ecranului, indicand pasii efectuati si pasul curent. Numele pasului este afisat

in partea de su 10:13 PM

2 LI R

napoi Autentificare

Figura 5-1. Pasii de configurare a contului
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5.3.1 Pasul 1: inregistrare

1. Pentru a va inregistra, deschideti aplicatia CS3 Mobile.

Aplicatia se deschide afisand mai intai un ecran cu logo, urmat de ecranul
de selectare a limbii.

10:13 PM

Bun venit!

Selecteaza limba

English (United States)

Salveaza

Figura 5-2. Ecranul cu logo si cel pentru selectarea limbii

2. Selectati limba pentru interfata aplicatiei din lista furnizata.

Bun venit! Bun venit!

Selecteaza limba Selecteaza limba

English (United States) English (United States)

English (United States) pa
) Salveaza
English (United Kingdom)
French
German
Greek
Hebrew

Hindi

Hungarian

Icelandic
Irish

Italian

Figura 5-3. Ecrane de selectare a limbii

3. Atingeti Salvare. Se va afisa ecranul de conectare.
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Bun venit!

Autentificare Tn contul tau

Adresd email

Parola

Creeaza cont

Figura 5-4. Ecran pentru crearea unui cont nou

4. Atingeti Creare cont nou.
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5.3.2 Pasul 2: Crearea unui cont nou

In acest pas, va creati contul CardiacSense format dintr-o adresa de e-mail Si
o parola.

g

1.

2.

Hig

Nota

Adresa de e-mail pe care o introduceti aici face parte din detaliile dvs.
de identificare si nu poate fi modificata dupa finalizarea procesului de
conectare.

Introduceti o Adresa de e-mail. Aceasta adresa va fi folosita pentru
conectarea la aplicatie si este utilizata de CardiacSense pentru a va trimite
informatii importante.

Atingeti sageata in jos de langa Politica privind parola pentru a afisa
regulile de setare a parolei in aplicatie.

10:13 PM 10:13 PM

nscriere i Inscriere

Bun venit!

Creeaza-ti contul

Bun venit! Bun venit!

Creeaza-{i contul Creeaza-{i contul

Adresa email Adresa email Adresa email

jamescollins@gmail.com

Parola

Coll1948!

Restrictii de parola () Restrictii de parcla (%) Restrictii de parold (©)

Urmator

Figura 5-5. Ecrane pentru e-mail si parola

Adresele de e-mail sau parolele nevalide sunt indicate printr-un dreptunghi
sau mesaj rosu.

Introduceti o Parold. Daca este necesar, atingeti pictograma sub forma de
ochi pentru a inlocui asteriscurile cu caractere vizibile, astfel incat sa puteti
verifica parola.

Nota

Daca s-a introdus o adresa de e-mail sau o parola gresita de sase ori
la rénd, sistemul blocheaza ecranul de conectare timp de 15 minute.

Cand adresa de e-mail si parola sunt introduse in mod corect, devine activ
butonul Inainte.

4. Apasati pe butonul Tnainte.

Veti primi un e-mail de la CardiacSense pentru verificarea adresei de e-
mail si activarea contului.
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Wi Nota

Trebuie sa activati contul in termen de 24 de ore. In caz contrar, va
trebui sa reluati procesul de inregistrare.

10:13 PM

«Inapoi Inscriere

Verificare email

Un email cu link de activare a fost
trimis la:

jamescollins@gmail.com

Pentru a continua, verifica emailul si
apasa clic pe link pentru
activarea contului

Daca nu primesti email de activare, verifica

folderul de spam sau mergi inapoi la pagina
anterioara, verifica adresa de email si atinge Next

Continua la Login

Figura 5-6. Verificarea adresei de email
Pentru a verifica adresa de e-mail si a activa contul:

1. Deschideti casuta de e-mail si accesati mesajul trimis de CardiacSense.

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

— Mail | http/iwww.cardicadsense.com ‘

Activarea aplicatiei CardiacSense T .
' B
doNotReply@cardiacsense-cloud.com f. .? Cardlacsense

ey i ,
o CardiacSense contul tau a fost activat

Buna ziug, Reveniti |a aplicatia CardiacSense
Faceti clic pe butonul de mai jos pentrua va pentru a continua configurarea contului
activa contul CardiacSense.

Dacd nu ati solicitat sa va activati contul aplicatiel
CardiacSense, ignorati acest mesaj

Figura 5-7. Activarea contului prin e-mail
Daca nu ati primit e-mailul, verificati in aplicatia CS3 Mobile daca adresa
dvs. de e-mail este corecta si atingeti Retrimitere e-mail.
2. Faceti clic pe Activare cont. Va fi afisat mesajul ,Felicitari!”, indicand faptul
ca ati activat contul cu succes.
3. Reveniti la aplicatia CS3 Mobile si atingeti Continuare pentru a va conecta.
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4. Introduceti acreditarile contului (Adresa de e-mail si Parola) pentru a va
conecta la contul dvs.
5. Atingeti Inainte pentru a continua la pasul urmator (Pasul 2: Informatii

personale).
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5.3.3 Pasul 3: Introducerea informatiilor personale

In acest pas, vi se solicita sa introduceti informatiile dvs. personale, care sunt
esentiale pentru ca algoritmii CardiacSense sa ofere rezultate exacte si sa
personalizeze rapoartele cu numarul dvs. de identificare.

1. Introduceti numele si prenumele.
2. Introduceti numarul de identificare.

10:13 PM 10:13 PM

Inapoi Informatii personale i Informatii personale

fara comunicarea

raportului?
Adauga informatii personale

Adaugd informatii personale

Greutate: | 79

Prenume: Tnaltime: | 178
James
Sex biologic: Femeie Barbat
Nurne:

i Tara de resedinta
Collins . G :

nited
Numdr ID:

United States
United Kingdom
Data nasterii:
Tanzania, United Republic of
United Arab Emirates

United States Minor Outlying Island

4 4

Figura 5-8. Ecrane cu informatii personale
3. Atingeti pictograma calendarului pentru a selecta data nasterii. Este afisat

un ecran de confirmare cu varsta dvs. Atingeti Da pentru a va confirma
varsta.

Hhg Nota

Acordati atentie unitatilor de masura selectate atunci cand introduceti
greutatea (kg/Ib) si inaltimea (cm/ft).

4. Introduceti greutatea, inaltimea si selectati sexul biologic.

g Nota

Greutatea poate fi actualizata ulterior (consultati sectiunea 9.3).

5. Introduceti tara de resedinta utilizand completarea automata.

Atentie

Verificati daca ati selectat tara de resedinta corecta, deoarece este
necesara pentru respectarea cerintelor de reglementare locale si
pentru lansarea de functii noi. Tara dvs. de resedinta nu poate fi
schimbata fara a contacta asistenta pentru clienti.

6. Dupa ce toate campurile sunt completate, atingeti inainte pentru a trece la
pasul urmator (Pasul 3: Informatii medicale).
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5.3.4 Pasul 4: Introducerea informatiilor medicale

Tn acest pas, vi se solicita s& indicati starea dvs. medicala. Este important sa
fiti cat mai exact posibil si, daca nu sunteti sigur, selectati ,Nu stiu”.

Atentie

Daca nu sunteti sigur cu privire la starea dvs. medicala, introduceti ,Nu
stiu”. Introducerea unor informatii medicale gresite va afecta raportul si
poate duce la un diagnostic fals pus de medicul dvs.

Aplicatia afiseaza cate o afectiune la rand si va indica progresul (1 din 12 in
exemplul urmator).

10:13 PM

i Informatii medicale

4/11

Editeaza informatiile medicale

Ai hipertensiune?

COPD
Nu Da Nu stiu by
A-Fib
Hipertensiune
Apnee somn
Diabet

Astm

Epilepsie

Urmator

Figura 5-9. Ecrane cu informatii medicale
1. Selectati starea medicala actuala pentru afectiunile medicale afisate.
Dupa ce ati raspuns la toate intrebarile, verificati raspunsurile si editati-le,
daca este necesar, facand clic pe raspuns.
Intrebarea va fi afisata din nou si veti putea selecta un alt raspuns.
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g

3.

10:13 PM

4/11

Al hipertensiune?

Nu Da Nu stiu

Figura 5-10. Modificarea unei afectiuni medicale
Dupa ce sunt completate toate afectiunile medicale, atingeti inainte pentru
a seta pragurile parametrilor medicali masurati si a celor introdusi manual.
Pragurile sunt presetate la valorile implicite si afecteaza notificarile. Tnainte
de a modifica pragurile, consultati medicul.

