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VIGTIGT

Denne brugsanvisning gennemgas, opdateres og revideres med jaevne mellemrum. Se
Corsanos hjemmeside for at fa den seneste version.

Folgende instruktionsmanualer er tilgeengelige med CardioWatch 287-2-systemet:
- Armband og mobilapplikation til patienten: til patienten og sundhedspersonalet
- HCP Mobile App Instruktionsmanual: kun for sundhedspersonale

- Instruktionsmanual til webportal: kun for sundhedspersonale

LAS VENLIGST DE RELEVANTE INSTRUKTIONSMANUALER, FZR DU BRUGER
SYSTEMET. Hvis en del af en brugsanvisning er uklar, skal du kontakte Corsano Health for
at fa hjeelp.

Hvis denne brugsanvisning leveres elektronisk, og du gnsker at modtage en papirkopi,
bedes du kontakte Corsano Health. Hvis dette er en trykt kopi, skal du sikre dig, at det er
den seneste version, som vises i elektronisk form pa Corsano Healths hjemmeside.

Alle rettigheder forbeholdes. Corsano Health B.V. forbeholder sig ret til at 2endre de
produkter, der er beskrevet i denne manual, til enhver tid uden varsel. Ingen del af denne
manual ma reproduceres, kopieres, overseettes eller overfares i nogen form eller pa nogen
made uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Corsano Health B.V. Oplysningerne i denne
manual er beregnet til at veere ngjagtige og palidelige. Corsano Health B.V. patager sig dog
intet ansvar for brugen af denne manual eller for eventuelle kraenkelser af tredjeparters
rettigheder, der matte opsta som falge af en sadan brug. Alle meerke- og produktnavne, der
naevnes heri, er varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende deres respektive
indehavere.

Meddelelse om ophavsret: Corsano er et varemeaerke tilherende Corsano Health B.V. Dette
dokument er ophavsretligt beskyttet af Corsano Health B.V.

Liste over forkortelser

Forkortelse Betydning

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

FCC Den fgderale kommunikationskommission
HF Hgj frekvens

ICU Enhed for intensiv pleje

ISED Innovation, videnskab og skonomisk udvikling Canada
LED Lysemitterende diode

MRI Magnetisk resonansbillede

RF Radiofrekvens

RPM Respirationer pr. minut

RSS Specifikationer for radiostandarder

Sp0O2 Funktionel iltmaetning

USB Universel seriel bus

WEEE Affald af elektrisk og elektronisk udstyr

HCP Sundhedsfagligt personale



. ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder oplysninger om en potentielt farlig situation,
som, hvis den ikke undgas, kan resultere i alvorlig personskade eller skade pa materiel.

A FORSIGTIG: En FORSIGTIG-seetning giver oplysninger om en potentielt farlig situation,
som, hvis den ikke undgas, kan resultere i personskade pa brugeren eller patienten eller
i skade pa udstyret eller anden ejendom.

0 ANBEFALING: En ANBEFALING er et forslag eller en opfordring til brugeren.

0 FORSIGTIG: Fgderal lovgivning (USA) begraenser dette apparat til salg af eller efter
ordre fra en specialleege eller anden praktiserende lzege, der i henhold til amerikansk
statslovgivning har tilladelse til at bruge eller ordinere brug af dette apparat.
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2 INTRODUKTION

BESKRIVELSE: Corsano CardioWatch 287-2-systemet er et fiernovervagningssystem til
patienter, der bestar af et overvagningsarmband, der baeres pa handleddet af voksne
patienter (18 ar og derover), en webbaseret browserplatform og en mobilapplikation, der
kan betjenes i enten patienttilstand eller sundhedspersonaletilstand.

Data om vitale tegn pa bade mobile enheder og det webbaserede dashboard er
tilgeengelige for sundhedspersonalet.

Folgende figur viser Corsano CardioWatch 287-2-systemet:

Interfaces with Patient App

Corsano App
(105/Android)

' Patient App

App to receive and

_ Corsano Cloud Corsano
storage Web Portal
]
transmit data,

display selected . . _
information Internet e ﬁ
Internet Patient Mgt
-
Patient App Configuration;

Displays vital parameters;

< i iLTLL] -

HCP App e :_: Eg] User defined alarm setting,
’ ; App to monitor ?nggers aiam

I -_— | patients and k J \L (visual & audible) J

%\ receive alarms

F 3

Interfaces with HCP App - + Interfaces with \Web Portal
HCP

CardioWatch 287-2 Systemet

Armbandet er beregnet til kontinuerligt at overvage fysiologiske data om vitale tegn
(pulsfrekvens (PR), iltmaetning (SpO2), kropstemperatur (TEMP), blodtryk (NIBP) og
aktivitetsniveauer (MOTION / STEP) for den person, der overvages, og sikkert overfgre
de krypterede data via patientappen til den sikre server.

Armbandet er beregnet til elektrokardiografiske spotmalinger (EKG).

Armbandet er beregnet til brug i professionelle sundhedsfaciliteter, som f.eks. hospitaler
eller plejehjem, eller i hjemmet.
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Corsano CardioWatch 287-2-systemet er ogsa integreret med tredjepartsenheder til
visning og overvagning af fysiologiske tegn (spotovervagning af: ikke-invasivt blodtryk
(CuffBP), lungefunktion og spirometri (SPIRO), veegt (WEIGHT) samt kontinuerlig
overvagning af aksilleer temperatur (aTEMP).

Sundhedspersonalet kan fa sikker fiernadgang til patientens fysiologiske tegn via
mobilapplikationen HCP Mode eller via et webinterface i en browser, som ogsa er
beregnet til at give visuelle og harbare fysiologiske multiparameteralarmer.

Denne brugsanvisning giver dig vigtige oplysninger om Corsano CardioWatch 287-2
armbandet og appen. Disse instruktioner er beregnet til bade patienten og
sundhedspersonalet.

CardioWatch 287-2-systemet ma kun bruges af og under opsyn af uddannet
sundhedspersonale.

Du kan tjekke vidensbasen under Indstillinger i appen, med svar pa ofte stillede
spgrgsmal.

Du kan ogsa kontakte din sundhedsplejerske, hvis du har brug for hjaelp til at bruge
CardioWatch 287-2-armbandet og appen.

Du kan ogsa kontakte Corsano for tekniske spargsmal via support@corsano.com.
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3 SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

For at opna sikker og korrekt brug af CardioWatch 287-2 armbandet og appen skal du
LASE og FORSTA alle sikkerheds- og betjeningsvejledningerme.

Hvis du ikke forstar disse instruktioner eller har spgrgsmal, skal du kontakte din
sundhedsplejerske eller support@corsano.com, fgr du forsgger at bruge systemet.

3.1

ADVARSLER

For at opretholde patientsikkerheden skal du overholde alle ADVARSLER og
FORSIGTIGHEDSREGLER, der er anfgrt i denne Instruktionsmanual.

CardioWatch 287-2-systemet er kun beregnet til brug af kvalificeret sundhedsfagligt
personale; fglg altid instruktionerne fra din sundhedsplejerske.

CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet til brug hos hgjakutte patienter, der
kraever pleje i omrader sasom en intensivafdeling eller operationsstuer.

CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet til brug hos akut syge hjertepatienter,
der kan udvikle livstruende arytmier. Til disse patienter bgr der anvendes en
kontinuerlig EKG-monitor, da CardioWatch 287-2-systemet ikke er en erstatning for en
kontinuerlig EKG-monitor.

Brugere bgr konsultere en sundhedsperson far brug, hvis du har tilstande, der kan
pavirke malengjagtigheden, herunder almindelige arytmier (f.eks. atriale eller
ventrikulzere ekstrasystoler eller atrieflimren), arteriosklerose, darlig perfusion,
diabetes, graviditet, praeeklampsi eller nyresygdom. Bemeerk, at disse tilstande samt
bevaegelse, rysten eller kulderystelser kan pavirke enhedens malinger.

Nar vaerdierne forekommer uforenelige med brugerens kliniske tilstand, skal
blodtryksestimatet bekraeftes med en konventionel manchetbaseret blodtryksmaling.

CardioWatch 287-2-systemet ma ikke anvendes som eneste grundlag for diagnose
eller behandling og er kun beregnet som et supplement i vurderingen af patienten.

Du ma ALDRIG diagnosticere eller behandle dig selv pa baggrund af de fysiologiske
parametres malinger.

Justér IKKE medicinering baseret pa malinger fra dette system. Du skal tage medicin
som ordineret af din lazege. KUN en laege er kvalificeret til at diagnosticere og behandle
en patients sygdom. Radfgr dig ALTID med din laege.

Armbandet er beregnet til brug pa en enkelt patient, brug IKKE armbandet pa andre
under patientovervagning.

Armbandet og alle andre anvendte dele af enheden skal fijernes far defibrillering af
patienten.

Brug IKKE dette armband pa spaedbgrn, smabgarn, barn eller personer, der ikke kan
udtrykke sig selv. Denne enhed er ikke blevet valideret i en paediatrisk gruppe.
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Brug IKKE dette armband pa en skadet arm eller en arm, der bruges som en del af
anden medicinsk behandling (f.eks. pa en arm med en arterio-vengs shunt til dialyse).
Brug af armbandet kan midlertidigt forstyrre blodgennemstrgmningen, hvilket kan
resultere i skader.

