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WICHTIG

Diese Betriebsanleitung wird regelméafig tberprift, aktualisiert und tGberarbeitet. Die neueste
Version finden Sie auf der Corsano-Website.

Die folgenden Bedienungsanleitungen sind mit dem CardioWatch 287-2B System erhaltlich:

- Armband und mobile Patientenanwendung: flr den Patienten und das medizinische
Personal

- HCP Mobile App-Bedienungsanleitung: nur fir das medizinische Fachpersonal
- Web-Portal-Bedienungsanleitung: nur fir das medizinische Fachpersonal

BITTE LESEN SIE DIE ENTSPRECHENDEN BEDIENUNGSANLEITUNGEN, BEVOR SIE DAS
SYSTEM IN BETRIEB NEHMEN. Sollte ein Teil der Gebrauchsanweisung unklar sein, wenden
Sie sich bitte an Corsano Health.

Diese Gebrauchsanweisung wird elektronisch zur Verfligung gestellt. Wenn Sie ein
Papierexemplar erhalten méchten, wenden Sie sich bitte an Corsano Health.

Alle Rechte sind vorbehalten. Die Corsano Health B.V. behélt sich das Recht vor, die in
diesem Handbuch beschriebenen Produkte jederzeit und ohne Vorankiindigung zu andern.
Kein Teil dieses Handbuchs darf ohne vorherige schriftiche Genehmigung der Corsano
Health B.V. in irgendeiner Form oder mit irgendwelchen Mitteln reproduziert, kopiert,
Ubersetzt oder Ubertragen werden. Die Corsano Health B.V. tibernimmt jedoch keine
Verantwortung fur die Verwendung dieses Handbuchs und flr etwaige Verletzungen der
Rechte Dritter, die sich aus einer solchen Verwendung ergeben kdnnen. Alle hier erwéhnten
Marken- und Produktnamen sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen der
jeweiligen Inhaber.

Copyright-Hinweis: Corsano ist eine Marke von Corsano Health B.V. Dieses Dokument ist
durch Corsano Health B.V. urheberrechtlich geschiitzt.

Liste der Abklrzungen

AbklUrzung Bedeutung

EMC Elektromagnetische Vertraglichkeit

FCC Federal Communications Commission
HF Hochfrequenz

INTENSIVSTATION Intensivpflegestation
ISED Innovation, Wissenschaft und wirtschaftliche Entwicklung Kanada
LED Licht emittierende Diode

MRI Magnetresonanzbild

RF Radiofrequenz

RPM Atemzige pro Minute

RSS Spezifikationen fur Funkstandards

Sp0O2 Funktionelle Sauerstoffsattigung

USB Universeller serieller Bus

WEEE Elektro- und Elektronik-Altgerate

HCP Praktiker im Gesundheitswesen

“* WARNUNG: Ein WARNUNG-Hinweis informiert tiber eine potenziell gefahrliche
Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu schweren Verletzungen oder Schaden
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fuhren kann.

AN ACHTUNG: Ein ACHTUNG-Hinweis informiert Giber eine potenziell gefahrliche Situation,
die, wenn sie nicht vermieden wird, zu Verletzungen des Benutzers oder des Patienten
oder zu Schaden am Gerat oder an anderen Gegenstanden fuhren kann.

0 RECOMMENDATION : Eine RECOMMENDATION-Anweisung enthélt einen Vorschlag
oder eine Anregung fur den Benutzer.

ACHTUNG: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder einem
anderen nach US-amerikanischem Recht zugelassenen Arzt verkauft werden.
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2 EINFUHRUNG

Das Corsano CardioWatch 287-2 System ist ein Ferniberwachungssystem fur Patienten,
das aus einem Uberwachungsarmband, das von erwachsenen Patienten (ab 18 Jahren)
am Handgelenk getragen wird, einer webbasierten Browserplattform und einer mobilen
Benutzeranwendung besteht, die entweder im Patientenmodus oder im Modus fur
medizinische Fachkrafte (HCP) betrieben werden kann.

Die Vitaldaten sind sowohl auf mobilen Geréten als auch auf dem webbasierten
Dashboard fir den Gesundheitsdienstleister verfugbar.

Die folgende Abbildung zeigt das Corsano CardioWatch 287-2 System:
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CardioWatch 287-2 System

Das Armband soll kontinuierlich physiologische Vitaldaten (Pulsfrequenz (PR),
Sauerstoffsattigung (Sp02), Kérpertemperatur (TEMP), Blutdruck (NIBP) und
Aktivitatsniveau (MOTION / STEP) der Uberwachten Person tberwachen und die
verschlisselten Daten lber die Patienten-App sicher an den sicheren Server Ubertragen.

Das Armband ist fur Elektrokardiographie-Spotmessungen (EKG) bestimmt.

Das Armband ist fur die Verwendung in professionellen Gesundheitseinrichtungen wie
Krankenh&ausern oder Pflegeeinrichtungen oder zu Hause bestimmt.

Das Corsano CardioWatch 287-2 System ist auch mit Geraten von Drittanbietern fur die
Anzeige und Uberwachung physiologischer Zeichen integriert (punktuelle Uberwachung
von: nicht-invasivem Blutdruck (CuffBP), Lungenfunktion & Spirometrie (SPIRO), Gewicht
(WEIGHT) sowie kontinuierliche Uberwachung der Axillartemperatur (aTEMP).

Armband-Bedienungsanleitung | Stand: 2023-08-17 | Revisionsstand: 15 6
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Der Arzt kann Uber die mobile Anwendung HCP Mode oder tber ein Browser-Web-
Interface sicher auf die physiologischen Zeichen des Patienten zugreifen, die auch
visuelle und akustische physiologische Multiparameter-Alarme liefern sollen.

In dieser Gebrauchsanweisung finden Sie wichtige Informationen tber das Corsano
CardioWatch 287-2B Armband und die App. Diese Anleitung ist sowohl fir den Patienten
als auch fir das medizinische Fachpersonal bestimmt.

Das CardioWatch 287-2 System sollte nur von und unter der Aufsicht von geschultem
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

Sie kénnen die Wissensdatenbank unter Einstellungen innerhalb der App mit Antworten
auf haufig gestellte Fragen einsehen.

Sie kénnen sich auch an lhren medizinischen Betreuer wenden, wenn Sie Hilfe bei der
Verwendung des CardioWatch 287-2B Armbands und der App benétigen.

Sie kbénnen Corsano bei technischen Fragen auch Uber support@corsano.com
kontaktieren.

Armband-Bedienungsanleitung | Stand: 2023-08-17 | Revisionsstand: 15 7
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3 SICHERHEITSHINWEISE

Um die sichere und ordnungsgemalie Verwendung des CardioWatch 287-2B Armbands
und der App zu gewahrleisten, sollten Sie alle Sicherheits- und Bedienungsanweisungen
LESEN und VERSTEHEN.

Wenn Sie diese Anweisungen nicht verstehen oder Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder an support@corsano.com, bevor Sie versuchen, das System zu benutzen.

3.1

Warnungen

Um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten, halten Sie sich an alle
WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN, die in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefuhrt sind.

Das CardioWatch 287-2 System ist nur fur die Verwendung durch qualifiziertes
medizinisches Personal vorgesehen; bitte befolgen Sie stets die Anweisungen lhres
Arztes.

Das CardioWatch 287-2 System ist nicht fir den Einsatz in Umgebungen mit hoher
Gefahrdung, wie z. B. Intensivstationen oder Operationssalen, vorgesehen.

Das CardioWatch 287-2 System ist nicht fur die Verwendung bei akut kranken
Herzpatienten vorgesehen, bei denen das Potenzial besteht, lebensbedrohliche
Arrhythmien zu entwickeln, z. B. sehr schnelles Vorhofflimmern. Fir diese Patienten
sollte ein kontinuierlicher EKG-Monitor verwendet werden. Das CardioWatch 287-2
System ist kein Ersatz fir einen EKG-Monitor.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie dieses Armband und die App verwenden,
wenn Sie unter haufigen Arrhythmien wie Vorhof- oder Kammervorhofflimmern oder
Vorhofflimmern, Arteriensklerose, schlechter Durchblutung, Diabetes,
Schwangerschaft, Praeklampsie oder Nierenerkrankungen leiden. Jeder dieser
Zustande sowie Bewegungen, Zittern oder Schittelfrost kdnnen die von diesem Gerat
durchgefuihrten Messungen beeintrachtigen.

Stellen Sie NIEMALS eine Diagnose oder behandeln Sie sich selbst auf der Grundlage
der gemessenen physiologischen Parameter.

Passen Sie lhre Medikamente NICHT aufgrund der Messwerte dieses Systems an. Sie
sollten die Medikamente so einnehmen, wie sie von Ihrem Arzt verschrieben wurden.
NUR ein Arzt ist befugt, Krankheiten eines Patienten zu diagnostizieren und zu
behandeln. Wenden Sie sich IMMER an |hren Arzt.

Das Armband ist fur die Verwendung an einem einzigen Patienten vorgesehen.
Verwenden Sie das Armband wahrend der Patiententiberwachung NICHT an anderen
Personen.

Das Armband und alle anderen angebrachten Gerateteile sollten vor der Defibrillation
des Patienten entfernt werden.

Verwenden Sie dieses Armband NICHT bei Sauglingen, Kleinkindern, Kindern oder
Personen, die sich nicht selbst ausdriicken kénnen. Dieses Gerat wurde nicht in einer
padiatrischen Population validiert.

Tragen Sie dieses Armband NICHT an einem verletzten Arm oder an einem Arm, der im
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Rahmen einer anderen medizinischen Behandlung verwendet wird (z. B. an einem Arm mit
einem arterio-vendsen Shunt fir die Dialyse). Das Tragen des Armbands kdnnte den Blutfluss
voruibergehend beeintrachtigen, was zu Verletzungen fuhren kdnnte.

Verwenden Sie dieses Armband NICHT, wenn Sie schwere Durchblutungsstérungen
oder Blutkrankheiten haben.

Verwenden Sie dieses Armband NICHT, wenn Sie beschadigte oder gereizte Haut
haben.

Verwenden Sie dieses Armband NICHT gleichzeitig mit anderen medizinischen
elektrischen Geraten (ME), die nicht von Corsano zugelassen sind. Dies kann zu einem
fehlerhaften Betrieb des Armbands und/oder zu einer ungenauen Messung fihren.

Verwenden Sie dieses Armband NICHT in Bereichen, in denen sich chirurgische
Hochfrequenzgerate (HF), Uberdruckkammern oder Computertomographen (CT)
befinden. Dies kann zu einem fehlerhaften Betrieb des Armbands und/oder zu
ungenauen Messwerten fuhren.

Machen Sie KEINE Aufnahmen in der Nahe von starken elektromagnetischen Feldern
(z. B. elektromagnetische Diebstahlsicherungssysteme, Metalldetektoren).

Verwenden Sie dieses Armband NICHT in sauerstoffreichen Umgebungen oder in der
Néahe von entflammbaren Gasen. Dieses Gerat ist weder zugelassen noch zertifiziert
fur die Verwendung in Bereichen, in denen die Sauerstoffkonzentration mehr als 25 %
betragt oder in denen brennbare oder explosive Gasgemische auftreten kénnen.

Tritt im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Zwischenfall auf, so ist
dies dem Hersteller und der zustandigen Behérde zu melden.

Dieser Armreif ist MR-unsicher!

Setzen Sie das Armband KEINER Magnetresonanz-Umgebung (MR) aus.

Dieses Armband kann aufgrund des Vorhandenseins von ferromagnetischen
Materialien, die vom MR-Magnetkern angezogen werden kdnnen, ein Risiko von
Projektilverletzungen darstellen.

Aufgrund der Metallteile des Armbands, die sich beim MR-Scannen erhitzen kdénnen,
kann es zu thermischen Verletzungen und Verbrennungen kommen.

Das Armband kann Artefakte auf dem MR-Bild erzeugen.

Das Armband kann aufgrund der starken magnetischen und hochfrequenten Felder, die
vom MR-Scanner erzeugt werden, nicht richtig funktionieren.

Kautionen

A Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen ein Risiko flir Atemwegskrisen

besteht; Sie sollten genau beobachtet werden.

N Bewegung, Umgebungslicht und geringe Perfusion kénnen die Berechnung und

Genauigkeit von SpO2 und Pulsfrequenz beeintrachtigen. Das Corsano 287-2 System
ist nicht fur die genaue SpO2-Berechnung bei starker Bewegung, starkem



Umgebungslicht und geringer Perfusion geeignet.

AN Die SpO2-Messungen reagieren besonders empfindlich auf die Pulsationen in den
Arterien und Arteriolen. Die Messungen sind méglicherweise nicht genau, wenn Sie
unter Schock, Hypothermie oder Anamie leiden oder bestimmte Medikamente
erhalten haben, die den Blutfluss in den Arterien verringern.

A Stellen Sie sicher, dass sich das Armband an die Betriebstemperaturen (+10 bis +40
°C) gewdhnt hat, bevor Sie eine Messung durchfiihren. Eine Messung nach einem
extremen Temperaturwechsel kann zu einem ungenauen Messwert flhren.

D Die Bewegungswerte werden nur zu Informationszwecken angegeben. Sie sollten
nicht als Grundlage fir die Patientenversorgung herangezogen werden.

A Externe Geréte von Drittanbietern dirfen nicht auf3erhalb ihrer bestimmungsgemafien
Verwendung, einschliel3lich der vorgesehenen Patienten und Betriebsbedingungen,
eingesetzt werden.

A Das Armband wird unsteril geliefert.
3.3 Anmerkungen
Bewahren Sie dieses Handbuch so auf, dass Sie es bei Bedarf leicht finden kénnen.
3.4 Indikationen fur die Verwendung

Der CardioWatch 287-2 ist ein drahtloses Ferniiberwachungsgerét fr die kontinuierliche
Erfassung physiologischer Daten im h&uslichen und medizinischen Bereich. Dazu
gehoren Herzfrequenz, Herzfrequenzvariabilitat (R-R-Intervall), Atemfrequenz, Aktivitat,
Schlaf, EKG, SpO2, Korpertemperatur und Blutdruck. Die Daten werden drahtlos vom
Gerat Uber die Anwendung oder das Gateway an einen Server oder eine Gesundheits-
Cloud ubertragen, wo sie gespeichert und fir weitere Analysen zur Verfigung gestellt
werden.

Das CardioWatch 287-2 System ist nicht fur den Einsatz in Umgebungen mit hoher
Gefahrdung, wie z. B. Intensivstationen oder Operationssélen, vorgesehen.

Das CardioWatch 287-2 System ist nicht fur die Verwendung bei akut kranken
Herzpatienten vorgesehen, bei denen das Potenzial besteht, lebensbedrohliche
Arrhythmien zu entwickeln, z. B. sehr schnelles Vorhofflimmern. Fir diese Patienten sollte
ein kontinuierlicher EKG-Monitor verwendet werden. Das CardioWatch 287-2 System ist
kein Ersatz fur einen EKG-Monitor.

Das CardioWatch 287-2 System ist nicht fuir die SpO2-Uberwachung bei starker
Bewegung oder geringer Perfusion geeignet.

3.5 Klinischer Nutzen

Das CardioWatch 287-2 System bietet eine nicht-invasive, komfortable Uberwachung der
Vitalparameter mit visuellen und akustischen physiologischen Multiparameter-Alarmen.
Die Daten werden an das Corsano-Webportal Gbertragen, wo sie von medizinischen
Fachkraften (HCP) Uberpruft werden konnen. Der klinische Hauptnutzen des CardioWatch
287-2 Systems besteht in der Uberwachung der nicht-invasiven Vitaldaten des Patienten
mit vom Patienten einstellbaren visuellen und akustischen physiologischen Alarmen fur

10
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das medizinische Fachpersonal.

