CardioWatch 287-1B

Armband Gebrauchsanweisung
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2 EINLEITUNG

Vielen Dank, dass Sie sich fur die Corsano CardioWatch 287-1B entschieden haben. Das
CardioWatch-Armband zeichnet PPG- und ACC-Rohdaten auf, die an die Cloud
Ubertragen werden. AnschlieRend werden die Rohdaten von Cloud zu Cloud an
Preventicus Ubertragen, wo sie von dem CE Medical zertifizierten Preventicus Heartbeats
analysiert werden und die Ergebnisse in der WebView der App angezeigt werden.
Preventicus Heartbeats wurde in klinischen Studien validiert und erkennt sowohl
unregelmafige Herzschlage (z.B. Extrasystolen) als auch das Vorliegen einer absoluten
Arrhythmie mit Verdacht auf Vorhofflimmern (AF). Unregelmafige Herzschlage (z. B.
Extrasystolen) und Vorhofflimmern kénnen jedoch nur mit einem EKG der Thoraxwand,
das in der Regel von Kardiologen durchgefluhrt wird, richtlinienkonform diagnostiziert
werden.

Wenn Sie sich unwohl fiihlen oder andere beunruhigende Symptome auftreten,
suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf.

3 SICHERHEITSHINWEISE

In dieser Bedienungsanleitung finden Sie wichtige Informationen zum Corsano
CardioWatch 287-1B Armband. Um die sichere und ordnungsgemale Verwendung dieses
Armbands zu gewahrleisten, LESEN und VERSTEHEN Sie alle Sicherheits- und
Bedienungsanweisungen. Wenn Sie diese Anweisungen nicht verstehen oder Fragen
haben, wenden Sie sich an support@corsano.com, bevor Sie versuchen, dieses Armband
zu verwenden. Fur spezifische Informationen Uber Ihre eigenen Herzschlage wenden Sie
sich bitte an |hren Arzt.

3.1 Bestimmungsgemale Verwendung

Dieses Gerat ist ein digitales Armband, das fur die Messung der Pulsfrequenz und
Aktivitat bei erwachsenen Patienten bestimmt ist. Das Gerat liefert die Daten fur weitere
kardiovaskulare Analysen durch den CE Medical zertifizierten Preventicus Heartbeats
Algorithmus, um ein Warnsignal beim Auftreten von unregelmafigen Herzschlagen
wahrend der Messung zu geben. Zur Verdeutlichung: Ein Warnsignal wird von
Preventicus auf der Grundlage der Analyse durch den CE Medical zertifizierten
Preventicus Heartbeats Algorithmus bereitgestellt.

Einsatzumgebung: Krankenhaus und Zuhause Patientenpopulation: Erwachsene



3.2 Wareneingang und Inspektion

Nehmen Sie dieses Armband und andere Komponenten aus der Verpackung und
untersuchen Sie sie auf Schaden. Wenn dieses Armband oder andere Komponenten
beschadigt sind, NICHT VERWENDEN und support@corsano.com kontaktieren.

Lesen Sie die wichtigen Sicherheitshinweise in dieser Gebrauchsanweisung, bevor Sie
das Armband verwenden.
Befolgen Sie diese Betriebsanleitung zu Ihrer Sicherheit genau.

Bewahren Sie es zur spateren Verwendung auf. Fur spezifische Informationen tber lhre
eigenen Herzschlage, konsultieren Sie lhren Arzt.

Verwenden Sie dieses Armband NICHT bei Sauglingen, Kleinkindern, Kindern oder
Personen, die sich nicht selbst ausdricken konnen.

Passen Sie die Medikation NICHT aufgrund der Messwerte dieses Armbands an.
Nehmen Sie die Medikamente wie vom Arzt verordnet ein. NUR ein Arzt ist
qualifiziert, hohe oder unregelmaflige Herzschlage zu diagnostizieren und zu
behandeln.

Verwenden Sie dieses Armband NICHT an einem verletzten Arm oder einem Arm, der
in medizinischer Behandlung ist.

Verwenden Sie dieses Armband NICHT in Bereichen, in denen sich chirurgische
Hochfrequenzgerate (HF), Magnetresonanztomographen (MRI) oder
Computertomographen (CT) befinden. Dies kann zu einem fehlerhaften Betrieb des
Armbands fihren und/oder ungenaue Messwerte verursachen.

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

Verwenden Sie dieses Armband NICHT in sauerstoffreichen Umgebungen oder in der
Nahe von entflammbaren Gasen.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie dieses Armband verwenden, wenn Sie an
haufigen Arrhythmien wie atrialen oder ventrikularen vorzeitigen Schlagen oder
Vorhofflimmern, arterieller Sklerose, schlechter Perfusion, Diabetes,
Schwangerschaft, Praeklampsie oder Nierenerkrankungen leiden. HINWEIS: Jeder
dieser Zustande sowie Bewegungen des Patienten, Zittern oder Schuttelfrost konnen
die Messwerte beeinflussen.

Stellen Sie NIEMALS eine Diagnose oder behandeln Sie sich selbst auf der
Grundlage lhrer Messwerte. Wenden Sie sich IMMER an |hren Arzt.

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

Dieses Produkt enthalt Kleinteile, die beim Verschlucken durch Sauglinge, Kleinkinder
oder Kinder eine Erstickungsgefahr darstellen konnen.



3.3 Datenubertragung

Dieses Produkt sendet Funkfrequenzen (RF) im 2,4-GHz-Band aus. Verwenden Sie
dieses Produkt NICHT an Orten, an denen Hochfrequenz eingeschrankt ist, wie z. B. in
einem Flugzeug oder in Krankenhausern. Schalten Sie die Bluetooth® -Funktion dieses
Armbands aus und entfernen Sie die Batterien und/oder ziehen Sie den Stecker des
Ladegerats, wenn Sie sich in Bereichen mit RF-Einschrankungen befinden. Weitere
Informationen zu mdglichen Einschrankungen finden Sie in der Dokumentation zur
Bluetooth-Nutzung der FCC.

