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Despre acest manual de utilizare 

Acest manual furnizează informațiile necesare pentru operarea și utilizarea 

dispozitivului CS System în condiții de siguranță și eficiență. 

Vă rugăm să citiți manualul înainte de a utiliza dispozitivul CS System 3 și aplicația 

acestuia. Dacă există neclarități, contactați distribuitorul local pentru asistență. 

Puteți găsi manuale de utilizare disponibile în diferite limbi la adresa 

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

Convenții 

Secțiunea Convenții explică simbolurile de bază și conceptele de navigare utilizate în 

acest manual. 

Simboluri 

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

 

Avertisment 

Un avertisment atenționează cititorul cu privire la o situație care, dacă 

nu este evitată, ar putea duce la deces sau la răniri grave. De 

asemenea, poate descrie potențiale reacții adverse grave și pericole 

pentru siguranță. 

 

 

Atenție 

Termenul „Atenție” este utilizat pentru a semnala o alertă de pericol și 

a avertiza cititorul cu privire la o situație potențial periculoasă care, 

dacă nu este evitată, poate duce la vătămări minore sau moderate ale 

utilizatorului sau pacientului ori la deteriorarea echipamentului sau a 

altor bunuri. Termenul poate fi folosit și pentru a avertiza împotriva 

practicilor nesigure. 

 

 

Notă 

O notă oferă informații suplimentare importante care pot ajuta la 

operarea sistemului. 

Navigare 

Am adoptat următoarea formulare de instrucțiuni scurtate pentru a naviga la diferitele 

elemente din aplicație. 

https://www.cardiacsense.com/user-manual/
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Instrucțiuni scurtate Înlocuiește formularea 

În oricare dintre ferestre, selectați:  

Meniu > Profilul meu > (conectare) > 
Informații personale 

În orice ecran: 

1. Atingeți pictograma Meniu. 

2. Selectați Profilul meu. 

3. Conectați-vă la aplicație. 

4. Selectați Informații personale. 

5. Efectuați acțiunea sau editați 
valoarea parametrului. 

Note importante 

• Conținutul acestui manual poate fi modificat fără notificare prealabilă. 

• Unele dintre ilustrațiile sau descrierile din acest manual pot varia în urma 

modificărilor sau îmbunătățirilor aduse dispozitivului CS System și 

aplicației sale, dispozitivului Android și versiunii sistemului de operare, 

dispozitivului iPhone și versiunii iOS. 
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1 Introducere 

CS System 3 este un dispozitiv medical purtat la încheietura mâinii, similar cu 

un ceas, care măsoară ritmul cardiac, pulsul și detectează fibrilația atrială (A-

Fib) citind valorile PPG și ECG ale utilizatorului. 

CS System 3 este alcătuit dintr-un ceas (CS Watch 3), un suport de încărcare, 

o aplicație mobilă (aplicația CS3 Mobile) și o aplicație cloud (aplicația CS3 

Cloud). 

1.1 Utilizarea corectă a dispozitivului CS System 3 

Acest manual furnizează informațiile necesare pentru operarea și utilizarea 

dispozitivului CS System 3. Citiți manualul pentru a înțelege CS System 3 și 

procesul de configurare a aplicației mobile înainte de a utiliza dispozitivul. 

1.2 Prezentare generală a dispozitivului CS System 3 

CS System 3 este un dispozitiv de monitorizare portabil conceput pentru un 

singur pacient, care asigură monitorizarea continuă a pulsului utilizatorului prin 

intermediul senzorului PPG (optic). Când primește o indicație generată de 

senzorul PPG sau dacă simte un episod de fibrilație atrială (A-Fib), utilizatorul 

poate iniția o măsurătoare ECG în timp real. 

Senzorul PPG are o sensibilitate de 95% de detecție a fibrilației atriale (A-Fib) 

și, respectiv, o specificitate de 95% de detecție a fibrilației atriale (A-Fib). 

Sensibilitatea pentru analiza ECG este de 95%, cu o specificitate de 95%. 

Măsurătorile ECG în timp real sunt salvate pe telefon, după ce acesta a fost 

asociat, și sunt încărcate automat în aplicația CS3 Cloud. 

Utilizatorul poate iniția, de asemenea, o sesiune de monitorizare ECG, care 

poate fi salvată sub formă de raport și partajată cu medicul sau cu o altă 

persoană. 

1.3 Tehnologia dispozitivului CS System 3 

Combinând electrozi ECG disponibili în comerț și senzori PPG unici cu 

algoritmi proprii, dispozitivul poate detecta prezența A-Fib și poate notifica 

utilizatorul. Pe lângă detectarea A-Fib, CS System 3 monitorizează continuu 

pulsul utilizatorului. 

Senzorul unic PPG CardiacSense compensează interferențele cauzate de 

mișcarea mâinilor, a palmei și a degetelor, acestea fiind, în majoritatea 

cazurilor, sursa principală a notificărilor false. 

Pentru mai multe detalii despre A-Fib, ECG și PPG, consultați completările la 

acest capitol 13. 
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2 Domeniu de utilizare 

2.1 Indicații de utilizare 

CS System 3 este conceput pentru a măsura ritmul cardiac bătaie cu bătaie și 

pulsul și pentru a detecta prezența fibrilației atriale care durează cel puțin 5 

minute prin utilizarea semnalelor PPG și/sau ECG. 

2.2 Utilizatorii vizați 

CS System 3 este conceput pentru a fi utilizat de orice persoane care doresc 

să-și monitorizeze semnele vitale în unitățile medicale, în condiții ambulatorii 

sau acasă.  

Dispozitivul este destinat utilizării de către un singur pacient. 

2.3 Contraindicații 

• Dispozitivul nu a fost testat și nu este destinat utilizării de către copiii cu 

vârsta de sub 18 ani. 

• Dispozitivul nu a fost testat și nu este destinat utilizării de către femeile 

însărcinate și care alăptează, persoanele cu stimulatoare cardiace sau 

defibrilatoare cardiace implantabile (ICD). 

• Dispozitivul nu trebuie utilizat de persoane care suferă de afecțiuni 

corelate cu deficiența fluxului sanguin. 

• Dispozitivul nu trebuie purtat peste pielea tatuată sau rănită. 

• CS System 3 nu trebuie utilizat în situații de îngrijire critică. 

2.4 Evenimente adverse 

Dispozitivul a fost testat și s-a constatat că este biocompatibil. Nu se cunosc 

evenimente adverse corelate cu utilizarea dispozitivului CS System 3. Cu 

toate acestea, există posibile reacții adverse care țin de sistemele de 

monitorizare care implică aplicarea senzorilor pe piele. Printre acestea se 

numără: 

• Edem 

• Eritem 

• Iritare 

• Sensibilizare 

 

 

Notă 

Orice eveniment advers/incident grav care a avut loc în asociere cu 

dispozitivul, trebuie să fie raportat fabricantului și autorității competente 

a statului membru al Uniunii Europene în care este stabilit utilizatorul 

și/sau pacientul. 
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3 Siguranță 

3.1 Confidențialitatea datelor 

Accesarea datelor contului dvs. necesită conectarea la aplicație folosind 

parola contului (creată în timpul configurării unui cont). 

Pentru a vă proteja confidențialitatea, rapoartele create prin intermediul 

aplicației mobile sunt stocate numai pe telefonul dvs. Pentru abonați, 

rapoartele sunt stocate automat în aplicația CS Cloud. CardiacSense 

recomandă blocarea ecranului telefonului pentru a evita accesul neautorizat. 

Datele dvs. personale și de măsurare sunt tratate în conformitate cu 

prevederile HIPAA și RGPD. 
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3.2 Avertismente și atenționări 

3.2.1 Avertismente 

 

NU UTILIZAȚI CS System 3 ÎNAINTE DE A CITI ȘI A ÎNȚELEGE 
ACEST MANUAL. 

 

Nu utilizați dispozitivul dacă aveți un ICD sau stimulator cardiac sau 
dacă sunteți gravidă sau alăptați. Dispozitivul nu a fost testat și nu este 
destinat utilizării de către femeile însărcinate și care alăptează, 
persoanele cu stimulatoare cardiace sau defibrilatoare cardiace 
implantabile (ICD) 

 

NU ajustați administrarea medicamentelor și nu întârziați îngrijirea 
medicală pe baza rezultatelor măsurătorilor furnizate de acest 
dispozitiv. Luați medicamentele conform prescripției medicului dvs. 

 

Pentru a reduce riscul de sufocare, țineți dispozitivul departe de copii 
și animale de companie 

 

Pentru a evita potențialul de electrocutare, sursa de alimentare trebuie 
deconectată de la priză în timpul curățării. 

 

Echipamentele de comunicații RF portabile (inclusiv periferice, cum ar 
fi cablurile de antenă și antenele externe) nu trebuie utilizate la mai 
puțin de 30 cm (12 in) de orice parte a acestui dispozitiv, inclusiv 
cablurile specificate de producător. În caz contrar, poate fi afectată 
performanța acestui echipament. 

 

Pentru a evita potențialul de electrocutare, utilizați numai încărcătorul 
furnizat. 

 

Acest dispozitiv poate provoca interferențe radio sau poate perturba 
funcționarea echipamentelor din apropiere. Este posibil să fie necesar 
să luați măsuri de atenuare, cum ar fi mutarea dispozitivului CS 
System 3 într-o locație diferită. 

 

Utilizarea unor accesorii, traductoare și cabluri diferite de cele 
specificate sau furnizate de producătorul acestui dispozitiv, poate 
crește emisiile electromagnetice sau poate reduce imunitatea 
electromagnetică a acestui dispozitiv și acest lucru ar putea duce la o 
funcționare necorespunzătoare. 

 

Neindicat în mediu cu Rezonanță Magnetică: Dispozitivul nu trebuie să 
fie introdus în camera de scanare prin Rezonanță Magnetică Nucleară. 
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3.2.2 Atenționări 

 

Purtarea ceasului prea strâns sau prea liber pe mână poate afecta 

rezultatele măsurătorilor. 