Ein sekundarer klinischer Nutzen besteht darin, dass das medizinische Fachpersonal auf
der Grundlage der Therapie des Patienten entscheiden kann, dass die Corsano App im
Patientenmodus Trendinformationen des Patienten anzeigen soll, z. B. die
Patientenaktivitat (Bewegungsstufen und Schritte), um den Patienten zu mehr Aktivitat zu

ermutigen oder ihn dazu zu bringen, die Anweisungen des medizinischen Fachpersonals
besser zu befolgen.

3.6 Wesentliche Leistung
Als wesentliche Leistung gemaf} IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD?2:2020 fur das
CardioWatch 287-2 System wurde die Fahigkeit des Systems zur Aufrechterhaltung

préaziser Messungen von SpO2, PR, Kdrpertemperatur, Atemfrequenz sowie der
Datenubertragung festgelegt.

Die Prazisionsmessungen wurden gemal3 den IEC-Sicherungsnormen und ggf. der
Produktspezifikation durchgefihrt.
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4 SYMBOLE

Diese Gebrauchsanweisung enthéalt die folgenden Symbole (Farbe und Grol3e
kdnnen variieren):

Symbol Bedeutung

u Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an

Ein WARNUNG-Hinweis informiert tiber eine potenziell gefahrliche
Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu schweren
Verletzungen oder Schéaden fuhren kann.

Ein ACHTUNG-Hinweis informiert Uber eine potenziell gefahrliche Situation,
die, wenn sie nicht vermieden wird, zu Verletzungen des Benutzers oder
Patienten oder zu Schaden am Gerat oder an anderen Gegenstanden fiihren

kann.

:B] Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen
muss

- Angewandter Teil (Corsano-Armband)

TYP BF Anwendungsteil (IEC 60417-5333)

REF Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt
identifiziert werden

SN Gibt die Seriennummer des Herstellers an, so dass ein bestimmtes

Medizinprodukt identifiziert werden kann

Die CE-Kennzeichnung zeigt an, dass ein Produkt den geltenden
Vorschriften der Europaischen Union entspricht.

M
M

Die FCC-Kennzeichnung zeigt an, dass ein elektronisches Gerat, das in den
Vereinigten Staaten verkauft wird

Staaten, zertifiziert ist und die elektromagnetischen Stérungen des Gerats
unter den von der Federal Communications Commission genehmigten
Grenzwerten liegen

Zeigt an, dass ein Produkt nicht auf einer Mlldeponie entsorgt werden
sollte; der schwarze Balken zeigt an, dass das Gerat nach 2005 hergestellt
wurde

Siehe Gebrauchsanweisung/Buch.

Das am Korper getragene Geréat (Armband) erzeugt keine Alarme.

QA &
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B( Nur auf Rezept erhaltlich (USA)

Gerét ist MR-unsicher
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5 INHALT / PRODUKT UMFASST

5.1 Entgegennahme und Inspektion

Nehmen Sie das Armband und andere Komponenten aus der Verpackung und
untersuchen Sie es auf Schaden. Wenn das Armband oder ein anderes Bauteil beschadigt
ist, NICHT VERWENDEN und support@corsano.com kontaktieren.

Lesen Sie die wichtigen Sicherheitshinweise in dieser Bedienungsanleitung, bevor Sie das
Armband verwenden, und befolgen Sie diese Anleitung zu lhrer eigenen Sicherheit genau.

Bewahren Sie diese Bedienungsanleitung so auf, dass Sie sie bei Bedarf leicht
wiederfinden kdnnen.

Die Verpackung des Armbands enthalt wichtige Informationen und sollte nicht
weggeworfen werden.

5.2 Inhalt

Ein Armband CardioWatch 287-2B:

Armband - CW287-2B

Ein USB-Ladekabel:

Ladegerat (CS-287CH-1)

Eine Packung mit Anleitung:

Gebrauchsanweisung (IFU Corsano CardioWatch 287-2 Bracelet)

WICHTIG: Das USB-AC/DC-Netzteil (USB-Adapter) wird nicht mitgeliefert.
Siehe §16.3 AC-DC-Netzteil (USB-Adapter) flr die Mindestspezifikation.
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6 KENNE DEIN ARMBAND

6.1 Ruckseite und Seite des Armbands

Rick- und Seitenansicht des Armbands

(A) Griine LED
(B) Orangefarbene LED
(C) Blaue LED

6.2 RuUckseite und Unterseite des Armbands

Rickansicht des Armbands

(D) PPG-Sensor
(E) Ladungskontakte
(F) Magnete zur Befestigung des Ladekabels
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6.3 WARNUNGEN / VORSICHTSHINWEISE / EMPFEHLUNGEN

B b

B & b b

Beenden Sie die Verwendung dieses Armbands und wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Heilpraktiker, wenn Sie Hautreizungen oder Unwohlsein verspdren.

Legen Sie das tragbare Gerat NICHT auf offene Wunden, Wunden oder Schnitte; das
Gerat ist nur fur den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Um die beste Leistung des Pulsfrequenzsensors zu erzielen, stellen Sie sicher, dass
das Armband gut am Handgelenk sitzt und nicht zu eng ist, um Hautreizungen oder
Verletzungen zu vermeiden.

Das Armband sollte nicht Gber einer Tatowierung getragen werden, da dies die
Berechnung einer genauen SpO2- oder Pulsfrequenz verhindern kann.

Unabhangig von der/den durchgefiihrten Messung(en) oder den Werten der mit
diesem Gerét durchgefiihrten Messungen sollten Sie sofort lhren Arzt aufsuchen,
wenn bei lhnen Symptome auftreten, die auf eine Krankheit hinweisen kdnnten, wie z.
B. Schmerzen in der Brust, Druckgefihl in der Brust, Engegefihl usw.

Sie sollten lhren Arzt oder Heilpraktiker tiber jede Anderung Ihres
Gesundheitszustands informieren.

Das Armband ist fir das Tragen am Handgelenk (links oder rechts) vorgesehen,
NICHT an anderen Korperteilen.

Fur spezifische Informationen Uber Ihre eigene Pulsfrequenz, konsultieren Sie Ihren
Arzt.

Das Armband ist nach IP66 wasserdicht, d. h. es ist nur gegen Staub und starkes
Strahlwasser geschutzt. Sie kbnnen mit dem Armband duschen, sollten es aber nicht
beim Schwimmen tragen.

Die Reparatur des Armbands darf nur vom Hersteller durchgefuhrt werden, da sonst
die korrekte Funktion des Gerats beeintrachtigt werden kann.

Anderungen am Armband sind nicht zulassig. Modifikationen kénnen zu Interferenzen
mit anderen Geraten, Verletzungen des Patienten und des Anwenders, einschlie3lich
Stromschlag, Verbrennungen oder Tod fuihren.

Verwenden Sie dieses Armband NICHT flr einen anderen als den vorgesehenen
Zweck.

Das Armband enthalt kleine Teile, die eine Erstickungsgefahr darstellen, wenn sie von
Sauglingen, Kleinkindern oder Kindern verschluckt werden.

Um Strangulationen zu vermeiden, halten Sie das Ladekabel von Sauglingen,
Kleinkindern oder Kindern fern.

Lassen Sie das Armband NICHT fallen und setzen Sie es keinen starken St63en oder
Vibrationen aus.
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6.4 Datenibertragung

Dieses Produkt sendet Funkfrequenzen (RF) im 2,4-GHz-Band aus. Verwenden Sie
dieses Produkt NICHT an Orten, an denen Funkfrequenzen eingeschrankt sind. Schalten
Sie die Bluetooth® -Funktion aus und/oder ziehen Sie den Stecker des Ladegerats ab,
wenn Sie sich in Bereichen mit RF-Einschrankungen befinden. Weitere Informationen zu
madglichen Einschréankungen finden Sie in der von der FCC bereitgestellten
Dokumentation zur Verwendung von Bluetooth.

N Wenn das Gerat aus der Bluetooth-Reichweite entfernt wird, speichert es die
Signaldaten fir maximal 24 Stunden. Nach 24 Stunden werden die altesten Daten
geldscht.

6.5 Aufladen des Armbands
Nehmen Sie das Armband vor dem Aufladen vom Handgelenk ab.

Stecken Sie den USB-Stecker am Ende des Ladekabels vollstandig in den USB-Adapter.

Befestigen Sie das andere Ende des Ladekabels an der Rickseite des Armbands. Die
Magnete ziehen den Ladekopf an das Armband.

Ansicht der Aufladung

Die Magnete rasten das Ladekabel in die richtige Position ein. Die LED leuchtet auf, um
anzuzeigen, dass der Ladevorgang begonnen hat. Wahrend des Ladevorgangs fuhrt das
Armband keine physiologischen Messungen durch.

Die Polaritat der Magnete im Armband und im Ladekabel sorgt dafir, dass die Kontakte
des Ladegerats aufeinander ausgerichtet sind.

Wenn Sie das Ladekabel vom USB-Adapter abziehen, achten Sie darauf, dass Sie es
sicher vom USB-Adapter abziehen, ohne am Ladekabel zu ziehen.

Halten Sie das Ladegerat sauber und wischen Sie jeglichen Staub mit einem trockenen,
weichen Tuch ab.

Ziehen Sie den Stecker des Ladekabels ab, wenn Sie es nicht benutzen.

Ziehen Sie vor der Reinigung des Armbands das Ladekabel ab.

6.5.1 WARNUNGEN:

. Lassen Sie NIEMALS zu, dass das Armband oder das Mobiltelefon entladen wird.

1. Stecken Sie das Ladekabel NIEMALS mit nassen Handen in den USB-Adapter ein
oder trennen Sie es von diesem ab.
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‘. Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, tiberpriifen Sie alle Kabel vor der
Verwendung. Verwenden Sie niemals Kabel, die rissig, abgenutzt oder in irgendeiner
Weise beschadigt sind.

6.5.2 VORSICHTEN:

D Vermeiden Sie das Eindringen von Flissigkeiten in das USB-Ladekabel. Wenn das
Ladekabel in Flissigkeit eingetaucht ist oder Flussigkeit darauf verschittet wurde,
ziehen Sie es ab und schicken Sie es zur Reparatur ein.

A Der auf der Benutzeroberflache angezeigte Ladezustand der Batterien ist nur dann
korrekt, wenn sich die Batterien in einem normalen Betriebszustand befinden.

A Abgenutzte oder defekte Batterien konnen die Batteriekapazitat oder die
Betriebsdauer erheblich reduzieren.

A Verwenden Sie das Ladegerat NICHT, wenn das Armband oder das Ladekabel
beschadigt ist. Wenn das Armband oder das Kabel beschadigt ist, ziehen Sie sofort
den Stecker des Ladegerats.

A Laden Sie das Gerat NICHT an einer Mehrfachsteckdose auf.
A Versuchen Sie NICHT, das Ladekabel zu zerlegen oder zu reparieren.

& NICHT am Ladekabel ziehen.

Beim Umgang mit dem Ladekabel:

A Das Ladekabel darf NICHT beschadigt, gebrochen, manipuliert, gewaltsam gebogen,
verdreht oder gezogen werden.

AN Raffen Sie das Ladekabel NICHT zu einem Bundel zusammen und quetschen Sie es
nicht.

A Stellen Sie es NICHT unter schwere Gegenstande.

6.6 LED Erlauterung

®® O

Seitenansicht des Armbands

LED Muster Staat
Grin (A) Blinkend Aufladen des Armbands
Griin (A) ON Armbanq_ vollstandig aufgeladen (wenn auf dem
Ladegerat)
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Grin (A) AUS Armband nicht am Ladegerat

Orange (B) Blinken fur 5 Das Armband initiiert eine Bluetooth Low Energy
9 Sekunden Verbindung

Orange (B) glel\liljlrj\[jgn Armband verbunden mit einem Smartphone

Blau (C) ON Das Armband fuhrt eine Messung durch

LED Erlauterung

Wenn sich das Armband dem Ende seiner Batterieautonomie nahert, erhalten der Patient
und der Arzt eine Benachrichtigung tber die mobile APP (bei 20 % und bei 10 %
Restkapazitat). Der Batteriestand wird auch auf dem Webportal angezeigt, einschliel3lich
eines Alarms bei niedrigem Batteriestand.

6.7 Reinigung & Desinfektion

Das CardioWatch 287-2B Armband und das USB-Ladekabel sind wiederverwendbar und
konnen fur mehr als einen Patienten verwendet werden.

Der Gurt gilt als Einpatientengerat (flr die Dauer des Uberwachungszeitraums) und sollte
am Ende des Uberwachungszeitraums im klinischen Abfall oder gemanR den értlichen
Richtlinien und Vorschriften entsorgt werden.

Wahrend der Verwendung durch den Patienten sollten die Benutzer (Patienten und
medizinisches Fachpersonal) den Zustand des CardioWatch 287-2B Armbands, des USB-
Ladekabels und des Armbands regelméafRig tberprifen und bei Bedarf reinigen und/oder
desinfizieren.

Nehmen Sie vor der Reinigung/Desinfektion das Armband vom Armband ab, und
entfernen Sie das USB-Ladekabel.

Verwenden Sie zur Reinigung des Armbands ein mit warmem Wasser angefeuchtetes
fusselfreies Tuch, um das Gehé&use Ihres Geréats zu reinigen. Verwenden Sie zur
Reinigung warmes Wasser und hypoallergene Seife. Trocknen Sie es mit einem weichen
Tuch ab.

Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion des Armbands und des USB-Ladekabels

ein von Ihrem Arzt empfohlenes Reinigungs- und Desinfektionstuch, das fir die Reinigung
und Desinfektion von Medizinprodukten auf niedriger Stufe geeignet ist. Beachten Sie die

Anweisungen auf den ausgewahlten Reinigungs- und Desinfektionstiichern fur die richtige
Vorgehensweise.

Diese wiederverwendbaren Komponenten kénnen jederzeit vom Patienten oder vom
medizinischen Personal gereinigt und desinfiziert werden; sie missen systematisch
gereinigt und desinfiziert werden:

-am Ende jedes Uberwachungszeitraums des Patienten
und
-vor der Rucksendung an Corsano zur Reparatur.
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Im Falle einer Kontamination mit Blut oder Flissigkeiten sofort reinigen und desinfizieren.

Hinweis: Die Reinigung und Desinfektion des Armbands wurde mit validiert:

o Wip'Anios Excel

o Cidalkan.
Die Verwendung anderer Reinigungs- und Desinfektionstlicher sollte zunéchst unter der
Verantwortung der medizinischen Fachkraft getestet und validiert werden.

ML Das tragbare Gerat oder ein Teil des CardioWatch 287-2 Systems darf nicht
autoklaviert oder sterilisiert werden.

A% Uberprifen Sie das Armband und das Kabel nach der Reinigung und Desinfektion
visuell auf Schaden und verwenden Sie es nicht, wenn es beschadigt ist.
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7 VERWENDUNG DES ARMBANDS MIT DER CORSANO-APP

7.1 Laden Sie die Corsano App herunter und installieren Sie sie auf lhrem
Smartphone.

# Download on the » GETITON
@& AppStore Google Play

7.2 Erstmalige Nutzung - Anmeldung

Wahlen Sie "Anmelden", um ein Benutzerkonto Vorname, Nachname, E-Mail
zu erstellen (2) eingeben

< Signin Sign Up

Corsano ©

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.