3.4 Handhabung und Verwendung

e Beenden Sie die Verwendung dieses Armbands und konsultieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie Hautreizungen oder -beschwerden verspuren.

e Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Armband an einem Arm verwenden, an
dem ein intravaskularer Zugang oder eine intravaskulare Therapie oder ein arterio-
vendser (A-V) Shunt vorhanden ist, da es zu einer voribergehenden Beeintrachtigung
des Blutflusses kommen kann, was zu Verletzungen fuhren kann.

e Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Armband verwenden, wenn Sie
schwere Durchblutungsstérungen oder Blutkrankheiten haben.

e Verwenden Sie dieses Armband NICHT fur einen anderen Zweck als die Messung der
Herzschlage.

e Stellen Sie sicher, dass sich wahrend der Messung kein mobiles Gerat oder ein
anderes elektrisches Gerat, das elektromagnetische Felder aussendet, in einem
Umkreis von 30 cm (12 Zoll) um dieses Armband befindet. Dies kann zu einem
fehlerhaften Betrieb des Armbands fihren und/oder einen ungenauen Messwert
verursachen.

e Nehmen Sie dieses Armband oder andere Komponenten NICHT auseinander und
versuchen Sie nicht, sie zu reparieren. Dies kann eine ungenaue Anzeige
verursachen.

e Lassen Sie das Armband NICHT fallen und setzen Sie es keinen starken StoR3en oder
Vibrationen aus.

e Verwenden Sie dieses Armband NICHT gleichzeitig mit anderen medizinischen
elektrischen Geraten (ME). Dies kann zu einem fehlerhaften Betrieb des Armbands
fuhren und/oder ungenaue Messwerte verursachen.

e Stellen Sie sicher, dass sich das Armband an die Raumtemperatur akklimatisiert hat,
bevor Sie eine Messung durchfuhren. Eine Messung nach einem extremen
Temperaturwechsel kdnnte zu einem ungenauen Messwert fuhren.

e Stellen Sie sicher, dass das Armband gut am Handgelenk angepasst ist, um die beste
5



Leistung des Herzfrequenzsensors zu erzielen, und nicht zu eng sitzt, um
Hautverletzungen zu vermeiden

3.5 Handhabung und Verwendung des Ladegerats

e VERWENDEN Sie das Ladekabel mit einem CE-gekennzeichneten Adapter mit den
folgenden Eigenschaften:
o Eingangsspannung: 100/240 V - 50hz 60hz
o Ausgangsspannung: DC 5V (+-5%)
o Maximaler Strom: 500 mA

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

e Schliel3en Sie das Ladegerat an die entsprechende USB-Steckdose an. Verwenden
Sie es NICHT in einer Mehrfachsteckdose.

e Stecken Sie das Ladegerat NIEMALS mit nassen Handen in die Steckdose oder
ziehen Sie es aus der Steckdose.

e Zerlegen Sie das Ladegerat NICHT und versuchen Sie nicht, es zu reparieren.

e Stecken Sie den USB-Stecker am Ende des Ladegerats vollstandig in die USB-
Steckdose.

e Wenn Sie den Stecker des Ladegerats aus der Steckdose ziehen, achten Sie darauf,
dass Sie sicher an der USB-Buchse ziehen. Ziehen Sie NICHT am Ladekabel.

e Beim Umgang mit dem Ladekabel:
Beschadigen Sie es NICHT. Brechen Sie es NICHT.
Nehmen Sie KEINE Manipulationen daran vor.
Biegen oder ziehen Sie NICHT gewaltsam daran. Verdrehen Sie es NICHT.
Verwenden Sie es NICHT, wenn es in einem Bundel gesammelt ist. Kneifen Sie es

NICHT.
Stellen Sie es NICHT unter schwere Gegenstande.

e Wischen Sie den Staub vom Ladegerat ab.
e Ziehen Sie den Stecker des Ladegerats, wenn Sie es nicht benutzen.

e Ziehen Sie das Ladegerat ab, bevor Sie das Armband reinigen.

3.6 Warnungen

Unabhangig von der mit diesem Gerat durchgefuhrten Messung sollten Sie sofort lhren
Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome verspuren, die auf eine Erkrankung hinweisen
konnten, wie z. B. Schmerzen in der Brust, Druck, Engegefuhl usw.
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Es kann sein, dass bei Ihnen eineHerzrhythmusstorung oder eine andere Erkrankung
vorliegt, auch wenn keine Benachrichtigung durch die APP vorliegt. Sie sollten lhren
Behandler bei jeder Anderung lhres Gesundheitszustandes benachrichtigen.

Wenn ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat auftritt, muss er
dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

3.7 Verbleibende Risiken

In seltenen Fallen kann es vorkommen, dass das Gerat Herzrhythmusstérungen feststellt,
obwohl Sie keine kardialen Probleme hatten. Sie sollten lhren Arzt kontaktieren, um eine
Diagnosebestatigung zu erhalten.

3.8 Der Klinische Nutzen

Der CardioWatch 287 bietet eine nicht-invasive und komfortable Lésung zur
kontinuierlichen und genauen Uberwachung der Vitalparameter und ermdglicht die Offline-
Analyse und das Screening von Herzrhythmusstérungen (z. B. Vorhofflimmern) durch
medizinische Anwendungen von Drittanbietern.

3.9 Reinigung und Standzeit

Verwenden Sie ein fusselfreies, mit warmem Wasser angefeuchtetes Tuch, um das
Gehause und die Verkleidung lhres Gerats zu reinigen.

Verwenden Sie warmes Wasser und hypoallergene Seifedas Armbandreinigen.
Trocknen Sie das Armband mit einem weichen Tuch.

Es ist nicht notwendig, das Gerat zu sterilisieren.

Die Smartwatch ist ein elektronischesGerat mit aufladbarem Akku.Die voraussichtliche
Nutzungsdauer betragt 5 Jahre.

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8



4 SYMBOLE

Diese Gebrauchsanweisung enthalt die folgenden Symbole (Farbe und Grofze
kdénnen variieren):

Symbol

Bedeutung

c € 1912

Diese eigenstandige Software ist ein Medizinprodukt der Risikokategorie
lla, gemal Regel 10 der EU-Richtlinie 93/42/EWG, zuletzt gedndert
durch 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5.
September 2007.

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an

Warnung

Weist darauf hin, dass der Benutzer in der Gebrauchsanweisung
wichtige Informationen wie Warnungen und Vorsichtshinweise
nachschlagen muss. Eine Warnung bezieht sich immer auf die
Sicherheit.

Hinweis
Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zu
Rate ziehen muss

Angewandter Teil

(]
R TYP BF Anwendungsteil (IEC 60417-5333)
Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt
REF identifiziert werden
Gibt die Seriennummer des Herstellers an, so dass ein bestimmtes
SN Medizinprodukt identifiziert werden kann

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

Die FCC-Kennzeichnung zeigt an, dass das elektronische Geréat, das in den
Vereinigten

Staaten, zertifiziert ist und die elektromagnetische Stérung durch das Gerat
unter den Grenzwerten liegt, die von der Federal Communications
Commission genehmigt sind

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




5 INHALT / PRODUKT UMFASST

Abbildung 1-Armband (CS-287-1B)

@ﬁ ;

Abbildung2- Ladegerdét (CS-287CH-1)

—/-\-

®
1

—/—

Abbildung3- Benutzerhandbuch (CS-287IFUEN-1)

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8



6 KENNEN SIE IHR ARMBAND

6.1 Vorderseite des Armbands

(A) Umgebungstemperatursensor
(B) LEDs
(C) Drucktaste

Abbildung4- Vorderansicht des Armbands

6.2 Ruckseite und Unterseite des Armbands

IR

©
©&—
©

(D) Temperatursensoren
(E) PPG-Sensor

(F) Magnete

(G) Ladekontakte

Abbildungb- Riickansicht des Armbands

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8 10
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6.3 Aufladen des Armbands

Abbildung6- Ansicht zum Laden

Befestigen Sie das Ladekabel auf der Rlckseite des Armbands. Durch die Magnete wird
der Ladekopf an das Armband gezogen.