 

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

 

La sfârșitul duratei sale de funcționare, ceasul împreună cu bateria 
trebuie eliminate în conformitate cu legislația locală și regulamentul local 
privind echipamentele electrice și electronice. Nu aruncați într-un coș de 
gunoi standard. 

 

Înainte de a asocia ceasul cu telefonul dvs., asigurați-vă că data și ora 
telefonului sunt corecte. 

 

Schimbările sau modificările care nu sunt aprobate în mod expres de 
CardiacSense Ltd. pot afecta siguranța și eficacitatea sistemului și pot 
anula garanția sistemului. 

 

Nu operați dacă ecranul, cablul sau fișa de curent sunt deteriorate. În 
caz de deteriorare, va trebui efectuată imediat înlocuirea cablului sau a 
fișei de curent de către un tehnician de service calificat. 

 

Nu folosiți detergenți pentru a curăța ceasul și suportul. 

 
Nu utilizați dispozitivul dacă ambalajul este deteriorat. 

 

Nu utilizați dispozitivul în afara condițiilor de mediu definite. 

 

Dacă măsurarea este întreruptă de un apel, reporniți aplicația după 
încheierea apelului. 

 

Dacă nu sunteți sigur cu privire la starea dvs. medicală, introduceți „Nu 

știu”. Introducerea unor informații medicale greșite va afecta raportul și 

poate duce la un diagnostic fals pus de medicul dvs. 

 

Dacă observați o erupție pe piele sau orice iritație care se dezvoltă în 
jurul curelei de ceas, îndepărtați imediat ceasul de la încheietura mâinii 
și informați medicul și/sau personalul medical. 

 

Temperatura scăzută a pielii, fluxul sanguin restricționat sau mișcarea 

excesivă pot duce la rezultate de măsurare greșite sau la lipsa 

rezultatelor. În astfel de cazuri, îndepărtați ceasul, încălziți mâinile și 

puneți-l înapoi la mână. 

 

Dispozitivul este destinat utilizării de către un singur pacient. Dispozitivul 
trebuie utilizat numai de către dvs. în mod exclusiv. 
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Pentru a evita deteriorarea CS Watch 3, reparația și întreținerea trebuie 
efectuate numai de personal autorizat. 

 

Utilizarea dispozitivul CS System 3 în scopuri pentru care nu a fost 
conceput poate duce la rezultate incorecte și interpretări clinice greșite 

 

Verificați dacă ați selectat țara de reședință corectă, deoarece este 

necesară pentru respectarea cerințelor de reglementare locale și pentru 

lansarea de funcții noi. Țara dvs. de reședință nu poate fi schimbată fără 

a contacta asistența pentru clienți. 

 

Pentru a reduce riscul unor măsurători greșite, curățați în mod regulat 

de murdărie sau grăsimi senzorii dispozitivului 

 

Nu utilizați dispozitivul pentru a diagnostica afecțiuni medicale conexe. 

Toate interpretările trebuie să fie verificate de un cadru medical 

specializat pentru a se lua o decizie clinică 
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4 Familiarizați-vă cu CS System 3 

4.1 Conținutul pachetului 

În ambalajul CS System 3* sunt incluse următoarele articole: 

 
 

 

 

  

Figura 4-1. Conținutul pachetului 

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

Articol Descriere 

  CS Watch 3 

  Suport de încărcare cu cablu USB-C la USB-A 

  Suport de încărcare cu sursă de alimentare 

  Curea lungă înlocuibilă 

  Ghid de pornire rapidă 

  Certificat de garanție 

 
Nu utilizați dispozitivul dacă ambalajul este deteriorat. 

1 

2 

3 

4 

5 6 



 

15 

4.1.1 CS Watch 3 

Uitați-vă la ceas pentru a identifica comenzile fizice: 

 
 

Figura 4-2. Partea frontală și partea din spate 

A Afișaj 

B Senzor pentru măsurarea SpO2 și a tensiunii arteriale (pentru 
utilizare în versiunile viitoare) 

C Afișaj ceas și buton de pornire/oprire (pornire/oprire ceas: apăsați 
timp de 3 secunde; pornire/oprire afișaj: apăsați scurt) 

D Termometru (pentru utilizare în versiunile viitoare) 

E Senzor ECG utilizat pentru măsurarea ECG în timp real (prin 
plasarea și menținerea degetului în timp ce se efectuează 
măsurarea ECG) 

F Senzor ECG (efectuează diferite măsurători prin contactul cu pielea) 

G Contacte de încărcare pentru încărcarea ceasului în suport 

H Senzor PPG 

I Număr de serie, utilizat pentru asocierea și identificarea ceasului cu 
un telefon 

 

4.1.2 Suport de încărcare 

Suportul este folosit pentru încărcarea ceasului. Dispune de patru conectori 

electrici placați cu aur pentru încărcarea ceasului și poate fi livrat în una dintre 

următoarele configurații: 

• Suport cu sursă de alimentare conectată. 

• Suport cu un cablu USB-C la USB-A, pentru a fi utilizat cu un adaptor USB 

standard, marcat CE. 
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4.2 Încărcarea ceasului 

CS Watch 3 are o baterie reîncărcabilă integrată și se încarcă așezând ceasul 

în suport. 

Înainte de prima utilizare, încărcați complet ceasul până ajunge la 100 %. 

 

Avertisment 

Pentru a evita potențialul de electrocutare, utilizați numai încărcătorul 

furnizat. 

 

1. Conectați suportul de încărcare la priza de curent. 

2. Așezați ceasul în suport, potrivind cele 4 contacte aurii de pe spatele 

ceasului cu cei 4 conectori aurii ai suportului. Suportul are magneți care 

ajută la poziționarea corectă a ceasului. 

 

Figura 4-3. Afișajul ceasului în timp ce se încarcă 

În timpul încărcării, senzorii sunt dezactivați, iar afișajul arată nivelul curent al 

bateriei. 

• Timpul de încărcare (de la o baterie descărcată în totalitate până la o 

încărcare completă) este de aproximativ 2 ore. 

• În condiții normale, o baterie complet încărcată oferă până la 2 zile (48 de 

ore) de utilizare continuă. 

Când indicatorul pentru baterie descărcată se aprinde, încărcați bateria. 

 

Figura 4-4. Afișaj cu nivelul scăzut al bateriei 

Când bateria atinge 10 %, ecranul ceasului se stinge, iar ceasul intră în modul 

de repaus profund. 

Dacă performanța bateriei este degradată, contactați CardiacSense sau 

distribuitorul local. 

 

Notă 

Bateria trebuie încărcată cel puțin o dată la 3 luni, chiar și atunci când 

nu este utilizată. 

 

Baterie 
descărcată 
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4.3 Pornirea și oprirea ceasului 

Apăsați butonul de PORNIRE/OPRIRE timp de 2-3 secunde (același buton 

este utilizat pentru a porni și opri afișajul, atunci când este apăsat scurt). 

 

Figura 4-5. Butonul ceasului de PORNIRE/OPRIRE 

Ceasul vibrează scurt, iar apoi pornește afișajul. 

 

Figura 4-6. Fața ceasului 

Se aprind cele două LED-uri verzi de pe spate, indicând faptul că senzorii 

PPG funcționează corect. 

 

Figura 4-7. LED-urile ceasului 
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5 Pregătirea dispozitivului CS System 3 

5.1 Încărcarea ceasului CS Watch 3 

Bateria ceasului CS Watch 3 trebuie încărcată înainte de prima utilizare. 

Pentru instrucțiuni privind încărcarea, consultați Încărcarea ceasului din 

secțiunea 4.2. 

5.2 Instalarea aplicației CS3 Mobile 

Aplicația CS3 Mobile este o parte esențială a dispozitivului CS System 3. 

1. Instalați aplicația CS3 Mobile pe telefonul dvs. folosind una dintre 

următoarele două modalități: 

 Scanați acest cod QR , care este imprimat și pe Ghidul de 

pornire rapidă furnizat. 

 Pe telefon, accesați Play Store (telefoanele cu Android) sau App Store 

(pentru iPhone), căutați aplicația CardiacSense  și instalați-o. 

2. Acceptați termenii și condițiile din timpul procesului de instalare pentru a 

permite aplicației să funcționeze corect. 

3. Activați accesul la locație și funcția Bluetooth pe telefon. 

5.3 Configurarea contului 

Contul dvs. din aplicația CS3 Mobile deține informațiile personale necesare 
pentru a obține rezultate personalizate de la CS System 3. Informațiile dvs. 
personale sunt tratate în conformitate cu prevederile HIPPA șiRGPD. 

Majoritatea informațiilor personale și medicale introduse în această etapă pot 
fi modificate ulterior (consultați capitolul 9, Modificarea informațiilor despre 
cont). 

Crearea unui cont nou și asocierea ceasului la telefonul dvs. este un proces 
ghidat de expertul de configurare în 6 pași: 

1. Înregistrare. 

2. Crearea unui cont nou. 

3. Introducerea informațiilor personale. 

4. Introducerea informațiilor medicale. 

5. Setarea preferințelor și acceptarea termenilor. 

6. Asocierea ceasului. 

În timpul procesului este afișată o bară de progres în partea de jos a 
ecranului, indicând pașii efectuați și pasul curent. Numele pasului este afișat 
în partea de sus a ecranului.  

 

 

 

Figura 5-1. Pașii de configurare a contului 
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5.3.1 Pasul 1: Înregistrare 

1. Pentru a vă înregistra, deschideți aplicația CS3 Mobile. 

Aplicația se deschide afișând mai întâi un ecran cu logo, urmat de ecranul 

de selectare a limbii. 

