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1 EINFUHRUNG

Vielen Dank, dass Sie sich fur die Corsano CardioWatch 287-2 entschieden haben.
Corsano CardioWatch 287-2 analysiert nicht nur lhren Herzschlag, sondern auch Ihren
Herzrhythmus, die Sauerstoffséattigung, die Atemfrequenz, das EKG, die Temperatur und
die Aktivitat - einfach und zu jeder Zeit. Das Armband wurde in klinischen Studien validiert
und ermdglicht ein Screening auf unregelmafige Herzschlage (z. B. Extrasystolen) sowie
das Vorhandensein von absoluten Arrhythmien mit Verdacht auf Vorhofflimmern (AF).
Herzrhythmusstérungen (z. B. Extrasystolen) und Vorhofflimmern kénnen jedoch nur
leitliniengerecht mit einem EKG der Thoraxwand diagnostiziert werden, das in der Regel
von Kardiologen durchgefihrt wird.

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

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen tber das Corsano
CardioWatch 287-2-Armband. Um die sichere und ordnungsgemalfe Verwendung dieses
Armbands zu gewahrleisten, sollten Sie alle Sicherheits- und Bedienungsanweisungen
LESEN und VERSTEHEN. 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 tber Ihren eigenen Herzschlag wenden Sie
sich bitte an lhren Arzt.

2.1 Verwendungszweck

Der CardioWatch 287-2 ist ein drahtloses Ferntiberwachungsgerat fur die kontinuierliche
Erfassung physiologischer Daten im h&uslichen und medizinischen Bereich. Dazu gehéren
Herzfrequenz, Herzfrequenzvariabilitat (R-R-Intervall), Atemfrequenz, Aktivitat, Schlaf,
EKG, Sp0O2, Kdrpertemperatur und Blutdruck. Die Daten werden drahtlos vom Geréat Uber
die Anwendung oder das Gateway an einen Server oder eine Gesundheits-Cloud
Ubertragen, wo sie gespeichert und fur weitere Analysen zur Verfigung gestellt werden.

Der CardioWatch 287-2 ist nicht fur die Verwendung in Umgebungen mit hoher
Gefahrdung, wie z. B. Intensivstationen oder Operationsséalen, vorgesehen.

Der CardioWatch 287-2 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 Gerat mit
kontinuierlichem EKG verwendet werden. Das CardioWatch 287-2 System ist kein Ersatz
fur einen EKG-Monitor.

Der CardioWatch 287-2 ist nicht fiir die SpO2-Uberwachung bei starker Bewegung oder
geringer Perfusion geeignet.

2.2 Entgegennahme und Inspektion

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

Lesen Sie die wichtigen Sicherheitsinformationen in dieser Bedienungsanleitung, bevor
Sie das Armband verwenden.
Befolgen Sie diese Bedienungsanleitung zu lhrer Sicherheit genau.

Bewahren Sie sie zur spateren Verwendung auf. FUr spezifische Informationen tber lhren
eigenen Herzschlag, konsultieren Sie Ihren Arzt.

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

&Passen Sie die Medikation NICHT aufgrund der Messwerte dieses Armbands an.
Nehmen Sie die Medikamente so ein, wie sie von Ihrem Arzt verschrieben wurden.
NUR ein Arzt ist qualifiziert, hohe oder unregelmaRige Herzschlage zu diagnostizieren
und zu behandeln.



@Verwenden Sie dieses Armband NICHT an einem verletzten oder in arztlicher
Behandlung befindlichen Arm.

&Verwenden Sie dieses Armband NICHT in Bereichen, in denen sich chirurgische
Hochfrequenzgerate (HF), Magnetresonanztomographen (MRT) 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 Diebstahlsicherungen, Metalldetektoren).

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

&Das Gerat ist dafur vorgesehen, am Handgelenk (links oder rechts) getragen zu
werden; es darf NICHT an anderen Koérperteilen verwendet werden.

@Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Armband verwenden, wenn Sie unter
haufigen Arrhythmien wie vorzeitigen Vorhof- oder Kammerschlagen oder
Vorhofflimmern, Arteriensklerose, schlechter Durchblutung, Diabetes,
Schwangerschatft, Praeklampsie oder Nierenerkrankungen leiden. HINWEIS: Jeder
dieser Zustdnde sowie Bewegungen des Patienten, Zittern oder Schuttelfrost kénnen
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 kleine Teile, die eine Erstickungsgefahr darstellen, wenn sie
von Sauglingen, Kleinkindern oder Kindern verschluckt werden.

&Die Einzelverpackung enthalt wichtige Informationen, sie sollte nicht weggeworfen
werden.



2.3 Datenilbertragung

Dieses Produkt sendet Funkfrequenzen (RF) im 2,4-GHz-Band aus. Verwenden Sie
dieses Produkt NICHT an Orten, an denen Funkfrequenzen eingeschrankt sind, wie z. B.
in Flugzeugen oder Krankenhausern. Schalten Sie die Bluetooth® -Funktion des
Armbands aus und entfernen Sie die Batterien und/oder trennen Sie das Ladegerat, wenn
Sie sich in Bereichen mit RF-Beschrankungen befinden. Weitere Informationen zu
maoglichen Einschrankungen finden Sie in der Dokumentation zur Bluetooth-Nutzung der
FCC.

2.4 Handhabung und Verwendung

&Beenden Sie die Verwendung dieses Armbands und konsultieren Sie Ilhren Arzt, wenn
Sie Hautreizungen oder Unwohlsein verspiren.

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

&Konsultieren Sie lhren Arzt, bevor Sie dieses Armband verwenden, wenn Sie schwere
Durchblutungsstérungen oder Blutkrankheiten haben.

®Verwenden Sie dieses Armband NICHT fiir einen anderen Zweck als die Messung der
Herzfrequenz.

&Achten Sie wahrend der Messung darauf, dass sich kein mobiles Gerét oder ein
anderes elektrisches Gerét, das elektromagnetische Felder aussendet, in einem
Umkreis von 30 cm (12 Zoll) um das Armband befindet. Dies kann zu einem
fehlerhaften Betrieb des Armbands und/oder zu einer ungenauen Messung fuhren.

&Nehmen Sie das Armband oder andere Komponenten NICHT auseinander und
versuchen Sie nicht, diese zu reparieren. Dies kann zu einer ungenauen Anzeige
fuhren.