Abbildung7- Ansicht des Ladevorgangs - Ladegerét angebracht

Die Magnete rasten das Ladegerat in der Position ein. Die LEDS leuchten auf, um
anzuzeigen, dass der Ladevorgang begonnen hat.
Wahrend des Ladevorgangs fuhrt das Armband keine Messung durch.

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8 11



Corsano C:D

Abbildung8- Ansicht des Ladevorgangs- Ladegerét angebracht #2

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

ek

Abbildung9- Seifenansicht des Armbands

LED Muster Zustand
Grun (B1) Blinkend Armband laden
Griin(B1) AUS Armband voll geladen oder

nicht am Ladegerat
Nachdem der Drucker
gedruckt wurde, wenn das
Orange (B2) Blinkt fir 5 Sek. Armband nach der Bluetooth
Low Energy-Verbindung
sucht

Nachdem der Drucker
gedruckt wurde, wenn das

Orange (B2) EIN fur 5 Sekunden Armband mit einem
Smartphone verbunden ist
Orange (B2) EIN far 10 Nach einer erfolgreichen
Sekunden Kopplung mit der APP.

Wenn sich das Armband dem Ende seiner Batterieautonomie nahert, erhalt der Benutzer
eine Benachrichtigung Uber die mobile APP (10 % Restkapazitat).

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8 12



7 VERWENDUNG DES ARMBANDS MIT EINEM

INTELLIGENTEN GERAT

7.1 Laden Sie die App "CORSANO" herunter und installieren Sie sie auf lhrem

Smart-Gerat.

# Download on the
‘AppStore »‘

Google Play

7.2 Erstmalige Verwendung

Wahlen Sie Sign Up (2), um lhr Konto zu erstellen. Wenn Sie ein Konto haben, wahlen

Sie Anmelden (1)

Corsano C:D

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

q Sign In

Sign UPP

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8
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Anmelden

@ Sign Up

(] 1agree to the Terms of Service and
Privacy Policy

Sign Up

Cannot Sign Up? Email support

Geben Sie lhre E-Mail-Adresse, lhren Vornamen und |hren Nachnamen ein. Stimmen Sie
den Nutzungsbedingungen und der Datenschutzrichtlinie zu. Driicken Sie die Schaltflache
"Sign Up

Sie erhalten eine E-Mail mit einem Link zur Bestatigungsseite. Bitte geben Sie lhr
Passwort ein und bestatigen Sie das Passwort. Wenn Sie fertig sind, dricken Sie die
Schaltflache Weiter.

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8 14
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v 4 w=m 1230

Corsano C}

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

Welcome!

Hi, Peter Stas. Your account has been successfully
created. Please list your name and create a
password to continue.

Peter
Stas

Password

Password must:

® Have at least 8 characters

® Have at least 1 letter (a, b, c...)

® Have at least 1 number (1, 2, 3..))

¢ Include both Upper case and Lower case characters

Password must NOT:

e Contain only one character (111111 or aaaaaa)
e Contain only consecutive character (12345678 or
abcdefgh)

Confirm Password

Ein Passwort sollte mindestens 8 Zeichen enthalten, mindestens einen Buchstaben a, b,
C..., mindestens eine Zahl und sowohl Grof3- als auch Kleinschreibung.

Das Passwort darf NICHT nur Zahlen oder aufeinanderfolgende Zeichen enthalten

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8 15
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Nachdem Sie sich angemeldet haben, kdnnen Sie sich einloggen:

€§3 Sign In

Email Address

Password o

Forgot Password?

Cannot Sign In? Email support

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8 16
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7.3 Koppeln des Armbands mit einem intelligenten Gerat

Bei der ersten Anmeldung wird der Benutzer aufgefordert, ein Armband zu koppeln und
den Anweisungen zu folgen:

Driicken Sie den Dricker, die orange LED blinkt, das Armband wartet auf die Kopplung.

Pair Device Pair Device

Click on below to pair your
device.

Start Pairing

Looking for your device

Dricken Sie auf die Taste in der App, um Nachdem die Taste gedruckt
die Kopplung zu starten. wurde, sucht die App nach dem
Armband

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8 17
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Pair Device

Device found!
Click on pusher to connect

Troubleshooting

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8 18
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Pair Device Pair Device

Serial number 123456
Device found! Check on device
Click on pusher to connect

Troubleshooting

Sobald das Gerat gefunden Die App zeigt die gefundene

wurde, bestatigen Sie durch Seriennummer an. Bitte tUberprifen Sie
Dricken auf den Drucker. Bei die S/N auf dem Gerat und klicken Sie
erfolgreicher Kopplung leuchtet auf Bestatigen. Das Gerat ist nun mit
die orangefarbene LED des der App gekoppelt.

Armbands fiur 10 Sekunden auf
und schaltet sich dann aus.

Abbildung 10- APP-Kopplung, vollsténdig

Wenn lhr Armband erfolgreich mit Inrem Smartgerat verbunden ist, erscheint das griine
"V"-Symbol unter Einstellungen:

@—0— | -~ &
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7.4 Fehlersuche bei der Bluetooth-Verbindung

Wenn die Verbindung zwischen Armband und App verloren geht, wird ein rotes "X"
angezeigt:

Bracelet Disconnected
Please Reconnect

Klicken Sie auf die Schaltflache Please Reconnect und folgen Sie den Anweisungen:

1. Stellen Sie sicher, dass Ihr Telefon in der Nahe ist

2. Prifen, ob die Uhr geladen ist

3. Prifen, ob GPS eingeschaltet ist (nur Android)

4. Beenden Sie die App auf lhrem Telefon mit Gewalt

5. Schalten Sie das Bluetooth Ihres Telefons aus und wieder ein
6. Offnen Sie die App erneut

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

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

2. Schalten Sie Ihr Telefon wieder ein

3. Offnen Sie die App erneut

Wenn keine der oben genannten MalRnahmen zu einer Lésung gefiuhrt hat, missen Sie
Ihr Armband neu koppeln:

Gehen Sie zu den Einstellungen der Uhr: Alte Kopplung entfernen/bereinigen
Gehen Sie zu den Bluetooth-Einstellungen, suchen Sie 287, 286, 284 > Klicken
Sie auf Gerat vergessen/entkoppeln

Beenden Sie die App auf Ihrem Telefon mit Gewalt

Offnen Sie die App erneut

Dricken Sie das (+) innerhalb des Uhrensymbols in der oberen rechten Ecke
Paarungsanweisungen befolgen

N -

o0k w
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7.5 Fehlersuche bei der Cloud-Verbindung

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

Cloud Connection Lost
Please Reconnect

Klicken Sie auf die Schaltflache Please Reconnect und folgen Sie den Anweisungen:

1. Stellen Sie sicher, dass Ihr Telefon mit dem Internet verbunden ist
2. Beenden Sie die App auf lhrem Telefon mit Gewalt