  

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

2. Selectați limba pentru interfața aplicației din lista furnizată. 

  

Figura 5-3. Ecrane de selectare a limbii 

3. Atingeți Salvare. Se va afișa ecranul de conectare. 
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Figura 5-4. Ecran pentru crearea unui cont nou 

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

În acest pas, vă creați contul CardiacSense format dintr-o adresă de e-mail și 

o parolă. 

 

Notă 

Adresa de e-mail pe care o introduceți aici face parte din detaliile dvs. 

de identificare și nu poate fi modificată după finalizarea procesului de 

conectare. 

 

1. Introduceți o Adresă de e-mail. Această adresă va fi folosită pentru 
conectarea la aplicație și este utilizată de CardiacSense pentru a vă trimite 
informații importante. 

2. Atingeți săgeata în jos de lângă Politica privind parola pentru a afișa 
regulile de setare a parolei în aplicație. 

   

Figura 5-5. Ecrane pentru e-mail și parolă 

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

3. Introduceți o Parolă. Dacă este necesar, atingeți pictograma sub formă de 
ochi pentru a înlocui asteriscurile cu caractere vizibile, astfel încât să puteți 
verifica parola. 

 

Notă 

Dacă s-a introdus o adresă de e-mail sau o parolă greșită de șase ori 

la rând, sistemul blochează ecranul de conectare timp de 15 minute. 

 

Când adresa de e-mail și parola sunt introduse în mod corect, devine activ 
butonul Înainte. 

4. Apăsați pe butonul Înainte. 

Veți primi un e-mail de la CardiacSense pentru verificarea adresei de e-
mail și activarea contului. 



 

22 

 

Notă 

Trebuie să activați contul în termen de 24 de ore. În caz contrar, va 

trebui să reluați procesul de înregistrare. 

 

 

Figura 5-6. Verificarea adresei de email 

Pentru a verifica adresa de e-mail și a activa contul: 

1. Deschideți căsuța de e-mail și accesați mesajul trimis de CardiacSense. 

  

Figura 5-7. Activarea contului prin e-mail 

Dacă nu ați primit e-mailul, verificați în aplicația CS3 Mobile dacă adresa 

dvs. de e-mail este corectă și atingeți Retrimitere e-mail. 

2. Faceți clic pe Activare cont. Va fi afișat mesajul „Felicitări!”, indicând faptul 

că ați activat contul cu succes. 

3. Reveniți la aplicația CS3 Mobile și atingeți Continuare pentru a vă conecta. 
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4. Introduceți acreditările contului (Adresa de e-mail și Parola) pentru a vă 

conecta la contul dvs. 

5. Atingeți Înainte pentru a continua la pasul următor (Pasul 2: Informații 

personale). 
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5.3.3 Pasul 3: Introducerea informațiilor personale 

În acest pas, vi se solicită să introduceți informațiile dvs. personale, care sunt 

esențiale pentru ca algoritmii CardiacSense să ofere rezultate exacte și să 

personalizeze rapoartele cu numărul dvs. de identificare. 

1. Introduceți numele și prenumele. 

2. Introduceți numărul de identificare. 

  

Figura 5-8. Ecrane cu informații personale 

3. Atingeți pictograma calendarului pentru a selecta data nașterii. Este afișat 

un ecran de confirmare cu vârsta dvs. Atingeți Da pentru a vă confirma 

vârsta. 

 

Notă 

Acordați atenție unităților de măsură selectate atunci când introduceți 

greutatea (kg/lb) și înălțimea (cm/ft). 

 

4. Introduceți greutatea, înălțimea și selectați sexul biologic. 

 

Notă 

Greutatea poate fi actualizată ulterior (consultați secțiunea 9.3). 

 

5. Introduceți țara de reședință utilizând completarea automată. 

 

Atenție 

Verificați dacă ați selectat țara de reședință corectă, deoarece este 

necesară pentru respectarea cerințelor de reglementare locale și 

pentru lansarea de funcții noi. Țara dvs. de reședință nu poate fi 

schimbată fără a contacta asistența pentru clienți. 

 

6. După ce toate câmpurile sunt completate, atingeți Înainte pentru a trece la 

pasul următor (Pasul 3: Informații medicale). 
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5.3.4 Pasul 4: Introducerea informațiilor medicale 

În acest pas, vi se solicită să indicați starea dvs. medicală. Este important să 

fiți cât mai exact posibil și, dacă nu sunteți sigur, selectați „Nu știu”. 

 

Atenție 

Dacă nu sunteți sigur cu privire la starea dvs. medicală, introduceți „Nu 

știu”. Introducerea unor informații medicale greșite va afecta raportul și 

poate duce la un diagnostic fals pus de medicul dvs.  

Aplicația afișează câte o afecțiune la rând și vă indică progresul (1 din 12 în 

exemplul următor). 

  

Figura 5-9. Ecrane cu informații medicale 

1. Selectați starea medicală actuală pentru afecțiunile medicale afișate.  

După ce ați răspuns la toate întrebările, verificați răspunsurile și editați-le, 

dacă este necesar, făcând clic pe răspuns. 

Întrebarea va fi afișată din nou și veți putea selecta un alt răspuns. 
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Figura 5-10. Modificarea unei afecțiuni medicale 

2. După ce sunt completate toate afecțiunile medicale, atingeți Înainte pentru 

a seta pragurile parametrilor medicali măsurați și a celor introduși manual. 

Pragurile sunt presetate la valorile implicite și afectează notificările. Înainte 

de a modifica pragurile, consultați medicul. 

  

Figura 5-11. Setarea pragurilor 

 

Notă 

Parametrii medicali au praguri implicite. Pentru a continua fără a 

modifica pragurile implicite, atingeți Înainte. 

Pragurile pot fi actualizate ulterior (consultați secțiunea 2). 

 

3. Atingeți parametrul medical pentru a-i seta pragul. 
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4. Deplasați glisoarele sau tastați valori pentru a seta pragurile superioare și 

inferioare (dacă atingeți Restabilire valori implicite parametrii sunt 

restaurați la valorile implicite ale aplicației). 

5. Atingeți Salvare pentru a salva modificarea și a continua la următorul 

parametru medical. 

6. După ce toate condițiile medicale sunt completate și pragurile sunt setate, 

atingeți Înainte pentru a trece la pasul următor (Pasul 4: Preferințe și 

termeni). 
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5.3.5 Pasul 5: Configurarea preferințelor și a termenilor 

În acest pas, vi se solicită să acordați permisiunea companiei CardiacSense 

de a vă utiliza datele în scopuri de cercetare (opțional) și să acceptați termenii 

și condițiile de utilizare a produsului (obligatoriu). 

 

Figura 5-12. Preferințe și termeni 

1. Selectați dacă permiteți CardiacSense să vă utilizeze datele în scopuri de 

cercetare. 

Datele utilizate în scopuri de cercetare sunt anonimizate, iar informațiile 

personale nu vor fi partajate cu terți. Datele sunt utilizate numai pentru a 

îmbunătăți algoritmii CardiacSense în beneficiul gestionării sănătății 

utilizatorilor. 

2. Bifați caseta de selectare Termeni și condiții (obligatorie). 

 

Mai multe informații despre utilizarea datelor dvs. în scopuri de cercetare și 

privind termenii și condițiile sunt disponibile făcând clic pe Mai multe informații 

și Citiți termenii și condițiile. 

CardiacSense vă va informa cu privire la orice modificare viitoare a politicii de 

confidențialitate și vă va solicita să acceptați termenii revizuiți. 

3. După verificarea Termenilor și condițiilor, atingeți Înainte pentru a trece la 

pasul următor (Pasul 5: Asocierea ceasului). 
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5.3.6 Pasul 6: Asocierea ceasului 

Ceasul și telefonul trebuie asociate pentru a funcționa împreună. Odată 
asociate, colaborarea va exista în mod exclusiv numai între cele două 
dispozitive. 

Această operație trebuie efectuată o singură dată. 

Anularea asocierii ceasului și a aplicației se poate face din meniul de setări 
din aplicație (consultați instrucțiunile din secțiunea Modificarea datelor de 
identificare asociate ceasului Watch), atingând Resetare ceas în meniul 
Resetare la valorile din fabrică (descris în secțiunea 11.2). 

 

Atenție 

Înainte de a asocia telefonul cu ceasul, asigurați-vă că data și ora de 
pe telefon sunt corecte. 

 

4. Asigurați-vă că Bluetooth și locația sunt activate pe telefon și poziționați 
cele două dispozitive la o distanță de cel mult 4 m (13 ft) unul de celălalt. 

5. Porniți ceasul apăsând butonul de PORNIRE/OPRIRE timp de 2-3 
secunde. 

Ceasul vibrează scurt, iar apoi pornește afișajul. 

 

Figura 5-13. Pornirea ceasului 

6. Atingeți Scanare ceasuri. 

Ceasul afișează ecranul de sincronizare cu numărul de serie al ceasului. 

 

Figura 5-14. Ecranul de sincronizare pe ceas 
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Telefonul dvs. caută dispozitive cu Bluetooth în aria sa de acoperire și 

afișează lista de ceasuri găsite. 

 

Figura 5-15. Selectarea ceasului 

7. Când ați găsit, atingeți Asociere lângă numărul de serie al ceasului. 

Dacă ceasul nu se află în listă, atingeți Actualizare listă pentru ca telefonul 

să caute în continuare dispozitive suplimentare. 

8. Atingeți bifa de aprobare albastră ✓ de pe ceas în decurs de 1 minut 
pentru a finaliza procesul de asociere. 

 

 

Figura 5-16. Confirmarea asocierii cu ceasul 

Dacă nu există niciun răspuns din partea ceasului în decurs de 1 minut, 

efectuați una dintre următoarele acțiuni în ecranul următor: 

 Atingeți Retrimitere solicitare. 

 Atingeți Căutare ceasuri pentru a reveni la lista de ceasuri. 
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După ce ați reușit să asociați dispozitivele, va fi afișat un mesaj în 

aplicație. 

