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1 INTRODUCTIE

Hartelijk dank voor uw aankoop van de Corsano CardioWatch 287-1B. De CardioWatch-
armband registreert ruwe PPG- en ACC- data, die worden overgedragen aan de applicatie
en de cloud. Vervolgens worden de ruwe data cloud-to-cloud verstuurd naar Preventicus,
waar ze worden geanalyseerd door het CE Medical-gecertificeerde Preventicus
Heartbeats en de resultaten worden getoond in de WebView in de applicatie. Preventicus
Heartbeats is gevalideerd in klinische studies en detecteert onregelmatige hartslagen (bijv.
extrasystolen), evenals de aanwezigheid van absolute aritmie met vermoedelijke atriale
fibrillatie (AF). Onregelmatige hartslagen (bv. extrasystolen) en atriumfibrilleren kunnen
echter alleen worden gediagnosticeerd volgens de richtlijnen met een ECG van de
thoraxwand, doorgaans uitgevoerd door cardiologen.

Indien u zich onwel voelt of andere verontrustende symptomen vertoont, gelieve dan
onmiddellijk een arts te raadplegen.

As of 2021-11-23 | Revision status: 9 4



2 VEILIGHEIDSINSTRUCTIE

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de Corsano 287 CardioWatch
287-1B armband. Om een veilig en juist gebruik van deze armband te verzekeren, moet u
alle veiligheids- en bedieningsinstructies LEZEN en BEGRIJPEN. Als u deze instructies
niet begrijpt of als u vragen hebt, neem dan contact op met support@corsano.com voordat
u probeert deze armband te gebruiken. Voor specifieke informatie over uw eigen hartslag,
raadpleeg uw arts.

2.1 Bedoeld gebruik

Dit apparaat is een digitale armband bedoeld voor gebruik bij het meten van de hartslag
en activiteit bij volwassen patiénten. Het apparaat levert de gegevens voor verdere
cardiovasculaire analyse door het CE Medical-gecertificeerde Preventicus Heartbeats-
algoritme om een waarschuwingssignaal af te geven wanneer er tijdens de meting sprake
is van onregelmatige hartslagen. Voor alle duidelijkheid: een waarschuwingssignaal wordt
door Preventicus afgegeven op basis van analyse door het CE Medical Certified
Preventicus Heartbeats algoritme.

Gebruiksomgevingen: Ziekenhuis en thuis Patiénten
Populatie: Volwassen

2.2 Ontvangst en Inspectie

e Haal deze armband en andere componenten uit de verpakking en inspecteer op
schade. Als deze armband of andere componenten beschadigd zijn, GEBRUIK deze
dan NIET en neem contact op met support@corsano.com.

e Lees de Belangrijke Veiligheidsinformatie in deze gebruiksaanwijzing voordat u deze
armband in gebruik neemt.
Volg deze gebruiksaanwijzing grondig voor uw veiligheid.

e Bewaar hem voor toekomstig gebruik. Voor specifieke informatie over uw eigen
hartslag, RAADPLEG EEN ARTS.

e Gebruik deze armband NIET bij baby's, peuters, kinderen of personen die zichzelf niet
kunnen uitdrukken.

e Pas medicatie NIET aan op basis van de meetwaarden van deze armband. Neem
medicatie zoals voorgeschreven door uw arts. ALLEEN een arts is bevoegd om een
hoge of onregelmatige hartslag te diagnosticeren en te behandelen.

e Deze armband NIET gebruiken op een gewonde arm of een arm onder medische
behandeling.

e Gebruik deze armband NIET op plaatsen waar zich chirurgische apparatuur met een
hoge frequentie (HF), apparatuur voor magnetische resonantiebeeldvorming (MRI) of
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scanners voor computertomografie (CT) bevinden. Dit kan leiden tot een onjuiste
werking van de armband en/of een onnauwkeurige meting veroorzaken.

e Maak GEEN opnamen in de nabijheid van sterke elektromagnetische velden (bijv.
elektromagnetische anti-diefstalsystemen, metaaldetectors).

e Gebruik deze armband NIET in zuurstofrijke omgevingen of in de buurt van
ontvlambaar gas.

e Raadpleeg uw arts voordat u deze armband gebruikt als u gangbare aritmieén hebt,
zoals atriale of ventriculaire premature slagen of atriale fibrillatie; arteriéle sclerose;
slechte perfusie; diabetes; zwangerschap; pre-eclampsie of nierziekte. Merk op dat
elk van deze omstandigheden, naast beweging, beven of rillen van de patiént, de
meetwaarde kan beinvioeden.

e Stel NOOIT een diagnose of behandel uzelf op basis van uw meetwaarden.
Raadpleeg ALTIJD uw arts.

e Houd de kabel van de oplader uit de buurt van baby's, peuters of kinderen om
wurging te voorkomen.

e Dit product bevat kleine onderdelen die verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken als ze
door baby's, peuters of kinderen worden ingeslikt.

2.3 Data Transmission

Dit product zendt radiofrequenties (RF) uit in de 2,4 GHz-band. Gebruik dit product NIET
op locaties waar RF beperkt is, zoals in een vliegtuig of in ziekenhuizen. Schakel de
Bluetooth®-functie in deze armband uit en verwijder de batterijen en/of haal de lader uit
het stopcontact wanneer u zich in gebieden met RF-beperkingen bevindt. Voor meer
informatie over mogelijke beperkingen raadpleegt u de documentatie over het Bluetooth-
gebruik door de FCC.

2.4 Behandeling en gebruik

e Stop met het gebruik van deze armband en raadpleeg uw arts als u huidirritatie of
ongemak ervaart.

e Raadpleeg uw arts voordat u deze armband gebruikt op een arm waar intravasculaire
toegang of therapie, of een arterio-veneuze (A-V) shunt aanwezig is, vanwege
tijdelijke interferentie met de bloedstroom, wat kan resulteren in letsel.

e Raadpleeg uw arts voordat u deze armband gebruikt als u ernstige
bloedstroomproblemen of bloedstoornissen hebt.



e Gebruik deze armband NIET voor andere doeleinden dan het meten van hartslagen.

e Tijdens de meting moet u ervoor zorgen dat er zich geen mobiel apparaat of ander
elektrisch apparaat dat elektromagnetische velden uitzendt, binnen 30 cm van deze
armband bevindt. Dit kan leiden tot een onjuiste werking van de armband en/of een
onnauwkeurige meting veroorzaken.

e Haal deze armband of andere componenten NIET uit elkaar en probeer deze NIET te
repareren. Dit kan een onnauwkeurige meting tot gevolg hebben.

e Laat deze armband NIET vallen en stel hem NIET bloot aan sterke schokken of
trillingen.

e Gebruik deze armband NIET gelijktijdig met andere medische elektrische (ME)
apparatuur. Dit kan resulteren in een onjuiste werking van de armband en/of een
onnauwkeurige meting veroorzaken.

e Zorg ervoor dat deze armband is geacclimatiseerd aan kamertemperatuur voordat u
een meting uitvoert. Het uitvoeren van een meting na een extreme
temperatuursverandering kan leiden tot een onnauwkeurige meting.

e Zorg ervoor dat de armband goed om de pols zit voor een optimale werking van de
hartslagsensor, en niet te strak om huidletsel te voorkomen

2.5 Oplader behandeling en gebruik

e Gebruik de oplaadkabel met een CE-gemarkeerde adapter met de volgende
kenmerken:
o Ingangsspanning: 100/240 V - 50hz 60hz
o Uitgangsspanning: DC 5V (+-5%)
o Maximale stroomsterkte: 500 mA

e Gebruik de oplader NIET als deze armband of de oplaadkabel beschadigd is. Als
deze armband of de kabel beschadigd is, haal dan onmiddellijk de stekker van de
oplader uit het stopcontact.

e Steek de oplader in een geschikt USB-stopcontact. NIET gebruiken in een
stopcontact met meerdere uitgangen.

e Steek de stekker van de oplader NOOIT met natte handen in het stopcontact en haal
de stekker er NOOIT met natte handen uit.

e Haal de oplader NIET uit elkaar en probeer deze NIET te repareren.



e Steek de USB-stekker aan het uiteinde van de oplader volledig in het USB-
stopcontact.

e Wanneer u de oplader uit het stopcontact haalt, moet u veilig aan de USB-stekker
trekken. NIET aan de kabel van de oplader trekken.

e Wanneer u de kabel van de oplader hanteert:

Beschadig hem NIET. Breek hem NIET.