Anytime, anywhere
Corsano
Sensing Health, Saving lives!
) _— 2
Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.
&
&4

| agree to the
Terms of Service

| agree to the
Privacy Policy O
Sign In Sign Up Keep me updated on

News, event and offers

Wahlen Sie Sign-Up Anmeldung

Einverstandnis mit den
Nutzungsbedingungen und der
Datenschutzrichtlinie

Sie erhalten eine E-Mail mit einem 6-
stelligen Code.
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il Salt 13:02 R3DHW
Eintreten: Continuous health monitoring.
e |hr Passwort Anytime, anywhere.
* Nochmals Ihr Passwort Hi, john john. Your account has been
¢ Der empfangene Code successfully created. Please create a

password and enter the code received per

Driicken Sie "Konto erstellen". email to continue.

a ®
a8 @
89 454778

o Pas 3 che r

o P ust have at least one letter and

one numbe

o P 1clude both uppercase and
owercase letters

Resend email confirmation

Canceal and Receat the renictratinn nracess

Konto erstellen

7.3 Anmeldung

Sobald Sie ein Benutzerkonto erstellt haben,
kdnnen Sie sich in der APP anmelden.

Wahlen Sie "Anmelden” (1) Corsano O

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

q Sign In Sign UpP

Waébhlen Sie Sign-In
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. < Sign In
Eintreten:

o E-Mail
e Passwort
Corsano ©
Driicken Sie "Anmelden". Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

B . @

Forgot Password?

Don't have an account? Sign Up

Cannot Sign In? Email support

Anmeldung

7.4 Paarung lhres Armbands

i ; Setti Select roduct
Bei der ersten Anmeldung wird der

Benutzer aufgefordert, ein Armband zu
koppeln und den Anweisungen zu folgen:

Wahlen Sie zunéchst Ihr Armband in der
Liste aus:

- 287-2B

Pair Bracelet

Pair Bracelet

Paar Armbander
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wilosan e 19:24 T 3LHm )

Please connect the charger
to the bracelet

SchlieRen Sie das Ladegerat an und driicken Sie Start Warten, bis die App das Armband gefunden
Pairing hat

Looking for your bracelet...

wilSan e Az LR

Corsano ©

A bracelet has been found!
Please remove the charger

The action with the charger was not detected,
please try again.

Entfernen Sie das Ladekabel, um die Kopplung
abzuschlieRen.
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7.5 Optimierung des Tragens

Nach dem Pairing wird der Benutzer aufgefordert, die Funktion "Wearing Optimization"
auszufullen.

Das CardioWatch 287-2B Armband sollte am Handgelenk angebracht werden, etwa einen
Zentimeter oberhalb des Handgelenksknochens (weg von der Hand).

Dadurch wird sichergestellt, dass sich das Armband nicht so stark bewegt, wenn Sie lhre
H&nde benutzen. Die Sensorseite des CardioWatch 287-2B Armbands sollte in direktem
Kontakt mit der Haut an der Oberseite des Handgelenks angebracht werden. Das
CardioWatch 287-2B Armband sollte eng, aber nicht zu eng anliegen - gerade eng genug,
um sicherzustellen, dass das Armband einen festen Kontakt mit Ihrer Haut hat.

Positionierung des Armbands

Ziehen Sie das Armband so fest, dass es sicher auf der Haut liegt. Das griine PPG-LED-
Licht sollte von der Seite nicht zu sehen sein. Ihr Armband sollte eng anliegen, aber

bequem sein.
— /\\\ o .
?2 AN < )
\ ccss i -
Zu locker Genau richtig

Armband Straffheit
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7.5.1 Armbéander Richtung

Settings Wearing Optimization

CONFIRM YOUR SETUP

Check your selected skin type, hair density
and your wrist position before continuing.

Wrist: Right ETF
Skin Type, Fitzpatrick IIl @
Hair Density, Moderate 6

Wearing Optimization

BRACELET DIRECTION

We're going to check if your bracelet is in
correct position on your wrist.

Sit on a chair, keep your hand with bracelet
downwards and start the test.

Corsano C:D

Wearing Optimization

BRACELET DIRECTION

We're going to check if your bracelet is in
correct position on your wrist.

Sit on a chair, keep your hand with bracelet
downwards and start the test.

You're wearing the bracelet in the
right direction

Previous Next

7.5.2 Anzugskontrolle

Wearing Optimization

PLACEMENT FOR ALL-DAY WEAR.

Wear your device snugly, but with enough
room for comfort.

Let it sit a finger-width above your wrist
bone, just at the beginning of your forearm.

1

/4

Previous

Armbander Richtung

Wearing Optimization
TIGHTENING CHECK

Sit on a chair with your back supported and
your arm on a table.

Tighten the strap so that it is secure
against the skin, the green sensor light
should not be visible. Start the test to see if
you need to adjust your bracelet tighness.

Froions m

Wearing Optimization

TIGHTENING CHECK
Sit on a chair with your back supported and
your arm on a table.
Tighten the strap so that it is secure
against the skin, the green sensor light

should not be visible. Start the test to see if
you need to adjust your bracelet tighness.

r Tightness
S )

Too tight Too loose

© Loading...

'« Ccancel

prEVious m

Positionierung des Armbands
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7.6 Optionale Optimierung der Abnutzung

Um zu Uberprifen, ob das CardioWatch 287-2B Armband gut an lhrem Handgelenk sitzt
und ob das Armband fest genug ist, 6ffnen Sie das Haupteinstellungsment und wéahlen
Sie "Trageoptimierung". Folgen Sie dann den Anweisungen auf dem Bildschirm.

Settings

.o bulld U

Your Bracelet is up to date!

. [ ]
Firmware 4.25

Q Notifications

Appearance Automatic

@ Wearing Optimization

Manage Devices

Optimierung der Abnutzung

Wenn der Algorithmus zur Erkennung des Tragens wahrend der Verwendung ein
maogliches Problem mit der Enge oder der Positionierung feststellt, wird eine

Benutzermeldung angezeigt, die den Patienten auffordert, die Funktion "Optimierung des
Tragens" abzuschliel3en.
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7.7 Corsano App Einstellungen (Patientenmodus)

In der App kdnnen Sie das Sie kdnnen Ihre Profildaten einsehen und
Einstellungsmenu 6ffnen, indem Sie auf das bei Bedarf &ndern.
Symbol in der oberen linken Ecke Klicken.
Diese Parameter sind wichtig fir die
Sie kbnnen die Informationen Uber die App  Messgenauigkeit.
und das Gerat sehen.

X Settings
Settings
USER PROFILE
Matthias Burel °
joemmt@gmail.com
Your weight 75 kg
Your height 175 cm
Gender Male
Wrist: Right C:
9 @D B
Birthday 24 February 1984
Distance unit Metric
Battery 86% ' o
Skin Type, Fitzpatrick Il
G Your App is up to date! °
Version 2.7 Build 11D Hair Density, Sparse
0 Your Bracelet is up to date! . Log out from the cloud
Firmware 4.12
Profil-Einstellungen
@ Notifications
Appearance Automatic

@ Wearing Optimization

Status der App und des Armbands
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7.8 Fehlerbehebung bei der Bluetooth-Verbindung

Wenn die Verbindung zwischen dem Armband und der App unterbrochen wird, erscheint
ein rotes "X":

-o- [ ez

Bitte folgen Sie den Anweisungen:

Stellen Sie sicher, dass Ihr Telefon in der Nahe ist

Prifen, ob die Uhr geladen ist

Prifen, ob GPS eingeschaltet ist (fir Android)

Beenden Sie die Anwendung auf Ihrem Handy mit Gewalt
Schalten Sie das Bluetooth lhres Handys aus und wieder ein
Offnen Sie die App erneut

Sk wWNE

Wenn diese Schritte die Verbindung nicht wiederhergestellt haben, fahren Sie bitte fort:

1. Schalten Sie Ihr Telefon aus (nicht neu starten; schalten Sie das Telefon komplett
aus und wieder ein). Dadurch wird das Bluetooth-System des Telefons vollstandig
zurickgesetzt.

2. Schalten Sie Ihr Telefon wieder ein

3. Offnen Sie die App erneut

Wenn keine der oben genannten Malinahmen zum Erfolg gefuhrt hat, missen Sie Ihr
Armband neu koppeln:

1. Gehen Sie zu den Einstellungen der Uhr: Alte Kopplung entfernen/bereinigen

2. Gehen Sie zu den Bluetooth-Einstellungen, suchen Sie 287-1B, 287-2B > Klicken
Sie auf Gerat vergessen/entkoppeln

3. Beenden Sie die Anwendung auf Ihrem Handy mit Gewalt

4. Offnen Sie die App erneut

5. Driicken Sie das (+) im Uhrensymbol in der oberen rechten Ecke

6. Paarungsanweisungen befolgen
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7.9 Fehlersuche bei der Cloud-Verbindung

Wenn die Verbindung zwischen der App und der Cloud unterbrochen wird, wird ein rotes
"X" angezeigt:

) e []-0-&

Bitte folgen Sie den Anweisungen:

Stellen Sie sicher, dass Ihr Telefon mit dem Internet verbunden ist.
Beenden Sie die Anwendung auf Ihrem Handy mit Gewalt
Schalten Sie den Flugmodus Ihres Handys aus und wieder ein
Offnen Sie die App erneut

PN

Wenn diese Schritte die Verbindung nicht wiederhergestellt haben, fahren Sie bitte fort:

1. Schalten Sie Ihr Telefon aus (nicht neu starten; schalten Sie das Telefon komplett
aus und wieder ein). Dadurch wird Ihr Telefon vollstandig zuriickgesetzt

2. Schalten Sie Ihr Telefon wieder ein

3. Offnen Sie die App erneut

Wenn keiner der oben genannten Punkte zum Erfolg fuhrt, missen Sie sich abmelden
und erneut in der Cloud anmelden:

Gehen Sie zu den Profileinstellungen und melden Sie sich ab
Beenden Sie die Anwendung auf Ihrem Handy mit Gewalt
Offnen Sie die App erneut

Benutzer und Passwort eingeben

Anweisungen befolgen

RO

Armband-Bedienungsanleitung | Stand: 2023-08-17 | Revisionsstand: 15 30



8 EXTERNE GERATE

Um ergéanzende Patientenparameter fur das Corsano-System bereitzustellen, wurden die
folgenden externen Gerate von Drittanbietern ausgewahlt und validiert, die mit der
Corsano Patient App verbunden werden kénnen.

Produkt Unternehmen / Produktname

Thermometer Vivalink Fever Scout Thermometer zur
kontinuierlichen Uberwachung

Nicht-invasiv Transtek TMB-2084-A

Blutdruckmessgerat

Waage Transtek GBS-2012-B

Spirometer MIR Spirobank G

Externe Gerate

Die externen Gerate ermdglichen sowohl kontinuierliche axillare Temperaturmessungen
als auch punktuelle (intermittierende) Messungen von nicht-invasivem Blutdruck, Gewicht,
Lungenfunktion und Spirometrie.

Beachten Sie die mit jedem externen Gerat gelieferte Gebrauchsanweisung. Im
Folgenden finden Sie nur zusammenfassende Informationen, die das externe Gerat und
das Corsano-System miteinander verbinden. Sie ersetzt nicht die Gebrauchsanweisung
fr das externe Gerét.

Prifen Sie systematisch, ob die von den externen Geraten durchgefiihrten Messungen
korrekt sind und keine Alarme oder technischen Fehler aufgetreten sind; bei einer
Fehlermeldung des Fremdgeréts sollte die Messung wiederholt werden.

8.1 Axillarer Temperatursensor

Die kontinuierliche Uberwachung der Achseltemperatur kann mit dem externen,
klinischen Vivalink-Axillartemperatursensor durchgefuhrt werden, einem weichen,
tragbaren Thermometer, das kontinuierlich die Temperatur misst, hergestellt von Vivalink
(FDA K162137), das uber eine von Vivalink bereitgestellte API mittels Bluetooth-
Technologie mit der Corsano-App verbunden wird. Wenn der Vivalink-Temperatursensor
angeschlossen ist, Ubertragt er medizinisch genaue Messwerte der Axillartemperatur an
die Corsano-App, die Cloud und das Patientenportal.

Vivalink, Fever Scout Kontinuierlich messendes Thermometer

Spezifikation des Axillartemperatursensors :

Sensorik Methode Vivalink Fever Scout
Axillartemperatur-Sensor

Messbereich 34°C bis 43°C (93.2°F bis 109.4°F)

Auflésung 0.1°C

Genauigkeit +/- 0,1°C (+/- 0,18°F)

Leistung Entspricht der ASTM E1112

Zeitraum der 28 Sekunden

Datenaktualisierung

Spezifikation des Axillartemperatursensors
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8.2 Blutdruck in der Manschette

Die stichprobenartige Uberwachung des Blutdrucks kann mit dem externen Manschetten-
Blutdruckmessgerat TMB-2084-A von Transtek (FDA K220676) durchgefuhrt werden, das
tber eine von Transtek bereitgestellte APl mit der Corsano App mittels Bluetooth-
Technologie verbunden wird. Wenn das nicht-invasive Blutdruckmessgerat
angeschlossen ist, Ubertragt es medizinisch genaue Blutdruckmesswerte an die Corsano
App, die Cloud und das Patientenportal.

Transtek TMB-2084-A Nicht-invasive Blutdruckmanschette

Spezifikation nicht-invasiver Blutdruck :

Externes Manschetten-Blutdruckmessgerat Transtek
TMB-2084-A mit oszillographischer Messung

Sensorik Methode

. SYS: 60 ~ 230 mmHg(8.0-30.7kPa)
SR DIA: 40 ~ 130 mmHg(5.3-17.3kPa)

Genauigkeit Druck: £3 mmHg (5°C-40°C)

Spezifikation nicht-invasiver Blutdruck

8.3 Spirometer

Die Spot-Messung von Spirometrie und Lungenfunktion kann mit dem kompatiblen MIR
Spirobank G Spirometer (K072979) durchgefihrt werden. Es kann tGber eine von MIR
bereitgestellte API mit der Corsano App mittels Bluetooth-Technologie gekoppelt werden.
Das Gerét ist fur die Verwendung durch einen Arzt oder durch einen Patienten unter
Anleitung eines Arztes vorgesehen. Es ist fur die Prufung der Lungenfunktion und
Spirometrie bei Patienten aller Altersgruppen vorgesehen, mit Ausnahme von Sauglingen
und Neugeborenen. Wenn das Spirobank Smart Spirometer angeschlossen ist, Ubertragt
es medizinisch genaue Spirometrie-Messwerte an die Corsano App, die Cloud und das
Patientenportal.

MIR Spirobank G
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Spezifikation Spirometrie :

Sensorik Methode Externe MIR-Spirobank mit bidirektionaler
digitaler Turbine

Parameter FMKZ

FEV1

FEV6

PEF

FEV1/FVC-Verhaltnis (abgeleitet aus friiheren
Messungen)

Durchflussbereich Obis10L

+/- 16 L/s

Volumen-Genauigkeit +/- 2,5% oder 0,05 L

Durchfluss-Genauigkeit +/- 5,0% oder 0,20 L/s
Spezifikation Spirometrie

Parameter Genauigkeit Bereich

FMKZ +/- 2,5% oder 0,05 L Obis10L
FEV1 +/- 2,5% oder 0,05 L Obis10L
FEV6 +/- 2,5% oder 0,05 L 0 bis10 L
PEF +/- 5,0% oder 0,20 L/s +/- 16 L/s

Spezifikation der Spirometrie-Parameter Leistung

Forcierte Vitalkapazitat (FVC)

Die forcierte Vitalkapazitat (FVC) ist das Luftvolumen, das nach vollstandiger Einatmung
zwangsweise ausgeatmet werden kann, gemessen in Litern. Die FVC ist die
grundlegendste Messung bei Spirometrie-Tests.