 

Figura 5-17. Ceas asociat cu telefonul 

 

 

Figura 5-18. Ceas asociat cu un telefon 

 

Notă 

Pentru a economisi energia bateriei, afișajul se oprește automat după 

3 secunde. Pentru a-l reporni, apăsați butonul de PORNIRE/OPRIRE 

sau rotiți încheietura mâinii cu ceasul spre dvs. pentru a vizualiza fața 

ceasului. 

Afișajul ceasului se aprinde singur în cazul în care este detectată o 

fibrilație atrială (A-fib). 

 

Aplicația afișează ecranul principal (fila Tablou de bord). 

 

Notă 

Ecranele aplicației sunt afișate în orientarea peisaj. 
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5.4 Ecranul aplicației mobile 

Ecranul aplicației CS3 Mobile include o pictogramă de meniu  (consultați 

secțiunea 6.3.22) și două file de ecran. 

 

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

• Fila Tablou de bord - afișează notificările, pulsul măsurat sau informațiile 

medicale introduse manual de pe dispozitive externe (consultați secțiunea 

6.3.1 pentru detalii). 
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5.5 Purtarea ceasului 

Când ceasul este complet încărcat, purtați-l pe încheietură la oricare mână, 

chiar deasupra osului încheieturii, direct pe pielea curată. 

Strângeți cureaua astfel încât ceasul să fie în deplin contact cu pielea și să se 

simtă confortabil. Nu strângeți excesiv cureaua.  

 

Purtarea ceasului prea strâns sau prea liber pe mână poate afecta 

rezultatele măsurătorilor. 

După ce ați asociat CS Watch 3 cu telefonul, ceasul începe să vă 

monitorizeze pulsul. Puteți închide aplicația. Ceasul va continua să vă 

monitorizeze pulsul chiar și atunci când aplicația CS3 Mobile este închisă. 

 

Temperatura scăzută a pielii, fluxul sanguin restricționat sau mișcarea 
excesivă pot duce la rezultate de măsurare greșite sau la lipsa 
rezultatelor. În astfel de cazuri, îndepărtați ceasul, încălziți mâinile și 
puneți-l înapoi la mână. 

 

CS Watch 3 este clasificat ca IP-67, ceea ce înseamnă că puteți folosi ceasul 

în timp ce faceți exerciții, pe vreme ploioasă și în timp ce vă spălați mâinile 

sau faceți duș. 

 

 

Notă 

Este recomandat să opriți ceasul atunci când nu îl folosiți. 
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5.6 Înlocuirea curelei de ceas 

În cazul în care cureaua conectată la CS Watch 3 este prea scurtă, înlocuiți-o 

cu o curea mai lungă, care v-a fost furnizată împreună cu CS System 3 

(consultați articolul 4 Figura 4-1). 

Pentru a îndepărta cureaua: 

1. Întoarceți ceasul pe spate. 

 

Figura 5-20. Partea din spate a ceasului 

2. Glisați tija argintie cu arc spre interior. 

 

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

3. Menținând tija glisată (cu arcul sub tensiune), rotiți ușor cureaua, pivotând 

în jurul capătului staționar. 

 

Figura 5-22. Rotirea curelei 

4. Scoateți cureaua. 

 

Figura 5-23. Curea de ceas îndepărtată 

Pentru a conecta cureaua de înlocuire: 

1. Introduceți știftul de la capătul îndepărtat al tijei argintii în cavitatea mică 
din suportul/urechea pentru cureaua ceasului, așa cum se arată în Figura 
5-22. 

2. Glisați tija argintie cu arc spre interior (așa cum se arată în Figura 5-21) și 

menținând tija glisată (cu arcul sub tensiune), rotiți ușor cureaua în poziție, 

pivotând în jurul capătului staționar (consultați Figura 5-22). 

3. Introduceți știftul din partea tijei argintii în cealaltă cavitate mică din 

suportul/urechea pentru cureaua ceasului. Este posibil să auziți un clic 

când știftul intră în cavitate. Apăsați sau trageți ușor cureaua pentru a auzi 

un clic și asigurați-vă că aceasta este bine fixată la ceas. 
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6 Utilizarea dispozitivului CS System 3 

CS System 3 funcționează cel mai bine atunci când CS Watch 3 este pe 

încheietura mâinii și este aproape de telefonul asociat. 

6.1 Afișajul ceasului 

Afișajul implicit al ceasului arată ora, data (luna și ziua), starea bateriei și 

starea Bluetooth. 

Pentru a naviga prin ecranele de afișare ale ceasului, glisați spre stânga la 

ecranul următor. 

În timpul funcționării, pe afișajul ceasului pot apărea următoarele pictograme. 

 

 

Figura 6-1. Fața ceasului 

Pictogramele sunt, de asemenea, listate în aplicația CS3 Mobile (consultați 

secțiunea 6.4.2). 

 

S-a detectat A-Fib: 

CS System 3 a detectat condiții de A-Fib. 

Când episodul de fibrilație atrială (A-Fib) 
începe (debut) și se termină (final), ceasul 
vibrează. 

Se recomandă cu tărie să anunțați medicul 
dacă ceasul CardiacSense detectează aritmie 
A-Fib. 

Full 25% 10% 
 

Starea bateriei: 

La 40 %, se recomandă să încărcați ceasul. 

La 10 %, ceasul trebuie încărcat. 

La 5 %, ecranul ceasului se oprește, iar ceasul 
intră în modul de repaus profund. 

 

Starea Bluetooth: eroare 
hardware/conectat/deconectat. 

Modul avion (consultați secțiunea 6.1.1). 

 

Starea memoriei: 

spațiu redus/spațiu foarte redus/nu există 
înregistrări 

 Data 

Notificări 

Starea 
bateriei 

Starea 
ceasului 
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6.1.1 Pulsul  

Glisând direct de pe ecranul principal se afișează un ecran care arată 

măsurătorile în timp real ale pulsului. 

 

Figura 6-2. Pulsul  

6.1.2 Activitatea fizică 

Activitatea fizică este monitorizată automat, în timp real, de sistemul CS 

System 3. Ceasul CS Watch 3 afișează numărul de pași făcuți și numărul de 

calorii arse. Toate măsurătorile aferente activității fizice sunt reconfigurate în 

fiecare noapte, la miezul nopții. 

 

Figura 6-3. Activitate fizică 

6.1.3 Setări 

Glisarea la ecranul de setări afișează numărul de serie CS Watch 3. Imaginea 

de mai jos prezintă un comutator glisant pentru a trece de la modul Bluetooth 

la modul Avion, care deconectează ceasul de la aplicația CS3 Mobile. 

 

.Figura 6-4. Modul avion 

În modul Avion monitorizarea continuă, dar rezultatele măsurate sunt stocate 

numai pe ceas; nu sunt transferate în aplicație. 
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6.1.4 Revenire la valorile din fabrică 

Când glisați la ecranul de resetare va fi afișat un buton de Confirmare. 

 

Figura 6-5. Revenire la valorile din fabrică 

Apăsând bifa de aprobare veți șterge memoria internă a ceasului și datele de 

asociere cu aplicația. Nu se restabilește firmware-ul ceasului la versiunea din 

fabrică sau cea anterioară. 

Pentru detalii despre resetarea ceasului la valorile din fabrică, consultați 

secțiunea 11.2. 

6.2 Monitorizare continuă 

După ce așezați ceasul pe încheietura mâinii și îl porniți, acesta va monitoriza 

pulsul continuu. Glisați ecranul spre dreapta pentru a vedea pulsul măsurat. 

 

Figura 6-6. Pulsul 

  

Când este detectată o fibrilație atrială (A-Fib), va fi afișată notificarea AF pe 

ecranul ceasului. 

 

Figura 6-7. Notificare AF 

 

Se recomandă efectuarea unei măsurători ECG (consultați instrucțiunile din 

capitolul 7).  
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                Figura 6-8. Măsurătoare ECG 
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6.3 Ecranul aplicației 

La deschiderea aplicației CS3 Mobile, apare ecranul principal. Nu este nevoie 

să vă conectați. 

 

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

6.3.1 Fila Tablou de bord 

Fila Tablou de bord este ecranul principal al aplicației. Ecranul afișează 

activitatea fizică măsurată în timp real, notificări (dacă există), pulsul măsurat 

în timp real și alți parametri medicali măsurați sau introduși manual. 

 

Notă 

Câmpurile cu semnul „+” sunt câmpuri ale căror valori sunt inserate 

manual. Toate celelalte valori sunt actualizate, folosind măsurarea cu 

ceasul. 

 

• Valorile pentru tensiunea arterială, SpO2 și glucoză sunt introduse manual 

de către utilizator și sunt resetate în fiecare zi la miezul nopții (consultați 

secțiunea 6.4.2 pentru detalii). 

• Valoarea pentru greutate este introdusă manual în timpul procesului de 

configurare a contului și afișează data ultimei intrări (nu se resetează). 
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6.3.2 Meniul principal 

Atingeți pictograma de meniu  din colțul din stânga sus al ecranului pentru 

a deschide un meniu cu lista de opțiuni de meniu disponibile. 

 

Figura 6-10. Meniu 

 

Notă 

Pentru a accesa fila Profilul meu trebuie să vă conectați la aplicație 

(așa cum este explicat în capitolul 9, Modificarea informațiilor despre 

cont). 

 

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

• Profilul meu - permite modificarea datelor de identificare asociate 

ceasului Watch, a informațiilor personale și medicale, restabilirea 

pragurilor, a parolelor și a formularelor de consimțământ pentru preferințe 

și termeni (consultați capitolul 9). 

 

Figura 6-11. Profilul meu 
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• Configurări - permite modificarea setărilor legate de aplicație, cum ar fi 

limba interfeței aplicației și unitățile de măsurare. (Pentru detalii, consultați 

capitolul 9, Modificarea informațiilor despre cont.) 