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

@Verwenden Sie dieses Armband NICHT gleichzeitig mit anderen medizinischen
Elektrogeraten (ME). Dies kann zu einem fehlerhaften Betrieb des Armbands
und/oder zu einer ungenauen Messung fuhren.

&Stellen Sie sicher, dass sich das Armband an die Raumtemperatur gewohnt hat,
bevor Sie eine Messung vornehmen. Eine Messung nach einem extremen
Temperaturwechsel kann zu einem ungenauen Messwert fuhren.

&Achten Sie darauf, dass das Armband gut am Handgelenk sitzt, um die beste
Leistung des Herzfrequenzsensors zu erzielen, und nicht zu eng ist, um
Hautverletzungen zu vermeiden.



2.5 Handhabung und Verwendung des Ladegerats

QVERWENDEN 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

&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.

&Schlief&en Sie das Ladegerat an die entsprechende USB-Steckdose an. Verwenden
Sie es NICHT an einer Mehrfachsteckdose.

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

&Versuchen Sie NICHT, das Ladegerat zu zerlegen oder zu reparieren.

&Stecken Sie den USB-Stecker am Ende des Ladegeréts vollstandig in die USB-
Steckdose.

@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.

@Beim Umgang mit dem Ladekabel:

Beschadigen Sie es NICHT. Brechen Sie es NICHT.

Nehmen Sie KEINE Manipulationen daran vor.

NICHT gewaltsam biegen oder ziehen. Verdrehen Sie es NICHT.
Verwenden Sie es NICHT, wenn es in einem Bundel gesammelt ist. NICHT
einklemmen.

Stellen Sie es NICHT unter schwere Gegenstande.

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

@Ziehen Sie den Stecker des Ladegerats, bevor Sie das Armband reinigen.

2.6 Warnungen

Unabhangig von der mit diesem Gerat durchgefuhrten Messung sollten Sie sofort Ihren
Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome verspuren, die auf eine Krankheit hindeuten
kénnten, wie z. B. Schmerzen in der Brust, Druck, Engegefihl usw.
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Es kann sein, dass Sie an einer Herzrhythmusstérung oder einer anderen Krankheit
leiden, auch wenn die APP Sie nicht dartiber informiert hat. Sie sollten Ihren Arzt bei jeder
Anderung lhres Gesundheitszustands benachrichtigen.

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

2.7 Verbleibende Risiken

In seltenen Fallen kann das Gerat Herzrhythmusstdrungen feststellen, obwohl Sie keine
Herzprobleme hatten. Sie sollten sich an Ihren Arzt wenden, um eine
Diagnosebestéatigung zu erhalten.

2.8 Klinischer Nutzen

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

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

Symbol Bedeutung

Diese eigensténdige Software ist ein Medizinprodukt der Risikokategorie

Ila gemé&l Regel 10 der EU-Richtlinie 93/42/EWG, zuletzt ge&ndert durch
c € 1912 | 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5.
September 2007.

“ Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an
Warnung
Weist den Benutzer darauf hin, dass er in der Gebrauchsanweisung
wichtige Informationen wie Warnungen und Vorsichtshinweise nachlesen
muss. Eine Warnung bezieht sich immer auf die Sicherheit.
Hinweis
:E Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zu
Rate ziehen muss
P Angewandter Teil
ﬂ 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 den geltenden
c € Vorschriften der Europaischen Union entspricht.

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

sollte; der schwarze Balken zeigt an, dass das Gerat nach 2005 hergestellt

K Zeigt an, dass ein Produkt nicht auf einer Mulldeponie entsorgt werden
— wurde

Siehe Gebrauchsanweisung/Buch.

Das tragbare Gerat erzeugt keine Alarme.
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4 INHALT / PRODUKT UMFASST

4.1 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 die Gebrauchsanweisung zum spateren Nachschlagen auf.

A ACHTUNG: Die Einzelverpackung enthalt wichtige Informationen, sie sollte nicht
weggeworfen werden.

4.2 Inhalt

Ein Armband CardioWatch 287-2B:

Armband - CW287-2B

Ein USB-Ladekabel:

@ ,

Ladegeréat (CS-287CH-1)

Eine Packung mit Anleitung:

Gebrauchsanweisung (CS-287IFUEN-2)
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5 KENNE DEIN ARMBAND

5.1 Riuckseite und Seite des Armbands

Ruck- und Seitenansicht des Armbands

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

5.2 Rickseite und Unterseite des Armbands

Rickansicht des Armbands

(D) Elektroden fur EKG

(E) PPG-Sensor

(F) Ladungskontakte

(G) Magnete zur Befestigung des Ladekabels

WARNUNGEN

A Beenden Sie die Verwendung dieses Armbands und wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Heilpraktiker, wenn Sie Hautreizungen oder Unwohlsein verspuren.

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

A Unabhangig von der/den durchgefiihrten Messung(en) oder den Werten der mit
diesem Gerat durchgeflhrten Messungen sollten Sie sofort lhren Arzt aufsuchen,
wenn Sie Symptome verspuren, die auf eine Krankheit hinweisen kénnten, wie z. B.
Schmerzen in der Brust, Druckgefuhl in der Brust, Engegefuhl usw.
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A Sie sollten Ihren Arzt oder Heilpraktiker tiber jede Anderung Ihres
Gesundheitszustands informieren.

) Das Gerét ist daftir vorgesehen, am Handgelenk (links oder rechts) getragen zu
werden; es darf NICHT an anderen Korperteilen verwendet werden.

A Legen Sie das tragbare Gerat NICHT auf offene Wunden, Wunden oder Schnitte.

A Fur spezifische Informationen tber Ihren eigenen Herzschlag, konsultieren Sie Ihren
Arzt.

A Stellen Sie sicher, dass sich das Armband an die Raumtemperatur gewohnt hat,
bevor Sie eine Messung vornehmen. Eine Messung nach einem extremen
Temperaturwechsel kann zu einem ungenauen Messwert fuhren.

A Das Armband ist nach IP66 wasserdicht, d. h. es ist gegen Staub und starkes
Strahlwasser geschutzt. Die Patienten kdnnen mit ihrem Armband duschen.

) Die Reparatur des Gerats darf nur vom Hersteller durchgefiihrt werden, da sonst die
einwandfreie Funktion des Gerats beeintrachtigt werden kann.

