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1. Acercade este Manual de Usuario

Este manual proporciona la informacidén necesaria para configurar y operar el Sistema CS 4
de manera segura y efectiva. Por favor, lea el manual cuidadosamente antes de utilizar este
dispositivo médico y su software. Si cualquier parte de este manual no estuviese claro, por
favor contacte a su distribuidor local para soporte.

Manuales de usuario en diferentes idiomas pueden encontrarse en
https://www.cardiacsense.com/user-manual/.

Por convencion

Los simbolos basicos y conceptos de navegacién que se utilizan en este manual son los
siguientes:

Simbolos

En este manual de usuario aparecen tres tipos de avisos especiales:

i'i Advertencia

Una advertencia alerta al lector sobre una situacién que, si no se evita,
podria provocar la muerte o lesiones graves. También puede describir
posibles reacciones adversas graves y riesgos para la seguridad.

Precaucioén

Un simbolo de precaucion advierte al lector de una situacion
potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede producir lesiones
leves o moderadas al usuario o al paciente, o dafiar el equipo u otros
bienes. También puede utilizarse para alertar contra practicas
peligrosas.

i Nota

Una nota proporciona otra informacion importante que podria apoyar
al funcionamiento del sistema.

Navegacion

Hemos adoptado el siguiente formulario simplificado de instrucciones para acceder a los
distintos elementos de la aplicacion.



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

—— ## CardiacSense

Instruccién simplificada

Reemplazos

Desde cualquiera de las ventanas,
seleccione:

Menu > Mi Perfil > (Iniciar sesion) >
Informacion personal

Desde cualquier pantalla:

o gk wnN

Presione el icono de Mend.
Seleccione Mi Perfil

Inicie sesion en la aplicacion.
Seleccione Informacion personal.

Realice la accion o edite el valor del
parametro.

Notas Importantes

¢ El contenido de este manual esta sujeto a cambios sin previo aviso.

¢ Algunas de las ilustraciones o descripciones en este manual podrian variar
debido a cambios 0 mejoras en el Sistema CS y/o en otras aplicaciones o
dispositivos compatibles, incluyendo el dispositivo Android y la versién OS,
el dispositivo IPhone y la version de |0S.
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2. Introduccioén

El Sistema CS 4 incluye un reloj (Reloj CS 3), una base de carga, una aplicaciéon
movil (aplicacién mévil CS4) y una aplicacién en la nube (aplicacién de la nube CS4).

El Reloj CS 3 es un dispositivo médico de mufieca que mide la frecuencia cardiaca,
el pulso, la frecuencia respiratoria, la saturacion de la sangre (SpO.), y detecta la
fibrilacién auricular (A-Fib) por medio de la lectura y andlisis de los valores de PPG y
ECG del usuario.

La aplicacion movil CS4 se instala en el smartphone del usuario y se utiliza para
configurar la cuenta del usuario e introducir su informacion personal. El smartphone
se comunica con el Reloj CS 3 mediante emparejamiento Bluetooth®. Uso adecuado
del Sistema CS 4.

La aplicacion de la nube CS4 almacena de forma segura los datos del usuario y los
procesados en las bases de datos designadas. Proporciona el mecanismo de
creacion y envio de informes periddicos que se envian al correo electrénico del
usuario tanto de forma automatica como bajo demanda.

Este manual proporciona la informacion necesaria para operar y usar el Sistema
CS 4. Es importante leer el manual para entender el Sistema CS 4 y configurar
correctamente la aplicacién mévil antes de utilizar el dispositivo.

Resumen del Sistema CS 4

El Sistema CS 4 es un dispositivo portatil destinado a ser utilizado en pacientes
adultos en entornos domeésticos, hospitales, instalaciones de tipo hospitalarias y
transporte. El sistema recoge datos intermitentes de parametros fisiolégicos cuando
no se detecta movimiento, como la frecuencia cardiaca (FC), la frecuencia
respiratoria (RR), la saturacion de O2 en sangre (SpO2) y el ritmo del
electrocardiograma (ECG) de un solo canal sin interpretacion. El sistema procesay
muestra los datos. El dispositivo puede conectarse a dispositivos médicos externos y
mostrar directamente los resultados de sus mediciones.

El usuario puede generar un informe de mediciéon de ECG que puede guardar y
compartir con los profesionales médicos.

El sistema no proporciona ninguna alarma; los resultados deben ser interpretados
Unicamente por profesionales de la salud.

Tecnologia del Sistema CS 4

Mediante la combinacion de electrodos de ECG estandar y exclusivos sensores PPG
con algoritmos patentados, el Sistema CS 4 puede detectar la aparicion de A-Fib y
notificar al usuario. Ademas de la deteccion de A-Fib, Sistema el CS 4
constantemente monitorea las pulsaciones del usuario.

El exclusivo sensor PPG de CardiacSense compensa las interferencias causadas por
el movimiento de la mano, la palma y los dedos, que es la principal fuente de
notificaciones falsas.

Para obtener méas detalles sobre A-Fib, ECG y PPG, consulte los anexos en la
seccion 0.
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3. Uso Previsto

Instrucciones de uso

El Sistema CS 4 est4 indicado para su uso en adultos y asi medir la frecuencia
cardiaca latido a latido, la frecuencia del pulso y detectar la presencia de fibrilacion
auricular de al menos 5 minutos al utilizar sefiales ECG y/o PPG. El Sistema CS 4
también mide continuamente la frecuencia respiratoria y el porcentaje de saturacion
de oxigeno en la sangre (SpO2) por sorpresa cuando se detecta poco o hingun
movimiento. Estd pensado para su uso en el hogar, para su uso ambulatorio
(pacientes activos/mdviles en reposo), en hospitales y centros de tipo hospitalario y
durante el transporte.

Usuarios objetivo

El Sistema CS 4 esta pensado para ser utilizado por cualquier persona que desee
controlar sus signos vitales en establecimientos médicos, condiciones ambulatorias o
en casa.

El dispositivo esta indicado para ser utilizado por un solo paciente.

Contraindicaciones
e El dispositivo no se ha probado ni fue pensado para el uso en nifios menores de
18 afos.

e El dispositivo no se ha probado ni fue pensado para el uso en mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia, personas con marcapasos o con DCI
(desfibrilador cardioversor implantable).

¢ El dispositivo no deberia usarse en personas con enfermedades relacionadas con
flujo sanguineo deficiente.

e El dispositivo no deberéa usarse en piel tatuada o lastimada.
e El Sistema CS 4 no debe utilizarse en situaciones de cuidados criticos.

Efectos adversos

El dispositivo ha sido probado y ha resultado ser biocompatible. No se conocen
efectos adversos relacionados con el uso del Sistema CS 4; sin embargo, existen
posibles efectos adversos relacionados con los sistemas de monitoreo que implican
el uso de sensores en la piel. Entre ellos se encuentran los siguientes:

e Edema
e FEritema
e Irritacion

e Sensibilizacion

v Nota

Cualquier acontecimiento adverso/incidente grave que se haya
producido en relacion con el dispositivo se debe informar al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.
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4. Seguridad

Privacidad de los Datos

CardiacSense protege la informacion personal y médica de los usuarios conforme
con el HIPAA y la Normativa RGPD.

Para acceder a los datos de su cuenta personal, el usuario debe introducir las
credenciales de acceso (nombre de usuario y contrasefia) establecidas en la
configuracion.

Para proteger la privacidad del usuario, los informes que se crearon a través de la
aplicacion movil solo se guardaran en su smartphone y son protegidos por
contrasefna. CardiacSense recomienda bloquear la pantalla del smartphone para
evitar accesos no autorizados. La contrasefia predeterminada del informe puede
verse y cambiarse en la aplicacidon de CardiacSense. Se recomienda cambiar la
contrasefa de informe con frecuencia.

Cuando comparta un informe con otras personas (como su médico), el usuario
debera proporcionar la contrasefia de informe para acceder a los datos.
CardiacSense recomienda enviar la contrasefia y los datos por separado utilizando
diferentes aplicaciones (por ejemplo, enviar los datos por WhatsApp y la contrasefia
por SMS).

10
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5. Advertencias y Precauciones

Advertencias

NO UTILIZAR EL SISTEMA CS 4 ANTES DE LEER Y
COMPRENDER ESTE MANUAL

No utilice el dispositivo si tiene un DCI 0 un marcapasos o si esta
embarazada o en periodo de lactancia. El dispositivo no se ha
probado ni fue pensado para el uso en mujeres embarazadas y en
periodo de lactancia, personas con marcapasos o con DCI.

NO ajuste sus medicamentos o retrase su atencion médica basandose
en los resultados de las mediciones desde este dispositivo. Tome
todos los medicamentos segun lo prescrito y siga todas las
instrucciones de atencién médica proporcionadas por su médico.

Para reducir el riesgo de asfixia u otras lesiones, mantenga el
dispositivo alejado de los nifios y las mascotas.

Para evitar la posibilidad de una descarga eléctrica, utilice Unicamente
un cargador de calidad estandar aprobado por el mercado. Ademas, la
fuente de alimentacion debe estar desconectada del tomacorriente
mientras se limpia.

Para evitar la degradacion del rendimiento de este dispositivo, el
equipo portatil de comunicaciones RF (incluyendo los periféricos, tales
como cables de antena y antenas externas) no debe usarse a menos
de 30 cm., (12 pulgadas) de cualquier parte de este dispositivo. Esto
incluye cables especificados por el fabricante.

Este equipo podria causar radio interferencia o podria interrumpir el
funcionamiento de un equipo cercano. Si es asi, intente utilizar el
Sistema CS 4 en una ubicacion diferente.

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean
especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo,
podria provocar el aumento de emisiones electromagnéticas o
disminuir la inmunidad electromagnética de este equipo y provocar un
mal funcionamiento de éste.

MR inseguro: No debe entrar el dispositivo en la sala del escaner de
resonancia magnética.

11
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Precaucion

Es importante que el Reloj CS 3 esté bien puesto. Si la correa esta
demasiado floja o0 apretada, las mediciones se veran afectadas
negativamente.

Cualquier problema o dafio en el dispositivo debe ser comunicado a
CardiacSense Ltda.

Al final de su vida util, el reloj y la bateria deben desecharse de acuerdo
con la ley local sobre equipos eléctricos y electronicos. NO DESECHE
EN UN CONTENEDOR DE BASURA ESTANDAR.

Antes de vincular el reloj, asegurese de que la fecha y la hora de su
smartphone estén correctas.

No realice cambios o modificaciones al dispositivo que no estén
aprobados expresamente por CardiacSense Ltda. Hacerlo puede
afectar la seguridad y efectividad del Sistema y anulara su garantia.

No poner en funcionamiento el sistema con la pantalla, cables o
enchufes dafiados. Si esta dafiado, reemplace el producto
inmediatamente con un servicio técnico calificado.

No utilizar si el paquete esta dafiado.

No utilice el dispositivo fuera de las condiciones ambientales
establecidas.

Si no esta seguro de su condicion médica, ingrese “No lo sé”. La
introduccion de informacion médica erronea aparecera en el informe y
puede causar un falso diagnéstico por su médico.

Ante erupciones cutaneas o cualquier irritacion, retire el reloj
inmediatamente de su mufieca e informeselo a su personal médico.

Una baja temperatura corporal, flujo sanguineo reducido o0 movimiento
excesivo puede generar resultados de medicion inexactos. En estos
casos, quitese el reloj de la mufieca, entibie sus manos y vuelva a
colocar el reloj.

El dispositivo esté indicado para su uso en un solo paciente. El
dispositivo no debe ser utilizado por nadie mas que el usuario
registrado.

Para evitar lecturas erréneas y ahorrar bateria, apague el reloj cuando
no lo lleve puesto.

Para evitar dafios en el Reloj CS 3, la reparacion y el mantenimiento
deben ser realizados Unicamente por personal autorizado.

12
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El uso del Sistema CS 4 para fines no recomendados podria resultar en
resultados incorrectos e interpretaciones clinicas erréneas.

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos regulatorios locales y
las nuevas funciones, verifique que se selecciona el pais de residencia
correcto. Este ajuste no puede modificarse sin la ayuda del servicio de
atencion al cliente.

Para reducir el riesgo de mediciones erréneas, mantenga los sensores
del dispositivo limpios de tierra o grasa. No use detergentes para limpiar
el reloj y su base.

No use el dispositivo para diagnosticar condiciones médicas. Todas las
interpretaciones deben ser revisadas por un profesional médico para la
toma de decisiones cruciales.

13
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6. Acerca del Sistema CS 4

Contenidos del paquete
El paquete Sistema CS 4 incluye los siguientes productos*:

.Oé ©

i CardiacSense

#% CardiacSense

o Warranty

CS Watch4

Quick Start Guide

Figura 1-1. Contenidos del paquete

*Solo un tipo de base es proporcionada (producto 2 o 3)

Producto Descripcién

1. Reloj CS 3
Base con suministro de energia cable USB-C a USB-A
Correa larga reemplazable

Guia de Inicio Rapido

O s~ N

Certificado de garantia

No utilizar si el paquete esté dafiado.

14
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Reloj CS 3
El Reloj CS 3 incluye los siguientes controles fisicos:

Figura 1-2. Vista frontal y trasera

A Pantalla

B Sensor de SpO: (y presion arterial)* (*Este sensor no se utiliza en
esta version del reloj para la presion arterial).

C Botdn de encendido/apagado de la pantalla del reloj. Pulse
rapidamente para encender o apagar la pantalla. Mantenga pulsado
durante 3 segundos para encender o apagar el reloj.

D Termdmetro (Este sensor no se utiliza en esta versién del reloj).

E Electrodo ECG. Este electrodo se utiliza para la medicién del ECG
en tiempo real.

F Electrodo ECG. Este electrodo toma varias mediciones al estar en
contacto con su piel.

G Puntos de carga para cargar el reloj en la estacion.
H Sensor FPG

I Numero de serie, se utiliza para identificar el reloj cuando se
empareja con un Smartphone.

Base

La base de carga se utiliza para reponer la fuente de alimentacion del reloj. Los
cuatro pines dorados se conectan a los cuatro contactos de carga (Figura G) para
suministrar energia al reloj. La base de carga esta disponible en las siguientes
configuraciones:

Base con suministro de energia conectada.

Base con cable USB-C a USB-A, para ser utilizado con un adaptador estandar USB,
con la marca CE.

15
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Cargando el reloj

El Reloj CS 3 tiene una bateria recargable integrada y se carga colocando el reloj en
la base.

Antes de su primer uso, cargue completamente el reloj hasta que alcance el 100%.

Advertencia

Para evitar la posibilidad de una descarga eléctrica, utilice Unicamente
un cargador de calidad estandar aprobado por el mercado.

Enchufe la base de carga al tomacorriente.

Cologue el reloj en la base, haciendo coincidir los 4 contactos dorados en su
parte posterior con los 4 pines dorados de la base. La base posee imanes que
ayudan a posicionar el reloj correctamente.