 

Figura 6-12. Configurări 

• Raport lunar - utilizat pentru solicitarea unui raport cu un istoric de 30 de 

zile, începând cu o dată selectată (consultați secțiunea 8.2 pentru detalii). 
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6.4 Date detectate și măsurate 

Fila Tablou de bord afișează notificări și parametri medicali. 

6.4.1 Notificări 

Când se detectează A-fib sau dacă vreunul dintre parametrii medicali (de 

exemplu, pulsul) depășește pragurile stabilite, valorile sunt afișate în roșu cu o 

margine roșie. 

 

Figura 6-13. Notificări 

6.4.2 Adăugarea de date măsurate extern 

Datele medicale care nu sunt măsurate de CS Watch 3 pot fi adăugate 

manual în tabloul de bord al aplicației CS3 Mobile. 

 

Notă 

Adăugarea datelor medicale măsurate extern în aplicația CS3 Mobile 

necesită o conexiune la internet. 

 

 

Figura 6-14. Adăugarea de date măsurate extern 

 

Notă 

Valoarea adăugată include ora la care a fost adăugată și este resetată 

în fiecare zi la miezul nopții, cu excepția valorii pentru greutate. 
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Pentru a adăuga manual o valoare: 

1. Deschideți aplicația CS3 Mobile în fila Tablou de bord. 

2. Atingeți simbolul „+” al câmpului relevant, situat în colțul din dreapta-jos. 

Va apărea o fereastră pentru actualizarea valorilor. 

 

Figura 6-15. Actualizarea valorilor măsurate extern 

3. Introduceți valoarea măsurătorii sau utilizați săgețile pentru a modifica 

valorile. 

4. Apăsați pe Actualizare pentru a salva modificările. 

Ecranul revine la afișajul filei Tablou de bord. 

 

 

Avertisment 

NU ajustați administrarea medicamentelor și nu întârziați îngrijirea 

medicală pe baza rezultatelor măsurătorilor furnizate de acest 

dispozitiv. Luați medicamentele conform prescripției medicului dvs. 
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7 Efectuarea unei măsurători ECG 

O măsurătoare ECG poate fi inițiată în orice moment de pe ceas sau atunci 

când vă informează ceasul sau aplicația, în cazul detectării A-Fib. 

 
 

Figura 7-1. Notificare A-Fib 

Când senzorul PPG al ceasului detectează o stare de fibrilație atrială, CS 

Watch 3 afișează o notificare AF, urmată de un ecran cu instrucțiunea: Așezați 

degetele pe senzorii ECG. Aplicația afișează fila Date în timp real cu aceeași 

instrucțiune. 

 
 

Figura 7-2. Instrucțiunea AF pentru ECG 

 

Notă 

Efectuarea unei măsurători ECG nu necesită conectarea la aplicație, 

dar necesită o conexiune Bluetooth între CS Watch 3 și telefonul 

asociat. 

 

 

Notă 

Asigurați-vă că încheietura mâinii nu este transpirată sau umedă atunci 

când efectuați măsurători ECG. Acest lucru poate duce la lipsa 

rezultatelor măsurătorilor. 

 

 

Notă 

Ecranul tactil al ceasului este dezactivat în timpul măsurătorilor ECG. 

 

Măsurătoarea ECG funcționează numai dacă ceasul este pe încheietura 

mâinii și degetele sunt plasate pe senzorii ECG (consultați Figura 4-2). 
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7.1 Măsurătoarea ECG 

Măsurătorile ECG sunt salvate ca rapoarte de evenimente și pot fi partajate cu 

personalul medical sau cu alte persoane. 

În secțiunea 8.1 este prezentat un model pentru un raport de eveniment. 

 

Notă 

Măsurătoarea ECG poate dura până la 5 minute. Așezați-vă în poziție 

verticală și evitați mișcarea în timp ce efectuați măsurătoarea ECG. 

 

 

Dacă măsurătoarea este întreruptă de un apel, reporniți aplicația după 
terminarea apelului. 

Pentru a efectua o măsurătoare ECG: 

1. Glisați spre stânga pe ecranul ceasului, până când ajungeți la afișajul 

prezentat mai jos.  

 

Figura 7-3.Semul V pentru începe măsurătoarea ECG 

 

2. Atingeți semnul V. 

3. Așezați degetele pe senzorii ECG până când apare mesajul „Puteți 

îndepărta degetele” pe ecranul aplicației. 

 
 

Figura 7-4. Senzorii ECG ai ceasului 

După aproximativ 20 de secunde de colectare a datelor, ceasul afișează o 

linie albastră de progres, iar aplicația CS3 Mobile afișează măsurătoarea 

ECG a ritmului cardiac (în dreapta sus este un procent de progres). 
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Figura 7-5. Măsurarea ECG (cu un raport) 

 

 

Notă 

Dacă îndepărtați degetele în timpul unei măsurători ECG veți întrerupe 

măsurarea. Așezați-le înapoi pentru a continua. Dacă îndepărtați 

degetele mai mult de 20 de secunde veți încheia măsurătoarea ECG 

fără raport. 

La sfârșitul unei măsurători ECG complete, aplicația afișează mesajul „Se 

generează raportul... Puteți îndepărta degetele”. 

 

Figura 7-6. Măsurătoarea ECG s-a încheiat 

4. Îndepărtați degetele de pe senzorii ECG. 

 Dacă nu a fost detectată o fibrilație atrială, sunt afișate următoarele 

ecrane pentru ceas și aplicație. 

 
 

Figura 7-7. Mesaj ECG complet (fără A-Fib) 
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 Dacă a fost detectată o fibrilație atrială, sunt afișate următoarele 

ecrane pentru ceas și aplicație. 

 
 

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

 

Atenție 

Nu utilizați dispozitivul pentru a diagnostica afecțiuni medicale conexe. 
Toate interpretările trebuie să fie revizuite de un cadru medical 
specializat pentru a lua o decizie clinică 

Datele măsurate sunt salvate pe telefon (pentru abonații Pro, raportul este 
încărcat și în aplicația CS3 Cloud). 

5. Selectați dacă doriți să partajați raportul sau să vă întoarceți la tabloul de 
bord. 

 

Figura 3. Partajare raport 

 Atingeți Partajare raport pentru a partaja raportul și a alege aplicația 

pentru partajare. 

 

Figura 7-10. Partajarea raportului ECG 

După partajare, se afișează ecranul principal al aplicației. 
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 Atingeți Înapoi la tabloul de bord pentru a renunța la partajarea unui 

raport. Se va afișa un mesaj care vă întreabă dacă doriți să părăsiți 

ecranul fără a partaja raportul. 

 

Figura 7-11. Părăsirea ecranului fără partajarea raportului 

 

7.1.1 Măsurătoare ECG nereușită 

Dacă o măsurătoare se oprește înainte de fi finalizată cu succes, se va afișa o 

notificare atât pe aplicație, cât și pe ceas, care va solicita reluarea măsurătorii. 

 
 

Figura 7-12. Măsurătoarea ECG a eșuat 

Datele nu sunt salvate și nu se generează niciun raport. 
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8 Rapoarte de evenimente și rapoarte lunare 

8.1 Rapoarte de evenimente 

Rapoartele de evenimente sunt salvate ca fișiere PDF în folderul 

/CardiacSense din directorul rădăcină de stocare internă al dispozitivului: 

• Telefoane cu sistem Android: Fișierele mele > Stocare internă > Android > 

date > com.cardiacsense> fișiere > CardiacSense 

• Telefoane cu sistem iOS: Fișiere > Pe iPhone-ul meu > cardiacsense 

 

Convenția pentru denumirile fișierelor de raport este: 

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

 

 

Raportul de evenimente include grafice de măsurare ECG și poate fi foarte 

lung. 

Folderul /CardiacSense din telefonul dvs. poate conține mai multe rapoarte. 

Rapoartele vechi pot fi eliminate cu ajutorul Managerului de fișiere. 
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8.2 Rapoarte lunare 

Aplicația CS3 Cloud generează automat un raport lunar din ultimele 30 de zile 

într-un format de fișier PDF care este trimis prin e-mail utilizatorului la 

începutul fiecărei luni. 

De asemenea, utilizatorul poate iniția o solicitare de creare a unui raport cu 

istoric de 30 de zile de la o dată selectată. Raportul în format PDF este trimis 

la adresa de e-mail a utilizatorului și poate fi partajat cu orice persoană 

dorește utilizatorul. Acest raport nu este partajat prin intermediul aplicației 

CS3 Mobile. 

Pentru a iniția un raport lunar: 

1. Atingeți pictograma de meniu  din colțul din stânga sus al ecranului. 

 

Figura 8-1. Inițierea unui raport lunar 

2. Selectați Raport lunar. 

Este afișat un ecran care vă solicită să selectați data de la care doriți să 

creați un raport cu istoric de 30 de zile. 

 

Figura 8-2. Selectarea datei pentru un raport lunar 

3. Selectați data din calendar și atingeți Confirmare dată. 

Va apărea un mesaj de confirmare cu datele selectate. 
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Figura 8-3. Data selectată pentru raportul lunar 

4. Atingeți Trimitere cerere pentru a confirma data și pentru ca dispozitivul CS 

System 3 să trimită raportul lunar la adresa dvs. de e-mail. Un raport este 

generat și trimis la adresa dvs. de e-mail. 

 

Figura 8-4. Confirmarea generării unui raport lunar 

5. Atingeți OK pentru a închide mesajul. 
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9 Modificarea informațiilor despre cont 

Vă puteți modifica informațiile despre cont pentru a corecta o greșeală (de 

exemplu, ziua dvs. de naștere), pentru a reflecta o modificare a stării dvs. 

Medicale sau pentru a modifica anumite configurări ale sistemului CS System 

3 care necesită o parolă. 

