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1. Informazioni sul presente Manuale d’Uso 

Il presente manuale fornisce le informazioni necessarie per configurare e utilizzare 

CS System 4 in modo efficace e sicuro. Si raccomanda a leggere attentamente il 

manuale prima di utilizzare questo dispositivo medico e il relativo software. In caso di 

dubbi sui contenuti del manuale, chiedere assistenza al proprio distributore locale. 

Varie traduzioni dei manuali d’uso sono disponibili sul sito 

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

Convenzioni 

A seguire sono riportati i simboli essenziali e i concetti di navigazione basilari 

utilizzati nel presente manuale. 

Simboli 

Nel presente manuale compaiono tre tipi di messaggi speciali: 

 

Avvertenza 

Un’avvertenza informa il lettore di una situazione che, se non evitata, 

potrebbe provocare la morte o lesioni gravi. Potrebbe anche descrivere 

potenziali reazioni avverse gravi e rischi per la sicurezza. 

 

 

Avviso 

Un simbolo di avviso informa il lettore di una situazione potenzialmente 

pericolosa che, se non evitata, può provocare lesioni lievi o moderate 

all'utente o al paziente oppure danni all'apparecchiatura o ad altri beni. 

Può anche essere usato per avvisare dell’utilizzo di pratiche non 

sicure. 

 

 

Nota 

Una nota fornisce ulteriori informazioni importanti potenzialmente utili 

per l’utilizzo del sistema. 

 

Navigazione 

Abbiamo adottato le istruzioni abbreviate contenute nel seguente modulo per 

navigare tra i vari elementi dell’applicazione. 

https://www.cardiacsense.com/user-manual/
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Istruzioni abbreviate Sostituisce 

Da qualsiasi finestra, selezionare:  

Menù > Il Mio Profilo > (accesso) > 
Dati Personali. 

Da qualsiasi schermata: 

Toccare l’icona Menù. 

Selezionare Il Mio Profilo. 

Accedere all’applicazione 

Selezionare Informazioni Personali. 

Effettuare l’azione o modificare il valore 
del parametro. 

 

Note Importanti 

Il contenuto del presente manuale è soggetto a modifiche senza preavviso. 

Alcune delle illustrazioni o descrizioni contenute nel presente manuale 

possono variare in seguito a modifiche o miglioramenti di CS System e/o di 

applicazioni o dispositivi compatibili, tra cui dispositivi Android e versioni del 

sistema operativo, come pure dispositivi iPhone e versioni di iOS. 
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2. Introduzione 

CS System 4 si compone di un orologio (CS Watch 3), una base di ricarica, 

un’applicazione per dispositivi mobili (app CS4 Mobile) e un portale cloud 

(app CS4 Cloud). 

CS System 3 è un dispositivo medico da polso, concepito per misurare la 

frequenza cardiaca, le pulsazioni, la frequenza respiratoria, la saturazione del 

sangue (SpO2) così come per rilevare la fibrillazione atriale (FA) leggendo i 

valori PPG ed ECG dell’utente. 

L’app CS4 Mobile è installata sullo smartphone dell’utente e utilizzata per 

configurare l'account dell’utente e inserire informazioni personali. Lo 

smartphone comunica con CS Watch 3 tramite sincronizzazione Bluetooth®. 

Utilizzo corretto di CS System 4 

L’app CS4 Cloud archivia in sicurezza su database designati i dati dell’utente 

e quelli elaborati. Fornisce il meccanismo di creazione e invio di report 

periodici, che l’utente riceve nella propria casella e-mail sia in modo 

automatico che su richiesta. 

Il presente manuale fornisce le informazioni necessarie per configurare e 

utilizzare CS System 4. Prima di utilizzare il dispositivo, è importante leggere il 

manuale per comprendere CS System 4 e configurare correttamente 

l’applicazione per dispositivi mobili. 

Panoramica di CS System 4 

CS System 4 è un dispositivo indossabile destinato all’uso da parte di pazienti 

adulti in ambienti domestici, ospedali, strutture sanitarie e mezzi di trasporto. 

Quando non rileva alcun movimento, il sistema raccoglie a intermittenza dati 

relativi a parametri fisiologici quali frequenza cardiaca (HR) battito per battito, 

frequenza respiratoria (RR), saturazione di ossigeno nel sangue (SpO2) nonché 

elettrocardiogramma a singolo canale (ECG) senza interpretazione. Il sistema 

elabora e mostra i dati. Il dispositivo può essere connesso a dispositivi medici 

esterni e visualizzare direttamente i loro risultati di misurazione. 

L’utente può generare un report di misurazione ECG, che può essere salvato 

e condiviso con gli operatori sanitari. 

Il sistema non fornisce alcun allarme; i risultati devono essere interpretati solo 

da operatori sanitari professionisti. 

Tecnologia di CS System 4 

Grazie ai tradizionali elettrodi ECG abbinati agli esclusivi sensori PPG con 

algoritmi proprietari, CS System 4 è in grado di rilevare la presenza di FA e 

avvisare l’utente. Oltre a rilevare la FA, CS System 4 monitora costantemente 

le pulsazioni dell’utente. 

L’esclusivo sensore PPG di CardiacSense compensa l’interferenza provocata 

dal movimento della mano, del palmo e delle dita, vale a dire le principali 

cause di falso allarme. 

Per ulteriori dettagli su FA, ECG e PPG, si vedano gli allegati nel Capitolo 20. 
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3. Utilizzo Previsto 

Indicazioni per l’uso 

CS System 4 è indicato per l’uso su pazienti adulti al fine di misurare battito 

per battito la frequenza cardiaca e le pulsazioni, nonché a rilevare la presenza 

di fibrillazioni atriali della durata di almeno 5 minuti utilizzando i segnali ECG 

e/o PPG. Inoltre, quando non rileva movimenti, CS System 4 misura la 

frequenza respiratoria continua e verifica a campione la percentuale di 

saturazione dell’ossigeno nel sangue (SpO2). È concepito per l’uso in 

ambiente domestico, in ambulatorio (pazienti attivi/deambulanti a riposo), 

in strutture ospedaliere e analoghe, nonché durante i trasporti.  

Utenti previsti 

CS System 4 è concepito per l’utilizzo in strutture sanitarie e ambulatoriali, 

come pure in ambienti domestici. 

Il dispositivo è destinato all'uso da parte di un singolo paziente. 

Controindicazioni 

Il dispositivo non è stato testato per utenti di età inferiore a 18 anni, né è 

destinato a tali pazienti. 

Il dispositivo non è stato testato per donne in gravidanza e allattamento o 

pazienti portatori di pacemaker o ICD (defibrillatore cardioverter impiantabile), 

né è destinato a tali pazienti. 

Il dispositivo non deve essere utilizzato da pazienti portatori di patologie 

correlate alla carenza di flusso sanguigno. 

Il dispositivo non va indossato sopra tatuaggi o lesioni cutanee. 

Non nuotare con il dispositivo in acqua dolce o salmastra. 

CS System 4 non è destinato all’uso in situazioni critiche. 

Eventi Avversi 

Il dispositivo è stato testato e risulta biocompatibile. Non sono noti eventi 

avversi correlati all’uso di CS System 4; esistono tuttavia potenziali eventi 

avversi correlati ai sistemi di monitoraggio che richiedono l’applicazione di 

sensori sulla cute. Tali eventi comprendono: 

Edema 

Eritema 

Irritazione 

Sensibilizzazione 

 

Nota 

Eventuali eventi avversi/incidenti gravi accaduti in correlazione al 

dispositivo devono essere segnalati al produttore e all’autorità 

competente dello Stato Membro UE in cui risede l’utente e/o il 

paziente. 
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4. Sicurezza 

Riservatezza dei Dati 

CardiacSense protegge i dati personali e le informazioni mediche dell’utente 

in conformità con HIPAA e con il GDPR.  

Per accedere ai dati del proprio account personale, l’utente deve inserire le 

credenziali di accesso (nome utente e password) definite in fase di 

configurazione. 

Al fine di proteggere la privacy, i report creati dall’app per dispositivi mobili 

vengono memorizzati solo sullo smartphone associato e sono protetti da 

password. CardiacSense raccomanda di bloccare lo schermo del proprio 

smartphone al fine di impedire accessi non autorizzati. La password 

predefinita può essere visualizzata e modificata nell’app CardiacSense 

Mobile. CardiacSense consiglia di modificare regolarmente la password dei 

report. 

In fase di condivisione di un report con altre persone (ad es. il medico), 

l’utente deve fornire loro la password per accedere ai dati. CardiacSense 

raccomanda di inviare la password e i dati separatamente, utilizzando 

applicazioni diverse (ad esempio, inviare i dati via WhatsApp e la password 

tramite SMS). 

https://www.cardiacsense.com/privacy-policy/
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5. Avvertenze e avvisi 

Avvertenze 

 

 

NON UTILIZZARE PRIMA DI AVER LETTO E COMPRESO QUESTO 
MANUALE. 

 

Non utilizzare il dispositivo se si dispone di un ICD o pacemaker o in 
caso di gravidanza o allattamento. Il dispositivo non è stato testato per 
donne in gravidanza e allattamento o pazienti portatori di pacemaker o 
ICD, né è destinato a tali pazienti. 

 

NON regolare la medicazione o ritardare l'assistenza medica in base 
ai risultati di misurazione di questo dispositivo. Assumere tutti i farmaci 
secondo la prescrizione, e seguire tutte le istruzioni terapeutiche 
fornite dal proprio medico. 

 

Per ridurre il rischio di soffocamento o altre lesioni, tenere il dispositivo 
fuori dalla portata di bambini e animali domestici. 

 

Per evitare potenziali scosse elettriche, utilizzare solo un caricatore 
standard omologato. Inoltre, durante la pulizia dell’apparecchio 
occorre scollegare l'alimentazione dalla presa di corrente. 

 

Per evitare un peggioramento delle prestazioni di questo dispositivo, 
gli apparecchi di radiocomunicazione portatili (comprese periferiche 
quali cavi di antenne e antenne esterne) devono essere utilizzati a una 
distanza di almeno 30 cm da qualsiasi lato di questo dispositivo. 
Lo stesso vale per i cavi indicati dal produttore.  

 

Questo dispositivo può causare interferenze radio o disturbare il 
funzionamento delle apparecchiature nelle vicinanze. In tal caso, 
provare a riposizionare CS System 4 in una ubicazione differente. 

 

L’utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli indicati o 
messi a disposizione dal fornitore di questo dispositivo potrebbe 
incrementare le emissioni elettromagnetiche o ridurre l’immunità 
elettromagnetica di questo dispositivo, con conseguenti 
malfunzionamenti. 

 
Non sicuro per RM. Il dispositivo non deve entrare nella sala RM. 

 

Non utilizzare smalto a gel durante la misurazione di SpO2. 
L’uso di smalto a gel può causare errori nei risultati di 
misurazione. 
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Avvisi 

 

È importante indossare correttamente il CS Watch 3. Un cinturino troppo 

stretto o troppo largo inficerà la precisione dei rilevamenti. 

 

Eventuali problemi o danni relativi al dispositivo devono essere segnalati 
a CardiacSense Ltd. 

 

Al termine della propria durata utile, l’orologio e la batteria devono 
essere smaltiti in conformità con le normative e/o le leggi locali in 
materia di apparecchiature elettriche ed elettroniche. NON GETTARE 
TRA I RIFIUTI TRADIZIONALI. 

 

Prima di procedere alla connessione con l’orologio, assicurarsi che la 
data e l’ora impostate sullo smartphone siano corrette. 

 

È vietato apportare alterazioni o modifiche al dispositivo non 
espressamente approvate da CardiacSense Ltd, in quanto possono 
compromettere la sicurezza e l'efficacia del sistema, e invalidarne la 
garanzia. 

 

Non utilizzare in presenza di danni allo schermo, ai cavi o alle prese. 
In caso di danni, fare sostituire immediatamente gli elementi danneggiati 
da un tecnico qualificato per la manutenzione. 

 
Non utilizzare il dispositivo se la confezione è danneggiata. 

 

Non utilizzare il dispositivo in condizioni ambientali diverse da quelle 

previste. 

 

Se non si è sicuri della propria condizione medica, inserire "Non so". 

Le informazioni mediche errate che compariranno sul referto potrebbero 

portare a una diagnosi errata da parte del medico 

 

In caso di rash cutanei o irritazioni in corrispondenza del cinturino, 
togliere immediatamente l’orologio dal polso e informare il medico e/o il 
personale sanitario. 

 

Una temperatura bassa della cute, un flusso sanguigno limitato o 

movimenti eccessivi possono provocare errori nei risultati di 

misurazione. In tali casi, togliere l’orologio dal polso, scaldarsi le mani e 

rimettere l’orologio al polso. 

 

Il dispositivo è destinato all'uso da parte di un singolo paziente. 
Il dispositivo non deve essere utilizzato da nessuno al di fuori dell’utente 
registrato. 

 

Mentre non si indossa l’orologio, spegnerlo per evitare letture errate e 

per preservare la carica della batteria. 

 

Per evitare danni al CS Watch 3, la riparazione e la manutenzione 
devono essere svolte esclusivamente da personale autorizzato. 
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L’uso di CS System 4 per scopi diversi da quelli per cui è concepito può 
inficiare la precisione dei rilevamenti e portare a interpretazioni errate 
del quadro clinico. 

 

Per garantire la conformità alle normative locali e il rilascio di nuove 

funzionalità, verificare di avere selezionato il Paese di residenza 

corretto. Questa impostazione non può essere modificata senza 

l’intervento dell’assistenza clienti. 

 

Per ridurre il rischio di misurazioni errate, mantenere i sensori del 

dispositivo puliti da sporco o grasso Non utilizzare detergenti per pulire 

l’orologio e la base. 