Figura 1-3. Pantalla del reloj durante la carga

Mientras se carga, los sensores se deshabilitaran y la pantalla mostrara el nivel
actual de la bateria.

Una bateria vacia demorara aproximadamente 2 horas en cargarse por completo.

En condiciones normales, una bateria completamente cargada proporciona hasta
2 dias (48 horas) de uso continuo.

Un indicador de bateria baja aparecera en la pantalla del reloj cuando sea el
momento de cargar la bateria.

Bateria
baja

Figura 1-4. Pantalla de nivel de bateria baja

Cuando la bateria llegue al 5%, la pantalla del reloj se apagara y el reloj entrara
en modo de suefio profundo.

Si su reloj no carga correctamente o si la bateria se agota demasiado rapido
(menos de 24 horas), contacte a CardiacSense 0 a su distribuidor local.

Nota

La bateria deberia cargarse al menos cada 3 meses, aun cuando no
se utilice.

16
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ENCENDER y APAGAR el reloj

El boton de encendido/apagado se utiliza para encender o apagar el reloj y su
pantalla. Para encender o apagar su reloj, pulse el botén de encendido/apagado y
manténgalo pulsado durante 2-3 segundos. Para encender o apagar la pantalla,
pulse el boton de encendido/apagado y suéltelo inmediatamente.

Figura 1-5. Pantalla de ENCENDIDO/APAGADO del reloj

Al encender su reloj, mantenga pulsado el botén de encendido/apagado. El reloj
vibra momentaneamente y su pantalla se enciende.

Figura 1-6. Pantalla del reloj

Las dos luces LED verdes indican que los sensores de PPG funcionan
correctamente.

/ E

Figura 1-7. Luces del reloj

wiieg | Nota

Los led se encenderan solo después de que se haya completado el
proceso de configuracion inicial.
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7. Preparacion del Sistema CS 4

Cargando el reloj CS 3

La bateria del Reloj CS 3 debe estar completamente cargada antes de su primer uso.
Para ver las instrucciones paso a paso, consulte la seccion Cargar el Reloj en el
apartado 0.

Instalando la aplicacion movil

La aplicaciébn movil CS4 es una parte esencial del Sistema CS 4 y debe instalarse en
su smartphone para poder utilizar el sistema.

1.

Instale la aplicacién mévil CS4 en su smartphone de una de las dos formas
siguientes:

oF
¢ Opcioén 1: Escanee el cédigo QR [Ec=
Inicio Rapido proporcionada.

= también impreso en la Guia de

¢ Opcidn 2: En su smartphone, dirijase a Play Store (para Android) o App Store

. . ., . &6 .
(para iPhone) y busque la aplicacién CardiacSense . Cuando localice la
aplicacion CardiacSense, siga las indicaciones de su teléfono para instalarla.

Acepte todos los términos y condiciones que aparecen durante el proceso de
instalacion para permitir que la aplicacién funcione correctamente.

Asegurese de que tanto la localizacion como el Bluetooth estan activados en su
smartphone.

Configurar su cuenta

Su cuenta en la aplicacion movil CS4 contiene la informacion personal requerida
para obtener resultados personalizados el Sistema CS 4. Su informacion personal se
trata conforme con el HIPAA y la Normativa RGPD.

Es importante introducir su informacion con exactitud. Si es necesario, la mayoria de
la informacion personal o médica ingresada en esta etapa podra ser modificada mas
tarde (consulte la seccién 13, Cambiar su informacién de cuenta).

Crear una nueva cuenta y conectar el reloj a la aplicaciéon es un proceso guiado por
un asistente que comprende 5 pasos:

o 0k wN

Registro.

Crear nueva cuenta.

Ingresar la informacion personal

Ingresar la informacién médica
Establecimiento de umbrales

Establecer preferencias y aceptar los términos
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7. Emparejar el reloj

Durante el proceso, se muestra la barra de progreso en la parte inferior de la pantalla
durante la configuracion, indicando los pasos realizados y el actual. El nombre del
paso actual se muestra en la parte superior de la pantalla.

10:13 PM

Back | Signin

Figura 1-8. Pasos para configurar la cuenta
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Paso 1: Registro

Antes de comenzar su proceso de registro, asegurese de que tanto el Bluetooth®
como la ubicacion estan activados en tu teléfono movil. Ademas, asegurese de que
se anulen las restricciones de la bateria. Si estos ajustes no estan establecidos, la

aplicacion movil CS4 no funcionara.
1. Para registrarse, abra la aplicacion movil CS4 en su smartphone.

La aplicacion se abre con una pantalla de bienvenida, seguida por la seleccién
del idioma.

10:13 PM

Welcome!

Figura 1-9. Bienvenida y opciones de lenguaje

2. Presione la flecha hacia abajo para seleccionar su idioma de la lista
preestablecida.

Welcome! Welcome!

English (Un

English (United States)

Italian

Figura 1-10. Opciones de seleccion de idioma

3. Presione Guardar. Aparece la pantalla de inicio de sesion.
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iBienvenido!

Inicie n su cuenta

de correo electrénico

Crear cuenta

Figura 1-11. Crear nueva cuenta

4. Presione el botdn Crear cuenta para crear una nueva cuenta.
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Paso 2: Crear nueva cuenta

Para crear su cuenta CardiacSense, debe tener una direccion de correo electronico
valida.

g

1.

g

Nota

El correo que ingrese aqui es parte de su identificacion y, por tanto, no
podra ser cambiado luego de completar el proceso de registro.

Ingrese su correo electrénico. Este sera su usuario para la aplicacion, también
usado por CardiacSense para enviarle informacién importante.

Presione la flecha hacia abajo junto a Politica de Contrasefia para mostrar las
normas que necesita seguir para configurar su contrasefia de la aplicacién. Por

favor, lea atentamente estas normas. Su contrasefia debe incluir todos estos
elementos para proceder.

10:13 PM

olver | Iniciar sesion

iBienvenido!

Cre

Siguiente

Figura 1-12. Correo electronico y Contrasefia

Se indican las direcciones de correo o contrasefias invalidas mediante un
rectangulo rojo o mensaje.

Ingrese una Contraseiia. Al introducir la contrasefia, los asteriscos servirdn como
marcadores de posicidn para los caracteres introducidos. Presione el icono del
ojo para reemplazar los asteriscos por caracteres visibles, asegurando que su
contrasefa sea la que pretende que sea.

Cuando la direccion de correo electronico y la contrasefia se escriben
correctamente, el botdn Siguiente se activa.
Presione el botdn Siguiente

Recibird un correo de CardiacSense pidiéndole que verifique su direccién de
correo electronico y active su cuenta.

Nota

Debe activar su cuenta en un plazo de 24 horas; de lo contrario,
tendré que reiniciar el proceso de registro.
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Iniciar sesion

Verificacion de correo
electronico

Figura 1-13. Verificacién de correo electrénico
Para verificar su correo electrénico y activar su cuenta:

5. Dirijase a la bandeja de entrada de su correo electronico y abra el mensaje
enviado por CardiacSense.

10:13 PM al 3 T m 10:13 PM al 3 T m

— Primary Q | http:/Awww.cardicadsense.com ‘

Activacion de la aplicacion CardiacSense
doNotReply@cardiacsense-cloud.com
me

:CardiacSense

-CardiacSense Tu cuenta ha sido activada

Hola, Regrese a la aplicacién CardiacSense para
Haga clic en el botén de abajo para activar continuar configurando su cuenta
su cuenta CardiacSense.

5i no ha solicitado activar su cuenta de |a aplicacién
CardiacSense, ignore este mensaje.

Figura 1-14. Activacion de la cuenta de correo electrénico

Si no ha recibido el correo electrénico de verificacién, asegurese de que no esta
en su carpeta de correo no deseado y, a continuacion, compruebe en la

aplicacion movil CS4 que su direccidn de correo electronico es correcta. Presione
Reenviar correo electrénico.

6. Presione Activar mi cuenta. El mensaje de “Felicitaciones” aparecera en la
pantalla, indicando que su cuenta ha sido activada.

7. Vuelva a la aplicacion CS4 y toque Continuar para iniciar sesion.
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8. Introduzca las credenciales de su cuenta (Direccion de correo electrénico y
Contraseiia) para acceder a su cuenta.

9. Presione en Siguiente para continuar al (Paso 3: Informacién Personal).
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Paso 3: Ingresar lainformacién personal
La informacién personal es esencial para que los algoritmos de CardiacSense
proporcionen resultados precisos y personalicen los informes.
1. Escriba su nombre y apellido en las casillas marcadas.
2. Escriba su numero de identificacion emitido por su gobierno.

10:13 PM

Volver Informacion personal

Agregue su informacion personal

Collins
Num: e ide [o] nited
United States

Fecha de nacimiento:

Outlying Island

Figura 1-15. Pantallas de informacién personal

3. Presione el icono del calendario para seleccionar su fecha de nacimiento.
Aparecera una pantalla de confirmacion con su edad. Presione Si para confirmar
su edad.

4. Ingrese su peso, altura, y seleccione su género.

g Nota

Asegurese de seleccionar las unidades de medida correctas cuando
introduzca su peso (kg/lb) y su altura (cm/ft). Estos valores pueden
actualizarse posteriormente, si es necesario (consulte la seccién 0).

o,

Utilice autocompletar para llenar el pais de residencia. A medida que escriba,
vera su pais en la lista de abajo. Presione sobre el pais correcto para
seleccionarlo.

Precaucion

Compruebe que ha seleccionado el pais de residencia correcto, ya
que es necesario para cumplir con los requisitos normativos locales y
nuevas funciones que sean lanzadas. El pais de residencia no puede
ser modificado sin la ayuda del servicio de atencion al cliente.

6. Con todos los campos llenos, presione Siguiente para avanzar al siguiente paso
(Paso 4: Informacion Médica ).
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Paso 4: Ingresar lainformacién médica
Al introducir su informacién médica, es importante ser lo mas preciso posible. Si no

esta seguro de la respuesta correcta, seleccione “No lo sé”.

Precaucion

Si no esta seguro de su condicion médica, ingrese “No lo sé”. La
informacién médica introducida de forma incorrecta aparecera en su
informe y puede conducir a un diagnéstico y tratamiento inadecuado
por parte de su médico.

La aplicacion muestra cada condicion individualmente y muestra un contador para
indicar su progreso. Por ejemplo, 1/11, como se muestra a continuacion, indica que
ésta es la primera de once pantallas de esta seccion.

PM o 10:13 PM

r | Inforr nédica Volver = Informacion médica

Agregue su informacion meédica Edite su informacion médica

e EPOC
¢Padece de EPOC?

No Si

Siguiente Siguiente

4

Figura 1-16. Pantallas de informacién médica

1. Para cada condicion, seleccione su estado médico actual. Recuerde seleccionar
No lo sé si no esta seguro. Seleccione Siguiente para pasar a la siguiente
condicion.

2. Después de responder a todas las preguntas, revisa tus respuestas. Si necesita
editar alguna respuesta, ubique la condicion y presione la respuesta. La pregunta
se mostrara nuevamente y podra seleccionar una respuesta diferente.
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10:13 PM

4/11 Cancelar

¢Padece de hipertension?

No Si

Figura 1-17. Cambiar una condicién médica
3. Una vez rellenadas todas las condiciones médicas, pulse Siguiente para
establecer los umbrales de sus pardmetros médicos medidos e introducidos
manualmente.
Los umbrales estan preestablecidos en los valores por defecto. Estos valores
determinan cuando se envian las notificaciones. Antes de realizar cualquier
cambio en sus umbrales, consulte a su médico.
10:13 PM il 3 Fom
ion médica
! Umbrales de frecuencia de pulso

- umt

terminados

Cancelar Guardar

Siguiente

Figura 1-18. Establecimiento de umbrales

e Nota
Los parametros médicos tienen umbrales por defecto. Para continuar
sin cambiar los umbrales por defecto, presione Siguiente.

Los umbrales pueden establecerse mas adelante (consulte la
seccion 0).

4. Presione cada pardmetro médico para establecer sus umbrales.
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5. Los valores se pueden introducir arrastrando los puntos o escribiendo valores
para establecer los umbrales superior e inferior. Presione Restaurar valores por
defecto para volver a los parametros por defecto para cualquier condicion médica.

6. Presione Guardar para guardar el cambio y continuar con el siguiente pardmetro
médico.

7. Luego de completar todas sus condiciones médicas y de establecer sus
umbrales, presione Siguiente para continuar (Paso 5: Preferencias y Términos).
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Paso 5: Establecer preferencias y términos

CardiacSense se esfuerza constantemente en modificar y mejorar nuestros servicios.
El andlisis de los datos y las experiencias de nuestros usuarios actuales nos ayuda
en esta busqueda. Le agradecemos su permiso para utilizar sus datos con fines de
investigacion (opcional). También le pedimos que revise y acepte los términos y
condiciones de uso del producto (obligatorio).

10:13 PM al 3 T m

Volver = Preferencias y términos

Preferencias y términos

Mas informacién

Términos

Leer términos y condiciones

Figura 1-19. Preferencias y Términos

1. Sidesea permitir que CardiacSense utilice sus datos con fines de investigacion,
presione para colocar una marca de verificacion en la primera casilla.

Los datos con fines de investigacion utilizados son anénimos y ninguna
informacion personal es compartida con terceros. Los datos solo se utilizan para
mejorar los algoritmos de CardiacSense para beneficiar la gestién de salud de
sus usuarios. Presione en Mas informacion para saber mas sobre como se
podrian utilizar sus datos.

2. Para utilizar el Sistema CS 4, debe aceptar los términos y condiciones. Pulse
para marcar la segunda casilla de verificacién (obligatoria). Seleccione Leer
términos y condiciones para mas informacion.

CardiacSense le informara acerca de los futuros cambios en la politica de privacidad
y le pedira aceptar los términos modificados.

3. Luego de aceptar los términos y condiciones, presione Siguiente para continuar
(Paso 6: Emparejar el reloj).
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Paso 6: Emparejar el reloj

Para utilizar el Sistema CS 4, su reloj y su smartphone deben funcionar juntos. Para
que estos dos dispositivos funcionen juntos, deben estar emparejados.

Esta operacion debe realizarse una sola vez.

Precaucion

Antes de conectar el reloj, asegurese que la fecha y hora de su
smartphone sea la correcta.

1. Asegurese que el Bluetooth y la ubicacién estén habilitados en su smartphone y
que su reloj y mévil estén dentro de 4m (13 pies) uno del otro.

2. Sisu reloj se ha apagado, mantenga pulsado el botén de encendido/apagado
durante 2-3 segundos para encenderlo. El reloj vibora momentaneamente y su
pantalla se enciende.

