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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.

UnregelméalRige Herzschlage (z. B. Extrasystolen) und Vorhofflimmern kénnen jedoch nur

mit einem EKG der Thoraxwand, das in der Regel von Kardiologen durchgefihrt wird,
richtlinienkonform diagnostiziert werden.

Wenn Sie sich unwohl fihlen 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 ordnungsgemalfe Verwendung dieses
Armbands zu gewéahrleisten, 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 lhre eigenen Herzschlage wenden Sie
sich bitte an lhren Arzt.

3.1 Bestimmungsgemale Verwendung
Dieses Gerét ist ein digitales Armband, das fiir die Messung der Pulsfrequenz und
Aktivitat bei erwachsenen Patienten bestimmt ist.

Einsatzumgebung: Krankenhaus und Zuhause Patientenpopulation: Erwachsene
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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 lhrer 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 ausdriicken kénnen.

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 unregelmafdige 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 fuhren 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,
Schwangerschatft, Praeklampsie oder Nierenerkrankungen leiden. HINWEIS: Jeder
dieser Zustdnde sowie Bewegungen des Patienten, Zittern oder Schiittelfrost knnen
die Messwerte beeinflussen.

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

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



e Dieses Produkt enthélt Kleinteile, die beim Verschlucken durch Sauglinge, Kleinkinder
oder Kinder eine Erstickungsgefahr darstellen kénnen.

3.3 Datenlbertragung

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 méglichen 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 Ihren Arzt, wenn
Sie Hautreizungen oder -beschwerden verspuren.

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

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

e Verwenden Sie dieses Armband NICHT fiir 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.

¢ 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 St63en oder
Vibrationen aus.

e Verwenden Sie dieses Armband NICHT gleichzeitig mit anderen medizinischen
elektrischen Geréaten (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 durchflhren. 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
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 Ladegeréts.

e SchlieRen 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 Ladegeréts 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 Biundel 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.
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3.6 Warnungen

Unabhangig von der mit diesem Gerat durchgefuhrten Messung sollten Sie sofort Ihren
Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome versplren, die auf eine Erkrankung hinweisen
konnten, wie z. B. Schmerzen in der Brust, Druck, Engegefihl usw.

Es kann sein, dass bei Ihnen eineHerzrhythmusstérung oder eine andere Erkrankung
vorliegt, auch wenn keine Benachrichtigung durch die APP vorliegt. Sie sollten Ihren
Behandler bei jeder Anderung Ihres Gesundheitszustandes benachrichtigen.

Wenn ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat auftritt, muss er
dem Hersteller und der zustandigen Behérde 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 Ihren Arzt kontaktieren, um eine
Diagnosebestéatigung zu erhalten.

3.8 Der Klinische Nutzen

Der CardioWatch 287-1B bietet eine nicht-invasive und komfortable Lésung zur
kontinuierlichen und genauen Uberwachung der Vitalparameter und ermdglicht die Offline-
Analyse und das Screening von Herzrhythmusstorungen (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 Ihres Geréats 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.
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4 SYMBOLE

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

Symbol Bedeutung

lla, gemar Regel 10 der EU-Richtlinie 93/42/EWG, zuletzt geédndert
durch 2007/47/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 5.
September 2007.

c € Diese eigenstandige Software ist ein Medizinprodukt der Risikokategorie
1912

I 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

[:]1 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

c E Vorschriften der Europaischen Union Ubereinstimmt

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

RC: 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
I
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5 INHALT / PRODUKT UMFASST

Abbildung1-Armband (CS-287-1B)

Abbildung2- Ladegerét (CS-287CH-1)
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Abbildung3- Benutzerhandbuch (CS-287IFUEN-1)

Ab 2021-11 -23 | Revisionsstand: 9



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

@i@

(D) Temperatursensoren
(E) PPG-Sensor

(F) Magnete

(G) Ladekontakte

Abbildung5- Riickansicht des Armbands
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6.3 Aufladen des Armbands

Abbildung6- Ansicht zum Laden

Befestigen Sie das Ladekabel auf der Rickseite 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.
Waéhrend des Ladevorgangs fuhrt das Armband keine Messung durch.
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Abbildung8- Ansicht des Ladevorgangs- Ladegerét angebracht #2

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

Abbildung9- Seitenansicht des Armbands

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

nicht am Ladegeréat
Nachdem der Driicker
gedrickt wurde, wenn das
Orange (B2) Blinkt fur 5 Sek. Armband nach der Bluetooth
Low Energy-Verbindung
sucht

Nachdem der Driicker
gedruckt wurde, wenn das

Orange (B2) EIN fur 5 Sekunden Armband mit einem
Smartphone verbunden ist
EIN fir 10 Nach einer erfolgreichen

Orange (B2)