Brug IKKE dette armband, hvis du har alvorlige problemer med
blodgennemstrgmningen eller blodsygdomme.

Brug IKKE dette armband, hvis du har beskadiget eller irriteret hud.

Brug IKKE dette armband samtidig med andet medicinsk elektrisk (ME) udstyr end det,
der er godkendt af Corsano. Dette kan resultere i forkert betjening af armbandet
og/eller fordrsage ungjagtige aflaesninger.

Brug IKKE dette armband i omrader, der indeholder hgjfrekvent (HF) kirurgisk udstyr
eller hyperbariske kamre eller computertomografiske (CT) scannere. Dette kan
resultere i forkert betjening af armbandet og/eller forarsage ungjagtige malinger.

Du ma IKKE foretage optagelser i neerheden af steerke elektromagnetiske felter (f.eks.
elektromagnetiske tyverisikringssystemer, metaldetektorer).

Brug IKKE dette armband i iltrige miljger eller i neerheden af brandfarlig gas. Dette
udstyr er hverken godkendt eller certificeret til brug i omrader, hvor iltkoncentrationen er
starre end 25 %, eller hvor der kan forekomme breendbare eller eksplosive
gasblandinger.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med enheden, skal det rapporteres til
producenten og den relevante myndighed.

. Dette armband er MR-usikkert!

Udsaet IKKE armbandet for et miljg med magnetisk resonans (MR).

Dette armband kan udggare en risiko for projektilskader pa grund af tilstedeveerelsen af
ferromagnetiske materialer, der kan tiltraekkes af MR-magnetkernen.

Termiske skader og forbreendinger kan forekomme pa grund af armbandets
metalkomponenter, der kan blive varme under MR-scanning.

Armbandet kan generere artefakter i MR-billedet.

Armbandet fungerer muligvis ikke korrekt pa grund af de staerke magnetiske og
radiofrekvente felter, der genereres af MR-scanneren.

3.2 FORSIGTIGHEDSREGLER

A Informer venligst din sundhedsplejerske, hvis du er i risiko for at fa en respiratorisk
krise; du ber observeres ngje.



A Bevaegelse, omgivende lys og lav perfusion kan pavirke beregning og ngjagtighed af
SpO2 og puls. Corsano 287-2-systemet er ikke beregnet til at beregne ngjagtig Sp0O2
i perioder med meget bevaegelse, meget lys i omgivelserne og lav perfusion.

A Sp0O2-malinger er saerligt falsomme over for pulsationerne i arterien og arteriolen.
Malingerne er muligvis ikke ngjagtige, hvis du oplever chok, hypotermi, anaemi eller
har faet visse medikamenter, der reducerer blodgennemstrgmningen i arterierne.

A Serg for, at armbandet har akklimatiseret sig til driftstemperaturer (+10 til +40 °C), far
du foretager en maling. Hvis du foretager en maling efter en ekstrem
temperatureendring, kan det fare til ungjagtige aflaesninger.

A Bevaegelsesniveauer er kun til information. De bgr ikke bruges til at afgere
patientpleje.

A Eksterne enheder fra tredjeparter ma ikke anvendes uden for deres tilsigtede brug,
herunder tilsigtede patienter eller driftsforhold.

) Armbandet leveres ikke-sterilt.
3.3 BEMARKNINGER
Opbevar denne vejledning, sa du nemt kan finde den, nar du har brug for den.
3.4 Indikationer for brug

CardioWatch 287-2-systemet er en tradlgs fiernmonitorering beregnet til kontinuerlig
indsamling af fysiologiske data i hjemme- og sundhedsmiljger. Dette omfatter puls,
pulsvariabilitet (R-R-interval), respirationsfrekvens, aktivitet, sgvn, EKG, SpO2,
kropstemperatur, blodtryk og vaegt. Data overfgres tradlgst fra enheden via applikationen
eller gateway'en til en server eller sundhedscloud, hvor de lagres og geres tilgeengelige
for yderligere analyse.

CardioWatch 287-2-systemet er beregnet til screening for atrieflimren.

CardioWatch 287-2-systemet er beregnet til at give visuelle og hgrbare fysiologiske
multiparameteralarmer.

CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet til brug i miljiger med hgj plejeintensitet,
sasom intensivafdelinger eller operationsstuer.

CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet til brug pa akut syge hjertepatienter med
potentiale for at udvikle livstruende arytmier, f.eks. meget hurtig atrieflimren. Disse
patienter bgr overvages med en enhed med kontinuerligt EKG. CardioWatch 287-2-
systemet er ikke en erstatning for en EKG-monitor.

CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet til SpO2-monitorering under forhold med
kraftig beveegelse eller lav perfusion.

3.5 Kiliniske egenskaber

CardioWatch 287-2-systemet giver en ikke-invasiv, komfortabel overvagning af vitale tegn
med visuelle og hgrbare fysiologiske multiparameteralarmer. Data overferes til Corsano
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Web Portal, hvor de gennemgas af sundhedspersonale.

Den primeere kliniske egenskab ved CardioWatch 287-2-systemet er at give patienten
overvagning af ikke-invasive data om vitale tegn med patientjusterbare visuelle og
harbare fysiologiske advarsler til sundhedspersonalet.

En sekundeer klinisk egenskab er, at sundhedspersonalet pa baggrund af patientens
behandling kan beslutte, at Corsano-appen i patienttilstand skal vise oplysninger om
patienttendenser, f.eks. patientaktivitet (bevaegelsesniveauer og -trin) for at tilskynde
patienten til at vaere mere aktiv eller til bedre at folge sundhedspersonalets anvisninger.

3.6 Grundlaeggende funktion
Den grundleeggende funktion i overensstemmelse med IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 for CardioWatch 287-2-systemet er blevet fastlagt som
systemets evne til at opretholde preecise malinger af SpO2, PR, kropstemperatur,

respirationsfrekvens samt datatransmission.

Preaecisionsmalingerne er etableret i henhold til IEC sikkerhedsstandarder og, hvor det er
relevant, produktspecifikationer.
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4 SYMBOLER
Denne brugsanvisning indeholder falgende symboler (farve og stgrrelse kan
variere):
Symbol Betydning
u Angiver producenten af det medicinske udstyr
En ADVARSEL giver oplysninger om en potentielt farlig situation, som,
| hvis den ikke undgas, kan resultere i alvorlig personskade eller skade pa

materiel.

En FORSIGTIG-erkleering giver oplysninger om en potentielt farlig situation,
som, hvis den ikke undgas, kan resultere i personskade pa brugeren eller
patienten eller i skade pa udstyret eller anden ejendom.

Anvendt del (Corsano-armband)
TYPE BF Anvendt del (IEC 60417-5333)

I::B:l Angiver behovet for, at brugeren laeser brugsanvisningen.
ﬂ

REF Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan
identificeres

Angiver producentens serienummer, sa et specifikt medicinsk udstyr kan
identificeres

CE-maerkning angiver, at et produkt er i overensstemmelse med geeldende EU-
regler

SN
FCC-maerkning angiver, at den elektroniske enhed, som salges i USA
I '(C: er certificeret, og at den elektromagnetiske interferens fra enheden er under de
|

greenser, der er godkendt af Federal Communications Commission

Angiver, at et produkt ikke ma bortskaffes pa en affaldsplads; den sorte bjaelke
angiver, at udstyret er fremstillet efter 2005.

Se brugsanvisningen/haeftet.

Beerbar enhed (armband) genererer ikke alarmer.
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Kun til receptpligtig brug (USA)

Enheden er ikke MR-sikker

Importgrens navn og adresse

STERILE

Ikke-steril enhed

Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske
medicinsk udstyr sikkert kan udseettes for

Angiver de fugtighedsgreenser, som det medicinske udstyr
udstyr sikkert kan udseettes for

3 )~ > @ I® =

Medicinsk udstyr

UDI

Unik enhedsidentifikator

Brugsanvisning til armband | Fra 2026-08-25I Revisionsstatus: 18
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5 INDHOLD/PRODUKTET OMFATTER

5.1 Modtagelse og inspektion

Tag armbandet og andre komponenter ud af emballagen, og undersgg dem for skader.
Hvis armbandet eller en anden komponent er beskadiget, ma du IKKE bruge det, og du
skal kontakte support@corsano.com .

Laes de vigtige sikkerhedsoplysninger i denne brugsanvisning, far du bruger armbandet, og
folg brugsanvisningen grundigt for din egen sikkerheds skyld.

Opbevar denne brugsanvisning, sa du nemt kan finde den, nar du far brug for den.
Armbandets emballage indeholder vigtige oplysninger, den ma ikke kasseres.

5.2 Indhold

Et armband Et USB-opladerkabel: En seske med
CardioWatch 287-2: instruktioner:

Armband Oplader Instruktionsmanual
cwz87-2 (CS-USB-CCABLE) (DAN-IFU-CW287-2)

VIGTIGT: USB AC/DC-stramforsyningen (USB-adapteren) medfalger ikke.
Se §16.3 -AC-DC-stramforsyning (USB-adapter) for minimumsspecifikationer.