 

Non utilizzare il dispositivo per diagnosticare patologie cliniche. Tutte le 

interpretazioni devono essere esaminate da un professionista sanitario 

al fine di prendere le opportune decisioni. 
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6. Conoscere il proprio CS System 4 

Contenuto della Confezione 

La confezione di CS System 4 comprende i seguenti elementi*: 

 

 

 

  

Figura Error! No text of specified style in document.-1. Contenuto della confezione 

 

Elemento Descrizione 

1 CS Watch 3 

2 Base di ricarica con cavo da USB-C a USB-A 

3 Cinturino lungo sostituibile 

4 Guida rapida 

5 certificato di garanzia 

 

Non utilizzare il dispositivo se la confezione è danneggiata. 

1 

2 3 

5
4 

4
4 
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CS Watch 3 

Il CS Watch 3 comprende i seguenti comandi fisici: 

 
 

Figura Error! No text of specified style in document.-2. Vista anteriore e posteriore dell’orologio 

A Schermo 

B Sensore SpO2 (e pressione sanguigna)* (*Questo sensore non viene 
utilizzato nella versione dell’orologio destinata al rilevamento della 
pressione sanguigna). 

C Display orologio e pulsante on/off. Premere brevemente questo 
pulsante per accendere o spegnere lo schermo. Tenere premuto il 
pulsante per 3 secondi per accendere o spegnere l’orologio.  

D Termometro (Questo sensore non viene utilizzato in questa versione 
dell’orologio.) 

E Elettrodo ECG. Questo elettrodo viene utilizzato per la misurazione 
ECG in tempo reale. 

F Elettrodo ECG. Questo elettrodo effettua varie misurazioni tramite il 
contatto con la pelle. 

G Contatti per la ricarica dell'orologio nella base di ricarica 

H Sensore PPG 

I Numero di serie, utilizzato per l’identificazione dell’orologio in fase di 
sincronizzazione con uno smartphone 

 

Base di Ricarica 

La base di ricarica serve a ricaricare la batteria dell’orologio. I quattro perni a 

trampolo placcati oro si collegano ai quattro contatti di ricarica (figura G in 

alto) per alimentare l’orologio. La base di ricarica è disponibile nelle seguenti 

configurazioni: 

Base con alimentazione elettrica collegata. 

Base con cavo da USB-C a USB-C, da utilizzare con un adattatore USB 

standard con marchio CE. 
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Ricaricare l’Orologio 

CS Watch 3 presenta una batteria ricaricabile integrata, che si ricarica 

collocando l’orologio nella base. 

Prima del primo utilizzo, caricare l’orologio al massimo (100%). 

 

Avvertenza 

Per evitare potenziali scosse elettriche, utilizzare solo un caricatore 

standard omologato. 

 

1. Collegare la base di ricarica a una presa di corrente. 

2. Collocare l’orologio nella base, facendo combaciare i 4 contatti dorati sul 

suo retro con i 4 pogo pin dorati sulla base. La base presenta calamite che 

aiutano a posizionare correttamente l’orologio. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-3. Display di ricarica dell’orologio 

Durante la ricarica i sensori sono disattivati e lo schermo mostra l’attuale 

livello di carica. 

Ricaricare completamente una batteria scarica richiederà all’incirca 2 ore. 

In condizioni normali, una batteria completamente carica garantisce fino 

a 2 giorni (48 ore) di utilizzo continuo. 

Quando occorre ricaricare la batteria, sul display dell’orologio apparirà un 

indicatore di batteria scarica. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-4. Display batteria scarica 

Quando la batteria scende al 5%, lo schermo dell’orologio si spegne e il 

dispositivo entra in modalità “deep sleep” (riposo). 

Se l’orologio non si ricarica correttamente o se la batteria esaurisce la carica 

troppo velocemente (meno di 24 ore), contattare CardiacSense o il proprio 

distributore locale. 

 

 

 

Nota 

La batteria va ricaricata almeno ogni 3 mesi, anche se l’orologio non 

viene utilizzato. 

Batteria scarica 
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Accensione e spegnimento del dispositivo 

Il pulsante On/Off viene utilizzato per accendere o spegnere l’orologio e il 

relativo display. Per accendere o spegnere l’orologio, tenere premuto il 

pulsante On/Off per 2-3 secondi. Per accendere o spegnere il display, 

premere il pulsante On/Off e rilasciarlo immediatamente. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-5. Pulsante ON/OFF dell’orologio 

Per accendere l’orologio, tenere premuto il pulsante On/Off. L’orologio vibra 

per qualche istante, poi il display si accende. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-6. Fronte dell’orologio 

I due LED verdi sul retro dell’orologio si accendono, indicando il corretto 

funzionamento dei sensori PPG. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-7. LED dell’orologio 

 

Nota 

I LED si accenderanno solo al completamento del processo di 

configurazione iniziale. 
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7. Preparazione di CS System 4 

 

Ricaricare il CS Watch 3 

La batteria di CS Watch 3 deve essere caricata completamente prima del 

primo utilizzo. Per le istruzioni passo-passo, si veda la voce Ricarica 

dell’Orologio al paragrafo 0. 

 

Installare l’applicazione CardiacSense Mobile 

L’app CS4 Mobile è un elemento essenziale di CS System 4 e deve essere 

installata sullo smartphone per poter utilizzare il sistema. 

1. Installare l’app CS4 Mobile sul proprio smartphone eseguendo una delle 

due procedure seguenti: 

Opzione 1: Scansionare questo codice QR, stampato anche sulla 

Guida rapida in dotazione. 

Opzione 2: Dallo smartphone, aprire il Play Store (Android) o l’App Store 

(iPhone) e cercare l’applicazione CardiacSense.  Una volta individuata 

l’app CardiacSense, seguire le istruzioni mostrate sullo smartphone per 

installarla. 

2. Installare l’app CardiacSense sul proprio smartphone e accettare i termini 

e le condizioni visualizzate durante il processo d’installazione, in modo che 

l’app possa funzionare correttamente. 

3. Assicuarsi che il Bluetooth e la geolocalizzazione siano attivati sullo 

smartphone. 

 

Configura il tuo account 

L’account sull’app CS4 Mobile contiene i dati personali necessari per ottenere 

risultati personalizzati da CS System 4. I dati personali dell’utente vengono 

trattati in conformità con HIPAA e con il GDPR. 

È importante inserire con precisione le informazioni dell’utente. La maggior 

parte delle informazioni mediche e personali inserite in questa fase possono 

essere modificate in un secondo momento (si veda il Capitolo 13, Modifica 

delle Informazioni dell’Account). 

La creazione di un nuovo account e la connessione dell’orologio all’app è un 

processo guidato composto da 5 fasi: 

1. Registrazione. 

2. Crea un nuovo account 

3. Inserimento dati personali. 

https://www.cardiacsense.com/privacy-policy/
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4. Inserimento informazioni mediche 

5. Impostazione delle soglie 

6. Impostazione preferenze e accettazione dei termini 

7. Sincronizzare l’orologio). 

Durante il processo di configurazione, sul fondo dello schermo appare una 

barra di avanzamento che indica il passaggio attuale e quelli completati. Il 

nome del passaggio attuale appare in cima allo schermo. 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-8. Procedura di configurazione dell’account 
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1° passaggio: Registrazione 

Prima di iniziare il processo di registrazione, assicurarsi che il Bluetooth® e la 

geolocalizzazione siano attivati sul proprio smartphone. Occorre inoltre 

assicurarsi di disattivare eventuali limitazioni relative alla batteria. In caso 

contrario, l’app CS4 Mobile non fuzionerà. 

1. Per registrarsi, aprire l’app CS4 Mobile sul proprio smartphone. 

L’applicazione si apre con una schermata di avvio, seguita dalla scelta 

della lingua. 

 
 

Figura Error! No text of specified style in document.-9. Schermate di caricamento e selezione lingua 

2. Toccare la freccia in giù per selezionare la lingua dall’elenco predefinito. 

  

Figura Error! No text of specified style in document.-10. Schermate di selezione della lingua 

3. Toccare Salva. Appare la schermata di accesso. 
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Figura Error! No text of specified style in document.-11. Schermate crea un nuovo account 

4. Per creare un nuovo account, toccare il pulsante Crea account. 
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2° passaggio: Crea un nuovo account 

Per creare un account CardiacSense, occorre un indirizzo e-mail valido. 

 

Nota 

L’indirizzo e-mail inserito qui fa parte delle informazioni 

d’identificazione e non può essere modificato una volta completato il 

processo di registrazione. 

 

1. Inserire il proprio indirizzo e-mail. Questo costituirà il nome utente per 

accedere all’app, e verrà utilizzato da CardiacSense per inviare 

informazioni importanti all’utente. 

2. Toccare la freccia in giù accanto a Informativa sulla Password per 

visualizzare le regole da seguire in fase d’impostazione della password 

per l’applicazione. Leggere attentamente le presenti regole. Per poter 

procedere, la password deve comprendere tutti i seguenti elementi. 

   

Figura Error! No text of specified style in document.-12. Schermate E-mail e Password 

Eventuali indirizzi e-mail o password non validi vengono indicati da un 

rettangolo rosso o da un messaggio di errore. 

3. Inserire una Password. Durante l’inserimento della password, gli asterischi 

fugono da segnaposto per i caratteri inseriti. Toccare l’icona a forma di 

occhio per sostituire gli asterischi con caratteri in chiaro al fine di 

accertarsi che la password sia quella desiderata. 

 

Se l’indirizzo e-mail e la password sono stati inseriti correttamente, si 

attiva il pulsante Avanti 

4. Toccare il pulsante Avanti. 

CardiacSense invierà una e-mail all’utente, richiedendo la verifica 

dell’indirizzo e-mail per attivare l’account. 



 

24 

 

Nota 

È necessario attivare l’account entro 24 ore; in caso contrario, 

occorrerà ripetere il processo di registrazione. 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-13. Verifica e-mail 

Per verificare l’indirizzo e-mail e attivare l’account: 

5. Nella propria casella di posta in arrivo, aprire la e-mail inviata da 

CardiacSense. 

  

Figura Error! No text of specified style in document.-14. Attivazione dell’account via e-mail 

Se non è arrivata alcuna e-mail di verifica, innanzitutto assicurarsi che il 

messaggio non si trovi nella cartella dello spam, quindi verificare che 

l’indirizzo inserito sull’app CS4 Mobile sia corretto. Toccare Reinvia e-mail. 
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6. Toccare Attiva il mio account. Viene visualizzato il messaggio 

“Congratulazioni!”, che indica l’avvenuta attivazione dell’account. 

7. Tornare nell'app CS4 Mobile e toccare Continua per accedere. 

8. Per accedere al proprio account, digitare le credenziali (indirizzo e-mail 

e password). 

9. Toccare Avanti per continuare con il passaggio successivo (3° passaggio: 

Dati Personali) 



 

26 

3° passaggio: Inserimento dati personali  

Le informazioni personali sono essenziali affinché gli algoritmi di 

CardiacSense forniscano risultati precisi e report personalizzati. 

1. Inserire il proprio nome e cognome nei rispettivi campi. 

2. Inserire il codice ID fornito dal governo. 

  

Figura Error! No text of specified style in document.-15. Schermate dati personali 

3. Toccare l’icona del calendario per selezionare la data di nascita. Apparirà 

una schermata di conferma dell’età. Toccare Sì per confermare l’età. 

 

4. Inserire peso e altezza, quindi selezionare il sesso biologico. 

 

Nota 

Assicurarsi di aver selezionato le unità di misura corrette al momento 

di inserire peso (kg) e altezza (cm). Se necessario, è possibile 

aggiornare questi valori in seguito (si veda il paragrafo 0). 

 

5. Inserire il proprio Paese di residenza utilizzando la funzione di 

completamento automatico. Durante la digitazione, il Paese in questione 

apparirà nell’elenco a seguire. Toccare il Paese desiderato per 

selezionarlo. 

 

Avviso 

Verificare di avere selezionato il Paese di residenza corretto, in quanto 

è necessario ai fini della conformità alle normative locali e del rilascio 

di nuove funzionalità. Il Paese di residenza non può essere cambiato 

senza l’intervento dell’assistenza clienti. 

 
 

6. Una volta compilati tutti i campi, toccare Avanti per procedere al passaggio 

successivo (4° passaggio: Informazioni mediche) 
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4° passaggio: Inserimento informazioni mediche 

Durante l’inserimento delle informazioni mediche, è importante essere quanto 

più precisi possibile. In caso di dubbi circa la risposta corretta, selezionare 

“Non so”. 

 

 

Avviso 

Se non si è sicuri della propria condizione medica, inserire "Non so". 

Eventuali errori nelle informazioni mediche inserite appariranno nei 

report e potrebbero portare il medico a formulare diagnosi e terapie 

errate.  

 

L’app mostra singolarmente ciascuna condizione, nonché una barra che 

indica il progresso dell’utente. Ad esempio 1/11, come mostrato a seguire, 

indica che la schermata mostrata è la prima delle undici che compongono 

questa sezione. 

  

Figura Error! No text of specified style in document.-9. Schermate informazioni mediche 

1. Per ciascuna patologia, selezionare la propria condizione clinica attuale. 

Non dimenticare che, in caso di dubbi, è opportuno selezionare Non so. 

Selezionare Avanti per passare alla condizione successiva. 

2. Dopo aver risposto a tutte le domande, controllare le risposte. 

Per apportare eventuali modifiche, individuare la condizione e toccare la 

relativa risposta. La domanda viene mostrata nuovamente, e l’utente può 

selezionare una risposta diversa. 
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Figura Error! No text of specified style in document.-16. Modificare una patologia 

3. Una volta inserite tutte le patologie, toccare Avanti per impostare soglie 

per le misurazioni mediche e per i parametri inseriti manualmente. 

Le soglie sono preimpostate su valori predefiniti. Tali valori determinano il 

momento in cui le notifiche vengono inviate. Consultare il proprio medico 

prima di modificare le soglie. 

  

Figura Error! No text of specified style in document.-17. Impostazione delle soglie 

 

Nota 

I parametri clinici presentano soglie predefinite. Per continuare senza 

modificare le soglie predefinite, toccare Avanti. 