Forciertes Ausatmungsvolumen in 1 Sekunde (FEV1)

FEV1 ist das Luftvolumen, das in der ersten 1 Sekunde nach vollstandiger Einatmung
zwangsweise ausgeatmet werden kann. Die Durchschnittswerte fir FEV1 bei gesunden
Menschen hangen hauptsachlich von Geschlecht und Alter ab. Werte zwischen 80 % und
120 % des Durchschnittswerts gelten als normal. Voraussichtliche Normalwerte fir FEV1
kénnen berechnet werden und héngen von Alter, Geschlecht, Gré3e, Masse und
ethnischer Zugehorigkeit ab.

FEV1/FVC-Verhéaltnis

FEV1/FVC ist das Verhéltnis von FEV1 zu FVC. Bei gesunden Erwachsenen sollte es
etwa 70-80 % betragen (mit zunehmendem Alter abnehmend). Bei obstruktiven
Erkrankungen (Asthma, COPD, chronische Bronchitis, Emphysem) ist FEV1 aufgrund des
erhohten Atemwegswiderstands gegen den Exspirationsstrom vermindert; die FVC kann
aufgrund des vorzeitigen Verschlusses der Atemwege bei der Exspiration ebenfalls
vermindert sein, nur nicht in demselben Verhaltnis wie FEV1 (z. B. sind sowohl FEV1 als
auch FVC vermindert, aber erstere ist aufgrund des erh6hten Atemwegswiderstands
starker betroffen). Dies fuihrt zu einem reduzierten Wert (<70%, oft ~45%). Bei restriktiven
Erkrankungen (wie z. B. Lungenfibrose) sind sowohl FEV1 als auch FVC proportional
reduziert, und der Wert kann aufgrund der verminderten Lungencompliance normal oder
sogar erhoht sein.

Forciertes Ausatmungsvolumen in 6 Sekunden (FEV6)

FEV6 ist das Luftvolumen, das in den ersten 6 Sekunden nach vollstandiger Einatmung
zwangsweise ausgeatmet werden kann. Aus diesen beiden Werten (FEV1 und FEVG6)
ergibt sich ein Verhaltnis, das angibt, wie viel von der Luft, die Sie innerhalb von sechs
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Sekunden ausgeatmet haben, in der ersten Sekunde ausgeatmet wurde. FEV1/FEV6 wird
als Prozentsatz angegeben, und je hoher das Ergebnis ist, desto besser.

Exspiratorischer Spitzenfluss (PEF)

Der exspiratorische Spitzenfluss (PEF) ist der maximale Fluss (oder die maximale
Geschwindigkeit), der wahrend der maximal forcierten Exspiration bei voller Inspiration
erreicht wird, gemessen in Litern pro Minute oder in Litern pro Sekunde.

8.4 Waage

Die stichprobenartige Uberwachung des Gewichts kann mit der externen Waage GBS-
2012-B von Transtek (FDA D1545656) durchgeflihrt werden, die Gber eine von Transtek
bereitgestellte API mit der Corsano App mittels Bluetooth-Technologie verbunden wird.
Wenn die Waage angeschlossen ist, Ubertragt sie genaue Gewichtsmesswerte an die
Corsano App, die Cloud und das Patientenportal.

Transtek GBS-2012-B Gewichtswaage

Spezifikation der Waage :

Sensorik Methode Externe Personenwaage Transtek GBS-2012-B
Messbereich 5 kg bis 200 kg/11 Ib bis 440 Ib

Auflésung 0,1kg/0,11b

Genauigkeit Bis zu 50 kg +/- 0,2 kg

51-100 kg +/- 0,3 kg

101-150 kg +/- 0,4 kg

151-200 kg +/- 0,5 kg
Spezifikation Gewichtsskala
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9 APP-BILDSCHIRME

Standardmalfig zeigt die Corsano App im Patientenmodus keine Informationen an.

In bestimmten Fallen kann Ihr Arzt auf der Grundlage der Therapie entscheiden, dass lhre
App Trendinformationen anzeigen soll, z. B. Aktivitatsinformationen (Bewegungsstufen
und Schritte), um Sie zu mehr Bewegung zu ermuntern.

& Alle Informationen, die in der Patienten-App angezeigt werden, dienen nicht der Diagnose.

Ihr medizinischer Betreuer kann auswahlen:
e Pulsfrequenz (PR)

e Sauerstoffsattigung (Sp02)

e Temperatur (TEMP / aTemp)

e Elektrokardiographie (EKG)

e Tatigkeit (MOTION / STEPS)

e Atmungsrate (RR)

e Nicht-invasiver Blutdruck (NIBP)

e Spirometrie (SPIRO)

e Gewicht (Gewicht)

& Die Ihnen zur Verfuigung gestellten Informationen sind als Trenddaten gedacht, die Ihrem Arzt
helfen sollen, Sie zu motivieren. Ihr medizinischer Betreuer entscheidet, welche Informationen
Ihnen je nach Therapie angezeigt werden.

Solche Beispiele kénnen sein:

e Aktivitat (Steps), um Sie zu ausreichender Bewegung zu motivieren

e Uberwachung der Temperatur und Einnahme von Medikamenten auf Anweisung des
medizinischen Betreuers im Falle von Fieber

¢ Nicht-invasive Blutdruck-Spot-Messungen Daten, um sicherzustellen, dass Sie:

o Stichprobenmessungen ordnungsgemal’ durchgefiihrt haben

o Medikamente auf Anweisung des medizinischen Betreuers eingenommen haben
e Spirometrie-Trend, der Sie zu Ubungen zur Steigerung der Lungenkapazitat motiviert
e Pulsfrequenz, um Sie zu einem erhdhten Pulsschlag zu motivieren (Fettverbrennung)
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Die folgende Abbildung gibt einen Uberblick tber die verfiigbaren
Patientenmodus:

Corsano C:D
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C'3) HINWEIS: Ihr Arzt bestimmt iiber die Konfigurationstafel im Webportal, welche
Bildschirme in der Patienten-App zu sehen sein werden (nur fur Arzte des
Gesundheitswesens).
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10 EIN EKG DURCHFUHREN

10.1 EKG-Messung

Um ein EKG aufzuzeichnen, starten Sie die Messung vom Dashboard-Bildschirm aus und
folgen Sie den Schritten.

Sie kbnnen das Lernvideo auf www.corsano.com, Support/Einfiihrung/Lernvideos
ansehen:

https://corsano.com/knowledge-base/movies/

Today Vv ° ECG Measurement ECG Measurement

® Position your fingers

. Make sure you are wearing the bracelet
ECG preparation ° on the correct wrist. According to your
00:00  05:30 11:00 16:40 22:10 current settings, your bracelet should be
on your Right wrist. If not, edit your

Sit on a chair with your arm on a table. Stay
settings under Menu -> Wrist.

still, don't move or talk, and try to relax.

_/  Normal sinus rhythm

24 Jul 2023 21:32 Hold your Left fingers on the top frame of
° your bracelet while ECG is recording.
You do not need to press hard during the
recording session. The recording takes
40 seconds.

@ 70 bpm
P> START ECG MEASUREMENT

.)_’ BLOOD PRESSURE ®
-~ # Average SYS/DIA (mmHg) 99/62

B i e ¢

Dricken Sie im Dashboard- Setzen Sie sich auf einen Dricken Sie "Start".
Menu auf "EKG-MESSUNG  Stuhl und legen Sie die Halten Sie den
STARTEN". Arme auf einen Tisch. Metallrahmen des

Vergewissern Sie sich, dass Armbands mit den Fingern
die Position des Armbands der anderen Hand. Sie

mit derjenigen mussen den Rahmen
Ubereinstimmt, die Sie in beruhren, aber nicht fest
den APP-Einstellungen drucken.

eingegeben haben. (Siehe
Abschnitt EKG-
Fehlerbehebung)
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14:08 ol T 0

ECG recording in progress.
Sit on a chair with your arm on a table. Stay
still, don't move or talk, and try to relax.
Hold your fingers on the top frame of your
bracelet until the recording has finished.

27

seconds left

Today v

100

80 l

60 e

40

00:00  05:30 11:00 16:40 22:10

-

Processing ECG measurement...

Bleiben Sie ruhig sitzen,
bewegen Sie sich nicht,
sprechen Sie nicht und
versuchen Sie, sich zu
entspannen.
Muskelverspannungen
konnen ein Storsignal
erzeugen.

Die Aufnahme dauert etwa 40

Sekunden.

Am Ende der Aufzeichnung
verarbeitet die APP die
Messung. Dies kann einige
Sekunden dauern.
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10.2 EKG-Fehlerbehebung

Sollten Sie Schwierigkeiten bei der Bedienung lhres EKGs haben, beachten Sie bitte die
folgenden Empfehlungen.

= < Today Vv e

ECG Interrupted

Your ECG measurement stopped recording
before the required 40 seconds.
Possible reasons:
a Bluetooth disconection between the

app and your bracelet.
° Low battery on your bracelet.
Solutions:

Keep your phone close (20 to 50 cm)
to your bracelet during measurement.

o Make sure your bracelet has
enough battery.

Press "Retry" to start a new ECG measurement
or "Close" to leave the ECG mode.

Close

100

— < Today v/ a

ECG Error

Potential causes and solutions

Motion Artifacts: These artifacts are
0 d by the el {
away from the contact zone on the skin.
Try to be calm, relax and don't move.

Bad electrode contact: If humidity is

0 low or you are exercising in dry
conditions (for example if you are near
an aero or fan), the ECG signal quality
may be low. Moisten your fingers, the
electrodes on the back of the bracelet
and try again. See video.

electronic devices due to
electromagnetic fields may result in
poor ECG quality. Make sure there are
no electromagnetic fields, i.e. speakers,
fans or mobile phone closer than 10 cm
from bracelet.

e Interference: Noise generated by

Muscle Noise: This contamination is
due to the electromyographic signal
(EMG), originating from skeletal muscle
contractions. Do not press too hard on
the frame while recording an ECG.

Close

Problem: EKG-Unterbrechung

LOsung:
® Stellen Sie sicher, dass das Geréat aufgeladen ist

® Halten Sie das Armband in der Nahe des
Telefons, auf dem die Corsano APP lauft.

Problem: EKG-Fehler

LOsung:

® Halten Sie still, bewegen Sie sich nicht und
sprechen Sie nicht. Dies kann zu Artefakten auf
dem EKG-Signal fuhren.

® Halten Sie sich von elektromagnetischen
Stoérquellen fern (Lautsprecher, Telefone,
Metalldetektoren, NFC-Geréate, drahtlose
Ladegerate usw.).

® Vermeiden Sie muskuléare Verspannungen in
Armen und Handen. Dadurch kann das EKG-
Signal verrauscht werden.

® Halten Sie sich von Ventilator und Wind fern.
Befeuchten Sie lhre Finger. Trockene Luft kann
den Kontakt mit den Elektroden beeintrachtigen.
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Problem: Mein EKG-Signal ist invertiert

Ldsung:

® Sie tragen das Armband am falschen
Handgelenk. Wechseln Sie das
Handgelenk. Fuhren Sie die Messung
erneut durch.

25mmis 10 mmmV

® (Oder wahlen Sie das richtige Handgelenk
in den APP-Einstellungen. (Driicken Sie im
Dashboard auf das Menu-Symbol in der

oberen linken Ecke, scrollen Sie nach
unten zu Benutzerprofil, bearbeiten Sie die
Position des Handgelenks)
Your weight 72 kg
Your height 185 cm
Gender Male
Wrist: Left =
Left
Right
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10.3 EKG-Ergebnisse

Um die Ergebnisse der EKG-Aufzeichnungen zu sehen:
e Drucken Sie auf das EKG-Fenster im APP-Dashboard, um auf den Verlauf der
Aufzeichnungen zuzugreifen
e Dricken Sie , um lhre Aufnahme auszuwéhlen.

ECG History ECG measurement Close

_ Normal sinus rhythm
| Normal sinus rhythm 24 Jul 2023 21:32
24 Jul 2023 21:32

Today VvV

“( 'l“"’\

30
0000 0530 1100 1640  22:10 ' 70 bpm

B

Normal sinus rhythm

‘—
24 Jul 2023 21:32 >~
|. 70 bpm

_|  Normal sinus rhythm

6 Jul 2023 16:28 25mmis 10 mm/my
@ 70 bpm M Advanced Settings
P> START ECG MEASUREMENT Enhance ()
¥ 69 bpm Invert

2% BLOOD PRESSURE ® Download PDF report

~# Average SYS/DIA (mmHg) 99/62 \,_f Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16:12
140 Delete this measurement
N ;\ |
— SR

Tippen Sie auf das EKG- Wabhlen Sie Ihre Aufnahme Sie kénnen durch die
Fenster im APP-Dashboard, aus, indem Sie sie antippen  Aufnahme gehen, indem Sie
um auf den Verlauf der nach links wischen und
Aufzeichnungen zuzugreifen schreiben.
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ECG measurement Close

_| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32
. 70 bpm
25 mmis 10 mm/mV
Advanced Settings
Enhance o
Invert

Download PDF report

Delete this measurement

ECG measurement Close

Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

-

W 70 bpm

25mm/s 10 mm/mV

Advanced Settings

Enhance

Invert

Download PDF report

Delete this measurement

Corsano C:D

ECG measurement Close

Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

W 70 bpm

25mmis 10 mmimy

Advanced Settings

Enhance

«©
invert [ @)

Download PDF report

Delete this measurement

Die Schaltflache

Ungefiltertes Signal Invertiertes Signal

"Verbessern" erméglicht die
Anzeige des gefilterten oder
ungefilterten Signals.

Mit der Schaltflache
“Invertieren" kénnen Sie das
invertierte Signal anzeigen.
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A ECG Analysis Report
ECG measurement Close C€o197
. Patient Info Recording Info
Normal s'"qs rhythm First Name Start time 19:33 24-07-2023
At 2028 2KS2 Surname End time 19:33 24-07-2023
Date of birth 24Jul1984  Duration 31s
. 20 bpm As:: 39 m time (UTC) 19:33 24-07-2023
Patient ID Number of leads 1
Signature
Sinus Rhythm Details
Total sinus rhythm beats 36 (100%)
Tachycardia 0 time(s)
Tachycardia duration 0s (0%)
Longest Tachycardia sat
25mmis 10 mmvmy Fastest Tachycardia bpm at
Bradycardia 0 time(s)
Bradycardia duration 0s (0%)
Advanced Settings Longest Bradycardia
Slowest Bradycardia
Enhance D :::n . 0 time(s)
Sinus arrhythmia time(s|
Invert l.nn‘:m sinus arrhythmia i
Download PDF report Ventricular Ectopy Supraventricular Ectopy
Total VE beats 0(0%)  Total SVE beats 0 (0%)
Delete this measurement Single VE 0  StngleSVE 9
VE Bigeminy 0tme(s)  SVE Bigeminy 0 time(s)
Longest VE Bigeminy Longest SVE Bigeminy
VE Trigeminy 0time(s)  SVE Trigeminy 0 time(s)
Longest VE Trigeminy Longest SVE Bigeminy
VE Couplet 0time(s)  SVE Couplet 0 time(s)
VE Triplet 0time(s)  SVE Triplet 0 time(s)
vT 0tme(s) SVT 0 time(s)
Longest VT Longest SVT
Fastest VT Fastest SVT
Sie kbnnen die Messung Es wird ein vollstandiger Bericht bereitgestellt, der von
I6schen, indem Sie auf einem CE MDR-zertifizierten cloudbasierten EKG-
"Diese Messung léschen” Algorithmus von Cardiolyse erstellt wird.

drucken.
Sie kénnen einen PDF- Cardiolyse

Bericht exportieren, indem
Sie auf "PDF-Bericht
herunterladen" klicken.