10:13 PM

Volver = Conectando el reloj

Encender reloj

Presionando el boton de
encendido/apagado en su reloj
durante 3 segundos

L)

@
\>d E/\ |

f|

\’:; ///L d
V|

Buscar relojes

Figura 1-20. Encender el reloj
3. Enla aplicacion mévil CS4, presione Buscar reloj .
El reloj muestra su pantalla de sincronizacion con el numero de serie del reloj.

Sincronizar el reloj
con la aplicacion
CardiacSense

Figura 1-21. Pantalla de sincronizacion del reloj

Su smartphone esta buscando los dispositivos de transmisién de bluetooth a su
alcance, y mostrara la lista de relojes encontrados.
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10:13 PM

r | Conectando el reloj

Seleccionar reloj

Conectar

Conectar

Actualizar lista

Figura 1-22. Seleccionar/escoger el reloj

4. Cuando lo encuentre, presione Emparejar junto al nimero de serie de su reloj. Si
su reloj no esta en la lista, presione Actualizar lista y su celular continuara
buscando dispositivos adicionales.

5. Presione la marca de verificacion azul (v) en el reloj para confirmar el
emparejamiento dentro de 1 minuto para finalizar el proceso.

Conectando el relgj

Confirma el
emparejamiento
en el relgj

Figura 1-23. Confirmar el emparejamiento en el reloj

Si no hay respuesta del reloj dentro de 1 minuto, o si el reloj ha rechazado el
emparejamiento, haga una de las cosas a continuacion en la pantalla siguiente:
¢ Presione Reenviar solicitud.

¢ Presione Buscar relojes para regresar a la lista de relojes.

Una vez que el reloj y el smartphone se hayan emparejado correctamente,
aparecera un mensaje en la aplicacion.
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10:13 PM

Con | reloj

Su reloj se conectado

correctamente

Finalizar configuracion

Figura 1-24. Reloj emparejado con el smartphone

Figura 1-25. Reloj emparejado con el smartphone

% | Nota

Para ahorrar bateria, la pantalla se apaga automaticamente luego
de 3 segundos. Para volver a encenderlo, pulse el boton de
ENCENDIDO/APAGADO del reloj o gire la mufieca con el reloj hacia
usted para ver la pantalla.

La pantalla del reloj se enciende por si sola en caso de que se detecte
una A-Fib.

La aplicaciébn muestra el menu de inicio (pestafia del panel de control).

Nota

Las pantallas de la aplicacion se muestran en orientacion horizontal.

La desvinculacion entre el reloj y la aplicacion puede realizarse desde el menu de ajustes de
la aplicacion (consulte las instrucciones en la seccion 13 presionando Restablecer el reloj en
la opcién Restauracion de fabrica (descrita en la seccion 0).
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Pantalla de la aplicacion movil

La pantalla de la aplicacion mévil CS4 incluye un icono de menu E (véase la
seccion 0) y tres pestafias de pantalla.

10:13 PM
— CardiacSense

Pantalla prir 12:15 650 2500

Horas de dormir. Calorias Pasos

Notificaciones Frec. del pulso Frec. respiratoria Tension arterial

7290 1600 131/909

bpm pm mmHg

0826 AM  +

Sp02 Temp. corporal Peso Glucosa
D

98© 36.8¢ 90.39 805

mg/dL

08:15 AM -+ Oct4 -+ 08:26 AM

Figura 1-19. Menu de inicio (pestafia del panel de control)

e Pestana Panel de control —muestra las notificaciones, mediciones tomadas con el
reloj y la informacién médica ingresada manualmente mediante dispositivos
externos (consulte los detalles en la seccién 0).
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Uso del reloj CS 3

Cuando el reloj esté completamente cargado, Uselo en la mufieca izquierda o
derecha, justo arriba del hueso de la mufieca, sobre la piel intacta.

Ajuste la correa de tal manera que el reloj esté en contacto directo con su piel y lo
sienta cdmodo. No apriete demasiado la correa del reloj.

Precaucion

Las mediciones pueden verse afectadas si el reloj estd muy suelto o
apretado.

Una vez que su Reloj CS 3 y su smartphone estén emparejados, el reloj comienza a
monitorear su frecuencia respiratoria y cardiaca. Podra cerrar la aplicacion y el reloj
seguird monitoreando sus frecuencias incluso cuando la aplicacion movil CS4 esté
apagada.

Precaucion

Una baja temperatura corporal, flujo sanguineo reducido o
movimiento excesivo podrian generar resultados imprecisos o
generar mediciones erroneas. Si esto sucede, quitese el reloj de la
mufieca, entibie sus manos y vuelva a colocarse el relo;j.

El Reloj CS3 esta categorizado como IP-67, esto significa que puede utilizarlo
durante el ejercicio, lluvia y mientras se lava las manos o se duche.

i Nota
Se recomienda apagar el reloj cuando no esté en uso.
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Cambio de la correa del reloj

Si la correa conectada al Reloj CS 3 es demasiado corta para que se ajuste
comodamente a la mufieca, reemplacela por la méas larga proporcionada con el
Sistema CS 4 (consulte el articulo 4 Figura 1-1).

Para retirar la correa:
1. Gire el reloj para ver su parte posterior.
“ 'L 000000000000000000 )
v

Figura 1-26. Parte posterior del reloj

2. Deslice la pequeiia palanca plateada de resorte hacia dentro.

Figura 1-27. Palanca plateada de resorte de la correa

3. Mientras esta bajo compresion (con resorte), suavemente gire la correa,
pivotando alrededor del borde estacionario.

Figura 1-28. Giro de la correa

4. Retirelacorrea

UUUUDUUUUUUDUUUUUD)

Figura 1-29. Correa del reloj retirada
Para colocar la correa de repuesto:

1. Introduzca el pasador del borde més alejado de la palanca plateada en la
pequefa cavidad del soporte de la correa del reloj, como se indica en Figura
1-28.

2. Deslice la pequeiia palanca plateada de resorte hacia dentro (como se indica en
Figura 1-27), y mientras esta bajo compresion (con resorte), suavemente gire la
correa, pivotando alrededor del borde estacionario (ver Figura 1-28).

3. Introduzca el pasador del lado de la palanca plateada en la otra pequefia cavidad
del soporte de la correa del reloj. Un clic podria sonar cuando el pasador entre en
la cavidad.

4. Suavemente empuje o tire la correa para oir un clic y asegure que la correa esté
firmemente unida al relo;.
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8. Uso del Sistema CS 4

El Sistema CS 4 funciona mejor cuando el Reloj CS 3 esta en su mufieca y esta
cerca (a menos de 4 metros o0 13 pies) del smartphone emparejado.

Pantalla del reloj

La pantalla por defecto del reloj muestra la hora, fecha (mes y dia), estado de la
bateria y estado del bluetooth.

Para navegar a través de las pantallas de visualizacion del reloj, deslice a la
izquierda para la siguiente pantalla.

Notificaciones

Estado de la

bateria

Fecha

Estado del reloj

Figura 1-30. Pantalla del reloj

Durante el funcionamiento, podrian aparecer los siguientes iconos en la pantalla del
reloj. Estos iconos también aparecen en la aplicacion movil CS4 (consulte la seccion

0).

Deteccion de la A-Fib:

El Sistema CS 4 detectd condiciones de A-Fib.
El reloj vibra cuando el episodio de A-Fib
comienza (inicio) y termina (fin).

Debe notificar a su médico que su reloj
CardiacSense detect6 una arritmia A-Fib.

Completa

10%

Estado de la bateria:
Al 40%, se recomienda cargar el relo.
Al 10%, el reloj deberia ser cargado.

Al 5%, la pantalla del reloj se apagara y el
reloj entrard en modo de suefio profundo.

Estado del bluetooth:

Rojo=falla de hardware, azul=conectado,
gris=desconectado.

Modo avién (ver seccion 0).

Estado de la memoria:
Amarillo=baja/rojo=muy baja/blanco=sin
registro
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Pulso y frecuencia respiratoria

Al deslizar hacia la derecha desde el menu de inicio, se mostraran las mediciones de
su pulso y frecuencia respiratoria en tiempo real.

Figura 1-2. Actividad Fisica
Configuracién

Al deslizarse hacia la pantalla de configuracion, se muestra el nimero de serie del
Reloj CS 3y le permite cambiar de Bluetooth a Modo avién.

Figura 1-3. Modo Avién

El interruptor deslizante permite pasar del modo Bluetooth al Modo avién, que
desconecta el reloj de la aplicacién mévil CS4. Cuando se encuentra en modo avién,
el monitoreo continlia, pero los resultados de la medicién sé6lo se almacenan en el
reloj; no se transfieren a la aplicacion.

37




—— & CardiacSense

Restauracién de Fabrica

La pantalla de Restauracion de fabrica muestra un botén de Confirmacién.

Restablecimiento
de fabrica

Figura 1-4. Restauraciéon de Fabrica

Al presionar la marca de verificacién, la memoria interna del reloj se elimina, asi
como también los datos de emparejamiento con la aplicacion en su smartphone. No
revierte el firmware del reloj a su version anterior o de fabrica.

Para mas detalles sobre la restauracion de fabrica de la configuracion del reloj ver
seccion 0.

Monitoreo Continuo

Una vez que se coloca el reloj en la mufieca y lo enciende, este monitorea
continuamente su pulso y frecuencia respiratoria. Desde la pantalla principal del reloj,

desliza el dedo hacia la derecha para ver su medicién de pulso y frecuencia
respiratoria.

Figura 1-5. Notificaciones del reloj

Cuando se detecta una A-Fib, se muestra el icono de AF en la pantalla del reloj.

Se le aconseja realizar una medicion de ECG (consulte las instrucciones en la
seccion 9).
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Figura 1-6. Medicién de ECG

Pantalla de la aplicacion
El menu de inicio aparece cuando abre la aplicacion mévil CS4. No es necesario
iniciar sesion.
10:13PM

— CardiacSense

12:15 650 2500

Pantalla principal 110088 ce dormix Calorias Pasos

Notificaciones Frec. del pulso Frec. respiratoria Tension arterial

720 1600 131/909

bpm mmHg

0826 AM

Temp. corporal Peso Glucosa

Sp02

98© 36.8¢ 90.39 805

mg/dL

08:15 AM + Oct4 -+ 08:26 AM

Figura 1-7. Menu de inicio (pestafia del panel de control)

Pestafia del panel de control

La pestafia del panel de control es el menu de inicio de la aplicacion. La pantalla
muestra las notificaciones (si las hay), la medicién del pulso y la frecuencia
respiratoria en tiempo real y otros parametros médicos medidos o introducidos
manualmente.

Nota

Los campos con un signo "+" requieren valores insertados
manualmente. Todos los valores de los otros campos se actualizan
con la medicion del reloj.

e Los valores de la presion arterial y de la glucosa pueden ser introducidos
manualmente por el usuario o electrénicamente a través de un dispositivo externo
emparejado. Los valores se reinician a medianoche (consulte los detalles en la
seccion 0).

e La SpO; se mide al realizar una medicion de ECG colocando los dedos en los
sensores (consulte la seccion 10).

e El usuario puede introducir la a temperatura corporal manualmente.

e El valor de peso se ingresa manualmente durante el proceso de configuracion de
cuenta y muestra la ultima fecha de ingreso (no se reinicia).
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Pestafa de tiempo real

La pestafia de datos en tiempo real muestra la medicion del pulso (valor y gréfico) y
la frecuencia respiratoria, medida por el Reloj CS 3.

Al realizar una medicién de ECG, la pestafa de datos en tiempo real también
muestra un cardiograma de ECG y la frecuencia cardiaca medida, ademas de la
SpO.. Para més detalles sobre la realizacion de una medicion de ECG, ver
seccion 9.
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Menu Principal

Toque el icono de menu E en la esquina superior izquierda de la pantalla para abrir
una lista de opciones de menu disponibles.

g

10:13 PM

0
(@]

Pantalla principal

Mi perfil

Ajustes

dispositivo externos

Informe mensual

Figura 1-8. Menu

Nota

Para acceder a Mi perfil debe iniciar sesion en la aplicacién (explicado
en el Capitulo 13, Cambiar su informacién de cuenta).

Panel de control: regresa a la pantalla del Panel de control.

Mi perfil: permite cambios en el ID del reloj, informacion personal y médica,
restablecer umbrales y contrasefias y acceder a formularios de consentimiento
para preferencias y términos (consulte el Capitulo 13).

10:13 PM a T .
= Miperfil

ID de relojr: €S 12345678

Informacién personal

Informacion médica

Cont e la cuenta

Preferencias de cor

Figura 1-9. Mi Perfil
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Informes mensuales — se utiliza para solicitar un informe histérico de 30 dias a
partir de una fecha seleccionada (consulte los detalles en la seccién 0).

Dispositivos externos — se utiliza para ingresar y configurar los dispositivos
externos que pueden ser emparejados con el Sistema CS 4 o los valores pueden
introducirse manualmente. Para mas detalles, consulte la seccion 6.4.2.

Configuracion: permite cambios en la configuracién relacionada con la
aplicacion, tales como el idioma de la interfaz de la aplicacién y las unidades de
medida. (Para més detalles, ver seccion 13, Cambiar su informacién de cuenta.)

10:13 PM al 4 T M

Idioma
Indice
Acerca de

Manual del usuario

Politica de

PF

Figura 1-31. Configuracion

Informes mensuales — se utiliza para solicitar un informe histérico de 30 dias a
partir de una fecha seleccionada (ver detalles en la seccion 0).
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Datos detectados y medidos

La pestafia Panel de control muestra las notificaciones y le avisa de cualquier
irregularidad en los pardmetros médicos.

Notificaciones
Cuando se detecte una A-Fib, aparecera un aviso de A-Fib, y si alguno de los

parametros médicos (por ejemplo, las pulsaciones) excede los umbrales
establecidos, sus valores se muestran con borde rojo.

10:13 PM NER |
— CardiacSense

12:15 650 2500

D¢ allz incipe
Pantalla principal gy Calties Pabos

Notificaciones Frec. del pulso Frec. respiratoria Tension arterial

1600 131/90@

Pm mmHg

08:26AM  +

Sp02 Temp. corporal Peso Glucosa

08© 36.8¢ 90.39 805

08:15 AM + Oct 4 + 08:26 AM

Figura 1-32. Notificaciones

Afadir externamente datos médicos
Los datos médicos no medidos por el Reloj CS 3 pueden ser manualmente

agregados al panel de control de la aplicacion moévil CS4 o pueden automatizarse

emparejando dispositivos aprobados. Antes de empezar, asegurese de que el

dispositivo externo estd encendido. Para méas informacién sobre el uso de tipos de

dispositivos especificos, consulte la Seccion 8.

1. En el menad del Panel de control, seleccione Dispositivos externos.

10:13 PM

= Dispositivos Externos

6n arterial

Figura 1-12. Dispositivos externos
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2. Seleccione el tipo de dispositivo que desea afiadir. Vera una lista de dispositivos
elegibles. Sélo puede afadir un dispositivo por tipo.