Le soglie possono essere aggiornate in un secondo momento (si veda 

il paragrafo 0). 
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4. Toccare ciascun parametro clinico per impostarne la soglia. 

5. È possibile inserire i valori trascinando i selettori oppure digitando i valori 

delle soglie minime e massime. Toccare Ripristina valori predefiniti per 

ritornare ai parametri predefiniti per qualsiasi patologia. 

6. Toccare Salva per salvare le modifiche e proseguire con il prossimo 

parametro clinico. 

7. Una volta inserite tutte le patologie e impostate le soglie, toccare Avanti 

per procedere (5° passaggio: Termini e Preferenze). 
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5° passaggio: Selezionare Termini e preferenze. 

Noi di CardiacSense lavoriamo senza sosta per evolvere e migliorare i nostri 

servizi. L’analisi dei dati e delle esperienze dei nostri utenti ci aiuta a 

raggiungere questo scopo. Saremmo lieti di ricevere il consenso dell’utente a 

utilizzare i suoi dati per finalità di ricerca (opzionale). Inoltre, è necessario 

leggere e accettare i termini e le condizioni per utilizzo del prodotto 

(obbligatorio). 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-18. Termini e preferenze 

1. Se si desidera consentire a CardiacSense di utilizzare i propri dati per 

finalità di ricerca, apporre il segno di spunta nella prima casella. 

I dati utilizzati per finalità di ricerca vengono utilizzati in forma anonima, 

e nessun dato personale viene condiviso con terzi. I dati vengono utilizzati 

esclusivamente per migliorare gli algoritmi di CardiacSense e di 

conseguenza la gestione della salute degli utenti. Toccare Ulteriori 

informazioni per altre informazioni sull’utilizzo dei dati dell’utente. 

2. Per utilizzare CS System 4, occorre accettare i Termini e le Condizioni. 

Toccare per apporre il segno di spunta nella seconda casella (obbligatorio). 

Per ulteriori informazioni, selezionare Leggi termini e condizioni. 

CardiacSense manterrà gli utenti informati circa eventuali modifiche future 

all’Informativa sulla Privacy e chiederà l’approvazione dei termini rivisti. 

3. Dopo aver letto i termini e le condizioni, toccare Avanti per procedere 

(6° passaggio: Sincronizzare l’orologio). 
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6° passaggio: Sincronizzare l’orologio 

Per utilizzare CS System 4, l’orologio e lo smartphone devono operare in 

modo congiunto. A tale scopo, questi due dispositivi devono essere 

sincronizzati. 

Questa operazione deve essere eseguita una sola volta. 

 

Avviso 

Prima di procedere alla connessione con l’orologio, assicurarsi che la 

data e l’ora impostate sullo smartphone siano corrette. 

 

1. Assicurarsi che il Bluetooth e la geolocalizzazione siano attivi sullo 

smartphone, e che orologio e telefono si trovino a una distanza non 

superiore a 4 m l’uno dall'altro. 

2. Se l’orologio si spegne, tenere premuto il pulsante On/Off per 2–3 secondi 

per accenderlo. L’orologio vibra per qualche istante, poi il display si 

accende. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-19. Accendi l’orologio 

3. Sull’app CS4 Mobile, toccare Ricerca orologi. 

L’orologio mostra la schermata di sincronizzazione con il numero di serie 

dell’orologio. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-20. Schermata di sincronizzazione dell’orologio 
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Ora lo smartphone è alla ricerca di dispositivi Bluetooth all’interno del 

proprio raggio d’azione, e mostra l’elenco di orologi trovati. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-21. Scegliere un orologio 

4. Una volta trovato l’orologio, toccare Sincronizza accanto al numero di serie 

dell’orologio. Se l’orologio non compare nell’elenco, toccare Aggiorna 

elenco e il telefono continuerà a cercare ulteriori dispositivi. 

5. Per completare il processo, toccare il segno di spunta blu (✓) sull’orologio 

entro 1 minuto per confermare l’associazione. 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-22. Confermare la sincronizzazione 
sull’orologio 

Se l’orologio non invia alcuna risposta entro 1 minuto, nella schermata 

successiva svolgere una delle seguenti procedure: 

Toccare Rinvia richiesta. 

Toccare Ricerca orologi per ritornare all’elenco di orologi. 
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Una volta completata la sincronizzazione tra orologio e smartphone, viene 

visualizzato un messaggio sull’app. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-23. Orologio sincronizzato con lo smartphone 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-24. Orologio sincronizzato con uno smartphone 

 

Nota 

Per risparmiare batteria, lo schermo si spegne in automatico 

dopo 3 secondi. Per riaccenderlo, premere il pulsante ON/OFF 

dell’orologio oppure ruota il polso con l’orologio rivolto verso di te. 

Lo schermo si accende da solo qualora l’orologio rilevi un episodio 

di FA. 

 

L’app mostra la schermata Principale (scheda Dashboard). 

 

Nota 

Le schermate dell’applicazione vengono visualizzate in modalità 

paesaggio. 

 

È possibile scollegare orologio e app dal menu delle impostazioni nell'app (si vedano 

le istruzioni nel paragrafo 13) toccando Ripristina orologio nel Ripristino delle 

impostazioni di fabbrica (descritto nel paragrafo 0). 
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Schermata dell’app per dispositivi mobili 

La schermata dell’app CS4 Mobile comprende un’icona menù  (si veda il 

paragrafo 0) e tre schede. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-19. Schermata principale (scheda Dashboard) 

Scheda Dashboard – visualizza le notifiche, le misurazioni effettuate con 

l’orologio e qualunque informazione medica immessa manualmente da 

dispositivi esterni (si vedano i dettagli nel paragrafo 0). 
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Indossare l’Orologio 

Quando l’orologio è carico, indossarlo sul polso sinistro o destro appena 

sopra l’osso, su cute intatta. 

Stringere il cinturino in modo che l’orologio sia in contatto con la cute e non 

dia fastidio. Non stringere troppo il cinturino.  

 

 

 Avviso 

 Un cinturino troppo stretto o troppo allentato può inficiare i risultati dei 

rilevamenti. 

Una volta sincronizzati CS Watch 3 e smartphone, l’orologio inizia a 

monitorare le pulsazioni e la frequenza respiratoria dell’utente. È possibile 

chiudere l’app; l’orologio continua a monitorare i valori anche mentre l’app 

CS4 Mobile è chiusa. 

 

 

 Avviso 

Una temperatura bassa della cute, un flusso sanguigno limitato o 

movimenti eccessivi possono provocare errori nei risultati di 

misurazione o impedire il rilevamento di tali risultati. In tali casi, 

togliere l’orologio dal polso, scaldarsi le mani e rimettere l’orologio al 

polso. 

 

La classe di protezione di CS Watch 3 è IP-67: questo significa che può 

essere utilizzato durante l’attività fisica, sotto la pioggia, durante il lavaggio 

delle mani o sotto la doccia. 

 

 

Nota 

Si consiglia di spegnere l'orologio quando non è in uso. 
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Sostituzione del Cinturino dell’Orologio 

Se il cinturino di CS Watch 3 è troppo corto per avvolgere il polso in modo 

confortevole, sostituirlo con quello più lungo in dotazione a CS System 4 

(si veda l’elemento 4 Figura Error! No text of specified style in 

document.-1). 

Per rimuovere il cinturino: 

1. Ruotare l’orologio per vederne il retro. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-25. Retro dell’orologio 

2. Far scorrere verso l’interno la levetta a molla argentata. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-26. Levetta a molla argentata del cinturino 

3. Mentre si trova in posizione compressa (molla carica), 

ruotare delicatamente il cinturino agendo sull’estremità fissa. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-27. Rotazione del cinturino 

4. Rimuovere il cinturino. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-28. Cinturino rimosso 

Per montare il cinturino di ricambio: 

1. Inserire il perno sull’estremità lontana dalla leva argentata nella piccola 

cavità del supporto/dell’alloggiamento del cinturino, per come mostrato 

nella Figura Error! No text of specified style in document.-27. 

2. Far scorrere verso l’interno la levetta a molla argentata (per come 

mostrato nella Figura Error! No text of specified style in document.-26) 

e, mentre si trova in compressione (molla carica), ruotare delicatamente il 

cinturino portandolo in posizione, agendo sull’estremità fissa (si veda la 

Figura Error! No text of specified style in document.-27). 
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3. Inserire il perno sul lato della levetta argentata nell’altra piccola cavità del 

supporto/dell’alloggiamento del cinturino. Si potrebbe avvertire un “clic” 

quando il perno entra nella cavità. 

4. Premere o tirare delicatamente il cinturino fino a sentire un “clic”, 

e assicurarsi che il cinturino sia fissato a dovere all’orologio. 
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8. Usare CS System 4 

CS System 4 funziona meglio quando CS Watch 3 si trova sul polso dell’utente 

ed è vicino (non più di 4 m) al telefono con cui è stato sincronizzato. 

Display dell’Orologio 

Il display predefinito dell’orologio mostra orario, data (mese e giorno), carica 

della batteria e stato della connessione Bluetooth. 

Per navigare tra le varie schermate del display dell’orologio, scorrere verso 

sinistra per tornare alla schermata precedente oppure verso destra per 

passare alla schermata successiva. 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-29. Fronte dell’orologio 

Durante il funzionamento, sul display dell’orologio possono apparire le 

seguenti icone. Le icone sono riportate anche nell’app CS4 Mobile (si veda il 

paragrafo 0). 

 

FA rilevata : 

CS System 4 ha rilevato condizioni di FA. 

L’orologio vibra all’inizio (insorgenza) e alla 
fine (termine) di un episodio di FA. 

Si consiglia di informare il medico che 
l'orologio CardiacSense ha rilevato un'aritmia 
(FA). 

Pieno 25% 10% 

  

Stato batteria: 

Se la batteria è al 40%, si consiglia di caricare 
l’orologio. 

Se la batteria è al 10%, è necessario caricare 
l’orologio. 

Quando la batteria scende al 5%, lo schermo 
dell’orologio si spegne e il dispositivo entra in 
modalità “deep sleep” (riposo). 

 

Stato Bluetooth :  

Rosso=malfunzionamento hardware, 
Blu=connesso, Grigio=disconnesso. 

Modalità aerea (si veda il paragrafo 0). 

Data 

Notifiche 

Stato batteria 

Stato 
orologio 



 

39 

 

Stato memoria: 

Giallo=scarsa/ Rosso=molto scarsa/ 
Bianco=nessuna registrazione in corso 
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Pulsazioni  

Scorrendo verso destra dalla schermata principale appare una schermata che 

mostra le informazioni sull’attività fisica (calorie e passi) nonché la 

misurazione delle pulsazioni. 

 

Figura 6.2. Attività fisica 

Impostazioni 

Passando alla schermata delle impostazioni viene mostrato il numero di serie 

di CS Watch 3, e da qui l’utente può passare dal Bluetooth alla modalità 

aerea.  

 

Figura Error! No text of specified style in document.-3. Modalità aerea 

Il selettore a scorrimento consente di passare dal Bluetooth alla Modalità 

aerea, che disconnette l’orologio dall’app CS4 Mobile. In Modalità aerea il 

monitoraggio prosegue, tuttavia i risultati vengono memorizzati solo 

nell’orologio e non trasferiti all’app. 
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Reset di fabbrica 

Il reset di fabbrica presenta un pulsante Conferma. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-4. Reset di fabbrica 

Premendo il segno di spunta, la memoria interna dell’orologio viene formattata 

e i dati per la sincronizzazione con l’app vengono eliminati. Non riporta la 

versione del software alla versione di fabbrica o a una versione precedente. 

Per i dettagli sul ripristino delle impostazioni di fabbrica, si veda il paragrafo 0. 

 

Monitoraggio Continuo 

Una volta collocato sul polso e acceso, l’orologio monitora costantemente le 

pulsazioni e la frequenza respiratoria.  

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-5. Notifica FA 

 

 

Quando viene rilevata la FA, l’icona FA viene visualizzata sullo schermo 

dell’orologio. Si consiglia di effettuare un ECG (si vedano le istruzioni nel capitolo 9). 

 

 Figura Error! No text of specified style in document.-6. Misurazione ECG 
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Schermata Applicazione 

Aprendo l’app CS4 Mobile, appare la schermata Principale. Non occorre 

effettuare l'accesso. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-7. Schermata principale (scheda dashboard) 

Scheda Dashboard 

La scheda Dashboard rappresenta la schermata principale dell’applicazione. 

La schermata mostra i parametri dell'attività, il tempo dedicato al sonno nelle 

ultime 24 ore, le notifiche (ove presenti), le Pulsazioni e la Frequenza 

Respiratoria misurate in tempo reale, la Saturazione dell’Ossigeno e altri 

parametri clinici misurati o inseriti manualmente. 

 

Nota 

I campi con segno “+” richiedono l’inserimento manuale dei valori. Tutti 

gli altri campi vengono aggiornati in automatico con le misurazioni 

dell’orologio. 

 

La Pressione Sanguigna e i livelli di Glicemia possono essere inseriti 

manualmente dall’utente o per via elettronica tramite un dispositivo esterno 

sincronizzato. I valori si azzerano a mezzanotte (si vedano i dettagli nel 

paragrafo 0). 

La SpO2 viene rilevata durante una misurazione ECG posizionando le dita sui 

sensori (si veda il paragrafo 10). 

La Temperatura Corporea può essere inserita manualmente dall’utente. 
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Il valore Peso viene inserito manualmente durante la configurazione 

dell’account e mostra la data dell’ultimo inserimento (se l’orologio non viene 

resettato). 