A Es dirfen keine Anderungen am Gerat vorgenommen werden. Modifikationen an
diesem Gerat kdnnen zu Interferenzen mit anderen Geraten, Verletzungen des
Patienten und des Anwenders, einschlief3lich Stromschlag, Verbrennungen oder Tod
fuhren.

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

A Dieses Produkt enthalt kleine Teile, die eine Erstickungsgefahr darstellen, wenn sie
von Sauglingen, Kleinkindern oder Kindern verschluckt werden.

A Um Strangulationen zu vermeiden, halten Sie das Ladekabel von S&uglingen,
Kleinkindern oder Kindern fern.

VORSICHTEN

A Das Gerét sollte nicht Uber einer Tatowierung angebracht werden, da dies die
Berechnung einer genauen SpO2- oder Pulsfrequenz verhindern kann.

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

5.3 Datenubertragung

Dieses Produkt sendet Funkfrequenzen (RF) im 2,4-GHz-Band aus. Verwenden Sie
dieses Produkt NICHT an Orten, an denen Hochfrequenzbeschrankungen gelten.
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 méglichen Einschrankungen finden Sie in der von der FCC
bereitgestellten Dokumentation zur Bluetooth-Nutzung.

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

13
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5.4 Aufladen des Armbands

Entfernen Sie das Gerat vor dem Aufladen.

Verwenden Sie das Ladekabel mit einem CE-gekennzeichneten Adapter mit den

folgenden Eigenschaften:
Eingangsspannung: 100/240 V - 50hz 60hz
Ausgangsspannung: DC 5V (+-5%)
Maximaler Strom: 500 mA

SchlieRen Sie das Ladegerat an die entsprechende USB-Steckdose an.

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

Befestigen Sie das Ladekabel auf der Rickseite des Armbands. Die Magnete ziehen
den Ladekopf an das Armband.

Ansicht der Aufladung

Die Magnete lassen das Ladegerat einrasten. Die LED leuchtet auf, um anzuzeigen, dass
der Ladevorgang begonnen hat. Wahrend des Ladevorgangs fuhrt das Armband keine
Messungen durch.

Die Polaritat der Magnete im Armband und im Ladegerat sorgt dafiir, dass die Kontakte
des Ladegerats tUbereinstimmen.

Wenn Sie den Stecker des Ladegerats aus der Steckdose ziehen, achten Sie darauf, dass
Sie sicher aus der USB-Steckdose ziehen, 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 Ladegeréats, wenn Sie es nicht benutzen.
Ziehen Sie den Stecker des Ladegeréts, bevor Sie das Armband reinigen.

WARNUNGEN:

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

N Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, tUberprifen Sie alle Kabel vor der
Verwendung. Verwenden Sie niemals Kabel, die rissig, abgenutzt oder in irgendeiner
Weise beschadigt sind.

VORSICHTEN:
A Vermeiden Sie das Verschiitten von Flissigkeiten auf das Ladegerat. Wenn das
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Ladegerat in Flussigkeit eingetaucht ist oder Flussigkeit darauf verschuttet wurde,
trennen Sie es vom Netz und schicken Sie es zur Wartung ein.

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

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

N 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.

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

& NICHT am Ladekabel ziehen.

Beim Umgang mit dem Ladekabel:

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

N Raffen Sie das Ladekabel NICHT zu einem Biindel zusammen und quetschen Sie es
nicht.

A Stellen Sie es NICHT unter schwere Gegenstande.

5.5 LED Erlauterung

®eO

Seitenansicht des Armbands

LED Muster Staat
Grin (A) Blinkend Aufladen des Armbands
Griin (A) ON Armband voIIstan.(.:ilg aufgeladen (wenn
auf dem Ladegerat)

Grin (A) AUS Armband nicht am Ladegeréat
Orange (B) Blinken fur 5 Das Armband initiiert eine Bluetooth

g Sekunden Low Energy Verbindung

EIN fur 5 Armband verbunden mit einem

Orange (B) Sekunden Smartphone
Blau (C) ON dDLz:lrscr,?\rmband fuhrt eine EKG-Messung
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Wenn sich das Armband dem Ende seiner Batterieautonomie nahert, erhalten der Patient
und der Arzt eine Benachrichtigung tber die mobile APP (20 %, 10 % Restkapazitat). Der
Batteriestand wird auch auf dem Webportal angezeigt, einschlief3lich eines Alarms bei
niedrigem Batteriestand.

5.6 Reinigung

Das CardioWatch 287-2B Armband und das USB-Ladekabel sind wiederverwendbar und
konnen fur mehr als einen Patienten verwendet werden. Das Armband ist fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt und sollte im klinischen Abfall oder gemaf3 den 6értlichen
Richtlinien und Vorschriften entsorgt werden.

Die wiederverwendbaren Komponenten missen nach jedem Gebrauch und vor der
Einsendung zur Wartung oder Reparatur dekontaminiert werden. Damit wird die
Sicherheit von Patienten und Personal gewahrleistet.

Der Begriff Dekontamination bezieht sich auf einen Prozess, der Kontaminationen
beseitigt oder zerstort. Dadurch wird verhindert, dass Mikroorganismen und andere
Kontaminanten in ausreichender Zahl an eine empfindliche Stelle gelangen, um eine
Infektion oder eine schéadliche Reaktion auszulésen.

Die Standard-Vorsichtsmal3Bhahmen zur Infektionskontrolle sollten geman den Richtlinien,
Grundsatzen und Verfahren lhrer 6rtlichen Einrichtung befolgt werden. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen, dass eine korrekte Dekontamination
durchgefuhrt wurde.

Zur Reinigung der wiederverwendbaren Komponenten sollten diese vollstandig mit
Reinigungstichern abgewischt werden, wobei auf alle Oberflachen zu achten ist.

Wenn es Hinweise auf Blut oder andere Korperflissigkeiten gibt, sollten
Desinfektionsticher verwendet werden. Es sollten zusatzliche Vorsichtsmal3nahmen
getroffen und personliche Schutzausriistung gemaf3 den Richtlinien, Grundsatzen und
Verfahren Ihrer ortlichen Einrichtung verwendet werden.

Waéhrend des Gebrauchs sollten Benutzer den Zustand des CardioWatch 287-2B
Armbands und des USB-Ladekabels regelmaf3ig tberprifen und bei Bedarf reinigen.
Verwenden Sie ein fusselfreies, mit warmem Wasser angefeuchtetes Tuch, um das
Gehause und die Hulle lhres Geréts zu reinigen. Verwenden Sie warmes Wasser und
hypoallergene Seife, um das Armband zu reinigen. Trocknen Sie das Armband mit einem
weichen Tuch ab.