3. Schalten Sie den Flugmodus lhres Telefons aus und wieder ein

4. Offnen Sie die App erneut

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

1. Schalten Sie das Telefon aus (keinen Neustart durchfiihren; schalten Sie das
Telefon komplett aus und wieder ein). Dadurch wird Ihr Telefon vollstandig
zuruckgesetzt

2. Schalten Sie lhr Telefon wieder ein

3. Offnen Sie die App erneut

Wenn keiner der oben genannten Punkte zu einer Lésung gefihrt hat, missen Sie sich
abmelden und erneut bei der Cloud anmelden:

Gehen Sie zu den Profileinstellungen und melden Sie sich ab
Beenden Sie die App auf Ihrem Telefon mit Gewalt

Offnen Sie die App erneut

Benutzer und Passwort eingeben

Anweisungen befolgen

o=
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8 NICHT-MEDIZINISCHE INFORMATIONEN

Die CORSANO-App bietet nicht-medizinische Informationen wie Aktivitat:

8

3

0

o 8 & B8

00:00 06:00 1200 18:00 24:00
STEPS 73% OF GOAL
e
DISTANCE SIKM
e —
CALORIES AL
|
ACTIVE MINUTES 57 MIN THIS WEEK
e
WORKOUTS 20F 5 THIS WEEK
 S—

o
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Schlafen:
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Herzfrequenz:
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9 PREMIUMSERVICE

Corsano C}

Die CORSANO-App bietet Preventicus Heartbeats als Premium-Service an. Der Benutzer

muss einen Plan auswéahlen:

Premium

Choose your plan

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

CHF 80.00 (Annual Premium)
CHF &.67/month (-73%)

Select Plan

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

Select Plan

Ab 2021-10-21 | Revisionsstand: 8
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10 PRAVENTIVE HERZSCHLAGE

Die CORSANO-App bietet eine nahtlose Integration mit Preventicus Heartbeats, einem
CE Klasse lla zertifizierten medizinischen Gerat zur Analyse |lhres Herzschlags, aber auch
und vor allem lhres Herzrhythmus.

10.1 Zweck

Der Zweck von Preventicus Heartbeats ist die Erkennung von Anzeichen fur das
Vorliegen von Herzrhythmusstorungen in einer nicht-klinischen Umgebung. Dazu gehoren
folgende Herzrhythmusstorungen: Erkennung von Anzeichen absoluter Arrhythmie
bei Verdacht auf Vorhofflimmern, Erkennung von Anzeichen von Extrasystolen
sowie die Messung der Herzfrequenz bei Anzeichen von Bradykardie und
Tachykardie ohne weitere diagnostische Differenzierung.

Diese App darf unter keinen Umstanden zur Diagnose in Situationen verwendet
werden, die als lebensbedrohlich angesehen werden.

Mit dem PPG-Sensor im Armband wird kontinuierlich eine Pulskurve erfasst und daraus
die Herzfrequenzdaten abgeleitet. Werden Anzeichen fur Herzrhythmusstorungen
festgestellt, kann der Benutzer die zugrunde liegenden Informationen in einem
Messbericht speichern. Aulerdem wird dem Benutzer empfohlen, sich einer weiteren
medizinischen Beurteilung durch Fachleute zu unterziehen. Preventicus hat die
Erkennung von Vorhofflimmern und Extrasystolen sowie die Genauigkeit der ermittelten
Herzfrequenz mit eigenen klinischen Studien verifiziert (siehe auch:
www.preventicus.com/Studien). Diese haben gezeigt, dass der zugrundeliegende
Algorithmus der App zwischen Vorhofflimmern und einem regularen Herzrhythmus mit
einer Genauigkeit von mehr als 96 % unterscheiden kann.

Die Herzfrequenz wird als normal (graue Ampel) oder abnormal (orange Ampel)
angezeigt, basierend auf einer 1-Minuten-Messung. Es werden drei Kategorien
unterschieden: keine Auffalligkeiten (grine Ampel), leichte Arrhythmie (>5% aller Schlage
sind unregelmaRig -> gelbe Ampel) oder das Vorliegen einer schweren Arrhythmie (rote
Ampel) erkannt. Zusatzlich wird der Anwender Uber den Verdacht auf eine relevante
Bradykardie oder Tachykardie (ohne Unterscheidung der méglichen Ursachen) informiert
und darauf hingewiesen, dass eine zeitnahe kardiologische Abklarung notwendig ist,
wenn diese regelmalig auftritt und nicht bereits unter arztlicher Beobachtung steht.
Eventuell auftretende Stérungen wahrend der Messung (Wackeln, Husten, Schitteln etc.)
werden automatisch erkannt und eliminiert.

Die App verlinkt auch auf einen Messbericht der Ergebnisse und ermdglicht es lhnen,
diesen auszudrucken. Der Bericht zeigt die urspringliche Pulskurve Uber den Verlauf von
maximal 5 Minuten und integriert symbolische R-Spitzen in jedem Herzzyklus. So kann
der behandelnde Arzt den Herzrhythmus visuell beurteilen, die automatische
Interpretation nachvollziehen und ggf. weitere diagnostische Malinahmen ergreifen.

Das erhaltene Ergebnis ist ein reiner Verdacht und keine Diagnose im medizinischen
Sinne des Wortes. Die gewonnenen Ergebnisse dienen nur zur Information und sollen
keinesfalls eine personliche Diagnose oder eine personliche Beratung, Betreuung oder
Behandlung durch arztliches oder medizinisch geschultes Personal ersetzen.
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Preventicus Heartbeats sollte nicht zur Entscheidungsfindung in
lebensbedrohlichen Situationen oder zur Echtzeitiiberwachung von Vitalfunktionen
eingesetzt werden und auch nicht in bestehende diagnostische Pfade oder
therapeutische MaBnahmen eingreifen, so die Richtlinien.

Grundsatzlich ist zwischen Vorhofflimmern-Erkennung (Screening oder Verlaufskontrolle)
und anschlieflender Vorhofflimmern-Diagnose zu unterscheiden. Die Diagnose von
Vorhofflimmern sollte ausschlieBlich durch ein EKG der Thoraxwand erfolgen, das
in der Regel von Kardiologen leitlinienkonform durchgefiihrt wird. Preventicus Apps
sind nicht fur die endgultige Diagnose von Vorhofflimmern mit therapeutischen
Implikationen gedacht, sondern ausschlieflich fur das Vorhofflimmern-Screening oder die
Vorhofflimmern-Fortschrittskontrolle ohne therapeutische Implikationen. Etwaige
therapeutische Implikationen sollten sich nur auf Basis eines realen EKGs ergeben, nicht
auf Basis einer plethysmographischen Technologie, so genau diese auch sein mag.

10.2 Bestimmungsgemale Verwendung

Preventicus Heartbeats kann von allen Personen beiderlei Geschlechts ab 18 Jahren
selbstandig benutzt werden.

10.3 Zusatzliche Hinweise und Kommentare

EKGs sind der Goldstandard fur die rhythmologische Diagnostik. Eine Analyse des
Herzrhythmus anhand der Pulskurve ist eine geeignete Screening-Methode als Vorstufe
zur weiteren Diagnose.