Schermata Misurazioni in tempo reale 

La schermata Misurazioni in tempo reale mostra le pulsazioni (valore e grafico), 

la frequenza cardiaca (valore e grafico), la frequenza respiratoria (valore) e la 

SpO2 (valore) misurate da CS Watch 3. Questa schermata appare 

automaticamente all’avvio di una misurazione in tempo reale con l’orologio. Per 

ulteriori dettagli su come effettuare un ECG, si veda il Capitolo 9. 
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Menù Principale 

Toccare l’icona del menù  nell’angolo superiore sinistro per aprire un 

elenco di opzioni di configurazione disponibili. 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-8. Menù 

 

Nota 

Se si desidera accedere a Il Mio Profilo, occorre effettuare l’accesso 

all’applicazione (procedura illustrata nel Capitolo 13, Modifica delle 

Informazioni dell’Account). 

 

Dashboard – riporta alla schermata Dashboard. 

Il mio profilo – consente di apportare modifiche alle informazioni relative 

all’orologio (laddove occorra sostituirlo) nonché alle informazioni mediche e 

personali, reimpostare le soglie e le password come pure accedere ai moduli 

di consenso per consultarne i termini e le preferenze (si veda il capitolo 13). 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-9. Il mio profilo 
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Report mensile – utilizzato per richiedere uno storico di 30 giorni a partire 

dalla data selezionata (si vedano i dettagli nel paragrafo 0). 

Dispositivi esterni – accesso ai dispositivi esterni sincronizzabili con 

CS System 4 e configurazione degli stessi, oppure dei valori inseribili 

manualmente. Per informazioni dettagliate consultare il paragrafo 6.4.2. 

Impostazioni – consente di modificare le impostazioni dell’applicazione, quali 

la modifica della lingua dell’interfaccia e delle unità di misura. (Per i dettagli si 

veda il capitolo 13, Modifica delle Informazioni dell’Account). È inoltre 

possibile consultare il manuale utente e le FAQ. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-10. Impostazioni 

Report mensile – utilizzato per richiedere uno storico a 30 giorni a partire 

dalla data selezionata (si vedano i dettagli nel paragrafo 0). 



 

46 

Dati Rilevati e Misurati 

La scheda Dashboard mostra le notifiche e avvisa l’utente in caso di 

irregolarità nei parametri clinici. 

Notifiche 

Quando viene rilevato un episodio di FA apparirà un’apposita notifica e, 

se uno qualsiasi dei parametri clinici (ad es. pulsazioni) supera le soglie 

impostate, i rispettivi valori vengono mostrati in rosso con un bordo rosso. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-11. Notifiche 

Aggiungere Dati Misurati Esternamente 

I dati clinici non misurati da CS Watch 3 possono essere inseriti manualmente 

sulla dashboard dell’app CS4 Mobile, oppure in automatico sincronizzando i 

dispositivi approvati. Prima di iniziare, assicurarsi che il dispositivo esterno sia 

acceso. Per informazioni sull’uso di dispositivi specifici, si veda il paragrafo 8. 

1. Dal menu Dashboard, selezionare Dispositivi esterni.  

 
Figura 6-12: Dispositivi esterni 

2. Selezionare il tipo di dispositivo che si desidera aggiungere. Apparirà un 

elenco dei dispositivi idonei. È possibile aggiungere un solo dispositivo per 

tipo. 
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[A1]  

Figura 6-13 – Esempio: Elenco di dispositivi supportati 

3. Individuare il proprio dispositivo e toccare Cerca.  

 

 

Nota 

L’inserimento nell’app CS4 Mobile di dati clinici misurati esternamente 

richiede che il dispositivo sia acceso e connesso a Internet. 

 

4. Una volta rilevato il dispositivo, apparirà il relativo numero. Toccare 

Sincronizza. 

 [A2]  

Figura 6-14 – Esempio: Sincronizzazione del dispositivo 

5. La schermata successiva avviserà l’utente che il dispositivo è stato 

sincronizzato con successo. Toccare Ok. 
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Nota 

I valori aggiunti, ad esclusione del peso, sono completi dell’orario di 

inserimento e vengono azzerati ogni giorno a mezzanotte. 

 

Per aggiungere elettronicamente un valore: 

6. Toccare il segno più (+) nell’angolo inferiore destro del tipo di dispositivo 

desiderato. 

7. Nella schermata successiva, seguire le istruzioni per il tipo di dispositivo 

desiderato. Verrà stabilita una connessione e la misurazione avrà inizio. 

8. Il valore di misurazione verrà trasmesso all’app CS System 4 insieme 

all’orario di trasmissione del suddetto valore.  

 

Figura Error! No text of specified style in document.-15. Aggiungere dati misurati esternamente 

 

Per aggiungere manualmente un valore: 

1. Aprire l’app CS4 Mobile. Si aprirà la scheda Dashboard. 

2. Individuare la misurazione che si desidera inserire. Toccare il simbolo “+” 

nell’angolo inferiore destro del campo interessato. 

Si aprirà una finestra dove sarà possibile inserire il valore di misurazione 

corrente. 
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Figura Error! No text of specified style in document.-16. Aggiornare valori misurati esternamente 

3. Inserire il valore di misurazione, oppure usare le frecce per modificare i 

valori. 

4. Toccare il pulsante Aggiorna per salvare le modifiche. Così facendo, si 

tornerà alla schermata Dashboard. 

 

Avvertenza 

NON regolare la medicazione o ritardare l'assistenza medica in base ai 

risultati di misurazione di questo dispositivo. Assumere i farmaci 

attenendosi alla prescrizione del medico. 
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9. Misurazione ECG 

È possibile iniziare una misurazione ECG dall’orologio in qualunque momento, 

indipendentemente dal momento in cui viene rilevato un episodio di FA. 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-30. Notifica FA 

Quando il sensore PPG dell’orologio rileva un episodio di FA, CS Watch 3 

mostra una notifica FA seguita da un pop-up automatico contenente le 

istruzioni (mostrate sullo schermo dell’orologio) per Posizionare le dita sui 

sensori ECG. L’app mostra automaticamente la schermata Misurazioni in 

tempo reale. 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-31. Istruzioni FA per ECG 
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Nota 

Effettuare una misurazione ECG non richiede l’accesso all’app, tuttavia 

richiede la connessione Bluetooth tra CS Watch 3 e lo smartphone con cui è 

sincronizzato. 

 

 

Nota 

Assicurarsi che le dita non siano bagnate o sudate durante la misurazione 

ECG, altrimenti potrebbe non essere possibile misurare i risultati. 

 

 

Nota 

Il touchscreen dell'orologio è disabilitato durante le misurazioni ECG. 

La misurazione ECG andrà a buon fine solo se l’orologio si trova sul polso dell’utente 

e quest’ultimo posiziona le dita sui sensori ECG (si veda la Figura Error! No text of 

specified style in document.-2). È consigliabile che l’utente rimanga seduto e 

immobile con entrambi i gomiti sul tavolo. 
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10. Misurazioni ECG, SpO2 e Frequenza Respiratoria 

Le misurazioni ECG vengono salvate sotto forma di Report di Misurazione, 

e possono essere condivise con il personale sanitario o chiunque si desideri. 

 

Non utilizzare smalto a gel durante la misurazione di SpO2. 
L’uso di smalto a gel può causare errori nei risultati di 
misurazione. 

 

 

Nota 

La misurazione ECG può richiedere fino a 5 minuti. Sedersi in 

posizione eretta ed evitare di muoversi durante la misurazione ECG. 

 

Per svolgere una misurazione ECG e SpO2: 

1. Scorrere verso sinistra sul quadrante dell’orologio fino a raggiungere la 

seguente schermata: 

2.  

Figura 7-3: Segno V per avviare l’ECG 

3. Toccare il segno V. 

4. Posizionare le dita sui sensori ECG e SpO2, e non spostarle finché non 

appare il messaggio “È possibile togliere le dita” sulla schermata dell’app. 
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Figura Error! No text of specified style in document.-32. Sensori ECG dell’orologio 

Dopo circa 20 secondi di raccolta dati, l’orologio mostra una barra di 

avanzamento blu e l’app CS4 Mobile mostra la misurazione ECG con la 

frequenza cardiaca (nell'angolo in alto a destra appare una percentuale di 

avanzamento). 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-33. Misurazione ECG (con report) 

Oltre alle pulsazioni, alla frequenza cardiaca e al grafico della misurazione 

ECG, l’orologio e l'app mostrano anche i valori misurati di SpO2 e 

frequenza respiratoria. 
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Nota 

Togliere le dita durante una misurazione ECG sospende la 

misurazione. Per continuare, rimettere le dita in posizione. Togliere le 

dita per più di 20 secondi comporta l’interruzione della misurazione 

ECG senza report. 

 

Al termine di una misurazione ECG completa, l’app mostra il messaggio 

“Generazione report in corso… È possibile togliere le dita”. La barra 

rotonda blu non deve necessariamente raggiungere il 100%. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-34. Misurazione ECG terminata 

5. Togliere le dita dai sensori ECG e SpO2. I dati misurati vengono salvati 

sullo smartphone dell’utente. Per gli utenti Pro, viene anche caricato il 

report sull’app CS4 Cloud. 

 

Se non è stato rilevato alcun episodio di FA, l’orologio e l’app mostreranno la 

schermata seguente. 
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Figura Error! No text of specified style in document.-35. Messaggio di completamento ECG (nessuna 
FA) 
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Se è stato rilevato un episodio di FA, l’orologio e l’app mostreranno la 

schermata seguente. 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-36. Messaggio di completamento ECG (FA 
rilevata) 

 

Avviso 

Si consiglia di informare il medico che l'orologio CardiacSense ha 

rilevato un'aritmia (FA) 

6. Selezionare Condividi report di misurazione per condividere il report 

con chiunque si desideri. 
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Figura 37. Condividi report 

7. Selezionare l’app desiderata per la condivisione dei file. 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-38. Condivisione report ECG 

Dopo la condivisione viene visualizzata la schermata principale. 
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Toccare Torna alla dashboard per non condividere il report. Viene visualizzato 

un messaggio che chiede se si desidera uscire senza condividere. Toccare di 

nuovo Torna alla dashboard. 

 

 

Figura Error! No text of specified style in document.-39. Uscire senza condividere il report? 

 Opzione report di misurazione dettagliato* 

Selezionando l’opzione di creare un report di misurazione dettagliato, appare un 

messaggio che recita “Generazione report in corso... Non chiudere l’app” insieme a 

una barra di avanzamento. 

Terminata la generazione del report (nell’applicazione CS Cloud), apparirà un 

messaggio che recita “Riceverai una e-mail entro qualche minuto”. L’e-mail conterrà 

un link al report. 

Le figure 14-16 mostrano un esempio di report di misurazione dettagliato 

*Si noti che il report di misurazione dettagliato è disponibile solo per gli utenti PRO 

(titolari di abbonamento mensile) 

Misurazione ECG non riuscita 

Se una misurazione ECG si interrompe prima di essere completata, l’utente 

riceve una notifica sull’app e sull’orologio con la richiesta di ripetere la 

misurazione. I dati non vengono salvati e non viene generato alcun report. 
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Figura Error! No text of specified style in document.-40. Misurazione ECG fallita 
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11. Uso di dispositivi esterni sincronizzati 

Determinati dispositivi approvati sono in grado di comunicare con CS System 4. 

Per verificare la possibilità di sincronizzare il proprio dispositivo, seguire i 

passaggi descritti nel paragrafo 6.4.2. 

 

Figura 8.1 Aggiunta di dati esterni dalla dashboard 

Monitor pressione sanguigna 

Assicurarsi che il dispositivo sia stato sincronizzato con CS System 4. 

1. Toccare il simbolo più (+) nell’angolo inferiore destro del campo Pressione 

Sanguigna. 

2. Posizionare il manicotto gonfiabile intorno all’avambraccio come indicato, 

quindi toccare Fatto. 
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Figura 8.2 Indossare il manicotto gonfiabile nell’avambraccio 

 

3. Una volta iniziata la misurazione, apparirà la percentuale di 

completamento. Al raggiungimento del 30%, il manicotto dovrebbe iniziare 

a gonfiarsi. 

4. Terminata la misurazione, toccare Ok. 

 

 

 

 

 

 

Figura 8.3 Misurazione completata 

 

Al termine della misurazione, i valori appariranno nella schermata Dashboard. 
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Monitor SpO2 

Assicurarsi che il dispositivo sia stato sincronizzato con CS System 4. 

1. Toccare il segno più (+) nell’angolo inferiore destro del campo SpO2. 

2. Posizionare il saturimetro dul dito e premere il pulsante sul dispositivo.

 

 

Figura 8.5 Posizionamento del saturimetro sul dito 
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3. Terminata la misurazione, toccare Ok. 

 

 

Figura 8.6 Misurazione saturimetro completata. 

 

Glucometro 

Assicurarsi che il dispositivo sia stato sincronizzato con l’app CS System 4. 

1. Toccare il segno più (+) nell’angolo inferiore destro del campo Glicemia. 
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2. Quando richiesto, misurare la glicemia nel sangue.

 

 

Figura 8.7 Misurazione glicemia 

3. Terminata la misurazione, toccare Ok. Il valore apparirà nella schermata 

Dashboard. 
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Figura 8.8 Misurazione glicemia completata 

 

Peso 

Assicurarsi che la bilancia sia stata sincronizzata con CS System 4. 

Toccare il segno più (+) nell’angolo inferiore destro del campo Peso. 
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Accendere la bilancia e attendere che si connetta, quindi toccare Inizia. 

  

Figura 8.9 Connessione alla bilancia 
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La pesatura inizia nel momento in cui l’utente sale sulla bilancia. 

 

Figura 8.10 Inizio pesatura 
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Terminata la misurazione, toccare Ok.

 

 

Figura 41 Pesatura completata 



 

69 

12. Report mensili e di misurazione 

Report di misurazione 

I report di misurazione vengono salvati in formato PDF nella cartella 

CardiacSense all’interno della cartella principale della memoria interna del 

dispositivo: 

Smartphone basati su Android: I Miei File > Memoria Interna > Download > 

CardiacSense 

Smartphone basati su iOS: File > Sul Mio iPhone > CardiacSense> Report 

 

La convenzione di denominazione dei report è la seguente:  

Risultati <GG-MM-AAAA> <Ore-minuti-secondi>.pdf. 