10.4 EKG-Warnung

I Die EKG-Aufzeichnung kann keinen Herzinfarkt erkennen. Wenn Sie akute
Symptome verspuren, rufen Sie den Notdienst.

“I Fiihren Sie KEINE EKG-Aufzeichnung in der Nahe von starken elektromagnetischen
Feldern durch (Metalldetektor, NFC-Systeme, drahtlose Ladegerate)

A KEINE EKG-Aufzeichnung wahrend eines medizinischen Verfahrens (MRT,
Diathermie, Kauter)

L NICHT zur Diagnose von Herzproblemen, Herzkrankheiten oder herzbezogenen
Erkrankungen verwenden.

% Andern Sie Ihr Medikament NICHT, ohne mit Ihrem Hausarzt zu sprechen.
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. Wenden Sie sich an lhren Hausarzt, wenn lhre Herzfrequenz in Ruhe weniger als 50
oder mehr als 150 Schlage pro Minute betragt.

10.5 EKG-Warnungen

&Das Vorhandensein von Vorhofflimmern (AF) in lhren EKG-Ergebnissen kann nur
ein maglicher Befund sein. Wenn Sie Symptome oder Bedenken haben, wenden
Sie sich bitte an lhren Hausarzt. Wenn Sie glauben, dass Sie sich in einem
medizinischen Notfall befinden, wenden Sie sich an den Notdienst.

&Fehler bei der EKG-Aufzeichnung kénnen durch zu viele Artefakte oder Rauschen
im Signal, durch zu viel Bewegung wéahrend der Aufzeichnung, schlechtes Tragen
des Gerats oder schlechten Elektrodenkontakt verursacht werden. In seltenen
Fallen kdonnen Benutzer bestimmte physiologische Bedingungen haben, die
verhindern, dass ein gutes EKG-Signal erzeugt werden kann.

A Das CardioWatch 287-2 System ist nicht fir Sauglinge mit einem Gewicht von
weniger als 10 kg geeignet.

A Das CardioWatch 287-2 System ist nicht in der Lage, Herzschrittmacherimpulse
anzuzeigen.

A Die Herzfrequenz aus dem EKG wird als gerundeter Durchschnitt tber 30
Sekunden berechnet.

A Eine EKG-Pause wird festgestellt, wenn sich die Basislinie stabilisiert hat und
langer als 3 Sekunden kein R-Peak vorhanden ist.

A Das CardioWatch 287-2 System kann ST-Segmentverschiebungen messen:
e Die Analyse wird an der einzelnen Leitung durchgefuhrt
e Keine vom Bediener auswéhlbaren Erkennungskriterien
e Die Informationen werden Episode fir Episode angezeigt.
e Herzfrequenz und Verdrangung werden fir jede Episode gemeldet

A Eine niedrige Herzfrequenz kann auf Medikamente zurlckzuflhren sein. Auch das
Training eines Sportlers kann zu einer niedrigen Herzfrequenz fihren.

A Eine hohe Herzfrequenz kann durch Sport, Stress, Nervositat, Alkohol,
Dehydrierung, Infektionen, Vorhofflimmern oder eine andere Arrhythmie verursacht
werden.

A Die vom CardioWatch 287-2 System vorgenommenen Interpretationen sind
potenzielle Befunde und keine vollstandige Diagnose von Herzerkrankungen. Der
Benutzer darf die Ergebnisse nicht interpretieren oder klinische Malinahmen auf
der Grundlage der Ergebnisse ergreifen. Der Benutzer sollte zunachst einen
qualifizierten Arzt konsultieren.

A Das CardioWatch 287-2-System soll bei der Klassifizierung von Rhythmus und der
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Uberwachung von Anomalien helfen und nicht die herkémmlichen Diagnose- und
Behandlungsmethoden ersetzen.
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11 NICHT-INVASIVE BLUTDRUCKMESSUNG

Um Messungen des nicht-invasiven Blutdrucks ohne Manschette anhand des Pulssignals
durchzufihren, muss das Corsano CariodWatch 287-2-System zunachst mit einem
Blutdruckmessgerat mit Manschette kalibriert werden. Corsano bietet einen externen Monitor
(FDA K220676) an, der mit der Corsano App verbunden wird, um die Kalibrierungsdaten zu
Ubertragen.

11.1 Koppeln Sie die Blutdruckmanschette mit der Corsano APP

Bitte folgen Sie den Schritten zur Kopplung der externen Blutdruckmanschette mit der
Corsano App.

287-2B
B 02001087

Bracelet charging in progress
Remaining time: 69 min. @ 43%
LGRS

57% 73% ) .
READINESS SLEEP
() B RS -2
saseLmt ‘ -
ACTIVE CALORIES 20% @ Battery Charging
HR VARIABILITY RESTING HR 0 YOUI' App IS U? .t(? date! = a Spiroba
J\/L38ms @48bpm S
-11.6% (43) ¥ 6.7% (45) A
o

0 Your Bracelet is up to date!
RESPIRATION TEMPERATURE N

mf ® 6 > Cd Notifications

Wahlen Sie im Dashboard Scrollen Sie nach unten bis  Driicken Sie auf
das Menu-Symbol in der zu "Gerate verwalten". "Blutdruckmanschette”.
oberen linken Ecke.
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Select your product

Connect your Blood Pressure Cuff

Please connect the power cable to the cuff.
The cuff will now turn on, please wait untill
it's turned off before starting the pairing.

Start Pairing

Select your product

INSTRUCTIONS

1. Make sure the blood pressure cuff is
turned off.

2. Press and hold the START button on the cuff
for 5 seconds untill you see bluetooth icon
blinking on the cuff.

) // ’ / //;g"
//// @ )

3. Please wait untill we find and connect to

the cuff.

Cancel

Corsano C:D

Select your product

PAIRING COMPLETED

Pairing is now completed, you can now start
the measurements.

©

- Identifier
" GAdE4E4D

Vergewissern Sie sich, dass
der Manschettenmonitor mit
Strom versorgt wird (mit
Batterien oder mit einem
USB-Kabel, das an eine
Stromquelle angeschlossen
ist).

Driicken Sie in der APP auf
"Start Paring".

Driicken Sie nicht die
"START"-Taste des
Manschettenmonitors.

Wenn die APP keine
Verbindung herstellt,
driicken Sie "Abbrechen",
um den Kopplungsprozess
abzubrechen und es erneut
zu versuchen.

Wenn die Corsano APP den
Manschettenmonitor
erkennt, zeigt sie die
Kennung der
Blutdruckmanschette an.

Vergewissern Sie sich, dass
es sich um |hr Gerat
handelt, indem Sie die
Kennnummer auf dem
Manschettenmonitor visuell
Uberprufen.

Dricken Sie die Taste
"Fertig", um die Kopplung
abzuschliel3en.

11.2 Fuhren Sie eine Kalibrierungsmessung mit der Blutdruckmanschette durch

Bitte befolgen Sie die Schritte zur Durchfiihrung einer Kalibrierungsmessung mit einer

externen Blutdruckmanschette.

Sie kénnen das Lernvideo auf www.corsano.com, Support/Einfuhrung/Lernvideos ansehen:

https://corsano.com/knowledge-base/movies/
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< Today Vv )

BLOOD PRESSURE ®
# Average SYS/DIA (mmHg) 96/60

00:00 04:00 0800 12:00 16:00 20:.00

. Night Average %+ Day Average
92/56 100/63

SYS/DIA, mmHg SYS/DIA, mmHg

P> START BP MEASUREMENT

Driicken Sie in der
Dashboard-Ansicht auf
"START BP
MEASUREMENT".

= <

Today v s,;

’¢ , BLOOD PRESSURE

# Blood Pressure Cuff Measurements

A\ Important

Check the box if you're taking Medication to
lower Blood Pressure

@ BPCuff

Check the box if you're you using the
Corsano Blood Pressure device

CONTINUE

= <

Today Vv 9},&‘

WEARING YOUR BRACELET
Tighten the strap so that it is secure
against the skin, the green sensor light

should not be visible. Your bracelet
should be snug but comfortable

Too loose

Cq

Just right

WARMING-UP COMPLETE

= <

Today v

WEARING YOUR BRACELET

Position: Wear your bracelet
approx. 1 cm below the wrist

)

S
s

1Finger

Ul

WARMING-UP COMPLETE

previous IR noxr |

Kreuzen Sie das
Kastchen an, wenn Sie
Medikamente zur
Senkung des Blutdrucks
einnehmen.

Stellen Sie sicher, dass
eine

Blutdruckmanschette mit

lhrer Corsano APP
gekoppelt ist.

Befolgen Sie die
Anweisungen, um die
Spannung des
Armbands richtig
einzustellen.

Befolgen Sie die
Anweisungen, um das
Armband richtig am
Handgelenk anzulegen.

Vergewissern Sie sich vor den néchsten Schritten, dass die Blutdruckmanschette tber
interne Batterien oder ein externes USB-Kabel an eine Stromquelle angeschlossen ist.
Setzen Sie sich auf einen Stuhl und entspannen Sie sich. Legen Sie die Manschette um

lhren Arm.

A Die Blutdruckmanschette und das Corsano-Armband an gegentberliegenden Armen.
Die Blutdruckmanschette und das Armband diirfen nicht am selben Arm getragen

werden!

e & - .
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=3 < Today v

2
X

CHECKING YOUR BLOOD PRESSURE FINAL CHECK
WARMING-UP
o Put the blood pressure cuff on your o Make sure the cuff fits you properly.
bare arm. The cuff should be 2 fingers The cuff should be tight around your
) above the bend in your arm. arm (only 1 finger should fit easily
° Avoid eating, exercise or taking under the cuff). A cuff too loose can
medication before your make your blood pressure higher or
measurement. Don't drink caffeine or lower, respectively.
smoke for 30 minutes before your

Check if your arm is supported at heart
measurement, as these can tempor...
level, you may need a cushion to lift it
I~ high enough. If your arm is below heart
level it can lead to an overestimation of
the systolic and diastolic pressure.

Empty bladder first.

Having the arm above heart level can
lead to underestimation.

o Sit in a chair with your back

supported, legs uncrossed and feet
flat on the ground. Support your arm o Get yourself in a comfortable position

° The Bracelet should be on the ' bt
on a table to the level of the center... OPPOSITE arm. with your back straight

o Sit still and relax for 3-5 minutes ° Stressed? Wait a few more minutes. Try

before taking your measurement, reading a book or magazine.

WARMING-UP COMPLETE WARMBIGLUP! WARMING-UP

N (Previous) Next (previous)

Bereiten Sie sich auf die Legen Sie Ihren Arm auf Prifen Sie den festen Sitz

Messung mit der einen Tisch in H6he Ihres  der Manschette.

Blutdruckmanschette vor. Herzens. Ihr Arm muss sich auf

Setzen Sie sich und folgen Herzhdhe befinden. Setzen

Sie den Anweisungen. Sie sich und entspannen Sie
sich.

= < Today “/ % = < Today v a

2 BLOOD PRESSURE
“ Average SYS/DIA (mmHg) 96/60

— 4 Today v

140
120
MEASUREMENT 1 OF 3 MEASUREMENT 10F 3 b
80
60

SUCCESSFUL I I I I I I I I

° Take your reading by turning the BP
Cuff monitor on and pressing START. 4
00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00

Please wait until we sync the resuits.... (. Night Average i0: Day Average
c ,/ 92/56 100/63
SYS/DIA, mmHg SYS/DIA, mmHg

Syncing progress - 15%

i, 1Sep 2023 16:57 | ® Optimal

° Do not talk or move during the
measurement — talking and moving _\ lood pressure measurement from cuff
both affect accuracy.

e The measurement will take approx 112 65 80

40 seconds. Continue to sit still and sYS DIA PULSE
relax mmgHg mmgHg Beats/min

Press START on the BP Cuff Monitor now

n f @ &

Driicken Sie die Taste Warten Sie, bis die Daten ~ Nach Abschluss der dritten
"START" auf dem mit der APP synchronisiert Messung ist der nicht-
Manschettenmonitor. sind. Dies dauert etwa 30  invasive Blutdruck kalibriert.
Die Manschette wird Sekunden. Das Ergebnis der
aufgeblasen und misst Kalibrierung ist in der APP
Ihren Blutdruck. Wiederholen Sie die verfugbar.

Warten Sie, bis die Messung 2 weitere Male.

Messung abgeschlossen

ist. Dies dauert etwa 30

Sekunden.
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A Die Kalibrierung des nicht-invasiven Blutdrucks mit dem externen
Blutdruckmanschettenmonitor muss einmal pro Monat durchgefiihrt werden. Bitte
befolgen Sie die Anweisungen Ihrer Corsano APP.
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12 ARBEITSPRINZIP

Die Software des CardioWatch 287-2 Systems generiert Vitalparameter mit Corsano-
eigenen Algorithmen innerhalb des Corsano Armbands und verwaltet unangepasste
Messungen mit externen Geraten.

Die folgenden wichtigen Parameter werden im Rahmen des Corsano-Algorithmus
verwaltet:

Corsano Lebenswichtige Algorithmus
Parameter
Pulsfrequenz (PR) Corsano Proprietéar in Firmware
Sattigung (Sp02) Corsano Proprietéar in Firmware
Atmungsrate (RR) Corsano Proprietédr in Firmware
Korpertemperatur (TEMP) Oberflachensonde im Direktmodus
Bewegungsebenen (MOTION) Corsano Proprietér in Firmware
Schritte (STEPS) Corsano Proprietéar in Firmware

Algorithmen auf Corsano-Armband

Die folgenden externen Vitalparameter werden von jedem externen Gerat verwaltet. Die
Messdaten des externen Geréts werden tber BLE-APIs Ubertragen, die von den
Herstellern der externen Gerate bereitgestellt werden. Die Corsano App (Patientenmodus)
empfangt die Daten und Ubertragt sie ohne Anpassungen an die Corsano Cloud:

Extern .

L Externes Gerat Status
Wichtige Parameter
Axillartemperatur Externer Vivalink-Axillar-Temperatursensor FDA-geprilft (K162137)
(aTemp)
Nicht-invasiver Externes nicht-invasives Blutdruckmessgerat FDA-zugelassen
Blutdruck (CuffBP) Transtek TMB-2084-A (K220676)
Spirometrie (SPIRO) Externe MIR Spirobank FDA-gepriift (K072979)
Gewicht (WEIGHT) Externe Personenwaage Transtek GBS-2012-B I(:é)lgfgfl;gge)t

Messungen mit externen Geraten

12.1 Funktionsprinzip der Pulsfrequenz

Das Corsano Armband verwendet einen Photoplethysmographiesensor (PPG), der aus
Leuchtdioden (LEDs) und Photodioden zur Erfassung des reflektierten Lichts besteht.
PPG wird Ublicherweise zur Bestimmung von Pulsfrequenz (BPM), Sauerstoffsattigung
(Sp0O2) und Atemfrequenz (BRPM) verwendet.