10:13 PM 10:13 PM
Inapoi Informatii medicale ..
Limite puls
Seteaza pragurile
Puls
Rata respiratorie

Presiune arteriala

Sp0z

Temperatura corpului

Anuleaza Salveaza

Greutate

Glucoza

Urmator

Figura 5-11. Setarea pragurilor

Nota

Parametrii medicali au praguri implicite. Pentru a continua fara a
modifica pragurile implicite, atingeti nainte.

Pragurile pot fi actualizate ulterior (consultati sectiunea 2).

Atingeti parametrul medical pentru a-i seta pragul.
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4. Deplasati glisoarele sau tastati valori pentru a seta pragurile superioare si
inferioare (daca atingeti Restabilire valori implicite parametrii sunt
restaurati la valorile implicite ale aplicatiei).

5. Atingeti Salvare pentru a salva modificarea si a continua la urmatorul
parametru medical.

6. Dupa ce toate conditiile medicale sunt completate si pragurile sunt setate,
atingeti Inainte pentru a trece la pasul urmator (Pasul 4: Preferinte si
termeni).
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5.3.5 Pasul 5: Configurarea preferintelor si a termenilor

Tn acest pas, vi se solicita s& acordati permisiunea companiei CardiacSense
de a va utiliza datele in scopuri de cercetare (optional) si sa acceptati termenii
si conditiile de utilizare a produsului (obligatoriu).

10:13 PM

« Inapoi Preferinte si termeni

Preferinte si termeni

CardiacSense poate folosi datele
mele in scop de cercetare

Mai multe info

Termeni si conditii

Citeste termenii si conditiile

Pentru a continua trebuie sa accepti
termenii si conditiile

Urmator

Figura 5-12. Preferinte si termeni

1. Selectati daca permiteti CardiacSense sa va utilizeze datele in scopuri de
cercetare.

Datele utilizate in scopuri de cercetare sunt anonimizate, iar informatiile
personale nu vor fi partajate cu terti. Datele sunt utilizate numai pentru a
imbunatati algoritmii CardiacSense in beneficiul gestionarii sanatatii
utilizatorilor.

2. Bifati caseta de selectare Termeni si conditii (obligatorie).

Mai multe informatii despre utilizarea datelor dvs. in scopuri de cercetare si
privind termenii si conditiile sunt disponibile facand clic pe Mai multe informatii
si Cititi termenii si conditiile.

CardiacSense va va informa cu privire la orice modificare viitoare a politicii de
confidentialitate si va va solicita sa acceptati termenii revizuiti.

3. Dupa verificarea Termenilor si conditiilor, atingeti inainte pentru a trece la
pasul urmator (Pasul 5: Asocierea ceasului).
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5.3.6 Pasul 6: Asocierea ceasului

Ceasul si telefonul trebuie asociate pentru a functiona impreuna. Odata
asociate, colaborarea va exista in mod exclusiv numai Tntre cele doua
dispozitive.

Aceasta operatie trebuie efectuata o singura data.

Anularea asocierii ceasului si a aplicatiei se poate face din meniul de setéari
din aplicatie (consultati instructiunile din sectiunea Modificarea datelor de
identificare asociate ceasului Watch), atingdnd Resetare ceas in meniul
Resetare la valorile din fabrica (descris in sectiunea 11.2).

Atentie
Inainte de a asocia telefonul cu ceasul, asigurati-va ca data si ora de
pe telefon sunt corecte.

4. Asigurati-va ca Bluetooth si locatia sunt activate pe telefon si pozitionati
cele doua dispozitive la o distanta de cel mult 4 m (13 ft) unul de celalalt.
5. Porniti ceasul apasand butonul de PORNIRE/OPRIRE timp de 2-3
secunde.
Ceasul vibreaza scurt, iar apoi porneste afisajul.

10:13 PM

« Inapoi Se asociaza ceasul

Porneste ceasul

Apdsand butonul de pornit/oprit
de pe ceas timp de 3 secunde

Figura 5-13. Pornirea ceasului

6. Atingeti Scanare ceasuri.
Ceasul afiseaza ecranul de sincronizare cu numarul de serie al ceasului.

CS 12345678

Sincronizare ceas cu
Bplicatia CardiacSensg

Figura 5-14. Ecranul de sincronizare pe ceas
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Telefonul dvs. cauta dispozitive cu Bluetooth in aria sa de acoperire si
afiseaza lista de ceasuri gasite.

10:13 PM

«Inapoi Se asociaza ceasul

Alege ceasul

ID ceas apare pe

ecranul ceasului

ID ceas: CS 12345678 Asociere

ID ceas: CS 98765432 Asociere

{ Reincarci lista

Figura 5-15. Selectarea ceasului

7. Cand ati gasit, atingeti Asociere langa numarul de serie al ceasului.
Daca ceasul nu se afla in lista, atingeti Actualizare lista pentru ca telefonul
sa caute in continuare dispozitive suplimentare.

8. Atingeti bifa de aprobare albastra v* de pe ceas in decurs de 1 minut
pentru a finaliza procesul de asociere.
10:13 PM

« Inapoi Se asociaza ceasul

Confirma asocierea
pe ceas

Figura 5-16. Confirmarea asocierii cu ceasul

Daca nu exista niciun raspuns din partea ceasului in decurs de 1 minut,
efectuati una dintre urmatoarele actiuni in ecranul urmator:

¢ Atingeti Retrimitere solicitare.

¢ Atingeti Cautare ceasuri pentru a reveni la lista de ceasuri.
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Dupa ce ati reusit sa asociati dispozitivele, va fi afisat un mesaj in

aplicatie.
10:13 PM
« Inapoi Se asociaza ceasul
Ceasul a fost conectat
Cu succes
Figura 5-17. Ceas asociat cu telefonul
Figura 5-18. Ceas asociat cu un telefon
Nota

Pentru a economisi energia bateriei, afisajul se opreste automat dupa
3 secunde. Pentru a-l reporni, apasati butonul de PORNIRE/OPRIRE
sau rotiti incheietura mainii cu ceasul spre dvs. pentru a vizualiza fata
ceasului.

Afisajul ceasului se aprinde singur in cazul in care este detectata o
fibrilatie atriala (A-fib).

Aplicatia afiseaza ecranul principal (fila Tablou de bord).

Nota
Ecranele aplicatiei sunt afisate Tn orientarea peisaj.
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5.4 Ecranul aplicatiei mobile
Ecranul aplicatiei CS3 Mobile include o pictograma de meniu E (consultati

sectiunea 6.3.22) si doua file de ecran.

10:13 PM

— CardiacSense

() 650 cuos %) 2500 vume

Presiune arteriald

131/90%

0826 AM  +

Sp0z Temp corp Greutate Glucoza

98 fu 36.8 U 90_3"? 80%]L

0815aM -+ 0815AM Oct 4 -+ 0826 AM

Figura 5-19. Ecran principal (fila Tablou de bord)

e Fila Tablou de bord - afiseaza notificarile, pulsul masurat sau informatiile
medicale introduse manual de pe dispozitive externe (consultati sectiunea

6.3.1 pentru detalii).
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5.5

Purtarea ceasului

Cand ceasul este complet incarcat, purtati-l pe incheietura la oricare méana,
chiar deasupra osului incheieturii, direct pe pielea curata.

Strangeti cureaua astfel incat ceasul sa fie in deplin contact cu pielea si sa se
simta confortabil. Nu strangeti excesiv cureaua.

Purtarea ceasului prea strans sau prea liber pe mana poate afecta
rezultatele masuratorilor.

Dupa ce ati asociat CS Watch 3 cu telefonul, ceasul incepe sa va
monitorizeze pulsul. Puteti inchide aplicatia. Ceasul va continua sa va
monitorizeze pulsul chiar si atunci cand aplicatia CS3 Mobile este inchisa.

Temperatura scazuta a pielii, fluxul sanguin restrictionat sau miscarea
excesiva pot duce la rezultate de masurare gresite sau la lipsa
rezultatelor. In astfel de cazuri, indepartati ceasul, incalziti mainile si
puneti-l inapoi la méana.