Er NIET mee knoeien.

Niet met geweld buigen of eraan trekken. NIET verdraaien.

NIET gebruiken als het in een bundel is verzameld. NIET in elkaar knijpen.
Plaats hem NIET onder zware voorwerpen.

0O O O O O

e Veeg stof van de oplader.

e Haal de stekker van de oplader uit het stopcontact als u de armband niet gebruikt.

e Haal de oplader uit het stopcontact voordat u deze armband schoonmaakt.

2.6 Waarschuwingen

Ongeacht de meting die met dit toestel wordt verricht, moet u onmiddellijk uw arts
raadplegen wanneer u symptomen ervaart die op een ziekte zouden kunnen wijzen, zoals
pijn op de borst, druk, benauwdheid, enz.

Het is mogelijk dat u een hartritmestoornis of een andere ziekte ervaart, zelfs zonder een
melding van de APP. U moet uw arts op de hoogte stellen van elke verandering in uw
gezondheidstoestand.

Als zich een ernstig incident voordoet in verband met het hulpmiddel, moet dit worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

2.7 Overblijvend risico

In zeldzame gevallen kan het apparaat aritmie detecteren terwijl u geen hartproblemen
had. U moet contact opnemen met uw arts voor een bevestiging van de diagnose.

2.8 Klinisch Voordeel

De CardioWatch 287-1B biedt een niet-invasieve en comfortabele oplossing om de vitale
functies continu en nauwkeurig te meten en maakt offline analyse en screening van
hartritmestoornissen (bijvoorbeeld AFib) door medische algoritmen van derden mogelijk.

2.9 Schoonmaak en levensduur

Gebruik een pluisvrije doek bevochtigd met warm water om de behuizing en het omhulsel
8
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van uw toestel schoon te maken.

Gebruik warm water en hypoallergene zeep om de band schoon te maken.
Droog het polsbandje af met een zachte doek.
Het is niet nodig om het apparaat te steriliseren.

De Smartwatch is een elektronisch apparaat met een oplaadbare batterij. De verwachte
levensduur is 5 jaar.

As of 2021-11-23 | Revision status: 9
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3 SYMBOLEN

These instructions for use contain the following symbols (color and size may
vary):

Symbool Betekenis

Deze stand-alone software is een medisch hulpmiddel dat is ingedeeld in
c € 1912 risicocategorie lla, overeenkomstig regel 10 van EU-richtlijn 93/42/EEG,
laatstelijk gewijzigd bij 2007/47/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 5 september 2007.

I Geeft de fabrikant van het medisch hulpmiddel aan

Waarschuwing

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor
& belangrijke informatie, zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
Een waarschuwing heetft altijd betrekking op de veiligheid.

Opmerking
DE Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen
° Toegepast onderdeel
ﬂ TYPE BF Toegepast onderdeel (IEC 60417-5333)

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische
REF hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

Geeft het identiteitsnummer van de fabrikant aan, zodat het medische
SN hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

CE-markering geeft aan dat een product voldoet aan de toepasselijke
c € regelgeving van de Europese Unie

FCC-markering geeft aan dat het elektronische apparaat, dat verkocht wordt
HC in de Verenigde Staten wordt verkocht, gecertificeerd is en dat de

elektromagnetische interferentie van het apparaat onder de door de Federal
Communications Commission goedgekeurde grenzen ligt.

K Geeft aan dat een product niet op een stortplaats mag worden gedeponeerd;
I

de zwarte balk geeft aan dat het apparaat na 2005 is vervaardigd.

As of 2021-11-23 | Revision status: 9
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4 INHOUD

Figure 1 -Armband (CS-287-1B)
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Figure 2 - Oplader (CS-287CH-1)
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—

Figure 3 - Gebruiksaanwijzing (CS-287IFUEN-1)
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5 UITERLIIK

5.1 Voorkant van de armband

(A) Omgevingstemperatuur sensor
(B) LED’s
(C) Drukknop

Figure 4 — Vloorkant armband

5.2 Achter- en onderkant armband

IR

@i@

(D) Temperatuur Sensoren
(E) PPG Sensor

(F) Magneten

(G) Contactpunten oplader

Figure 5 — Achterkant armband

As of 2021-11-23 | Revision status: 9 12
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5.3 Armband opladen

Figure 6 — Aanblik oplader

Bevestig de kabel van de oplader aan de achterkant van de armband. De magneten zullen
de kop van de oplader naar de armband trekken.

Figure 7 — Aanblik oplader- oplader aangesloten

De magneten klikken de lader in positie. De LEDS gaan branden om aan te geven dat het
opladen is gestart.

Tijdens het opladen voert de armband geen metingen uit.

As of 2021-11-23 | Revision status: 9 14
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Figure 8 — Aanblik oplader — oplader aangeslofen #2

De polariteit van de magneten in de armband en de lader zorgen ervoor dat de
contacten van de lader op één lijn liggen.

2@)e

Figure 9 — Zjjaanblik armband

LED Patroon Betekenis

Groen (B1) Knipperend Armband opladen

Armband volledig opgeladen of niet op
oplader aangesloten.
Nadat de drukknop is ingedrukt, wanneer de

Groen (B1) uiT

Knipperend voor 5

Oranje (B2) seconden armband op zoek is naar de Bluetooth Low
Energy verbinding
Oranje (B2) Aan voor 5 Nadat de drukknop is ingedrukt, wanneer de
) seconden armband is aangesloten op een smartphone
Oranje (B2) ':‘::O\r/]%zrnlo Na een succesvolle koppeling met de APP.

Wanneer de armband het einde van zijn batterij autonomie nadert, krijgt de gebruiker
een melding via de mobiele APP (10% resterend).

As of 2021-11-23 | Revision status: 9 15
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6 Gebruik van armband met smartphone
6.1 Download en installeer de gratis "CORSANO AF" app op uw smart device.

> GETITON # Download on the
P GooglePlay i @8 App Store

6.2 Eerste keer gebruiken

Selecteer Aanmelden (2) om uw account aan te maken. Als u een account hebt,
selecteert u Aanmelden (1)

Corsano ©

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

Aanmelden Registreren

As of 2021-11-23 | Revision status: 9 16
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Account aanmaken

E-mailadres

Voornaam

Achternaam

[ Ik ga akkoord met de Servicevoorwaarden
en het Privacybeleid

Kan je je niet aanmelden? E-mailondersteuning

Voer uw e-mailadres, voornaam en achternaam in. Ga akkoord met de
servicevoorwaarden en het Privacybeleid. Druk op de knop Aanmelden.