Laut den durchgefuhrten Studien erkennt Preventicus Heartbeats Vorhofflimmern mit
einer Gesamtgenauigkeit von 96,5 %. Seine Sensitivitat (richtig positive Rate) liegt bei ca.
91,6 %. Die Sensitivitat ist die Wahrscheinlichkeit, mit der Vorhofflimmern als solches
erkannt wird. Gleichzeitig gibt die Spezifitat (korrekte Negativrate) den Prozentsatz der
Anwender an, die nicht an Vorhofflimmern leiden und deren Ergebnisse korrekt mit einer
grunen Ampel angezeigt wurden. Die Spezifitat von Preventicus Heartbeats liegt bei 99,6
%.

Das heil’t, es besteht ein sehr geringes Restrisiko, dass Preventicus Heartbeats
Vorhofflimmern nicht erkennt, obwohl es bei einer Messung vorhanden ist. Bei
Unwohlsein oder anderen besorgniserregenden Symptomen wenden Sie sich bitte direkt
an lhren behandelnden Arzt. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass bestehende
Erkrankungen wie z. B. Diabetes, Gefallerkrankungen oder der Zustand des Patienten
nach einer kardiovaskularen Operation die Genauigkeit von Preventicus Heartbeats
beeinflussen.

104 Lebensdauer des Produkts

Die Nutzungsdauer des Produkts ist der Zeitraum bis zum Erscheinen einer neuen
Version der App. Dies wird durch eine Erhdhung von mindestens der zweiten Stelle der
Versionsnummer angezeigt. Details zur Versionsnummer finden Sie im jeweiligen App-
Store.
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Die Update-Informationen werden vom Betriebssystem bereitgestellt. Abhangig von den
Benutzereinstellungen des Smartphones wird das Update entweder automatisch
durchgefiihrt oder muss von Ihnen aktiv freigegeben und gestartet werden.

10.5 Datensicherung

Daten kdnnen auf folgende Weise gesichert werden:

Die Berichte kdnnen exportiert und als PDF-Dateien, z. B. per E-Mail, versendet werden.
Dadurch kénnen sie in anderen Datenbanken (z. B. PDMS, Praxis-Software) oder auf
anderen Speichermedien (z. B. Festplatte, Speicherkarte) abgelegt werden.

10.6 Messprinzip: Grundlagen der Pulskurvenanalyse

Preventicus Heartbeats wird zur Erfassung der sogenannten Pulskurve verwendet. Mit
signalanalytischen Methoden wird dann aus dem PPG-Signal die Pulskurve abgeleitet,
ahnlich wie bei dem medizinischen Verfahren Photoplethysmographie. Die Pulskurve
entspricht der aus der Aktivitat des Herzens resultierenden Blutpulsation.

Basierend auf der Variabilitat des Herzschlags in Kombination mit Biosignal-
Analysemethoden kann die App eventuelle Anzeichen von Arrhythmie erkennen.

10.7 Lesen und Akzeptieren des Verwendungszwecks

Bitte lesen Sie die Allgemeinen Geschaftsbedingungen, inkl. Warnhinweise, Allgemeine
Geschaftsbedingungen und Datenschutzbestimmungen sorgfaltig durch und akzeptieren
Sie diese, um fortzufahren:
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INTENDED USE

DISCLAIMER

WARNINGS

TERMS OF USE

PRIVACY POLICY

LEGAL NOTICE

V1 Accept & Next

Nach Annahme des Zwecks, einschliellich der Warnhinweise, der Allgemeinen
Geschaftsbedingungen und der Datenschutzrichtlinie, wird der folgende Bildschirm
angezeigt:
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v i = 12:30

Preventicus

e
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Queue (recent irregular findings)
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202007.0810300am @D °

Why Heart Legal Connection to
Rhythm Consent & Managed
Monitoring?  Disclaimer v/ Care ¥

1Minute 5Minutes My Reports &
Test Test Notifications

4

Sequenzen mit unregelmafigen Ergebnissen werden im Herzfrequenzdiagramm mit
einem gelben oder roten Punkt markiert. Die Punkte kdnnen angetippt werden, um
das json-Ergebnis anzuzeigen, auRerdem kann anschlief3end ein PDF gezogen

werden. Die PDFs werden im Bereich <<Meine Berichte & Benachrichtigungen>>
gesammelt.

e Zusatzlich zeigt eine Warteschlange die letzten flnf aktiven Messungen oder

unregelmalige Sequenzen an, die passiv aufgezeichnet wurden. Tippen Sie auf fur
Details und PDF.
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10.8 Interpretation der Ergebnisse
Ampelfarbe Bedeutung
RegelmaRiger Herzrhythmus und normale Herzfrequenz
Grun
Leichte Arrhythmie (>5 % aller Schlage sind unregelmafig)
Gelb und/oder eine leicht erhéhte oder verringerte Herzfrequenz

Absolute Herzrhythmusstérungen mit Verdacht auf
Rot Vorhofflimmern und/oder eine deutlich erhéhte oder
erniedrigte Herzfrequenz (Tachykardie/Bradykardie). Wenn
G Sie nicht unter arztlicher Beobachtung stehen und dies
wiederholt auftritt, miissen Sie unbedingt sofort den
Kardiologen aufsuchen.

Tabelle 8.8.1 Preventicus Heartbeats farbcodierfe Ergebnisse
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10.9 Ubersicht (iber das Messprotokoll

Nachdem Sie eine Messung ausgewahlt haben, erhalten Sie Ihr Ergebnis in Form eines
zusammenfassenden Messberichts. Dieser enthalt die aufgezeichnete Pulskurve, die
Herzfrequenz (bpm) Uber die Zeit und detaillierte Informationen tUber den Herzrhythmus.
Der Messbericht setzt sich aus drei Abschnitten zusammen (siehe Abb. 8.9.1):

! P{RE)\/ENTICUS. 5 MINUTES HEART RHYTHM ANALYSIS

Gender: male Year of birth: 1955 Record: 2020/02/08 5:00 pm Remarks:

Heart rhythm Heart rate Propasal
. Your heart rhythem is regular . Your heart rate is normal and averages 73 No atnormalities were observed. Repeat the measurement at regular intervals.

beats/minute {bpm)

Report number #200208-3474124

Minute 1 Mina Minute 3 Minute 4 Minute 5

A s A
A S ... ..\~~~

Pulse measurement !
R Y

Minute 2

R I Ny

Minute 3

Ny

Minute &

L O O O O O N Ny

Mincte 5

T L O O O O O O O O O O N N RNy

Pulse wave: Snnhdh-l-wﬁﬂ-’mvuurhr:nhr:l Ire

artbeat (absolute arrhythmia) Eliminated disruptions:

¥ present

original shape of an £CG au el symbalize the trigger point of a detected hear theat

Abb. 8.9.1 Preventicus Heartbeats Messbericht bestehend aus drei Abschnitten: 1 - Zusammengefasste
Ergebnisse der Herzrhythmusanalyse, 2 - Herzfrequenz in Schldgen pro Minute (bpm) (iber die gesamte
Messung, 3 - Original-Pulskurve (liber die gesamte Messung

Die zusammengefassten Ergebnisse der Herzrhythmusanalyse (siehe Abb.
8.9.1/Abschnitt 1) enthalten neben den Basisdaten auch optionale Informationen wie
Name und Kommentare zur Messung. Zusatzlich werden lhnen die Herzfrequenz- und
Herzrhythmus-Ergebnisse in Textform inklusive farblicher Kennzeichnung zur Verfiigung
gestellt. Die farbigen Beschriftungen entsprechen den Ampelfarben im Ergebnisbildschirm
der App (siehe Tabelle 8.8.1). Je nach Ergebnis wird Ihnen eine zusatzliche medizinische
Beurteilung durch eine medizinische Fachkraft angeboten.