A WARNUNG: Das tragbare Gerat oder irgendein Teil des CardioWatch 287-2
Uberwachungssystems darf nicht autoklaviert oder sterilisiert werden.
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6 VERWENDUNG DES ARMBANDS MIT DER CORSANO-APP

6.1 Laden Sie die Corsano App herunter und installieren Sie sie auf lhrem
Smartgerat.

# Download on the » GETITON
[ App Store Google Play

6.2 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 0

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring. &
Anytime, anywhere. ‘

=

=

| agree to the

| == | @
Sign In Sign Up Keep me updated on

News, event and offers

Waéhlen Sie Sign-Up Anmeldung

Einverstandnis mit den
Nutzungsbedingungen und der
Datenschutzrichtlinie

Sie erhalten eine E-Mail mit einem 6-
stelligen Code.

Stand: 2023-03-15 | Revisionsstand: 14 17



Corsano C:D

w[0 Salt =7 13:52 @ 5H%e

Eintreten: Continuous health monitoring

e Ihr Passwort Anytime, anywhere.
* Nochmals Ihr Passwort Hi, john john. Your account has been

e Der empfangene Code successfully created. Please create a
password and enter the code received per

Driicken Sie "Konto erstellen". email to continue.

8 ®
a8 @
82 454778

o p 1 t have at least \aracte

o f word must have at least one letter and

o f word must include both uppe

Resend email confirmation

Canral and Reeat the renictratinn nrarsas

Konto erstellen

6.3 Anmeldung

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

Wahlen Sie "Anmelden” (1) Corsano 0

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

q Sign In Sign UPP

Wahlen Sie Sign-In
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. 14 Sign In
nteten s

e E-Mail
e Passwort
Corsano ©
Drucken Sie "Anmelden". Sensing Health, Saving lives!
Continuous health monitoring
Anytime, anywhere
&3
8 ®

Forgot Password?

Don't have an account? Sign Up

Cannot Sign In? Email support

Anmeldung

6.4 Paarung lhres Armbands

' i Settings Select roduct
Bei der ersten Anmeldung wird der

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

O 287-1B

-

Wahlen Sie zunéachst Ihr Armband in der
Liste aus: /%

- 287-2B

Pair Bracelet

—
O 287-2B /
Vi),

Pair Bracelet

Paar Armbander
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wilosalt e 1924 T 3LHnm )

Please connect the charger

to the bracelet
Looking for your bracelet...

Start Pairing

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

vl San v war L R )

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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6.5 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 N&he ist

Prifen, ob die Uhr geladen ist

Prufen, 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

oukrwnNE

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
zurlickgesetzt.

2. Schalten Sie Ihr Telefon wieder ein

3. Offnen Sie die App erneut

Wenn keine der oben genannten Mal3nahmen zum Erfolg gefuhrt hat, mussen Sie Ihr
Armband neu koppeln:

Gehen Sie zu den Einstellungen der Uhr: Alte Kopplung entfernen/bereinigen
Gehen Sie zu den Bluetooth-Einstellungen, suchen Sie 287-1B, 287-2B > Klicken
Sie auf Gerat vergessen/entkoppeln

Beenden Sie die Anwendung auf Ihrem Handy mit Gewalt

Offnen Sie die App erneut

Drucken Sie das (+) im Uhrensymbol in der oberen rechten Ecke
Paarungsanweisungen befolgen

N =

o0k w
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6.6 Fehlersuche bei der Cloud-Verbindung

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

) a= [)-0-&

Bitte folgen Sie den Anweisungen:

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

3. Schalten Sie den Flugmodus lhres Handys 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 Ihr Telefon aus (nicht neu starten; schalten Sie das Telefon komplett
aus und wieder ein). Dadurch wird Ihr Telefon vollstéandig zurtickgesetzt

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

arwnE
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6.7 Corsano App Einstellungen (Patientenmodus)

In der App koénnen Sie das Sie kénnen lhre Profildaten einsehen und
Einstellungsmeni 6ffnen, indem Sie auf das bei Bedarf andern.
Symbol in der oberen linken Ecke klicken.
Diese Parameter sind wichtig fur die
Sie kénnen die Informationen Gber 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 £
Birthday 24 February 1984
Distance unit Metric

(i Battery 86%
0 Skin Type, Fitzpatrick Ill @

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
Q Notifications
Appearance Automatic

ﬁ Wearing Optimization

Status der App und des Armbands

Stand: 2023-03-15 | Revisionsstand: 14 23



Corsano C:D

7 APP-BILDSCHIRME

Standardmalfiig zeigt die Corsano App im Patientenmodus keine Informationen an.

In bestimmten Fallen kann das Gesundheitspersonal auf der Grundlage der Therapie
entscheiden, dass im Patientenmodus Trendinformationen angezeigt werden sollen, z. B.
Informationen Uber den Aktivitatsgrad des Patienten (Bewegung und Schritte), um den
Patienten zu mehr Aktivitat zu ermutigen.

A ACHTUNG: Alle Informationen, die in der Patienten-App angezeigt werden, sind
nicht fur Diagnosezwecke bestimmt.

Der Vertreter des Gesundheitswesens kann wahlen:

e Pulsfrequenz (PR)

e Sauerstoffsattigung (Sp02)

e Temperatur (sTemp / aTemp)

e Tatigkeit (MOTION / STEPS)

e Atmungsrate (RR)

¢ Nicht-invasiver Blutdruck (NIBP)
e Gewicht (Gewicht)

A ACHTUNG: Die dem Patienten zur Verfiigung gestellten Informationen sollen
Trenddaten liefern, die dem medizinischen Fachpersonal helfen, den Patienten zu
motivieren. Der medizinische Betreuer entscheidet, welche Informationen dem
Patienten je nach Therapie angezeigt werden.