As of 2021-11-23 | Revision status: 9 17
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< E-mailverificatie

Voer de 6-cijferige code in die is verzonden naar
b ollaionty —_—

Verificatiecode

Nieuw wachtwoord

Bevestig nieuw wachtwoord

Code opnieuw verzenden

U ontvangt een e-mail met een link naar de bevestigingspagina. Vul uw wachtwoord in en
bevestig uw wachtwoord. Als u klaar bent, drukt u op de knop Doorgaan.

As of 2021-11-23 | Revision status: 9 18
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¢ E-mailverificatie

Voer de 6-ciiferiae code in die is verzonden naar
s

Nieuw wachtwoord

Bevestig nieuw wachtwoord

Wachtwoord eisen:

— Minimaal 8 tekens bevatten

— Heeft ten minste 1 letter (a, b, ¢, ...)

— Heeft ten minste 1 nummer (1, 2, 3, ...)

- Voeg zowel HOOFDLETTERS als kleine letters toe

Code opnieuw verzenden

Een wachtwoord moet minstens 8 tekens bevatten, minstens één letter a, b, c...,
minstens één cijfer, en zowel hoofdletters als kleine letters.

Het wachtwoord mag NIET alleen cijfers of opeenvolgende tekens bevatten

As of 2021-11-23 | Revision status: 9 19
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Nadat u zich heeft aangemeld, kunt u zich aanmelden:

< Aanmelden

qullm ires

Wachtwoord o

Wachtwoord vergeten

Kan je niet inloggen? E-mailondersteuning

As of 2021-11-23 | Revision status: 9 20



6.3 Armband koppelen met slim apparaat

Bij de eerste aanmelding zal de gebruiker worden gevraagd een armband te koppelen,
volg de instructies.

Selecteer eerst "287-1B" in de lijst:

Selecteer een apparaat

Druk op de drukker, de oranje LED zal knipperen, de armband wacht op pairing.

As of 2021-11-23 | Revision status: 9
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Zoeken naar je apparaat
Zorg ervoor dat je armband is opgeladen.
Of plaats hem op de oplader.

Start koppelen

Druk op de knop in de app om het Nadat de knop is ingedrukt zal de app
koppelen te starten. zoeken naar de armband.

As of 2021-11-23 | Revision status: 9 22



Apparaat gevonden

Druk op de pusher aan de rechterkant van
het apparaat om verbinding te maken.

Zodra het apparaat is gevonden,
bevestigt u dit door op de drukknop te
drukken. Bij succesvolle koppeling zal de
armband de oranje LED gedurende 10
seconden laten oplichten en vervolgens
uitschakelen.

Figure 10 — App koppelen.

Corsano C:D

Apparaat gevonden
00000108

(Kijk op de verpakking.)

D D

De app zal het gevonden serienummer
weergeven. Controleer het
serienummer op het apparaat en klik op
Bevestigen. Het apparaat is nu
gekoppeld met de app.

Wanneer uw armband met succes is verbonden met uw smartapparaat, verschijnt het

groene "V"-symbool onder Instellingen:

o [0 9 e
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6.4 Probleemoplossing Bluetooth verbinding

Als de verbinding tussen de armband en de app verbroken wordt, verschijnt er een rode

D—e—l]—a—a

MAAK OPNIEUW VERBINDING

Klik op de knop Opnieuw verbinden en volg de instructies:

Zorg ervoor dat uw telefoon in de buurt is
Controleer of het horloge is opgeladen
Controleer of GPS aan staat (alleen Android)
Forceer het afsluiten van de app op uw telefoon
Zet de Bluetooth van uw telefoon uit en weer aan
Open de app opnieuw

onkwnNpE

Als deze stappen de verbinding niet hebben hersteld, ga dan verder:
1. Sluit uw telefoon af (niet opnieuw opstarten; sluit de telefoon volledig af en zet hem
weer aan). Dit zal het Bluetooth-systeem in de telefoon volledig resetten.
2. Zetuw telefoon weer aan.
3. Open de app opnieuw.

Als het bovenstaande niet heeft geholpen, moet u uw armband opnieuw koppelen:

1. Ga naar de instellingen van het horloge: Oude koppeling
verwijderen/schoonmaken.

Ga naar Bluetooth-instellingen, zoek 287, 286, 284 > Klik op Apparaat
vergeten/koppelen opheffen.

Sluit de app op uw telefoon geforceerd af.

Open de app opnieuw.

Druk op de (+) in het horlogepictogram in de rechterbovenhoek

Volg de instructies voor het koppelen.

N

oA w
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6.5 Probleemoplossing Cloud Verbinding

Als de verbinding tussen de app en de cloud is verbroken, verschijnt er een rode "X":

o [0-0a

MAAK OPNIEUW VERBINDING

Klik op de knop Opnieuw verbinden en volg de instructies:

Zorg ervoor dat uw telefoon is verbonden met internet
Sluit de app op uw telefoon geforceerd af

Zet de Vliegtuigmodus van je telefoon uit en weer aan.
Open de app opnieuw

PN E

Als deze stappen niet tot een nieuwe verbinding hebben geleid, ga dan verder:

1. Sluit uw telefoon af (niet opnieuw opstarten; sluit de telefoon volledig af en zet hem
weer aan). Dit zal uw telefoon volledig resetten.

Zet uw telefoon weer aan.

Open de app opnieuw.

w N

Als het bovenstaande niet heeft geholpen, moet u uitloggen en opnieuw inloggen op de
cloud:

Ga naar profielinstellingen en log uit.

Forceer het afsluiten van de app op uw telefoon.

Open de app opnieuw.

Voer gebruiker en wachtwoord in.

Volg de instructies.

abhwpbE
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7 NIET-MEDISCHE INFORMATIE

De CORSANO AF app biedt niet-medische informatie zoals Activiteit:

= 4 VANDAAG, NOV. 24 v

@ 1404 stappeN

500

400
300
200

100

ol - - - II I_Il.l- .

00:00 06:00 12:00

18:00

14+

00:00

STAPPEN 14% VAN DOEL
—

AFSTAND 1,02 KM
——=

CALORIEEN 1190 KCAL
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0

TRAINING DEZE WEEK Ovan§

BENCHMARK

TRENDS
o 0 o

Activiteit
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Slaap:

= 4 VANDAAG, NOV. 24 vV
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Hartslag:

L4 VANDAAG, NOV. 24 v
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8 PREMIUM SERVICE

De CORSANO AF app biedt Preventicus Heartbeats aan als Premium Service. De
gebruiker moet een plan selecteren:

¥V 4 81230

Premium

Choose your plan

Your first day is free, you will be charged at the end of
the trial. Cancel anytime within trial. Unlimited

personalized heart rhythm analysis reports

CHF 80.00 (Annual Premium)
CHF 6.67/month (-73%)

Select Plan
!:.I'A l,A' ."‘: IJ- remow .'»' ¥

CHF 60.00 (6 Months Premium)
CHF 10.00/month (-60%)

Select Plan
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9 PREVENTICUS HEARTBEATS

De CORSANO-app biedt een naadloze integratie met Preventicus Heartbeats, een CE
klasse lla gecertificeerd medisch apparaat om uw hartslag, maar vooral ook uw hartritme
te analyseren.

9.1 Doel

Het doel van Preventicus Heartbeats is het opsporen van tekenen van de aanwezigheid
van hartritmestoornissen in een niet-klinische omgeving. Dit omvat de volgende
hartritmestoornissen: detectie van tekenen van absolute aritmie bij vermoeden van
atriumfibrilleren, detectie van tekenen van extrasystolen evenals het meten van de
hartslag bij tekenen van bradycardie en tachycardie zonder verdere diagnostische
differentiatie.