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 2021-11 -23 | Revisionsstand: 9
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7 VERWENDUNG DES ARMBANDS MIT EINEM
INTELLIGENTEN GERAT

7.1 Laden Sie die Corsano Trials App herunter und installieren Sie sie auf lhrem
Smart-Gerat.

# Download on the » GETITON
S App Store || #° Google Play

7.2 Erstmalige Verwendung

Wahlen Sie Sign Up (2), um Ihr Konto zu erstellen. Wenn Sie ein Konto haben, wéhlen
Sie Anmelden (1)

Corsano ©

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

Anmelden Registrieren

Ab 2021-11 -23 | Revisionsstand: 9 13
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Anmelden

Nachname

[ Ich stimme dem zu Nutzungsbedingungen
und der Datenschutzerklarung zu

Kannst du dich nicht anmelden? Email
Unterstlitzung

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

Ab 2021-11 -23 | Revisionsstand: 9 14
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< E-Mail-Verifizierung

Bitte geben Sie den 6-stelligen Code ein, der
angesendet wurde

i

Verifizierungs-Schliissel

Neues Passwort

Neues Passwort bestatigen

Code erneut senden

Sie erhalten eine E-Mail mit einem Link zur Bestéatigungsseite. Bitte geben Sie Ihr
Passwort ein und bestatigen Sie das Passwort. Wenn Sie fertig sind, driicken Sie die
Schaltflache Weiter.
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< E-Mail-Verifizierung

Bitte geben Sie den 6-stelligen Code ein, der
angesendet wurde

Neues Passwort

Neues Passwort bestatigen

Passwort muss:

- Haben Sie mindestens 8 Zeichen

— Haben Sie mindestens 1 Buchstaben (a, b, c,...)

— Haben Sie mindestens 1 Nummer (1, 2, 3,...)

- Flgen Sie sowohl Grof3- als auch Kleinbuchstaben ein

Code erneut senden

Ein Passwort sollte mindestens 8 Zeichen enthalten, mindestens einen Buchstaben a, b,
C..., mindestens eine Zahl und sowohl Grol3- als auch Kleinschreibung.

Das Passwort darf NICHT nur Zahlen oder aufeinanderfolgende Zeichen enthalten

Ab 2021-11 -23 | Revisionsstand: 9 16
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Nachdem Sie sich angemeldet haben, kénnen Sie sich einloggen:

4 Anmelden

tm.nl Adresse

Passwort (@)

Passwort vergessen

Kénnen Sie sich nicht anmelden? E-Mail
Unterstlitzung

Ab 2021-11 -23 | Revisionsstand: 9 17
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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.

Wahlen Sie zunéchst 287-1B" in der Liste aus:

Wahlen Sie ein Gerat aus

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

Ab 2021-11 -23 | Revisionsstand: 9 18



Corsano C:D

Suche nach deinem Gerat
Bitte vergewissere dich, dass dein Armband

aufgeladen ist.
Oder lade es auf das Ladegerat.

Koppeln starten

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

Ab 2021-11 -23 | Revisionsstand: 9 19
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Geréat gefunden

Gerat gefunden 00000108

Driicken Sie zum Verbinden auf den Knopf (Die Seriennummer finden Sie auf der Verpackung)

auf der rechten Seite des Armbandes.

Sobald das Gerat gefunden wurde, Die App zeigt die gefundene
bestatigen Sie durch Driicken auf den Seriennummer an. Bitte Uberprufen Sie
Drucker. Bei erfolgreicher Kopplung die S/N auf dem Gerat und klicken Sie
leuchtet die orangefarbene LED des auf Bestatigen. Das Gerat ist nun mit
Armbands fur 10 Sekunden auf und der App gekoppelt.

schaltet sich dann aus.

Abbildung 10- APP-Kopplung, vollstdandig

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

o0 9 e
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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:

o0 9 e

BITTE VERBINDEN SIE WIEDER

Klicken Sie auf die Schaltflache Please Reconnect und 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 (nur Android)

Beenden Sie die App auf Ilhrem Telefon mit Gewalt

Schalten Sie das Bluetooth lhres Telefons aus und wieder ein
Offnen Sie die App erneut

oubhwnNE

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
zuruckgesetzt

2. Schalten Sie Ihr Telefon wieder ein

3. Offnen Sie die App erneut

Wenn keine der oben genannten MalRnahmen zu einer Losung gefihrt 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 Inrem Telefon mit Gewalt

Offnen Sie die App erneut

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

=

o gk 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:

0o [0 0 e

BITTE VERBINDEN SIE WIEDER

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 durchfuihren; schalten Sie das
Telefon komplett aus und wieder ein). Dadurch wird Ihr Telefon vollstandig
zuruckgesetzt

2. Schalten Sie Ihr Telefon wieder ein

3. Offnen Sie die App erneut

Wenn keiner der oben genannten Punkte zu einer Losung gefuhrt 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 Inrem Telefon mit Gewalt