10:13 PM a3 Fm

Dispositivo de presion arterial

Dispositivo
de presion arterial

iHealth BP5s Buscar

HealthCare Buscar

CareMe 123 Buscar

Figura 1-13 — Ejemplo: Lista de dispositivos compatibles

3. Ubica tu dispositivo y presiona en Buscar.

" Nota

Afadir datos médicos medidos externamente en la aplicacion mévil
CS4 requiere de conexioén a internet y el dispositivo debe estar
encendido.

4. Cuando su dispositivo haya sido detectado, vera el numero de dispositivo.
Presione Emparejar.

10:13 PM a3 Fm

Dispositivo de presion arterial

Dispositivo
de presion arterial

Empareje el dispo:

Conectar

004D320ED1F5 Conectar

Actualizar lista

Figura 1-14 — Ejemplo: Emparejar el dispositivo
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5. La pantalla siguiente le notificara que su dispositivo ha sido emparejado con
éxito. Presione Ok.

4 Nota

Los valores afiadidos, excepto por el peso, incluyen la hora en que se
agrego0 y se reinician todos los dias a medianoche.

Para agregar electrénicamente un valor:

6. Presione el simbolo "+" ubicado en la esquina inferior derecha del tipo de
dispositivo deseado.
7. En la pantalla siguiente, siga las instrucciones para el tipo de dispositivo
seleccionado. Se establecera una conexiéon y comenzara la medicion.
8. El valor de la medicién se enviara a la aplicaciéon Sistema CS 4 junto con la hora
en que se envié el valor.
10:13 PM

— CardiacSense

12:15 650 @%500

Pantalla principal Horas de dormir. Calorias

Notificaciones Frec. del pulso Frec. respiratoria Tension arterial

728 1600 131/90@

bpm mmHg

0826 AM

SpO2 Temp. corporal Peso Glucosa

08© 36.87 90.39 805

08:15 AM —+ Oct4 + 08:26 AM

Figura 1-15. Afiadir datos médicos medidos externamente

Para agregar manualmente un valor:

1. Abra la aplicacién. Se abre la pestafia del Panel de control.

2. Ubique la medida que desea introducir. Toque el simbolo "+" ubicado en la
esquina inferior derecha del campo correspondiente.

Se abre una ventana para introducir su valor de medicion actual.
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10:13 PM NEA ]

[ (120 'S [0 2

" Actualizar la presion arterial

Figura 1-16. Actualizacion de valores medidos externamente
3. Introduzca el valor de la medicién o utilice las flechas para cambiar los valores.

4. Presione el botdn de Actualizar para guardar los cambios. Volvera a la pantalla
del Panel de control.

Z'E Advertencia

NO ajuste sus medicamentos o retrase su atencion médica basandose
en los resultados de las mediciones desde este dispositivo. Tome
medicamentos segun lo prescrito por su médico.
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9. Realizaciéon de una medicion de ECG

Debe realizarse una medicién de ECG inmediatamente cuando aparezca el icono de
A-Fib en el reloj o la notificacién de A-Fib en la aplicacién mévil. Sin embargo, la
medicion del ECG puede iniciarse en cualquier momento desde el reloj,
independientemente de que se haya detectado una A-Fib.

10:13PM az = m

— CardiacSense

Pantalla principal

Notificaciones Frec. del pulso Frec. respiratoria

7290 1600

08:26 AM
Temp. corporal Pesc Glucosa

36.8"

08:15 AM

Figura 1-33. Notificaciones de A-Fib

Cuando el sensor PPG del reloj detecte una condicion de A-Fib, el reloj CS 3
muestra una notificaciéon de AF, seguida de una pantalla con instrucciones para
Posicionar sus dedos en los sensores de ECG. La aplicacion muestra la pestafa de
datos en tiempo real con la misma instruccion.

10:13 PM
= CardiacSense
Pantalla principal
Notificaciones Frec. del pulso Frec. respiratoria Tension arterial
(\\9 A
\ I\
72 162

0826AM +

SpO: Temp. corporal F Glucosa

989 36.8"

08:15 AM + Oct4 <+

Figura 1-34. Consulte las instrucciones de uso

& Nota

No es necesario iniciar sesion en la aplicacién para realizar una
medicion de ECG, pero si requiere una conexion bluetooth entre el
reloj CS 3y el smartphone emparejado.

9 Nota

Asegurese que sus dedos no estén sudorosos o mojados cuando
realice las mediciones de ECG, porque de serlo asi, pueden generar
resultados de medicion erroneos.

¢ Nota

La pantalla tactil del reloj se desactiva durante las mediciones de
ECG.

La mediacion de ECG solo funciona si el reloj esta en su mufieca y sus dedos en los
sensores (ver Figura 1-2).
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10. Mediciones de ECG, SpO: y frecuencia respiratoria

Las mediciones de ECG se guardan como Informes de eventos y se pueden
compartir con el personal médico o con cualquier persona.

Nota

La medicion de ECG puede durar hasta 5 minutos. Tome asiento en
posicion recta y evite moverse mientras se esté realizando la medicion
de ECG.

Para tomar una medicion de ECG y de SpOa2:

1. Deslice el dedo hacia la izquierda en la esfera de su reloj hasta llegar a la
pantalla que se muestra a continuacion:

Figura 7-3. Signo V para iniciar el ECG

2. Toca el signo V.

3. Posicione sus dedos en los sensores ECG y SpO, y manténgalos ahi hasta que
el mensaje “Puede quitar sus dedos” se muestre en la pantalla de la aplicacion.

10:13 PM li T mm

=— CardiacSense

s durante unos minutos

Figura 1-35. Sensores ECG del reloj

Después de unos 20 segundos de recopilacion de datos, el reloj muestra una
linea de progreso azul, y la aplicacion mévil CS4 muestra la medicién ECG de la
frecuencia cardiaca (en la parte superior derecha hay un porcentaje de avance).
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10:13 PM NER

— CardiacSense

nos minutos \

N\

72Q

= [l

Figura 1-36. Medicion de ECG (con un informe)

Ademas del pulso, la frecuencia cardiaca y el grafico de medicion del ECG, el
reloj y la aplicacion también muestran los valores medidos de SpO; y la
frecuencia respiratoria.

Nota

Quitar sus dedos durante una medicion de ECG detiene el proceso.
Posicidnelos nuevamente para continuar con el avance. Quitar sus
dedos por mas de 20 segundos pone fin a la medicién de ECG sin que
se logre generar un informe.

Al término de una mediciéon de ECG completa, la aplicacibn muestra el mensaje
“Generando informe:--Puede quitar sus dedos”.

10:13 PM

— CardiacSense

Generando informe, por favor espere... \nPuede retirar los dedos O

120

Figura 1-37. La medicién del ECG ha terminado
4. Quite los dedos de los sensores de ECG y SpO.. Los datos medidos se guardan
en su smartphone. Para los suscriptores Pro, el informe también se carga en la
aplicacion de la nube CS4.

¢ Siuna A-Fib no ha sido detectada, las siguientes pantallas del reloj y la
aplicacion se mostraran.
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10:13 PM

/) Sin A-Fib

Puede retirar los dedos

Crear un informe de deteccién Compartir informe

Figura 1-38. Mensaje completo de ECG (Sin A-Fib)
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¢ Siuna A-Fib ha sido detectada, las siguientes pantallas del reloj y la
aplicacion se mostraran.

10:13 PM ES ]

AF | FA detectada

Puede retirar los dedos

Crear un informe de deteccion Compartir informe

Recomendamos encarecidamente compartir este informe con su médico

Figura 1-39. Mensaje completo de ECG (A-Fib detectada)

Precaucion

Se recomienda encarecidamente notificar a su médico que se detectd
una arritmia AF en su reloj CardiacSense.

5. Guarde la contrasefia del informe. Es necesaria para abrir el archivo del informe.
6. Seleccione Compartir informe si desea compartirlo con alguien.

10:13 PM il =

/) Sin A-Fib

Puede retirar los dedos

Crear un informe de deteccion Compartir informe

Figura 1-40. Compartir informe

¢ Presione Compartir reporte y seleccione la aplicacion que desea utilizar para
compartir.

©OM

Share via Share via Share via
Whatsapp Telegram Gmail

Figura 1-41. Compartir informe del ECG

Luego de compartirlo, regresaréa a la pantalla de inicio.
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¢ Presione Volver al panel de control para descartar compartir un informe.
Aparecera un mensaje que le preguntara si desea salir sin compartir el
informe. Pulse Volver al panel de control de nuevo.

10:13 PM il F

¢ Quieres irte sin compartir

el informe?

Volver al tablero Compartir informe

Figura 1-42. Salir sin compartir el informe

Medicién de ECG sin éxito

Si la medicion de ECG se detiene antes de que se complete exitosamente, se le
notificara tanto en la aplicacién como en el reloj y le solicitara volver a medirlo. Los
datos no se guardan y no se genera ningun informe.

10:13 PM

Se ha producido un error

Por favor, reinicie la prueba

ACEPTAR

Figura 1-43. Medicion del ECG fallida
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11. Uso de dispositivos externos emparejados

Algunos dispositivos aprobados pueden comunicarse con su Sistema CS 4. Para ver
si su dispositivo puede emparejarse, siga los pasos de la seccion 6.4.2.

10:13 PM

— CardiacSense

1215
650  (¢)2500

Horas de dormir.

Pantalla principal

Notificaciones Frec. del pulso Frec. respiratoria Tensién arterial

720 1600 131/909

mmHg

0826 AM  +

Sp02 Temp. corporal Peso Glucosa

98 36.8% 90.39 805

mo/dL

08:15 AM -+ Oct 4 -+ 08:26 AM

Figura 1-44. Afiadir datos externos desde el panel de control

Monitores de presion arterial
Asegurese de que su dispositivo ha sido emparejado con su Sistema CS 4.
1. Presione el simbolo "+" ubicado en la esquina inferior derecha de la casilla

Presion arterial.

2. Coloque el manguito inflable alrededor de la parte superior del brazo como se
indica y presione Finalizado.

10:13 PM TR ]

Notificaciones

Use el brazalete inflable en la

parte superior del brazo.
Cuando termine, toque Listo

Cancelar Listo

Figura 1-45. Utilizar el manguito inflable en la parte superior de la mano

3. Una vez iniciada la medicion, vera el porcentaje de finalizacion. Cuando alcance
aproximadamente el 30%, la presion sanguinea deberia empezar a inflarse.
4. Cuando la medicién se haya completado, presione OKk.
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10:13 PM

Notificaciones

120 SIS

mmHg
80 e

ACEPTAR

Figura 1-46. La medicion se ha completado

Cuando la medicién haya finalizado, los valores se mostraran en la pantalla del
panel de control.

Control de Sp0O2
Asegurese de que su dispositivo ha sido emparejado con su Sistema CS 4.
1. Presione el simbolo “+” ubicado en la esquina inferior derecha de la casilla SpO..
2. Cologue el oximetro en su dedo y pulse el botdn en su dispositivo.

10:13PM

Notificaciones

Coloca el oximetro de pulso

—
U en tu dedo y pulsa el boton en
- el dispositivo.

Cancelar

Figura 1-47. Colocar el oximetro en el dedo
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3. Cuando la medicion se haya completado, presione Ok.
10:13 PM

Notificaciones
(), 99%

ACEPTAR

Figura 1-48. La medicidn del oximetro esta completa.

Glucometro

Asegurese de que su dispositivo se ha emparejado con su aplicacion de Sistema
CS 4.

1. Presione el simbolo “+” ubicado en la esquina inferior derecha de la casilla
Glucosa.

2. Cuando se le indique, tome su medicién de azlcar en sangre.
10:13 PM = m

@ Tomar medidas de aztcar

en sangre

Cancelar

Figura 1-49. Medicion de la glucosa
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3. Cuando la medicion se haya completado, presione Ok. Su valor aparecera en la
pantalla del panel de control.
10:13 PM

Notificaciones

90mg/dL

ACEPTAR
Figura 1-50. Medicion de la glucosa completa

Peso
Asegurese de que su pesa se haya emparejado con su Sistema CS 4.
1. Presione el simbolo “+” ubicado en la esquina inferior derecha de la casilla Peso.

2. Encienda su pesay espere a que se conecte, luego presione Iniciar.
10:13 PM

Notificaciones

Espere a estar conectado y

pulse Inicio

Cancelar

Figura 1-51. Conectarse a la pesa
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3. Subase a la pesa y comenzara la medicion de su peso.
10:13 PM

‘} Sube ala balanza

Cancelar

Figura 1-52. Medicion del peso inicial

4. Cuando la medicién haya finalizado, presione OK.
10:13 PM

Notificaciones

=] 75.44

ACEPTAR

Figura 1-53. Medicion de peso completa
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12. Informes de eventos y mensuales

Informes de eventos

Los informes se guardan como archivos PDF en la carpeta /CardiacSense, bajo la
carpeta de raiz de almacenamiento interno del dispositivo:

e Teléfonos Android: Mis archivos > Almacenamiento Interno> Descargas >
CardiacSense

e Teléfonos iOS: Archivos > En mi iPhone > CardiacSense> Informes

La convencion de nomenclatura de los archivos del informe es:
Resultados <DD-MM-AAAA> <Hora-minutos-segundos>.pdf.
El informe incluye gréficos de medicion del ECG y puede ser muy extenso.

La carpeta CardiacSense en su smartphone podria contener muchos informes. Los
informes antiguos pueden eliminarse mediante el Administrador de Archivos.
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Informes mensuales

La aplicacion de la nube CS4 genera automaticamente un informe mensual de las
mediciones médicas de los ultimos 30 dias en formato de archivo PDF. El informe se
envia al correo electronico del usuario al principio de cada mes.

El usuario también puede solicitar un informe histérico de 30 dias desde cualquier
fecha seleccionada. El informe en formato PDF se envia al correo electronico del
usuario y se puede compartir con cualquier persona. Estos informes no se comparten
a través de la aplicacion movil CS4.

Para iniciar un informe mensual:

1. Presione el icono del menu E en la esquina superior izquierda de la pantalla.

1013 PM

Pantalla principal

Mi perfil

Ajustes

dispositivo externos

Informe mensual

Figura 1-54. Iniciando un informe mensual

2. Selecciona Informe mensual. En la pantalla que aparece, seleccione la fecha del
informe, considerando que los datos incluiran los 30 dias anteriores.

10:13 PM

— Informe mensual

Selecciona una fecha. El informe incluird datos de 30 dias antes de
la fecha seleccionada.

_ Confirmar fechas

Figura 1-55. Seleccionar la fecha para el informe mensual

3. Presione Confirmar fecha. Aparecera un mensaje de confirmacion con las fechas
seleccionadas.
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10:13 PM W= m

Fecha del informe solicitado:
Avr 19, 2021— May 19, 2021

Cancelar | Enviar peticion

Figura 1-56. Fecha seleccionada para el informe mensual

4. Presione Enviar solicitud para confirmar la fecha y que el Sistema CS 4 envie el
informe mensual a su correo electrénico. Se genera un informe que se envia a su
correo electronico.

