CardioWatch 287-2

Armband & Corsano App
Gebruiksaanwijzing
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1 INLEIDING

Bedankt voor uw aankoop van de Corsano CardioWatch 287-2. Corsano CardioWatch
287-2 analyseert niet alleen uw hartslag, maar ook uw hartritme, zuurstofsaturatie,
adembhalingsfrequentie, ECG, temperatuur en activiteit - eenvoudig en op elk moment. De
armband is gevalideerd in klinische studies en maakt screening mogelijk op onregelmatige
hartslagen (bijv. extrasystoles) en op de aanwezigheid van absolute aritmie met
vermoedelijk atriumfibrilleren (AF). Onregelmatige hartslagen (bv. extrasystoles) en
atriumfibrilleren kunnen echter alleen worden gediagnosticeerd volgens de richtlijnen met
een ECG van de borstwand, doorgaans uitgevoerd door cardiologen.

Als u zich onwel voelt of andere verontrustende symptomen ervaart, raadpleeg dan
onmiddellijk een arts.

2 VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

In deze gebruiksaanwijzing vindt u belangrijke informatie over de Corsano CardioWatch
287-2 armband. Voor een veilig en correct gebruik van deze armband dient u alle
veiligheids- en bedieningsinstructies te LEZEN en te ONDERBREKEN. Als u deze
instructies niet begrijpt of vragen hebt, neem dan contact op met support@corsano.com
voordat u deze armband probeert te gebruiken. Raadpleeg uw arts voor specifieke
informatie over uw eigen hartslag.

2.1 Beoogd gebruik

De CardioWatch 287-2 is een draadloze afstandsmonitoring bedoeld voor het continu
verzamelen van fysiologische gegevens in thuis- en zorgomgevingen. Dit omvat hartslag,
hartslagvariabiliteit (R-R-interval), ademhalingsfrequentie, activiteit, slaap, ECG, SpO2,
lichaamstemperatuur en bloeddruk. De gegevens worden draadloos van het apparaat via
de toepassing of gateway naar een server of gezondheidscloud verzonden, waar ze
worden opgeslagen en beschikbaar worden gesteld voor verdere analyse.

De CardioWatch 287-2 is niet bedoeld voor gebruik in omgevingen met hoge eisen, zoals
ICU's of operatiekamers.

De CardioWatch 287-2 is niet bedoeld voor gebruik bij acuut zieke hartpatiénten die
levensbedreigende aritmieén kunnen ontwikkelen, zoals zeer snelle atriumfibrillatie. Deze
patiénten moeten worden bewaakt met een apparaat met continue ECG. Het CardioWatch
287-2-systeem is geen vervanging voor een ECG-monitor.

De CardioWatch 287-2 is niet bedoeld voor SpO2-bewaking in omstandigheden met veel
beweging of lage perfusie.

2.2 Ontvangst en inspectie

Haal deze armband en andere onderdelen uit de verpakking en controleer ze op schade.
Als deze armband of andere onderdelen beschadigd zijn, gebruik ze dan NIET en neem
contact op met support@corsano.com.

Lees de belangrijke veiligheidsinformatie in deze handleiding voordat u deze armband
gebruikt. Volg deze handleiding grondig voor uw veiligheid.

Bewaar deze voor toekomstig gebruik. Raadpleeg uw arts voor specifieke informatie over
uw eigen hartslag.



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

&Pas de medicatie NIET aan op basis van de metingen van deze armband. Neem de
medicatie zoals voorgeschreven door uw arts. Alleen een arts is bevoegd om hoge of
onregelmatige hartslagen te diagnosticeren en te behandelen.

&Gebruik deze armband NIET op een gewonde arm of een arm onder medische
behandeling.

&Gebruik deze armband NIET in ruimten met chirurgische apparatuur met een hoge
frequentie (HF), apparatuur voor magnetische resonantiebeeldvorming (MRI),
gecomputeriseerde tomografie (CT)-scanners. Dit kan leiden tot een onjuiste werking
van de armband en/of een onnauwkeurige meting veroorzaken.

&Maak GEEN opnamen in de nabijheid van sterke elektromagnetische velden (bijv.
elektromagnetische antidiefstalsystemen, metaaldetectoren).

&Gebruik deze armband NIET in een zuurstofrijke omgeving of in de buurt van
ontvlambaar gas.

&Het apparaat is bedoeld om aan de pols te worden gedragen (links of rechts), NIET
gebruiken op andere delen van het lichaam.

&Overleg met uw arts voordat u deze armband gebruikt als u last heeft van gewone
hartritmestoornissen zoals atriale of ventriculaire premature slagen of atriale fibrillatie;
arteriéle sclerose; slechte perfusie; diabetes; zwangerschap; pre-eclampsie of
nierziekte. NB: Elk van deze omstandigheden kan, naast beweging van de patiént,
trillen of beven, de meetwaarde beinvioeden.

&Stel NOOIT een diagnose of behandel uzelf op basis van uw metingen. Raadpleeg
ALTIJID uw arts.

&Houd de oplaadkabel uit de buurt van baby's, peuters of kinderen om wurging te voorkomen.

&Dit product bevat kleine onderdelen die bij inslikken door baby's, peuters of kinderen
verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken.

&De individuele verpakking bevat belangrijke informatie en mag niet worden
weggegooid.

2.3 Gegevensoverdracht

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



2.4 Behandeling en gebruik

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

&Raadpleeg uw arts voordat u deze armband gebruikt op een arm waar een
intravasculaire toegang of therapie of een arterio-veneuze (A-V) shunt aanwezig is,
vanwege een tijdelijke verstoring van de bloedstroom, die letsel kan veroorzaken.

&Raadpleeg uw arts voordat u deze armband gebruikt als u ernstige problemen met de
bloedstroom of bloedstoornissen hebt.

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

&Zorg er tijdens het meten voor dat er zich geen mobiel apparaat of ander elektrisch
apparaat dat elektromagnetische velden uitzendt binnen 30 cm van deze armband
bevindt. Dit kan leiden tot een onjuiste werking van de armband en/of een
onnauwkeurige meting veroorzaken.

&Haal deze armband of andere onderdelen NIET uit elkaar en probeer ze niet te
repareren. Dit kan leiden tot een onnauwkeurige meting.