In geen geval mag deze app worden gebruikt voor diagnose in situaties die als
levensbedreigend worden beschouwd.

Met behulp van de PPG-sensor in de armband wordt continu een hartslagcurve
vastgelegd en worden de hartslaggegevens afgeleid. Als er aanwijzingen voor een aritmie
worden gevonden, kan de gebruiker de onderliggende informatie opslaan in een
meetrapport. Ook wordt de gebruiker aangeraden zich verder medisch te laten beoordelen
door professionals. Preventicus heeft de detectie van atriumfibrilleren en extrasystolen en
de nauwkeurigheid van de gedetecteerde hartslag geverifieerd met eigen klinische studies
(zie ook: www.preventicus.com/Studien). Hieruit is gebleken dat het onderliggende
algoritme van de app met een nauwkeurigheid van meer dan 96% onderscheid kan
maken tussen boezemfibrilleren en een regelmatig hartritme.

De hartslag wordt weergegeven als normaal (grijs stoplicht) of abnormaal (oranje
stoplicht) op basis van een 1-minuut meting. Er worden drie categorieén onderscheiden:
geen afwijkingen (groen stoplicht), lichte aritmie (>5% van alle slagen is onregelmatig ->
geel stoplicht) of de aanwezigheid van een ernstige aritmie (rood stoplicht) gedetecteerd.
Bovendien wordt de gebruiker geinformeerd over elk vermoeden van relevante
bradycardie of tachycardie (zonder onderscheid te maken tussen mogelijke oorzaken) en
wordt hem erop gewezen dat onmiddellijke cardiale beoordeling noodzakelijk is als dit
regelmatig voorkomt en niet reeds onder medische observatie is. Eventuele interferenties
tijdens de meting (wiebelen, hoesten, schudden, enz.) worden automatisch gedetecteerd
en geélimineerd.

De app linkt ook naar een meetrapport van de resultaten en laat u toe dit af te drukken.
Het rapport toont de oorspronkelijke pulscurve in de loop van maximaal 5 minuten en
integreert symbolische R-pieken in elke hartcyclus. Dit stelt de behandelende arts in staat
het hartritme visueel te beoordelen, de automatische interpretatie te begrijpen en
eventueel verdere diagnostische maatregelen te nemen.

Het verkregen resultaat is louter een vermoeden en geen diagnose in de medische zin
van het woord. De verkregen resultaten zijn louter informatief en mogen in geen geval een
persoonlijke diagnose of persoonlijk advies, verzorging of behandeling door medisch of
medisch geschoold personeel vervangen.
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Preventicus Heartbeats mag niet worden gebruikt voor besluitvorming in
levensbedreigende situaties of voor real-time monitoring van vitale functies, noch mag het
ingrijpen in bestaande diagnostische trajecten of therapeutische maatregelen volgens de
richtlijnen.

Er moet een fundamenteel onderscheid worden gemaakt tussen AF-detectie (screening of
voortgangsmonitoring) en de daaropvolgende AF-diagnose. AF moet uitsluitend worden
gediagnosticeerd met een ECG van de thoraxwand, doorgaans uitgevoerd door
cardiologen, in overeenstemming met de richtlijnen. Preventicus-apps zijn niet bedoeld
voor de definitieve diagnose van AF met therapeutische implicaties, maar uitsluitend voor
AF-screening of AF-voortgangsmonitoring zonder therapeutische implicaties. Eventuele
therapeutische implicaties mogen alleen ontstaan op basis van een echt ECG, niet op
basis van plethysmografische technologie, hoe nauwkeurig deze ook mag zijn.

9.2 Beoogd gebruik

Preventicus Hartslagen kan zelfstandig worden gebruikt door iedereen van 18 jaar en
ouder.

9.3 Aanvullende opmerkingen en commentaar

ECG's zijn de gouden standaard voor ritmologische diagnostiek. Een analyse van het
hartritme op basis van de hartslagcurve is een geschikte screeningsmethode als eerste
stap naar een verdere diagnose.

Volgens de uitgevoerde studies detecteert Preventicus Heartbeats atriumfibrillatie met een
algemene nauwkeurigheid van 96,5%. De gevoeligheid (correct-positief percentage)
bedraagt ongeveer 91,6%. De gevoeligheid is de waarschijnlijkheid waarmee
atriumfibrilleren als zodanig wordt herkend. Tegelijkertijd geeft de specificiteit (correct
negatief percentage) het percentage gebruikers aan die niet lijden aan atriumfibrillatie en
van wie de resultaten correct werden weergegeven met een groen verkeerslicht. De
specificiteit van Preventicus Heartbeats is 99,6%.

Dit betekent dat er een zeer laag restrisico is dat Preventicus Heartbeats geen
atriumfibrilleren detecteert, ondanks dat het aanwezig is in een meting. Als u zich onwel
voelt of andere verontrustende symptomen ervaart, neem dan direct contact op met uw
behandelend arts.Het kan niet worden uitgesloten dat bestaande aandoeningen zoals
diabetes, vaatziekten of de toestand van de patiént na een cardiovasculaire operatie de
nauwkeurigheid van Preventicus Heartbeats kunnen beinvioeden.

9.4 Levensduur product

De levensduur van het product is de tijdspanne totdat een nieuwe versie van de app wordt
uitgebracht. Dit wordt aangegeven door een verhoging van ten minste het tweede cijfer
van het versienummer. Details over het versienummer zijn te vinden in de desbetreffende
app store.

Informatie over updates wordt verstrekt door het besturingssysteem. Afhankelijk van de
gebruikersinstellingen van de smartphone wordt de update automatisch uitgevoerd of
moet deze door u actief worden goedgekeurd en gestart.
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9.5 Data backup

Van de gegevens kan op de volgende manier een back-up worden gemaakt:

De rapporten kunnen worden geéxporteerd en verzonden als PDF-bestanden, bijv. per e-
mail. Hierdoor kunnen ze worden opgeslagen in andere databases (b.v. PDMS, Praxis
software) of op andere opslagmedia (b.v. harde schijf, geheugenkaart).

9.6 Meetprincipe: grondbeginselen van de pulscurve-analyse

Preventicus Heartbeats wordt gebruikt om de zogenaamde pulscurve vast te leggen.
Vervolgens worden signaalanalysemethoden gebruikt om de pulscurve uit het PPG-
signaal af te leiden, op een soortgelijke wijze als bij de medische procedure
fotoplethysmografie. De pulscurve komt overeen met de pulsatie van het bloed ten
gevolge van de activiteit van het hart.

Op basis van de variabiliteit van de hartslag in combinatie met
biosignaalanalysemethoden kan de app eventuele tekenen van aritmie detecteren.