10:13 PM

Se estd generando su informe

mensual\n y se enviara en breve

a su correo electronico

ACEPTAR

Figura 1-57. Confirmacidn del informe mensual generado

5. Presione OK para cerrar el mensaje.
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13. Cambiar su informacién de cuenta

Puede realizar cambios en la informacién de su cuenta para corregir un error (por
ejemplo, su fecha de nacimiento), para reflejar un cambio en su condicién médica o
modificar ciertas configuraciones de CS System 4 que requieren una contrasefa.

Para ver o cambiar la informacién de su cuenta, debe iniciar sesiébn en su cuenta con
su direccion de correo electrénico y contrasefia. Si olvido la contrasefia de su cuenta,
consulte en la seccién 10.7.

Inicie sesion en
su cuenta

Iniciar sesion

Figura 1-58. Pantalla de inicio de sesion
1. Presione el icono de Mend.
Seleccione Mi Perfil
3. Inicie sesion en su cuenta.
Las opciones del mena Mi perfil pasan a estar disponibles.

10:13 PM
= Miperfil

ID de relojr: CS 12345678
Informacion personal
Informacion médica
Umbrales

Contra

Prefere

Formul

Elim

Figura 1-59. Submenus de la cuenta
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Cambiar su ID de reloj

Tanto el Reloj CS 3 como la aplicacion CS System 4 tienen identificaciones Unicas y,
una vez emparejados, solo pueden funcionar entre si. Antes de reemplazar su reloj o
teléfono inteligente por uno nuevo, el reloj antiguo se debe eliminar de la aplicacion y
el reloj nuevo se debe emparejar.

1. En el mena Mi perfil, selecciona ID del Reloj.

10:13 PM

Ver |dentificador

Ver Identificador: CS 12345678

¢Esta seguro de que desea
desvincular el reloj

Desvincular reloj e lenia?

Figura 1-60. Desvincular reloj

2. Presione Desvincular reloj.
3. Presione Desvincular cuando pregunte, “Esta seguro de que desea desvincular el
reloj de su cuenta”.

Después de desvincularlo, la aplicacién lo llevara a la pantalla de “Conectar el reloj”
(ver Figura 1-20 en la seccién 0). Empareje el dispositivo nuevo como se muestra en
el Paso 6: Empareje el reloj (en la seccion 0).

Reiniciar el reloj a su configuracion de fabrica (ver seccién 0), también desvincule el
reloj de la aplicacion.
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Cambiar su informacién personal

1. En el menud Mi perfil, seleccione Informacién personal.

10:13 PM

Informacion personal

jamescollins@gmail.com

Mujer Musculino
Pais de residencia: United States

Guardar

Figura 1-61. Pantalla de informacion personal

2. Presione cualgquier campo que necesite cambiar (excepto su direccién de correo y
pais de residencia). Introduzca el cambio deseado.

3. Una vez que termine, haga clic en Guardar para volver a la pantalla Mi perfil.

Cambiar su informacion médica

1. Desde el menu Mi perfil, seleccione Informacién médica.

10:13 PM

Edite su informacién médica

EPOC

Figura 1-62. Pantalla de informacion médica
2. Presione cualquiera de los valores en azul y seleccione otro valor de la lista.
3. Cuando lo haya hecho, presione Volver para regresar a Mi Perfil.
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Cambiar los umbrales

1. En el menud Mi perfil, seleccione Umbrales.

10:13 PM

or | Informacion médica

Umbrales de frecuencia de pulso

bpm

Cancelar Guardar

Figura 1-63. Pantalla de umbrales
2. Modifique los umbrales de tasa superior e inferior.
3. Cuando lo haya hecho, presione Guardar para regresar a Mi Perfil.
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Cambiar la contrasefia de su cuenta

CardiacSense recomienda cambiar la contrasefia de su cuenta de vez en cuando

para mejorar la seguridad de los datos.

Para cambiar la contrasefia de su cuenta:

1. En el menu Mi perfil, seleccione Contraseiia de la cuenta.
2. Presione Cambiar contrasefa.

10:13 PM 10:13 PM al 2 T m

a cuenta Volver = Contrasefa de la cuenta

Cambie su contrasefa

Su contrasefa se ha

modificado con correctamente

ual

Fede e e ke ek ok

ACEPTAR

ntrasena

*hkkkkkkk

Figura 1-64. Cambiar contrasefia de la cuenta

3. Ingrese su contrasefia actual, la contrasefia nueva (de acuerdo con la politica de

contrasefas) y luego vuelva a escribir la contrasefia nueva para confirmar.

4. Presione Guardar. Vera un mensaje que su contrasefia se ha cambiado
correctamente.

5. Presione OK para volver a la pantalla de Configuracion.
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Cambiar su contrasefa
Si ha olvidado su contrasefia, debe elegir una nueva.
Para restablecer su contrasefa:

1. Presione Menu y seleccione Mi Perfil
2. En la pantalla de Iniciar sesién, presione “;Olvidé su contraseiia?”

10:13 PM

iBienvenido!

Inici Lenta Introduzca su correo
electronico

Direccién de correo electrénico

Enviar

Figura 1-65. Cambiar la contrasefia de su cuenta

3. En la pantalla siguiente, escriba su direccion de correo electronico (utilizada por
CardiacSense para enviarle un enlace para restablecer su contrasefia) y toque
Enviar.

4. Vaya a la bandeja de entrada de su correo electrénico, abra el correo con
"Contrasefa de la aplicacion CardiacSense" en el Asunto y haga clic en
Restablecer mi contraseiia.

10:13 PM al 3 T m 10:13 PM al 3 F

— Primary [} | hitp://www.cardicadsense.com |

Contraseiia de la aplicacion
CardiacSense

doNotReply@cardiacsense-cloud.com

.CardiacSense

me

walps . Crear una nueva contrasefa
#¢ CardiacSense

Crea tu contrasefia

Hala, [ Jimbo2003! @]

Haga clic en el botén de abajo para
restablecer su contrasefia.

Confirmar la contrasefia

[ Jimbo2003! @]

Politica de contrasefias  (~)

. enos 9 caracteres
Sino ha solicitado restablecer la contrasefia de la cuenta * Almenos 9 caracteres
de la aplicacion CardiacSense, ignore este mensaje. * Al menos una letra mayiscula [A-Z]

[

alfanumérico [0-9]

® Almenos una letra mindscula

a-z)

® Al menos un carac

* Al menos un caracter especial [[(@#5%"&*

Figura 1-66. Crear nueva contrasefia de la cuenta
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5. Cree una nueva contrasefia (observando las reglas de la politica de contrasefias),
confirme su contrasefia y haga clic en Guardar.
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Cambiar su formulario de consentimiento

Los datos con fines de investigacion utilizados son anénimos, y ninguna informacion
personal es compartida con terceros. La informacién solo se utiliza para mejorar los
algoritmos de CardiacSense en beneficio de la gestion de salud de sus usuarios.

Para cambiar su consentimiento para usar sus datos con fines de investigacion:

1. En el menu Mi perfil, seleccione Formularios de consentimiento.

10:13 PM al 3 T m

Preferencias y términos

Preferencias y términos

Mas informacién

Figura 1-67. Pantalla de Preferencias y Términos

2. Marque la casilla de verificacidn si acepta que "CardiacSense puede usar mis
datos con fines de investigacion" o desmarque (borre) la casilla de verificacion si
no esté de acuerdo.

3. Cuando lo haya hecho, presione Volver para regresar a Mi Perfil.
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Cambiar el idioma de la aplicacidon

Para cambiar el idioma de la aplicacion:

1. Presione Menu > Configuracion.
2. Seleccione Idioma.

3. Seleccione su idioma preferido del menu desplegable (ver seccion 0 como
referencia).

4. Presione Guardar.

Cambiar unidades
Para cambiar las unidades de medidas de la aplicacion:

1. Presione Menu > Configuracién.
2. Seleccione Unidades.

10:13 PM

Unidades

mg/dl mmal/

Guardar

Figura 1-68. Pantalla de Preferencias y Términos
3. Seleccione las unidades de medida a utilizar en la aplicacion movil CS4.
4. Presione Guardar.
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g

14. Aplicacion de la nube CS4

La aplicacion CS4 Cloud almacena la informacion personal y los datos médicos del
usuario y genera un informe mensual que se envia al correo electrénico del usuario.

Nota

La aplicacion de la nube CS4 se conecta con el smartphone a través
de Internet y no es accesible para el usuario.
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15. Solucion de problemas y mantenimiento

Solucion de problemas

Solucionar problemas del reloj CS 3

Problema Causa posible Accibn correctiva
La pantalla no esta El reloj esta apagado o la | Encienda el reloj o
funcionando. bateria est4 agotada. cargue la bateria.

Las luces verdes de la
parte posterior estan

apagadas.
La pantalla est4 Posible problema con los | Contactese con soporte
encendida, pero las luces | sensores. de CardiacSense.

verdes de la parte
posterior estan apagadas.

Hay un problema general | Contactese con soporte

con el reloj o con de CardiacSense.
sensores.

El reloj no detecto el Aleje sus dedos y
contacto de sus dedos con | coléguelos nuevamente
los sensores de ECG. en los sensores ECG.
La bateria del reloj solo Posicione el reloj en la
tiene un 10% de carga. base y carguelo.

El reloj tiene un Compruebe que su reloj
almacenamiento de y smartphone estén
memoria muy limitado. emparejados.

El reloj no esta registrando | Compruebe gue su relgj
las mediciones porque se |y smartphone estén

ha quedado sin memoria emparejados.

de almacenamiento.

El bluetooth del reloj o Encienda el bluetooth
smartphone esta apagado, | en el reloj y smartphone,
o la distancia/interferencia | y luego compruebe que
entre ambos no permite su | estén emparejados,

vinculacion.
Falla de hardware de Pdngase en contacto
bluetooth. con el servicio de

atencion al cliente.
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Solucionar problemas de la aplicacion movil CS4

Sintoma

Causa posible

Accion correctiva

No se muestran
resultados.

Sin comunicacién movil
con el reloj.

Encienda el bluetooth y
los servicios de
ubicacion.

Bateria baja en el
dispositivo movil que hace
gue el dispositivo entre al
modo de ahorro de bateria
y apague la ubicacion y/o
el bluetooth.

Cargue el smartphone.

No se muestran las
sefales, y la aplicacion
pasa a segundo plano

Llamada entrante o
notificacion mientras
visualiza sefiales en
tiempo real.

Reiniciar la aplicacion.

Se interrumpe el proceso
de creacion de informe.

Bateria baja en el reloj o
en el smartphone, o
notificacion entrante en el
smartphone.

Cargue el reloj o el
smartphone si es
necesario. Repetir el
proceso.

(esquina superior derecha
de la pantalla)

Sin conexion a Internet.

Los datos no se guardan
en la aplicacién.

Compruebe la conexion
de internet en su
smartphone.

(esquina superior derecha
de la pantalla)

Sin conexion con el reloj.

Compruebe el
emparejamiento de su
bluetooth con el relo;.

Compruebe que la
distancia entre el reloj y
el smartphone es
inferior a 4 m.

Solucionar problemas de la base

Sintoma

Causa posible

Accion correctiva

Falla en el indicador de
LED.

Falla de hardware.

Reemplace la base.

El reloj no esta cargando.

El reloj se colocé al revés
en la base.

Coloque el reloj en la
base en la orientacion
correcta. Use el iman de
la base para posicionar
correctamente el reloj
en la base.
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Reiniciar el reloj a su configuracion de fabrica

Es necesario reiniciar el reloj si adquiere un nuevo smartphone o si reinicio su
smartphone a su configuracion de fabrica.

Reiniciar el reloj elimina la informacion de emparejamiento con la aplicacion anterior.
Elimina la memoria interna en la que se almacenan todos los datos procesados y no
procesados, sin embargo, no revierte el firmware del reloj a su versién anterior o de
fabrica.

Para reiniciar el reloj:

1. Deslice hacia la izquierda o hacia la derecha hasta que aparezca la pantalla de
restauracion de fabrica:

Restablecimiento
de fabrica

Figura 12-69. Pantalla de reinicio de fabrica

2. Presione Reiniciar reloj. Vera una pantalla de verificacion que le preguntara
¢Esta seguro?

¢Esta seguro?
(Reinicio borrara
todos los datos

del reloj)

EED

Figura 12-70. Confirmacion de reinicio
3. Presione el simbolo v* de color azul para reiniciar el reloj.

A continuacion, se puede realizar un nuevo emparejamiento del reloj y la aplicacion.
Consulte el Paso 6: Empareje el reloj (en la seccion 0).
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Actualizar el firmware del reloj

Cuando un nuevo firmware para el reloj esta disponible, este se actualiza
automéaticamente en el reloj. La aplicacion muestra un mensaje que indica que el
software del reloj se esta actualizando y que mantenga la aplicacién movil abierta
durante el proceso.

10:13 PM

N

La actualizacion del software del reloj

esta en curso, mantenga la aplicacion

movil abierta.

Figura 12-71. Actualizando firmware del reloj

Mejorar la aplicacion

Cada vez que CardiacSense lance una nueva version de su aplicacién mévil, esta
automaticamente reemplazara la actual en su smartphone (a menos que las
actualizaciones automaticas de la aplicacién no estén permitidas) En cualquier caso,
la aplicacion se actualizara cuando se vuelva ocupar esta y haya conexién a Internet.

La actualizacion se realiza en segundo plano y no afectara al emparejamiento del
reloj y la aplicaciéon. Sus datos guardados, informes y contrasefias se mantendran.
Limpiar el reloj y la base

Para garantizar el rendimiento bueno y duradero del reloj CS 3 y su base de carga,
limpielos con frecuencia.

Limpie el reloj y la base con un pafio seco sin pelusas y no abrasivo. Si es necesario,
humedezca ligeramente el pafio con agua fresca.

i'f Advertencia

Para evitar una potencial descarga eléctrica, la fuente de alimentacion
debe estar desconectada de la corriente antes de limpiarse.

Precaucion

Para reducir el riesgo de mediciones errGneas, mantenga los sensores
del dispositivo limpios de tierra o grasa.
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Precaucion
No use detergentes para limpiar el reloj y su base.

Almacenamiento del reloj CS 3

Antes de guardar el reloj, asegurese de que esta completamente cargado y apagado.
La bateria deberia cargarse incluso cuando no se utilice.
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16. Especificaciones

Smartphones compatibles

La aplicacion CardiacSense se probo en los siguientes smartphones:

e En smartphones iOS version 12-14:

¢ iPhone 6 Plus
¢ iPhone 8 y méas avanzados.

e En smartphones Android version 7-10:

¢ LG V40 ThinQ
¢ Samsung Galaxy S8-S20
¢ Xiaomi Redmi Note 8-20
¢ Huawei P20

¢ OnePlus 7

Requisitos de comunicaciéon
o Wi-Fi
Wi-Fi (802.11g y superiores).

o Bluetooth® de baja energia
Version 4.

e Conexion a Internet

Para iniciar sesion en la aplicacion mévil CS4 y cargar los datos en la aplicacion
de la nube CS4 es necesario que el smartphone tenga acceso a Internet, ya sea
a través de una red Wi-Fi y un router local o a través de una red de datos maoviles
y un operador de red celular. Se recomienda usar una red Wi-Fi.