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

&Gebruik deze armband NIET tegelijkertijd met andere medische elektrische (ME)
apparatuur. Dit kan leiden tot een onjuiste werking van de armband en/of een
onnauwkeurige meting veroorzaken.

&Zorg ervoor dat deze armband op kamertemperatuur is gekomen voordat u een
meting uitvoert. Een meting uitvoeren na een extreme temperatuursverandering kan
leiden tot een onnauwkeurige meting.

&Zorg ervoor dat de armband goed om de pols zit voor de beste werking van de
hartslagsensor, en niet te strak om huidletsel te voorkomen.

2.5 Behandeling en gebruik van de lader

&Gebruik de oplaadkabel met een CE-gemarkeerde adapter met de volgende
kenmerken:
o Ingangsspanning: 100/240 V - 50hz 60hz
o Uitgangsspanning: DC 5V (+-5%)
o Maximale stroom: 500 mA
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&Gebruik de oplader NIET als deze armband of de kabel van de oplader beschadigd is.
Als deze armband of de kabel beschadigd is, haal dan onmiddellijk de oplader uit het
stopcontact.

&Steek de oplader in het juiste USB-stopcontact. NIET gebruiken in een stekker met
meerdere stopcontacten.

&Steek NOOIT met natte handen de stekker van de oplader in het stopcontact of haal
deze er uit.

&Haal de lader NIET uit elkaar en probeer hem niet te repareren.

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

&Wanneer u de lader uit het stopcontact haalt, moet u veilig aan het USB-stopcontact
trekken. Trek NIET aan de kabel van de oplader.

&Bij het hanteren van de oplaadkabel:

Beschadig het niet. Maak het NIET kapot.

Knoei er NIET mee.

NIET met geweld buigen of trekken. NIET verdraaien.

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

&Veeg stof van de lader.
&Haal de stekker van de oplader uit het stopcontact als u hem niet gebruikt.

&Haal de stekker uit het stopcontact voordat u deze armband schoonmaakt.

2.6 Waarschuwingen

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

Het is mogelijk dat u een hartritmestoornis of een andere ziekte heetft, zelfs als de APP
geen melding maakt. U dient uw behandelaar op de hoogte te stellen van elke
verandering van uw gezondheidstoestand.

Indien zich een ernstig incident in verband met het hulpmiddel voordoet, moet dit aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit worden gemeld.
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2.7 Resterende risico's

In zeldzame gevallen kan het apparaat ritmestoornissen detecteren terwijl u geen
hartproblemen ervaart. U moet contact opnemen met uw arts voor een
diagnosebevestiging.

2.8 Klinisch voordeel

De CardioWatch 287 biedt een niet-invasieve en comfortabele oplossing om continu en
nauwkeurig vitale functies te controleren en maakt off-line analyse en screening van
hartritmestoornissen (AFib bijvoorbeeld) door medische toepassingen van derden
mogelijk.
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3 SYMBOLEN

Deze gebruiksaanwijzing bevat de volgende symbolen (kleur en grootte kunnen variéren):

Symbool Betekenis

Deze op zichzelf staande software is een medisch hulpmiddel dat

overeenkomstig regel 10 van EU-richtlijn 93/42/EEG, laatstelijk gewijzigd
c € 1912 | bij2007/47/EG van het Europees Parlement en de Raad van 5
september 2007, is ingedeeld als risicocategorie lla.

d Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan

Waarschuwing

& Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor
belangrijke informatie zoals waarschuwingen en voorzorgen. Een

waarschuwing houdt altijd verband met de veiligheid.

Opmerking
:E:I Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen
P Toegepast deel
R TYPE BF toegepast deel (IEC 60417-5333)
Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan zodat het medische
REF hulpmiddel

worden geidentificeerd

Geeft het serienummer van de fabrikant aan zodat een specifiek medisch
SN hulpmiddel kan worden geidentificeerd

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

De FCC-markering geeft aan dat het elektronische apparaat, dat in de

Verenigde

@ Staten, is gecertificeerd en de elektromagnetische interferentie van het
apparaat ligt onder de grenswaarden die zijn goedgekeurd door de Federal

Communications Commission.

Geeft aan dat een product niet mag worden gestort; de zwarte balk geeft aan
dat de apparatuur na 2005 is geproduceerd

Zie de gebruiksaanwijzing/het boekje.

Het draagbare apparaat genereert geen alarmen.
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4 PRODUCT

4.1 Ontvangst en inspectie

Haal deze armband en andere onderdelen uit de verpakking en controleer ze op schade.
Als de armband of een ander onderdeel beschadigd is, niet gebruiken en contact
opnemen met support@corsano.com.

Lees de belangrijke veiligheidsinformatie in deze gebruiksaanwijzing voordat u deze
armband gebruikt en volg deze gebruiksaanwijzing nauwkeurig op voor uw eigen veiligheid.

Bewaar de gebruiksaanwijzing voor toekomstig gebruik.

A LET OP: De individuele verpakking bevat belangrijke informatie, deze mag niet worden
weggegooid.

4.2 Inhoud

Eén armband CardioWatch 287-2B:

Armband - CW287-2B

Een USB oplaadkabel:

@ ,

Lader (CS-287CH-1)

Een doos met instructies:

Gebruiksaanwijzing (CS-287IFUEN-2)
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5 KEN JE ARMBAND

5.1 Achterkant en zijkant van de armband

Achter- en zijaanzicht van de armband

(A) Groene LED
(B) Oranje LED
(C) Blauwe LED

5.2 Achterkant en onderkant van de armband

Achteraanzicht van de armband

(D) Elektroden voor ECG

(E) PPG-sensor

(F) Laadcontacten

(G) Magneten voor het vasthouden van de laadkabel

WAARSCHUWINGEN

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

A Voor de beste prestaties van de hartslagsensor moet u ervoor zorgen dat de armband
goed om de pols zit en niet te strak zit om huidirritatie of letsel te voorkomen.

A Ongeacht de verrichte meting(en) of de waarden van de met dit apparaat verrichte
metingen, dient u onmiddellijk uw arts te raadplegen indien u symptomen ervaart die
op een ziekte zouden kunnen wijzen, zoals pijn op de borst, druk op de borst,
benauwdheid, enz.