CS Watch 3 este clasificat ca IP-67, ceea ce Inseamna ca puteti folosi ceasul
in timp ce faceti exercitii, pe vreme ploioasa si in timp ce va spalati mainile
sau faceti dus.

wg |Nota

Este recomandat sa opriti ceasul atunci cand nu il folositi.
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5.6 Inlocuirea curelei de ceas

in cazul in care cureaua conectatd la CS Watch 3 este prea scurta, inlocuiti-o
cu o curea mai lunga, care v-a fost furnizata impreuna cu CS System 3
(consultati articolul 4 Figura 4-1).

Pentru a indeparta cureaua:

1. Intoarceti ceasul pe spate.

@)y oooooooooooooooooo )

— U

Figura 5-20. Partea din spate a ceasului

2. Glisati tija argintie cu arc spre interior.

Figura 5-21. Tija argintie cu arc de pe curea

3. Mentinand tija glisata (cu arcul sub tensiune), rotiti usor cureaua, pivotand
in jurul capatului stationar.

Figura 5-22. Rotirea curelei

4. Scoateti cureaua.

W

UUUUUUUDUUUUUUUUUU)

Figura 5-23. Curea de ceas Indepartata

Pentru a conecta cureaua de inlocuire:

1. Introduceti stiftul de la capatul indepartat al tijei argintii in cavitatea mica
din suportul/urechea pentru cureaua ceasului, asa cum se arata in Figura
5-22.

2. Glisati tija argintie cu arc spre interior (asa cum se arata in Figura 5-21) si
mentinand tija glisata (cu arcul sub tensiune), rotiti usor cureaua in pozitie,
pivotand n jurul capatului stationar (consultati Figura 5-22).

3. Introduceti stiftul din partea tijei argintii in cealalta cavitate mica din
suportul/urechea pentru cureaua ceasului. Este posibil sa auziti un clic
cand stiftul intra in cavitate. Apasati sau trageti usor cureaua pentru a auzi
un clic si asigurati-va ca aceasta este bine fixata la ceas.
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6  Utilizarea dispozitivului CS System 3

CS System 3 functioneaza cel mai bine atunci cand CS Watch 3 este pe
incheietura mainii si este aproape de telefonul asociat.

6.1 Afisajul ceasului

Afisajul implicit al ceasului arata ora, data (luna si ziua), starea bateriei si
starea Bluetooth.

Pentru a naviga prin ecranele de afisare ale ceasului, glisati spre stanga la
ecranul urmator.

Tn timpul functionarii, pe afisajul ceasului pot aparea urmatoarele pictograme.

Notificari

Starea
bateriei

Starea
ceasului

Figura 6-1. Fata ceasului

Pictogramele sunt, de asemenea, listate Tn aplicatia CS3 Mobile (consultati
sectiunea 6.4.2).

S-a detectat A-Fib:
CS System 3 a detectat conditii de A-Fib.
Cand episodul de fibrilatie atriala (A-Fib)

incepe (debut) si se termina (final), ceasul

vibreaza.

Se recomanda cu tarie sa anuntati medicul
daca ceasul CardiacSense detecteaza aritmie
A-Fib.

Starea bateriei:
La 40 %, se recomanda sa incarcati ceasul.
Full 25% | 10% La 10 %, ceasul trebuie incarcat.

La 5 %, ecranul ceasului se opreste, iar ceasul
intra Tn modul de repaus profund.

Starea Bluetooth: eroare
hardware/conectat/deconectat.

Modul avion (consultati sectiunea 6.1.1).

Starea memoriei:

spatiu redus/spatiu foarte redus/nu exista
inregistrari
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6.1.1 Pulsul

Glisand direct de pe ecranul principal se afiseaza un ecran care arata
masuratorile Tn timp real ale pulsului.

Figura 6-2. Pulsul

6.1.2 Activitatea fizica

Activitatea fizica este monitorizata automat, in timp real, de sistemul CS
System 3. Ceasul CS Watch 3 afiseaza numarul de pasi facuti si numarul de
calorii arse. Toate masuratorile aferente activitatii fizice sunt reconfigurate in
fiecare noapte, la miezul noptii.

Figura 6-3. Activitate fizica
6.1.3 Setari

Glisarea la ecranul de setari afiseaza numarul de serie CS Watch 3. Imaginea
de mai jos prezinta un comutator glisant pentru a trece de la modul Bluetooth
la modul Avion, care deconecteaza ceasul de la aplicatia CS3 Mobile.

.Figura 6-4. Modul avion

Tn modul Avion monitorizarea continud, dar rezultatele masurate sunt stocate
numai pe ceas; nu sunt transferate in aplicatie.
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6.1.4 Revenire la valorile din fabrica

Cand glisati la ecranul de resetare va fi afisat un buton de Confirmare.

Resetare fabrica

Figura 6-5. Revenire la valorile din fabrica

Apasand bifa de aprobare veti sterge memoria interna a ceasului si datele de
asociere cu aplicatia. Nu se restabileste firmware-ul ceasului la versiunea din
fabrica sau cea anterioara.

Pentru detalii despre resetarea ceasului la valorile din fabrica, consultati
sectiunea 11.2.

6.2 Monitorizare continua

Dupa ce asezati ceasul pe incheietura mainii si il porniti, acesta va monitoriza
pulsul continuu. Glisati ecranul spre dreapta pentru a vedea pulsul masurat.

Figura 6-6. Pulsul

Cand este detectata o fibrilatie atriala (A-Fib), va fi afisata notificarea AF pe
ecranul ceasului.

Figura 6-7. Notificare AF

Se recomanda efectuarea unei masuratori ECG (consultati instructiunile din
capitolul 7).
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Figura 6-8. Masuratoare ECG
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6.3 Ecranul aplicatiei

La deschiderea aplicatiei CS3 Mobile, apare ecranul principal. Nu este nevoie
sa va conectati.

10:13 PM

— CardiacSense

() 650 cuos %) 2500 vume

Notificari Presiune arteriald

131/90%

e

ogz6 s  +
Temp corp Greutate Glucoza
36.8¢ '

0815aM -+ 0815AM : 0826 AM

Figura 6-9. Ecran principal (fila Tablou de bord)

6.3.1 Fila Tablou de bord

Fila Tablou de bord este ecranul principal al aplicatiei. Ecranul afiseaza
activitatea fizica masurata in timp real, notificari (daca exista), pulsul masurat
in timp real si alti parametri medicali masurati sau introdusi manual.

Wi Nota

Campurile cu semnul ,,.+” sunt campuri ale caror valori sunt inserate
manual. Toate celelalte valori sunt actualizate, folosind masurarea cu
ceasul.

o Valorile pentru tensiunea arteriald, SpO: si glucoza sunt introduse manual
de catre utilizator si sunt resetate in fiecare zi la miezul noptii (consultati
sectiunea 6.4.2 pentru detalii).

o Valoarea pentru greutate este introdusa manual in timpul procesului de
configurare a contului si afiseaza data ultimei intrari (nu se reseteaza).
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6.3.2 Meniul principal

Atingeti pictograma de meniu E din coltul din stanga sus al ecranului pentru
a deschide un meniu cu lista de optiuni de meniu disponibile.

10:13 PM

Panou de comanda

Profilul meu

|§| Raport lunar

Figura 6-10. Meniu

g Nota

Pentru a accesa fila Profilul meu trebuie sa va conectati la aplicatie
(asa cum este explicat in capitolul 9, Modificarea informatiilor despre

cont).

e Tablou de bord - revine la ecranul tabloului de bord.

e Profilul meu - permite modificarea datelor de identificare asociate
ceasului Watch, a informatiilor personale si medicale, restabilirea
pragurilor, a parolelor si a formularelor de consimtamant pentru preferinte
si termeni (consultati capitolul 9).

10013 PM

= Profilul meu

ID ceas: CS 12345678

Informatii

Informatii

Pragur

putin

Forr

Figura 6-11. Profilul meu
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## CardiacSense

e Configurari - permite modificarea setarilor legate de aplicatie, cum ar fi
limba interfetei aplicatiei si unitatile de masurare. (Pentru detalii, consultati
capitolul 9, Modificarea informatiilor despre cont.)

10:13 PM

— Setdri

Unitat

Limba

Figura 6-12. Configurari

e Raport lunar - utilizat pentru solicitarea unui raport cu un istoric de 30 de
zile, incepand cu o data selectata (consultati sectiunea 8.2 pentru detalii).
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6.4 Date detectate si masurate
Fila Tablou de bord afiseaza notificari si parametri medicali.
6.4.1 Notificari

Cand se detecteaza A-fib sau daca vreunul dintre parametrii medicali (de

exemplu, pulsul) depaseste pragurile stabilite, valorile sunt afisate in rosu cu o
margine rosie.