Solche Beispiele kénnen sein:

e Aktivitat (Schritte), um den Patienten zu motivieren, sich ausreichend zu bewegen

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

¢ Nicht-invasive Blutdruck-Spot-Messungen, um sicherzustellen, dass der Patient:
o Stichprobenmessungen ordnungsgemarf durchgefuhrt hat
o Medikamente auf Anweisung des medizinischen Betreuers eingenommen hat

e Pulsfrequenz, um den Patienten zu einer erhohten Pulsfrequenz zu motivieren
(Fettverbrennung)
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Die folgende Abbildung gibt einen Uberblick (iber die verfiigbaren Bildschirme des
Patientenmodus:

L»AAX: 165 BPM

PERFORMANCE 147-+164 BPM

ENDURANCE 128-$146 BPM
FAT BURN 110-+127 BPM
WARM UP 92-109 BPM

REST < 81 BPM

22110
0 MIN 0%
0 MIN 0%
0 MIN 0%
0 MIN 0%

5 MIN 1%

14 H 20 MIN 88%

Pulsfrequenz

TRENDS
o -

RESPIRATION RATE PER DAY

17

3M 6BM YTD

1%

Atmungsrate

v 2y

B0
™
00 0530 1100 tedo 2210
TRENDS
BB w am e v ow o
AVERAGE SPO2 PER DAY
108
we—o—o—%—o ——9
"
84
SpO2
100
< Blood pressure measurements

Wed, 7 Dec 2022 10:20

® Normal
122 78 73
5YS Dia PULSE
mmgHg mmgkig Beats/min
Wed, 7 Dec 2022 10:26
® Normal
19 a3 77
SYS DIA PULSE
mmgHg mmgHg Beats/min
Wed, 7 Dec 2022 09:58
® Normal
121 79 77
SYS DA PULSE
mmgHg  mmgHg  Beatsimin

NIBP

oed 0533 1106

16:40 2213

TRENDS
"™

SKIN TEMPERATURE PER DAY

a5

L e YTD v 2y

kg

33

Temperatur

Body Weight

BODY WEIGHT @
Wed, 7 Dec 2022 10:30

85.8 20.8
Kg M
TRENDS
B ™ s e vo w2y
WEIGHT PER DAY
| 105
o8
o
M p——g—0—g —b—0—0
n
Gewicht

300
250
200
150
100 |
50
A |I._ :
00:00 05:00 10:00 15:00 20:00
Steps Active Calories
STEPS 15% OF GOAL
DISTANCE 11KM
ACTIVE CALORIES 106 CALORIES
TOTAL CALORIES 1389 CALORIES
BENCHMARK
Tatigkeit

L1 HINWEIS: Der Vertreter des Gesundheitswesens legt Uber die Konfigurationstafel im
Webportal fest, welche Bildschirme in der Patienten-App zu sehen sein werden.
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8 EIN EKG DURCHFUHREN

Um ein EKG aufzuzeichnen, starten Sie die Messung uber die APP:

1. Drucken Sie "Start".

Beriihren Sie den Metallrahmen mit der
anderen Hand, wie in der Abbildung gezeigt.

-

Position your fingers

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

2. Setzen Sie sich hin, halten Sie still, bewegen

e qi i ie ni ECG recording in progress.
Sie sich nlch_t, sp.rechen Sie nicht und ARG b
versuchen Sie, sich zu entspannen. forelax

Die Messung dauert 30 Sekunden.

Sie kbnnen die Messung jederzeit stoppen, -(:/
indem Sie "Stop*" drticken.
| 30

Hinweis:
e Der CardioWatch 287-2B kann keine Herzschrittmacherimpulse anzeigen.
e Die Herzfrequenz aus dem EKG wird berechnet, indem die Anzahl der R-Peaks in
6 Sekunden gezahlt und mit 10 multipliziert wird.
e Eine EKG-Pause wird festgestellt, wenn sich die Basislinie stabilisiert hat und
langer als 3 Sekunden kein R-Peak vorhanden ist.
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9 GESUNDHEITS-APP UND GOOGLE FIT-INTEGRATION

Die CORSANO-App ist mit den Apps Apple Health und Google Fit integriert.
Informationen Uber Ihre Aktivitaten und Vitalwerte helfen uns, Ihnen einen monatlichen
(Premium-) Bericht zu erstellen. Sie haben die Mdglichkeit, die Integration in den Apps
Apple Health und Google Fit zu deaktivieren; dadurch werden jedoch die in Threm
personlichen Bericht verfligbaren 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
- Gestiegene Fluge

- Herzfrequenz

- Héhe

- Sauerstoffsattigung

- Resting Energy

- Schlaf-Analyse

- Schritte

- Systolischer Blutdruck
- Gehen + Laufen Entfernung
- Gewicht

- Workouts
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Definition Einheit Bereich |Erfassungs |Aktualisierungsint | Genauigk
zeit ervall eit *
Herzfrequenz* | Anzahl der Schlége/Minu | 25-250 5-10 1 Sekunde 1.95 bpm
Schlage des te (bpm) Sekunden Arms
Herzens pro
Minute
RR-Intervall Verstrichene Zeit | msec 300-2000 |5-10 1 Sekunde RR-
zwischen zwei ms Sekunden Intervall
aufeinanderfolge +50 ms
nden MAD,
Herzschlagen +5%
MARD (in
Ruhe)
Herzfrequenz- | Variationen von | msec 0-200 ms |5-10 1 Sekunde HRV +10
Variabilitat Schlag zu Schlag Sekunden ms MAD,
(RR-Intervall) +5%
MARD (in
Ruhe)
Atmungsrate | Anzahl der Atemzige/Mi | 4-60 20-30 1 Sekunde 0.91 brpm
Atemzige nute (brpm) brpm Sekunden Arms
(Einatmungs-
und
Ausatmungszykle
n) pro Minute
Schlafstadien |Erkennung Wachsein, Schlafpha | nach 1 Minute Schlafpha
spezifischer leichter se Beendigung se +10 %
Schlafstadien Schlaf, des MAD
und der Schlaf- | Tiefschlaf, gesamten
HR REM Schlafvorga
ngs
Schlafergebni | Schlafleistung % 0-100% |10 1 Sekunde Schlafwer
s und Sekunden t+5 %
Schlafkonsistenz MAD
mit gleichem
Gewicht
SpO2* Funktionelle % Sattigung | 70-100% |1 Minute 1 Sekunde 4% Arms
Sauerstoffsattigu
ng
Korpertemper | Temperatur des |Grad Celsius |34-42°C |30 min 1 Minute +/- 0.3°C
atur Kdrpers an der
Messstelle
*ANMERKUNGEN:

MAD=mittlere absolute Differenz, MARD=mittlere absolute relative Differenz, RMSE=mittlerer
quadratischer Fehler

Da die Messungen des CardioWatch287-2 statistisch verteilt sind, kann man davon ausgehen, dass
nur etwa zwei Drittel der Messungen innerhalb der Arms des mit einem Co-Oximeter gemessenen

Wertes liegen.