Offnen Sie die App erneut

Benutzer und Passwort eingeben

Anweisungen befolgen

arwbdE
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8 PATIENTEN AUFZEICHNEN

74% 74%

v v

Guten Abend Patient 16

Bitten Sie den Patienten, das Gerat am Handgelenk

Letzter Patient war 15
zu befestigen.

vervollstandigt am Mi. 24 Nov. 2021 12:26:50

Wenn Sie fertig sind, driicken Sie bitte Messung

D -& D Q- e starten.
Fehlerbehebung D _°_ D _°_ &0

Aktueller Armbandmodus: Hospital Fehlerbehebung

Neter Patient Aktueller Armbandmodus: Hospital
Messung starten

Klicken Sie auf ,Neuer Patient* Klicken Sie auf ,Messung starten®

Bitte entfernen Sie die App wéhrend der Messung nicht aus dem Multitasking. Der
Bildschirm des Telefons kann gesperrt werden. Bitte halten Sie wéahrend der Messung
eine Internetverbindung am Telefon aufrecht. Bitte halten Sie das Telefon wéahrend der

Messung in der Nahe des Armbands (maximal einige Meter).
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74%

Patient messen 15

Gestartet Di. 23 Nov. 2021 18:29:25

Bitte driicken Sie Stop Measurement, um die Sitzung
zu beenden.

1 90 9e

Fehlerbehebung

Aktueller Armbandmodus: Hospital

Hinweis

Messung beenden

Corsano C}

74%

Messpatient 15

Gestartet Di. 23 Nov. 2021 18:29:25

Abgeschlossen Mi. 24 Nov. 2021 12:26:42

1O [0 O e

Fehlerbehebung

Aktueller Armbandmodus: Hospital

Hinweis ’

Wenn Sie die Messung stoppen
mochten, klicken Sie auf ,Messung

stoppen”

Die App stoppt die Messung. Zu diesem
Zeitpunkt kann die Notiz noch bearbeitet

werden.

Klicken Sie auf ,OK“

Sie kdnnen diese Schritte erneut starten, um weitere Patienten aufzunehmen.

Bestatigen Sie das Stoppen der Messung mit einem Klick auf ,OK®
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9 NICHT-MEDIZINISCHE INFORMATIONEN

Die Corsano Trials App bietet nicht-medizinische Informationen wie Aktivitat:

— < ( HEUTE, NOV.24 v
74%

-
@ 969 scHRITTE 9

500

400

300

200 i i
100
. Jik]

00:00 06:00 12:00 18:00 00:00
SCHRITTE 10% DES ZIELS
[

ENTFERNUNG 0,70 KM
[
KALORIEN 996 KCAL
AKTIVE ZEIT 1MIN
g
WORKOUT DIESE WOCHE Ovon5
|
BENCHMARK
e 0 © o

Aktivitat
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Schlafen:

HEUTE, NOV. 24 v

G 06:57 scHLar N;A

WACH

J 1Ml

00:25  01:26 02:28 0329  04:30 05:32 06:33  07:34

WACH 00:12/3%
-]

REM 01:29/21%
(—

LEICHT 04:16/ 60%
i J

TIEF 01:12/17%
[E—

PERFORMANCE 5219%
e —
RUHE 4 WACH AUF
G

KONSISTENZ N/A
|

BENCHMARK

o o o o

Schlaf
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Herzfrequenz:

— HEUTE, NOV. 24 Vv

o 102 LETzTE BPM N/A
120 |

110 l |

100

90 i N

80 i 4 ” X

i s

o %

50

40

30

00:00 06:00 12:00 18:00 00:00
MAX > 172 BPM 00:00/ 0%
]
LEISTUNG 153 -171 BPM 00:00/ 0%
|
AUSDAUER 134 - 152 BPM 00:00/ 0%
!
FETT VERBRENNUNG 115 - 133 BPM 00:10/ 1%
}
AUFWARMEN 96 - 114 BPM 00:39/ 5%
(&)
RUHE < 95 BPM 11:23/93%

TRENDS
o (3] o

Pulsschlag

U
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10 GESUNDHEITS-APP UND GOOGLE FIT-INTEGRATION

Die Corsano Trials App ist mit den Apps Apple Health und Google Fit integriert.
Informationen Uber lhre Aktivitdten 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 lhrem
personlichen Bericht verfugbaren Informationen eingeschrankt. Die Corsano Trials App
teilt die folgenden Informationen mit der Apple Health- und Google Fit-App:

Herzfrequenz
Blutdruck
Hohe
Gewicht

Die Corsano Trials 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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11 KLINISCHE LEISTUNG

Corsano C:D

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 Atemziige Atemzige/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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12 SPEZIFIKATION