10:13 PM

=— CardiacSense

B 650 cums| @) 2500 e

Motificéri Presiune arteriald

08:26 AM
Sp0z Temp corp Greutate Glucoza

982 3688 3B 808

maydL
0815AM = 0815AM 0826 AM =+

Figura 6-13. Notificari
6.4.2 Adaugarea de date masurate extern

Datele medicale care nu sunt masurate de CS Watch 3 pot fi adaugate
manual in tabloul de bord al aplicatiei CS3 Mobile.

wiwng | Nots

Adaugarea datelor medicale masurate extern in aplicatia CS3 Mobile
necesita o conexiune la internet.

10:13 PM

— CardiacSense

Panou 1anda @ 650 cai

Notificari Presiune arteriald

131/909

mmbg

) 2500 vape

0s26aM =+
Sp0z Temp corp Greutate Glucoza

98¢ 36.8% 3€ 805

mag/dL

0815AM 08158M : og26AM

Figura 6-14. Adaugarea de date masurate extern

Wi Nota

Valoarea adaugata include ora la care a fost adaugata si este resetata
in fiecare zi la miezul noptii, cu exceptia valorii pentru greutate.
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## CardiacSense

Pentru a adauga manual o valoare:

1. Deschideti aplicatia CS3 Mobile in fila Tablou de bord.
2. Atingeti simbolul ,+" al c@mpului relevant, situat in coltul din dreapta-jos.
Va aparea o fereastra pentru actualizarea valorilor.

10:13 PM

[ 020035 (0] 24,

Actualizeaza presiunea arteriala

Figura 6-15. Actualizarea valorilor masurate extern
3. Introduceti valoarea masuratorii sau utilizati sagetile pentru a modifica
valorile.
4. Apasati pe Actualizare pentru a salva modificarile.
Ecranul revine la afisajul filei Tablou de bord.

i'i Avertisment

- NU ajustati administrarea medicamentelor si nu intarziati ingrijirea
medicala pe baza rezultatelor masuratorilor furnizate de acest
dispozitiv. Luati medicamentele conform prescriptiei medicului dvs.
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v

Efectuarea unei masuratori ECG

O masuratoare ECG poate fi initiatd in orice moment de pe ceas sau atunci

cand va informeaza ceasul sau aplicatia, in cazul detectarii A-Fib.

10:13 PM

=— CardiacSense

08:26 AM
Sp02z Temp corp Greutate Glucoza

989 3680 9037  80%

mg/dl

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

Figura 7-1. Notificare A-Fib
Cand senzorul PPG al ceasului detecteaza o stare de fibrilatie atriala, CS

Watch 3 afiseazéa o notificare AF, urmata de un ecran cu instructiunea: Asezati
degetele pe senzorii ECG. Aplicatia afiseaza fila Date in timp real cu aceeasi

instructiune.

10:13 PM

=— CardiacSense

Notificari

08:26 AM

Sp0z Temp corp Greutate Glucoza

989 3680 0039 808

mg/dl

081540 4 0815AM oct4 08:26 AM

Figura 7-2. Instructiunea AF pentru ECG

+

Nota

dar necesita o conexiune Bluetooth intre CS Watch 3 si telefonul
asociat.

Efectuarea unei masuratori ECG nu necesita conectarea la aplicatie,

Nota

cand efectuati masuratori ECG. Acest lucru poate duce la lipsa
rezultatelor masuratorilor.

Asigurati-va ca incheietura mainii nu este transpirata sau umeda atunci

Nota

Ecranul tactil al ceasului este dezactivat in timpul masuratorilor ECG.

Masuratoarea ECG functioneaza numai daca ceasul este pe incheietura
mainii si degetele sunt plasate pe senzorii ECG (consultati Figura 4-2).
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## CardiacSense

7.1 Masuratoarea ECG

Masuratorile ECG sunt salvate ca rapoarte de evenimente si pot fi partajate cu
personalul medical sau cu alte persoane.

in sectiunea 8.1 este prezentat un model pentru un raport de eveniment.

Nota

Masuratoarea ECG poate dura pana la 5 minute. Asezati-va in pozitie
verticala si evitati miscarea in timp ce efectuati masuratoarea ECG.

Daca masuratoarea este intrerupta de un apel, reporniti aplicatia dupa
terminarea apelului.
Pentru a efectua o masuratoare ECG:

1. Glisati spre stanga pe ecranul ceasului, pana cand ajungeti la afisajul
prezentat mai jos.

Figura 7-3.Semul V pentru incepe masuratoarea ECG

2. Atingeti semnul V.

3. Asezati degetele pe senzorii ECG pana cand apare mesajul ,Puteti
indeparta degetele” pe ecranul aplicatiei.

10:13 PM

=— CardiacSense

Tine degetele pe senzori cateva minute...

e @ Se colecteazi date...
Ritm
cardiac

Figura 7-4. Senzorii ECG ai ceasului

Dupa aproximativ 20 de secunde de colectare a datelor, ceasul afiseaza o
linie albastra de progres, iar aplicatia CS3 Mobile afiseazé masuréatoarea
ECG a ritmului cardiac (in dreapta sus este un procent de progres).
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10:13 PM

— CardiacSense

Tine degetele pe senzori cateva minute...

o Jf “L 'Jf““'r

\ I“w
cardiac 1| MJ'FL

g f\ j-\\j“\/'\\ﬁ { ﬂ"\\ /’\ [ W
720 e ||
\ ‘MMJFVMMLIM‘P'H“’MT v

Figura 7-5. Masurarea ECG (cu un raport)

Nota

Daca indepartati degetele in timpul unei masuratori ECG veti intrerupe
masurarea. Asezati-le inapoi pentru a continua. Daca indepartati
degetele mai mult de 20 de secunde veti incheia masuratoarea ECG
fara raport.

La sféarsitul unei masuratori ECG complete, aplicatia afiseaza mesajul ,Se
genereaza raportul... Puteti indeparta degetele”.

10:13 PM

=— CardiacSense

Generare raport, asteapta... Poti Indeparta degetele O

125D

Ritm
cardiac

Figura 7-6. Masuratoarea ECG s-a incheiat
4. Indepartati degetele de pe senzorii ECG.

+ Daca nu a fost detectata o fibrilatie atriald, sunt afisate urmatoarele
ecrane pentru ceas si aplicatie.

10:13 PM

/) FARA A-Fib

Poti indeparta degetele

Iinapoi la panoul de comanda @T ransmite raport

Figura 7-7. Mesaj ECG complet (fara A-Fib)

46



sx%» CardiacSense

¢ Daca a fost detectata o fibrilatie atriala, sunt afisate urmatoarele
ecrane pentru ceas si aplicatie.

10:13 PM

AF | AF detectate

Poti indepérta degetele

inapoi la panoul de comanda Transmite raport

Figura 7-8. Mesaj ECG complet (A-Fib detectat)

Atentie

Nu utilizati dispozitivul pentru a diagnostica afectiuni medicale conexe.
Toate interpretarile trebuie sa fie revizuite de un cadru medical
specializat pentru a lua o decizie clinica

Datele masurate sunt salvate pe telefon (pentru abonatii Pro, raportul este
incarcat si in aplicatia CS3 Cloud).

5. Selectati daca doriti sa partajati raportul sau sa va intoarceti la tabloul de
bord.

10:13 PM

/) FARA A-Fib

Potiindeparta degetele

Inapoi la panoul de comanda Transmite raport

Figura 3. Partajare raport

¢ Atingeti Partajare raport pentru a partaja raportul si a alege aplicatia
pentru partajare.

®QOM

Figura 7-10. Partajarea raportului ECG
Dupa partajare, se afiseaza ecranul principal al aplicatiei.
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¢ Atingeti inapoi la tabloul de bord pentru a renunta la partajarea unui
raport. Se va afisa un mesaj care va intreaba daca doriti sa parasiti
ecranul fara a partaja raportul.

10:13 PM

Vrei sd iesi?

Inapoi la panoul de comanda Transmite raport

Figura 7-11. Parasirea ecranului fara partajarea raportului

7.1.1 Masuratoare ECG nereusita

Daca o masuratoare se opreste Thainte de fi finalizata cu succes, se va afisa o
notificare atat pe aplicatie, cat si pe ceas, care va solicita reluarea masuratorii.