Das Funktionsprinzip des PPG-Sensors basiert auf der Emission von LED-Licht, das die
Haut und die Blutgeféal3e durchdringt. Dieses Licht wird dann reflektiert und von den
Fotodioden im Corsano-Armband erfasst, um den Blutstrom zu messen. Die Ergebnisse
des PPG-Signals héngen in erster Linie von dem Blutfluss in den Kapillargefal3en bei
jedem Herzschlag ab. Die Wellenform des PPG-Signals zeigt die Veranderungen des
pulsierenden Blutflusses an, aus denen sich durch die Erkennung von Signalspitzen die
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Peak-to-Peak-Abstdnde berechnen lassen. Durch die Bestimmung der Peak-to-Peak-
Abstande zwischen zwei aufeinanderfolgenden PPG-Impulsen leitet der Algorithmus die
Pulsfrequenz des Patienten ab.

Der Beschleunigungsmesser (ACC) wird zur Kompensation von Bewegungsartefakten
verwendet. PPG und ACC werden mit 32 Hz gemessen und die Daten werden vom
Algorithmus verarbeitet, um alle 28 Sekunden einen neuen Messwert fir die Pulsfrequenz
zu erhalten, wobei eine Mittelwertbildung verwendet wird, um die Pulsfrequenzdaten zu
glatten und zu verhindern, dass unangemessene und vortubergehende Artefakte die
Stabilitat der Ergebnisse beeintrachtigen.

Spezifikationsansprtiche der Pulsfrequenz:

Sensorik Methode PPG, ACC
Messbereich 25 bpm bis 250 bpm
Auflésung 1 S/min
Genauigkeit (Waffen) <3 bpm

Verzerrung (+95%Cl) +0,5 bpm

Zeitraum der Datenaktualisierung 28 Sekunden

Pulsfrequenz-Spezifikation

12.2 Funktionsprinzip von SpO2

Das Corsano Armband nutzt den Photoplethysmographiesensor (PPG), dessen
Photodioden das reflektierte Licht einfangen, um die funktionelle Sauerstoffsattigung
(SpO2) mit Hilfe der Pulsoximetrie am Handgelenk zu berechnen, einer nicht-invasiven
Technik zur Uberwachung der Sauerstoffversorgung. Dabei wird der Prozentsatz des
sauerstoffgesattigten Hamoglobins gemessen. Das Funktionsprinzip ist die
Spektralphotometrie: Die relative Absorption von rotem (von sauerstoffarmem Blut
absorbiertem) und infrarotem (von sauerstoffreichem Blut absorbiertem) Licht der
systolischen Komponente der Absorptionswellenform korreliert mit der Sauerstoffséattigung
des arteriellen Blutes. Zwei Leuchtdioden, eine rote mit einer Wellenlange von 660 nm
und eine infrarote mit einer Wellenlange von 880 nm, werden so positioniert, dass sie
ihren jeweiligen Photodioden durch 5-10 mm Gewebe gegeniberliegen. Die Absorption
von Licht bei diesen Wellenlangen unterscheidet sich deutlich zwischen sauerstoffreichem
und sauerstoffarmem Blut. Sauerstoffreiches Hamoglobin absorbiert mehr infrarotes Licht
und lasst mehr rotes Licht hindurch. Sauerstoffarmes Hamoglobin lasst mehr infrarotes
Licht passieren und absorbiert mehr rotes Licht. Der Beschleunigungsmesser (ACC) wird
verwendet, um Bewegungsartefakte zu kompensieren. Die Messungen der relativen
Lichtabsorption und des ACC werden mit 32 Hz gemessen, und die Daten werden vom
Algorithmus verarbeitet, um alle 28 Sekunden einen neuen SpO2-Messwert zu erhalten,
wobei eine Mittelwertbildung vorgenommen wird, um die SpO2-Daten zu glatten und zu
verhindern, dass unangemessene und voriibergehende Artefakte die Stabilitat der
Ergebnisse beeintrachtigen.

Spezifikationsanspriiche von SpO2:

Sensorik Methode Pulsoximetrie
Messbereich 0% bis 100%
Auflésung 1%
Genauigkeit (Waffen) 70-100%: <2 %
90-100%: <2 %
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80-90%: <2 %
70-80%: <2 %
70-100%: +0,5 %

Verzerrung (+95%Cl) 90-100%: +0,5 %
80-90%%: +0,5 %
70-80%: +0,5 %
Zeitraum der Datenaktualisierung 28 Sekunden

Sp02 Spezifikation

12.3 Funktionsprinzip der Respirationsrate

Die Atemfrequenz ist die Anzahl der Atemziige, die eine Person pro Minute macht
(BRPM). Das Corsano Armband verwendet einen proprietaren Zeit-Frequenz-Algorithmus,
um die durch die Atmung verursachten Intensitats-, Amplituden- und
Frequenzvariationssignale aus dem Photoplethysmographiesignal (PPG) zu extrahieren.

Der Beschleunigungsmesser (ACC) wird zur Kompensation von Bewegungsartefakten
verwendet. PPG und ACC werden mit 32 Hz gemessen und die Daten werden vom
Algorithmus verarbeitet, um alle 28 Sekunden einen neuen Messwert fur die
Atemfrequenz zu erhalten. Dabei wird eine Mittelwertbildung vorgenommen, um die
Pulsfrequenzdaten zu glatten und zu verhindern, dass unangemessene und
vorubergehende Artefakte die Stabilitat der Ergebnisse beeintrachtigen.

Spezifikationsanspriiche der Respirationsrate:

Sensorik Methode PPG, ACC
Messbereich 4 brpm - 60 brpm
Auflosung 1 brpm
Genauigkeit Gepoolt <2 brpm
Ruckenlage <1 brpm
Anfallig <2 brpm
Seitlich <1 brpm
Sitzen 90° <2 brpm
Sitzen 45° <1 brpm

Hyperventilation |<2 brpm
Hypoventilation | <1 brpm

Husten <1 brpm
Laufband <2 brpm
Gepoolt 0,5 brpm
Rickenlage 0,5 brpm
Anfallig +1 brpm
Seitlich 1 brpm
Vorurteil S?tzen 90° +1 brpm
Sitzen 45° 0,5 brpm
Hyperventilation |£0,5 brpm
Hypoventilation | 0,5 brpm
Husten 0,5 brpm
Laufband 1 brpm
Zeitraum der 28 Sekunden
Datenaktualisierung
Apnoe-Erkennung Nein

Spezifikation der Atmungsrate

53



12.4 Schritte Tatigkeit Funktionsprinzip

Die Schritte werden von dem firmeneigenen Algorithmus auf der Grundlage der Intensitat
und Haufigkeit Ihrer Beschleunigungsdaten berechnet.

Die Genauigkeit der Schritte mit dem Corsano-Armband wird im Februar/Marz von
RadboudMC im Vergleich zu dem von der FDA zugelassenen Referenzgerat Actigraph
CenterPoint Watch untersucht.

[ HINWEIS: Der Parameter Aktivitat (Bewegungsstufen und Schritte) ist eine
Softwarefunktion, die ausschliel3lich dazu dient, den taglichen Energieverbrauch und
die kardiovaskularen Trainingsaktivitaten zu tberwachen und aufzuzeichnen, um die
eigenen Trainingsaktivitaten zur Verbesserung oder Erhaltung einer guten
kardiovaskularen Gesundheit zu Giberwachen.

Gemald der FDA-Leitlinie zu General Wellness: Policy for Low Risk Devices, Sept 2019;
eine solche Softwarefunktion ist keine Geratefunktion, da solche Aktivitatsstufen nur zu
Informationszwecken bereitgestellt werden.

*. Die Bewegungswerte werden nur zu Informationszwecken angegeben. Sie sollten
nicht als Grundlage fir die Patientenversorgung herangezogen werden.

12.5 Funktionsprinzip der Temperatur

Das Corsano Armband tberwacht die Hauttemperatur im Direktmodus von einem Sensor
im Wearable Device. Die Hauttemperatur wird in °C oder in °F angezeigt, wie in
Einstellungen/Profil konfiguriert.

Angaben Uber die Hauttemperatur:

Sensorik Methode Oberflachensonde im Direktmodus
Messbereich 34,0 °C bis 42,0° C (93,2°F bis 107,6°F)
Auflésung 0.1°C

Genauigkeit + 0,3°C (0,54°F)

Leistung Entspricht der Norm ISO 80601-2-56
Zeitraum der Datenaktualisierung 28 Sekunden

Spezifikation der Hauttemperatur

12.6 Manschettenloser nicht-invasiver Blutdruck

Eine fortschrittliche Photoplethysmographie (PPG)-Signalanalyse extrahiert die Merkmale
der Reflexionswellenformen. Diese werden dann in ein Modell mit kiinstlicher Intelligenz (K1)
eingespeist. So kann das Modell systolische und diastolische Blutdruckwerte vorhersagen.

Das Corsano-Armband nutzt den PPG-Sensor, der die Aussendung von Licht durch LEDs an
die Haut und die Messung des reflektierten Lichts durch Fotodioden umfasst. Das PPG-
Signal ist stark abh&angig von der Lichtmenge, die vom arteriellen Blut im Gewebe absorbiert
wird, und der Reflexion des arteriellen/arteriellen Blutflusses. Als solches enthalt das PPG-
Signal eine pulsierende Komponente, die mit den Blutvolumen&nderungen im peripheren
Gewebe wéahrend jedes Herzzyklus schwankt. Diese Wellenform enthalt Informationen, die
entweder direkt oder indirekt mit dem Blutdruck zusammenhé&ngen. Durch Extraktion dieser
Informationen aus der Wellenform und Vergleich mit zuvor erfassten Daten aus
Patientendatensatzen kann eine Vorhersage des Blutdrucks getroffen werden. Das Corsano-
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Armband extrahiert Informationen aus 6 gleichzeitig erfassten Wellenformen, wobei 3
Wellenlangen, 6 LEDs und 2 Fotodioden kombiniert werden.

Aus den PPG-Segmenten werden Merkmale extrahiert, die im maschinellen Lernmodell
verwendet werden. Um eine gultige Vorhersage zu erhalten, wird eine Kombination aus
statistischen Merkmalen, Merkmalen im Zeit- und Frequenzbereich, demografischen
Merkmalen, Merkmalen der ersten/zweiten Ableitung, breitenbezogenen PPG-Merkmalen
und Merkmalen aus dem PPG-Signal verwendet.

Das Corsano CardioWatch 287-2 System wurde anhand der harmonisierten Norm ISO
81060-2:2019 und der AAMI/ESH/ISO-Kooperationserklarung "A Universal Standard for the
Validation of Blood Pressure Measuring Devices" 2018. fur nicht-invasive
Blutdruckmessgerate in einer klinischen Untersuchung an 97 Probanden validiert.

Systolic BP Diastolic BP
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Bland-Altman-Diagramm zum Vergleich der nicht-invasiven Blutdruckmessung von Corsano und der Referenz
(invasive Messung, Fysicon)
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Angaben zur Spezifikation des nicht-invasiven Blutdrucks:

Corsano C:D

Sensorik Methode

Abgeleitet vom PPG-Signal

Messbereich

60-230 mmHg (systolisch)
40-130 mmHg (diastolisch)

Auflésung

1 mmHg

Genauigkeit

+ 5 mmHg

Zeitraum der Datenaktualisierung 28 Sekunden

Spezifikation des nicht-invasiven Blutdrucks
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12.7 EKG

Ein 1-Kanal-EKG-System zeichnet die elektrische Aktivitdt des Herzens mit einem
Elektrodenpaar auf. Das Elektrodenpaar besteht aus einer Elektrode auf der Unterseite
des Corsano Armbands und dem Rahmen auf der Oberseite. Das 1-Kanal-EKG misst die
Spannungsdifferenz zwischen den beiden Elektroden, die die Richtung und Grél3e der
elektrischen Herzstrome widerspiegelt.

Eine dritte Elektrode wird zur Unterdriickung von Rauschen und Artefakten verwendet.

Das Corano-Armband kann dank der drei Elektroden des Gehauses 1-Kanal-EKG-
Messungen durchfuhren. Zwei Elektroden befinden sich an der Unterseite des Gehauses
und sind in Kontakt mit der Haut des Handgelenks. Eine davon ist die positive Elektrode. Die
zweite Bodenelektrode dient zur Unterdrtickung von Gleichstromsignalen und elektrischem
Rauschen und ermdglicht eine Erh6hung der Messgenauigkeit. Die dritte Elektrode befindet
sich in dem Edelstahlrahmen des Armbandgehauses. Dies ist die negative Elektrode des 1-
Kanal-EKG-Systems.

Das Corsano Bracelet 1-Kanal-EKG ist CE MDR-zertifiziert und wurde geman der
harmonisierten Norm IEC 60601-2-47:2015 fur ambulante elektrokardiographische Systeme
getestet.

Das Corsano Bracelet 1-Lead-EKG besteht aus einem analogen Front-End-Pass-Band-Filter
(0,05-55 Hz). Das elektrische Signal wird mit 256 Hz und 15 Bit abgetastet, bei einem AC-
Dynamikbereich von 200 mVp-p. Das Rohsignal wird vom Armband abgetastet und an die
Corsano APP und die Cloud gesendet.

Der Cloud-Algorithmus flihrt die Filterung des Signals durch. Die Gleichstromkomponente
des EKGs wird entfernt. Eine "Pan- und Tompkins"-QRS-Erkennung identifiziert die QRS-
Komplexe und ermoglicht die Unterdriickung des hochfrequenten Rauschens in den anderen
Abschnitten des Signals.

25 mm/s 10 mm/mV

EKG-Rohsignal ohne Gleichstromanteil
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25 mm/s 10 mm/mV

EKG-Signal nach Pan-Tompkins QRS-Erkennung und Filterung
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13 KLINISCHE LEISTUNG

Die Messungen der Vitalparameter mit dem praktischen Multisensor-System Cardiowatch
287-2 wurden in mehreren klinischen Studien und Testlabors validiert.
Hier finden Sie eine Zusammenfassung, vollstandige Berichte und Vero6ffentlichungen sind

auf Anfrage erhaltlich.

13.1 Pulsfrequenz

Die Genauigkeit wurde in mehreren Studien gemessen; im Folgenden sind die Ergebnisse

von zwei dieser Studien aufgefuhrt:

Genauigkeit des CardioWatch 287-2 bei schwerer
Hypoxie (ISO 80601-2-61)

Die Genauigkeit der Herzschlagerkennung mit
Hilfe der Photoplethysmographie-Technologie
bei Herzpatienten

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europa,
Genk, Belgien

Cardiologie Centra Nederland, Amsterdam UMC,
Standort AMC, Niederlande

12 gesunde Freiwillige im Hypoxielabor

180 kardiovaskulare Patienten in einer realen
ambulanten Umgebung

Von der PPG abgeleitete Pulsfrequenz im Vergleich
zum Referenz-Pulsoximeter (Nellcor PM10)

PPG-abgeleitete Pulsfrequenz im Vergleich zum 12-
Kanal-Referenz-EKG (Welch Allyn Pro)

Bland Altman analysis of Cardiowatch vs. reference heart rate
Mean bias 0.44 bpm, LoA = [-3.3, 4.17] bpm

Bland Altman HR PPG and HR ECG
Mean bias: -0.06 bpm, LoA = [-3.89, 3.77] bpm
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Arme = 1,95 PPG-Genauigkeit Pulsfrequenz 94,6%

Abweichung = 0,44 (0,42 - 0,46) bpm

Uberpriufung der Pulsfrequenz

13.2 Pulsoximetrie (Sp02)

Die Genauigkeit wurde in einer kontrollierten, induzierten Hypoxie-Studie an 24 gesunden
erwachsenen Probanden in Ubereinstimmung mit ISO 80601-2-61 in Ruhe und unter
Bewegung gemessen. Titel der Studie: Genauigkeit des CardioWatch 287-2 bei
Bewegung und in verschiedenen Korperpositionen, mit und ohne Hypoxie. Ort:
Complementair Medisch Centrum (CMC) Europa, Belgien. Das System Corsano
CardioWatch 2872 wurde mit dem Referenz-Oximeter Nellcor PM10 kalibriert.