Vanaf 2023-03-15 | Herzieningsstatus: 14 11



A U moet uw arts of zorgverlener op de hoogte brengen van elke verandering in uw
gezondheidstoestand.

A Het apparaat is bedoeld om aan de pols te worden gedragen (links of rechts), NIET
gebruiken op andere delen van het lichaam.

A Breng het draagbare apparaat NIET aan op open wonden, zweren of snijwonden.
A Raadpleeg uw arts voor specifieke informatie over uw eigen hartslag.

A Zorg ervoor dat deze armband op kamertemperatuur is gekomen voordat u een
meting uitvoert. Een meting uitvoeren na een extreme temperatuursverandering kan
leiden tot een onnauwkeurige meting.

A De armband is IP66 waterbestendig, wat betekent dat hij beschermd is tegen stof en
krachtige waterstralen. Patiénten mogen met hun armband douchen.

A Reparatie van het apparaat mag alleen door de fabrikant worden uitgevoerd, omdat
anders de goede werking van het apparaat in gevaar kan komen.

A De apparatuur mag niet worden gewijzigd. Wijziging van deze apparatuur kan leiden
tot storing van andere apparaten, letsel voor patiént en gebruiker, waaronder
elektrische schokken, brandwonden of overlijden.

& Gebruik deze armband NIET voor andere dan de bedoelde doeleinden.

A Dit product bevat kleine onderdelen die bij inslikken door baby's, peuters of kinderen
verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken.

A Houd de oplaadkabel uit de buurt van baby's, peuters of kinderen om wurging te
voorkomen.

WAARSCHUWINGEN

A Het apparaat mag niet over een tatoeage worden geplaatst - dit kan de berekening
van een nauwkeurige SpO2 of polsslag verhinderen.

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

5.3 Gegevensoverdracht

Dit product zendt radiofrequenties (RF) uit in de 2,4 GHz band. Gebruik dit product NIET
op locaties waar RF beperkt is. Schakel de Bluetooth®-functie uit en/of ontkoppel de
oplader wanneer u zich in gebieden met RF-beperkingen bevindt. Raadpleeg voor meer
informatie over mogelijke beperkingen de documentatie over Bluetooth-gebruik van de
FCC.

A LET OP: Als het apparaat uit het Bluetooth-bereik wordt gehaald, slaat het maximaal
24 uur lang signaalgegevens op. Na 24 uur worden de oudste gegevens gewist.

12
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5.4 De armband opladen

Verwijder het apparaat voor het opladen.

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

Steek de oplader in het juiste USB-stopcontact.

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

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

Laadaanzicht

De magneten klikken de lader in positie. De LED licht op om aan te geven dat het opladen
is begonnen. Tijdens het opladen voert de armband geen enkele meting uit.

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

Wanneer u de lader uit het stopcontact haalt, moet u de lader veilig uit het USB-
stopcontact trekken zonder aan de kabel van de lader te trekken.

Houd de lader schoon en veeg stof van de lader met een droge, zachte doek.
Haal de stekker van de oplader uit het stopcontact als u hem niet gebruikt.
Haal de oplader uit het stopcontact voordat u de armband schoonmaakt.

WAARSCHUWINGEN:

A Steek NOOIT met natte handen de stekker van de oplader in het stopcontact of haal
deze er uit.

A Inspecteer alle kabels voor gebruik om elektrische schokken te voorkomen. Gebruik
nooit kabels die gebarsten, versleten of op enigerlei wijze beschadigd lijken.

LET OP:

A Voorkom dat er vioeistof op de lader wordt gemorst. Als de oplader in vloeistof is
ondergedompeld of als er vioeistof op is gemorst, koppel hem dan los en stuur hem
terug voor reparatie.

A Het in de gebruikersinterface weergegeven laadniveau van de batterij is alleen
nauwkeurig als de batterijen in normale staat verkeren.

Vanaf 2023-03-15 | Herzieningsstatus: 14 13
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A Versleten of defecte batterijen kunnen de batterijcapaciteit of de bedrijfstijd aanzienlijk
verminderen.

A Gebruik de oplader NIET als de armband of de kabel van de oplader beschadigd is.
Als de armband of de kabel beschadigd is, moet u de oplader onmiddellijk
loskoppelen.

N Laad het apparaat NIET op via een stekker met meerdere stopcontacten.
A Haal de lader NIET uit elkaar en probeer hem niet te repareren.

N NIET aan de oplaadkabel trekken.

Bij het hanteren van de oplaadkabel:

A De oplaadkabel NIET beschadigen, breken, manipuleren, met geweld buigen,
verdraaien of er aan trekken.

N De oplaadkabel NIET bundelen of knijpen.

N Plaats hem NIET onder zware voorwerpen.

5.5 LED Uitleg

®eO

Zijaanzicht armband

LED Patroon Staat
Groen (A) Knipperend Armband opladen
Groen (A) op Armband volledig opgeladen (wanneer
op lader)
Groen (A) uiT Armband niet op lader
Knipperen o

. Armband initieert een Bluetooth Low
Oranje (B) g:ggrr%g?]e 5 Energy verbinding
Oranje (B) AAN gedurende 5 Armband verbonden met een

J seconden smartphone
Blauw (C) OP De armband voert een ECG meting uit

LED Uitleg

Wanneer de batterij van de armband bijna leeg is, ontvangen de patiént en de
zorgverlener een melding via de mobiele APP (20%, 10% resterend). Het batterijniveau
wordt ook weergegeven op het webportaal, inclusief alarm bij laag niveau.
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5.6 Schoonmaken

De CardioWatch 287-2B armband en USB-oplaadkabel zijn herbruikbaar en kunnen voor
meer dan één patiént worden gebruikt. Het bandje is voor eenmalig gebruik en moet
worden weggegooid bij het klinisch afval of volgens de plaatselijke richtlijnen en
voorschriften.

De herbruikbare onderdelen moeten na elk gebruik en voordat zij voor onderhoud of
reparatie worden opgestuurd, worden ontsmet. Dit is om de veiligheid van zowel patiénten
als personeel te waarborgen.

De term decontaminatie verwijst naar een proces dat verontreiniging verwijdert of
vernietigt. Daardoor wordt voorkomen dat micro-organismen en andere contaminanten
een vatbare plaats in voldoende aantallen bereiken om een infectie of een schadelijke
reactie op gang te brengen.