9.7 Lezen en aanvaarden van het doel

Lees de Algemene Voorwaarden incl. waarschuwingen, Algemene Voorwaarden en
Privacybeleid zorgvuldig door en accepteer ze om verder te gaan:

As of 2021-11-23 | Revision status: 9
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Preventicus

INTENDED USE

DISCLAIMER

WARNINGS

TERMS OF USE

PRIVACY POLICY

LEGAL NOTICE

V1 Accept & Next

Na aanvaarding van het doel, inclusief waarschuwingen, Algemene Voorwaarden en
Privacybeleid, zal het volgende scherm verschijnen:
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Preventicus

“R 12UMR WUHR osut

Queue (recent irregular findings)

@ 2020.07.07 1 04:30 AM >

2020.07.08 103:00 AM >

Why Heart

Rhythm

Monitoring?  Disclaimer ¥~ Care
1 Minute

Test

¢ Opeenvolgingen met onregelmatige resultaten worden in de hartslaggrafiek
gemarkeerd met een gele of rode stip. Stippen kunnen worden aangeklikt om het json-
resultaat weer te geven, plus een PDF kan vervolgens worden opgevraagd. PDF's
worden verzameld in de sectie <<Mijn rapporten & meldingen>>.

e Bovendien toont een wachtrij de recente vijf actieve metingen of onregelmatige
reeksen die passief werden opgenomen. Tik op voor details en PDF.
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9.8 Interpretatie resultaten

Stoplicht kleur Betekenis

Regelmatig hartritme en normale hartslag
Groen

Lichte aritmie (>5% van alle slagen zijn onregelmatig) en/of
Geel een licht verhoogde of verlaagde hartslag

Absolute aritmie met vermoedelijk atriumfibrilleren en/of
Rood een sterk verhoogde of verlaagde hartslag
(tachycardie/bradycardie).
o Als u niet onder medisch toezicht staat en als dit
herhaaldelijk voorkomt, is het noodzakelijk dat u
onmiddellijk naar de cardioloog gaat

Table 8.8.1 Preventicus Hartslag kleurgecodeerde resultaten

As of 2021-11-23 | Revision status: 9
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9.9 Overzicht van het meetrapport

Nadat u een meting hebt geselecteerd, ontvangt u het resultaat als een samenvattend
meetrapport. Dit bevat de opgenomen pulscurve, de hartslag (bpm) in de tijd en
gedetailleerde informatie over het hartritme. Het meetrapport bestaat uit drie delen (zie
Fig. 8.9.1):

@@ PREVENTICUS 5 MINUTES HEART RHYTHM ANALYSIS

1953 Record: 2020702/08 5 00 pm Remarks

Heart rivythem Heart rate Proposal
Your heart riwythem ks regular Your heart rate is normal and averages 73 No atnormalities were observed, Repeat the measurement at regular intervals
/it m

Report number $200208-3474124

Pulse measurenent !
L RNy

Minute 2

R e NNy

Mimte 3

O RNy

Minute &

R R RNy

Minute §

L O o NN,

Pulse wave: Symbolized R -spikes ’ Regular hoartheat | irregular heartheat fo g ectopic beat! ) Extremely rregisar heartbeat (abwoiste arriythma) Eliminated disruptions:

_-— ¥ present
The R-spekes projected in the puise waves have been artificially generated and do not correspand to the origina! shape of an ECG curve: they merely symbolize the trigger point of a detected hear theat

Ce-=

Fig. 8.9.1 Preventicus Hartslagmeetrapport bestaande uit drie delen: 1 - Samengevatte resultaten van de
hartritmeanalyse, 2 - Hartslag in slagen per minuut (bpm) over de gehele meting, 3 - Originele hartslagcurve
over de gehele meting

De samengevatte resultaten van de hartritmeanalyse (zie afb. 8.9.1/sectie 1) bevatten
zowel basislijngegevens als optionele informatie, zoals naam en commentaar op de
meting. Bovendien worden de hartslag- en hartritmeresultaten in tekstvorm aan u ter
beschikking gesteld, inclusief kleurlabel. De gekleurde labels komen overeen met de
verkeerslichtkleuren in het resultatenscherm van de app (zie tabel 8.8.1). Afhankelijk van
het resultaat wordt u een aanvullende medische beoordeling door een medische
professional aangeboden.

In het tweede deel van het rapport (zie Afb. 8.9.1/onderdeel 2) wordt de hartslag over de
gehele meting in slagen per minuut (bpm) weergegeven. Lichte en regelmatige
schommelingen in de hartslag, zoals getoond in Fig. 8.9.1/sectie 2, zijn normaal en
worden gewoonlijk veroorzaakt door de wisselwerking tussen ademhaling en hartslag.

Plotselinge positieve of negatieve pieken, zoals getoond in fig. 8.9.2, worden echter
veroorzaakt door afzonderlijke onregelmatige hartslagen en kunnen wijzen op
extrasystolen

As of 2021-11-23 | Revision status: 9
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Heart rhythm Heart rate Proposal

Extrabeats eceur frequently (»5%): there s a . Your heart rate is normal and averages 79 Mild cardiac arrhythmian can eccur sporadically in certain ife situations (e g from stress. drirking too much coffee, pregrancy)

suspicion of mild cardiac arrhythemia. beats/minute bpm When they occur chronically, they pose a risk. If you are not under medical monitoring and frequently experience cardiac
arvhythmias, you should comsult 2 doctor

Rhyt!

TR TR TN

Fig. 8.9.2 Samengevatte resultaten van de hartritmeanalyse en hartslag in slagen per minuut (bpm) over de
gehele meting van een verslag met lichte aritmie

Positieve pieken zijn het gevolg van onregelmatige hartslagen, die een aanzienlijk kleiner
tijdsinterval hebben dan de vorige hartslag, vergeleken met het gemiddelde. Negatieve
pieken in de hartslag daarentegen wijzen op een significant groter tijdsinterval tussen de
onregelmatige hartslag en de vorige normale hartslag, vergeleken met het gemiddelde.

Fig. 8.9.3 toont een hartslag met de aanwezigheid van atriumfibrillatie. De hartslag is over
de gehele meting sterk onregelmatig. De schommelingen van de hartslag treden chaotisch
op over de gehele meting.

Meart rhythm Heart rate Proposal

High-gr ade or absolute arrhythmia suspicion of atrial . Your heart rate is normal and aver ages 74 M ieft untreated. high-grade cardiac arrhythmias or atrial fbrillation pose 3 significant risk and can increase the likelihood of

fibrillation beaty/miruste (bomi stroke. among other heaith problema. If you are not under medical monitoring and this is 2 repeat ccourrence. please conault 3
doctor a5 soon as possible’

Fig. 8.9.3 Samengevatte resultaten van de hartritmeanalyse en hartslag in slagen per minuut (bpm) over de gehele meting van een
verslag met absolute aritmie

Het derde deel van het meetrapport bestaat uit de oorspronkelijke pulscurve. Een golf in de
pulscurve vertegenwoordigt één hartslag. Voor de hartritmeanalyse worden punten in de
pulscurve gedetecteerd, die zich gedragen als de R-pieken in een ECG. Deze punten
worden in de vorm van R-pieken in de oorspronkelijke pulscurve weergegeven om een
gedetecteerde/herkende hartslag te illustreren (zie fig. 8.9.4). Zwarte R-pieken
symboliseren een regelmatige hartslag, gele een onregelmatige hartslag (zoals
extrasystole) en rode R-pieken een extreem onregelmatige hartslag op basis van absolute
aritmie (vermoedelijke atriale fibrillatie).

,l Normal heartbeat
Irregular heartbeat

j Highly irregular heartbeat

Fig. 8.9.4 Legende van de R-pieken in de oorspronkelijke pulscurve
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Blue bars in the pulse curve (see Fig. 8.9.5) indicate an automatically detected
disruption, which could be caused by movement, environmental light or camera
readjustments.

| Herzrhythmus
{
i
{

T Y R R Y
F(:';. 8.9.5 Originele pulscurve van het meetra;)o;ort met gedetecteerde verstoring (blauwe Zo;lk) -

9.10 Metingsrapport

Na elke meting worden de rapporten in een lijst opgeslagen en kunnen ze worden
bekeken via het menu-item "Mijn resultaten".

Preventicus

My reports Telecare reports

July 2020

@  2020.07.05103:00 AM

@  2020.07.06103:00 AM

2020.07.07 103:00 AM HR 68 >

v

@  2020.07.08103:00 AM HR 74 >
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Om beter te begrijpen hoe u zo'n rapport leest, zie de videogids in het "Mijn rapporten™
gedeelte.