SpO2 wird in einem Zeitraum von 30 Sekunden berechnet und jede Sekunde aktualisiert.

Herzfrequenz- und SpO2-Messungen kdnnen aufgrund der Synchronisierungsverzégerung nicht als
aktuelle Daten betrachtet werden. Die Synchronisierung dauert in der Regel weniger als 1 Minute auf
der APP, aber es kann mehr als 10 Minuten dauern, bis sie in der Cloud erscheint.

Herzfrequenz und SpO2 kénnen verzdogert sein und sind nicht fir Intensivstationen oder
schwerwiegende Pathologien geeignet.
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Herzfrequenz und SpO2 sind nicht normalisiert. Sie werden mit einem Qualitatsfaktor gemessen.
Wenn die Werte potenziell falsch sind, werden sie nicht angezeigt. In diesem Fall kénnen Liicken in
den Diagrammen erscheinen.

Herzfrequenz und SpO2 wurden bei Erwachsenen mit informierter Zustimmung klinisch validiert.
Funktionstester kdnnen nicht zur Beurteilung der Genauigkeit verwendet werden. Modifizierte Bland-
Altmann-Diagramme kdnnen dem medizinischen Fachpersonal auf Anfrage zur Verfigung gestellt
werden.

Das Pulsoximeter misst das Pulsfrequenzsignal und berechnet ;
einen Qualitatsfaktor. Wenn es nicht in der Lage ist, eine gute < Today v/
Messung durchzufihren, kann es keinen Herzfrequenzwert
anzeigen und zeigt eine gepunktete Linie im
Herzfrequenzdiagramm an.

Die Funktionsweise des Pulsoximeters kann auch mit einem

Simulationsgerét (wie z. B. dem WhaleTeq HRS200) tberprift
werden. .

1. Setzen Sie das Geréat CardioWatch 287-2B auf das 0 hml*['." '. J,j '.,\.“
Simulatorgerat 80 NA M —
Waéhlen Sie die Simulationsherzfrequenz (z. B. 70 bpm) 0000 0533 1106 1640 2213
Lesen Sie den Wert in der Corsano Trials APP auf der MAX > 159 BPM 0 MIN 0%
Herzfrequenzkurve "LAST BPM" ab. (Der Fehler muss PERFORMANCE 141158 BPM 0 MIN 0%

i +
weniger als x1 bpm betragen) ENDURANCE 123140 BPM 5 MIN 0%

FAT BURN 106-»122 BPM 35 MIN 3%

WARM UP 89105 BPM  1H 5 MIN 6%
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11 CYBERSICHERHEIT

111 Managementsystem fur Informationssicherheit

Corsano Health hat ein Informationssicherheits-Managementsystem ("ISMS") gemaf3
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 Vermdgenswerte, Technologien
und Prozesse zu identifizieren und aufrechtzuerhalten, die zum Schutz von Kundendaten
und zur Gewahrleistung der Vertraulichkeit, Integritat, Verfigbarkeit 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 fur das effiziente Funktionieren der
Organisation

Corsano Health hat zwar umfangreiche MaRnahmen 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 mussen befolgt werden.

Das Corsano-Armband kommuniziert mit der Corsano-App Uber eine sichere Bluetooth
5.0-Kommunikationsverbindung mit einer hochmodernen Verschliisselungsschicht. 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-Geréat mit iOS-Version 14.5 oder hdher oder auf
einem Android-Gerat mit Android-Version 8 (Oreo) oder hoher installiert werden. Da
Apple jede Anwendung uberprift, bevor sie fir den Apple App Store zugelassen wird, ist
das iPhone sehr widerstandsfahig gegen Cyberangriffe. Der Google Play Store prift
Anwendungen fir die Android-Plattform.

Das Corsano Web Portal ist Uber 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+ verschlusselt.

11.2 Uber Kennwortrichtlinien, den Ablauf von Kennwdrtern und die
automatische Abmeldung

Der Zugriff auf die Corsano-App wird durch eine Kombination aus Benutzername und
Passwort gesteuert. Die App erfordert, dass der Benutzer ein sicheres Passwort erstellt
(mehr als acht Zeichen, Buchstaben, Ziffern, Grof3- 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:
e Verwenden Sie eine Passwortlange von mindestens 8 Zeichen
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¢ Einschlief3lich Klein- und GroRbuchstaben, Zahlen und Symbole
e Generieren Sie Passworter nach dem Zufallsprinzip, wo dies maoglich ist.
e Passwaorter sollten nach 90 Tagen erneuert werden.

Um lhre personlichen Gesundheitsdaten zu schiitzen, sollte die

Bildschirmsperre Ihres Mobiltelefons aktiviert sein.

11.3

Uber regelmaRige Software-Updates und Patches

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

Beim Zugriff auf das Corsano Web Portal Uber 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 Uber die Aktualisierung
als integrierter Bestandteil eines Updates der Corsano App informiert.

11.4

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.

11.5

1.

Allgemeine Leitlinien fur die Sicherheit

Auf jedem mobilen Geréat, auf dem die Corsano-App installiert ist, muss aul3erdem
ein Geratepasswort eingestellt sein.

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

Sie sollten niemals lhren 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 geschutzte Gesundheitsinformationen in einer Support-

Nachricht an Corsano Health weitergeben. Dazu gehdren Details wie der Name
eines Patienten oder sein Geburtsdatum.
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12 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 zuféllige, besondere oder Folgeschaden oder -kosten, die
sich direkt oder indirekt aus der Verwendung seiner Produkte ergeben. Die Haftung im
Rahmen dieser Garantie und das ausschliel3liche 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 Repréasentanten abgegeben werden, sind fur
den K&ufer oder Benutzer nicht einklagbar.

DIESE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE 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.