De standaardvoorzorgsmaatregelen voor infectiebestrijding moeten worden nageleefd
volgens de richtlijnen, het beleid en de procedures van uw plaatselijke instelling. Het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om ervoor te zorgen dat een correcte ontsmetting
is uitgevoerd.

Om de herbruikbare onderdelen te reinigen moeten ze volledig worden afgeveegd met
reinigingsdoekjes, met aandacht voor alle oppervlakken.

Als er sporen van bloed of andere lichaamsvloeistoffen zijn, moeten desinfectiedoekjes
worden gebruikt. Er moeten aanvullende voorzorgsmaatregelen worden genomen en
persoonlijke beschermingsmiddelen worden gebruikt volgens de richtlijnen, het beleid en
de procedures van uw plaatselijke instelling.

Tijdens het gebruik moeten gebruikers regelmatig de conditie van de CardioWatch 287-2B
armband en de USB-laadkabel controleren en indien nodig schoonmaken. Gebruik een
pluisvrije doek bevochtigd met warm water om de behuizing van het apparaat schoon te
maken. Gebruik warm water en hypoallergene zeep om het bandje schoon te maken.
Droog de polsband met een zachte doek.

A WAARSCHUWING: Het draagbare apparaat of enig onderdeel van het CardioWatch
287-2 monitoringsysteem niet autoclaveren of steriliseren.
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6 UW ARMBAND GEBRUIKEN MET DE CORSANO APP

6.1 Download en installeer de Corsano App op uw smartphone.

# Download on the » GETITON
@& App Store Google Play

6.2 Eerste gebruik - Aanmelden

Selecteer "Aanmelden” om een Voer Voornaam, Achternaam, Email in
gebruikersaccount aan te maken (2)
Corsano ©
Sensing Health, Saving lives!
Continuous health monitoring
Anytime, anywhere
Corsano C}
Sensing Health, Saving lives! 2
Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere. 2
=
‘ | agree to the 0
| agree to the ()
Keep me updated on
Sign In Sign Up News, event and offers
Aanmelden

Kies Aanmelden

Akkoord met de servicevoorwaarden en
het privacybeleid

U krijgt een e-mail met een 6-cijferige
code.
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w[0 Salt =7 13:52 @ 5H%e

Kom binnen: Continuous health monitoring
e Uw wachtwoord Anytime, anywhere.
* Uw wachtwoord opnieuw Hi, john john. Your account has been

e De ontvangen code successfully created. Please create a
password and enter the code received per

Druk op "Account aanmaken". 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

Account aanmaken

6.3 Aanmelden

Zodra u een gebruikersaccount hebt
aangemaakt, kunt u zich aanmelden in de
APP.

Selecteer "Aanmelden” (1) Corsano 0

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

q Sign In Sign UPP

Kies Aanmelden
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. 14 Sign In
Kom binnen: _

e E-mall
e Wachtwoord

Corsano &
Druk op "Aanmelden". Sensing Health, Saving lives!
Continuous health monitoring
Anytime, anywhere
&2
8 ®

Forgot Password?

Don't have an account? Sign Up

Cannot Sign In? Email support

Aanmelden

6.4 Uw armband koppelen

Bij de eerste aanmelding wordt de gebruiker e

gevraagd een armband te koppelen, volg de
instructies:

O 287-1B

-

Selecteer eerst uw armband in de lijst: $
- 287-2B 7§

Pair Bracelet

—
O 287-2B /
Vi),

Pair Bracelet

Paar Armband
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wilosalt e 1924 T 3LHnm )

Please connect the charger

to the bracelet
Looking for your bracelet...

Start Pairing

Sluit de oplader aan en druk op Start Pairing Wacht tot de app de armband vindt

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.

Verwijder
de oplaadkabel om het koppelen te voltooien
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6.5 Problemen met de Bluetooth-verbinding oplossen

Als de verbinding tussen de armband en de app verloren gaat, verschijnt er een rode "X":

-o [ e

Volg de instructies:

Zorg dat je telefoon in de buurt is

Controleer of het horloge is opgeladen
Controleren of GPS is ingeschakeld (voor Android)
Forceer het afsluiten van de app op uw telefoon
Zet de Bluetooth van je telefoon uit en weer aan
Heropen de app

ouhkwbdPE

Als deze stappen geen verbinding hebben opgeleverd, ga dan verder:

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

2. Zetuw telefoon weer aan

3. Heropen de app

Als geen van de bovenstaande maatregelen een oplossing biedt, moet u uw armband
opnieuw aansluiten:

Ga naar horloge-instellingen: Oude koppeling verwijderen/opschonen
Ga naar Bluetooth-instellingen, zoek 287-1B, 287-2B > Klik op Apparaat
vergeten/ontkoppelen

Forceer het afsluiten van de app op uw telefoon

Heropen de app

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

Volg de koppelingsinstructies

N =

o gk w
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6.6 Problemen met de cloudverbinding oplossen

Als de verbinding tussen de app en de cloud verloren gaat, verschijnt er een rode "X":

) = []-0-&

Volg de instructies:

1. Zorg ervoor dat uw telefoon verbonden is met internet
2. Forceer het afsluiten van de app op uw telefoon

3. Zet de vliegtuigmodus van uw telefoon uit en weer aan
4. Heropen de app

Als deze stappen de verbinding niet hebben hersteld, ga dan verder:

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

2. Zetuw telefoon weer aan

3. Heropen de app

Als geen van de bovenstaande oplossingen een oplossing biedt, moet u uitloggen en
opnieuw inloggen in de cloud:

Ga naar profielinstellingen en log uit

Forceer het afsluiten van de app op uw telefoon
Heropen de app

Voer gebruiker en wachtwoord in

Volg de instructies

agrwnhE
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6.7 Corsano App Instellingen (Patiéntenmodus)

In de app kunt u het menu Instellingen U kunt uw profielgegevens bekijken en zo
openen door op het pictogram in de nodig wijzigen.
linkerbovenhoek te klikken.

Deze parameters zijn belangrijk voor de
U ziet de informatie over de app en het meetnauwkeurigheid.
apparaat.