De lijst toont de rapporten en hun belangrijkste informatie in volgorde: hartslagmeting, de
overeenkomstige stoplichtkleur van de meting, opmerkingen en tijd van de meting.

Het meetrapport wordt in detail weergegeven door op het betreffende rapport te tikken.

Meetrapporten kunnen op elk moment uit de lijst worden verwijderd. Om dit te doen, gaat
u naar het prullenbak icoon. Nu kunt u individuele rapporten in de lijst selecteren die
verwijderd moeten worden. In deze modus kunt u uw selectie op elk moment annuleren
door op een nieuw rapport te tikken. Om de gehele selectie te annuleren, tikt u op de
"Annuleren” knop. Druk op "Verwijderen" om de rapporten te verwijderen. De rapporten
worden onmiddellijk verwijderd.

In de gedetailleerde weergave kunt u een rapport delen met andere mensen. Om dit te
doen, tikt u op de knop "Delen”. U kunt dan kiezen uit een selectie van diensten om het
rapport te verzenden of op te slaan op uw smartphone buiten de app om. U krijgt een
bericht dat encryptie of wachtwoordbeveiliging van het document wordt aanbevolen bij het
verzenden van het rapport.

9.11 Telezorg rapportagelijst

Als u een of meer rapporten hebt met vermoedelijke lichte aritmie (geel stoplicht) of
absolute aritmie (rood stoplicht), hebt u de mogelijkheid om deze rapporten tegen betaling
naar de Telecare-dienst te sturen.

De Telecare-dienst biedt u een directe medische beoordeling van uw metingen door
Telecare-medewerkers die gespecialiseerd zijn in hartritme-analyses van
hartslaggegevens.

De Telecare-dienst zal uw meetrapport controleren. U ontvangt het resultaat direct op uw
smartphone onder Telecare rapporten.

Zie de sectie "Telecare rapporten” voor een voorbeeldrapport.
Net als de meetrapporten, kunt u ook de Telecare rapporten verwijderen.
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Preventicus

My reports Telecare reports
Q Measured at DEMO >
July 2020

@  2020.07.05103:00 AM >

@  2020.07.06103:00AM >
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Bovendien vindt u in deze rubriek de algemene voorwaarden en het privacybeleid van de
Telecare-dienst.

U kunt de detailweergave van het Telecare rapport ook met anderen delen. Om dit te
doen, selecteert u een Telecare rapport uit de lijst en gaat u naar de gedetailleerde
weergave. Tik op de knop "Delen” om vervolgens een selectie van diensten te ontvangen
om het rapport te verzenden of op te slaan op uw smartphone buiten de app.

Preventicus

TELECARE-CENTER ULM GMBH q'Telecare-(entev
L PR P ———— e (s

G'&\ THE ASSESSMENT COVERED
-4

e b — #1 o el -
mroum T EEt . M-

@L'III(AI!<'NI'I\‘UV\II\

N DETARS OF ASSESSMENT
W B e
i
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9.12 Telezorg rapport bestellen

Om een Telecare rapport te bestellen moet u in de "Mijn rapporten” lijst zijn. Vervolgens
selecteert u het pictogram "Verzenden" (1).

of maximaal 5 meetrapporten versturen.
¥ 4 = 1230

U kunt een enkele meting

Preventicus 0 &

L

My reports Telecare reports
o How to read your report? °
July 2020

@  2020.07.05103:00 AM >
@  2020.07.06103:00 AM [ HR69 I

2020.07.07 103:00 AM »

@  2020.07.08103:00 AM >

Enkele meting: selecteer "Enkele meting" als u slechts één rapport wilt versturen. Houd er
rekening mee dat u elk rapport slechts eenmaal kunt verzenden.

Meerdere metingen: als u meerdere metingen tegelijk wilt versturen, selecteer dan
"Verstuur tot 5 metingen". Let op dat u alleen abnormale metingen (rode en gele
stoplichten) kunt selecteren.
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10 HEALTH APP EN GOOGLE FIT INTEGRATIE

De CORSANO AF app is geintegreerd met de Apple Health en Google Fit apps.
Informatie over uw activiteiten en vitale functies helpt ons u te voorzien van een
maandelijks (premium) persoonlijk rapport. U heeft de mogelijkheid om de integratie
binnen de Apple Health en Google Fit apps uit te schakelen; hierdoor zal de beschikbare
informatie in uw persoonlijk rapport echter beperkt worden. De CORSANO AF app deelt
de volgende informatie met de Apple Health en Google Fit app:

Hartslag
Bloeddruk
Lengte
Gewicht

De CORSANO AF app verzamelt de volgende informatie van de Apple Health en Google
Fit apps:

Actieve energie
Bloedglucose
Diastolische bloeddruk
Beklommen viluchten
Hartslag

Hoogte
Zuurstofverzadiging
Energie in rust

Slaap Analyse
Stappen

Systolische bloeddruk
Loop + Ren afstand
Gewicht

Training
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11 KLINISCHE PRESTATIES

Definitie Eenheid Range Acquisitietijd | Update | Nauwkeurigheid *
interval
Hartslag Aantal slagen van het beats/minute 30-220 5-10 sec 1sec HR is +4 bpm
hart per minuut (bpm) MAD, 5% MARD
(at rest)
RR-interval Verstreken tijd tussen msec 300-2000 | 5-10sec 1sec RR Interval £50 ms
twee opeenvolgende ms MAD, 5% MARD
hartslagen (at rest)
Hartslagvariabiliteit | Beat to beat (RR msec 0-200 ms 5-10 sec 1sec HRV #10 ms MAD,
interval) variaties +5% MARD (at
rest)
Adembhalingssnelheid | Aantal ademhalingen breaths/minute | 5-45 brpm | 20-30 sec 1sec Respiration Rate
(inademing - (brpm) +1 bprm MAD,
uitademingscycli) per +5% MARD (at
minuut rest)
Slaapfasen Detectie van specifieke | wakker, lichte | slaapfase upon end of | 1 min Sleep Stage +10 %
slaapstadia & slaap HR | slaap, diepe the entire MAD
slaap, REM sleep event
Sleep Score Slaapprestaties en % 0-100% 10 sec 1sec Sleep Score +5 %
slaapconsistentie met MAD
gelijk gewicht

Remarks: * MAD=Mean absolute difference & MARD=Mean absolute relative difference under motion
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12 CYBERSECURITY

12.1 Systeem voor het beheer van de informatiebeveiliging

Corsano Health heeft een Information Security Management System ("ISMS") opgezet in
overeenstemming met ISO/IEC 27001 ("ISO 27001") dat de processen regelt die nodig
zijn om bedrijfs- en informatiemiddelen te beschermen. Corsano Health maakt gebruik
van het ISO 27001-kader voor informatiebeveiliging ("InfoSec") om de middelen,
technologieén en processen te identificeren en te onderhouden die nodig zijn om
klanteninformatie te beschermen en de vertrouwelijkheid, integriteit, beschikbaarheid en
privacy van klantengegevens en ondersteunende diensten te helpen waarborgen.

Om dit mogelijk te maken, heeft Corsano Health:

1. Stemt zijn InfoSec-beleid en -procedures af op de wereldwijde industrienorm ISO
27001.

2. Realiseert een robuust InfoSec-kader voor het efficiént functioneren van de
organisatie.

Hoewel Corsano Health belangrijke maatregelen heeft genomen om het CardioWatch
287-2-systeem te beschermen tegen cyberaanvallen, speelt de gebruiker een cruciale
rol bij het handhaven van de cyberveiligheid. De richtlijnen in dit hoofdstuk moeten
worden gevolgd.