Siehe Bland-Altman-Diagramm auf der nachsten Seite, in dem der von der CardioWatch
287-2 Software abgeleitete SpO2-Wert mit dem Uber alle Probanden gepoolten Referenz-
SpO2-Wert von Nellcor in Ruhe verglichen wird. Die durchgezogene Linie stellt die
Verzerrung und die gestrichelte Linie die Grenzen der Ubereinstimmung dar.

Die Tests bestatigten die Genauigkeit der SpO2-Uberwachung von 2,3 Arms mit einem
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Bias von
0.23 (0.21 - 0.24) %, N=94'572.

Bland Altman analysis of Cardiowatch vs. reference
Mean bias 0.23% 5p0;, LoA = [-4.2, 4.65]% Sp0;
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Bland-Altman-Plot fir CW2 SpO2 und CO-Oximetrie Sa0O2 in der invasiven Studie unter
Bewegung. Die Genauigkeit der SpO2 von CW2 im Vergleich zu CO-SaO2 fir alle
Probanden unter gepoolten Bedingungen betrug 1,63 Arms mit einem Bias von 0,05 (-
0,14, 0,23) %, N=287.

Bland Altman analysis of CardioWatch SpO; vs. reference Sa0;

Mean bias 0.23% SpOz, LoA = [-2.47, 2.93]% SpO;
10.0

7.5 1

CardioWatch SpO; - reference Sa0; [%]

[ ]
—=5.0 4
—7.51
_10.0 T T T T T T
70 75 80 85 90 95 100

Mean of CardioWatch Sp0; and reference 5a0; [%]
Bland Altman SpO2 CardioWatch 287 gegeniiber SaO02

13.3 Temperatur

Die Genauigkeit des CardioWatch 287-2 Skin Temperature wurde vom VDE Prif- und
Zertifizierungsinstitut GmbH, Offenbach, Deutschland, geman 1SO 80601-2-56 -
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-56: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
einschliel3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Fieberthermometern zur
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Temperaturmessung gemessen.

13.4 Aktivitat (Schritte)

RadboudMC, Nijmegen, Niederlande verglich die mit dem Cardiowatch gemessenen
Schritte pro Minute mit den Schritten pro Minute, die mit der Actigraph CENTREPOINT
Insight Watch ermittelt wurden. Die Genauigkeit betrug 1,2 Arms mit einer Abweichung von

0’7 (0’6’ 0’7) Bland Altman analysis of PPG-wristband vs. reference SCh”tten’
N=3695. $6% Mean bias 0.67 Steps, LoA = [-2.43, 3.76] Steps
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Genauigkeits-Schritte
13.5 Atmung

Die Genauigkeit wurde in mehreren Studien gemessen, hier sind die Ergebnisse von zwel
Studien:

Kontinuierliche Uberwachung der Atemfrequenz
mit Hilfe der Photoplethysmographie-
Technologie bei Patienten mit obstruktiver
Schlafapnoe

Haaglanden-Kliniken, Den Haag, die Niederlande

Genauigkeit des CardioWatch 287-2 bei schwerer
Hypoxie

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europa, Genk,
Belgien

12 gesunde Freiwillige im Hypoxielabor

26 Probanden mit und ohne diagnostizierter
obstruktiver Schlafapnoe (OSA)

Von PPG abgeleitete Atemfrequenz im Vergleich zum
Referenz-Pulsoximeter (Nellcor PM10)

Von PPG abgeleitete Atemfrequenz im Vergleich zur
Referenz-Atempolygraphie (Noxturnal T3)
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Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference respiration rate
Mean bias 0.03 brpm, LoA = [-1.76, 1.82] brpm
8 Bland Altman RRppg and RRgpe (LOA = [-1.28, 0.99] brpm)

CardioWatch - reference respiration rate [brpm]
Difference RRpps and RRgp (brpm)

—4 4
—6 4
-8 . ‘ . ‘ . . ‘ =L - — v T - r
10 12 14 16 18 20 22 24 26 15 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22,5 25.0
Mean of CardioWatch and reference respiration rate [brpm] Mean of RRpps and RRgpe (brpm)

Genauigkeit Atemfrequenz 0.91 Arms, Bias 0.03 brpm, Genauigkeit Atmungsrate 0.6 Arms, Bias -0.14
N=31'260 brpm, N=31'083
Validierung der Respirationsrate
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14 CYBERSICHERHEIT

14.1 Managementsystem fur Informationssicherheit

Corsano Health hat ein Informationssicherheits-Managementsystem ("ISMS") gemal}
ISO/IEC 27001 ("ISO 27001") eingerichtet, das die zum Schutz der Unternehmens- und
Informationswerte erforderlichen Prozesse regelt. Corsano Health nutzt das ISO 27001
Information Security ("InfoSec")-Rahmenwerk, um die Vermégenswerte, Technologien
und Prozesse zu identifizieren und aufrechtzuerhalten, die zum Schutz von Kundendaten
und zur Gewabhrleistung der Vertraulichkeit, Integritét, Verfligbarkeit und des
Datenschutzes von Kundendaten und unterstitzenden Dienstleistungen erforderlich
sind.

Um dies zu ermdglichen, hat Corsano Health:

1. Anpassung der InfoSec-Richtlinien und -Verfahren an den globalen Industriestandard
ISO 27001

2. Schaffung eines robusten InfoSec-Rahmens fir das effiziente Funktionieren der
Organisation

Corsano Health hat zwar umfangreiche MalRnahmen ergriffen, um das CardioWatch 287-
2 System vor Cyberangriffen zu schitzen, doch kommt dem Benutzer eine
entscheidende Rolle bei der Aufrechterhaltung der Cybersicherheit zu. Die Richtlinien in
diesem Abschnitt miissen befolgt werden.

Das Corsano-Armband kommuniziert mit der Corsano-App Uber eine sichere Bluetooth
5.0-Kommunikationsverbindung mit einer hochmodernen Verschlisselungsschicht. Die
Corsano App ubertragt die Daten an die Corsano Cloud. Die Kommunikation zwischen
dem Corsano-Armband, der App und der Cloud ist nach einem Industriestandard
verschlusselt.

Die Corsano-App kann auf einem iOS-Gerat mit iOS-Version 14.5 oder hoher oder auf
einem Android-Gerat mit Android-Version 8 (Oreo) oder hoher installiert werden. Da
Apple jede Anwendung uberpruft, bevor sie fir den Apple App Store zugelassen wird, ist
das iPhone sehr widerstandsfahig gegen Cyberangriffe. Der Google Play Store pruift
Anwendungen fir die Android-Plattform.

Das Corsano Web Portal ist tber die Webbrowser Safari, Google Chrome oder Microsoft
Edge zuganglich. Die gesamte Kommunikation zwischen dem Webportal und der
Corsano Cloud wird nach einem Industriestandard mit TLS1.2+ verschlisselt.

14.2 Uber Kennwortrichtlinien, den Ablauf von Kennwértern und die
automatische Abmeldung

Der Zugriff auf die Corsano-App wird durch eine Kombination aus Benutzernamen und
Passwort geregelt. Die App erfordert, dass der Benutzer ein sicheres Passwort erstellt
(mehr als acht Zeichen, Buchstaben, Ziffern, Gro3- und Kleinbuchstaben, mindestens
ein Sonderzeichen). Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, die entsprechenden
Passwortrichtlinien anzuwenden, z. B. Passwortkomplexitat, Erneuerungsintervalle.

Befolgen Sie diese allgemeinen Empfehlungen zum Passwort:
¢ Verwenden Sie eine Passwortlange von mindestens 8 Zeichen

63



¢ Einschlief3lich Klein- und Grof3buchstaben, Zahlen und Symbole
e Generieren Sie Passworter nach dem Zufallsprinzip, wo dies moglich ist.
e Passworter sollten nach 90 Tagen erneuert werden.

. Um lhre personlichen Gesundheitsdaten zu schiitzen, sollte die Bildschirmsperre
Ihres Mobiltelefons aktiviert sein.

14.3 Uber regelméaRige Software-Updates und Patches

Die Corsano-App sollte aktualisiert werden, sobald eine neue Version verfugbar ist.
Wenn eine neue Version verfugbar ist, wird die App im Apple App Store fur iOS oder im
Google Play Store fur Android automatisch aktualisiert.

Beim Zugriff auf das Corsano Web Portal Gber die Weboberflache hat der HCP-Benutzer
immer Zugriff auf die aktuellste Version. Die Firmware des Corsano Armbands kann
Aktualisierungen erfordern. Wenn dies der Fall ist, werden Sie tUber die Aktualisierung
als integrierter Bestandteil eines Updates der Corsano App informiert.

14.4 Umgang mit einem verlorenen oder gestohlenen Corsano-Armband

Falls ein Corsano Armband verloren geht oder gestohlen wird, informieren Sie bitte lhren
Arzt und Corsano Health unter Angabe der Seriennummer des verlorenen Armbands.

14.5 Allgemeine Leitlinien fir die Sicherheit

1.

Jedes mobile Gerat, auf dem die Corsano-App installiert ist, muss auch einen
Geratepasscode haben.

Sie sollten niemals lhren Corsano-Benutzernamen oder Ihr Passwort preisgeben.
Kein Mitarbeiter von Corsano Health wird Sie jemals nach diesen Daten fragen

Sie sollten niemals Ilhren Corsano-Benutzernamen oder Ihr Passwort
aufschreiben

Sie sollten niemals unbefugten Benutzern Zugriff auf die Corsano-App gewahren

Sie sollten die Corsano App niemals unbeaufsichtigt eingeloggt lassen. Bitte
melden Sie sich ab, wenn Sie die App nicht mehr benutzen

Sie sollten niemals geschitzte Gesundheitsinformationen in einer Support-

Nachricht an Corsano Health weitergeben. Dazu gehdren Details wie der Name
eines Patienten oder sein Geburtsdatum.
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15 GARANTIE

Corsano Health garantiert, dass die Komponenten seiner Produkte flr einen Zeitraum von
einem Jahr ab dem Kaufdatum frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern sind.

Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Verbrauchsmaterialien wie z. B. Gurte, ist aber
nicht darauf beschréankt.

Corsano Health haftet nicht fur zuféallige, besondere oder Folgeschaden oder -kosten, die
sich direkt oder indirekt aus der Verwendung seiner Produkte ergeben. Die Haftung im
Rahmen dieser Garantie und das ausschlie3liche Rechtsmittel des Kaufers im Rahmen
dieser Garantie beschréanken sich auf die Wartung oder den Austausch der betroffenen
Produkte nach Wahl von Corsano Health im Werk oder bei einem autorisierten Handler far
jedes Produkt, das Corsano Health bei normalem Gebrauch und normaler Wartung einen
Material- oder Verarbeitungsfehler aufweist.

Kein Vertreter, Angestellter oder Reprasentant von Corsano Health hat die Befugnis,
Corsano Health an irgendwelche Zusicherungen, Erklarungen oder Garantien in Bezug
auf seine Produkte zu binden, und jegliche Zusicherungen, Erklarungen oder Garantien,
die von einem Vertreter, Angestellten oder Reprasentanten abgegeben werden, sind fur
den Kaufer oder Benutzer nicht einklagbar.

DIESE GARANTIE TRITT AUSDRUCKLICH AN DIE STELLE ALLER ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH
DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT, DER
NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN ODER DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK SOWIE ALLER ANDEREN VERPFLICHTUNGEN SEITENS
CORSANO HEALTH, UND CORSANO HEALTH LEHNT DIESE AUSDRUCKLICH AB.

Bei Beschadigung des Produkts oder von Teilen durch Missbrauch, Nachlassigkeit, Unfall,
Anbringung von nicht standardmafigen Zubehorteilen oder durch kundenseitige
Anderungen erlischt diese Garantie.

Corsano Health Gbernimmt keinerlei Garantie fir handelsiibliches Zubehor; dieses
unterliegt der Garantie des jeweiligen Herstellers.

Eine Bedingung dieser Garantie ist, dass die Gerate oder das Zubehor, die als defekt
beanstandet werden, frachtfrei an Corsano Health, Wilhelmina van Pruisenweg 35, 2595
AN Den Haag, Niederlande, oder einen autorisierten Vertreter zurtickgeschickt werden.
Corsano Health Gbernimmt keine Haftung bei Verlust oder Beschadigung auf dem
Transportweg.

Die Verpflichtung oder Haftung von Corsano Health im Rahmen dieser Garantie umfasst
keine Transport- oder sonstigen Kosten oder Haftung fir direkte, indirekte oder
Folgeschaden oder Verzégerungen, die sich aus der unsachgeméfien Verwendung oder
Anwendung des Produkts oder der Verwendung von Teilen oder Zubehor ergeben, die
nicht von Corsano Health genehmigt wurden.

Diese Garantie erstreckt sich nicht auf a) Fehlfunktionen oder Schaden, die durch
unsachgemalfen Gebrauch oder menschliches Versagen verursacht wurden; b)
Fehlfunktionen oder Schaden, die durch unsachgeméfRe Bedienung oder Reparatur durch
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unqualifizierte oder nicht autorisierte Servicekrafte verursacht wurden; c) Fehlfunktionen
oder Schaden, die durch eine instabile oder unzulassige Stromzufuhr verursacht wurden;
d) Beschadigung oder Abnutzung von Riemen; e) Fehlfunktionen oder Schéaden an
externen Geraten Dritter; f) Fehlfunktionen oder fehlerhafte Daten, die durch
Anwendungen Dritter bereitgestellt wurden.
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16 TECHNISCHE DATEN

16.1 Corsano Mobile App

Mindestanforderungen fir mobile Gerate Betriebssysteme:

e O 14.5 oder hoher
¢ Android 8.0 oder hdher

16.2 Corsano-Armband

Merkmale des PPG-Sensors

PP G e Rot, IR, Grin

PPG LED/Photodiode NUMMET ........ccovviiiiiiieee e eeeeees 7/2

PPG-LEDs Spitzenwellenlange ..........couvieiiiiiiiieeeee e 500-900 nm

PPG LEDS maximaler StromM ......c..uvivvriieiiie e e e e eain e eaas 128 mA

PPG-ADbtastauflOSUNG ........cuvuieiiiiiiiie e e e era s 20 Bit

StrahlungSiNtENSItAt 525NM* ....vuuiiiiiiieeeeeeee e e e e e eens 47mW/sr

StrahlungsinteNnSitat BE0NM* ........cccevviiieeeieiiiieeeeerie e e e erieeeeens 44mW/sr

Strahlungsintensitat 88ONM* ........ccccvvvviiieiieiiieee e e e e e e eens 35mW/sr
Merkmale des Bewegungssensors

13/ T 3-Achse

ErfassungSrauSCREN ........ocuuiii e 1,3 mg RMS

SENSOM-BEIEICN . ....iiiii it +16 g Skalenendwert
Datenerfassung

o S C T A o] = 1] 1 = 1= 32 Hz

Abtastrate der BEWEQUNG ......cvvuieeiiieiieeeiee e e e e e e eaans 32 Hz

Grof3e des Flash-SpeiChers ... 256 Mbit

AUTNBNIME L. Kontinuierlich
EKG

Y 0] =TS 1 = 256 Hz

BaANAD I vttt 0,05 -55Hz
Leistungsanforderungen

Durchschnittlicher StroM........vuieiiii e 1,2 mA

Maximale StromaufNahme ............coooeiiiiiiii 100 mA

Durchschnittlicher Strom..........c.ooii i, 12

BatterietyP oo Wiederaufladbar

..................................................................................................... TechnologieLithium-

Polymer

Batteriekapazitat (Armband)...........cccvveiiiiiiiii e 140 mAh

Autonomie (Armband) .........ooeeviiiiiiie e bis zu 1 Woche
Abmessungen

Lange X Breite X HONE .....oviiiici e 24,4 x 40,4 x 9,8 mm
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Umweltbezogene Spezifikationen

SCHULZAMM L. IP66

BetrieDSIEMPEratur ..........vveeiiii e +10 bis +40 °C

Umgebungstemperatur beim Laden............ocoviiiiiiiiiiiiieees +10 bis +35 °C

Transport und Lagerung TEMPEIratUr ........ccuvvvveiiiiiiieeeeieeieeeeeeeaeas -20 bis +60 °C

Luftfeuchtigkeit im BetriebD..........cooeiiiii 20% bis 80%

Transport und Lagerung Luftfeuchtigkeit .............ccoooeiiiniiiiiiiiiiineenn, 20% bis 90%
Schnittstelle

Drahtlose KommuniKation .............coceuieiiiiiniieeee e e BLE 5.0

ANZEIGE-LEDS ....oniiiii e grin, orange, blau
Erwartete Nutzungsdauer®

N 0] o= g o [ 2 Jahre

@ IP66: Vollstandig geschiitzt gegen Staub. Geschiitzt gegen starkes Strahlwasser.
@ den Zeitraum, in dem das Armband voraussichtlich sicher verwendet werden kann
(Aufrechterhaltung der Basissicherheit und der wesentlichen Leistungsmerkmale gemaf IEC60601-1).