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

Your App is up to date!
Version 2.7 Build 11D Hair Density, Sparse

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

Log out from the cloud

Firmware 4.12

Profielinstellingen

0 Your Bracelet is up to date! °
Q Notifications

Appearance Automatic

ﬁ Wearing Optimization

App en armband status

Vanaf 2023-03-15 | Herzieningsstatus: 14 22



Corsano C:D

7 APPELS

Standaard geeft de Corsano App in de Patiéntenmodus geen informatie weer.

In bepaalde gevallen kan de zorgverlener op basis van de therapie besluiten dat de
Patiéntmodus trendinformatie moet weergeven, bijvoorbeeld informatie over het
activiteitsniveau van de patiént (beweging en stappen) om de patiént aan te moedigen
actiever te zijn.

A LET OP: Alle informatie die in de Patient App wordt weergegeven is niet voor
diagnostisch gebruik.

De HCP kan kiezen:

e Polsslag (PR)

e Zuurstofverzadiging (Sp02)

e Temperatuur (sTemp / aTemp)
e Activiteit (beweging / stappen)

¢ Ademhalingsfrequentie (RR)

e Niet-invasieve bloeddruk (NIBP)
e Gewicht (Weight)

A LET OP: de informatie die aan de patié€nt wordt verstrekt, is bedoeld om
trendgegevens te verstrekken om de zorgverlener te helpen bij het motiveren van de
patiént. De zorgverlener beslist welke informatie aan de patiént wordt getoond op
basis van de therapie.

Dergelijke voorbeelden kunnen zijn:

e Activiteit (stappen) om de patiént te motiveren voldoende te bewegen

e Temperatuur bijhouden en medicijnen innemen op aanwijzing van HCP in geval van
koorts

e Niet-invasieve bloeddruk spot-metingen gegevens om ervoor te zorgen dat de patiént:
o heeft naar behoren spotmetingen gedaan
o heeft medicijnen ingenomen op aanwijzing van HCP

e Polsslag om de patiént te motiveren tot een verhoogde polsslag (vetverbranding)
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De volgende figuur geeft een overzicht van de beschikbare schermen van de

Patiéntmodus:

10
‘ml 0cr, oony, P P00 o0 00 6°C
u M
80 ! "\ o0 23°C ’___\__/—_/‘\
7 .
60 a0°c
BO
50
@ o e
0000 @530 1100 1640 2210 fom e e 0000 0533 1106 1640 2213
yAX:“SS BPM 0 MIN 0% TRENDS
PERFORMANCE 147164 BPM 0 MIN 0% TRENDS
- m M 3M e VIO W2y
ENDURANCE 128146 8°M 0 MIN 0% Mo eM YD WY 2v
FAT BURN 1104127 BPM 0 MIN 0% AVERAGE SPO2 PER DAY
- s SKIN TEMPERATURE PER DAY
WARM UP 92-109 BPM 5 MIN 1% a
w—e—a—0—o —0—0
REST < 91 BPM 14 H 20 MIN 98% u
"
w 3
Polsslag Sp0O2 Temperatuur
100
< Blood pressure measurements Body Weight

7. 13.8 BREATHS/MIN @

Wed, 7 Dec 2022 10:20

® Normal
w0
®o 122 78
SYS DA
e mmgHg mmghg
10
120
oo Wed, 7 Dec 2022 10:26
0000 0530 100 1640 2210 ® Normal
19 83
svs DIA
TRENDS e
m L ) &M YTD ay 2y
RESPIRATION RATE PER DAY Wed, 7 Dec 2022 09:58
17 # Normal
16 121 79
SYS DA
mmgHg mmghg
Adembhalingsfrequentie NIBP

[5 NB: De zorgverlener bepaalt welke schermen in de pati€éntenapp te zien zijn via het

BODY WEIGHT @
Wed, 7 Dec 2022 10:30

. 858  20.8
PULSE Kg M
Beats/min
TRENDS
77
e B ™ s e vo w2y
Beats/min
WEIGHT PER DAY
| 105
o8
91
77 Ho—g—0—9 00—
PULSE
Beats/min n
Gewicht

configuratiescherm in het webportaal.
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8 EEN ECG UITVOEREN

Om een ECG op te nemen, start u de meting vanuit de APP:

1. Druk op "Start".

Raak het metalen frame aan met je andere
hand, volgens de afbeelding.

—

Position your fingers

4

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

‘ Close

2. Ga zitten, blijf stil zitten, beweeg of praat niet,

probeer te ontspannen. nggmﬁ:gﬂfﬁ
tordax.
De meting duurt 30 seconden.
U kunt de meting op elk moment stoppen Gl
door op "Stop*" te drukken. N
|
20

Bericht:
¢ De CardioWatch 287-2B kan geen pacemakerpulsen weergeven.

Corsano C:D

e De hartslag van het ECG wordt berekend door het aantal R-pieken in 6 seconden

te tellen en met 10 te vermenigvuldigen.

e Een ECG-pauze wordt vastgesteld wanneer de basislijn is gestabiliseerd en er

langer dan 3 seconden geen R-piek is.
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9 GEZONDHEID APP EN GOOGLE FIT INTEGRATIE

De CORSANO-app is geintegreerd met de apps Apple Health en Google Fit. De
informatie over uw activiteiten en vitale functies helpt ons u een maandelijks (premium)
persoonlijk rapport aan te bieden. U hebt de mogelijkheid om de integratie binnen de
Apple Health en Google Fit apps uit te schakelen; dit beperkt echter de informatie die
beschikbaar is in uw persoonlijk rapport. De CORSANO app deelt de volgende informatie
met de Apple Health en Google Fit app:

- Hartslag

- Bloeddruk
- Hoogte

- Weight

De CORSANO-app verzamelt de volgende gegevens van de Apple Health- en Google Fit-
apps:

- Active Energy

- Bloedglucose

- Diastolische bloeddruk
- Geklommen vluchten

- Hartslag

- Hoogte

- Zuurstofverzadiging

- Resting Energy

- Slaapanalyse

- Steps

- Systolische bloeddruk
- Walking + Running Distance
- Weight

- Workouts

Vanaf 2023-03-15 | Herzieningsstatus: 14 26



10 KLINISCHE PRESTATIE

Corsano C:D

Definitie Eenheid Bereik | Aanwinstenti |Updat | Nauwkeurighe
jd e id *
interv
al
Hartslag* Aantal slagen/minuut 25-250 |5-10 sec. 1sec. |1.95bpm Arms
hartslagen per (bpm)
minuut
RR Interval Verstreken tijd msec 300- 5-10 sec. 1sec. |RR-interval
tussen twee 2000 +50 ms MAD,
opeenvolgende ms +5% MARD (in
hartslagen rust)
Hartslagvariabiliteit | Variaties van msec 0-200 5-10 sec. 1sec. |HRV +£10 ms
slag tot slag ms MAD, +5%
(RR-interval) MARD (in rust)
Ademhalingsfreque |Aantal ademhaling/min | 4-60 20-30 sec. 1sec. |0.91 brpm
ntie ademhalingen uut (brpm) brpm Arms
(in-en
uitademingscycli)
per minuut
Slaapstadia Detectie van wakker, lichte slaapfas | aan het einde |1 min. |Slaapfase +10
specifieke slaap, diepe e van het hele % MAD
slaapstadia & slaap, REM slaapgebeure
slaap HR n
Slaap Score Slaapprestaties | % 0-100% | 10 sec. 1sec. |Slaapscore 5
en % MAD
slaapconsistentie
met gelijk
gewicht
SpO2* Functionele % verzadiging 70- 1 min. 1sec. |4% Arms
zuurstofverzadigi 100%
ng
Lichaamstemperatu | Temperatuur van | Graad Celsius 34-42°C | 30 min. 1 min. |+/-0.3°C

ur

het lichaam op
de plaats van de
meting

*NOTES:

MAD=Mean absolute difference, MARD=Mean absolute relative difference, RMSE=Root Mean

Square Error.

Omdat de metingen van de CardioWatch287-2 statistisch verdeeld zijn, valt te verwachten dat
slechts ongeveer tweederde van de metingen binnen armpjes van de door een co-oximeter gemeten

waarde valt.

De SpO2 wordt berekend over een periode van 30 seconden en elke seconde bijgewerkt.

Hartslag- en SpO2-metingen kunnen niet als actuele gegevens worden beschouwd vanwege de
synchronisatievertraging. De synchronisatie duurt gewoonlijk minder dan 1 minuut in de APP, maar
het kan meer dan 10 minuten duren voordat ze in de Cloud verschijnen.

Hartslag en SpO2 kunnen vertraagd zijn en zijn niet bedoeld voor omstandigheden met een hoge
acuiteit zoals IC's of ernstige pathologieén.

Hartslag en SpO2 zijn niet genormaliseerd. Ze worden gemeten met een kwaliteitsfactor. Wanneer
de waarden mogelijk onjuist zijn, worden ze niet weergegeven. In dat geval kunnen er hiaten in de

grafieken ontstaan.
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Hartslag en SpO2 werden Klinisch gevalideerd op volwassenen met geinformeerde toestemming.
Functionele testers kunnen niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid te beoordelen.
Gemodificeerde Bland Altmann-plots kunnen op verzoek aan zorgverleners worden verstrekt.

De pulsoxymeter meet het hartslagsignaal en berekent een ;
kwaliteitsfactor. Wanneer hij geen goede meting kan verrichten, < Today
kan hij geen hartslagwaarde weergeven en geeft hij een
stippellijn weer op de hartslaggrafiek.

De werking van de pulsoxymeter kan ook worden gecontroleerd
met behulp van een simulatorapparaat (zoals de WhaleTeq
HRS200 bijvoorbeeld).

1. Plaats het CardioWatch 287-2B apparaat op de

’

simulator. fWh'u“ .}MJ W
\
Selecteer de simulatiehartslag (bijvoorbeeld 70 bpm) w‘“"‘
. . 00:00 0533 11:06 16:40 2213
Lees de waarde af in de Corsano Trials APP, op de
hartslaggrafiek, "LAST BPM". (De fout moet kleiner zijn MAX > 159 BPM 0 MIN 0%
dan =1 bpm) PERFORMANCE 141158 BPM 0 MIN 0%

ENDURANCE 123140 BPFM 5 MIN 0%

FAT BURN 106-122 BPM 35 MIN 3%

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

111 Systeem voor het beheer van de informatiebeveiliging

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

Om dit mogelijk te maken, heeft Corsano Health:

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

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

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

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

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

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

11.2 Over wachtwoordbeleid, het verlopen van wachtwoorden en automatisch
afmelden

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

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

De schermvergrendeling van uw mobiele telefoon moet geactiveerd zijn om uw
persoonlijke gezondheidsgegevens te beschermen.

11.3 Over periodieke software-updates en patches

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

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

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

11.5 Algemene richtsnoeren voor beveiliging

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

2. U mag nooit uw gebruikersnaam of wachtwoord van Corsano bekendmaken.
Medewerkers van Corsano Health zullen u nooit naar deze gegevens vragen.

3. Schrijf nooit uw Corsano gebruikersnaam of wachtwoord op.

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

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

6. U mag nooit beschermde gezondheidsinformatie vrijgeven in een

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

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

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

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

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

werknemer of vertegenwoordiger kan niet worden afgedwongen door koper of gebruiker.

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

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

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

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

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

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

Minimumeisen voor mobiele apparatuur Besturingssystemen:
e 10 12.2 of hoger
e Android 8.0 of hoger

PPG Sensor Kenmerken*

g e C Rood, IR, Groen

PPG LED/Photodiode NUMMEN .........uuiiiiiiiieeeeeieiiiiiieieeee e e 712

PPG LED's PiekgolfleNgte ........uoviinieiii e 500-900 nm

PPG LED'S MaX. StrO0M ...ciiiiiiiiiieeiee e et ee e eeeeeeeeeeeeeeeaeeanenes 128 mA

PPG-bemonsteringsresolutie .............ccoeeeeeieiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeaeaens 20 bits

Stralingsintensiteit 525NM* ........ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 47mW/sr

Stralingsintensiteit B60NM™ ............ooiiiiiiiiieiiiiiiiiiiiie 44mW/sr

Stralingsintensiteit 880NM* ...........ccevevvviveririrreiririrr 35mW/sr
Kenmerken van de bewegingssensor