Brugsanvisning til armband | Fra 2026-08-25I Revisionsstatus: 18 14
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6 KEND DIT ARMBAND

6.1 Bagsiden og siden af armbandet

(A) Grgn LED

(B) Orange LED

(C) Bla LED

Bagsiden og siden af armbandet

6.2 Bagsiden og bunden af armbandet

(D) PPG-sensor

(E) Opladningskontakter

(F) Magneter til fastholdelse af
opladningskabel

Bagside af armband

6.3 ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER / ANBEFALINGER

‘L. Stop med at bruge dette armband, og kontakt din laege eller sundhedsplejerske, hvis
du oplever hudirritation eller ubehag.

“4 Anvend IKKE den baerbare enhed pa &bne sar eller snitsar; enheden er kun beregnet
til kontakt med uskadet hud.
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B b bbb

For at opna den bedste ydeevne for pulssensoren skal du sgrge for, at armbandet
sidder godt pa handleddet og ikke er for stramt for at undga hudirritation eller skader.

Armbandet bar ikke placeres over en tatovering, et haematom eller andre elementer,
der kan forstyrre armbandets sensorer - det kan forhindre ngjagtig beregning af vitale
tegn.

Uanset hvilke(n) maling(er), der er foretaget, eller veerdierne af de malinger, der er
foretaget med denne enhed, skal du straks kontakte din laege eller
sundhedsplejerske, hvis du oplever symptomer, der kunne tyde pa en sygdom, f.eks.
brystsmerter, trykken for brystet osv.

Du bgr underrette din laege eller sundhedsplejerske om enhver aendring i din
helbredstilstand.

Armbandet er beregnet til at blive baret pa handleddet (venstre eller hgjre), det ma
IKKE bruges pa andre dele af kroppen.

For specifik information om din egen pulsfrekvens, radfar dig med din laege.

Armbandet er IP66-vandteet, hvilket betyder, at det kun er beskyttet mod stav og
kraftige vandstraler. Du ma gerne tage brusebad med armbandet, men det ma ikke
bruges under svemning.

Reparation af armbandet ma kun udferes af producenten, da det ellers kan ga ud over
enhedens korrekte funktion.

Det er ikke tilladt at @endre pa armbandet. Modifikation kan forarsage interferens med
andre enheder, skade pa patient og bruger, herunder elektrisk stad, forbraendinger
eller dad.

Brug IKKE dette armband til andre formal end den tilsigtede brug.

Armbandet indeholder sma dele, der kan udgere en kvaelningsfare, hvis de sluges af
spaedbarn, smabgrn eller bgrn.

For at undga kveelning skal du holde opladerkablet vaek fra spaedbern, smabgrn eller
barn.

Armbandet ma IKKE tabes eller udsaettes for kraftige stad eller vibrationer.
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6.4 Dataoverforsel

Dette produkt udsender radiofrekvenser (RF) i 2,4 GHz-bandet. Brug IKKE dette produkt
pa steder, hvor RF er begraenset. Sluk for Bluetooth®-funktionen og/eller tag opladeren
ud af stikkontakten, nar du befinder dig i omrader med RF-begraensninger. For yderligere
oplysninger om potentielle begraensninger henvises til dokumentation om Bluetooth-brug
fra FCC.

A Hvis enheden fjernes fra Bluetooth-reekkevidde, gemmer den signaldata i maksimalt
24 timer. Efter 24 timer slettes de aeldste data.

6.5 Opladning af armbandet
Fjern armbandet fra handleddet fgr opladning.
Saet USB-stikket i enden af opladerkablet helt ind i USB-adapteren.

Seet den anden ende af opladerkablet fast pa bagsiden af armbandet. Magneterne vil
traekke opladerhovedet til armbandet.

Udsigt til opladning

Magneterne klikker opladerkablet pa plads. LED'en lyser for at indikere, at opladningen er
startet. Under opladningen udfgrer armbandet ingen fysiologiske malinger.

Polariteten af magneterne i armbandet og opladerkablet sikrer, at opladerens kontakter er
pa linje.

Nar du tager opladerkablet ud af USB-adapteren, skal du sgrge for at fierne det fra USB-
adapteren pa en sikker made uden at traekke i opladerkablet.

Hold opladeren ren, og ter eventuelt stev af med en ter, blad klud.
Tag opladerkablet ud af stikkontakten, nar det ikke er i brug.

Tag opladerkablet ud af stikkontakten, far du renggr armbandet.
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6.5.1 ADVARSLER:

I\ Lad ALDRIG armbéandet eller mobiltelefonen blive afladet.
I Seet ALDRIG opladerkablet i eller tag det ud af USB-adapteren med vade haender.

“% For at undga elektrisk stad skal du kontrollere alle kabler far brug. Brug aldrig kabler,
der er revnet, slidt eller beskadiget pa nogen made.

6.5.2 FORSIGTIGELSER:

N Undga at spilde vaeske pa USB-opladerkablet. Hvis opladerkablet er nedseenket i
vaeske, eller der er spildt vaeske pa det, skal du frakoble det og returnere det til
service.

A Det batteriniveau, der vises i brugergraensefladen, er kun ngjagtigt, hvis batterierne er
i normal driftstilstand.

N Slidte eller defekte batterier kan reducere batterikapaciteten eller driftstiden betydeligt.

A Brug IKKE opladeren, hvis armbandet eller opladerkablet er beskadiget. Hvis
armbandet eller kablet er beskadiget, skal du straks tage stikket ud af opladeren.

A Oplad IKKE enheden fra stik med flere udgange.
A Du ma IKKE skille opladerkablet ad eller forsgge at reparere det.
O Trak IKKE i opladerkablet,

Nar du handterer opladerkablet:

A Du ma IKKE beskadige, edeleegge, manipulere med, bgje, vride eller traekke i
opladerkablet.

A Saml IKKE opladerkablet i et bundt, og knib ikke i det.
& Anbring det IKKE under tunge genstande.
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6.6 LED-forklaring

®eO

Armbandet set fra siden

LED Mgnster Status
Gran (A) Blinker Armband under opladning
Graon (A) TANDT Armband fuldt opladet (nar det er pa
opladeren)

Gran (A) OFF Armband ikke pa oplader

Orange (B) Blinker i 5 Arm'bandet indleder en Bluetooth Low Energy-
sekunder forbindelse

Orange (B) Teender i 5 Armband forbundet til en smartphone
sekunder

Bla (C) TAENDT Armbandet udfgrer en maling

LED-forklaring

Nar armbandet er taet pa at have opbrugt sin batterikapacitet, modtager patienten og
sundhedspersonalet en meddelelse via den mobile APP (ved 20 % og ved 10 % tilbage).
Batteriniveauet vises ogsa pa webportalen, inklusive alarm for lavt niveau.

6.7 Rengering og desinfektion

CardioWatch 287-2 armbandet og USB-opladerkablet kan genbruges og kan bruges til
mere end én patient.

Den sorte strop betragtes som engangsbrug (sa laenge overvagningsperioden varer) og
skal bortskaffes med klinisk affald eller i henhold til lokale retningslinjer og regler ved
afslutningen af en patientovervagningsperiode.

Den bla silikonestrop betragtes som genanvendelig og kan bruges til mere end én patient
efter rengaring.

Under patientbrug skal brugere (patienter og sundhedspersonale) regelmaessigt
kontrollere tilstanden af CardioWatch 287-2 armband, USB-opladerkabel og rem, og
renggre og/eller desinficere efter behov.
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Fer renggring/desinfektion skal remmen adskilles fra armbandet, og USB-opladerkablet
skal fijernes.

Brug en fnugfri klud fugtet med varmt vand og allergivenlig saebe til at renggre remmen.
Tar med en blad klud.

For at rengare og desinficere armbandet og USB-opladerkablet, skal du bruge en
renggrings- og desinfektionsserviet, der er anbefalet af din sundhedsplejerske, og som er
egnet til rengering og desinfektion af medicinsk udstyr pa lavt niveau. Se instruktionerne
pa de valgte rengarings- og desinfektionsservietter for korrekt metode.

Disse genanvendelige komponenter kan til enhver tid renggres og desinficeres af
patienten eller sundhedspersonalet, og de skal systematisk renggres og desinficeres ved
afslutningen af hver patientovervagningsperiode, og far de sendes tilbage til Corsano til
reparation.

| tilfeelde af blod- eller vaeskekontaminering skal den straks renggres og desinficeres.

Bemeerk: renggring og desinfektion af armbandet er blevet valideret med Wip'Anios Excel,
Cidalkan, CaviWipes Bleach, Sani Cloth Bleach, Sani Cloth AF3 og Super Sani Cloth.
Felg brugsanvisningen for servietterne.

Selvom der ikke blev observeret mekaniske eller optiske skader under denne validering,
kan Corsano Health ikke garantere mod potentielle langsigtede skader pa enheden som
folge af gentagen eksponering for desinfektionsmidler.