Pentru a vizualiza sau modifica informațiile dvs. despre cont, trebuie să vă 

conectați la cont cu adresa dvs. de e-mail și cu parola. Dacă ați uitat parola 

contului, consultați Reconfigurarea parolei. 

 

Figura 9-1. Ecran de conectare 

1. Atingeți pictograma Meniu. 

2. Selectați Profilul meu. 

3. Conectați-vă la contul dvs. 

Opțiunile meniului Profilul meu devin disponibile. 

  

 9-2. Submeniuri de cont 
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9.1 Modificarea datelor de identificare asociatie ceasului 
Watch 

Atât aplicația ceasulului CS Watch 3, cât și a sistemului CS System 3 au date 

de identificare unice și, odată asociate, nu pot funcționa decât împreună. 

Înainte de a vă înlocui ceasul sau telefonul inteligent cu altele noi, vechiul 

ceas trebuie să fie șters din aplicație și noul ceas trebuie să fie asociat. 

1. Din meniul Profilul meu, selectați Date de identificare asociate 

ceasului. 

  

Figura 9-3. Ștergerea ceasului din aplicație 

2. Atingeți Ștergere ceas. 

3. Atingeți Da, când sunteți întrebat(ă) dacă „Sunteți sigur(ă) că doriți să 
ștergeți ceasul din contul dvs.?”. 

 

      După șteregerea ceasului, aplicația vă conduce la ecranul „Conectare 

ceas” (vezi Figura 5-13 din secțiunea 5.3.6). Asociați noile dispozitive așa 

cum este descris în Pasul 5: Asocierea ceasului (secțiunea 5.3.6). 

Și readucerea ceasului la configurările din fabrică (vezi secțiunea 11.2) șterge, 

de asemenea, ceasul din aplicație. 



 

54 

9.2 Modificarea informațiilor personale 

1. Din meniul Profilul meu selectați Informații personale. 

 

Figura 9-4. Ecranul cu informații personale 

2. Atingeți orice câmp pe care doriți să îl modificați (cu excepția adresei de e-

mail și a țării de reședință). Introduceți modificarea dorită. 

3. Când ați terminat, atingeți Salvare pentru a reveni la ecranul Profilul meu. 

9.3 Modificarea informațiilor medicale 

1. Din meniul Profilul meuselectați Informații medicale. 

 

Figura 9-5. Ecran cu informații medicale 

2. Atingeți oricare dintre valorile albastre și selectați o altă valoare din listă. 

3. Când ați terminat, atingeți Înapoi pentru a reveni la Profilul meu. 
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9.4 Modificarea pragurilor 

1. Din meniul Profilul meuselectați Praguri. 

 

Figura 9-6. Ecran cu praguri 

2. Modificați pragurile superioare și inferioare ale pulsului. 

3. Când ați terminat, atingeți Salvare pentru a reveni la Profilul meu. 
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9.5 Modificarea parolei contului dvs. 

CardiacSense recomandă schimbarea parolei contului dvs. din când în când, 

pentru o mai bună securitate a datelor. 

 

Pentru a vă schimba parola contului: 

1. Din meniul Profilul meu, selectați Parolă cont. 

2. Atingeți Schimbă parola. 

  

Figura 9-7. Schimbarea parolei contului 

3. Introduceți parola dvs. curentă, noua parolă (conform politicii pentru 

parole) și reintroduceți noua parolă pentru a o confirma.  

4. Atingeți Salvează.  Veți vedea un mesaj care spune că Parola dvs. a fost 

schimbată cu succes.  
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9.6 Reconfigurarea parolei dvs. 

Dacă v-ați uitat parola, va trebui să alegeți una nouă. 

Pentru a vă reconfigura parola: 

1. Atingeți Meniu și selectați Profilul meu. 

2. Pe ecranul de Logare, atingeți “V-ați uitat parola?” 

  

Figura 9-8. Reconfigurarea parolei contului 

3. Pe următorul ecran, tastați adresa dvs. de e-mail (folosită de 
CardiacSense pentru a vă trimite un link de reconfigurare a parolei dvs.) și 
atingeți Trimite. 

4. Accesați-vă căsuța inbox a e-mailului, deschideți mailul cu titlul „Parolă 
pentru aplicația CardiacSense” și faceți click pe Reconfigurează-mi 
parola. 

  

Figura 9-9. Creați o nouă parolă de cont 

5. Creați o nouă parolă de cont (conform regulilor politicii pentru parole), 

confirmați-vă parola și faceți click pe Salvează. 
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9.7 Modificarea formularelor de consimțământ 

Datele utilizate în scopuri de cercetare sunt anonimizate, iar informațiile 

personale nu vor fi partajate cu terți. Datele sunt utilizate numai pentru a 

îmbunătăți algoritmii CardiacSense în beneficiul gestionării sănătății 

utilizatorilor. 

Pentru a modifica consimțământul de utilizare a datelor în scopuri de 

cercetare: 

1. Din meniul Profilul meu selectați Formulare de consimțământ. 

 

Figura 9-10. Ecranul Preferințe și termeni 

2. Bifați caseta de selectare, dacă sunteți de acord cu afirmația 

„CardiacSense îmi poate utiliza datele personale pentru scopuri legate de 

cercetare” sau debifați (goliți) caseta de selectare, dacă nu sunteți de 

acord. 

3. Când ați terminat, atingeți Înapoi pentru a reveni la Profilul meu. 
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9.8 Modificarea limbii aplicației 

Pentru a schimba limba aplicației: 

1. Atingeți Meniu > Setări 

2. Selectați Limbă. 

3. Alegeți limba preferată din lista presetată (consultați secțiunea 5.3 pentru 

referințe). 

4. Atingeți Salvare. 

9.9 Modificarea unităților 

Pentru a modifica unitățile de măsură ale aplicației: 

1. Atingeți Meniu > Setări 

2. Selectați Unități. 

 

Figura 9-11. Ecranul Preferințe și termeni 

3. Selectați unitățile de măsură pe care doriți să le utilizați în aplicația CS4 

Mobile. 

4. Atingeți Salvare. 
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10 Aplicația CS3 Cloud 

Aplicația CS3 Cloud stochează informațiile personale și datele medicale și 

generează un raport lunar care este trimis prin e-mail utilizatorului. 

 

Notă 

Aplicația CS3 Cloud comunică cu telefonul prin internet și nu este 

accesibilă de către utilizator. 

 



 

61 

11 Depanare și întreținere 

11.1 Depanare 

11.1.1 Depanare pentru CS Watch 3 

Problemă Cauză posibila Acțiune corectivă 

Afișajul nu funcționează. Ceasul este oprit sau 
bateria este descărcată. 

Porniți ceasul sau 
încărcați bateria. 

LED-urile verzi de pe 
spate sunt oprite. 

Afișajul este pornit, dar 
LED-urile verzi de pe 
spate sunt oprite. 

Este posibil să existe o 
problemă la senzori. 

Contactați asistența 
CardiacSense. 

 

Există o problemă 
generală cu ceasul sau cu 
senzorii săi. 

Contactați asistența 
CardiacSense. 

 

Ceasul nu a detectat 
contactul cu degetele pe 
senzorii ECG. 

Eliberați degetele și 
plasați-le din nou pe 
senzorii ECG. 

 
Bateria ceasului este 
încărcată la 20 %. 

Așezați ceasul în suport 
și încărcați-l. 

 

Ceasul are o memorie de 
stocare foarte limitată. 

Verificați dacă ceasul și 
telefonul sunt conectate. 

 

Ceasul nu înregistrează 
măsurătorile deoarece nu 
mai are disponibilă 
memorie de stocare. 

Verificați dacă ceasul și 
telefonul sunt conectate. 

 

Bluetooth este dezactivat 
pe ceas sau pe telefon 
sau distanța/interferența 
dintre cele două 
dispozitive nu permite 
conectarea prin Bluetooth. 

Porniți Bluetooth pe 
ceas și pe telefon și 
verificați dacă cele două 
dispozitive sunt 
asociate. 

 

Eroare hardware 
Bluetooth. 

Contactați asistența. 
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11.1.2 Depanare pentru aplicația CS3 Mobile 

Simptom Cauză posibila Acțiune corectivă 

Nu sunt afișate rezultate. Nu există comunicare 
mobilă cu ceasul. 

Activați Bluetooth și 
serviciile de localizare. 

Bateria descărcată a 
telefonului face ca acesta 
să intre în modul de 
economisire a bateriei și 
să oprească serviciile de 
localizare și/sau Bluetooth. 

Încărcați telefonul. 

Nu sunt afișate semnale, 
iar aplicația se mută în 
fundal. 

Apel primit sau notificare 
în timp ce vizualizați 
semnale în timp real. 

Reporniți aplicația. 

Procesul de creare a 
raportului este întrerupt. 

Baterie descărcată pe 
ceas sau telefon sau 
notificări primite pe 
telefon. 

Repetați procesul. 

 

(colțul din dreapta sus al 
ecranului) 

Nu există conexiune la 
internet. 

Datele nu sunt salvate în 
aplicație. 

Verificați conexiunea la 
internet a telefonului. 

 

(colțul din dreapta sus al 
ecranului) 

Nu există conexiune cu 
ceasul. 

Verificați asocierea prin 
Bluetooth cu ceasul. 

Verificați dacă distanța 
dintre ceas și telefon 
este mai mică de 4 m 
(13 ft). 

 

11.1.3 Depanare suport 

Simptom Cauză posibila Acțiune corectivă 

Indicator LED defect. Eroare hardware. Înlocuiți suportul. 

Ceasul nu se încarcă. Ceasul este așezat invers 
în suport. 

Așezați ceasul în suport 
în orientarea corectă. 
Folosiți magnetul 
suportului pentru a 
poziționa corect ceasul. 
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11.2 Resetarea ceasului la setările din fabrică 

Resetarea ceasului este necesară dacă vă schimbați telefonul sau îl resetați 

la valorile implicite din fabrică. 