13 1= 2 3-assig

Y= LT 1S (=] 0T U 1,3 mg RMS

Y= 01510 ] 0 1= (=] 1 +16 g volledige schaal
Gegevensverwerving

PPG-bemonsteringsireqUeNti€ ...........vvvveeiiiiiei e 32 Hz

Bewegingsbemonsteringsfrequentie..........ccocevveiiiiiiieii i 32 Hz

Flash-geheugengrootte ..........o.ui i 256 Mbit

OPNAME .ot Continu
ECG

BemonsteringsireqUENTIE ..........u i 256 Hz

(53 Ta [0 | o] (=110 L (= 0,05-55Hz
Stroomvereisten

(€T=T 0 aT (o o= (o TSTE=] 1010 o S 1,2 mA

Maximaal StroomVerbrUiK...........coouiiiiii e 100 mA

Gemiddelde StroomMSIErkte..........couvuiiiiiiiiieiie e 1.2

Batl eIy P ceeeeeei e Oplaadbaar

......................................................................................................... TechnologieLithium

polymeer

Batterijcapaciteit (armband) ... 140 mAh

Autonomie (Aarmband) .........cceeeeeiiiiiiee tot 1 week
Afmetingen

Lengte X breedte X hOOQLe ........uviiiniiiiie e 24,4 x 40,4 x 9,8 mm
Milieuspecificaties

T0oegangshesSChermMiNg™ . ........ov e IP66

Operationele teMPEratUUL .........oiiiu e e e e e e ea e +10 tot +40 graden C

Omgevingstemperatuur tijdens opladen ...........ccoovvviiiiiiiiii e +10 tot +35 graden C

Vervoer en opslag TEMPEratUUI........c.uuiiiiriiiieeeeie e -20 tot +60 graden C

Operationele vochtigheid ..........ccooeuiiiii i 20% tot 80%

Vervoer en opslag Vochtigheid ........ccoouoiviiiiiiii e, 20% tot 90%
Interface
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Draadloze COMMUNICALIE .......uuuuiiiiiiieiiiieee e BLE 5.0
DiISPlay LED'S....cieiiiiiiiieeeeeeet et groen, oranje, blauw
*NOTES:

De PPG-sensor bevindt zich aan de achterkant van de Corsano-armband. De PPG-
sensor maakt contact met de huid van de gebruiker.

IP66: Volledig beschermd tegen stof. Beschermd tegen sterke waterstralen .
Informatie over het golflengtebereik kan bijzonder nuttig zijn voor clinici.
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14 ELEKTRISCHE VEILIGHEID EN ELEKTROMAGNETISCHE
COMPATIBILITEIT

De Corsano-armband en oplaadkabel zijn getest op elektrische veiligheid en voldoen aan
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 en IEC 60601-1-11:2015/AMD 1:2020 voor apparaten die
in de thuisomgeving worden gebruikt.

De Corsano-armband en oplaadkabel zijn getest volgens en voldoen aan IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020, zijn FCC-gekwalificeerd als draagbaar apparaat en voldoen aan de
richtlijn radioapparatuur (2014/53/EU).

®Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief antennekabels, externe antennes,
draadloze thuisnetwerkapparaten, mobiele telefoons en draadloze telefoons) mag niet
dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van de Corsano-armband worden gebruikt,
inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Anders kunnen de prestaties van
deze apparatuur afnemen.

&Alle componenten en accessoires zijn onveilig voor magnetische resonantie (MR) en
kunnen een projectielgevaar vormen in de MR-omgeving en moeten daarom buiten de
scannerruimte voor magnetische resonantiebeeldvorming (MRI) worden gehouden.

&Diathermie en elektrocauterisatie kunnen de prestaties van het apparaat beinvioeden.
Het apparaat wordt tijJdens behandelingen verwijderd.

&Beveiligingssystemen (bijv. elektromagnetische antidiefstalsystemen (EAS),
metaaldetectoren), Near-Filed Communications (NFC)-systemen, Wireless Power
Transfer (WPT), Cellular 5G kunnen de prestaties van het apparaat tijdelijk beinvloeden.
Gebruik de Corsano-armband en accessoires niet permanent in de buurt van dergelijke
systemen.

&Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die welke door Corsano zijn
gespecificeerd, met uitzondering van kabels die door Corsano ter vervanging worden
verkocht, kan leiden tot verhoogde emissie of verminderde immuniteit van het apparaat.

&De medische hulpmiddelen mogen niet naast of gestapeld met andere apparatuur
worden gebruikt. Indien aangrenzend of gestapeld gebruik nodig is, moet het medische
hulpmiddel worden geobserveerd om te controleren of het normaal werkt in de
configuratie waarin het zal worden gebruikt.

&De Corsano-armband werkt op batterijen en is niet bedoeld om tijdens het opladen te
worden gebruikt. De prestaties van de Corsano-armband werden dus niet beoordeeld
tijdens een geleid EMC-evenement.

&Raadpleeg de verdere richtlijnen hieronder met betrekking tot de EMC-omgeving waarin
het apparaat moet worden gebruikt.

&De Corsano-armband gebruikt Bluetooth Low Energy om te communiceren met de
Corsano-app om de fysiologische parameters te verzenden en heeft een effectief RF-
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uitgestraald vermogen van 0 dBm.

Corsano C:D

R

IEC 60417-5333

TYPE BF TOEGEPAST DEEL

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De Corsano-armband is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de armband Corsano dient
ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtsnoeren
RF-emissies Groep 1
CISPR 11 De Corsano Armband gebruikt alleen RF-energie voor zijn

interne werking. Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en

RE-emissies Klasse B is het ni(_at waarschijnlijk dgt ze storingen veroorzaken in
CISPR 11 elektronische apparatuur in de buurt.
Harmonische Niet toepasbaar De Corsano-armband is geschikt voor gebruik in alle
emissies (< 50W) andere instellingen dan woningen en instellingen die
IEC 61000-3-2 rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
Spanningsschom |Niet toepasbaar laagspanningsnet dat gebouwen voor huishoudelijk gebruik
melingen / (geen bevoorraadt.
flikkeremissies \vermogensfluctuatie)
IEC 61000-3-3
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Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische

immuniteit

Corsano-armband is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van de Corsano-armband dient ervoor te zorgen dat deze in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Elektromagnetische omgeving -

Immuniteitstest IEC 60601 Nalevings C
testniveau begeleiding

Elektrostatische +8 kV contact Meewerkend De vloeren moeten van hout, beton of

ontlading (ESD) +15 kV lucht keramische tegels zijn. Als de vloeren

IEC 61000-4-2 bedekt zijn met synthetisch materiaal,
moet de relatieve vochtigheid ten
minste
30%.
De kwaliteit van de netspanning moet
die zijn van een typische commerciéle

. +2 kV Meewerkend of ziekenhuisomgeving.