10:13 PM

A aparut o problema!
Reia masuratoarea

Figura 7-12. Masuratoarea ECG a esuat

Datele nu sunt salvate si nu se genereaza niciun raport.
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## CardiacSense

Rapoarte de evenimente si rapoarte lunare

Rapoarte de evenimente

Rapoartele de evenimente sunt salvate ca fisiere PDF in folderul
/CardiacSense din directorul radacina de stocare interna al dispozitivului:

e Telefoane cu sistem Android: Fisierele mele > Stocare interna > Android >
date > com.cardiacsense> fisiere > CardiacSense

e Telefoane cu sistem iOS: Fisiere > Pe iPhone-ul meu > cardiacsense

Conventia pentru denumirile figierelor de raport este:

Rezultate <ZZ-LL-AAAA> <Ora-minute-secunde>.pdf.

Raportul de evenimente include grafice de masurare ECG si poate fi foarte
lung.

Folderul /CardiacSense din telefonul dvs. poate contine mai multe rapoarte.
Rapoartele vechi pot fi eliminate cu ajutorul Managerului de fisiere.
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8.2

Rapoarte lunare

Aplicatia CS3 Cloud genereaza automat un raport lunar din ultimele 30 de zile
intr-un format de fisier PDF care este trimis prin e-mail utilizatorului la
inceputul fiecarei luni.

De asemenea, utilizatorul poate initia o solicitare de creare a unui raport cu
istoric de 30 de zile de la o data selectata. Raportul in format PDF este trimis
la adresa de e-mail a utilizatorului si poate fi partajat cu orice persoana
doreste utilizatorul. Acest raport nu este partajat prin intermediul aplicatiei
CS3 Mobile.

Pentru a initia un raport lunar:

1. Atingeti pictograma de meniu E din coltul din stédnga sus al ecranului.

10:13 PM

Panou de comanda

Profilul meu

‘ﬁ| Raport lunar

Figura 8-1. Initierea unui raport lunar
2. Selectati Raport lunar.
Este afisat un ecran care va solicita sa selectati data de la care doriti sa
creati un raport cu istoric de 30 de zile.
10:13 PM
— Raport lunar

Selecteaza o data. Raportul va include data cu 3- de zile Tnainte de data selectata

April 17 2019
May 18 2020

June 19 2021

July 20 2022
August 21 2023

nfirma datele

Figura 8-2. Selectarea datei pentru un raport lunar
3. Selectati data din calendar si atingeti Confirmare data.
Va aparea un mesaj de confirmare cu datele selectate.
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10:13 PM

Data raportului solicitat:
May 21, 2021 — June 19, 2021

Anuleaza Trimite solicitare

Figura 8-3. Data selectata pentru raportul lunar

4. Atingeti Trimitere cerere pentru a confirma data si pentru ca dispozitivul CS
System 3 sa trimita raportul lunar la adresa dvs. de e-mail. Un raport este
generat si trimis la adresa dvs. de e-mail.

10:13 PM

Raportul lunar este generat si va

fi trimis curénd |la adresa ta de email.

Figura 8-4. Confirmarea generarii unui raport lunar

5. Atingeti OK pentru a inchide mesajul.
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9 Modificarea informatiilor despre cont

Va puteti modifica informatiile despre cont pentru a corecta o greseala (de
exemplu, ziua dvs. de nastere), pentru a reflecta o modificare a stérii dvs.
Medicale sau pentru a modifica anumite configurari ale sistemului CS System
3 care necesita o parola.

Pentru a vizualiza sau modifica informatiile dvs. despre cont, trebuie sa va
conectati la cont cu adresa dvs. de e-mail si cu parola. Daca ati uitat parola
contului, consultati Reconfigurarea parolei.

10:13 PM il = .

Autentificare in contul tau

Adresd email

JohnDoe@gmail.com

Parold

kkkkkkkk

Al uitat p

Autentificare

Figura 9-1. Ecran de conectare
1. Atingeti pictograma Meniu.
Selectati Profilul meu.
Conectati-va la contul dvs.
Optiunile meniului Profilul meu devin disponibile.

10:12 PM

= Profilul meu

Pragur

putin
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9.1 Modificarea datelor de identificare asociatie ceasului
Watch

Atat aplicatia ceasulului CS Watch 3, cét si a sistemului CS System 3 au date
de identificare unice si, odata asociate, nu pot functiona decat impreuna.
Tnainte de a va inlocui ceasul sau telefonul inteligent cu altele noi, vechiul
ceas trebuie sa fie sters din aplicatie si noul ceas trebuie sa fie asociat.

1. Din meniul Profilul meu, selectati Date de identificare asociate
ceasului.

10:13 PM 10:13 PM

«Back WatchID

Watch ID: CS 12345678

Sigur vreli s
indepartati ceasul din cont?

Remove watch

Figura 9-3. $tergerea ceasului din aplicatie
2. Atingeti Stergere ceas.

3. Atingeti Da, cand sunteti intrebat(a) daca ,Sunteti sigur(a) ca doriti sa
stergeti ceasul din contul dvs.?”.

Dupa steregerea ceasului, aplicatia va conduce la ecranul ,Conectare
ceas” (vezi Figura 5-13 din sectiunea 5.3.6). Asociati noile dispozitive asa
cum este descris in Pasul 5: Asocierea ceasului (sectiunea 5.3.6).

Si readucerea ceasului la configurarile din fabrica (vezi sectiunea 11.2) sterge,
de asemenea, ceasul din aplicatie.
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9.2 Modificarea informatiilor personale

9.3

1. Din meniul Profilul meu selectati Informatii personale.

10:13 PM

Inapoi Informatii personale

jamescollins@gmail.com

Prenume: James
Nume: Collins

012345678
Data nasterii: | May 29, 1947
Greutate: | 79 5

Tnaltime: | 178

Sex biologic: Femeie Barba

Tara de resedinta: United States

Salveaza

Figura 9-4. Ecranul cu informatii personale

2. Atingeti orice camp pe care doriti sa il modificati (cu exceptia adresei de e-
mail si a tarii de resedinta). Introduceti modificarea dorita.

3. Cand ati terminat, atingeti Salvare pentru a reveni la ecranul Profilul meu.

Modificarea informatiilor medicale

1. Din meniul Profilul meuselectati Informatii medicale.

10013 PM

inapoi Informatii medicale

Editeazd informatiile medicale
COPD
CHF
A-Fib
Hipertensiune
Apnee somn
Diabet

Astm

Epilepsie

AVC

Infarct - Ml

Boald vasculara

Figura 9-5. Ecran cu informatii medicale
2. Atingeti oricare dintre valorile albastre si selectati o alta valoare din lista.
3. Cand ati terminat, atingeti inapoi pentru a reveni la Profilul meu.
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9.4 Modificarea pragurilor

1. Din meniul Profilul meuselectati Praguri.

10:13 PM

Inapoi Praguri

Limite puls

R = are implicita

Anuleaza Salveaza

Figura 9-6. Ecran cu praguri
2. Modificati pragurile superioare si inferioare ale pulsului.
3. Cand ati terminat, atingeti Salvare pentru a reveni la Profilul meu.
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9.5 Modificarea parolei contului dvs.

CardiacSense recomanda schimbarea parolei contului dvs. din cand in cand,
pentru 0 mai buna securitate a datelor.

Pentru a va schimba parola contului:

1. Din meniul Profilul meu, selectati Parola cont.
2. Atingeti Schimba parola.

10:13 PM 10:13 PM

«Inapoi putin

« Inapoi putin

Schimba-ti parola

Parola schimbata

Parol curenta Cu succes

*kkkkkkk

Parold noua

*kkkkkkk

Confirma parola

*kkkkkkk

Restrictii de parold (V)

Salveaza

Figura 9-7. Schimbarea parolei contului

3. Introduceti parola dvs. curenta, noua parola (conform politicii pentru
parole) si reintroduceti noua parola pentru a o confirma.

4. Atingeti Salveaza. Veti vedea un mesaj care spune ca Parola dvs. a fost
schimbata cu succes.
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9.6 Reconfigurarea parolei dvs.
Daca v-ati uitat parola, va trebui sa alegeti una noua.

Pentru a va reconfigura parola:
1. Atingeti Meniu si selectati Profilul meu.
2. Pe ecranul de Logare, atingeti “V-ati uitat parola?”