Procesul de resetare a ceasului șterge datele de asociere cu aplicația 

anterioară. Șterge memoria internă, unde sunt stocate toate datele brute și 

procesate, dar nu restabilește firmware-ul ceasului la versiunea sa din fabrică 

sau la cea anterioară. 

Pentru a reseta ceasul: 

1. Glisați lateral până când apare ecranul de resetare la valorile din fabrică: 

 

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

Atingeți Resetare ceas. 

 

Figura 11-2. Confirmarea resetării 

Atingeți bifa albastră de aprobare ✓ pentru a reseta ceasul. 

Se poate efectua o nouă asociere a ceasului cu aplicația. 
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11.3 Actualizarea firmware-ului ceasului 

Când este disponibil un nou firmware pentru ceas, acesta este actualizat 

automat. Aplicația afișează un mesaj care vă informează că software-ul 

ceasului este în curs de actualizare și trebuie să mențineți aplicația mobilă 

deschisă în timpul actualizării. 

 

Figura 11-3. Actualizarea firmware-ului ceasului 

11.4 Actualizarea aplicației 

Ori de câte ori CardiacSense lansează o nouă versiune a aplicației CS3 

Mobile, noua versiune o înlocuiește automat pe cea actuală de pe telefonul 

dvs. (cu excepția cazului în care actualizările automate ale aplicației nu sunt 

permise pe telefonul dvs.). În orice caz, aplicația este actualizată la 

următoarea lansare a aplicației și există o conexiune la internet. 

Actualizarea se efectuează în fundal și nu afectează asocierea ceasului și a 

aplicației. Datele, rapoartele și parolele dvs. sunt salvate. 

11.5 Curățarea ceasului și a suportului 

Pentru o performanță optimă și de lungă durată a ceasului CS Watch 3 și a 

suportului de încărcare, curățați-le în mod regulat. 

Ștergeți ceasul și suportul cu o cârpă uscată neabrazivă, fără scame. 

 

Avertisment 

Pentru a evita potențialul de electrocutare, sursa de alimentare trebuie 

deconectată de la priză în timpul curățării. 

 

 

Atenție 

Pentru a reduce riscul unor măsurători greșite, curățați în mod regulat 

de murdărie sau grăsimi senzorii dispozitivului 

 

 

Atenție 

Nu folosiți detergenți pentru a curăța ceasul și suportul. 
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Dacă este necesar, umeziți ușor cârpa în apă proaspătă. 

11.6 Depozitarea ceasului 

Înainte de a depozita ceasul, asigurați-vă că este complet încărcat și oprit. 

Bateria trebuie încărcată chiar și atunci când nu este utilizată.  
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12 Specificații 

12.1 Telefoane acceptate 

Aplicația CardiacSense Mobile a fost testată pe următoarele telefoane: 

• Telefoane iOS versiunile 12-14: 

 iPhone 6 Plus 

 iPhone 8 și mai avansat 

• Telefoane Android versiunile 7-10: 

 LG V40 ThinQ 

 Samsung Galaxy S8-S20 

 Xiaomi Redmi Note 8-20 

 Huawei P20 

 OnePlus 7 

12.2 Cerințe de comunicare 

• Wi-Fi 

Wi-Fi (802.11g sau versiuni ulterioare). 

• Bluetooth® cu consum redus de energie 

Versiunea 4. 

• Conexiune la internet 

Pentru conectarea la aplicația CS3 Mobile și încărcarea datelor în aplicația 
CS3 Cloud este nevoie ca telefonul să aibă acces la internet, fie printr-o 
rețea Wi-Fi și un router local, fie printr-o rețea de date celulare și un 
operator de rețea celulară. Se recomandă utilizarea unei rețele Wi-Fi. 

12.3 Specificații pentru ceas 

12.3.1 Specificații tehnice 

Tip baterie 3,7 V, 300 mAh litiu-ion 

Durată de viață estimată a bateriei Utilizare tipică 24 de luni 

Timp de funcționare estimat 

(baterie complet încărcată până la 
reîncărcare) 

~ 48 de ore 

Tensiune de funcționare 3,7 V 

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) 

Circumferința încheieturii mâinii Min: 14 cm (5,5"), maxim 20 cm 
(7,8") 

Durată de viață estimată 2 ani 
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12.3.2 Mediu de funcționare și depozitare 

Presiune atmosferică 700 - 1060 hPa 

Evaluare IP (conform IEC 60529) Ceas - IP67  

Suport - IP22 

Temperatură de funcționare + 5 °C până la + 50 °C 

Temperatură de depozitare -15 °C până la + 60 °C 

Interval de umiditate relativă 15 % până la 90 %, fără condens 

 

Notă: Dacă dispozitivul a fost depozitat sau transportat la 
temperaturi care depășesc intervalele specificate, lăsați dispozitivul 
să atingă temperaturile de funcționare prevăzute 

12.3.3 PPG 

Măsurare puls Continuu 

Capacitate de memorie Minim 72 de ore de stocare pe ceas 

Interval puls 30–220 BPM 

12.3.4 ECG 

Frecvență de eșantionare A/D 128 Hz 

CMMR 80 dB 

Impedanță de intrare în modul 
comun 

5 GΩ 

Interval diferențial ±300 mV 

Canal ECG Derivație unică 

Răspuns în frecvență 0,5 - 40 Hz 

Interval ritm cardiac 30–220 BPM 

Interval dinamic de intrare 10 mV vârf la vârf 

Capacitate de memorie Minim 72 de ore de stocare pe ceas 

Rezoluție 17 biți 

Interfața cu utilizatorul 3 electrozi din oțel inoxidabil 

 

 

Nu utilizați dispozitivul în afara condițiilor de mediu definite. 
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12.4 Emisii electromagnetice 

CS System 3 este destinat utilizării în mediul electromagnetic specificat în 

tabelele următoare. Nu este un dispozitiv care susține viața. 

Utilizatorul trebuie să se asigure că dispozitivul este utilizat într-un astfel de 

mediu. 

12.4.1 Declarația FCC privind interferențele de frecvență radio 

ID FCC: 2A4CTCS322 

Acest echipament a fost testat și s-a constatat că respectă limitele pentru un 

dispozitiv digital de clasă B, în conformitate cu partea 15 din Regulamentul 

FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protecție rezonabilă 

împotriva interferențelor dăunătoare într-o instalație rezidențială. Acest 

echipament generează utilizări și poate radia energie de frecvență radio și, 

dacă nu este instalat și utilizat în conformitate cu instrucțiunile, poate provoca 

interferențe dăunătoare pentru comunicațiile radio. Cu toate acestea, nu 

există nicio garanție că nu se vor produce interferențe într-o anumită 

instalație. Dacă acest echipament provoacă interferențe dăunătoare pentru 

recepția radio sau TV, care poate fi determinată prin oprirea și pornirea 

echipamentului, utilizatorul este încurajat să încerce să corecteze interferența 

aplicând una sau mai multe dintre următoarele măsuri:  

• Reorientați sau relocați antena de recepție. 

• Măriți distanța dintre echipament și receptor. 

• Conectați echipamentul la o priză dintr-un circuit diferit de cel la care este 

conectat receptorul.  

• Cereți sfatul distribuitorului sau a unui tehnician radio/TV cu experiență. 

Compania CardiacSense Ltd. nu este responsabilă pentru interferențele radio 

sau de comunicare cauzate de utilizarea unor cabluri și baterii diferite de cele 

specificate sau recomandate de producător sau provocate de modificări sau 

schimbări neautorizate aduse acestui echipament. Modificările sau 

schimbările care nu sunt aprobate în mod expres de producător ar putea 

anula autorizația utilizatorului de a folosi echipamentul. 

Acest dispozitiv respectă partea 15 din Regulamentul FCC. Funcționarea este 

supusă următoarelor două condiții: 

1. Acest dispozitiv nu poate cauza interferențe dăunătoare și  

2. Acest dispozitiv trebuie să accepte orice interferență primită, inclusiv 

interferențe care pot provoca o funcționare nedorită. 

 

 

Avertisment 

Echipamentele de comunicații RF portabile (inclusiv periferice, cum ar 
fi cablurile de antenă și antenele externe) nu trebuie utilizate la mai 
puțin de 30 cm (12 in) de orice parte a acestui dispozitiv, inclusiv 
cablurile specificate de producător. În caz contrar, poate fi afectată 
performanța acestui echipament. 
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12.4.2 Declarație - emisii electromagnetice 

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - instrucțiuni 

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Clasa B CS System 3 folosește energie RF numai 
pentru funcționarea sa internă. Prin urmare, 
emisiile de RF sunt foarte scăzute și este 
puțin probabil să provoace interferențe 
pentru echipamentele electronice din 
apropiere. 

Emisii armonice  
IEC 61000-3-2 

Clasa A CS System 3 poate fi utilizat în toate 
locațiile, cu excepția celor domestice. Cu 
toate acestea, dispozitivul poate totuși fi 
folosit în unitățile domestice și în cele 
conectate direct la rețeaua publică de 
alimentare cu energie electrică de joasă 
tensiune care alimentează clădirile utilizate 
în scopuri domestice, cu condiția respectării 
următorului avertisment: 

Avertisment: Acest dispozitiv poate provoca 
interferențe radio sau poate perturba 
funcționarea echipamentelor din apropiere. 
Este posibil să fie necesar să luați măsuri de 
atenuare, cum ar fi mutarea dispozitivului CS 
System 3 într-o locație diferită. 