Especificaciones del reloj
Especificaciones Técnicas

Tipo de bateria
Expectativa de vida de la bateria

Tiempo de funcionamiento
esperado

Voltaje de operacion
Consumo de energia
Peso

Dimensiones

Circunferencia de la mufieca

Vida util esperada

3.7V, 300 mAh Litio - lon
24 meses de uso normal

~48 horas (desde la carga completa
de la bateria hasta la recarga)

3.7V
<10 mA/h
40 gramos (1.41 onzas)

Diametro 44 mm (1,73 pulgadas)
Espesor 15 mm (0,59 pulgadas)

Min.: 14 cm (5.5"), Max. 20 cm (7.8")
2 anos
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Entorno operativo y de almacenamiento

Presiéon atmosférica

Grado de proteccion IP (segun IEC
60529)

Rango de temperatura
Temperatura de almacenamiento
Rango de humedad relativa

700 — 1060 hPa

Reloj-IP67
Base - IP22

+5°C a +50°C
-15°C a +60°C
15% a 90%, sin condensacion

i Nota Si el dispositivo ha sido almacenado o transportado a
temperaturas superiores a las especificadas para su
funcionamiento, deje que el dispositivo alcance las temperaturas
de funcionamiento esperadas antes de utilizarlo.

No utilice el dispositivo fuera de las condiciones ambientales

establecidas.

PPG

Medicién de pulsaciones
Capacidad de memoria
Rango de pulsaciones

Precision de las pulsaciones

ECG

A/D velocidad de muestra

CMMR

Impedancia entrada de modo comun
Rango diferencial

Canal ECG

Respuesta de frecuencia

Rango de frecuencia cardiaca
Rango dinamico de entrada
Capacidad de memoria

Resolucion

Interfaz del usuario
SpO:2

Desviacion estandar del error

Periodo de actualizacion de datos

Frecuencia respiratoria

Rango

Desviacion estandar del error

Continua

Min. 72 h. almacenamiento en reloj
30-220 BPM

3 BPM

256 Hz

80 dB

5GQ

+300 mV

Mono canal

0.5-40 Hz

30-220 BPM

10 mV cresta a cresta

Min. 72 h. almacenamiento en reloj
15 bit

3 electrodos de acero inoxidable

Max 3%
30s

6-40 BrPM
3 BrPM
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17. Emisiones electromagnéticas

El Sistema CS 4 esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético
especificado en las siguientes tablas. Este no es un dispositivo de soporte vital.

El usuario debe asegurarse que se utilice en dicho entorno.

Declaracion de interferencias de radiofrecuencia de la FCC
FCC ID: 2A4CTCS322

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites de un
dispositivo digital de clase B, de acuerdo con la parte 15 de las normas de la FCC.
Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccién razonable contra las
interferencias perjudiciales en una instalacién residencial. Este equipo utiliza y puede
irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las
instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales en las comunicaciones por
radio. Sin embargo, no se puede garantizar que no se produzcan interferencias en
una instalacion particular. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la
recepcién de radio o televisién, lo cual puede determinarse apagando y encendiendo
el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir las interferencias mediante
una o varias de las siguientes medidas:

e Reorientar o reubicar la antena emisora.

¢ Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor.

e Conectar el equipo a una toma de corriente en un circuito diferente al que esta
conectado el receptor.

e Consulte al distribuidor 0 a un técnico de radio/TV con experiencia para que le
ayude.

CardiacSense Ltd. no se responsabiliza de ninguna interferencia de radio o
comunicacién causada por usar otros cables y baterias distintos a los especificados
o recomendados y por cambios o modificaciones no autorizados en este equipo. Los
cambios o modificaciones expresamente no aprobados por el fabricante podrian
anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento
esta sujeto a las siguientes dos condiciones:
1. Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y

2. debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo las que puedan causar
un funcionamiento no deseado.

Advertencia

El equipo portéatil de comunicaciones RF (incluyendo los periféricos,
& tales como cables de antena y antenas externas) no debe usarse a

. menos de 30 cms (12 pulgadas) de cualquier parte de este dispositivo,
incluyendo cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria provocar una degradacion en el funcionamiento de este equipo.
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Declaracion — emisiones electromagnéticas

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético - guia
emisiones

Emisiones de RF CISPR | Grupol Clase B | El Sistema CS 4 utiliza energia de RF solo
11 para su funcién interna. Por lo tanto, las
emisiones de RF son muy bajas y es
improbable que cause alguna interferencia
en un equipo electrénico cercano.

Emisiones armonicas Clase A El Sistema CS 4 es adecuado para su uso
IEC 61000-3-2 en todos los establecimientos que no sean
domésticos, y podria usarse en
establecimientos domésticos y en aquellos
conectados directamente a la red publica de
suministro de energia de bajo voltaje que
abastece a los edificios utilizados para fines
domeésticos, siempre que se preste atencién
a la siguiente advertencia:

Advertencia: Este equipo podria causar
radio interferencia o podria interrumpir el
funcionamiento de un equipo cercano.
Podria ser necesario tomar medidas de
mitigacion, tales como usar el Sistema CS 4
en una ubicacidn diferente.

Fluctuaciones de voltaje | Cumple
y parpadeo
IEC 61000-3-3:2013

Advertencia

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean
& especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo,

- podria provocar el aumento de emisiones electromagnéticas o
disminuir la inmunidad electromagnética de este equipo y provocar un
mal funcionamiento de éste.
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Declaracion —inmunidad electromagnética

Prueba de Niveles de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento | electromagnético
guia
Descarga Contacto de 8 kV 2, 4, | Contacto de 8 Los suelos deben ser
electrostatica V 8, 15kV aire kV 2, 4, 8, 15kV | de madera, hormigén
(ESD) aire 0 baldosas de
IEC 61000-4-2 ceramica. Si el suelo
esté cubierto con un
material sintético, la
humedad relativa
debe ser al menos de
un 30%.
Transitorios 2 kV para lineas de Evaluado La calidad de la red
eléctricos rapidos / alimentacion durante la eléctrica debe ser la
rafagas 1 kV para lineas de aprobacion del | de un entorno
IEC 61000-4-4 entrada / salida adaptador comercial u
CA/CC hospitalario normal.
Sobrecarga 1 kV linea(s) a linea(s) | Evaluado La calidad de la red
IEC 61000-4-5 2 kV linea(s) a tierra | durante la eléctrica debe ser la
Entrada/salida de aprobacion del de un e_ntorno
sefal de 2 kV a tierra adaptador comermal_u
CA/CC hospitalario normal.
Caidas de voltaje, 0% UT; 0.5 ciclosa 0 Evaluado La calidad de la red
interrupciones °,45°,90°, 135 °, 180 | durante la eléctrica debe ser la
breves y variaciones | °,225°,270°y 315° | aprobacion del de un entorno
de voltaje en las 0% UT; 1 cicloy 70% | @daptador comercial u
lineas de entrada de | yT: 25/30 ciclos CA/CC hospitalario normal. Si
la fuente de Mo'nofésico 20°0% el usuario del Sistema
alimentacion. UT: Ciclo 250/300 CS 4 requiere de un
IEC 61000-4-11 ’ funcionamiento
continuo durante las
interrupciones de la
red eléctrica, se
recomienda que el
Sistema CS 4 se
alimente de una
fuente de energia
ininterrumpible o de
una bateria.
Campo magnético de | 30 (A/m) 30 (A/m) Los campos
frecuencia de red magnéticos de
(50/60 Hz) frecuencia de energia
IEC 61000-4-8 deben estar en
niveles caracteristicos
de una ubicacion
normal en un entorno
comercial u
hospitalario normal.
Nota UT es el c.a. tension de red antes de la aplicacion del nivel
de prueba.
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Distancias de separaciéon recomendadas

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacién de RF
portétiles y moviles y el Sistema CS 4

Salida Distancia de separacién segun la frecuencia de transmision
maxima [m]
nominal
poder del 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
¢ ; 80 MHz fuera de 80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
ransmisor
W las bandas ISM | en bandas ISM 12 23
w 35 AN d=[f_']ﬁ d =[NP
d = [‘;_]JF -] 1 E1
1
0.01 0.12 0.2 0.4 1
0.1 0.37 0.64 1.3 2.6
1 1.17 2 4 8
10 3.7 6.4 13 26
100 11.7 20 40 80

Funcionamiento esencial

El Sistema CS 4 debera ser capaz de proporcionar el funcionamiento esencial segin
lo previsto y seguir siendo seguro.

El funcionamiento esencial del Sistema CS 4 se definen como la capacidad del
sistema de recopilar mediciones continuas del pulso y de la frecuencia respiratoria,
mediciones puntuales de la frecuencia cardiaca y de SpO2 y de detectar la presencia
de fibrilacion auricular de una duracién minima de 5 minutos, dentro de las tasas de
rendimiento definidas.

El funcionamiento esencial se mantiene mediante la implementacién de un
mecanismo de prueba interno incorporado, que presenta notificaciones de estado y
fallo al usuario y permite un funcionamiento a prueba de fallas.
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18. Cumplimiento

Seguridad basicay
funcionamiento
esencial

Seguridad basica de
dispositivos de
electrocardiograma

Baterias

Biocompatibilidad

Evaluacion clinica

Ciberseguridad

Privacidad de los
Datos

Requerimientos EMC

FCC

Uso de asistencia
domiciliaria

Etiguetas y simbolos

Seguridad oOptica

Choquesy
vibraciones

Uso

ANSI/AAMI IEC/EN 60601- 1:2005/(R)2012 + A1:2012 Equipo eléctrico
médico — Parte 1: Requerimientos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial

IEC 60601-2-47:2012 Equipo eléctrico médico — Parte 2-47:
Requerimientos particulares para la seguridad basica y funcionamiento
esencial de sistemas de electrocardiograma ambulatorios.

IEC 62133-2:2017 — Las celdas y baterias secundarias contienen
electrolitos alcalinos u otros no acidos — Los requerimientos de seguridad
para las celdas de litio secundarias portétiles selladas, y para las baterias
hechas por ellos, para el uso en aplicaciones portatiles — Parte 2: Sistemas
de litio

ISO 10993-1:2009 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos — Parte 1:
Evaluacion y pruebas dentro de un proceso de gestion de riesgos: contacto
permanente con piel intacta

EN ISO 14155:2011 Investigacion clinica de dispositivos médicos para
seres humanos — Buenas practicas clinicas

El protocolo de comunicacion propio con CRC es utilizado para prevenir la
lectura no autorizada de datos de medicion, y también la manipulacion de
datos de medicién y del paciente. El software del reloj verifica la suma de
comprobacion del flash del programa para prevenir cambios no
autorizados en el firmware. La aplicacion no correra si se detecta un
cambio de software no autorizado por las comprobaciones de integridad.

CardiacSense cumple con la Normativa RGPD.

IEC 60601-1-2:2014 Ed. 4 — Equipo eléctrico médico - Parte 1-2:
Requerimientos generales para la seguridad basica y funcionamiento
esencial — Estandar colateral: Perturbaciones electromagnéticas —
Requerimientos y pruebas

La Comision Federal de Comunicaciones (FCC), Parte 15. DISPOSITIVO
DE RADIO FRECUENCIA , 47 CFR Subparte B - Radiadores no
intencionados

IEC 60601-1-11:2015 Equipo eléctrico médico - Parte 1-11:
Requerimientos generales para la seguridad béasica y funcionamiento
esencial — Estandar colateral: Requerimientos para el equipo eléctrico
médico y los sistemas eléctricos médicos utilizados en un entorno de
atencion médica domiciliaria

EN I1SO 15223-1:2016 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar con
etiquetas de dispositivo médico, etiquetado e informacion a entregar—
Parte 1: Requerimiento general

IEC 62471:2006 Analisis de seguridad realizado en base a IEC 62471 u
otras normas de seguridad optica de la lampara

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

IEC 62366-1:2015, Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacion
de ingenieria de uso para dispositivos médicos
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19. Etiquetas y simbolos

Consulte las instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Requerimientos especiales para la Directiva de Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electrénicos (WEEE)

Cumplimiento del Reglamento de Dispositivo Médico (UE)
2017/745 y numero NB

Fabricante

Parte aplicada tipo BF (IEC60601-1)

Numero de catalogo
NuUmero de serie
Dispositivo médico

Protegido de la entrada total de polvo. Protegido de la inmersion
entre 15cm y 1m de profundidad.

Protegido del tacto de los dedos y de objetos mayores que
12mm. Protegido de las salpicaduras de agua

Rango de temperatura de almacenamiento

NUmero de afiliaciéon BT SIG

No utilizar si el paquete esta dafiado

Cumplimiento de la parte 15 subparte B de la FCC

Inseguro para la resonancia magnética

83




*CardiacSense

20. Portal para pacientes

El Portal para pacientes de CardiacSense permite acceder, en tiempo real, desde la
nube a los datos de su CS System 4, asi como a informes diarios y mensuales. Sélo
usted y las personas que especifique podrdn acceder a su Portal para pacientes. Los
portales sélo estan disponibles para los suscriptores del programa PRO.

ardiacSense

7 CardiacSense

Email isamith@gmail.com

Password |

Figura 14-1: Pantalla de inicio de sesion del Portal para pacientes

Inicio de sesion en el Portal

Vaya a https://portal.cardiacsense-cloud.com.

Inicie sesidn en el Portal para pacientes con el mismo nombre de usuario y
contrasefia utilizados en la aplicacion movil.

Haga clic en Iniciar sesion.

Si no recuerda su contraseiia, haga clic en "¢Olvidd su contrasena?" para
restablecerla. Para mas informacion sobre codmo restablecer su contrasefia, consulte
"Restablecer su contraseia".

Email Lisamith@gmail.com

Password | sekkiik ()

Forgot your password?

New physicians registration>>
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Figura 14-2: ¢;Olvidé su contrasefia?

Pagina de inicio

Una vez iniciada la sesion, el Portal para pacientes se abrira en la pagina de inicio.