10:13 PM

n Autentificare

Bun venit!
Autentificare Tn contul tau |r'l'[l’0du adresa de e'ma”

Adresa email Adres3 email

jamescollins@gmail.com

Parola Trimite

Creeazd cont

Figura 9-8. Reconfigurarea parolei contului

3. Pe urmatorul ecran, tastati adresa dvs. de e-mail (folosita de
CardiacSense pentru a va trimite un link de reconfigurare a parolei dvs.) si
atingeti Trimite.

4. Accesati-va casuta inbox a e-mailului, deschideti mailul cu titlul ,Parola

pentru aplicatia CardiacSense” si faceti click pe Reconfigureaza-mi
parola.

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

— Mail | http/iwww.cardicadsense.com ‘

Parola aplicatiei CardiacSense

doNotReply@cardiacsense-cloud.com

i# CardiacSense

Creaza o noua paro\a

Buna ziua, Creaza-ti parola
Faceti clic pe butonul de mai jos pentru a va
ha?00)
reseta parola. Jimbo2003 @
Confirma parcla
[ Jimbo2003 @}
Dacd nu ati solicitat sa va resetati parola contului aplicatie %E’SU’ICIH de paro 3
CardiacSense, ignorati acest mesaj. . P
e Minim 9 caractere
® Celputin o majusculd [A-Z]
® Celputin o litera mica [a-z)

® Cel putin o cif;

® hinimun car

pecial [@#3%"&*]

Figura 9-9. Creati o noua parola de cont

5. Creati o noua parola de cont (conform regulilor politicii pentru parole),
confirmati-va parola si faceti click pe Salveaza.
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9.7 Modificarea formularelor de consimtaméant

Datele utilizate in scopuri de cercetare sunt anonimizate, iar informatiile
personale nu vor fi partajate cu terti. Datele sunt utilizate numai pentru a
imbunatati algoritmii CardiacSense in beneficiul gestionarii sanatatii
utilizatorilor.

Pentru a modifica consimtamantul de utilizare a datelor in scopuri de
cercetare:

1. Din meniul Profilul meu selectati Formulare de consimtamant.

10:13 PM

i Preferinte si termeni

Preferinte si termeni

CardiacSense poate folosi datele
mele in scop de cercetare

Mai multe info

Figura 9-10. Ecranul Preferinte si termeni

2. Bifati caseta de selectare, daca sunteti de acord cu afirmatia
,CardiacSense Tmi poate utiliza datele personale pentru scopuri legate de
cercetare” sau debifati (goliti) caseta de selectare, daca nu sunteti de
acord.

3. Cand ati terminat, atingeti inapoi pentru a reveni la Profilul meu.
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9.8 Modificarea limbii aplicatiei

Pentru a schimba limba aplicatiei:

1.
2.
3.

4.

Atingeti Meniu > Setari
Selectati Limba.

Alegeti limba preferata din lista presetata (consultati sectiunea 5.3 pentru
referinte).
Atingeti Salvare.

9.9 Modificarea unitatilor

Pentru a modifica unitatile de masura ale aplicatiei:

1.
2.

Atingeti Meniu > Setari
Selectati Unitati.

10:13 PM

«Inapoi Unitati
Glucoza: mmol/L
Temperatura:

Greutate:

inaltime

Figura 9-11. Ecranul Preferinte si termeni

3. Selectati unitatile de masura pe care doriti sa le utilizati in aplicatia CS4

Mobile.

4. Atingeti Salvare.
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10 Aplicatia CS3 Cloud

Aplicatia CS3 Cloud stocheaza informatiile personale si datele medicale si
genereaza un raport lunar care este trimis prin e-mail utilizatorului.

tiihg Noté

Aplicatia CS3 Cloud comunica cu telefonul prin internet si nu este
accesibila de catre utilizator.
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11 Depanare si intretinere

11.1 Depanare
11.1.1 Depanare pentru CS Watch 3

Problema Cauza posibila Actiune corectiva
Afisajul nu functioneaza. Ceasul este oprit sau Porniti ceasul sau
: . bateria este descarcata. incarcati bateria.

LED-urile verzi de pe ’

Spate sunt oprite.

Afisajul este pornit, dar Este posibil sa existe o Contactati asistenta

LED-urile verzi de pe problema la senzori. CardiacSense.

Spate sunt oprite.
Exista o problema Contactati asistenta
generala cu ceasul sau cu | CardiacSense.
senzorii sai.

a numarul XX
ontactati asistenta

Ceasul nu a detectat Eliberati degetele si
contactul cu degetele pe plasati-le din nou pe
senzorii ECG. senzorii ECG.
Bateria ceasului este Asezati ceasul in suport
incarcata la 20 %. si incarcati-1.
Ceasul are o memorie de | Verificati daca ceasul si
stocare foarte limitata. telefonul sunt conectate.
Ceasul nu inregistreaza Verificati daca ceasul si

masuratorile deoarece nu | telefonul sunt conectate.
mai are disponibila
memorie de stocare.

Bluetooth este dezactivat | Porniti Bluetooth pe

pe ceas sau pe telefon ceas si pe telefon si

sau distanta/interferenta verificati daca cele doua
dintre cele doua dispozitive sunt
dispozitive nu permite asociate.

conectarea prin Bluetooth.

Eroare hardware Contactati asistenta.
Bluetooth.
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11.1.2 Depanare pentru aplicatia CS3 Mobile

Simptom

Cauza posibila

Actiune corectiva

Nu sunt afisate rezultate.

Nu exista comunicare
mobild cu ceasul.

Activati Bluetooth si
serviciile de localizare.

Bateria descarcata a
telefonului face ca acesta
sa intre in modul de
economisire a bateriei si
sa opreasca serviciile de

localizare si/sau Bluetooth.

Incarcati telefonul.

Nu sunt afisate semnale,
iar aplicatia se muta in
fundal.

Apel primit sau notificare
in timp ce vizualizati
semnale Tn timp real.

Reporniti aplicatia.

Procesul de creare a
raportului este intrerupt.

Baterie descarcata pe
ceas sau telefon sau
notificari primite pe
telefon.

Repetati procesul.

(coltul din dreapta sus al
ecranului)

Nu exista conexiune la
internet.

Datele nu sunt salvate in
aplicatie.

Verificati conexiunea la
internet a telefonului.

(coltul din dreapta sus al
ecranului)

Nu exista conexiune cu
ceasul.

Verificati asocierea prin
Bluetooth cu ceasul.
Verificati daca distanta
dintre ceas si telefon
este mai mica de 4 m
(13 ft).

11.1.3 Depanare suport

Simptom

Cauza posibila

Actiune corectiva

Indicator LED defect.

Eroare hardware.

Tnlocuiti suportul.

Ceasul nu se incarca.

Ceasul este asezat invers
in suport.

Asezati ceasul in suport
in orientarea corecta.
Folositi magnetul
suportului pentru a
pozitiona corect ceasul.
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11.2 Resetarea ceasului la setarile din fabrica

Resetarea ceasului este necesara daca va schimbati telefonul sau il resetati
la valorile implicite din fabrica.

Procesul de resetare a ceasului sterge datele de asociere cu aplicatia
anterioara. Sterge memoria internd, unde sunt stocate toate datele brute si
procesate, dar nu restabileste firmware-ul ceasului la versiunea sa din fabrica
sau la cea anterioara.

Pentru a reseta ceasul:

1. Glisati lateral pana cand apare ecranul de resetare la valorile din fabrica:

Resetare fabrica

Figura 11-1. Ecran de resetare la valorile din fabrica

Atingeti Resetare ceas.

Esti sigur?
(Resetarea va
sterge toate datele

din ceas)

ENED

Figura 11-2. Confirmarea resetarii

Atingeti bifa albastra de aprobare v pentru a reseta ceasul.
Se poate efectua o noua asociere a ceasului cu aplicatia.
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11.3

11.4

11.5

Actualizarea firmware-ului ceasului

Cand este disponibil un nou firmware pentru ceas, acesta este actualizat
automat. Aplicatia afiseaza un mesaj care va informeaza ca software-ul
ceasului este in curs de actualizare si trebuie sa mentineti aplicatia mobila
deschisa in timpul actualizarii.

10:13 PM

25%)

Actualizare software ceas n derulare,
tine aplicatia mobild deschisa.