Il report di misurazione comprende i grafici della misurazione ECG e può 

essere molto lungo. 

La cartella CardiacSense nello smartphone può contenere numerosi report. 

È possibile eliminare i vecchi report mediante il File Manager. 
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Report mensili 

L’app CS4 Cloud genera automaticamente un report mensile delle misurazioni 

cliniche degli ultimi 30 giorni in formato PDF. Il report viene inviato all’indirizzo 

e-mail dell’utente all’inizio di ogni mese. 

L’utente può anche inviare una richiesta per creare uno storico di 30 giorni a 

partire da una data selezionata. Il report in formato PDF viene inviato 

all’indirizzo e-mail dell’utente e può essere condiviso con chiunque si desideri. 

Tale report non viene condiviso tramite l’app CS4 Mobile. 

Per avviare un report mensile: 

1. Toccare l’icona del menù  nell’angolo in alto a sinistra dello schermo. 

 

Figura 9-42. Avviare un report mensile 

2. Selezionare Report mensile. Sulla schermata visualizzata, selezionare la 

data del report tenendo presente che i dati faranno riferimento ai 30 giorni 

precedenti. 
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Figura 9-43. Selezionare una data per il report mensile 

3. Toccare Conferma data. Appare un messaggio di conferma con le date 

selezionate. 
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Figura 9-44. Data selezionata per il report mensile 

4. Toccare Invia richiesta per confermare la data e fare in modo che 

CS System 4 spedisca il report mensile all’indirizzo e-mail dell’utente. 

Un report viene generato e inviato all’indirizzo e-mail dell’utente. 
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Figura 9-45. Conferma di generazione del report mensile 

5. Toccare OK per chiudere il messaggio. 
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13. Modifica delle Informazioni dell’Account 

È possibile modificare le informazioni dell'account per correggere un errore 

(ad es. data di nascita), per mostrare un cambiamento nel quadro clinico 

dell’utente oppure per modificare le impostazioni di CS System 4 che 

richiedono una password. 

Per modificare o accedere alle informazioni del proprio account, l’utente deve 

accedere al proprio account inserendo indirizzo e-mail e password. Se l’utente 

ha dimenticato la password del proprio account, si veda Error! Reference 

source not found. nel paragrafo 10.7. 

 

Figura 10-46. Schermata di accesso 

1. Toccare l’icona Menù. 

2. Selezionare Il Mio Profilo. 

3. Accedi al tuo account. 

Le opzioni del menu Il Mio Profilo sono ora disponibili. 
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Figura Error! No text of specified style in document.-47. Sottomenù dell’account 



 

76 

Ricaricare l’Orologio  

Sia CS Watch 3 che l’app CS System 4 presentano ID unici e, una volta 

sincronizzati, possono operare solo insieme. Prima di sostituire l’orologio o lo 

smartphone con uno nuovo, occorre scollegare il vecchio orologio dall’app e 

sincronizzare il nuovo orologio. 

Dal menu Il Mio Profilo, selezionare ID Orologio. 

  

Figura 10-3. Scollegare l’orologio 

2. Toccare Scollega orologio. 

3. Quando compare la domanda “Sei sicuro/a di voler scollegare l’orologio 

dal tuo account?”, toccare Sì  

 

Una volta scollegato, l’app ritorna alla schermata “Collegare l’orologio” 

(si veda la Figura Error! No text of specified style in document.-19 nel 
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paragrafo 0). Sincronizzare i nuovi dispositivi per come descritto nel 6° 

passaggio: Sincronizzare l’orologio (paragrafo 0).  

 

Resettare l’orologio alle impostazioni di fabbrica (si veda il paragrafo 0) è un 

altro modo per scollegare l’orologio dall’app. 
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Modifica i Dati Personali 

4. Dal menu Il Mio Profilo, selezionare Informazioni personali. 

 

Figura 10-4. Schermata dati personali 

5. Toccare il campo da modificare (ad eccezione dell’indirizzo e-mail). 

Apportare le modifiche desiderate. 

6. Una volta fatto, toccare Salva per ritornare alla schermata Il Mio Profilo. 

Modifica delle Informazioni Mediche 

1. Dal menu Il Mio Profilo, selezionare Informazioni mediche. 

 

Figura 10-5. Schermata informazioni mediche 

2. Toccare il valore blu da modificare e selezionare un altro valore 

dall’apposito elenco. 

3. Una volta fatto, toccare Indietro per ritornare a Il Mio Profilo. 
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Modifica delle Soglie 

1. Dal menu Il Mio Profilo, selezionare Soglie. 

 

Figura 10-6. Schermata Soglie 

2. Modificare le soglie minime e massime. 

3. Una volta fatto, toccare Salva per ritornare a Il Mio Profilo. 
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Modificare la password dell’Account 

Per incrementare la sicurezza dei dati, CardiacSense consiglia di modificare 

la password dell'account di tanto in tanto. 

Per modificare la password dell’account: 

1. Dal menu Il Mio Profilo, selezionare Password dell’account. 

2. Toccare Modifica Password. 

  

Figura 10-7. Modificare la password dell’account 

3. Digitare la Password Attuale, la Nuova Password (nel rispetto della politica 

sulle password), quindi confermare digitando nuovamente la nuova 

password.  

4. Toccare Salva. Apparirà un messaggio a conferma che la password è stata 

modificata con successo.  

5. Toccare OK per tornare alla schermata Impostazioni. 
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Reimpostare la Password 

Se l’utente dimentica la sua password, dovrà sceglierne un'altra. 

Per reimpostare la password: 

1. Toccare Menù e selezionare Il Mio Profilo. 

2. Nella schermata Accesso, toccare “Password dimenticata?” 

  

Figura 10-8. Reimpostare la password dell’account 

3. Nella schermata successiva, inserire l’indirizzo e-mail (utilizzato da 

CardiacSense per inviare all’utente un link per reimpostare la password) 

e toccare Invia. 

4. Dalla propria casella di posta in arrivo, aprire la mail con oggetto 

“Password applicazione CardiacSense” e fare clic su Reimposta La 

Mia Password. 
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Figura 10-9. Creare una nuova password dell’account 

5. Creare una nuova password (nel rispetto della politica sulle password), 

confermarla e fare clic su Salva. 
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Modificare i Moduli di Consenso 

I dati utilizzati per finalità di ricerca vengono resi anonimi, e nessun dato 

personale viene condiviso con terzi. I dati vengono utilizzati esclusivamente 

per migliorare gli algoritmi di CardiacSense e di conseguenza la gestione 

della salute degli utenti. 

Per modificare il consenso all’utilizzo dei propri dati per finalità di ricerca: 

1. Dal menu Il Mio Profilo, selezionare Moduli di consenso. 

 

Figura 10-10. Schermata termini e preferenze 

2. Apporre il segno di spunta se si accetta che “CardiacSense può utilizzare i 

dati per scopi di ricerca”, oppure rimuovere la spunta per non accettare. 

3. Una volta fatto, toccare Indietro per ritornare a Il Mio Profilo. 
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Modificare la Lingua dell’Applicazione 

Per modificare la lingua dell’applicazione: 

1. Toccare Menù > Impostazioni. 

2. Selezionare Lingua. 

3. Selezionare la lingua desiderata dall’elenco predefinito (come riferimento, 

si veda il paragrafo 0). 

4. Toccare Salva. 

 

Modificare le Unità 

Per modificare le unità di misura dell’applicazione: 

1. Toccare Menù > Impostazioni. 

2. Selezionare Unità. 

 

Figura 10-11. Schermata termini e preferenze 

3. Selezionare le unità di misura da utilizzare all’interno dell’app CS4 Mobile. 

4. Toccare Salva. 
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14. L’applicazione CS4 Cloud 

L’app CS4 Cloud memorizza i dati personali e le informazioni 

mediche dell’utente, inoltre genera un report mensile che viene inviato 

all’indirizzo e-mail dell’utente. 

 

Nota 

L’app CS4 Cloud comunica con lo smartphone via Internet e non è 

accessibile dall’utente. 
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15. Risoluzione problemi e manutenzione 

Risoluzione problemi 

Risoluzione dei problemi di CS Watch 3 

Problema Possibile causa Azione correttiva 

Il display non funziona L’orologio è spento o la 
batteria è scarica 

Accendere l’orologio o 
ricaricare la batteria. 

I LED verdi sul retro sono 
spenti. 

Il display è acceso ma i 
LED verdi sul retro sono 
spenti. 

Possibile problema ai 
sensori. 

Contattare l’assistenza 
CardiacSense 

 

Si è verificato un problema 
generico con l’orologio o i 
suoi sensori. 

Contattare l’assistenza 
CardiacSense 

 

L’orologio non ha rilevato 
alcun contatto con le dita 
dell’utente sui sensori 
ECG. 

Togliere le dita e 
riposizionarle sui sensori 
ECG. 

 
Batteria dell’orologio al 
10%. 

Collocare l’orologio sulla 
base e ricaricarlo. 

 

Memoria dell’orologio in 
esaurimento. 

Verificare che l’orologio 
sia sincronizzato con lo 
smartphone. 

 

L’orologio non registra le 
misurazioni perché la sua 
memoria interna è 
esaurita. 

Verificare che l’orologio 
sia sincronizzato con lo 
smartphone. 

 

Il Bluetooth è spento 
sull’orologio o sullo 
smartphone, oppure la 
distanza/interferenza tra i 
due dispositivi impedisce il 
collegamento Bluetooth. 

Accendere il Bluetooth 
sull’orologio e sullo 
smartphone, e 
assicurarsi che siano 
sincronizzati. 
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Problema Possibile causa Azione correttiva 

 

Malfunzionamento 
dell’hardware Bluetooth. 

Contattare l'assistenza. 
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Risoluzione dei problemi dell’applicazione CS4 Mobile 

Problema Possibile causa Azione correttiva 

Non viene visualizzato 
alcun risultato 

Nessuna comunicazione 
mobile con l’orologio. 

Accendere il Bluetooth e 
i servizi di geo 
localizzazione. 

Il basso livello di carica del 
dispositivo mobile 
costringe quest’ultimo a 
entrare in modalità 
risparmio energetico e a 
disattivare la geo 
localizzazione e/o il 
Bluetooth 

Caricare lo smartphone. 

Nessun segnale 
visualizzato, l’app si 
sposta in background. 

Chiamata in arrivo o 
notifica durante la 
visualizzazione di segnali 
in tempo reale. 

Rilanciare l’app 

Il processo di creazione 
del report è stato interrotto 

La batteria dell’orologio o 
dello smartphone è 
scarica, oppure notifica in 
arrivo sullo smartphone. 

Se necessario, caricare 
l’orologio o lo 
smartphone. Ripetere il 
processo. 

 

(angolo in alto a destra 
dello schermo) 

Nessuna connessione a 
Internet. 

I dati non sono stati salvati 
sull’app. 

Verificare la 
connessione a Internet 
dello smartphone. 

 

(angolo in alto a destra 
dello schermo) 

Nessuna connessione con 
l’orologio. 

Verificare la 
sincronizzazione 
Bluetooth con l’orologio. 

Verificare che la 
distanza che separa 
l’orologio dallo 
smartphone sia inferiore 
ai 4 metri. 

 

Risoluzione dei problemi della Base 

Problema Possibile causa Azione correttiva 

Malfunzionamento 
dell’indicatore a LED. 

Malfunzionamento 
dell’hardware. 

Sostituire la base. 

L’orologio non si ricarica. L’orologio è stato collocato 
al contrario sulla base. 

Collocare correttamente 
l’orologio sulla base. 
Avvalersi dei magneti 
sulla base per 
posizionare 
correttamente l’orologio. 
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Resettare l’orologio alle impostazioni di fabbrica 

Il reset dell’orologio è un’operazione necessaria nel caso in cui l’utente 

acquisti un telefono nuovo o resetti quello che già possiede alle impostazioni 

di fabbrica. 

Il processo di reset dell’orologio elimina i dati della precedente 

sincronizzazione con l’app. Cancella la sua memoria interna, che contiene 

tutti i dati grezzi e quelli elaborati, ma non riporta il firmware dell’orologio alla 

versione di fabbrica o alla versione precedente. 

Per resettare l’orologio: 

1. Scorrere lateralmente finché non appare la schermata Reset di fabbrica: 

 

Figura 12-48. Schermata reset di fabbrica 

2. Toccare Reset Orologio. Apparirà una schermata di verifica, che chiede 

Sei sicuro/a? 

 

Figura 12-49. Conferma reset 

3. Toccare il simbolo di approvazione blu ✓ per resettare l’orologio. 

È ora possibile procedere a una nuova sincronizzazione tra app e orologio. 

Si veda il 6° passaggio: Sincronizzare l’orologio (paragrafo 0).  

 



 

90 

Aggiornare il firmware dell’orologio 

Quando viene rilasciato un nuovo firmware per l’orologio, questo viene 

aggiornato in automatico. L’app mostra un messaggio secondo cui il software 

dell’orologio è in fase di aggiornamento, chiedendo di tenere aperta l’app per 

dispositivi mobili durante l’aggiornamento. 

 

Figura 12-50. Aggiornare il firmware dell’orologio 

Aggiornamentodell’applicazione 

Ogniqualvolta CardiacSense rilascia una nuova versione dell’app, la nuova 

versione sostituisce automaticamente quella attuale sullo smartphone. In ogni 

caso, l’app viene aggiornata al lancio successivo dell’applicazione in presenza 

di una connessione a Internet. 

L’aggiornamento viene eseguito in background e non inficia la 

sincronizzazione tra app e orologio. I dati, i report e le password memorizzati 

vengono mantenuti. 

Pulizia dell’Orologio e della Base 

Pulire regolarmente CS Watch 3 e la base di ricarica per garantirne un 

funzionamento adeguato e duraturo. 

Pulire l'orologio e la base con un panno asciutto non abrasivo e anti lanugine. 