‘? Back to home page Contact us About English
#i CardiacSense

e Wetchiag Sver You Log au

Home
Motifications Pulse Rate Respiratory Rate Blood Pressure 650 ke (#%) Q0000 seps
720 1600 131/90 & wbor
e o~ o

o - . © Dr. Leonard McCoy

O Myprofile — quest has been accepted
D repors Spo2 Body Temp weight Glucose 2022 0025

Assign request has been accepted
Jan 1,2022 00:25

98%92 868 ﬂ, 903 @ SOI@‘ O Dr. Gregory House

Daily Chart € Sunday, Feb4 Off wrist Values are missing )
Pulse Rate 5 E (— ) WP TN
@ () o () L S s ev . P — ~ )
b \30 (78 e S Y s PRARINIV () (VAo %)
. 0 Ja {7 AP OO 62

® a7 (2
Respiratory Rate S e e s (P ey may PR L) P Qs ()
T u i 2y
o o)
i
ygen Saturation
Orvgen s o o0 o8 s
Body Temp
% D)
Blood Sugar Level
o o ! o 080 oo 12 100 600 1800 2000 00

Figura 14-3: P4agina de inicio

HitHE@ | Nota

Para que el cuadro de mandos muestre la informacion actualizada,
abra la aplicacién en su teléfono.

Menu

El Menu se encuentra en la parte izquierda de la pagina principal del Portal para
pacientes y muestra su nombre y la fecha y hora de su ultima entrada.

Inicio - Le devuelve a la pagina de inicio del Portal para pacientes.
Mi perfil - Le permite ver y editar su informacion personal y médica, umbrales y
contrasefa.

Informes - Genere informes diarios o mensuales, o acceda a informes previamente
generados.
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Cuadro de mandos

El cuadro de mandos es idéntico a la pestafia del cuadro de mandos de la aplicacién
movil CS System 4. Muestra Notificaciones (si las hay), la Frecuencia de pulso y la
Frecuencia respiratoria medidas en tiempo real, y otros parametros médicos

medidos o insertados manualmente.

720
Sp02 Body Temp
08%0.  36.81

Notifications Pulse Rate Respiratory Rate Blood Pressure

1600 131/90 &

rpm mmHg
08:30 AM
weight Glucose
T kg ma/dL
Feb 4 08:26 AM

Figura 14-4: Cuadro de mandos del Portal para pacientes

Médicos

En esta pestafia el usuario puede ver una lista de todos los médicos que estan
prestando servicios a través del sistema CardiacSense y que fueron autorizados por
el usuario para ver su informacién médica y realizar acciones remotas. En esta
pantalla se puede vincular/desvincular a un médico al/del portal para pacientes.

e

## CardiacSense

2
@ Physicians

Please ask from your physicians the unique user ID (Up to 2 physicians)
Hello, Jean Smith

Last ety 0914 P, Feb 3

88 Home JOR122
8 Myprofie
D reports

& Physicians

) Viewers

Backtohome page  Contectus  About  English

Logout

Physicians Name Expertise Address Send Request

Dr. Jordan Auckerman, M.D. Cardiology 974 Camden Street, HOBOKEN, New Jersey “

Figura 14-5: Pantalla de médicos

Visitantes

En esta pestafia el usuario puede ver la lista de personas (con un maximo de dos)
gue pueden ver la informacién médica del usuario, sélo con su autorizacion, y
también realizar la vinculacion/desvinculacion de un visitante a/de este servicio.
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. Backtonomepage  Contactus  About  Engiish
o "

## CardiacSense

e Wiren g Gear Ten Log out

O Viewers
Invite new viewer

Hllo, Jean Smith
Lastemp 09147, Feb 3
B8 Home Name Email address Send Request
& My proile
D reports Type name Type email address G

Y Physicians

(=}
=)
)

Tl Viewers

Figura 14-6: Pantalla de visitantes del Portal para pacientes
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Graficos diarios
Los Gréficos diarios se encuentran debajo del cuadro de mandos y muestran
un gréfico de cada medicién médica de sus signos vitales desde la medianoche
hasta la hora actual. El grafico muestra mediciones aleatorias en funcioén de
las horas. Puede utilizar las flechas de avanzar y retroceder para consultar
datos de dias anteriores o hacer clic en el icono Imprimir situado en la esquina
superior derecha

Daily Chart Off wrist Values are missing
180

160 160

140 140

120 11 120

PulseRate 100 L (30 (N 100

80 (30Y, (780 /T e, N — — (9 Vg a

T OO €2 o WSSy o Y SV VNV o () A C) SO~

40 T T o /’ Sl A/ Ly 40

20 T 20

a0 a

30 - 30

1271, ~

Respiratary Rate 49 1 (19 P AL e Vg A AWV N NP ANV £ BTV SNl NEd ) W \25 2
) o 15 14 o

Blood Pressure 130/90 149/92

frenbg

Oxygen Saturation
99% 98% 98 9B%

Body Temp

.5 5
Blood Sugar Level
mmaliL

100 125
00:00 02:00 04:00 06:00 08:00 10:00 12.00 14:.00 16:00 18:00 20:00 22:00 00:00

Figura 14-7: Gréfico diario
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Graficos mensuales

Al hacer clic en una medicidn de los signos vitales, aparecera un grafico mensual de
ese elemento debajo del Cuadro de mandos.

Haga clic en la medicion de signos vitales en el Cuadro de mandos. El grafico de ese
signo vital se generard para el mes en curso.

Pulse las flechas para volver a los meses anteriores.

Haga clic en el icono Imprimir para imprimir el grafico o generar un PDF.

Haga clic en otra medicién de signo vital para cambiar a otro grafico.

Haga clic por segunda vez en la misma medicién de signos vitales para cerrar el
grafico mensual.

Monthly Pulse Rate < March, 2022 > =
bpm Values are missing # Average Pulse Rate B Pulse Rate
80
160
140
20
100 I_ . l
| ) I . 95 oy -
32 - —~ M 50 . 50
a0 850 g —Bi —E—m—aﬁ ~ _E_. < . -/37\ m . E
30 7 B0 79/'\3”—;9 . S0l 18025 - . >
I I I . I I N | - | .“ 0L 7
60 & - It | |
.
40
Da 1
0 Thu i

Figura 14-8: Ejemplo de gréafico mensual
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Mi perfil
La informacidn de su perfil se completa en el Portal para pacientes desde la
aplicacion movil CS System 4. La informacidn del perfil se divide en pestafias y
campos. Soélo algunos campos pueden modificarse en el Portal para pacientes,
indicados por el icono del lapiz en el extremo derecho del campo.

Informacién personal

Todos los campos de la pestaiia Informacidn personal pueden editarse, excepto la
direccidon de correo electrdnico y el pais de residencia. Para cambiar dichos campos,
pdngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente.

¢CardiacSense

Para realizar cambios en los otros campos:

1.

Haga clic en el icono de edicién (lapiz) situado en el extremo derecho del campo

gue desea actualizar.
Escriba la nueva informacion del campo.
Guarde los cambios.

# CardiacSense

5B
8 My profiie
B Rreports

My profile

Personal info  Medical info

Edit your personal info
Email

First name

Last name

D

Date of birth
Biclogical gender
Weight

Height

Country of residence

Thresholds Passwords  Subscription

I
john.smith@gmail.com
John
Smith
0987866453
May 14,1948
Male v
80 kg
185cm

usa

Figura 14-9: Informacién personal
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Informacidon médica

El Portal para pacientes muestra cada afeccion de forma individual. Al modificar la
informacién médica, es importante que sea lo mas precisa posible. Todos los cambios
también se mostraran en la aplicacion.

##CardiacSense

My profile

Personalinfo  Medicalinfo  Thresholds  Passwords  Subscription
Medical condition Status Edit
CHF Ves
AFib No

Paroxysmal

Ye:

Diabetes No
Asthma No
Epilepsy No
Stroke. No

Heart attack - M Mo

R R R R R R R R

Vascular Disease No

* Medical info was reparted by the user

Figura 14-10: Afecciones médicas

Para modificar la configuracion de su afeccién médica:

Seleccione el icono de edicidn (lapiz) de la afeccién que desea modificar.
2. Seleccione su estado médico actual. Si no esta seguro/a de la respuesta
correcta, seleccione "No sé".
3. Haga clic en Guardar.

Medical condition

Do you have Diabetes?

| | Yes
I\/ No

L | don't know

Figura 14-11: Modificar afeccion médica
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Umbrales

Los umbrales vienen con valores predeterminados. Estos valores determinan cuando
se envian las notificaciones. Antes de modificar sus umbrales, consulte con su
médico.

Haga clic en el icono de edicién (lapiz) de cada signo vital para establecer su umbral.
Los valores pueden introducirse arrastrando los controles o escribiendo los valores
para establecer los umbrales maximo y minimo. Haga clic en Restaurar valores
predeterminados para volver a los parametros iniciales de cualquier medicién de
datos médicos.

Haga clic en Guardar para guardar los cambios.

Figura 14-12: Umbrales de datos médicos
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Contrasefias

, ¢CardiacSense

CardiacSense le sugiere que cambie su contraseiia periédicamente para mejorar la
seguridad de su informacion. Para cambiar su contrasefa en el Portal para
pacientes:

Seleccione la pestaia de Contrasefia.

Introduzca su contrasefia actual.

Introduzca su nueva contrasefia.

Confirme su nueva contraseia introduciéndola de nuevo.
Haga clic en Guardar.

##CardiacSense
My profile
Personalinfo  Medicalinfo  Thresholds Passwords  Subscription

Ascount password whwier

Figura 14-13: Cambio de la contrasefia de la cuenta
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Informes

El Portal para pacientes facilita la generacién y recuperacién de informes diarios y
mensuales. Tenga en cuenta que algunos informes pueden no estar disponibles para
todos los usuarios.

Mercado de informes

Esta vista muestra los informes disponibles.

Bocktohomepage  Cantectus  About  English

# CardiacSense

Logaut

[ Reports

Monthly report Daily report Annotations Blood pressure
eport report

Monithly A-Fib report Measurements Detailed Measurements
report report

Figura 14-14: Solicitar informe

Para generar un informe:

1. Haga clic en el informe que desea generar.

2. Seleccione la fecha. Si solicita un informe diario, seleccione la fecha del informe.
Para un informe mensual, seleccione la Ultima fecha del informe. El informe
incluird los 30 dias anteriores.

4% CardiacSense

Select date for daily report
Januaryss 2022 v

Wil incasedote rom 30 days back from the seected day

N TUE WED T PR AT

Th regon wit digp

Figura 14-15: Seleccionar fecha de informe

3. Haga clic en Generar.
4. Elinforme se abrird en una nueva pestafia. Podra ver el informe en pantalla y/o
guardarlo como PDF.
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®0® cusactess x Moy repon

' CariacSense.com’ Personal/Manthly repert

~é'f-;§-cu(qiu_c$q_nse Monthly Report. umm smn, sssrsss: . s e
Recording Summary from Jul 21, 2021, 08:26 AM 1o Aug 19, 2021, 08:26 AM
70% Measuring Tim: |
30% off-wrist Time 216 Hr

Total Recording Time 30 days

Blood Pressure

] W sy messurments
Values are missing @ Average Diastolc range Duaioic dewcs mestuments Cnastolic massl messurments

Figura 14-16: Ejemplo de informe

Archivo de informes
A través del Archivo de informes, puede acceder a los informes previamente

generados. Estos informes estan ordenados por tipo:

e [nformes de medicion
e [nformes de anotacion
e [nformes mensuales

Para abrir un informe, haga clic en el nombre del informe.

Becktohomepage  Contactus  Aboul  English

# CardiacSense

Reports

-/ Ask for report  Reports archive
to, Jesn Smith

Measurement reports Em < 1-50f200 +
B 30uunz021153
B 25002021 10:45
[ 20Dec2021 2209
B 159802022 0945

B 15Jan2022 0945

Annotation reports B < 150f200 >
® 30uun20211513
B 250ct2021 10:45
@ 20 Dec 2021 22:09
B 15Jan2022 0945

[B 15Jan2022 0945

Monthly reports Em < 1-50f200 +

[ s0Junz021 1513
25 Dt 2021 10:45
20 Dec 2021 22:09
15 Jan 2022 09:45

[® 154an 2022 0945

Figura 14-17: Archivo de informes

-:-tﬁ-friﬂi&”"‘“
/| Al terminar de trabajar en el portal de usuario, cierre la sesién

|| pulsando el boton Cerrar sesién que aparece en la esquina superior
*!| derecha.
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Informe de medicidon detallado

CardiacSense  esuemenare o9 2

AM Los A USA (GMT-7,

Detailed Measurement Report Mary Supercalifragilisticexpialidocious, 1234567-8 £5.251508
Personal Info Medical Info reported by the user Measurments Wellness

Name Mary Supercalifragilisticexpialidocious COFD Yes  Asthma No - f— @ 1215
Biological gender Male Weight 85 Kg CHF No  Epilepsy No QD 72, [ .
ID 12345678-0 Height 175 Cm AFiD Paroxysmal  Stroke Yes Blocd 115/68 s sl 650
Date of Birth May 14,1948 Watch ID CS 251598 Freaaue infe manuely eaced

" . Hypertension Yes  Heartattack - MI Yes Respiratory /W, . —
) 16 e swpe ) 2500
Sleep Apnea Dontknow  Vascular Disease No ' .
Pl 90% PWV- 120 meter/sec Diabetes No  CHA2DS2-VASc Score 9 8p0z (), 98% Annotation
AF not detected Fal
Dizziness
Heart Rate (bpm)

230 230

210 210

190 190

170 170

150 150
130 130

110 10

90 %0

70 70

50 50

30 30

r T T T T T T T T T T T — —
sec 0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240 260

P1 (Perfusion Index)- The ratio of the pulsatile bload flow to the non-pulsatile blood flow

PWV (Pulse Wave Velocity) - The velocity at which the bicod pulse propagates. It may be used by your physician o
estimate the measure of artenal stiffness/health

Figura 14-18: Informe detallado de mediciones

CardiacSense s

Detailed Measurement Report Mary Supercalifragilisticexpialidocious, 1234567-8

Lead | ECG Scale: 25mm/s, 10mm/mV

Heart Rate:

17 131 98 127 112 87 l/\

PPG (Photoplethysmograghy) iz an opseal tzehnique for detecting blasd valume changes if the micravaseular bed of tiszue

Pulse Rate

117 131 98 127 112 a7
100% 90% 95% 93% 95% 90%
Sec | 2 3 4 5 6 7 8 9 10

RPV (relative Pulse Volume) - The ratio of the area of 4 specifi ¢ PPG pulse to the area ofthe median PPG puise

area. RPV is denoted in percentages evertne PPG strip

Figura 14-19: Informe detallado de mediciones

Anexo de los informes

RSV (Volumen sistélico relativo) -relacién entre el area de un pulso PPG especifico y el area del
pulso PPG medio. EI RSV se denota en porcentajes sobre la tira PPG.
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PI (indice de perfusion) - relacién entre el flujo sanguineo pulsatil y el flujo sanguineo no pulsatil.

PWYV (Velocidad de la onda de pulso) -velocidad a la que se propaga el pulso sanguineo. Puede ser
utilizado por su médico para estimar la rigidez/salud arterial.