Im zweiten Teil des Reports (siehe Abb. 8.9.1/Abschnitt 2) wird die Herzfrequenz in
Schlagen pro Minute (bpm) Uber die gesamte Messung angezeigt. Leichte und
regelmalige Schwankungen der Herzfrequenz, wie in Abb. 8.9.1/Abschnitt 2 dargestellt,
sind normal und werden in der Regel durch das Zusammenspiel von Atmung und
Herzschlag verursacht.

Plétzliche positive oder negative Spitzen, wie in Abb. 8.9.2 gezeigt, werden jedoch durch einzelne
unregelmafige Herzschlage verursacht und kénnen ein Hinweis auf Extrasystolen sein
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Heart rhythm Heart rate Proposal
Extrabeats occur frequertly (>5%): thereis a . Your heart rate is normal and aver ages 79 Mild cardiac arrhythmias can occur sporadically in certain fife situations (e, from stress, drinking too much coffee, pregnancy).
suspicion of mild cardiac arrhythmia beats/mirute {bpm) When they occur chrenically, they pose a risk. If you are not under medical monitoring and frequently experience cardiac

arrhythmias, you should consult 2 doctor.

Abb. 8.9.2 Zusammengefasste Ergebnisse der Herzrhythmusanalyse und der Herzfrequenz in Schldgen pro
Minute (bpm) (iber die gesamte Messung eines Berichts mit leichter Arrhythmie

Positive Spitzen resultieren aus unregelmaBigen Herzschlagen, die im Vergleich zum Durchschnitt
einen deutlich geringeren zeitlichen Abstand zum vorherigen Herzschlag aufweisen. Negative
Spitzen in der Pulsfrequenz zeigen dagegen einen im Vergleich zum Durchschnitt deutlich grof3eren
zeitlichen Abstand zwischen dem unregelmafRligen Herzschlag und dem vorherigen normalen
Herzschlag an.

Abb. 8.9.3 zeigt eine Herzfrequenz mit dem Vorhandensein von Vorhofflimmern. Die Herzfrequenz
ist Uber die gesamte Messung stark unregelmafig. Die Schwankungen der Herzfrequenz treten
Uber die gesamte Messung chaotisch auf.

Heart rhythm Heart rate Proposal

High-grade or absolute arrhythmia, susgicion of atrial ‘ Your heart rate is normal and averages 74 M left untreated, high-grade cardiac arrhythmias o atrial fibrillation pose 3 significant risk and can increase the likelihood of

fibrillation beats/minute (bom). stroke. amarg other health problems. If you are not under medical monitaring and this is 3 repeat cccurrence. plexse consult 3
doctor as scon as possible!

Abb. 8.9.3 Zusammengefasste Ergebnisse der Herzrhythmusanalyse und Herzfrequenz in Schlégen pro Minute (bpm) tiber die
gesamte Messung eines Berichts mit absoluter Arrhythmie

Der dritte Abschnitt des Messprotokolls besteht aus der urspriinglichen Pulskurve. Eine Welle in der
Pulskurve reprasentiert einen Herzschlag. Fur die Herzrhythmusanalyse werden Punkte in der Pulskurve
erkannt, die sich aquivalent zu den R-Peaks in einem EKG verhalten. Diese Punkte werden in Form von R-
Peaks in der Original-Pulskurve dargestellt, um einen erkannten/erkannten Herzschlag zu verdeutlichen
(siehe Abb. 8.9.4). Schwarze R-Peaks symbolisieren einen regelmafRigen Herzschlag, gelbe einen
unregelmaBigen Herzschlag (z. B. Extrasystole) und rote R-Peaks einen extrem unregelmafigen Herzschlag
aufgrund einer absoluten Arrhythmie (Verdacht auf Vorhofflimmern).

A Normal heartbeat
Irregular heartbeat

) Highly irregular heartbeat

Abb. 8.9.4 Legende der R-Spitzen in der Original-Impulskurve
Ab 2021-04 - 29 | Revisionsstand: 6

33



Corsano C}

Blaue Balken in der Pulskurve (siehe Abb. 8.9.5) zeigen eine automatisch erkannte Stérung an,

die durch Bewegung, Umgebungslicht oder Kameranachjustierungen verursacht werden kann.

KRR R RN RRNRRNRRNNRRRNNRE AARARN L hhALE

Os 10s 20s

30s

Abb. 8.9.5 Original-Impulskurve des Messprotokolls mit erkannter Stérung (blauer Balken)

10.10 Messberichtliste

Nach jeder Messung werden die Berichte in einer Liste gespeichert und konnen tber den
Menupunkt "Meine Ergebnisse" eingesehen werden.
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¥ 4 81230

Preventicus

My reports Telecare reports

July 2020

@  2020.07.05103:00 AM HR 67 >

@  2020.07.06103:00 AM

2020.07.07 103:00 AM HR 68 >

h

@  2020.07.08103:00 AM

Um besser zu verstehen, wie man einen solchen Bericht liest, sehen Sie sich die
Videoanleitung im Bereich "Meine Berichte" an.

In der Liste werden die Berichte und ihre Hauptinformationen nacheinander angezeigt:
Herzfrequenzmessung, die entsprechende Ampelfarbe der Messung, Kommentare und
Uhrzeit der Messung.

Der Messbericht wird im Detail angezeigt, indem Sie auf den entsprechenden Bericht
tippen.

Messprotokolle kbnnen jederzeit aus der Liste geldscht werden. Gehen Sie dazu auf das
Mulleimer-Symbol. Nun kdnnen Sie einzelne Berichte in der Liste auswahlen, die geldscht
werden sollen. In diesem Modus kénnen Sie Ihre Auswahl jederzeit aufheben, indem Sie
auf einen neuen Bericht tippen. Um die gesamte Auswahl aufzuheben, tippen Sie auf die
Schaltflache "Abbrechen". Tippen Sie auf "Léschen”, um die Berichte zu I6schen. Die
Berichte werden sofort geldscht.