Figura 11-3. Actualizarea firmware-ului ceasului

Actualizarea aplicatiei

Ori de céte ori CardiacSense lanseaza o noua versiune a aplicatiei CS3
Mobile, noua versiune o inlocuieste automat pe cea actuala de pe telefonul
dvs. (cu exceptia cazului in care actualizarile automate ale aplicatiei nu sunt
permise pe telefonul dvs.). In orice caz, aplicatia este actualizata la
urmatoarea lansare a aplicatiei si existd o conexiune la internet.

Actualizarea se efectueaza in fundal si nu afecteaza asocierea ceasului si a
aplicatiei. Datele, rapoartele si parolele dvs. sunt salvate.

Curatarea ceasului si a suportului

Pentru o performanta optima si de lunga durata a ceasului CS Watch 3 sia
suportului de incarcare, curatati-le in mod regulat.

Stergeti ceasul si suportul cu o carpa uscata neabraziva, fard scame.

i'i Avertisment

Pentru a evita potentialul de electrocutare, sursa de alimentare trebuie
deconectata de la priza in timpul curatarii.

Atentie

Pentru a reduce riscul unor masuratori gresite, curatati in mod regulat
de murdarie sau grasimi senzorii dispozitivului

Atentie

Nu folositi detergenti pentru a curata ceasul si suportul.
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Daca este necesar, umeziti usor carpa in apa proaspata.

11.6 Depozitarea ceasului

Tnainte de a depozita ceasul, asigurati-va ca este complet incarcat si oprit.
Bateria trebuie incarcata chiar si atunci cand nu este utilizata.
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12 Specificatii
12.1 Telefoane acceptate

Aplicatia CardiacSense Mobile a fost testata pe urmatoarele telefoane:

e Telefoane iOS versiunile 12-14:
¢ iPhone 6 Plus
¢ iPhone 8 si mai avansat
e Telefoane Android versiunile 7-10:
¢ LG V40 ThinQ
Samsung Galaxy S8-S20
Xiaomi Redmi Note 8-20
Huawei P20
OnePlus 7

* & o o

12.2 Cerinte de comunicare
e Wi-Fi
Wi-Fi (802.11g sau versiuni ulterioare).
e Bluetooth® cu consum redus de energie
Versiunea 4.
e Conexiune lainternet

Pentru conectarea la aplicatia CS3 Mobile si incarcarea datelor in aplicatia
CS3 Cloud este nevoie ca telefonul sa aiba acces la internet, fie printr-o
retea Wi-Fi si un router local, fie printr-o retea de date celulare si un
operator de retea celulard. Se recomanda utilizarea unei retele Wi-Fi.

12.3 Specificatii pentru ceas
12.3.1 Specificatii tehnice

Tip baterie 3,7 V, 300 mAh litiu-ion
Durata de viata estimata a bateriei  Utilizare tipica 24 de luni

Timp de functionare estimat ~ 48 de ore

(baterie complet incarcata pana la
reincarcare)

Tensiune de functionare 3,7V

Consum de energie <10 mA/h

Greutate 40 grame (1,41 uncii)

Dimensiuni Diametru 44 mm (1,73 in)
Grosime 15 mm (0,59 in)

Circumferinta incheieturii mainii Min: 14 cm (5,5"), maxim 20 cm
(7.8")

Durata de viata estimata 2 ani
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12.3.2 Mediu de functionare si depozitare

Presiune atmosferica

Evaluare IP (conform IEC 60529)

Temperatura de functionare
Temperatura de depozitare

Interval de umiditate relativa

700 - 1060 hPa

Ceas - IP67
Suport - P22

+5°Cpanala+50°C
-15°C pénala + 60 °C

15 % péana la 90 %, fara condens

Hig Nota: Daca dispozitivul a fost depozitat sau transportat la
temperaturi care depasesc intervalele specificate, |asati dispozitivul
sa atinga temperaturile de functionare prevazute

12.3.3 PPG

Masurare puls
Capacitate de memorie

Interval puls

12.3.4 ECG

Frecventa de esantionare A/D
CMMR

Impedanta de intrare in modul
comun

Interval diferential

Canal ECG

Raspuns in frecventa
Interval ritm cardiac
Interval dinamic de intrare
Capacitate de memorie
Rezolutie

Interfata cu utilizatorul

Continuu
Minim 72 de ore de stocare pe ceas
30-220 BPM

128 Hz
80 dB
5GQ

+300 mV

Derivatie unica

0,5-40 Hz

30-220 BPM

10 mV varf la varf

Minim 72 de ore de stocare pe ceas
17 biti

3 electrozi din otel inoxidabil

Nu utilizati dispozitivul in afara conditiilor de mediu definite.
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12.4 Emisii electromagnetice

CS System 3 este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat in
tabelele urmatoare. Nu este un dispozitiv care sustine viata.

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat Tntr-un astfel de
mediu.

12.4.1 Declaratia FCC privind interferentele de frecventa radio
ID FCC: 2A4CTCS322

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru un
dispozitiv digital de clasa B, in conformitate cu partea 15 din Regulamentul
FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabila
impotriva interferentelor ddunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest
echipament genereaza utilizari si poate radia energie de frecventa radio si,
daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate provoca
interferente daunatoare pentru comunicatiile radio. Cu toate acestea, nu
exista nicio garantie ca nu se vor produce interferente intr-o anumita
instalatie. Daca acest echipament provoaca interferente daunatoare pentru
receptia radio sau TV, care poate fi determinata prin oprirea si pornirea
echipamentului, utilizatorul este incurajat sa incerce sa corecteze interferenta
aplicand una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

e Reorientati sau relocati antena de receptie.

e Mariti distanta dintre echipament si receptor.

e Conectati echipamentul la o priza dintr-un circuit diferit de cel la care este
conectat receptorul.

e Cereti sfatul distribuitorului sau a unui tehnician radio/TV cu experienta.

Compania CardiacSense Ltd. nu este responsabila pentru interferentele radio
sau de comunicare cauzate de utilizarea unor cabluri si baterii diferite de cele
specificate sau recomandate de producator sau provocate de modificari sau
schimbari neautorizate aduse acestui echipament. Modificarile sau
schimbarile care nu sunt aprobate in mod expres de producator ar putea
anula autorizatia utilizatorului de a folosi echipamentul.

Acest dispozitiv respecta partea 15 din Regulamentul FCC. Functionarea este
supusa urmatoarelor doua conditii:
1. Acest dispozitiv nu poate cauza interferente daunatoare si

2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv
interferente care pot provoca o functionare nedorita.

Avertisment

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv periferice, cum ar
& fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai

. putin de 30 cm (12 in) de orice parte a acestui dispozitiv, inclusiv
cablurile specificate de producator. In caz contrar, poate fi afectata
performanta acestui echipament.
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12.4.2 Declaratie - emisii electromagnetice

Test de emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic - instructiuni

Emisii RF CISPR 11

Grupa 1 Clasa B

CS System 3 foloseste energie RF numai
pentru functionarea sa interna. Prin urmare,
emisiile de RF sunt foarte scazute si este
putin probabil sa provoace interferente
pentru echipamentele electronice din
apropiere.

CS System 3 poate fi utilizat in toate
locatiile, cu exceptia celor domestice. Cu

palpaire
IEC 61000-3-3:2013

Emisii armonice Clasa A
IEC 61000-3-2
Fluctuatii de tensiune si | Respecta

toate acestea, dispozitivul poate totusi fi
folosit Tn unitatile domestice si in cele
conectate direct la reteaua publica de
alimentare cu energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza cladirile utilizate
n scopuri domestice, cu conditia respectarii
urmatorului avertisment:

Avertisment: Acest dispozitiv poate provoca
interferente radio sau poate perturba
functionarea echipamentelor din apropiere.
Este posibil sa fie necesar sa luati masuri de
atenuare, cum ar fi mutarea dispozitivului CS
System 3 intr-o locatie diferita.

Avertisment
Utilizarea unor accesorii, traductoare si cabluri diferite de cele

i|§ specificate sau furnizate de producatorul acestui dispozitiv, poate

creste emisiile electromagnetice sau poate reduce imunitatea
electromagnetica a acestui dispozitiv si acest lucru ar putea duce la o
functionare necorespunzatoare.
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12.4.3 Declaratie - imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivelul testului IEC
60601

Nivelul de
conformitate

Mediu
electromagnetic -

Tndrumare

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

8 kV contact 2, 4, 8, 15
kV aer

8 kV contact 2,
4,8, 15 kV aer

Podelele trebuie sa
fie din lemn, beton
sau gresie. Daca
podelele sunt
acoperite cu
material sintetic,
umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel
putin 30 %.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale

IEC 61000-4-4

2 kV pentru liniile de
alimentare

1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

Evaluat Tn timpul
aprobarii
adaptorului
c.a./c.c.