Elektrische voor _

snelle voedingsl De magnetische velden met

overgang/burst eidinge stroomfrequentie moeten op niveaus

IEC 61000-4-4 liggen die kenmerkend zijn voor een
typische locatie in een typische

- Y1 KV, 2 Meewerkend commerciéle of ziekenhuisomgeving.
Overspanning k\V )
IEC 61000-4-5 differentié Draagbare en mobiele RF-
le modus communicatieapparatuur mag niet

dichter bij enig onderdeel van de
Corsano-armband, inclusief kabels,

. 30 A/m Meewerkend worden gebruikt dan de aanbevolen
gt(rgglrggrﬁg)u ent 50-60 Hz scheidingsafstand berekend op basis
magnetisch van de vergelijking die van
veld IEC 61000- toepassing is op de frequentie van de
4-8 zender.

Spanningsdips, 60Hz 110Vac Meewerkend Aanbevolen scheidingsafstand
korte 60Hz 230Vac (m)
onderbrekingen 50Hz 110Vac d=12+P
en . 50Hz 230V -
spanningsvariat z ac d = 1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz
ies op de d =2,3 VP 800 MHz tot 2,5 GHz
voeding
IEC 61000-4-11 waarbij P het maximale
: Meewerkend uitgangsvermogen van de zender is
Geleid RF 1ggr|$|sz t0 80 in watt (W) volgens de fabrikant van
IEC 61000-4-6 MHz de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m).
De veldsterkten van vaste RF-
zenders, zoals bepaald door
Uitgestraalde 3 Vim Meewerkend een elektromagnetisch
80 MHz 1o 6 locatieonderzoek ? , moeten
RF IEC 61000-4- GHz -
3 ' lager zijn dan het
conformiteitsniveau in elk
ég ?\//I/IT 07 frequentiebereik® .
Zto 2. In de nabijheid van apparatuur
GHz, met het volgende symbool kan
28 Vim storina optreden:
450 MHz to 6 (((-)))
GHz A
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OPMERKING 1-Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2-Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.

2 Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio (cellulaire/draadloze) telefoons en
landmobiele radio's, amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en TV-uitzendingen kunnen
theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van
vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen.
Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de Corsano-armband wordt gebruikt het
bovengenoemde toepasselijke RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet de Corsano-armband
worden geobserveerd om de normale werking te verifiéren. Indien abnormale prestaties worden
waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het heroriénteren of verplaatsen
van de Corsano-armband.

tl’)lr(mjhet frequentiegebied van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes minder dan 3 V/m
edragen.

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

De Corsano-armband is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-
storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van de Corsano-armband kan elektromagnetische storingen
helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF- )
communicatieapparatuur (zenders) en de Corsano-armband, zoals hieronder wordt aanbevolen, overeenkomstig
het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand volgens de frequentie van de
Nominaal maximaal zender (m)
uitgangsvermogen 150 kHz tot 80 80 MHz tot 800 800 MHz tot 2,5
van de zender MHz MHz GHz
W d=1,2+P d=12+P d=2.3+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

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand d in meter (m) worden bepaald met behulp van de vergelijking die gfeldt voor de frequentie van
de zdender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender is in watt (W) volgens de fabrikant van de
zender.

OPMERKING 1 - Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.
OPMERKING 2-Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en mensen.
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15 VERWIJDERING VAN HET APPARAAT

Als uw armband het einde van zijn levensduur heeft bereikt, moet hij op de
juiste manier worden gerecycled, zodat het materiaal opnieuw kan
worden gebruikt en niet in het milieu terechtkomt. Breng uw apparaat bij
voorkeur naar een recyclingdienst voor afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur.
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16 WETTELIJKE KENNISGEVING VOOR FCC EN ISED

OPMERKING: Dit apparaat is getest en voldoet aan de limieten voor een digitaal apparaat
van Klasse B, overeenkomstig deel 15 van de FCC-voorschriften. Deze limieten zijn bedoeld
om redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een residentiéle
installatie. Deze apparatuur genereert, gebruikt en kan radiofrequentie-energie uitstralen en
kan, indien niet geinstalleerd en gebruikt in overeenstemming met de instructies, schadelijke
storing veroorzaken aan radiocommunicatie. Er is echter geen garantie dat er in een
bepaalde installatie geen storing zal optreden. Als dit apparaat schadelijke storing
veroorzaakt aan radio- of televisieontvangst, hetgeen kan worden vastgesteld door het
apparaat uit en aan te zetten, wordt de gebruiker aangemoedigd te proberen de storing te
verhelpen door een of meer van de volgende maatregelen:

e Heroriénteer of verplaats de ontvangstantenne.

e Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

e Sluit de apparatuur aan op een stopcontact van een ander circuit dan dat waarop de

ontvanger is aangesloten.

Raadpleeg de dealer of een ervaren technicus voor hulp.

LET OP: Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-regels en aan de van vergunning
vrijgestelde RSS-norm(en) van Industry Canada. Het gebruik is onderworpen aan de
volgende twee voorwaarden:

1. dit apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken, en

2. dit apparaat moet alle ontvangen interferentie aanvaarden, met inbegrip van interferentie
die een ongewenste werking kan veroorzaken.

Het apparaat kan worden gebruikt op een afstand van 0-20 cm of hoger.

LET OP: Wijzigingen of aanpassingen aan deze apparatuur die niet uitdrukkelijk zijn
goedgekeurd door Corsano Health B.V. kunnen de FCC-machtiging voor het gebruik van
deze apparatuur ongeldig maken.

OPMERKING: L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est

conform aux CNR d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada

applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux

conditions suivantes:

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 CONTACTGEGEVENS CORSANO

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

Nederland

WWwWw.corsano.com
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