Brugere rades til at fierne synlige rester efter desinfektion for at minimere laengerevarende
kontakt med aggressive kemiske midler og til regelmaessigt at inspicere de gennemsigtige
optiske linser pa sensoren pa bagsiden, at ophagre med brugen og kontakte Corsano
Healths support, hvis der observeres revner eller tab af gennemsigtighed.

Brug af andre renggrings- og desinfektionsservietter skal fgrst testes og valideres under
sundhedspersonens ansvar.

. Den beerbare enhed eller nogen del af CardioWatch 287-2-systemet mé ikke

autoklaveres eller steriliseres.

Efter rengaring og desinfektion skal du inspicere armbandet og kablet visuelt for
skader, og ikke bruge det i tilfeelde af skader.
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7 BRUG AF DIT ARMBAND MED CORSANO-APPEN

7.1 Download og installer Corsano-appen pa din smartphone.

L Download on the » GETITON
S App Store ¥ Google Play

7.2 Forste gangs brug - Tilmeld dig
7.2.1 Tilmeld dig via e-mail

13:33 *m L0 1347 « ®ED
< Back SignUp Corsano ©
Corsano ©
Corsano © Corsano @ :
Hi, John Doe. Your account has been
Getting Started successtully created. Ploase create a password
and enter the code received per emad to
The Corsano Application requires a CardioWatch continue.
X proceed if receved
oo # s he st e you vl repir, New Patient Registration
please press the button below a ®
Ploase have your OR or Voucher Code ready to &
S
8 ®
Tutorial Video &
Or B 747485
=]
Existing Account
s e o |GEEZEES
™ - O Lepe—
i ez St
Veelg Veelg "Registrer med e- Skriv dit fornavn, efternavn  Angiv en adgangskode og
"Forstegangsregistrering"” mail" 0g e-mailadresse. den kode, du har modtaget
Accepter servicevilkarog  via e-mail. Tryk derefter pa
privatlivspolitik "Opret konto"
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7.2.2 Tilmeld dig via kuponkode

Hvis du har modtaget en kuponkode, kan du registrere dig ved enten at indtaste koden
manuelt eller scanne den tilsvarende QR-kode. For at afslutte registreringen skal du
oprette en adgangskode ved at udfylde de kreevede felter.

1333 *i ™
Corsano © o — inlis ks
Corsano © Corsano ©
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Apphcaton requres & Cardowatch
mmrm:::::::m New Voucher Code Registration
please pres the buttcn beiow 9 Create a password
SR n—mm;mcmmn Enter your voucher code manually
B ZWNAUIEC @ & 2Wnavec
Or # The Voucher Code is valid
8 @
Exising Account
1f you want to access an exsting Corsano Account 6 L d
A
e button betow 1 agree 1o the (
L e ) e el «
f’ﬂﬂ"mm
_— —_— —_— _—
Veelg "Forste gangs  Veelg "Registrer med Scan QR-koden Bekreeft kuponkoden Opret en
registrering” QR-kode" adgangskode
7.3 Logind

Nar du har oprettet en brugerkonto, kan du logge ind i APP'en.

1333 o e (s =
Corsano 0 < Back Getting Started € Gening Started ~ Sign in § Goming Started  SignIn
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Application requires a CarioWatch Corsano © Corsano ©
Bracelet. Please proceed if you have received your "
bracelet. ¥ this is the first time you wil register, SignIn
please press the button below
If you have an existing account, please press the
S
a . —
Existing Account ol with Emial
1f you want to access an existing Corsano Account Reaivtor Naw Dutiont ™
of par a new CardioWatch Bracelet, please press
the button below A @ 8 ®
Forgot Password? Forgot Password?
Don't have an sccount ?Sign Up Don't have an account? Sign Up
Cannot Sign In? Email support Cannot Sign in? Emall support Cannot Sign In? Email support
_ _ e —_— ————— ]
Veelg "Jeg har en konto" Veelg "Log ind med 1* Indtast kuponkoden og 2* Indtast e-mailadresse
kuponkode" eller "Log ind  adgangskoden, hvis du har  og adgangskode, hvis du
med e-mail" valgt "Login med har valgt "Login med e-
kuponkode” mail"
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7.4 Parring af dit armband

Ved farste login bliver brugeren bedt om at parre et armband, felg instruktionerne:

ﬁ
Msiablswoper @ Corsano ©
s
Please connect the charger
to the bracelet
Looking for your bracelet...
¥V == |
Lo
- Temperature p... a
Veaelg 287-2-enheden pa  Tilslut opladeren, og tryk  Vent pd, at appen finder  Fjern opladerkablet for at
listen pa Start parring armbéndet afslutte parringen

7.5 Brug af optimering

Efter parring vil brugeren blive bedt om at gennemfgre funktionen "Wearing Optimization".

CardioWatch 287-2-armbandet skal placeres pa handleddet, ca. 1 tomme (2,5 cm) over
handledsknoglen (vaek fra handen).

Dette sikrer, at armbandet ikke bevaeger sig sa meget, nar du bruger dine haender.
Sensorsiden af CardioWatch 287-2 Armband skal placeres i direkte kontakt med huden
pa oversiden af handleddet. CardioWatch 287-2-stroppen skal sidde stramt, men ikke for
stramt - lige stramt nok til at sikre, at armbandet har solid kontakt med din hud.

Appen vil automatisk bede dig om at udfgre en baereoptimering, nar det er ngdvendigt.

Du kan ogsa starte en baereoptimering nar som helst ved at abne hovedmenuen og veelge
"Wearing Optimization".
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Positioning Remain still for 1 minute.
Wear the bracelet 2 cm above the srating v a0d

Sitting Lying
26m GAP /1 Finger

en Le.
@ = /A
trpatric /r ! \\ .. m‘m : ° < with
25 \ : — o.. 59
Hair Density \\ % Cipeet .
Sparse e ® cer e

o-o— 0-o0-0—
K= = &= ‘-..:-
Indstil din profil Instruktion i Instruktion om Konfiguration i Besked om
armbéandets kropsposition gang optimeringsstatus
placering

Hvis baereoptimeringen mislykkedes, vises en meddelelse, der beder patienten om at
gentage proceduren, og giver vejledning i de ngdvendige korrigerende handlinger.

7.6 Corsano-appens indstillinger (patienttilstand)

For at fa adgang til menuen Indstillinger, skal du trykke pa ikonet i appens gverste venstre
hjarne.

| denne menu kan du se oplysninger om appen og enheden.

Du kan ogsa fa adgang til og opdatere dine profildata, hvis det er ngdvendigt. Praecise
profiloplysninger er afggrende for at sikre palidelige malinger.

X Settings
287-2B ———
a o200 & Matthias Boidt ”
A [ & tonporme
Your weight 92 kg
Qo= [ ea>ce -
& Connectad to User-MMT Gender
Wrist: Left
D sattery 34
Year of Birth
& Your Appisuptodate P Unit
0 Your Bracelet is up to date " SKin Type, Fzpatrick %J
Hair Density, Moderate
@ Your BP Cuffis up to date - u
‘ o Third party apps
(d Notifications
—
Status for app og armband Profilindstillinger
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7.7 Fejlfinding for Forbindelse

Bluetooth
Hvis forbindelsen mellem armbandet og
appen gar tabt, vises et rgdt "X":

-o [ ams

Folg venligst instruktionerne:

1. Searg for, at din telefon er i
naerheden

2. Tjek, om uret er opladet

3. Tjek, om GPS er slaet til (til
Android)

4. Luk appen pa din telefon

5. Sla telefonens Bluetooth fra og
til igen

6. Abn appen igen

Hvis disse trin ikke genskabte
forbindelsen, skal du fortsaette:

1. Luk telefonen ned (ikke genstart;
sluk telefonen helt, og teend den
igen). Dette vil nulstille Bluetooth-
systemet i telefonen
fuldstaendigt.

2. Teend din telefon igen

3. Abn appen igen

Hvis intet af ovenstaende lgste
problemet, skal du parre dit armband
igen:

1. Ga til urets indstillinger:
Fjern/rens gammel parring

2. Ga til Bluetooth-indstillinger, find
287-1B, 287-2 > Klik pa Forget
Device/Unpair

3. Luk appen pa din telefon

4. Abn appen igen

5. Tryk pa (+) inde i ur-ikonet i
gverste hgjre hjgrne

6. Falg instruktionerne for parring
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Sky

Hvis forbindelsen mellem appen og
skyen gar tabt, vises et radt "X":

Qa=(-0-o

Folg venligst instruktionerne:

1.

2.
3. Sla telefonens flytilstand fra og

4.

Sarg for, at din telefon har
forbindelse til internettet
Luk appen pa din telefon

til igen
Abn appen igen

Hvis disse trin ikke genskabte
forbindelsen, skal du fortsaette:

1.

2.
3.

Luk telefonen ned (ikke genstart;
sluk telefonen helt, og teend den
igen). Dette vil nulstille din
telefon fuldsteendigt

Teend din telefon igen

Abn appen igen

Hvis intet af ovenstaende lgste
problemet, skal du logge af og logge pa
skyen igen:

abhwn =~

Ga til profilindstillinger og log ud
Luk appen pa din telefon

Abn appen igen

Indtast bruger og adgangskode
Folg instruktionerne
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8 EKSTERNE ENHEDER

For at kunne levere supplerende patientparametre til Corsano-systemet, er falgende
eksterne tredjepartsenheder blevet udvalgt og valideret til at blive forboundet med Corsano
Patient App.