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

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

Eine Bedingung dieser Garantie ist, dass die Gerate oder das Zubehdr, die als defekt
beanstandet werden, nach Genehmigung frachtfrei an Corsano Health, Wilhelmina van
Pruisenweg 35, 2595 AN Den Haag, Niederlande, oder einen autorisierten Vertreter
zuriickgesandt 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 Verzdgerungen, die sich aus der unsachgemafen 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
unsachgemafen Gebrauch oder menschliches Versagen verursacht wurden; b)
Fehlfunktionen oder Schaden, die durch unsachgeméafie Bedienung oder Reparatur durch
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unqualifizierte oder nicht autorisierte Servicekréfte verursacht wurden; c) Fehlfunktionen
oder Schaden, die durch eine instabile oder unzulassige Stromzufuhr verursacht wurden;
d) Beschadigung oder Abnutzung von Riemen; e) Fehlfunktionen oder Schaden an
externen Geraten Dritter; f) Fehlfunktionen oder fehlerhafte Daten, die durch
Anwendungen Dritter bereitgestellt wurden.
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13 SPEZIFIKATION

Mindestanforderungen fir mobile Gerate Betriebssysteme:
e i0 12.2 oder hoher
e Android 8.0 oder héher

Merkmale des PPG-Sensors*

PPG-LEDs Spitzenwellenl&nge............ccoouiiiiiiiiieiee e

PPG LEDs maximaler Strom........c..oiiuuiiiiiiieiieein et

PPG-ADtastauflOSUNG ........oiiiiiiiiiiiiii e

Strahlungsintensitat 525NM* .......c..iiiii i

Strahlungsintensitat 660NM* ...........cocuiiiiiiiie s

Strahlungsintensitat 880NM* ..........cooiiiiiiiii e
Merkmale des Bewegungssensors

[ 7= TS U o IS = LU [Tl = o

SENSOr-BEreiCH ...u i
Datenerfassung

PP G- ADIASITALE ... et

Abtastrate der BEWEQUNG .......cocuuuiiiiiiieeeiei e ee e e enn e

GrofRe des Flash-SpeiChers ...

AUTNBNME ... e e e e
EKG

Y o] 7= 11 - 1 (=

BanNdbDreite ..ccue e
Leistungsanforderungen

Durchschnittlicher Strom...........oooii i

Maximale Stromaufnahme ..........ccooviiii i

Durchschnittlicher Strom........cc.oviiiii e

o L1 (T 4111/ o RSP URRR

Abmessungen
Lange X Breite X HONE ........viiiiiiecee e e
Umweltbezogene Spezifikationen
SCNULZAIT ... e e e
BetrieDSIEMPEratUr .. ...
Umgebungstemperatur beim Laden ..........ccoovvviiiiiiiiiiicii e
Transport und Lagerung TemMPEratur.........ccuveeeueeeiiieeiineeeineeeieeeeieeeenn
Luftfeuchtigkeit im BetrieD..........oovvveriiieee e

Transport und Lagerung Luftfeuchtigkeit .........cccooviiiiiniinine,
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Rot, IR, Grun
72

500-900 nm
128 mA

20 Bit
47mW/sr
44mW/sr
35mW/sr

3-Achse
1,3 mg RMS
+16 g Skalenendwert

32 Hz

32 Hz

256 Mbit
Kontinuierlich

256 Hz
0,05-55Hz

1,2 mA

100 mA

1.2

Wiederaufladbar
TechnologieLithium-

140 mAh
bis zu 1 Woche

24,4 x 40,4 x 9,8 mm

IP66
+10 bis +40 Grad C
+10 bis +35 Grad C
-20 bis +60 Grad C
20% bis 80%
20% bis 90%
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Schnittstelle

Drahtlose KommuniKation.............coeuuiiiiiiiiniiieieeeei e BLE 5.0
ANZEIGE-LEDS ... ittt grun, orange, blau
*ANMERKUNGEN:

Der PPG-Sensor befindet sich auf der Rickseite des Corsano-Armbandes. Der PPG-
Sensor kommt mit der Haut des Benutzers in Kontakt.

IP66: Vollstandig geschiitzt gegen Staub. Geschiitzt gegen starkes Strahlwasser .
Informationen tber den Wellenlangenbereich kdnnen flr Kliniker besonders nutzlich sein.
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14 ELEKTRISCHE SICHERHEIT UND ELEKTROMAGNETISCHE
VERTRAGLICHKEIT

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

Das Corsano-Armband und das Ladekabel wurden gemaf IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020 getestet und erfillen diese Anforderungen, sind FCC-qualifiziert als
tragbares Gerat und entsprechen der Funkgeréaterichtlinie (2014/53/EU).

&Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlie3lich Antennenkabel, externe
Antennen, drahtlose Heimnetzwerkgerate, Mobiltelefone und schnurlose Telefone)
sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil des Corsano-Armbands
verwendet werden, einschliel3lich der vom Hersteller angegebenen Kabel.
Andernfalls kdnnte die Leistung dieses Gerats beeintrachtigt werden.

&Alle Komponenten und Zubehorteile sind Magnetresonanz (MR)-unsicher und
konnen in der MR-Umgebung eine Projektilgefahr darstellen und missen daher
aus dem Raum des Magnetresonanztomographen (MRT) ferngehalten werden.

&Diathermie und Elektrokauterisation kbnnen die Leistung des Gerats
beeintrachtigen. Das Gerat muss wahrend der Behandlung entfernt werden.

&Sicherheitssysteme (z. B. elektromagnetische Diebstahlsicherungssysteme (EAS),
Metalldetektoren), Near-Filed Communications (NFC)-Systeme, Wireless Power
Transfer (WPT), Cellular 5G kénnen die Leistung des Geréats vorubergehend
beeintrachtigen. Verwenden Sie das Corsano-Armband und Zubehér nicht in
standiger unmittelbarer Nahe solcher Systeme.

&Die Verwendung von Zubehor und Kabeln, die nicht von Corsano angegeben sind,
mit Ausnahme von Kabeln, die von Corsano als Ersatz verkauft werden, kann zu
erhdéhten Emissionen oder einer verringerten Immunitat des Gerats fuhren.

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

&Das Corsano-Armband ist ein batteriebetriebenes Gerat und darf nicht wahrend
des Ladevorgangs verwendet werden. Daher wurde die Leistung des Corsano-
Armbands nicht unter einem geleiteten EMV-Ereignis bewertet.

&Weitere Hinweise zur EMV-Umgebung, in der das Gerat verwendet werden sollte,
finden Sie weiter unten.

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

R

IEC 60417-5333

TYP BF ANWENDUNGSTEIL

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.

Emissionspr

Einhaltung der

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

ufung Vorschriften

RF-Emissionen  |Gruppe 1

CISPR 11 Das Corsano-Armband verwendet HF-Energie nur fir seine
interne Funktion. Daher sind die HF-Emissionen sehr

RE-Emissionen  [Klasse B gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie Stérungen bei
elektronischen Geraten in der Nahe verursachen.