Mindestanforderungen fir mobile Gerate Betriebssysteme:
e 0 12.2 oder héher
e Android 8.0 oder héher

Merkmale des PPG-Sensors

PP GS e Einzelkanal

PPG LEDS NUMMET ...ttt eeaain e e e e 2

PPG-LEDs Peak-Wellenlange .........cccvvveeeeeeeiiicccieeeeeee e 525 nm

PPG-LEDS MaX. SIrOM.....cciiiiiiiiiiiiiiiiiieee e 30 mA

PPG-ADtastaufloSuUNG .........oocuviiiiiiiiiiee e 19 Bit
Merkmale des Bewegungssensors

110 IR 3-Achsen

ErfassungsrausChenl... ... ,3 mg RMS

SENSOIDEIEICN. ... +16 g Endwert
Datenerfassung

PPG-ADIASIIALE ... 25 Hz

FaY o] 7= 1S3 (= 1 (=0 = RSP PRRR Bewegung 100

Hz

FIash-SpeiCher GrOMRE .......cooiiiiiiiiieee e 64 Mbit

Kontinuierliche AufZeiChNUNG..........cceeviiiiiiiiie e
Leistungsanforderungen

Durchschnittlicher Strom ..........coooiiiiii e 1 mA

Max. StromaufNaNme ..o 45 mA

BatterietypAufladbar

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

Polymer

Batteriekapazitat(Armband)...........cccuviiiiiiriee e 93 mAh

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

Lange X Breite X HONE .......covveieiiiiiiieeee e 25mm x 37mm x 9mm
Umweltbezogene Spezifikationen

SCRULZAI ... IP66

BetriebStemPeratur ... +10 bis +40 GradC

Transport und Lagertemperatur ...........cceeveeeeiiieeeeeiniiieeee s -20 bis +60 Grad C

Luftfeuchtigkeitim Betrieh .........ccccoovviiiiiiiiiiieeeee e 2 0 % bis 80 %

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

Drahtlose KOmmUNIKAtioN ...........ccociiiiiiiiieiee e BLE 5.0

ANZEIGE-LEDSL ... gruan, 1 orange

......................................................................................................... BenutzeraktionDriic

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

VERTRAGLICHKEIT

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Corsano Armband ist fur 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

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

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 Storfestigkeit

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.

Prifung der
Immunitat

IEC 60601
Testebene

Konformitéatsstufe

Elektromagnetische Umgebung -
Anleitung

Elektrostatisch

+6 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

FuRbdden sollten aus Holz, Beton

e Entladung 18 kV Luft 8 kV Luft oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
(ESD) IEC Bdden mit synthetischem Material
61000-4-2 belegt sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30%.
Elektrische 2 kV fr *2 . Die Qualitdt der Netzspannung
Stromvers kVflarStromvers . .
schnelle oraunasleit orqunasleitunae sollte  der einer  typischen
Transienten/ ngu ng I 0 gungsieitung Geschafts- oder
Bursts IEC unge . Krankenhausumgebung
£1kV fir +1kV
61000-4-5 i . entsprechen.
Eingangs- furEingangs-
/Ausgangsl /Ausgangsleitung
eitungen en
Uberspannun ﬂkVDlﬁer * kVDlﬁerenzb Die Qualitdt der Netzspannung
IEC 61000- enzbetrieb etrieb sollte der einer  typischen
9 2 KV £2 KV Gleichtakt ) P
4-6 ) Geschafts- oder
Gleichtakt
Krankenhausumgebung
entsprechen.
Netzfrequenz 3 Am 3 Alm 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 Herstellererklarung - Elektromagnetische
Storfestigkeit

Das Corsano-Armbandist fir 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
Immunitat Teste ufe
bene
Leitet 3 Vrms NA Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten

nicht ndher an irgendeinem Teil des Corsano-Armbands,
einschlieBlich der Kabel, verwendet werden als der
empfohlene Trennungsabstand, der anhand der fiir 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

Abgestrahlte 3 Vim NA wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders
HF IEC 80 MHz bis in Watt (W) geméaR dem Hersteller des Senders und ¢
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 Pkleiner als der
Ubereinstimmungspegel sein.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen
auftreten:

(( (i) ))

HINWEIS 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 - Diese Richtlinien gelten moglicherweise 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 firr 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 Giberschreitet, sollte das Corsano-Armband beobachtet werden, um den normalen
Betrieb zu Uberpriifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche 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 Abstinde zwischen
tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate und Corsano-
Armband

Das Corsano Armband ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte
HF-Stérungen 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 Kommunikationsgeréate.

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 d1,2vP d1,2\p d2,3\p
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 fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung ermittelt
werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaf dem Senderhersteller ist.
ANMERKUNG 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 - Diese Richtlinien gelten moglicherweise 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 Ihr 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.COorsano.com
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