Produkt Firma / produktnavn
Termometer Vivalink Fever Scout kontinuerlig

overvagningstermometer
Ikke-invasiv Transtek TMB-2084-A
blodtryksmaéler Transtek BB2285-AE01
Veegtskala Transtek GBS-2012-B
Spirometer MIR Spirobank G

Eksterne enheder

De eksterne enheder giver bade kontinuerlige malinger af aksillaer temperatur og
spotmalinger (intermitterende) af ikke-invasivt blodtryk, veegt, lungefunktion og spirometri.

Se den brugervejledning, der falger med hver ekstern enhed. Fglgende giver kun
kortfattede oplysninger, der forbinder den eksterne enhed og Corsano-systemet. Det er
ikke beregnet til at erstatte den eksterne enheds brugsanvisning.

Kontrollér systematisk, at malingerne foretaget af de eksterne enheder er korrekte, og at
der ikke er opstaet alarmer eller tekniske fejl; hvis der kommer en fejimeddelelse pa
tredjepartsenheden, skal malingen gentages.

8.1 Sensor til aksillaer temperatur

Kontinuerlig overvagning af aksillaer temperatur kan udfgres med den eksterne, kliniske
Vivalink Axillary Temperature Sensor, et blgdt, baerbart termometer, der kontinuerligt
maler temperaturen, fremstillet af Vivalink (FDA K162137), som opretter forbindelse til
Corsano-appen ved hjeelp af Bluetooth-teknologi via en API leveret af Vivalink. Hvis
Vivalink-temperatursensoren er tilsluttet, sender den medicinsk ngjagtige afleesninger af
aksilleer temperatur til Corsano-appen, skyen og patientportalen.

Malemetode Vivalink Fever Scout Axillary
Temperature Sensor
Maleomrade 34 °C til 43 °C (93,2 °F il 109,4 °F)
Oplgsning 0.1°C
S Ngjagtighed +/- 0,1°C (+/- 0,18°F)
/’ , Ydeevne Overholder ASTM E1112
Periode for 28 sekunder
opdatering af
Vivalink, Fever Scout data
Kontinuerlig Specifikation af aksillaer temperatursensor

overvagningstermometer
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8.2 Blodtryk i manchet

Stikpravekontrol af blodtrykket kan udferes med den eksterne blodtryksmaler med
manchet TMB-2084-A, der er fremstillet af Transtek (FDA K220676), og som forbindes il
Corsano-appen ved hjalp af Bluetooth-teknologi via en API, der leveres af Transtek. Hvis
den ikke-invasive blodtryksmaler er tilsluttet, overfgrer den medicinsk ngjagtige
blodtryksmalinger til Corsano-appen, skyen og patientportalen.

Den manchetlgse blodtryksfunktion anvender en kunstig intelligens-model (Al) til at
estimere systoliske og diastoliske vaerdier ud fra kendetegn i PPG-signalet. Den
producerer probabilistiske estimater, ikke direkte fysiologiske malinger, og erstatter ikke
en valideret manchetbaseret maling til diagnose. Modellen blev valideret i
overensstemmelse med ISO 81060-2:2019. Ngjagtigheden kan reduceres af darlig
signalkvalitet, beveegelse, forkert placering af enheden, arytmi eller fysiologiske tilstande
uden for det validerede omrade.

Al-outputtet er beregnet til at understatte, ikke erstatte, klinisk vurdering. En kvalificeret
sundhedsperson bgr gennemga resultaterne, bekraefte usandsynlige eller klinisk
signifikante veerdier med en valideret referencemetode og overholde enhedens
rekalibreringsintervaller. Der bgr ikke stoles pa blodtryksestimater, nar en rekalibrering er
forsinket, eller nar der er en indikation af darligt signal eller bevaegelse.

Blodtryksmaler med ekstern
Registreringsmetode, manchet Transtek TMB-2084-A
med oscillografisk maling

SYS: 60 ~ 230 mmHg (8,0-30,7

Maleomrade kPa)
DIA: 40 ~ 130 mmHg (5,3-17,3
kPa)
Ngjagtighed Tryk: 23 mmHg (5°C-40°C)
Transtek TMB-2084-A Specifikation af ikke-invasivt blodtryk

Ikke-invasiv blodtryksmanchet

8.3 Spirometer

Spotmaling af spirometri og lungefunktion kan udferes ved hjeelp af det kompatible MIR
Spirobank G-spirometer (K072979). Det kan parres med Corsano-appen ved hjzelp af
Bluetooth-teknologi via en API leveret af MIR. Enheden er beregnet til at blive brugt af en
lzege eller af en patient under instruktion af en sundhedsperson. Det er beregnet til at
teste lungefunktion og spirometri for patienter i alle aldre, undtagen sma barn og nyfadte.
Hvis Spirobank Smart-spirometeret er tilsluttet, overfgrer det medicinsk ngjagtige
aflaesninger af spirometri til Corsano-appen, skyen og patientportalen.
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" Sensorisk metode Ekstern MIR Spirobank med
‘ tovejs digital turbine
Parametre FVC
FEV1
FEV6
PEF
FEV1/FVC-forhold (afledt af
- tidligere malinger)
MIR Spirobank G Flow-omrade otil10L
+/-16 L/s
Ngjagtighed for +/- 2,5 % eller 0,05 L
volumen
Flow-ngjagtighed +/- 5,0 % eller 0,20 L/s

Specifikation spirometri

Parameter Ngjagtighed Omrade
FvVC +/- 2,5 % eller 0,05 L 0til10L
FEV1 +/- 2,5 % eller 0,05 L otil10L
FEV6 +/- 2,5 % eller 0,05 L 0til10L
PEF +/-5,0 % eller 0,20 L/s +/-16 L/s

Specifikation af spirometriparametre ydeevne

Forceret vital kapacitet (FVC)
Forceret vitalkapacitet (FVC) er den luftmaengde, der med magt kan bleeses ud efter fuld
indanding, malt i liter. FVC er den mest grundlaeggende maling i spirometritests.

Forceret ekspiratorisk volumen pa 1 sekund (FEV1)

FEV1 er den luftmaengde, der med magt kan blaeses ud i Igbet af det fagrste sekund efter
fuld indanding. Gennemsnitsveerdier for FEV1 hos raske mennesker afhaenger
hovedsageligt af ken og alder. Veerdier pa mellem 80 % og 120 % af gennemsnitsveerdien
betragtes som normale. Forudsigelige normalvaerdier for FEV1 kan beregnes og
afhaenger af alder, kan, hgjde, masse og etnicitet.

FEV1/FVC-forhold

FEV1/FVC er forholdet mellem FEV1 og FVC. Hos raske voksne bgr det veere ca. 70 -
80% (faldende med alderen). Ved obstruktive sygdomme (astma, KOL, kronisk bronkitis,
emfysem) er FEV1 reduceret pa grund af gget luftvejsmodstand mod
udandingsstremmen; FVC kan ogsa veere reduceret pa grund af for tidlig lukning af
luftvejene under udanding, bare ikke i samme forhold som FEV1 (f.eks. er bade FEV1 og
FVC reduceret, men farstneevnte er mere pavirket pa grund af den ggede
luftvejsmodstand). Dette giver en reduceret veerdi (<70%, ofte ~45%). Ved restriktive
sygdomme (f.eks. lungefibrose) reduceres bade FEV1 og FVC proportionalt, og veerdien
kan veere normal eller endda gget som folge af nedsat lungecompliance.

Forceret ekspirationsvolumen pa 6 sekunder (FEV6)

FEVG6 er den luftmaengde, der med magt kan blaeses ud i Igbet af de fgrste 6 sekunder
efter fuld indanding. Ud fra disse to veaerdier (FEV1 og FEV6) far vi et forhold, som viser,
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hvor meget af den luft, du udandede i labet af seks sekunder, der blev udandet i Igbet af
det farste sekund. FEV1/FEV6 angives som en procentdel, og jo hgjere resultatet er,
desto bedre.

Peakflow (PEF)

Peakflow (PEF) er det maksimale flow (eller hastighed), der opnas under den maksimailt
forcerede udanding, der pabegyndes ved fuld indanding, malt i liter pr. minut eller i liter pr.
sekund.

8.4 Vagtskala

Stikprgvekontrol af vaegten kan udferes med den eksterne vaegt GBS-2012-B fremstillet af
Transtek (FDA D1545656), som forbindes til Corsano-appen ved hjeelp af Bluetooth-
teknologi via en API leveret af Transtek. Hvis vaegten er tilsluttet, sender den ngjagtige
malinger af vaegten til Corsano-appen, skyen og patientportalen.