Fluctuații de tensiune și 
pâlpâire  
IEC 61000-3-3:2013 

Respectă 

 

 

Avertisment 

Utilizarea unor accesorii, traductoare și cabluri diferite de cele 
specificate sau furnizate de producătorul acestui dispozitiv, poate 
crește emisiile electromagnetice sau poate reduce imunitatea 
electromagnetică a acestui dispozitiv și acest lucru ar putea duce la o 
funcționare necorespunzătoare. 
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12.4.3 Declarație - imunitate electromagnetică 

Test de imunitate Nivelul testului IEC 
60601 

Nivelul de 
conformitate 

Mediu 
electromagnetic - 

îndrumare 

Descărcare 
electrostatică (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 să 
fie din lemn, beton 
sau gresie. Dacă 
podelele sunt 
acoperite cu 
material sintetic, 
umiditatea relativă 
trebuie să fie de cel 
puțin 30 %. 

Impulsuri electrice 
tranzitorii rapide/în 
rafale 

IEC 61000-4-4 

2 kV pentru liniile de 
alimentare 

1 kV pentru liniile de 
intrare/ieșire 

Evaluat în timpul 
aprobării 
adaptorului 
c.a./c.c. 

Calitatea energiei 
trebuie să fie la 
nivelul celei 
furnizate de mediile 
comerciale sau 
spitalicești tipice. 

Supratensiune 

IEC 61000-4-5 

1 kV linie (linii) la linie 
(linii) 

2 kV linie (linii) la sol 

2 kV semnal de 
intrare/ieșire la sol 

Evaluat în timpul 
aprobării 
adaptorului 
c.a./c.c. 

Calitatea energiei 
trebuie să fie la 
nivelul celei 
furnizate de mediile 
comerciale sau 
spitalicești tipice. 

Căderi de tensiune, 
întreruperi scurte și 
variații de tensiune pe 
liniile de intrare a 
sursei de alimentare 

IEC 61000-4-11 

0 % UT; 0,5 cicluri la 0 
°, 45 °, 90 °, 135 °, 180 
°, 225 °, 270 ° și 315 ° 

0 % UT; 1 ciclu și 
70 % UT; 25/30 cicluri 

Monofazat la 0 ° 0 % 
UT; 250/300 cicluri 

Evaluat în timpul 
aprobării 
adaptorului 
c.a./c.c. 

Calitatea energiei 
trebuie să fie la 
nivelul celei 
furnizate de mediile 
comerciale sau 
spitalicești tipice. 
Dacă utilizatorul 
dispozitivului CS 
System 3 necesită o 
funcționare continuă 
în timpul 
întreruperilor de 
alimentare, se 
recomandă ca 
sistemul CS 3 să fie 
alimentat de la o 
sursă de alimentare 
neîntreruptibilă sau 
de la o baterie. 

Câmp magnetic cu 
frecvență de putere 
(50/60 Hz) 

IEC 61000-4-8 

30 (A/m) 30 (A/m) Câmpurile 
magnetice cu 
frecvență de putere 
trebuie să fie la 
niveluri 
caracteristice unor 
medii comerciale 
sau spitalicești 
tipice. 

Notă: UT este tensiunea de curent alternativ înainte de aplicarea 
nivelului de testare. 
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12.4.4 Distanțe de separare recomandate 

Distanțe de separare recomandate între echipamentele de comunicații RF 

portabile și mobile și CS System 3. 

Putere 
maximă 
nominală 

de ieșire a 
emițătorului 

[W] 

Distanța de separare în funcție de frecvența emițătorului 

[m] 

150 kHz - 
80 MHz în afara 

benzilor ISM 

 

150 kHz -  
80 MHz  

în benzile ISM 

 

80 MHz -  
800 MHz 

 

800 MHz -  
2,5 GHz 

 

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 Performanțe esențiale 

Performanțele esențiale ale dispozitivului CS System 3 sunt definite ca fiind 

capacitatea sistemului de a măsura continuu ritmul cardiac bătaie cu bătaie și 

pulsul și de a detecta prezența fibrilației atriale care durează cel puțin 5 

minute în cadrul ratelor de performanță definite. 

Performanțele esențiale sunt menținute prin implementarea unui mecanism 

intern de testare încorporat, care prezintă notificări de stare și erori 

utilizatorului și permite o operare sigură. 



 

72 

12.6 Conformitate 

Securitatea de bază 
și performanțe 
esențiale 

ANSI/AAMI IEC/EN 60601- 1:2005/(R)2012 + A1:2012 
Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerințe 
generale pentru securitatea de bază și performanțe 
esențiale 

Securitatea de bază 
a dispozitivelor 
electrocardiografice 

IEC 60601-2-47:2012 Echipamente electrice medicale. 
Partea 2-47: Cerințe speciale pentru securitatea de bază și 
performanțele esențiale ale sistemelor electrocardiografice 
ambulatorii 

Baterii IEC 62133-2:2017 - Elemente secundare și baterii care 
conțin electroliți alcalini sau alți electroliți neacizi. Cerințe 
de securitate pentru elemente secundare etanșe portabile 
și baterii constituite din acestea, destinate utilizării în 
aplicații portabile. Partea 2: Sisteme de litiu 

Biocompatibilitate ISO 10993-1:2009 Evaluarea biologică a dispozitivelor 
medicale. Partea 1: Evaluare și încercare în cadrul unui 
proces de management al riscului: contact permanent cu 
pielea intactă 

Evaluare clinică EN ISO 14155:2011 Investigația clinică a dispozitivelor 
medicale pentru subiecți umani - Bunele practici clinice 

Securitate 
cibernetică 

Protocolul de comunicație cu CRC, deținut de companie, 
este utilizat pentru a preveni citirea neautorizată și 
manipularea datelor de măsurare și a datelor despre 
pacient. Software-ul ceasului verifică suma de verificare 
flash a programului pentru a preveni modificarea 
neautorizată a firmware-ului. Aplicația nu va rula dacă sunt 
detectate modificări neautorizate ale software-ului prin 
verificările de integritate 

Confidențialitatea 
datelor 

CardiacSense respectă prevederile RGPD. 

Cerințe CEM IEC 60601-1-2:2014 Ed. 4 - Echipamente electrice 
medicale. Partea 1-2: Cerințe generale pentru securitatea 
de bază și performanțele esențiale - Standard colateral: 
Perturbări electromagnetice - Cerințe și teste 

FCC Comisia Federală pentru Comunicații (FCC), Partea 15. 
DISPOZITIVE DE FRECVENȚĂ RADIO, 47 CFR 
Subpartea B - Radiatoare neintenționate 

Utilizarea pentru 
îngrijirea la domiciliu 

IEC 60601-1-11:2015 Echipamente electrice medicale. 
Partea 1-11: Cerințe generale pentru securitatea de bază și 
performanțele esențiale - Standard colateral: Cerințe pentru 
echipamentele electrice medicale și sistemele electrice 
medicale utilizate în mediul de îngrijire la domiciliu 

Etichetare și 
simboluri 

EN ISO 15223-1:2016 Dispozitive medicale. Simboluri care 
trebuie utilizate cu etichetele dispozitivelor medicale, 
etichetarea și informațiile care trebuie furnizate. Partea 1: 
Cerință generală 

Securitate optică IEC 62471:2006 Analiza de securitate efectuată pe baza 
IEC 62471 sau a altor standarde de siguranță optică a 
lămpilor 

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

Utilizare IEC 62366-1:2015, Dispozitive medicale. Partea 1: 
Aplicarea ingineriei de utilizare a dispozitivelor medicale 

https://www.law.cornell.edu/cfr/text/47/part-15
https://www.law.cornell.edu/cfr/text/47/part-15
https://www.law.cornell.edu/cfr/text/47/part-15
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12.7 Etichete și simboluri 

 

Verificați instrucțiunile de utilizare 

 
Consultați instrucțiunile de utilizare 

 
AAAA 

Anul fabricației 

 

Cerințe speciale pentru Directiva privind deșeurile de 
echipamente electrice și electronice (DEEE) 

2797 

Respectă Regulamentul UE privind dispozitivele medicale 
2017/745 și a numărului NB 

 
Producător 

 

Piesa aplicată tip BF (IEC60601-1) 

 
Număr de catalog 

 
Număr de serie 

 
Dispozitiv medical 

IP-67 

 

IP-22 

Ceasul este complet protejat de pătrunderea prafului. Protejat la 
imersiune la o adâncime cuprinsă între 15 cm și 1 m.  

 

Suportul este protejat la atingerea cu degetele și cu obiecte mai 
mari de 12 mm. Protejat împotriva stropilor de apă  

 
Intervalul pentru temperatura de depozitare 

 
Numărul de abonament BT SIG 

 

Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat 

 

 

Respectă FCC partea 15 subpartea B  
 

 

Neindicat în mediu cu Rezonanță Magnetică 
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13 Anexe 

 Termeni medicali 

A.1. Despre A-Fib 

A-Fib este o aritmie cardiacă de reintrare marcată de contracții rapide 

randomizate ale miocardului atrial, provocând o rată atrială neregulată și 

rapidă. Este recunoscută pe o electrocardiogramă prin absența undelor P și 

un răspuns ventricular neregulat. 

A-Fib este un factor de risc independent pentru accidentul vascular cerebral și 

tromboembolismul care cauzează decesul. Deși ratele A-Fib sunt în creștere 

la nivel global, rezultatele pot fi îmbunătățite printr-un tratament reușit (adesea 

complex) și prin detectarea precoce. 

A.2. Despre ECG și PPG 

ECG și PPG sunt cele două tehnologii principale pentru măsurarea ritmului 

cardiac. 

• ECG (electrocardiografie) folosește electrozi pentru a măsura potențialul 

biologic generat de semnale electrice care controlează expansiunea și 

contracția camerelor cardiace. 

• PPG (fotopletismografia) utilizează tehnologia bazată pe lumină pentru a 

detecta rata fluxului sanguin, controlată de acțiunea de pompare a inimii. 

A.3. Despre HR și PR 

Ritmul cardiac (HR) măsoară de câte ori bate inima într-un minut. 

Pulsul (PR) măsoară de câte ori arterele creează un „puls” observabil în urma 

creșterii tensiunii arteriale care rezultă din contracția inimii. 

 