De Corsano Armband communiceert met de Corsano App via een beveiligde Bluetooth
5.0 communicatieverbinding met een state-of-the-art encryptielaag. De Corsano App
stuurt de gegevens door naar de Corsano Cloud. De communicatie tussen de Corsano
Armband, App en Cloud is gecodeerd volgens een industriestandaard.

De Corsano-app kan worden geinstalleerd op een iOS-toestel met iOS-versie 14.5 of
hoger, of een Android-toestel met Android-versie 8 (Oreo) of hoger. Omdat Apple elke
applicatie controleert voordat deze wordt toegelaten tot de Apple App Store, is de iPhone
zeer weerbaar tegen cyberaanvallen. De Google Play-winkel controleert toepassingen
voor het Android-platform.

Het Corsano Webportaal is toegankelijk via de webbrowser Safari, Google Chrome of
Microsoft Edge. Alle communicatie tussen het webportaal en de Corsano Cloud is
gecodeerd volgens een industriestandaard met TLS1.2+.

12.2 Over wachtwoordbeleid, het verlopen van wachtwoorden en automatisch

afmelden

Een combinatie van gebruikersnaam en wachtwoord wordt gebruikt om de toegang tot
de Corsano App te controleren. De App vereist dat de gebruiker een sterk wachtwoord
aanmaakt (meer dan acht tekens, bestaande uit letters, cijfers, hoofdletters en kleine
letters, ten minste €én speciaal teken). Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker
om het juiste wachtwoordbeleid toe te passen, bijvoorbeeld wachtwoordcomplexiteit,
vernieuwingsintervallen.

Volg deze algemene aanbevelingen voor wachtwoorden:
e Gebruik een wachtwoord van minimaal 8 tekens
e Inclusief kleine letters en hoofdletters, cijfers en symbolen.
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e Wachtwoorden waar mogelijk willekeurig genereren
e Wachtwoorden moeten na 90 dagen worden vernieuwd.

De schermvergrendeling van uw mobiele telefoon moet geactiveerd zijn om uw

persoonlijke gezondheidsgegevens te beschermen.

12.3

Over periodieke software-updates en patches

De Corsano-app moet worden bijgewerkt zodra er een nieuwe versie beschikbaar is.
Wanneer een nieuwe versie beschikbaar komt, zal de Apple App Store in het geval van
iOS of de Google Play Store in het geval van Android de app automatisch ter plaatse
bijwerken.

Bij toegang tot het Corsano Webportaal via de webinterface heeft de HCP-gebruiker
altijd toegang tot de meest actuele versie. De firmware van de Corsano Armband kan
updates vereisen, als dit zo is wordt u op de hoogte gebracht van de update als
geintegreerd onderdeel van een update van de Corsano App.

12.4

Omgaan met een verloren of gestolen Corsano armband

Bij verlies of diefstal van een Corsano-armband dient u uw zorgverlener en Corsano
Health op de hoogte te brengen met het serienummer van de verloren armband.

12.5

1.

Algemene richtsnoeren voor beveiliging

Op elk mobiel apparaat waarop de Corsano-app is geinstalleerd, moet ook een
wachtwoord voor het apparaat zijn ingesteld.

.U mag nooit uw gebruikersnaam of wachtwoord van Corsano bekendmaken.

Medewerkers van Corsano Health zullen u nooit naar deze gegevens vragen.
Schrijf nooit uw Corsano gebruikersnaam of wachtwoord op.

U mag nooit een niet-geautoriseerde gebruiker toegang geven tot de Corsano
App.

Laat de Corsano App nooit ingelogd en onbeheerd achter. Log uit als u klaar bent
met de app.

U mag nooit beschermde gezondheidsinformatie vrijgeven in een

ondersteuningsbericht aan Corsano Health. Dit omvat details zoals de naam of
geboortedatum van een patiént.
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13 GARANTIE

Corsano Health garandeert dat de onderdelen van haar producten vrij zijn van
fabricage- en materiaalfouten gedurende een periode van één jaar vanaf de datum
van aankoop.

Deze garantie dekt geen verbruiksartikelen zoals, maar niet beperkt tot, riemen.

Corsano Health is niet aansprakelijk voor incidentele, bijzondere of gevolgschade,
schade of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van haar producten.
De aansprakelijkheid onder deze garantie en het exclusieve rechtsmiddel van de
koper onder deze garantie is beperkt tot het onderhoud of de vervanging van de
betrokken producten, naar keuze van Corsano Health, in de fabriek of bij een erkende
distributeur, voor elk product dat bij normaal gebruik en onderhoud een materiaal- of
fabricagefout vertoont.

Geen enkele agent, werknemer of vertegenwoordiger van Corsano Health is bevoegd
om Corsano Health te binden aan enige verklaring, toezegging of garantie met
betrekking tot haar producten, en enige verklaring, toezegging of garantie gedaan
door een agent, werknemer of vertegenwoordiger kan niet worden afgedwongen door
koper of gebruiker.

DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN DE PLAATS VAN, EN CORSANO
HEALTH WIJST UITDRUKKELIJK ELKE ANDERE UITDRUKKELIJKE OF
IMPLICIETE GARANTIE AF, MET INBEGRIP VAN ELKE IMPLICIETE GARANTIE
VAN VERKOOPBAARHEID, NIET-INBREUK OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL, EN VAN ELKE ANDERE VERPLICHTING VAN DE KANT VAN
CORSANO HEALTH.

Schade aan een product of onderdelen door verkeerd gebruik, verwaarlozing, ongeval
of door het aanbrengen van niet-standaard toebehoren, of door aanpassingen door de
klant, maakt deze garantie ongeldig.

Corsano Health geeft geen enkele garantie met betrekking tot handelsaccessoires;
deze vallen onder de garantie van hun respectieve fabrikanten.

Een voorwaarde van deze garantie is dat de apparatuur of accessoires waarvan wordt
beweerd dat ze gebreken vertonen, na goedkeuring worden teruggestuurd, franco
naar Corsano Health, Wilhelmina van Pruisenweg 35, 2595 AN Den Haag, Nederland,
of zijn bevoegde vertegenwoordiger. Corsano Health is niet verantwoordelijk in geval
van verlies of beschadiging tijdens het transport.

De verplichting of aansprakelijkheid van Corsano Health onder deze garantie omvat
geen transport of andere kosten of aansprakelijkheid voor directe, indirecte of
gevolgschade of vertraging als gevolg van onjuist gebruik of toepassing van het
product of het gebruik van onderdelen of accessoires die niet door Corsano Health
zZijn goedgekeurd.