Sensorisk Ekstern veegtskala Transtek GBS-2012-B
metode
Maleomrade 5 kg til 200 kg/11 Ib til 440 Ib
Oplgsning 0,1kg/0,11b
Ngjagtighed Op til 50 kg +/- 0,2 kg
51-100 kg +/- 0,3 kg
Transtek GBS-2012-B vaegt e tg Ij 8:2 tg

Specifikation vaegtskala
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9 APP-SKARME

Som standard viser Corsano-appen i patienttilstand ikke oplysninger.

| saerlige tilfeelde kan din leege, baseret pa behandlingen, beslutte, at din app skal vise
oplysninger om tendenser, f.eks. kan oplysninger om aktivitet (bevaegelsesniveauer og
skridt) vises for at opmuntre dig til at veere mere aktiv.

Alle oplysninger, der vises i patientappen, er ikke til diagnostisk brug.

Din sundhedsplejerske kan veelge:

e Pulsfrekvens (PR)

e llitmaetning (Sp02)

e Temperatur (TEMP / aTemp)
e Elektrokardiografi (EKG)

e Aktivitet (MOTION / STEPS)
e Andedreetsfrekvens (RR)

e Ikke-invasivt blodtryk (NIBP)
e Spirometri (SPIRO)

o Vaegt (Weight)

N De oplysninger, du far, er beregnet til at give trenddata, der kan hjzlpe din
sundhedsplejerske med at motivere dig. Din sundhedsplejerske beslutter, hvilke
oplysninger der skal vises til dig, baseret pa behandlingen.

Sadanne eksempler kan omfatte:

o Aktivitet (skridt) for at motivere dig til at bevaege dig tilstraekkeligt

e Sporing af temperatur og indtagelse af medicin efter instruktion fra
sundhedspersonalet, i tilfeelde af feber

e Data fra ikke-invasive blodtryksmalinger for at sikre, at du:
o har udfgrt spotmalinger korrekt
o har taget medicin pa baggrund af sundhedspersonalets anvisninger
e Spirometri-trend for at motivere dig til at traene for at @ge lungekapaciteten

e Pulsfrekvens for at motivere dig til at treene for at gge din pulsfrekvens
(fedtforbreending)

Falgende figur viser en oversigt over de tilgeengelige skaermbilleder i patienttilstand:
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BEMAERK: Din sundhedsplejerske bestemmer, hvilke skaermbilleder der skal vises i
patientappen via konfigurationspanelet i webportalen (kun for sundhedsplejersker).
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10 UDFYR ET EKG

10.1 EKG-maling

Corsano C:D

For at registrere et EKG, skal du starte malingen fra Dashboard-skaermen og falge

trinnene.

Du kan se vejledningsvideoen pa www.corsano.com, Support/Gearing Started/Tutorial

videos:

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

v QD e

ECG recording in progress.

LA positon you fingers St o |

ok, Tl

’uun o830 neo we = —— &‘ J‘l"-
mmm O ‘D-. dhay

CEEEEEED tm e o

o o e 1" TS

- —-

i+ o o »| D e G 5 i ° ¢« -~

—_— —_—— —_—— —_—— —_—

Tryk pa "START Seet dig pé en stol Tryk pa "Start". Sid stille, beveeg Nar optagelsen er

EKG-MALING" i med armene pa et Hold armbandets dig ikke, tal ikke, slut, behandler
Dashboard- bord. metalramme med prov at slappe af. APP'en malingen.

menuen. Muskelspaendinger  Det kan tage nogle

Tjek, at armbandets
position er den
samme som den,
du indtastede i
APP-indstillingerne.
(Se afsnittet om
EKG-fejlfinding).

fingrene pa din
anden héand. Du
skal rare ved
rammen, men ikke
trykke hérdt.
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kan generere et
stgjende signal.

Optagelsen varer
ca. 40 sekunder.

sekunder.
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10.2 EKG-fejlfinding

Hvis du stagder pa problemer med at betjene dit EKG, skal du overveje falgende
anbefalinger.

Problem: EKG afbrudt

Lasning pa problemet:
® Sgrg for, at enheden er opladet

® Hold armbandet taet pa den telefon, der karer Corsano APP'en
Problem: EKG-fejl

Lagsning: Sta stille:
® Sta stille, bevaeg dig ikke, tal ikke. Dette kan generere fejl pa EKG-signalet.

® Hold dig veek fra elektromagnetiske forstyrrelser (hgjttalere, telefoner,
metaldetektorer, NFC-enheder, tradlase opladere osv.)

® Undga muskelspaendinger i arme og haender. Det kan geore EKG-signalet stgjende.

® Hold dig veek fra bleeser eller vind. Fugt dine fingre. Tar luft kan forhindre korrekt
elektrodekontakt.

Problem: Mit EKG-signal er omvendt

L@sning pa problemet:

® Du beaerer armbandet pa det forkerte handled. Skift handled. Foretag malingen igen.

Eller veelg det rigtige handled i APP-indstillingerne. (Fra Dashboard, tryk pa Menu-ikonet i
gverste venstre hjgrne, rul ned til User Profile, rediger Wrist position).
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10.3 EKG-resultater

For at se resultaterne af EKG-optagelserne:
e Tryk pa EKG-vinduet i APP-dashboardet for at fa adgang til optagelseshistorikken
e Tryk for at veelge din optagelse.

ECG History ECG measurement
80
L M | Normal sinus rhythm
60 . Normal sinus rhythm 24 Jul 2023 21:32
50 24 Jul 2023 21:32
40
% @ 70 bpm

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

2
§

Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32 E ¢=.
Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16:28 25mmis 10 mmmy
@ 70 bpm M Advanced Settings
¥ 69 bpm Invert
74  BLOOD PRESSURE ® ;
9. Average SYS/DIA (mmHg) 99/62 .| Normal sinus rhythm EXcHmin FOF Rorie
6 Jul 2023 16:12 )
140 Delete this measurement
Tryk pa EKG-vinduet i APP- Veelg din optagelse ved at trykke ~ Du kan ga gennem optagelsen ved at
dashboardet for at fa adgang til pa den. swipe til venstre og hgjre.

optagelseshistorikken.
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ECG measurement Close ECG measurement Close ECG measurement

| Normal sinus rhythm | Normal sinus rhythm | Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32 | 24 Jul2023 21132 24 Jul 2023 21:32

@ 70 bpm @ 70 bpm W 70 bpm

25mm’s 10 mmimV 25 mmis 10 mmimV 25mm's 10 mm/imV
Advanced Settings Advanced Settings Advanced Settings
Enhance () Enhance Enhance C
Invert Invert Invert [ @)
Download PDF report Download PDF report Download PDF report
Delete this measurement Delete this measurement Delete this measurement
Knappen "Enhance" gar det Ufiltreret signal. Inverteret signal.

muligt at vise det filtrerede eller
ufiltrerede signal.

Knappen "Invert" gor det muligt at
vise det inverterede signal.
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s t Corsano © ECG Analysis Report
' Normal sinus rhythm Patient ID @ ondc s W ameeme0  Start time 20250401 230004
| ~ 24 Jul 2023 21:32 X;:“"'" % b s
Sex male Analysis time 20250401 213204
Device ID None
Number of leads '
O 70 tom TS T
Total sinus rhythm beats 48 (100.0%)
Tachycardia -
Tachycardia duration
Longest Tachycardia
Fastest
Bradycardia
Bradycardia duration
Bradycardia Tachycarda
Slowest
Pause
Longest pause .
Bk e, Sinus aythmia 1 tmels)
| Longest sinus arythmia — N
| Venticuar Ecopy ] Supraventncuiar Ectopy _______|
: Total VE beats - Total SVE beats -
Advanced Settings Lt g SWE bty
VE Bigeminy - SVE Bigeminy
Longest VE Bigeminy Longest SVE Bigeminy
Enhance () VE Trigeminy SVE Trigeminy
Longest VE Trigeminy - Longest SVE Trigeminy
VE Couplet - SVE Couplet
Invert VE Triplet - SVE Triplet
VTA SVTA
| Longest VTA - Longest SVTA
Download PDF report Cosmt VT4, . Femust OVTA
| Al fbrilaton Flatier | ST Segmentchanges ________|
Delete this measurement ﬁ:m B i:mm*.msr.mm
Longest AFib ST depression
Fastest AFd - Maximum ST depression
Du kan slette malingen ved at Der leveres en fuld rapport.

trykke pa "Slet denne maling". Genereret af en CE MDR-certificeret skybaseret EKG-algoritme.

Du kan eksportere en PDF-
rapport ved at trykke pa
“Download PDF-rapport"”.

10.4 EKG-advarsel

. EKG-optagelsen kan ikke registrere hjerteanfald. Hvis du oplever akutte symptomer,
skal du ringe til alarmcentralen.

A\ Tag IKKE EKG-optagelse i neerheden af staerke elektromagnetiske felter
(metaldetektor, NFC-systemer, tradlgse opladere).

“1. Tag IKKE EKG-optagelse under en medicinsk procedure (MR, diatermi, atsning).

1% Ma IKKE bruges til at diagnosticere hjerteproblemer, hjertesygdomme eller
hjerterelaterede tilstande.

1. Du ma IKKE zendre din medicinering uden at tale med din praktiserende leege.

I\ Kontakt din praktiserende lzege, hvis din puls i hvile er lavere end 50 eller hgjere end
150 slag i minuttet.