CISPR 11

Harmonische Unzutreffend Das Corsano-Armband eignet sich fiir die Verwendung in

Emissionen (Leistung < 50W) fallen Einrichtungen mit Ausnahme von Wohngebauden und

IEC 61000-3-2 solchen, die direkt an das o6ffentliche Niederspannungsnetz

SpannungsschwanlUnzutreffend angeschlossen sind, das Geb&ude versorgt, die fur

kungen/Flicker-  |(Keine Wohnzwecke genutzt werden.

Emissionen Stromschwankung)

IEC 61000-3-3

Stand: 2023-03-15

| Revisionsstand: 14

37




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-Armbandes sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Umgebung

Prifung der IEC 60601 Einhaltung
Immunitat Prifniveau i
Anleitung
Elektrostatische +8 kV Konform Die Bdden sollten aus Holz, Beton
Entladung (ESD) Kontakt oder Keramikfliesen bestehen. Sind
IEC 61000-4-2 +15 KV Luft die Boden mit synthetischem
Material bedeckt, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30%.
Die Qualitat der Netzspannung
sgllte}?er (la(inerx typischeT)Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
Slcrllnelleh ]:_“uzr kv Konform entsprechen.
elektrische , -
Transienten/Bursts gﬁg%rr"" Die Qualitat der Netzspannung
IEC 61000-4-4 n Igi sollte der einer typischen Geschéafts-
,t’ ngs % oder Krankenhausumgebung
unge entsprechen.
Uberspannung IEC E::'ffke\r/e Konform Die magnetischen Felder der
61000-4-5 nzialbe Netzfrequenz sollten den Werten
trieb entsprechen, die flr einen typischen
+2 kV Standort in einer typischen
Gleicht Geschéfts- oder
akt Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.
3 A/m Konform ]
Netzfrequenz 30 A/m Tragbare und mobile HF-
(50/60H2) 50-60 Kommunikationsgerate sollten nicht
Magnetfeld IEC Fz ) ) ; )
61000-4-8 naher an irgendeinem Teil des
Corsano-Armbands, einschlief3lich
_ der Kabel, verwendet werden als
Spannungseinbriiche, | 60Hz 110Vac | Konform der empfohlene Abstand, der sich
kurze 60Hz 230Vac aus der firr die Frequenz des
Unterbrechungen und | 50Hz 110Vac Senders geltenden Gleichung
Spannung otz ergibt.
Variationen an Empfohlener Trennungsabstand
Stromversorgung (m)
IEC 61000-4-11
Leitungsgebundene 10Vrms Konform d=1,2+P
RF 150 kHz to
IEC 61000-4-6 &OHZ d = 1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3 VP 800 MHz bis 2,5 GHz
3V/m Konform
Abgestrahlte RF
g 80 MHz to 6 wobei P die maximale
IEC 61000-4-3 GHz, Ausgangsleistung des Senders in
Watt (W) nach Angaben des
10 V/Im Senderherstellers und d der
80 MHz to empfohlene Abstand in Metern
2.7 GHz, (m) ist.

Die Feldstarken von
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28 V/Im ortsfesten HF-Sendern, die
450 durch eine
%/I(HBIZ_'tZO elektromagnetische
Standortuntersuchung?
ermittelt wurden, sollten in
jedem Frequenzbereich unter
dem Ubereinstimmungspegel
b liegen.
In der Nahe von Geréten, die mit
dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kdnnen
Stérungen auftreten:

(((i) )

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

a Die Feldstarken von ortsfesten Sendern wie Basisstationen fur Funktelefone (zellulare/schnurlose Telefone)
und mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und Fernsehsendungen kénnen
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-
Sender zu beurtellen, 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-Konformitatsgrad Giberschreitet, sollte das Corsano-Armband beobachtet werden, um den
normalen Betrieb zu Uberprifen. Wird ein abnormales Verhalten beobachtet, kénnen zuséatzliche
MaBQah(rjnen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Corsano
Armbands.

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

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

Das Corsano-Armband ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
ausgestrahlten HF-Stérungen 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 Kommunikationsgeréte.

Trennungsabstand je nach Frequenz des
Maximale Senders (m)
Nennausgangs'eistun 150 kHz bis 80 80 MHz bis 800 800 MHz bis 2,5
g des Senders MHz MHz GHz
W d=1,2P d=1,2P d=23+P
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

Fur Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene
Trennungsabstand d in Metern (m) anhand der fiir die Frequenz des Senders gheltenden 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 flir den héheren 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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15 ENTSORGUNG DES GERATS

Wenn Ihr Armband das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, muss es
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-
Altgerate.
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16 RECHTLICHER HINWEIS FUR FCC UND ISED

HINWEIS: Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fur ein digitales
Geréat der Klasse B gemal 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 gemal den Anweisungen
installiert und verwendet wird, kann es schadliche Stérungen im Funkverkehr 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 Gerats festgestellt werden kann, sollte der
Benutzer versuchen, die Stérungen durch eine oder mehrere der folgenden Mal3nahmen zu
beheben:

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

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

e Schlieen Sie das Geréat an eine Steckdose an, die nicht mit dem Stromkreis

verbunden ist, an den der Empfanger angeschlossen ist.

Wenden Sie sich an Ihren Handler oder an einen erfahrenen Techniker, um Hilfe zu erhalten.

HINWEIS: Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen und der lizenzfreien
RSS-Norm(en) von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei
Bedingungen:

1. dieses Gerat keine schadlichen Stérungen verursachen darf und

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

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

HINWEIS: Anderungen oder Modifikationen an diesem Geréat, die nicht ausdriicklich von
Corsano Health B.V. genehmigt wurden, kdnnen dazu fuhren, dass die FCC-Genehmigung
fur den Betrieb dieses Geréts erlischt.

HINWEIS: Der in diesem Gerat enthaltene lizenzfreie Sender/Empfanger entspricht den

kanadischen Vorschriften fur Innovation, Wissenschaft und wirtschaftliche Entwicklung, die

fur lizenzfreie Funkgerate gelten. Der Betrieb ist unter den folgenden zwei Bedingungen

gestattet:

1. L'appareil ne doit pas produire de brouillage ;

2. L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d'en compromettre le fonctionnement.
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17 CORSANO KONTAKTINFORMATIONEN

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

Die Niederlande

WWwWw.corsano.com
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