RS (indice de estabilidad respiratoria) - Indicador de la estabilidad respiratoria. Puede ser utilizado
por su médico para predecir si el estado de insuficiencia cardiaca, en caso de existir, empeora.
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21. Anexos

Anexo A. Términos médicos
A.1l. Acercade la A-Fib

La A-Fib es una arritmia cardiaca reentrante marcada por rapidas contracciones
aleatorias del miocardio auricular, que provocan una frecuencia auricular irregular y
rapida. Se reconoce en un electrocardiograma por la ausencia de ondas P y una
respuesta ventricular irregular.

La A-Fib es un factor de riesgo independiente de accidente cerebrovascular y
tromboembolismo que causa mortalidad. Aunque las tasas de la A-Fib estan
aumentando en todo el mundo, es posible mejorar los resultados mediante un
tratamiento completo y la deteccién temprana.

A.2. Sobre ECGy PPG
ECG y PPG son las dos tecnologias principales para medir la frecuencia cardiaca.
o EI ECG (electrocardiograma) utiliza electrodos para medir el biopotencial

generado por las sefiales eléctricas que controlan la expansion y la contraccion
de las cavidades del corazon.

e La PPG (fotopletismografia) utiliza una tecnologia basada en la luz para detectar
la velocidad del flujo sanguineo controlada por la accién de bombeo del corazén.

A.3. Sobre FCy FP
La frecuencia cardiaca (FC) es el numero de latidos del corazén en un minuto.

La frecuencia del pulso (FP) es el nimero de veces que sus arterias crean una
“palpitacion” perceptible debido a un aumento de la presion sanguinea resultante de
la contraccién de su corazon. Por lo tanto, la frecuencia del pulso es basicamente su
ritmo cardiaco.

A.4. Sobre lafrecuenciarespiratoria

Su frecuencia respiratoria es el nUmero de respiraciones que realiza por minuto.

La frecuencia respiratoria normal de un adulto en reposo es de 12 a 20 respiraciones
por minuto. Una frecuencia respiratoria inferior a 12 o superior a 25 respiraciones por
minuto en reposo se considera anormal.

A.5. Sobre SpO:2

La SpO2, también conocida como saturacion de oxigeno, es una medida de la
cantidad de hemoglobina que transporta oxigeno en la sangre en relacion con la
cantidad de hemoglobina que no transporta oxigeno. Los niveles normales de
saturacion de oxigeno en la sangre arterial de los seres humanos son del 95 al
100%.
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Anexo B. Glosario

Cuenta - Informacién personal necesaria para obtener resultados personalizados del
Sistema CS. La informacion se maneja conforme con la HIPAA y el RGPD.

Modo avidn - Al poner el dispositivo en Modo avion se suspenden todas las
comunicaciones inaldmbricas (transmisiones de radiofrecuencia como el Bluetooth).

Algoritmo — Proceso o conjunto de reglas utilizadas en los calculos o en la resolucion de
problemas.

Ambulatorio — Pacientes que pueden caminar y no estan postrados en cama.

Personal autorizado - Personas designadas por el fabricante para realizar determinadas
funciones o acciones.

Bateria - Una célula de energia utilizada para generar energia eléctrica.

Biocompatible - Materiales utilizados en dispositivos médicos o procedimientos quirtrgicos
gue no son perjudiciales para los tejidos vivos.

Bluetooth — Tecnologia inalambrica que permite el intercambio de datos entre dispositivos
utilizando la longitud de onda de la radiofrecuencia.

BrPM — Respiraciones por minuto.

Aplicacion de la nube - Software de Internet en donde el usuario interactla a través de un
navegador web y una parte o la totalidad del procesamiento y el almacenamiento de
datos se realiza en la nube. La aplicacion de la nube de CS4 almacena la
informacidn personal del usuario, guarda sus datos médicos y genera un informe
mensual que se le envia al correo electrénico.

Cumplimiento — Adhesion a las normas y politicas que prohiben o regulan productos,
servicios o procesos especificos.

Formularios de consentimiento - Consentimiento informado por escrito de una persona
para un estudio médico, ensayo clinico o actividad.

Panel de control - Pagina de inicio de un sitio web o una aplicaciéon que ofrece un resumen
grafico y un acceso rapido a diversas capacidades o funciones.

Modo de suefio profundo — Estado del reloj tras un periodo de inactividad. El reloj se
apagara si no hay un uso activo de la bateria.

Pantalla - Una salida informatica que muestra texto e imagenes gréaficas. También puede
utilizarse como dispositivo de entrada (es decir, pantalla tactil).

Medicién de ECG - Mide la actividad eléctrica del corazon para detectar problemas
cardiacos.

Edema — Inflamacién causada por la acumulacion excesiva de liquido en los tejidos
corporales.

Electrodo - Conductor a través del cual la electricidad entra o sale de un objeto.

Emisiones electromagnéticas - Ondas electromagnéticas emitidas por un dispositivo que
son oscilaciones sincronizadas de campos eléctricos y magnéticos.
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Eritema- Tipo de erupcion dérmica causada por capilares sanguineos lesionados o
inflamados que suele producirse en respuesta a un medicamento, una enfermedad o
una infeccién.

Funcionamiento esencial - Desempefio de una funcion clinica, distinta a la relacionada
con la seguridad basica, donde la pérdida o degradacion mas alla de los limites
especificados por el fabricante resulta en un riesgo inaceptable (de la IEC 60601-1)

Informe de evento - Informe que se genera autométicamente luego de un evento elegible.
Por ejemplo, se genera un informe inmediatamente después de una medicién de
ECG correcta.

Datos medidos externamente - Datos médicos no medidos por el Sistema CS. Estos datos
pueden introducirse manualmente.

Restauracion de Fabrica — Funcién del software que borra los datos del usuario del
almacenamiento interno del dispositivo y desconecta el emparejamiento del
smartphone.

FCC - La Comision Federal de Comunicaciones, agencia del gobierno federal de Estados
Unidos, regula las comunicaciones por radio, televisién, medios, satélite y cable en
todo el pais.

Firmware - Tipo de software que proporciona instrucciones, parecido a un sistema
operativo de bajo nivel, para un dispositivo especifico.

RGPD - El Reglamento General de Proteccién de Datos es una ley de la UE que protege los
datos y la privacidad en la Uni6n Europea. Su objetivo es mejorar el control y los
derechos de las personas sobre sus datos personales y simplificar las normas para
las empresas internacionales.

HIPAA — La Ley de Transferencia y Responsabilidad de Seguro Médico estipula coémo debe
protegerse la informacion personal identificable mantenida por los sectores de la
salud y de los seguros médicos y prohibe la divulgacion de informacion protegida a
cualquier persona que no sea el paciente y los representantes autorizados del
paciente sin su consentimiento.

Desfibrilador cardioversor implantable (DIC) - Dispositivo pequefio y alimentado con
baterias que se coloca en el pecho del paciente para monitorear el ritmo cardiaco y
detectar latidos irregulares, y restablecer los latidos regulares mediante una
descarga eléctrica.

icono - Simbolo o representacion grafica en una pantalla de un programa, opcion o
ventana.

Numero de identificacion - Numero de identificacion Gnico asignado por una entidad
gubernamental. Los nimeros de identificacion estadounidenses aceptables incluyen
un numero de licencia de conducir emitido por el estado o un nimero de Seguridad
Social emitido de manera federal.

Datos intermitentes - Los datos se registran en intervalos irregulares, no son constantes ni
continuos.

Almacenamiento interno - Almacenamiento de los datos del usuario en el dispositivo. Esto
suele ocurrir cuando la conexién Bluetooth no esta disponible, como cuando el
dispositivo estd en modo avion.
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IP-67 - Uno de los mas altos grados de proteccién que ofrece la clasificacion IP.
Proporciona proteccién contra la entrada de polvo y la inmersion en agua hasta 1
metro.

Diodo luminiscente (LED) - Dispositivo semiconductor que emite luz cuando una corriente
eléctrica pasa por él.

Condicién médica - Una enfermedad, dolencia o lesidn; cualquier condicién o trastorno
fisiolégico, mental o psicoldgico.

Dispositivo médico - Cualquier instrumento, sistema, maquina, aparato, implante,
software, material u otro articulo, destinado por el fabricante para ser utilizado para
uno o mas propdositos médicos especificos y que no logra sus propdsitos primarios a
través de la accién quimica dentro o sobre el cuerpo del hombre u otros animales y
gue no depende de ser metabolizado para el logro de sus propésitos primarios.

Informacién médica — La recopilacion, el manejo y la difusién de la informacion de los
pacientes sobre los medicamentos y las condiciones médicas.

Parametros médicos — Variable médica cuya medida es indicativa de una cantidad o
funcién que no puede determinarse directamente de forma precisa, pero que se
estima mediante un célculo estadistico a partir de muestras.

Estado de la memoria - Muestra el estado de su memoria fisica en forma de un gradiente
de verde a rojo. El estado sera verde cuando el uso de la memoria fisica sea bajo y
se volverd rojo cuando el uso de la memoria fisica aumente.

Mitigacion - Proceso o resultado de hacer que algo sea menos grave, peligroso, doloroso,
duro o dafiino.

Aplicacion maovil - Aplicacion de software disefiada para funcionar en un dispositivo movil
como un teléfono, un tablet o un reloj.

Dispositivo de control - Dispositivo que adquiere, transmite, procesa y almacena datos,
permitiendo a los usuarios hacer un seguimiento de sus signos vitales y/o
parametros médicos desde cualquier lugar.

Informe mensual — Informe que se genera automaticamente y se envia a la direccion de
correo electrénico del usuario cada mes y contiene los datos del usuario de los 30
dias anteriores. Este informe también puede iniciarse manualmente.

No abrasivo - Material que no causara dafos, desgaste o eliminacion del material de la
superficie mediante el lijado o el roce.

Notificaciones - Mensajes generados por las aplicaciones para proporcionar informacion al
usuario.

Marcapasos — Dispositivo pequefio implantado quirdrgicamente bajo la clavicula para
controlar los latidos del corazoén.

Emparejamiento - Proceso en el que dos dispositivos Bluetooth, como un teléfono mévil y
un dispositivo médico, establecen una conexién Unica para comunicarse entre si.

Protegido por contrasefia - El acceso solo esta disponible para los usuarios que
introduzcan la contrasefia correcta.
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PDF - Formato de documento portatil, se utiliza para distribuir archivos sélo de lectura que
conservan el disefio de la pagina y pueden verse e imprimirse en dispositivos
compatibles.

Periféricos - Componentes o dispositivos de hardware que se conectan o retiran faciimente
de un ordenador y que son controlados por el sistema informatico.

Informacién personal - Informacién que permite a CS 4 identificar a una persona, incluidos
el nombre, la direccién, la fecha de nacimiento y el nimero de teléfono.

Parametros fisiolégicos - Parametros médicos que se utilizan para evaluar el estado
interno de un individuo, como la frecuencia cardiaca, la presion arterial, la
temperatura corporal, los niveles séricos de diversas hormonas del estrés y las
funciones inmunoldgicas.

Pines - Tipo de mecanismo de conexion eléctrica que se utiliza en muchas aplicaciones
electrénicas, considerado mas duradero que otros conectores porque el pin no raya
la superficie de la almohadilla de contacto.

RF portétil — Dispositivo portatil de radiofrecuencia que utiliza ondas electromagnéticas.
Fuente de alimentacion — Componente de hardware que suministra energia eléctrica.

Perfil - Coleccion de ajustes e informacion asociada a un usuario especifico; una
representacion digital de la identidad del usuario dentro de la aplicacion.

Barra de progreso - Representacion grafica del estado actual de una tarea que se esta
completando. En ocasiones se incluye un texto para indicar el porcentaje de
finalizacion o el nimero de pasos restantes.

Cdédigo QR - Version bidimensional de un codigo de barras que puede transmitir una gran
variedad de informacion al ser escaneado por un dispositivo movil. Existe un cédigo
QR disponible para instalar la aplicacion moévil CS 4.

Guia de Inicio Rapido (GIR) - Breve manual suministrado con el dispositivo, destinado a
gue los usuarios se familiaricen con el Sistema CS 4 y a proporcionar una guia
rapida de configuracion.

Radio Interferencia - Sefiales de radiofrecuencia no deseadas que interrumpen el uso del
dispositivo RF o del teléfono inalambrico. La interrupcion puede hacer que el
teléfono o el dispositivo fallen o puede afectar a la calidad del sonido o la imagen.

Datos en tiempo real - Datos que se transmiten al usuario final tan rapido como se
recogen. Los datos se procesan mediante computacion en tiempo real, pero pueden
almacenarse para su posterior analisis e informes.

Sensibilizacién - Una mayor respuesta a una sustancia tras una exposicion repetida a la
misma.

Sensores — Componente que detecta o mide una propiedad fisica y la registra, indica o
responde de otro modo a ella. Por ejemplo, el reloj CS 3 contiene sensores de ECG
y PPG.

Distancia de separacion - Distancia minima que debe mantenerse entre los dispositivos,
mas alla de la cual pueden producirse peligros asociados al funcionamiento.

Numero de serie — Identificador de producto Unico proporcionado por el fabricante.
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Uso en un solo paciente — Aplicacion o dispositivo destinado a ser utilizado por un solo
usuario.

SMS - Servicio de mensajes cortos (0 mensajeria), un sistema que permite a los usuarios
de teléfonos moviles enviar y recibir mensajes de texto.

Pantalla de bienvenida - Pagina de introduccién, que consiste en una ventana con una
imagen, un logo y, en ocasiones, la version actual del software, que se muestra
mientras se carga un programa.

Terceros - Cualquier persona o empresa que no sea parte de un contrato o transacciéon
pero que pueda estar involucrada.

Transductores - Dispositivo que convierte las variaciones de una magnitud fisica, como la
presion o la luminosidad, en una sefial eléctrica o viceversa.

Solucion de problemas — Conjunto de acciones que el fabricante recomienda realizar en
caso de que se produzcan errores en el dispositivo.

Unidades de medida - Cantidad estandar utilizada para expresar una longitud, peso,
capacidad (volumen), tiempo u otros parametros. El Sistema CS 4 utiliza medidas
métricas o imperiales.

Actualizacion - Cambios importantes y/o nuevas caracteristicas y opciones que no estan
incluidas en la version actual de un software y que el usuario debe instalar.

Subir - Transferir datos desde un computador o dispositivo local a otro computador,
generalmente un servidor mayor o la nube.

Cable USB-C a USB-A - Los tipos de cable méas populares disponibles, utilizados
principalmente para conectar computadores a dispositivos periféricos como
camaras, camaras de video, impresoras, escaneres, etc.

Signos vitales - Mediciones clinicas, especificamente el pulso, la temperatura, la
frecuencia respiratoria y la presion arterial, que indican el estado de las funciones
corporales esenciales de un paciente.

Correa del reloj - Correa de reloj hecha de tela, goma, cuero u otro material.

Asistente — Interfaz de usuario que lo guia al completar una tarea compleja a través de una
serie de pasos predefinidos
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