Deze garantie geldt niet voor a) storingen of schade veroorzaakt door oneigenlijk
gebruik of menselijk falen; b) storingen of schade veroorzaakt door onjuiste bediening
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of reparatie door niet-gekwalificeerde of onbevoegde servicemensen; c) storingen of
schade veroorzaakt door onstabiele of buiten het bereik liggende stroomtoevoer; d)
schade of slijtage van riemen; e) storingen of schade van externe apparaten van
derden; f) storingen of foutieve gegevens die via toepassingen van derden worden
verstrekt.
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14 SPECIFICATIES

Minimale vereisten van mobile apparaat:
e i0S 12.2 of hoger
e Android 8.0 of hoger

PPG Sensor Karakteristieken

PP G e Eén kanaal

PPG LEDS @aNtAL........c.uviiiiiiiiiiie e 2

PPG LEDs piek golflengte...........cooiieiiiiiiie e 525 nm

PPG LEDs maximale StroOm ........ccc.uuiiiiiiiieeeeeiiiiiieeeeeee e 30 mA

PPG bemonsteringSreSOIULIE ..........cuvveveiiiiiieee e 19 bits
Bewegingssensoren

Ty P e e e e aaaaas 3-axis

ACQUISITIE NOISE ...ciiiiiiiiiie ettt et e e e e e e e neees 1.3 mg RMS

SENSOIDEIEIK ..o +16 g volledige

scale
Datawerving

PPG-bemonsteringsfrequentie ... 25 Hz

Bewegings meet freqUENTEI..........coccuiiiiiiiiiiiiie e 100 Hz

Flash-geheugengrootte ...........cooovoiiiiiiiieee e 64 Mbit

(@] 0] =T = PR Continu
Energie

Gemiddelde StrO0M ........ooo e 1 mA

Maximaal huidig Verbruik............cccooiie e 45 mA

Batteri] TP ceeeiieee e Oplaadbaar

TECNNOIOGIE ... Lithium Polymeer

Batterij capaciteit (Bracelet) ..........ccccvvveeieiieee e 93 mAh

Batterijduur (Bracelet)..........oouueiiiiiiiiiee e tot 1 week
Afmetingen

Lengte x Breedte X HOOQLE.........coovvveeieiiiiiiiie e 25mm x 37mm x 9mm
Milieuspecificaties

Bescherming tegen binnendringen .........cccccccoeiviiiiiiiiieieece e, IP66

Operationele teMPEeratuUr ............cevveeeeereiiiiiiiiieeeee e e e +10 tot +40 graden C

Vervoer en opslag temperatuur..........cccoocvveeeeeiiiiieeee e -20 tot +60 graden C

Operationele vochtigheid ..o 20% tot 80%

Transport en storage Vochtigheid..............ccccoviiiiee e, 20% tot 90%
Interface

Draadloze COMMUNICALIE ...........cieiiiiiiieee i BLE 5.0

LD S ettt a e 1 groen, 1 oranje
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(12T o] U1 T £57= T 1SR drukknop

PPG-sensor worden blootgesteld aan de achterkant van de Corsano bracelet. De PPG-
sensor maakt contact met de huid van de gebruiker.
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15 ELEKTRISCHE VEILIGHEID EN ELEKTROMAGNETISCHE

COMPATIBILITEIT

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De Corsano Armband is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van Corsano Bracelet dient zich ervan te verzekeren dat
deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

flicker emissions
IEC 61000-3-3

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - begeleiding
RF emissions Group 1
CISPR 11 De Corsano Bracelet gebruikt RF-energie alleen voor zijn
RF emissions Class B interne functie. Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en
CISPR 11 zullen ze waarschijnlijk geen interferentie veroorzaken in
Harmonic Class A nabijgelegen elektronische apparatuur.
emissions
IEC 61000-3-2 De Corsano Armband is geschikt voor gebruik in alle
Voltage andere inrichtingen dan huishoudelijk en die rechtstreeks
fuctuations / Complies zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat

gebouwen levert die voor huishoudelijke doeleinden

worden gebruikt.

IEC 60417-5333

TYPE BF APPLIED PART

As of 2021-11-23 | Revision status: 9
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immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische

Corsano bracelet is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van Corsano armband moet ervoor zorgen dat het wordt gebruikt in
een dergelijke omgeving.

Immuniteitstest

IEC 60601 test

level

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving -
Begeleiding

Electrostatic

+6 kV contact

+6 kV contact

Vloeren moeten hout, beton of

Discharge (ESD) 18 kV air +8 kV air keramische tegels zijn. Als vloeren
IEC 61000-4-2 bedekt zijn met synthetisch
materiaal, moet de relatieve
luchtvochtigheid ten minste
30%.
Electrical fast *2 kV for 2 kV fo_r power De energiekwaliteit van het
transient/burst power supply lines elektriciteitsnet moet die van een
IEC 61000-4-5 supply t1kVior typische  commercidle  of
lines input/output lines . . . .
ziekenhuisomgeving zijn.
11 kV for
input/outpu
tlines
Surge IEC i_1 KV ) i,1 kV ) De energiekwaliteit van het
61000-4-6 differential differential elektriciteitsnet moet die van een
mode mode typische commerciéle of
2 kV +2 kV common . . . n
ziekenhuisomgeving zijn.
common mode
mode
Power 3 Alm 3 A/m Magnetische velden met
frequency vermogensfrequentie moeten zich
(50/60Hz) bevinden op niveaus die
magnetic field kenmerkend zijn voor een typische
IEC 61000-4-8 locatie in een typische

commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische
immuniteit

Corsano armband is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De
klant of de gebruiker van Corsano armband moet ervoor zorgen dat het wordt gebruikt in een dergelijke

omgeving.

IEC 60601 | Compliance

test level

Immuniteitstest Elektromagnetische omgeving - begeleiding

level

Conducted 3 Vrms NA Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag
niet dichter bij een deel van de Corsano-armband,
inclusief kabels, worden gebruikt dan deaanbevolen
scheidingsafstand die wordt berekend op basis van de
\vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de

zender.

Aanbevolen scheidingsafstand (m)
Conducted RF  |150 kHz to

IEC 61000-4-6 (80 NA d-12P
MHz
d=1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz
d=2,3 vP 800 MHmet2,5 GHz
Radiated RF 3 Vim NA waarbij P volgens de zenderfabrikant het maximale
IEC 61000-4-3 205l\éHHZZtO uitgangsvermogen van de zender in watt (W) isen d

de aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).
Veldsterkten van vaste RF-zenders , zoals

bepaald door een elektromagnetische locatie-
enquéte 3, moeten lager zijn dan het
nalevingsniveau in elk frequentiebereik ®.
Interferentie kan optreden in de buurt van apparatuur

die is gemarkeerd met het volgende symbool:

(( (i) ))

OPMERKING 1—Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
OPMERKING 2—Deze richtsnoeren zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen
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a Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/snoerloos) en mobiele radio's,
amateurradio,AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden
voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een
elektromagnetische site-enquéte worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar corsano-
armband wordt gebruikt het toepasselijke RF-nalevingsniveau hierboven overschrijdt, moet corsano-armband
in acht worden genomen om de normale werking te controleren. Als abnormale prestaties worden
waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het heroriénteren of verplaatsen van
Corsano Bracelet.

b Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes minder dan 3 V/m zijn.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en Corsano-
armband

Corsano Bracelet is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen
worden geregeld. De klant of de gebruiker van de Corsano bracelet kan elektromagnetische interferentie helpen
voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en
de Corsano b-racelet, zoals hieronder wordt aanbevolen, afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand volgens frequentie van zender (m)
Nominaal maximaal 150 kHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz to 2.5
uitgangsvermogen MHz MHz GHz
van de zender d=12+P d=12+P d=23+P
Inch
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand ¢ in meters (m) worden bepaald met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de
frequentie van de zender, waarbij Zhet maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de
fabrikant van de zender.

OPMERKING 1—Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.
OPMERKING 2— Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.
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16 AFVOER APPARAAT

Als uw armband het einde van zijn levensduur heeft bereikt, moet hij op de
juiste manier worden gerecycled, zodat het materiaal kan worden hergebruikt
en niet in het milieu terechtkomt. Breng uw toestel bij voorkeur naar een
recyclagedienst voor Afgedankte Elektrische en Elektronische Apparatuur.
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17 CORSANO CONTACT INFORMATION

Corsano Health B.V.
Wilhelmina van Pruisenweg 35
2595 AN The Hague

The Netherlands

WWwWw.corsano.com
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