Se necessario, inumidire leggermente il panno con acqua pulita. 
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Avvertenza 

Per evitare il rischio di scosse elettriche, l'alimentazione deve essere 

scollegata dalla presa di corrente durante la pulizia dell’apparecchio. 

 

 

Avviso 

Per ridurre il rischio di misurazioni errate, mantenere i sensori del 

dispositivo puliti da sporco o grasso 

 

 

Avviso 

Non utilizzare detergenti per pulire l’orologio e la base. 

 

Conservazione dell’Orologio 

Prima di riporre l’orologio, assicurarsi che sia carico al massimo e spegnerlo. 

La batteria va ricaricata almeno ogni 3 mesi, anche se l’orologio non viene 

utilizzato. 
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16. Specifiche 

Smartphone supportati 

L’app CardiacSense è stata testata sui seguenti smartphone: 

Smartphone basati su iOS versione 12–14: 

iPhone 6 Plus 

iPhone 8 e successivi 

Smartphone basati su Android versione 7–10: 

LG V40 ThinQ 

Samsung Galaxy S8-S20 

Xiaomi Redmi Note 8-20 

Huawei P20 

OnePlus 7 

Requisiti di Comunicazione 

Wi-Fi 

Wi-Fi (802.11g e superiore). 

Bluetooth® Low Energy 

Versione 4. 

Connessione a Internet 

L’accesso all’app CS4 Mobile e il caricamento dei dati sull’app CS4 Cloud 
richiede la connessione a Internet, tramite una rete Wi-Fi e un router 
locale oppure tramite i dati mobili del cellulare forniti dal relativo operatore. 
Si consiglia l’uso di una rete Wi-Fi. 

Specifiche dell’Orologio 

SpecificheTecniche 

Tipo batteria 3,7V, 300 mAh, agli ioni di litio 

Durata utile prevista della batteria 24 mesi di utilizzo tradizionale 

Autonomia prevista 

 

~48 ore (da 100% a batteria scarica) 

Tensione operativa 3,7V 

Consumo energetico <10 mA/h 

Peso 40 g 

Dimensioni Diametro 44 mm 

Spessore 15 mm 

Circonferenza del polso Min: 14 cm, Max 20 cm 

Durata prevista di vita 2 anni 
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Ambiente Operativo e di Conservazione 

Pressione atmosferica 700 – 1060 hPa 

Classe IP (secondo IEC 60529) Orologio - IP67 

Base - IP22  

Temperatura Operativa da +5ºC a +50ºC 

Temperatura di Conservazione da -15ºC a +60ºC 

Intervallo di umidità relativa 15%-90%, senza condensa 

 

 

Nota: Se il dispositivo è stato riposto o trasportato a temperature 
superiori a quelle operative indicate, prima dell’uso lasciare che il 
dispositivo raggiunga le temperature operative previste. 

 

Non utilizzare il dispositivo in condizioni ambientali diverse da 
quelle previste. 

PPG 

Misurazione pulsazioni Continuo 

Capacità di memoria Min. 72 ore di memoria nell’orologio 

Intervallo pulsazioni 30–220 BPM  

Precisione pulsazioni 3 BPM 

Prestazioni rilevamento FA Sensibilità del 95%, specificità del 95% 

ECG 

Frequenza di campionamento A/D da 256 Hz 

CMRR 80 dB 

Impedenza in ingresso in modalità 
comune 

5 GΩ 

Intervallo differenziale ±300 mV 

Canale ECG Derivazione singola 

Frequenza di risposta 0,5-40 Hz 

Intervallo frequenza cardiaca 30–220 BPM 

Intervallo dinamico in ingresso 10 mV picco-picco 

Capacità di memoria Min. 72 ore di memoria nell’orologio 

Risoluzione 17 bit 

Interfaccia utente 3 elettrodi in acciaio INOX 
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SpO2 

Parametri sensore  Rosso - 660 nm, IR – 940 nm 

Intervallo di saturazione funzionale 
O2 visualizzata (SpO2, %) 

70%-100% 

Precisione (%) ARMS 3% (per i 2/3 delle 
misurazioni); non vengono effettuate 
misurazioni in presenza di 
movimento o in condizioni di 
perfusione ridotta 

Allarmi Nessun allarme  

Periodo agiornamento dati Di norma, i dati vengono aggiornati 
entro 30 secondi; qualora non 
vengano aggiornati, sul display 
dell’orologio appare il simbolo "- -". 
Nell’app per dispositivi mobili, l’ultimo 
aggiornamento viene mostrato con il 
relativo orario 

Frequenza respiratoria 

Intervallo 6-40 BrPM 

Errore deviazione standard 3 BrPM 
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17. Emissioni elettromagnetiche 

CS System 4 è concepito per l’utilizzo nell’ambiente elettromagnetico definito 

nelle seguenti tabelle. Questo non è un dispositivo salvavita. 

È responsabilità dell’utente assicurarsi che sia utilizzato in un ambiente 

consono. 

Dichiarazione sulle interferenze da radiofrequenza FCC 

FCC ID: 2A4CTCS322 

Questa apparecchiatura è stata testata ed è risultata conforme ai limiti per i 

dispositivi digitali di Classe B, in conformità alla parte 15 delle Norme FCC. 

Questi limiti sono stati stabiliti per fornire una ragionevole protezione contro le 

interferenze dannose in un'installazione residenziale. Questo apparecchio 

genera, utilizza e può irradiare energia a radiofrequenza e, se non installato e 

utilizzato in conformità alle istruzioni, può causare interferenze dannose alle 

comunicazioni radio. Tuttavia, non vi è alcuna garanzia che non si verifichino 

interferenze in una specifica installazione. Se questo apparecchio causa 

interferenze dannose per la ricezione radio o televisiva, che possono essere 

determinate accendendo e spegnendo l'apparecchio, l'utente è invitato a 

cercare di correggere l'interferenza adottando una o più delle seguenti misure:  

Riorientare o riposizionare l'antenna di ricezione. 

Aumentare la distanza tra l'apparecchio e il ricevitore. 

Collegare l'apparecchio a una presa di un circuito diverso da quello a cui è 

collegato il ricevitore.  

Chiedere aiuto al rivenditore o a un tecnico radio/TV esperto. 

CardiacSense Ltd. non risponde di eventuali interferenze radio o delle 

comunicazioni causate dall’uso di cavi e batteria diversi da quelli consigliati, 

oppure da modifiche non autorizzate a questo apparecchio. Qualsiasi 

cambiamento o modifica non espressamente approvati dal produttore 

potrebbero invalidare il diritto dell'utente a utilizzare questo apparecchio. 

Questo dispositivo è conforme alla parte 15 delle Norme FCC. Il 

funzionamento è soggetto alle due condizioni seguenti: 

4. Questo dispositivo non deve causare interferenze dannose, e  

5. Questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, incluse 

le interferenze che potrebbero comprometterne il funzionamento. 

 

Avvertenza 

Apparecchi di radiocomunicazione portatili (comprese periferiche quali 
cavi di antenne e antenne esterne) devono essere utilizzati a una 
distanza di almeno 30 cm da qualsiasi lato di CS System 3, compresi i 
cavi indicati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un 
peggioramento delle prestazioni di questa apparecchiatura. 
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Dichiarazione – emissioni elettromagnetiche 

Test di emissione Conformità Ambiente elettromagnetico – linee 
guida 

Emissioni di 
radiofrequenza CISPR 
11 

Gruppo 1 
Classe B 

CS System 4 utilizza energia a 
radiofrequenza esclusivamente per le sue 
funzioni interne. Pertanto, le sue emissioni di 
radiofrequenza sono molto ridotte e non 
provocheranno interferenze alle 
apparecchiature elettroniche nelle vicinanze. 

Emissioni armoniche  
IEC 61000-3-2 

Classe A CS System 4 è idoneo all’utilizzo in tutti gli 
edifici a uso non abitativo, e può essere 
utilizzato negli edifici a uso abitativo nonché 
a quelli collegati direttamente alla rete 
elettrica a bassa tensione pubblica che 
alimenta gli edifici a uso abitativo, 
presupponendo il rispetto della seguente 
avvertenza: 

Avvertenza: Questo dispositivo può causare 
interferenze radio o disturbare il 
funzionamento delle apparecchiature nelle 
vicinanze. Potrebbe essere necessario 
adottare misure di attenuazione, quali il 
riposizionamento di CS System 4 in una 
ubicazione differente.  

Fluttuazioni di tensione 
e flicker  
IEC 61000-3-3:2013 

Conforme 

 

 

Avvertenza 

L’utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli indicati o 
messi a disposizione dal fornitore di questo dispositivo potrebbe 
incrementare le emissioni elettromagnetiche o ridurre l’immunità 
elettromagnetica di questo dispositivo, con conseguenti 
malfunzionamenti. 
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Dichiarazione – immunità elettromagnetica 

Test d’immunità Livello di prova IEC 
60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente 
elettromagnetico – 

linee guida 

Scarica 
elettrostatica (ESD)  
IEC 61000-4-2 

8 kV contatto 2, 4, 8, 15 
kV aria 

8 kV contatto 2, 
4, 8, 15 kV aria 

I pavimenti devono essere 
in legno, cemento o 
piastrelle di ceramica. Se i 
pavimenti sono rivestiti da 
un materiale sintetico, 
l’umidità relativa deve 
essere pari ad almeno il 
30%. 

Transitori elettrici 
veloci/burst 

IEC 61000-4-4 

2 kV per linee di 
alimentazione elettrica 

1 kV per linee 
d’ingresso/di uscita 

Valutata in fase 
di omologazione 
dell'adattatore 
AC/DC 

La qualità 
dell'alimentazione dovrebbe 
essere quella di un tipico 
ambiente commerciale o 
ospedaliero. 

Sovratensione 

IEC 61000-4-5 

1 kV da linea a linea (o da 
linee a linee) 

2 kV dalla linea (o dalle 
linee) a terra 

2 kV dal segnale 
d’ingresso/di uscita a terra 

Valutata in fase 
di omologazione 
dell'adattatore 
AC/DC 

La qualità 
dell'alimentazione dovrebbe 
essere quella di un tipico 
ambiente commerciale o 
ospedaliero. 

Cadute di tensione, 
interruzioni brevi e 
variazioni di 
tensione sulle linee 
di ingresso 
dell’alimentazione 
elettrica 

IEC 61000-4-11 

0% UT; 0,5 cicli a 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 225°, 
270° e 315° 

0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 
25/30 cicli 

Fase singola a 0° 0% UT; 
250/300 cicli 

Valutata in fase 
di omologazione 
dell'adattatore 
AC/DC 

La qualità 
dell'alimentazione dovrebbe 
essere quella di un tipico 
ambiente commerciale o 
ospedaliero. Se l’utilizzo di 
CardiacSense richiede il 
funzionamento continuo 
durante le interruzioni 
dell’alimentazione elettrica, 
si raccomanda di 
alimentare CS System 4 
con una fonte a prova di 
interruzioni o con una 
batteria. 

Campo magnetico 
della frequenza di 
alimentazione 
(50/60 Hz) 

IEC 61000-4-8 

30 (A/m) 30 (A/m) I campi magnetici della 
frequenza di alimentazione 
devono essere a livelli 
caratteristici di 
un’ubicazione tipica in un 
tipico ambiente ospedaliero 
o commerciale. 

Nota: UT è la tensione della rete elettrica a c.a. prima 
dell’applicazione del livello di prova. 
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Distanze di separazione raccomandate 

Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature a radiofrequenza 

portatili e mobili e CS System 4 

Potenza 
massima 
nominale 

In uscita del 
trasmettitore 

[W] 

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore 

[m] 

da 150 kHz a 
80 MHz fuori 

dalle bande ISM 

 

da 150 kHz a  
da 80 MHz  

nelle bande ISM 

 

da 80 MHz a  
da 800 MHz 

 

da 800 MHz a  
da 2,5 GHz 

 

0.01 0.12 0.2 0.4 1 

0.1 0.37 0.64 1.3 2.6 

1 1.17 2 4 8 

10 3.7 6.4 13 26 

100 11.7 20 40 80 

 

Prestazioni essenziali 

CS System 4 è in grado di fornire le prestazioni essenziali come previsto 

senza compromettere la sicurezza. 

Per prestazioni essenziali di CS System 4 si intende la capacità del Sistema 

di rilevare costantemente le pulsazioni e la frequenza respiratoria, di misurare 

a campione la frequenza cardiaca e la SpO2 nonché di rilevare la presenza di 

fibrillazione atriale della durata di almeno 5 minuti nell’ambito degli intervalli di 

prestazione stabiliti. 

Le prestazioni essenziali vengono mantenute tramite l’implementazione di un 

meccanismo di collaudo integrato, che fornisce all’utente notifiche sullo stato 

e in caso di malfunzionamento, oltre a garantire un funzionamento sicuro. 
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18. Conformità 

Sicurezza di base e 
prestazioni 
essenziali 

ANSI/AAMI IEC/EN 60601- 1:2005/(R)2012 + A1:2012 
Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali 
per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali 

Sicurezza di base 
degli 
elettrocardiografi 

IEC 60601-2-47:2012 Apparecchiature elettromedicali - 
Parte 2-47: Requisiti particolari per la sicurezza di base e le 
prestazioni essenziali degli elettrocardiografi da 
ambulatorio 

Batterie IEC 62133-2:2017 - Celle secondarie e batterie alcaline o 
contenenti altri elettroliti non acidi - Requisiti di sicurezza 
per Requisiti di sicurezza per celle secondarie sigillate e 
batterie composte da esse, per utilizzo in applicazioni 
portatili. - Parte 2: Sistemi al litio 

Biocompatibilità ISO 10993-1:2009 Valutazione biologica dei dispositivi 
medici -- Parte 1: Valutazione e sperimentazione 
nell'ambito di un processo di gestione dei rischi: contatto 
permanente con cute intatta 

Valutazione clinica EN ISO 14155:2011 Indagine clinica dei dispositivi medici 
per soggetti umani — Buona pratica clinica 

Sicurezza 
informatica 

Viene utilizzato un protocollo di comunicazione proprietario 
con CRC al fine di impedire la lettura non autorizzata dei 
rilevamenti e la manomissione di rilevamenti e dati dei 
pazienti. Il software dell’orologio verifica il checksum del 
programma per impedire la modifica non autorizzata del 
firmware. L’app non funzionerà se le verifiche d’integrità 
rilevano una modifica non autorizzata del software. 