Calitatea energiei
trebuie sa fie la
nivelul celei
furnizate de mediile
comerciale sau
spitalicesti tipice.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

1 kV linie (linii) la linie
(linii)

2 kV linie (linii) la sol
2 kV semnal de
intrare/iesire la sol

Evaluat Tn timpul
aprobarii
adaptorului
c.a./c.c.

Calitatea energiei
trebuie sa fie la
nivelul celei
furnizate de mediile
comerciale sau
spitalicesti tipice.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune pe
liniile de intrare a
sursei de alimentare

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5ciclurila0
°,45°,90°, 135°, 180
°,225°,270°si315°
0 % UT; 1 ciclu si

70 % UT; 25/30 cicluri
Monofazatla 0 ° 0 %
UT; 250/300 cicluri

Evaluat n timpul
aprobarii
adaptorului
c.a.lc.c.

Calitatea energiei
trebuie sa fie la
nivelul celei
furnizate de mediile
comerciale sau
spitalicesti tipice.
Daca utilizatorul
dispozitivului CS
System 3 necesita o
functionare continua
n timpul
ntreruperilor de
alimentare, se
recomanda ca
sistemul CS 3 sa fie
alimentat de la o
sursa de alimentare
neintreruptibila sau
de la o baterie.

Camp magnetic cu
frecventa de putere
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 (A/m)

30 (A/m)

Céampurile
magnetice cu
frecventa de putere
trebuie sa fie la
niveluri
caracteristice unor
medii comerciale
sau spitalicesti
tipice.

nivelului de testare.

Nota: UT este tensiunea de curent alternativ inainte de aplicarea
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12.4.4 Distante de separare recomandate

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile si CS System 3.

Putere Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
maxima [m]
nominala
de iesire a 150 kHz - 150 kHz - 80 MHz - 800 MHz -
emitatorului | 80 MHz n afara 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
’ benzilor ISM in benzile ISM
W] 12 r-[—lJ_ :f—[—]«f_
d = [—w‘_ 4
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 13 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6.4 13 26
100 11,7 20 40 80

12.5 Performante esentiale

Performantele esentiale ale dispozitivului CS System 3 sunt definite ca fiind
capacitatea sistemului de a masura continuu ritmul cardiac bataie cu bataie si
pulsul si de a detecta prezenta fibrilatiei atriale care dureaza cel putin 5
minute n cadrul ratelor de performanta definite.

Performantele esentiale sunt mentinute prin implementarea unui mecanism
intern de testare incorporat, care prezinta notificari de stare si erori

utilizatorului si permite o operare sigura.
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12.6 Conformitate

Securitatea de baza
si performante
esentiale

Securitatea de baza
a dispozitivelor
electrocardiografice

Baterii

Biocompatibilitate

Evaluare clinica

Securitate
cibernetica

Confidentialitatea
datelor

Cerinte CEM

FCC

Utilizarea pentru
ingrijirea la domiciliu

Etichetare si
simboluri

Securitate optica

Soc si vibratii

Utilizare

ANSI/AAMI IEC/EN 60601- 1:2005/(R)2012 + A1:2012
Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte
generale pentru securitatea de baza si performante
esentiale

IEC 60601-2-47:2012 Echipamente electrice medicale.
Partea 2-47: Cerinte speciale pentru securitatea de baza si
performantele esentiale ale sistemelor electrocardiografice
ambulatorii

IEC 62133-2:2017 - Elemente secundare si baterii care
contin electroliti alcalini sau alti electroliti neacizi. Cerinte
de securitate pentru elemente secundare etanse portabile
si baterii constituite din acestea, destinate utilizarii in
aplicatii portabile. Partea 2: Sisteme de litiu

ISO 10993-1:2009 Evaluarea biologica a dispozitivelor
medicale. Partea 1: Evaluare si incercare in cadrul unui
proces de management al riscului: contact permanent cu
pielea intacta

EN ISO 14155:2011 Investigatia clinica a dispozitivelor
medicale pentru subiecti umani - Bunele practici clinice

Protocolul de comunicatie cu CRC, detinut de companie,
este utilizat pentru a preveni citirea neautorizata si
manipularea datelor de masurare si a datelor despre
pacient. Software-ul ceasului verifica suma de verificare
flash a programului pentru a preveni modificarea
neautorizata a firmware-ului. Aplicatia nu va rula daca sunt
detectate modificari neautorizate ale software-ului prin
verificarile de integritate

CardiacSense respecta prevederile RGPD.

IEC 60601-1-2:2014 Ed. 4 - Echipamente electrice
medicale. Partea 1-2: Cerinte generale pentru securitatea
de baza si performantele esentiale - Standard colateral:
Perturbari electromagnetice - Cerinte si teste

Comisia Federala pentru Comunicatii (FCC), Partea 15.
DISPOZITIVE DE FRECVENTA RADIO, 47 CFR
Subpartea B - Radiatoare neintentionate

IEC 60601-1-11:2015 Echipamente electrice medicale.
Partea 1-11: Cerinte generale pentru securitatea de baza si
performantele esentiale - Standard colateral: Cerinte pentru
echipamentele electrice medicale si sistemele electrice
medicale utilizate in mediul de Tngrijire la domiciliu

EN I1SO 15223-1:2016 Dispozitive medicale. Simboluri care
trebuie utilizate cu etichetele dispozitivelor medicale,
etichetarea si informatiile care trebuie furnizate. Partea 1:
Cerinta generala

IEC 62471:2006 Analiza de securitate efectuata pe baza
IEC 62471 sau a altor standarde de siguranta optica a
[&mpilor

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

IEC 62366-1:2015, Dispozitive medicale. Partea 1:
Aplicarea ingineriei de utilizare a dispozitivelor medicale
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12.7 Etichete si simboluri

Verificati instructiunile de utilizare

Anul fabricatiei

Cerinte speciale pentru Directiva privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE)

¥,
I::l:i:l Consultati instructiunile de utilizare
AAAA

—

Respecta Regulamentul UE privind dispozitivele medicale
2017/745 si a numarului NB

Producator

Piesa aplicata tip BF (IEC60601-1)

Numar de catalog

Numar de serie

Dispozitiv medical

Ceasul este complet protejat de patrunderea prafului. Protejat la
IP-67 imersiune la o adancime cuprinsa intre 15 cm si 1 m.

IP-22 Suportul este protejat la atingerea cu degetele si cu obiecte mai
mari de 12 mm. Protejat impotriva stropilor de apa

60°C
/ﬂ/ Intervalul pentru temperatura de depozitare
-15¢

°C:
9 Numarul de abonament BT SIG

@ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

RC Respecta FCC partea 15 subpartea B

@ Neindicat in mediu cu Rezonanta Magnetica

MR UNSAFE
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13

Anexe

Appendix A. Termeni medicali

A.l.

A.2.

A.3.

Despre A-Fib

A-Fib este o aritmie cardiaca de reintrare marcata de contractii rapide
randomizate ale miocardului atrial, provocand o rata atriala neregulata si
rapida. Este recunoscuta pe o electrocardiograma prin absenta undelor P si
un raspuns ventricular neregulat.

A-Fib este un factor de risc independent pentru accidentul vascular cerebral si
tromboembolismul care cauzeaza decesul. Desi ratele A-Fib sunt in crestere
la nivel global, rezultatele pot fi imbunatatite printr-un tratament reusit (adesea
complex) si prin detectarea precoce.

Despre ECG si PPG

ECG si PPG sunt cele doua tehnologii principale pentru masurarea ritmului
cardiac.

e ECG (electrocardiografie) foloseste electrozi pentru a masura potentialul
biologic generat de semnale electrice care controleaza expansiunea si
contractia camerelor cardiace.

o PPG (fotopletismografia) utilizeaza tehnologia bazata pe lumina pentru a
detecta rata fluxului sanguin, controlata de actiunea de pompare a inimii.

Despre HR si PR
Ritmul cardiac (HR) masoara de cate ori bate inima intr-un minut.

Pulsul (PR) masoara de cate ori arterele creeaza un ,puls” observabil Tn urma
cresterii tensiunii arteriale care rezulta din contractia inimii.
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