In der Detailansicht kdnnen Sie einen Bericht mit anderen Personen teilen. Tippen Sie
dazu auf die Schaltflache "Teilen". Sie kdnnen dann aus einer Auswahl von Diensten
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wahlen, um den Bericht zu versenden oder ihn auf Ihrem Smartphone auf3erhalb der App
zu speichern. Sie erhalten eine Meldung, dass eine Verschllisselung oder ein
Passwortschutz des Dokuments beim Versenden des Berichts empfohlen wird.
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10.11 Telecare-Berichtsliste

Wenn Sie eine oder mehrere Meldungen mit Verdacht auf leichte Arrhythmie (gelbe
Ampel) oder absolute Arrhythmie (rote Ampel) haben, haben Sie die Mdglichkeit, diese
Meldungen gegen eine Gebuhr an den Telecare-Dienst zu senden.

Der Telecare-Service bietet Ihnen eine direkte medizinische Beurteilung Ihrer Messungen
durch Telecare-Mitarbeiter, die auf Herzrhythmusanalysen von Herzfrequenzdaten
spezialisiert sind.

Der Telecare-Dienst wird lhren Messbericht verifizieren. Sie erhalten das Ergebnis direkt
auf lhrem Smartphone unter Telecare-Berichte.

Im Abschnitt "Telecare-Berichte" finden Sie einen Beispielbericht.
enau wie die Messberichte konnen Sie auch die Telecare-Berichte l6schen.

¥ 4 = 1230

Preventicus

My reports Telecare reports

Q
July 2020

@  2020.07.05103:00AM >

@  2020.07.06103:00 AM

v
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Daruber hinaus finden Sie in diesem Bereich die Allgemeinen Geschaftsbedingungen und
die Datenschutzbestimmungen des Telecare-Dienstes.

Sie kénnen die Detailansicht des Telecare-Berichts auch mit anderen teilen. Wahlen Sie
dazu einen Telecare-Bericht aus der Liste aus und gehen Sie zur Detailansicht. Tippen
Sie auf die Schaltflache "Teilen", um anschliel’end eine Auswahl an Diensten zu erhalten,
um den Bericht zu versenden oder auf lnrem Smartphone aul3erhalb der App zu
speichern.

¥ 4 = 1230

Preventicus

TELECARE-CENTER ULM GMBH Telecare-Center

(E\ THE ASSESSMENT COVERED
— - [y—— .- -
" Trem 2017 omnw - -

T TELECARE CENTER SERVICES
(@)
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10.12 Telecare-Auftragsbericht

Um einen Telecare-Bericht zu bestellen, miissen Sie sich in der Liste "Meine Berichte"
befinden. Wahlen Sie anschlieRend das Symbol "Senden" (1).

oder bis zu 5 Messberichte senden.
' ) - 12130

Sie konnen eine einzelne Messung

Preventicus 0

1

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

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

2020.07.07103:00 AM >

@  2020.07.08103:00 AM >

Einzelmessung: Wahlen Sie "Einzelmessung", wenn Sie nur einen Bericht senden
modchten. Beachten Sie, dass Sie jeden Bericht nur einmal senden kdnnen.

Mehrere Messungen: Wenn Sie mehrere Messungen gleichzeitig senden mochten,

wahlen Sie "Bis zu 5 Messungen senden". Bitte beachten Sie, dass Sie nur auffallige
Messungen (rote und gelbe Ampeln) auswahlen kénnen.
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11 GESUNDHEITS-APP UND GOOGLE FIT-INTEGRATION

Die CORSANO-App ist mit den Apps Apple Health und Google Fit integriert.
Informationen Uber lhre Aktivitaten und Vitalwerte helfen uns, Ihnen einen monatlichen
(Premium-)Bericht zu erstellen. Sie haben die Mdglichkeit, die Integration innerhalb der
Apple Health- und Google Fit-Apps zu deaktivieren; dadurch werden jedoch die in Ihrem
personlichen Bericht verfigbaren Informationen eingeschrankt. Die CORSANO-App teilt
die folgenden Informationen mit der Apple Health- und Google Fit-App:

Herzfrequenz
Blutdruck
Hohe
Gewicht

Die CORSANO-App sammelt die folgenden Informationen von den Apps Apple Health
und Google Fit:

Aktive Energie
Blutglukose
Diastolischer Blutdruck
Gesteigerte Flige
Herzfrequenz

Hohe
Sauerstoffsattigung
Restliche Energie
Schlaf-Analyse
Schritte

Systolischer Blutdruck
Gehen  + Laufen Entfernung
Gewicht

Workouts
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12 KLINISCHE LEISTUNG
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Schlafkonsistenz mit
gleichem Gewicht

Definition Gerat Bereich Erfassungszeit | Update- | Genauigkeit*
Intervall
Herzfrequenz | Anzahl der Schlage des Schlage/Minute 30-220 5-10 sec 1sec HR ist £4 bpm
Herzens pro Minute (bpm) MAD, +5% MARD
(in Ruhe)
RR-Intervall Verstrichene Zeit zwischen | msec 300-2000 5-10 sec 1sec RR-Intervall £50
zwei ms ms MAD, £5%
aufeinanderfolgenden MARD (in Ruhe)
Herzschlagen
Herzfrequenz- | Variationen von Schlag zu | msec 0-200 ms 5-10 sec 1sec HRV +£10 ms
Variabilitat Schlag (RR-Intervall) MAD, +5% MARD
(in Ruhe)
Atmungsrate | Anzahl der Atemzige Atemzlge/Minute | 5-45 brpm 20-30 sec 1sec Atemfrequenz £1
(Einatmungs- - (brpm) bprm MAD, +5%
Ausatmungszyklen) pro MARD (in Ruhe)
Minute
Schlafstadien | Erkennung von Wachsein, Schlafphase | nach 1 min Schlafphase +10
spezifischen Schlafstadien | leichter Schlaf, Beendigung % MAD
& Schlaf-HR Tiefschlaf, REM des gesamten
Schlafvorgangs
Schlaf-Score | Schlafleistung und % 0-100% 10 sec 1sec Schlafwert 5 %

MAD

Bemerkungen: * MAD=mittlere absolute Differenz & MARD=mittlere absolute relative Differenz unter Bewegung
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13 SPEZIFIKATION
Mindestanforderungen fur mobile Gerate Betriebssysteme:
e i0 12.2 oder hdher
e Android 8.0 oder hoher

Merkmale des PPG-Sensors

PP G S e ——————————————————— Einzelkanal

PPG LEDS NUMMET ....ovtiiiiiiiiiiieee e a e 2

PPG-LEDs Peak-Wellenlange.............cccueeeeiiiiiiiiiiiieeeeiieeeeees 525 nm

PPG-LEDS MaX. StrOM ......ccoviiiiiiiieeiee e 30 mA

PPG-AbtastauflOsSung.........coooueiiiiiiiie e 19 Bit
Merkmale des Bewegungssensors