Riservatezza dei dati CardiacSense è conforme al GDPR. 

Requisiti EMC IEC 60601-1-2:2014 Ed. 4 - Apparecchiature 
elettromedicali - Parte 1-2: Requisiti generali per la 
sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Norma 
collaterale: Disturbi elettromagnetici - Requisiti e prove 

FCC Commissione Federale per le Comunicazioni (FCC), Parte 
15. DISPOSITIVI A RADIOFREQUENZA, 47 CFR lettera B 
- Radiatori Non Intenzionali 

Utilizzo per 
assistenza 
domiciliare 

IEC 60601-1-11:2015 Apparecchiature elettromedicali -- 
Parte 1-11: Requisiti generali per la sicurezza di base e le 
prestazioni essenziali - Norma collaterale: Requisiti per 
dispositivi elettromedicali e sistemi elettromedicali utilizzati 
in ambienti sanitari domestici 

Etichette e simboli EN ISO 15223-1:2016 Dispositivi medici — Simboli da 
utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, 
nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere 
fornite — Parte 1: Requisiti generali 

Sicurezza ottica IEC 62471:2006 Analisi di sicurezza svolta sulla base della 
norma IEC 62471 o su altre norme sulla sicurezza ottica 
delle lampade 

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

Usabilità IEC 62366-1:2015, Dispositivi medici -- Parte 1: 
Applicazione dei requisiti di usabilità ai dispositivi medici 

https://www.cardiacsense.com/privacy-policy/
https://www.law.cornell.edu/cfr/text/47/part-15
https://www.law.cornell.edu/cfr/text/47/part-15
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19. Etichette e simboli 

 

Fare riferimento alle istruzioni per l'uso 

 
Consultare le istruzioni per l’uso 

 
AAAA 

Anno di produzione 

 

Direttiva “Requisiti particolari per i rifiuti di apparecchiature 
elettriche ed elettroniche” 

2797 

Conformità con il Regolamento (UE) relativo ai Dispositivi Medici 
2017/745 e numero NB 

 
Produttore 

 

Tipo BF componente applicato (IEC60601-1) 

 
Numero catalogo 

 
Numero di serie 

 
Dispositivo medico 

IP-67 
Completamente ermetico a polveri. Resistente alle immersioni 
tra 15 cm e 1 m di profondità. 

IP-22 
La base è protetta contro l’ingresso di dita e oggetti più grandi di 
12 mm. Protezione dagli schizzi d'acqua 

 
Intervallo temperatura di conservazione 

 
Numero adesione BT SIG 

 

Non utilizzare se la confezione è danneggiata 

 

Conformità con FCC parte 15 lettera B  
 

 

Non sicuro per la risonanza magnetica  
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20. Portale Pazienti 

Il Portale Pazienti di CardiacSense fornisce accesso ai dati in tempo reale 

misurati da CS System 4 e archiviati su cloud, come pure a report giornalieri e 

mensili. Solo l’utente e le persone da questi designate potranno accedere al 

Portale Pazienti. I portali sono esclusivamente a disposizione degli utenti PRO. 

 

Figura 14-1: Schermata accesso Portale Pazienti 

 

Accesso al Portale 

Visitare il sito https://portal.cardiacsense-cloud.com. 
Accedere al Portale Pazienti con le stesse credenziali (nome utente e 
password) utilizzate nell’app per dispositivi mobili.  
Fare clic su Login (Accedi). 

Se non si ricorda la password, fare clic su “Forgot your password?” (Password 

dimenticata?) per reimpostarla. Per ulteriori informazioni su come 

reimpostare la password, si veda “Reimpostare la Password”. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 14-2: Password dimenticata? 
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Home Page 

Una volta effettuato l’accesso, si aprirà la Home Page del Portale Pazienti. 

 

Figura 14-3: Home Page 

 

Nota 

Affinché la dashboard mostri informazioni aggiornate, occorre aprire 

l’app sul telefono 

 

Menù 

Il menu si trova sul lato sinistro della home page del Portale Pazienti e mostra 

nome, data e ora dell’ultimo accesso. 

Home – Riporta alla home page del Portale Pazienti. 
My Profile (Il Mio Profilo)– Consente di visualizzare e modificare dati 
personali, informazioni mediche, soglie e password. 
Reports (Report) – Genera report giornalieri o mensili, e consente di 
accedere ai report generati in precedenza. 
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Dashboard 

La Dashboard è identica alla scheda Dashboard nell’app per dispositivi mobili 

di CS System 4. Mostra le Notifiche (ove presenti), le Pulsazioni e la Frequenza 

Respiratoria misurate in tempo reale e altri parametri clinici misurati o inseriti 

manualmente. 

 

Figura 14-4: Dashboard Portale Pazienti  

Medici 

In questa scheda l’utente può vedere un elenco di tutti i medici che stanno 

fornendo servizi all’utente tramite il sistema CardiacSense, e che sono stati 

autorizzati dall’utente a visualizzare le sue informazioni mediche nonché a 

effettuare azioni da remoto. In questa schermata è possibile 

connettere/disconnettere un medico al/dal Portale Pazienti. 

 

Figura 14-5: Schermata medici  

 

Persone ammesse alla consultazione  

In questa scheda l’utente può consultare l’elenco di persone (massimo due) 

da questi autorizzate a consultare le proprie informazioni mediche, come pure 

connettere/disconnettere dette persone al/dal servizio. 
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Figura 14-5: Schermata di consultazione del Portale Pazienti 

 

Grafici Giornalieri 

I Grafici Giornalieri si trovano sotto alla Dashboard e sono i grafici relativi a 

ogni misurazione clinica dei segni vitali dell’utente, da mezzanotte fino all’ora 

corrente. I grafici mostrano controlli a campione ordinati in base all’orario. Le 

frecce avanti e indietro consentono di esplorare i giorni precedenti, ed è 

possibile stampare i grafici facendo clic sull’icona Stampa situata nell’angolo 

superiore destro.

 

Figura 14-5: Grafico Giornaliero 
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Grafici Mensili 

Facendo clic sulla misurazione di un segno vitale, sotto alla Dashboard 

apparirà un grafico mensile relativo a quell’elemento. 

Fare clic sulla misurazione del segno vitale sulla Dashboard. Verrà generato il 
grafico relativo a quel segno vitale riferito al mese corrente. 
Fare clic sulle frecce indietro per esplorare i mesi precedenti. 
Fare clic sull’icona Stampa per stampare il grafico o generare un PDF. 
Per passare a un altro grafico, fare clic sulla misurazione di un altro segno 
vitale. 
Fare clic una seconda volta sulla misurazione del segno vitale in esame per 
chiudere il grafico mensile. 

 

Figura 14-6: Grafico mensile esemplificativo 
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Il mio profilo 

L’applicazione per dispositivi mobili CS System 4 trasmette le informazioni del 

profilo dell’utente al Portale Pazienti. Le informazioni del profilo sono divise in 

schede e campi. All’interno del Portale Pazienti è possibile modificare solo 

alcuni campi, indicati dall’icona a forma di matita all’estremità di destra del 

campo.  

 

Dati Personali 

È possibile modificare tutti i campi della scheda Informazioni Personali, ad 

eccezione dell’indirizzo e-mail e del Paese di residenza. Per modificare quei 

due campi, contattare l'assistenza clienti. 

Per modificare tutti gli altri campi: 

1. Fare clic sull’icona Modifica (matita) all’estremità di destra del campo che 
si desidera aggiornare. 

2. Inserire le nuove informazioni del campo. 
3. Salvare le modifiche.  

 

Figura 14-7: Dati Personali 
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Informazioni Mediche 

Il Portale Pazienti mostra ogni patologia singolarmente. In fase di modifica 

delle informazioni mediche, è importante essere quanto più precisi possibile. 

Tutte le modifiche verranno mostrate anche nell’app. 

 

Figura 14-8: Patologie cliniche 

 

Per modificare le impostazioni relative alle patologie: 

1. Selezionare l’icona Modifica (matita) in corrispondenza della 
patologia che si desidera modificare. 

2. Selezionare la propria condizione clinica attuale. In caso di dubbi 
circa la risposta corretta, selezionare “Non so”. 

3. Fare clic su Save (Salva). 

 

Figura 14-9: Modifica delle patologie 
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Soglie 

Le soglie sono preimpostate su valori predefiniti. Tali valori determinano il 

momento in cui le notifiche vengono inviate. Consultare il proprio medico 

prima di modificare le soglie. 

Toccare l’icona Modifica (matita) di ciascun segno vitale per impostarne la 
soglia. 
È possibile inserire i valori trascinando i selettori oppure digitando i valori 
delle soglie minime e massime. Toccare Ripristina predefiniti per tornare ai 
parametri predefiniti di qualasiasi misurazione di dati clinici. 
Toccare Salva per salvare le modifiche. 

 

Figura 14-10: Soglie dati clinici 
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Password 

CardiacSense consiglia di modificare periodicamente la password per 

migliorare la sicurezza dei dati. Per modificare la password nel Portale 

Pazienti: 

Selezionare la scheda Password. 
Inserire la password attuale. 
Inserire la nuova password.  
Inserire ancora una volta la nuova password per confermarla. 
Fare clic su Save (Salva). 

 

Figura 14-11: Modifica password dell’account 
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Report 

Il Portale Pazienti permette di generare e ottenere report giornalieri e mensili 

in tutta semplicità. Si tenga presente che alcuni report potrebbero non essere 

a disposizione di tutti gli utenti. 

Marketplace report 

Questa schermata mostra i report a disposizione dell’utente. 

 

Figura 14-12: Richiesta di report 

Per generare un report: 

1. Fare clic sul report che si desidera generare. 
2. Selezionare la data. Se si sta richiedendo un report giornaliero, 

selezionare la data del report. Per un report mensile, selezionare l’ultima 
data del report. Il report farà riferimento ai 30 giorni precedenti.  

 

Figura 14-13: Selezione data del report 

3. Fare clic su Generate (Genera). 
4. Il report si aprirà in una nuova scheda. L’utente potrà visualizzare il 

report sullo schermo e/o salvarlo in formato PDF.  
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Figura 14-14: Report esemplificativo 

 

Archivio report 

Utilizzando l’Archivio Report, l’utente può accedere ai report generati in 

precedenza. Tali report sono ordinati per tipologia: 

• Report di misurazione 

• Report di annotazione 

• Report mensili 

Per aprire un report, fare clic sul relativo nome. 

 

Figura 14-15: Report archiviati 

 

Nota 

Una volta finito di lavorare nel portale utente, disconnettersi premendo 

il pulsante Log Out (Disconnetti) nell’angolo superiore destro. 
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Report di misurazione dettagliato 

 

 

Figura 14-16: Report di misurazione dettagliato 

 

 

Figura 14-17: Report di misurazione dettagliato 

 

Allegato report 
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RSV (Volume Sistolico Relativo) - Il rapporto tra l’area di un impulso PPG specifico e l'area 

dell’impulso PPG mediano. RSV è indicato in forma di percentuale sopra il tracciato PPG. 

 

PI (Indice di Perfusione) - Il rapporto tra il flusso sanguigno pulsatile e il flusso sanguigno 

non pulsatile 

 

PWV (Velocità Onda Impulso) - La velocità alla quale si propaga l’impulso della pressione 

sanguigna. Il medico può avvalersene per stimare il livello di rigidità delle arterie e/o il loro 

stato di salute. 

 

RSI (Indice di Stabilità Respiratoria) - Un’indicazione della stabilità respiratoria. Il medico 

può avvalersene per prevedere eventuali peggioramenti di patologie cardiache, se presenti. 
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21. Allegati 

Termini medici 

 .0. Informazioni sulla FA 

La FA è un’aritmia cardiaca rientrante caratterizzata da rapide contrazioni 

casuali del miocardio atriale, che provocano una frequenza atriale rapida e 

irregolare. Su un elettrocardiogramma si riconosce dall’assenza di onde P e 

da una risposta ventricolare irregolare. 

La FA è un fattore di rischio indipendente per ictus e trombo embolia che sono 

patologie potenzialmente mortali. Nonostante i tassi di FA siano in aumento in 

tutto il mondo, è possibile ottenere risultati migliori mediante un trattamento 

complesso e un rilevamento precoce. 

 .1. Informazioni su ECG e PPG 

ECG e PPG sono due tecnologie essenziali per la misurazione della 

frequenza cardiaca. 

L’ECG (elettrocardiografia) si avvale di elettrodi per misurare il biopotenziale 

generato dai segnali elettrici che controllano l’espansione e la contrazione 

delle camere cardiache. 

La PPG (fotopletismografia) si avvale di una tecnologia basata sulla luce per 

rilevare il volume del flusso sanguigno controllato dall’azione di pompaggio 

del cuore. 

 .2. Informazioni su HR e PR 

La frequenza cardiaca (HR) è il numero di battiti cardiaci in un minuto. 

Le pulsazioni (PR) rappresentano il numero di volte che le arterie creano una 

“pulsazione” avvertibile in seguito a un incremento della pressione sanguigna 

derivante dalla contrazione del cuore. Pertanto, pulsazioni e frequenza 

cardiaca sono essenzialmente la stessa cosa. 

 .3. Informazioni sulla Frequenza Respiratoria 

La frequenza respiratoria è il numero di respiri al minuto. 

La normale frequenza respiratoria nei soggetti adulti va da 12 a 20 respiri al 

minuto. Una frequenza respiratoria inferiore a 12 o superiore a 25 respiri al 

minuto a riposo è considerata anormale. 