16.3 AC-DC-Netzteil (USB-Adapter)

Der USB-Adapter muss der Norm UL/cUL 60601-1 mit den folgenden Eigenschaften
entsprechen:

e Eingangsspannung: AC 100-240V, 50/60hz

e Ausgangsspannung: DC 5V (+/- 5%)

e Ausgangsstrom: 500 mA (Minimum)

Das folgende USB-Adaptermodell wurde von Corsano validiert:
Unternehmen CUl Inc.
Hersteller-Teilenummer SWM6-5-NH-138

Fur alle anderen Modelle bestatigen Sie bitte die Konformitat mit den oben genannten
Normen, bei Fragen wenden Sie sich bitte an support@corsano.com

16.4 Konformitat mit den Rechtsvorschriften

Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte (EU-MDR)

Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher
Stoffe (RoHS)

Verordnung (EU) 2016/679 uber die allgemeine Datenschutzverordnung (GDPR)
Verordnung (EU) 2014/53 Uber Funkanlagen (RED)

16.5 Angewandte Normen

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 + AMD2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A2:2021

IEC 60601-1-8:2006 +AMD1:2012 + AMD2:2022
IEC 60601-1-11:2015 + AMD1:2020

IEC 62304:2006 + AC:2008 + AMD1:2015
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IEC 62366-1:2015 + A1:2020
IEC 82304-1:2016

ISO 10993-1:2018

ISO 13485:2016

ISO 14971:2019 / EN14971:2019 + A11: 2021
ISO 14155:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 20417:2021

ISO 80601-2-55:2018

ISO 80601-2-56:2017
ISO 80601-2-61:2017
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17 ELEKTRISCHE SICHERHEIT UND ELEKTROMAGNETISCHE
VERTRAGLICHKEIT

Das Corsano Armband und das Ladekabel wurden auf elektrische Sicherheit gepruft und
entsprechen den Normen IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 und IEC 60601-1-11:2015/AMD
1:2020 fur Gerate, die in der hauslichen Umgebung verwendet werden.

Das Corsano Armband und das Ladekabel wurden gemaf3 IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020 getestet und entsprechen der FCC-Richtlinie fur tragbare Gerate und
der Richtlinie fur Funkanlagen (2014/53/EU).

&Es wird empfohlen, tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliel3lich Antennenkabel,
externe Antennen, drahtlose Heimnetzwerkgerate, Mobiltelefone und schnurlose
Telefone) nicht naher als 30 cm an einem Teil des Corsano Armbands zu verwenden,
einschlief3lich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer
Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

&Alle Komponenten und Zubehdrteile sind nicht magnetresonanztauglich und kénnen in
der MR-Umgebung eine Projektilgefahr darstellen und missen daher aufl3erhalb des
Raums des Magnetresonanztomographen aufbewahrt werden.

&Diathermie und Elektrokauterisation kdnnen die Leistung des Armbands beeintrachtigen.
Das Armband muss wéahrend der Behandlung abgenommen werden.

&Sicherheitssysteme (z. B. elektromagnetische Anti-Diebstahl-Systeme (EAS),
Metalldetektoren), Near-Filed-Communications-Systeme (NFC), Wireless Power Transfer
(WPT), Cellular 5G, kénnen die Leistung des Gerats vortbergehend beeintrachtigen.
Verwenden Sie das Corsano Armband und das Zubeh6r nicht in stdndiger Nahe zu
solchen Systemen.

&Die Verwendung von Zubehdr und Kabeln, die nicht von Corsano spezifiziert sind, mit
Ausnahme von Kabeln, die von Corsano als Ersatz verkauft werden, kann zu erhéhten
Emissionen oder einer verminderten Storfestigkeit des Armbands fiihren.

&Die medizinischen Gerate sollten nicht neben oder mit anderen Geraten gestapelt
verwendet werden. Falls eine benachbarte oder gestapelte Verwendung erforderlich ist,
sollte das Medizinprodukt beobachtet werden, um den normalen Betrieb in der
Konfiguration, in der es verwendet wird, zu Uberprufen.

&Das Corsano-Armband ist ein batteriebetriebenes Gerat und kann wéhrend des
Aufladens nicht verwendet werden. Daher wurde die Leistung des Corsano Armbands
nicht im Rahmen eines durchgefuhrten EMV-Ereignisses bewertet.

&Im Folgenden finden Sie weitere Hinweise zur EMV-Umgebung, in der das Corsano-
Armband verwendet werden sollte.

&Das Corsano Armband verwendet Bluetooth Low Energy zur Kommunikation mit der
Corsano App, um die physiologischen Parameter zu Ubertragen und hat eine effektive
HF-Strahlungsleistung von 0dBm.
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R

IEC 60417-5333

Corsano-Armband
TYP BF ANWENDUNGSTEIL

Der PPG-Sensor befindet sich auf der Rickseite des Corsano-Armbandes. Der PPG-
Sensor kommt mit der Haut des Benutzers in Kontakt (gemaf3 IEC 60601-1).

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Corsano Armband ist fUr die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Corsano Armbands sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprifun
g

Einhaltung der
Vorschriften

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

RF-Emissionen Gruppe 1
CISPR 11
RF-Emissionen Klasse B

CISPR 11

Harmonische

Nicht anwendbar

Emissionen (Leistung < 50W)
IEC 61000-3-2

Spannungsschwa |Nicht anwendbar
nkungen/Flicker- |(Keine

Emissionen Leistungsschwanku
IEC 61000-3-3 ngen)

Das Corsano-Armband verwendet HF-Energie nur fur
seine interne Funktion. Daher sind die HF-Emissionen
sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie
Stoérungen bei elektronischen Geraten in der Nahe

verursachen.

Das Corsano Armband eignet sich fur den Einsatz im
hauslichen Umfeld und in professionellen
Gesundheitseinrichtungen.

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Corsano-Armband ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Corsano Armbands sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Prufung der
Immunitat

IEC 60601
Prifniveau

Einhaltung
der
Vorschriften

Elektromagnetische Umgebung -
Anleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
I[EC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

Konform

Die Bodden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Sind die
Bdden mit synthetischem Material
bedeckt, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.
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Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Corsano-Armband ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Corsano Armbands sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priafung der IEC 60601 Einhaltung Elektromagnetische Umgebung -
Immunitét Prifniveau der Anleitung
Vorschriften
Elektrisch schnell | +2 kV fir Konform
Transient/Burst Stromversorgung Die magnetischen Felder der
IEC 61000-4-4 sleitungen Netzfrequenz sollten den Werten
entsprechen, die fir einen typischen
Standort in einer typischen Wohn- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.
Uberspannung +1 kV, £2 kV Konform .
IEC 61000-4-5 | Leitung-zu- Tragbare und mobile HF- .
Leitung KPmmunl!(atlonsgerate sc_)llten nicht
naher an irgendeinem Teil des Corsano
Armbands, einschlief3lich Kabeln und
Zubehor, verwendet werden als der
E\IS%t/z(;‘(r)?zu)enz gg_’g‘gmHz Konform empfohlene Abstand, der anhand der
Magnetfeld IEC fur die Freque_nz des Senders .
geltenden Gleichung berechnet wird.
61000-4-8
Empfohlener Trennungsabstand
Spannungseinbri | 60Hz 110Vac Konform (m)
che, 60Hz 230Vac
kurze 50Hz 110Vac d=12+P
Unterbrechungen | 50Hz 230Vac
und Spannung d = 1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
Variationen tber
Stromzufuhr d = 2,3 VP 800 MHz bis 6 GHz
IEC 61000-4-11
Leitungsgebunde | 10Veff Konform wobei P die maximale
ne RF 150 kHz bis 80 Ausgangsleistung des Senders in
IEC  61000-4-6 | MHz Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers und d der
empfohlene Abstand in Metern (m)
ist.
Abgestrahlte RF 3V/m Konform
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 6 Die Feldstarken von ortsfesten
GHz, HF-Sendern, die durch eine
elektromagnetische
10 V/m Standortuntersuchung ? ermittelt
80 MHz bis 2,7 wurden, sollten in jedem
GHz, Frequenzbereich unter dem
Ubereinstimmungspegel ® liegen.
28 V/Im In der Nahe von Geraten, die mit
450 MHz bis 6 dem folgenden Symbol
GHz gekennzeichnet sind, kdnnen

Stérungen auftreten:

()
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Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Corsano-Armband ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Corsano Armbands sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priafung der IEC 60601 Einhaltung Elektromagnetische Umgebung -
Immunitat Prifniveau der Anleitung
Vorschriften

ANMERKUNG 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 - Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegenstanden und Personen beeinflusst

2 Die Feldstarke von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone
(zellulare/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk
und Fernsehsendungen, kann theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene
Feldstarke an dem Ort, an dem das Corsano Armband verwendet wird, den oben genannten HF-
Konformitatswert Gberschreitet, sollte das Corsano Armband beobachtet werden, um den
normalen Betrieb zu Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kbnnen
zusatzliche Malinahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein
Standortwechsel des Corsano Armbands.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/im
betragen.

Empfohlene Abstande zwischen
tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate und Corsano-
Armband

Das Corsano-Armband ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmit,
in der gestrahlte HF-St6rungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des Corsano
Armbands kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem
Corsano Armband einhdlt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung
der Kommunikationsgerate.

Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders (m)
Maximale
Nennausgangslei 150 kHz bis 80 80 MHz bis 800 800 MHz bis 2,5
stung des MHz MHz GHz
Senders
W d=12P d=1,2P d=23P
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
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Fur Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefuhrt ist, kann der empfohlene
Trennungsabstand d in Metern (m) anhand der fur die Frequenz des Senders geltenden
Gleichung ermittelt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)
nach Angaben des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den hdheren
Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 - Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.
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18 RECHTLICHER HINWEIS FUR FCC UND ISED

HINWEIS: Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir ein digitales
Gerat der Klasse B gemalR Teil 15 der FCC-Vorschriften. Diese Grenzwerte sind so
ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen schadliche Stérungen bei der
Installation in Wohngebieten bieten. Dieses Gerat erzeugt und verwendet
Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Wenn es nicht gemaf: den Anweisungen
installiert und verwendet wird, kann es schadliche Stérungen des Funkverkehrs verursachen.
Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass bei einer bestimmten Installation keine
Stérungen auftreten. Wenn dieses Gerat Storungen des Radio- oder Fernsehempfangs
verursacht, was durch Ein- und Ausschalten des Geréts festgestellt werden kann, sollte der
Benutzer versuchen, die Stérungen durch eine oder mehrere der folgenden Maflihahmen zu
beheben:

¢ Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder verlegen Sie sie.

e VergroRRern Sie den Abstand zwischen dem Gerat und dem Empfanger.

e SchlieBen Sie das Gerat an eine Steckdose an, die nicht mit dem Stromkreis

verbunden ist, an den der Empféanger angeschlossen ist.

Wenden Sie sich an die Corsano Health B.V. oder einen erfahrenen Techniker, um Hilfe zu
erhalten.

HINWEIS: Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen und den lizenzfreien
RSS von Innovation, Science and Economic Development Canada.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:

1. dieses Gerét keine schadlichen Stérungen verursachen darf und

2. Dieses Gerat muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, auch solche, die einen
unerwinschten Betrieb verursachen kdnnen.

Das Gerat kann in einem Abstand von 0-20 cm oder mehr betrieben werden.

HINWEIS: Anderungen oder Modifikationen an diesem Gerét, die nicht ausdriicklich von
Corsano Health B.V. genehmigt wurden, kdnnen dazu fiihren, dass die FCC-Genehmigung
fir den Betrieb dieses Gerats erlischt.

HINWEIS: "Schadliche Stoérungen” werden von der FCC in 47 CER 82.1 wie folgt definiert:
Storungen, die das Funktionieren eines Funknavigationsdienstes oder anderer
Sicherheitsdienste gefahrden oder einen Funkdienst, der in Ubereinstimmung mit der
Vollzugsordnung fur den Funkdienst [ITU] betrieben wird, ernsthaft verschlechtern,
behindern oder wiederholt unterbrechen.
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19 ENTSORGUNG / ENDE DER LEBENSDAUER

Gerate: Wenn Ihr Armband und Ihr USB-Ladekabel das Ende ihrer
Lebensdauer erreicht haben, missen sie ordnungsgemal recycelt
werden, damit das Material wiederverwendet werden kann und nicht in
die Umwelt gelangt. Bringen Sie lhr Gerat vorzugsweise zu einem
Recycling-Service fur Elektro- und Elektronik-Altgeréate.

Der Riemen gilt nicht als WEEE und sollte separat entsorgt werden.

A% wWenn lhre Anwendung nicht mehr benétigt wird, sollten Sie sie von lhrem Telefon

I6schen: Alle Daten (Patient und Ergebnisse) werden dann geldscht.

Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an support@corsano.com

% Das Band ist fiir den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten bestimmt und sollte

mit dem klinischen Abfall oder gemalf den 6rtlichen Richtlinien und Vorschriften
entsorgt werden.

# Es besteht Infektionsgefahr. Das Armband und das USB-Ladekabel missen vor der
Entsorgung gereinigt und desinfiziert werden.

4. Das Armband enthalt eine Lithium-lonen-Batterie. Verbrennen Sie das Gerat nicht und
werfen Sie es nicht in eine Millpresse. Durchstechen Sie die Batterie nicht.

20 CORSANO KONTAKTINFORMATIONEN

Corsano Health B.V.
Wilhelmina van Pruisenweg 35
2595 AN Den Haag

Die Niederlande

Wwww.corsano.com
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