13/ J PP PPPPPPPPPPPPPR 3-Achsen

Erfassungsrauschen..... ..o ,3 mg RMS

SeNSOrDEreiCh ... 116 g Endwert
Datenerfassung

PPG-ADastrate .......ccccuviiiiiiiiiiiiieieee e 25 Hz

ABTASIrate eI ......eeiiieiiiieee e Bewegung 100

Hz

Flash-Speicher GroRe .........uueiiiiiiiiiiiieeee e 64 Mbit

Kontinuierliche Aufzeichnung ...
Leistungsanforderungen

Durchschnittlicher Strom ..., 1 mA

Max. Stromaufnahme ..........cccovvviiiiiii e 45 mA

BatterietypAufladbar

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

Polymer

Batteriekapazitat(Armband)...........cccco oo 93 mAh

Autonomie(Armband) ..........oooo i bis zu 1 Woche
Abmessungen

Lange x Breite X HOhe...........oooiiiiis 25mm x 37mm x 9mm
Umweltbezogene Spezifikationen

SCRULZAN ..o IP66

Betriebstemperatur...........cccoooo oo +10 bis +40 GradC

Transport und Lagertemperatur ............coooovviiiiiiiiiicicieeeee e -20 bis +60 Grad C

Luftfeuchtigkeitim Betrieb ... 2 0 % bis 80 %

Transport und Lagerung Luftfeuchtigkeit..............cccccoceiiiiis 20 % bis 90 %
Schnittstelle

Drahtlose Kommunikation ... BLE 5.0

ANzZeige-LEDST ... grun, 1 orange

...................................................................................................... BenutzeraktionDrilc

ker-Taste

Der PPG-Sensor befindet sich auf der Rickseite des Corsano bracelet. Der PPG-Sensor
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kommt mit der Haut des Benutzers in Kontakt.
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14 ELEKTRISCHE SICHERHEIT UND ELEKTROMAGNETISCHE

VERTRAGLICHKEIT

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Corsano Armband ist fir den Einsatz 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.

Emissionen
IEC 61000-3-3

Emissionspriiful Compliance Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
g
RF-Emissionen  Gruppe 1
CISPR 11 Das Corsano-Armband verwendet HF-Energie nur fur seine
RF-Emissionen  Klasse B interne Funktion. Daher sind die HF-Emissionen sehr
CISPR 11 gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie Stérungen bei
Harmonische Klasse A elektronischen Geraten in der Nahe verursachen.
Emissionen
IEC 61000-3-2 Das Corsano Armband ist fiir den Einsatz in allen
Spannungsschwan Einrichtungen geeignet, die nicht zu Wohnzwecken genutzt
kungen / Flicker-  Erfult werden und nicht direkt an das 6&ffentliche

Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude

versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.

IEC 60417-5333

TYP BF ANWENDUNGSTEIL
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Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Corsano-Armband ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. der Anwender des Corsano-Armbandes sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

. o Elektromagnetische Umgebung -
Priifung der IEC 60601 Konformitatsstufe Anleitung
Immunitét Testebene
Elektrostatisch 16 kV Kontakt 16 kV Kontakt FulRbdden sollten aus Holz, Beton
e Entladung +8 kV Luft 18 kV Luft oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
(ESD) IEC Bdden mit synthetischem Material
61000-4-2 belegt sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30%.
+ U +
Elektrische +2 KV fur £2 ) Die Qualitat der Netzspannung
Stromvers kVfirStromvers . .
schnelle oraunasleit oraunasleitunge sollte  der einer  typischen
Transienten/ ng ng 0 gung g Geschafts- oder
Bursts IEC HUnge } Krankenhausumgebung
+1kV fir +1kV
61000-4-5 , o entsprechen.
Eingangs- furEingangs-
/Ausgangsl /Ausgangsleitung
eitungen en
. + i + i
Uberspannun _1kVD|ffer _1%<VD|fferenzb Die Qualitdt der Netzspannung
IEC 61000- enzbetrieb etrieb sollte  der einer  typischen
J £2 KV £2 KV Gleichtakt ) yP
4-6 , Geschafts- oder
Gleichtakt
Krankenhausumgebung
entsprechen.
Netzfrequenz 3 A/m 3 A/m magnetischen Felder der
(50/60Hz) Netzfrequenzsollten auf einem
Magnetfeld Niveau liegen, dasfir einen
IEC 61000-4- typischen Standort in einer
8 typischenGeschéfts- oder
Krankenhausumgebungcharakteris
tisch ist.
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Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische
Storfestigkeit

Das Corsano-Armbandist fUr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.

Der Kunde oder der Benutzer des Corsano-Armbandessollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

" IEC 60601 | Konformitatsst , .
Prifung der Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
oo Teste ufe
Immunitat
bene
Leitet 3 Vrms NA Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréate sollten
nicht naher an irgendeinem Teil des Corsano-Armbands,
einschlieRlich der Kabel, verwendet werden als der
empfohlene Trennungsabstand, der anhand der fir die
Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet
wurde.
Empfohlener Trennungsabstand (m)
Leitungsgebunde[150 kHz bis
ne RF 80 NA d=12P
IEC 61000-4-6 MHz
d=1,2vP 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3 VP 800 MHz bis 2,5 GHz
Abgestrahlite 3 Vim NA wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders
HF IEC 80 MHz bis in Watt (W) gemaR dem Hersteller des Senders und d
61000-4-3 2,5 GHz der empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) ist.

Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die durch
eine elektromagnetische Standortuntersuchung 2
ermittelt wurden, sollten in jedem
Frequenzbereich  kleiner als der
Ubereinstimmungspegel sein.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, kdnnen Stérungen

auftreten:

()

HINWEIS 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 - Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst
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aFeldstarken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (zellulare/schnurlose Telefone)
und mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und TV-Rundfunk kénnen theoretisch nicht
mit Genauigkeit 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 angegebenen
HF-Konformitatspegel Gberschreitet, sollte das Corsano-Armband beobachtet werden, um den normalen
Betrieb zu Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kénnen zusétzliche Malinahmen
erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Corsano Armbands.

bIm Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken kleiner als 3 V/m sein.

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

Das Corsano Armband ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte
HF-Stoérungen kontrolliert werden. Der Kunde bzw. der Benutzer des Corsano Armbands kann dazu beitragen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand einhalt zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Corsano b racelet wie unten empfohlen, entsprechend

der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders (m)

Maximale 150 kHz bis 80 80 MHz bis 800 800 MHz bis 2,5
Nennausgangsleistun MHz MHz GHz
g des Senders d12VP d1,2p d2,3p
W
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

Fir Sender mit einer oben nicht aufgefihrten maximalen Ausgangsleistung kann der empfohlene
Trennungsabstand din Metern (m) anhand der fir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung ermittelt
werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR dem Senderhersteller ist.
ANMERKUNG 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 - Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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15 ENTSORGUNG DES GERATES

Wenn Ilhr Armband das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, muss es
ordnungsgemal recycelt werden, damit das
Materialwiederverwendetwerden kannund nicht in der Umwelt

landet.Bringen Sie |hr Gerat vorzugsweise zu einem Recycling-Service
furElektro- und Elektronik-Altgerate.
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16 CORSANO KONTAKTINFORMATIONEN

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

The Netherlands
WWW.COrsano.com
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