 .4. Informazioni sulla SpO2 

La SpO2, nota anche come saturazione dell’ossigeno, è la misura della 

quantità di ossigeno che trasporta emoglobina nel sangue in rapporto alla 

quantità di emoglobina che non trasporta ossigeno. Di norma, il livello di 

saturazione di ossigeno nel sangue arterioso degli esseri umani è compresa 

tra il 95% e il 100%. 
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Allegato A. Glossario 

 

Account - I dati personali necessari per ottenere risultati personalizzati da CS 

System. Queste informazioni vengono trattate in conformità con HIPAA e con 

il GDPR. 

Modalità aerea - Impostare il dispositivo in Modalità Aerea sospende tutte le 

comunicazioni senza fili (trasmissioni in radiofrequenza come il Bluetooth). 

Algoritmo - Un processo o un insieme di regole utilizzato nei calcoli o nella 

risoluzione dei problemi. 

Ambulatoriale – I pazienti in grado di camminare e non allettati. 

Persoale autorizzato - Individui designati dal produttore per svolgere determinate 

azioni o funzioni. 

Batteria - Una cella di energia utilizzata per generare energia elettrica. 

Biocompatibli - Materiali non dannosi per il tessuto vivente, utilizzati nei dispositivi 

medici o nelle procedure chirurgiche. 

Bluetooth - Una tecnologia wireless che consente lo scambio di dati tra dispositivi 

tramite radiofrequenze 

BrPM – Respiri al minuto 

Applicazione Cloud - Un software basato su Internet in cui l’utente interagisce 

tramite un browser web, e in cui alcune o tutte le attività di elaborazione e 

archiviazione si svolgono sul cloud. L’app CS4 Cloud memorizza i dati 

personali e le informazioni mediche dell’utente, inoltre genera un report 

mensile che viene inviato all’indirizzo e-mail dell’utente.  

Compliance – Conformità alle norme e alle politiche che vietano o disciplinano 

determinati prodotti, servizi o processi. 

Moduli di consenso - Moduli scritti con cui un individuo fornisce il consenso 

informato per uno studio medico, una sperimentazione clinica o un’attività. 

Dashboard - Una home page su un sito web o un’app che fornisce un riepilogo 

visivo e un accesso rapido a varie capacità o funzioni. 

Modalità Deep-Sleep – Stato dell’orologio dopo un periodo di inattività. L’orologio si 

spegnerà senza utilizzare attivamente la batteria. 

Display - La periferica di un computer che mostra testo e immagini. Può essere 

utilizzato anche come dispositivo di input (ad es. touch screen). 

Misurazione ECG - Misura l'attività elettrica del cuore per individuare problemi 

cardiaci. 

Edema - Rigonfiamento causato da un accumulo eccessivo di fluido nei tessuti 

corporei. 

Elettrodo - Un conduttore tramite il quale l’elettricità entra in o esce da un oggetto 
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Emissioni elettromagnetiche - Onde elettromagnetiche emesse da un dispositivo, 

che consistono in oscillazioni sincronizzate di campi elettrici e magnetici. 

Eritema - Un tipo di rash cutaneo causato da capillari danneggiati o infiammati, che 

di solito si verifica in risposta a un farmaco, a una malattia o a un’infezione. 

Prestazioni essenziali - Prestazioni di una funzione climica diverse da quelle legate 

alla sicurezza di base, in cui la perdita o il deterioramento oltre i limiti stabiliti 

dal produttore determina un rischio inaccettabile (da IEC 60601-1) 

Report di misurazione - Un report generato automaticamente in seguito a un 

evento idoneo. Ad esempio, viene generato un report subito dopo una 

misurazione ECG riuscita. 

Dati misurati esternamente - Dati clinici non misurati da CS System. Tali dati 

possono essere inseriti manualmente. 

Reset di fabbrica – Funzione del software che elimina i dati dell’utente dalla 

memoria interna del dispositivo ed elimina la sincronizzazione con lo 

smartphone.  

FCC - Federal Communications Commission, un’agenzia del governo federale degli 

Stati Uniti che disciplina le comunicazioni radiofoniche, televisive, satellitari e 

via cavo all’interno del Paese. 

Firmware - Un tipo di software che fornisce istruzioni per un dispositivo specifico, al 

pari di un sistema operativo a basso livello. 

GDPR - Il Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati è una legge UE che 

protegge i dati e la privacy all’interno dell’Unione Europea. Il suo obiettivo è 

potenziare il controllo da parte delle persone e proteggerne i diritti sui propri 

dati personali, come pure di semplificare le normative per le attività 

commerciali internazionali. 

HIPAA - Health Insurance Portability and Accountability Act, una legge che definisce 

le modalità di protezione delle informazioni di identificazione personale 

custodite dalle aziende del settore sanitario e dalle assicurazioni sanitarie. 

Questa legge vieta la divulgazione delle informazioni protette a soggetti 

diversi dal paziente e dai rappresentanti da questo autorizzati senza il 

consenso del paziente stesso. 

Defibrillatore cardioverter impiantabile (ICD) - Un piccolo dispositivo a batteria 

impiantato nel petto di un paziente per monitorare il ritmo cardiaco, rilevare 

eventuali aritmie e ripristinare il battito cardiaco regolare per mezzo di scosse 

elettriche. 

Icona - Un simbolo o una rappresentazione grafica sullo schermo di un programma, 

un’opzione o una finestra. 

Codice ID - Un numero identificativo unico assegnato da un ente governativo. Tra i 

codici ID accettati negli Stati Uniti rientrano il numero della patente di guida o 

un numero di previdenza sociale rilasciato dal governo federale. 

Dati intermittenti - Dati registrati a intervalli irregolari, in modo incostante o 

discontinuo. 
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Memoria interna - Spazio di archiviazione dei dati dell’utente all’interno del 

dispositivo. Di norma i dati vengono archiviati nel dispositivo laddove non sia 

disponibile una connessione Bluetooth, ad esempio quando il dispositivo è in 

modalità aerea. 

IP-67 - Una delle classi di protezione IP più elevate: fornisce protezione contro 

l’ingresso di polvere e in caso di immersione in acqua (fino a 1 metro di 

profondità). 

Diodo a emissione di luce (LED) - Un semiconduttore che emette luce quando 

attraversato da una corrente elettrica. 

Patologia - Una malattia o un infortunio; qualsiasi condizione o disordine 

fisiologica/o, mentale o psicologica/o  

Dispositivo medico - Qualsiasi strumento, attrezzatura, macchinario, apparecchio, 

impianto, software, materiale o altro articolo destinato/a dal produttore all’uso 

per uno o più scopi medici specifici, e che non raggiunge i suoi scopi primari 

tramite azione chimica sopra o all’interno di un corpo umano o animale, e che 

non dipende dalla metabolizzazione per il raggiungimento dei suoi scopi 

primari. 

Informazioni mediche - La raccolta, la gestione e la divulgazione di informazioni dei 

pazienti relative a farmaci e patologie. 

Parametri clinici – Una variabile clinica la cui misura è indicativa di una quantità o di 

una funzione impossibile da determinare con precisione, ma che viene 

stimata tramite un calcolo statistico basato su campioni. 

Stato memoria - Mostra lo stato della memoria fisica sotto forma di gradiente, da 

verde a rosso. Lo stato diventa verde se viene utilizzata una quantità ridotta 

di memoria fisica, e diventa rosso all’aumentare dell’utilizzo della memoria. 

Mitigazione - Il processo o il risultato di rendere una circostanza meno grave, 

pericolosa, dolorosa, intensa o dannosa. 

Applicazione per dispositivi mobili - Un’applicazione software concepita per 

funzionare su un dispositivo mobile come un telefono, un tablet o un orologio. 

Dispositivo di monitoraggio - Un dispositivo che acquisisce, trasmette, elabora e 

archivia dati, consentendo agli utenti di tenere traccia dei propri segni vitali 

e/o parametri clinici da qualsiasi ubicazione. 

Report mensile – Un report che viene automaticamente generato e inviato 

all’indirizzo e-mail dell’utente a cadenza mensile, e che contiene i dati 

dell’utente relativi agli ultimi 30 giorni. Questo report può anche essere 

avviato manualmente.  

Non abrasivo - Materiale che non provocherà danni, usura o asportazione di 

materiale superficiale tramite attrito o sfregamento. 

Notifiche - Messaggi generati da applicazioni allo scopo di fornire informazioni 

all’utente. 

Pacemaker - Un piccolo dispositivo che controlla il battito cardiaco, impiantato 

chirurgicamente sotto la clavicola. 
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Sincronizzazione - Un processo in cui due dispositivi Bluetooth, come un cellulare e 

un dispositivo medico, stabiliscono una connessione speciale per 

comunicare. 

Protetto/a da Password - Accessibile solo agli utenti che inseriscono la password 

corretta. 

PDF - Portable Document Format, un formato utilizzato per distribuire file di sola 

lettura che mantiene il layout della pagina. Può essere visualizzato e 

stampato su dispositivi compatibili. 

Periferiche - Componenti hardware o dispositivi che si collegano o scollegano 

facilmente a/da un computer, e sono controllati dal computer stesso 

Informazioni personali - Informazioni che consentono a CS 4 di identificare un 

individuo, tra cui nome, indirizzo, data di nascita e numero di telefono.  

Parametri fisiologici - Parametri clinici utilizzati per valutare le condizioni interne di 

un individuo, e comprendono battito cardiaco, pressione sanguigna, livelli 

sierici dei vari ormoni dello stress nonché funzioni immunologiche.  

Perni a trampolo - Una tipologia di connettore elettrico utilizzati in numerose 

applicazioni elettroniche: sono considerati più resistenti di altre tipologie di 

connettori, in quanto il perno non graffia la superficie degli elettrodi di contatti. 

RF portatile – Un dispositivo a radiofrequenza portatile che utilizza onde 

elettromagnetiche. 

Alimentazione elettrica - Un componente hardware che fornisce energia elettrica.  

Profilo - Una raccolta di impostazioni e informazioni associate a un utente specifico; 

una rappresentazione digitale dell’identità dell’utente all’interno 

dell’applicazione. 

Barra di avanzamento - Una rappresentazione grafica dell’attuale livello di 

completamento di un’operazione. A volte è completa di testo per indicare la 

percentuale di completamento o il numero di passaggi rimanenti. 

Codice QR - Una versione bidimensionale di un codice a barre, capace di fornire un 

ampio spettro di informazioni quando viene scansionato da un dispositivo 

mobile. L’app CS 4 per dispositivi mobili può essere installata tramite un 

apposito codice QR. 

Guida rapida (Quick-Start Guide - QSG) - Un breve manuale in dotazione al 

dispositivo avente lo scopo di consentire agli utenti di familiarizzare con 

CS System 4, nonché di fornire indicazioni rapide per la configurazione. 

Interferenza radio - Segnali di radiofrequenza indesiderati che disturbano l’utilizzo 

del dispositivo RF o del telefono senza fili. Il disturbo può causare il 

malfunzionamento del telefono o del dispositivo, oppure compromettere la 

qualità del suono o dell’immagine. 

Dati in tempo reale - Dati trasmessi all’utente finale non appena vengono raccolti. 

I dati vengono elaborati in tempo reale, ma possono essere memorizzati per 

poi stilare analisi e report. 
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Sensibilizzazione - Una reazione più intensa a una sostanza in seguito a 

un'esposizione ripetuta alla stessa sostanza. 

Sensore – Un componente che rileva e misura una proprietà fisica e la registra, la 

indica o reagisce ad essa in altro modo. Ad esempio, l’orologio CS 4 Watch 

contiene sensori ECG e PPG. 

Distanza di separazione - La distanza minima da mantenere tra i dispositivi, oltre la 

quale possono verificarsi pericoli o problemi di funzionamento.  

Numero seriale – Un codice identificativo unico di un prodotto, fornito dal produttore. 

Monopaziente – Un’applicazione o un dispositivo concepito per l’uso con un solo 

utente. 

SMS - Short Message (o Messaging) Service, un sistema che consente agli utenti di 

telefoni cellulari di inviare e ricevere messaggi di testo. 

Splash Screen - Una schermata introduttiva, formata da una finestra contenente 

un’immagine, un logo e a volte l’attuale versione del software. Questa pagina 

viene visualizzata durante il caricamento di un programma.  

Terza parte - Qualunque persona o azienda che non fa parte del contratto o della 

transazione, ma che potrebbe essere coinvolta in esso/a.  

Trasduttore - Un dispositivo che converte le variazioni da una quantità fisica, come 

pressione o luminosità, a un segnale elettrico (o viceversa). 

Risoluzione problemi – Un insieme di azioni che il produttore consiglia di svolgere 

qualora si verifichino errori o malfunzionamenti del dispositivo. 

Unità di misura - Una quantità standard utilizzata per misurare lunghezza, peso, 

capacità (volume), tempo o altri parametri. CS System 4 utilizza il sistema 

metrico o imperiale. 

Aggiornamento - Modifiche importanti e/o nuove funzionalità e opzioni che all’utente 

è richiesto di installare, e che non sono comprese nell’attuale versione di un 

software. 

Caricamento – Trasferimento di dati da un computer locale o da un dispositivo a un 

altro computer, in genere un server più grande o il cloud. 

Cavo da USB-C a USB-A - La tipologia di cavi più diffusa, utilizzata soprattutto per 

collegare computer a periferiche quali telecamere, videocamere, stampanti, 

scanner e altri. 

Segni vitali - Misurazioni cliniche, nelo specifico pulsazioni, temperatura, frequenza 

respiratoria e pressione sanguigna, che indicano lo stato delle principali 

funzioni corporee di un paziente. 

Cinturino dell’orologio - Un cinturino realizzato in stoffa, gomma, cuoio o altro 

materiale.  

Wizard – Un’interfaccia che porta l’utente a completare un’azione complessa tramite 

una serie di passaggi predefini



 

 

 