10.5 Forsigtighedsregler for EKG

&Tilstedevaerelse af atrieflimren (AF) i dine EKG-resultater kan kun repraesentere
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potentielle fund. Hvis du har symptomer eller bekymringer, skal du kontakte din
praktiserende leege. Hvis du mener, at der er tale om en helbredsmeessig
ngdsituation, skal du kontakte alarmcentralen.

&Fejl i EKG-optagelsen kan skyldes for mange forstyrrelser eller stgj i signalet, for
store bevaegelser under optagelsen, forkert brug af apparatet eller darlig
elektrodekontakt. | sjeeldne tilfaelde kan brugere have visse fysiologiske forhold, der
forhindrer, at der genereres et godt EKG-signal.

&CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet til spaedbarn, der vejer mindre end
10 kg.

&CardioWatch 287-2-systemet er ikke i stand til at vise pacemakerpuls.

&Hjertefrekvensen fra EKG beregnes som det afrundede gennemsnit over 30
sekunder.

&En pause i EKG'et registreres, nar basislinjen er stabiliseret, og der ikke er nogen
R-top i mere end 3 sekunder.

A CardioWatch 287-2-systemet kan male ST-segmentforskydninger:
¢ Analysen udferes pa den enkelte afledning
¢ Ingen detektionskriterier, der kan veelges af operataren
e Oplysningerne vises episode for episode
¢ Hijertefrekvens og forskydning rapporteres for hver episode

&En lav puls kan skyldes medicin. Treening for atleter kan ogsa faere til en lav puls.

&En hgj puls kan skyldes traening, stress, nervgsitet, alkoholdehydrering, infektion,
AF eller en anden arytmi.

&Fortolkninger foretaget af CardioWatch 287-2-systemet er potentielle fund, ikke en
fuldstaendig diagnose af hjertesygdomme. Brugeren ma ikke fortolke eller foretage
kliniske handlinger baseret pa resultaterne. Brugeren skal farst konsultere en
uddannet sundhedsfaglig.

&CardioWatch 287-2-systemet er beregnet til at hjaelpe med rytmeklassificering og
overvagning af abnormiteter, og ma ikke erstatte traditionelle metoder til diagnose
og behandling.
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10.6 EKG-alarm

Nar det ordineres af sundhedsudbyderen, overvager Corsano-armbandet Igbende
patienten for tegn pa atrieflimren ved hjaelp af AF-algoritmen. Algoritmen analyserer pa
hinanden fglgende overvagningsvinduer pa 90 sekunder. Hvis atrieflimren registreres i tre
90-sekunders vinduer inden for en periode pa 10 minutter, genererer Patient-appen en
EKG-alarm og beder patienten om at udfere en EKG-maling.

1) Health Care 2) Patient wears 3) Patient takes ECG if prompted 4) ECG measurement 5) AF Report available
Provider Prescription Corsano Bracelet transmitted through patient  to HCP for review and
app to cloud-based system interpretation
Normal sinus rhythm
ECG Alert ‘ = R
Please perform an ECG Measurement * | | * S—
P> START ECG MEASUREMENT ,',

86 pusse tom

AF-overvagning
EKG-malingen overfgres via Patient-appen til det cloud-baserede system. En AF-rapport

geres derefter tilgeengelig i webportalen til gennemgang og fortolkning af
sundhedsudbyderen.

11 IKKE-INVASIV MALING AF BLODTRYK

For at udfgre malinger af ikke-invasivt blodtryk uden manchet ud fra pulssignalet, skal
Corsano CardioWatch 287-2-systemet farst kalibreres med en blodtryksmaler med manchet.
Corsano leverer en ekstern monitor (FDA K220676), som forbindes med Corsano-appen for

at overfgre kalibreringsdataene.

11.1 Par blodtryksmanchetten med Corsano APP’en

Folg trinene for at parre den eksterne blodtryksmanchet med Corsano-appen.
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Bracelet charging in progress
Remaining time: 69 min. [l 43%

T
57% 73% -
READINESS SLEEP "
ACTIVE CALORIES 20% D Battery Charging
HR VARIABILITY RESTING HR 0 Your is up to date! -
38"\5 4809"\ Version 3.7 Build 8R
N‘ -“116%(43) ¥ @ 6.7% (45) A
Your Bracelet is up to date! °
Firmware 4.74
RESPIRATION TEMPERATURE
mf ® 6 > [d Notifications

Corsano C}

° Select your product

Available to pair 7

287-28

Corsano '
CardioWatch .
* Not paired

287-1B
Corsa
S
* Not paired
Blood
‘.

Pressure Cuff
Blood pressure +
monitor

* Not paired

Spirobank
Smart spirometer

* Not paired

Vivalnk

Veelg Menu-ikonet i gverste
venstre hjgrne i Dashboard.

Rul ned for at komme til
"Administrer enheder"
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Let's pair your Turn on pairing mode
cuff device =

¥ Press and hold the START button
until the Bluetooth symbol
appears.

4

v When the Bluetooth icon on the
 Power the cuff (batteries cuff device appears, release the
or cable) button.

o

Sarg for, at manchetmonitoren er
teendt (pa batterier eller med
USB-kabel tilsluttet en
stremkilde).

| APP'en skal du trykke pa
"continue™.

Tryk ikke pa "START"-knappen
pa manchetmonitoren.

Hvis APP'en ikke opretter
forbindelse, skal du trykke pa
"Annuller” for at afbryde

parringsprocessen og prave igen.

Corsano C}

Cuff paired!

You're ready to take a measurement.
Device Identifier: 011AF31F53D3

Nar Corsano APP'en registrerer
manchetmonitoren, viser den
identifikatoren for
blodtryksmanchetten.

Sarg for, at det er din enhed ved
visuelt at kontrollere
identifikationsnummeret pa
manchetmonitoren.

11.2 Udfer en kalibreringsmaling med blodtryksmanchetten

Falg trinene for at udfere en kalibreringsmaling med en ekstern blodtryksmanchet.

Du kan se vejledningsvideoen pa www.corsano.com, Support/Getting Started/Tutorial

videos:

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

Brugsanvisning til armband | Fra 2026-08-25I Revisionsstatus: 18
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’¢ BLOOD PRESSURE ©
“ Average SYS/DIA (mmHg) 10561

0000 0830 100 “we E-al
. Nght Average 3 Ouy Average

98/57 10/65

SYSIOW, mmig SYS/DA, mig

P> START BP MEASUREMENT

Tryk pa "START BP
MEASUREMENT " fra
Dashboard-visningen.

I

®

7, Blood Pressure
Cuff Measurements

& Important

Check the box if you'rs taking Medication 1o
lower Biood Pressure

® eecutt

Check the box i you're you using the Corsans
Blood Pressure device

Seet kryds i boksen, hvis du
tager blodtryksseenkende

medicin.

Sarg for, at en

blodtryksmanchet er parret
med din Corsano APP.

Signal qualty ¢ ®

& Wearing your bracelet

Tighten the strap so that it is secure against the
skin, the green sensor light should not be
visible. Your bracelet should be snug but

comfortable.
(© Tooloose () Justright
WARMING - UP

Folg instruktionerne for at
justere armbandets taethed

korrekt.

Corsano @)

a
Signal quality ¢ ®
& Wearing your bracelet

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

=) 1em GAP | 1 Finger

Falg instruktionerne for at
placere armbandet korrekt
pa handleddet.

For de naeste trin skal du serge for, at blodtryksmanchetten har strgm fra interne batterier
eller et eksternt USB-kabel, der er tilsluttet en stremkilde. Saet dig pa en stol og slap af. Seet

manchetten pa din arm.

&Blodtryksmanchetten og armbandet ma ikke baeres pa samme arm!
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41



Corsano C}

*" You're wearing the bracelet correctly. *" You're wearing the bracelet correctly. *" You're wearing the bracelet correctly.
Warming-up Checking your blood pressure Final check
@mmmumm Put the b ulf on your left arm. The @M&mmwﬁﬁtﬁyoupmpmmum
before your measurement. Don't drink caffeine cutf should be 2 fi R the bend in your should be tight around your arm (only 1 finger
or smoke for 30 minutes before your o should fit easily under the cuff). A cuff too

as these can raise The B ot must be on the right anm. bosemmdr.zywrbtoodmmor
biood pressure. lower, respectively.

(2) Empty bladder first.
@ Sit in a chair with your back supported, legs
uncrossed and feet flat on the ground. Support

your arm on a table to the level of the center of
your chest.

@ Check if your arm is supported at heart level,
you may need a cushion to lift it high enough. If
your arm is below heart level it can lead to an
overestimation of the systolic and diastolic
pressure. Having the arm above heart level can
lead to underestimation.

@ Get yourself in a comfortable position with your
back straight.

@ Stressed? Wait a few more minutes. Try
reading a book or magazine.

@ Sit still and relax for 3-5 minutes before taking
your measurement.

WARMING-UP WARMING-UP

WARMING-UP COMPLETE
—_— — —_—

Gar klar til maling af Hvil din arm pa et bord i samme Kontrollér, at manchetten er
blodtryksmanchetten. Seet dig hgjde som dit hjerte. stram.
ned, og falg instruktionerne.

Din arm skal veere i hjertehgjde.
Seet dig ned og slap af.

B it mtomsy. D ., BLOOD PRESSURE
“ Average SYS/DIA (mmHg) 105/61
. . ° - ® 140
Second
&:“ﬁlﬂ Measurement “.::__. ll::-“—u 120 P e
100040
@ Do not talk or move during the measurement — -
talking and moving both affect accuracy. Successful °
©oeoeo®e®
The measurement will take approx. 40 Please wait until we sync the results.
@mmmemsnsmmm Don't move and sit still! o
00 0530 1100 1640 2210
ol  MNightAverage  5- Day Average
\ 98/57 10/65
SYS/DIA, mmHg SYS/DIA, mmHg
20%
12 Jun 25 16:30 | @ Optimal
() Measurement 10f 2 14 74 70
SYs DIA PULSE
Press START on the BP Cuff Monitor hiie oA PULSE
now and wait for the end of
sl TRENDS

&Kalibreringen af det ikke-invasive blodtryk med den eksterne
blodtryksmanchetmonitor skal udfgres en gang om maneden. Fglg venligst
instruktionerne i din Corsano APP.
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12 FEUNKTIONSPRINCIP

Softwaren i CardioWatch 287-2-systemet genererer vitale parametre med Corsanos
proprieteere algoritmer i Corsano-armbandet og handterer ogsa ujusterede malinger med
eksterne enheder.

Felgende vitale parametre styres som en del af Corsano-algoritmen:

Corsano vitale parametre Algoritme
Pulsfrekvens (PR) Corsano proprieteert i firmware
Meetning (Sp02) Corsano proprieteert | firmware
Respirationsfrekvens (RR) Corsano proprieteert i firmware
Kropstemperatur (TEMP) Overfladeprobe i direkte tilstand
Bevaegelsesniveauer (MOTION) Corsano proprieteert i firmware
Trin (STEPS) Corsano proprieteert i firmware

Algoritmer pa Corsano-armband

Falgende eksterne vitale parametre administreres af hver ekstern enhed. Maledata fra
den eksterne enhed overfgres via BLE APl'er, der leveres af producenterne af de
eksterne enheder. Corsano-appen (patienttilstand) modtager dataene og overfgrer dem til
Corsano-skyen uden justeringer:

Ekst
. stern Ekstern enhed Status

Vital parameter
Axilleer temperatur Ekstern Vivalink aksillaer temperatursensor FDA-godkendt
(aTemp) (K162137)

. . Ekstern ikke-invasiv blodtryksmonitor FDA-godkendt
'('ékff'fg‘l‘j"')"s"’t blodtryk | ranstek TMB-2084-A (K220676)

Transtek BB2285-AEQ1 (K232713)

Spirometri (SPIRO) Ekstern MIR Spirobank I(:}%A%-é;é);jg)endt
Vaegt (WEIGHT) Ekstern vaegtskala Transtek GBS-2012-B FDA-listet (D1545656)

Malinger med eksterne enheder

12.1 Pulsfrekvensens funktionsprincip

Corsano-armbandet bruger en fotoplethysmografi-sensor (PPG), der bestar af lysdioder
(LED) og fotodioder til at opfange reflekteret lys. PPG bruges ofte til at bestemme
pulsfrekvens (BPM), iltmaetning (SpO2) og respirationsfrekvens (BRPM).

PPG-sensorens funktionsprincip er baseret pa udsendelse af LED-lys, som treenger ind i
huden og blodkarrene. Dette lys reflekteres og opfanges af fotodioderne i Corsano-
armbandet for at male blodgennemstrgamningen. Resultaterne af PPG-signalet afheenger
primeaert af blodgennemstrgmningen til kapilleererne ved hvert hjerteslag.
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PPG-signalets bglgeform viser aendringerne i den pulserende blodgennemstrgmning, og
ved at registrere signaltoppe kan man beregne peak-to-peak-intervaller. Ved at bestemme
peak-to-peak-afstandene mellem to efterfalgende PPG-pulser udleder algoritmen
patientens pulsfrekvens.

Accelerometeret (ACC) bruges til at kompensere for bevaegelsesforstyrrelser. PPG og
ACC males ved 32 Hz, og data behandles af algoritmen for at give en ny aflaesning af
pulsfrekvensen hvert 28. sekund ved hjeelp af gennemsnitsberegning for at udjeevne
pulsfrekvensdata og forhindre uhensigtsmaessige og forbigaende forstyrrelser i at pavirke
resultaternes stabilitet.

Krav til specifikation af pulsfrekvens:

Registreringsmetode PPG, ACC
Maleomrade 25 bpm til 250 bpm
Oplgsning 1 bpm
Ngjagtighed (arme) <3 bpm

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

Periode for dataopdatering 28 sekunder

Specifikation af pulsfrekvens

12.2 SpO2-princippet for drift

Corsano-armbandet bruger Photoplethysmography (PPG)-sensorens fotodioder til at
opfange reflekteret lys og beregner din funktionelle iltmaetning (SpO2) ved hjaelp af
pulsoximetri pa handleddet, en ikke-invasiv teknik til at overvage iltningen. Den overvager
den procentdel af haemoglobinet, der er iltmeettet.

Arbejdsprincippet er spektrofotometri: Den relative absorption af rgdt (absorberet af afiltet
blod) og infraradt (absorberet af iltet blod) lys i den systoliske komponent af
absorptionsbglgeformen korrelerer med arterielt blods iltmaetning. To lysdioder, en rad
med en bglgelaengde pa 660 nm og en infrarad med en belgeleengde pa 880 nm,
placeres saledes, at de er overfor deres respektive fotodioder gennem 5-10 mm veev.
Absorptionen af lys ved disse bglgelaengder adskiller sig markant mellem blod med ilt og
blod uden ilt. lltet haemoglobin absorberer mere infraradt lys og lader mere radt lys
passere. Afiltet heemoglobin lader mere infraradt lys passere og absorberer mere rgdt lys.

Accelerometeret (ACC) bruges til at kompensere for bevaegelsesforstyrrelser. Malinger af
relativ lysabsorption og ACC males ved 32 Hz, og data behandles af algoritmen for at give
en ny afleesning af SpO2 hvert 28. sekund ved hjeelp af gennemsnitsberegning for at
udjeevne SpO2-data og forhindre uhensigtsmaessige og forbigaende forstyrrelser i at
pavirke resultaternes stabilitet.
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Krav til specifikation af SpO2:

Registreringsmetode Pulsoximetri
Maleomrade 0% til 100%
Oplgsning 1%

Ngjagtighed (arme)

70-100 %: 2 %<

90-100 %: 2 %<
80-90%: <2 %
70-80%: <2 %

Bias (+95%Cl)

70-100%: 0,5 %

90-100%: +0,5 %

80-90%%: +0,5 %

70-80%: +0,5 %

Periode for opdatering af data

28 sekunder

Sp02 Specifikation

12.3 Andedratsfrekvensens funktionsprincip

Andedreetsfrekvensen er det antal vejrtraekninger, en person tager pr. minut (BRPM).
Corsano-armbandet bruger en proprieteer tidsfrekvensalgoritme til at udregne den
andedreetsinducerede intensitet, amplitude og frekvensvariationssignaler fra
fotoplethysmografisignalet (PPG).

Accelerometeret (ACC) bruges til at kompensere for bevaegelsesforstyrrelser. PPG og
ACC males ved 32 Hz, og data behandles af algoritmen for at give en ny maling af
respirationsfrekvensen hvert 28. sekund, ved hjeelp af gennemsnitsberegning for at
udjeevne pulsfrekvensdata og forhindre uhensigtsmaessige og forbigaende forstyrrelser i
at pavirke resultaternes stabilitet.

&For at sikre ngjagtigheden afbrydes malingerne af respirationsfrekvensen, nar der
registreres for meget bevaegelse.

Krav til specifikation af respirationsfrekvens:

Registreringsmetode PPG, ACC
Maleomrade 4 brpm - 60 brpm
Oplgsning 1 brpm
Ngjagtighed Samlet < 2 brpm
Rygliggende <1 brpm
Liggende < 2 brpm
Lateral <1 brpm
Siddende 90° <2 brpm
Siddende 45° <1 brpm
Hyperventilation |< 2 brpm
Hypoventilation < 1 brpm
Hoste <1 brpm
Lgbeband < 2 brpm
Bi Samlet 10,5 brpm
ias .
Rygliggende 10,5 brpm
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Siddende 1 brpm
Lateral 1 brpm
Siddende 90° +1 brpm
Siddende 45° +0,5 brpm
Hyperventilation | £0,5 brpm
Hypoventilation 10,5 brpm
Hoste 10,5 brpm
Lgbeband 1 brpm
Periode for dataopdatering 28 sekunder
Detektering af apno Ingen

Specifikation af respirationsfrekvens
12.4 Funktionsprincip for Steps Activity

Skridt beregnes af den proprieteere algoritme baseret pa intensiteten og frekvensen af
dine accelerationsdata.

[ BEMERK: Parameteret Aktivitet (bevaegelsesniveauer og trin) betragtes som en
softwarefunktion, der udelukkende er beregnet til at overvage og registrere det
daglige energiforbrug og de kardiovaskuleere treeningsaktiviteter, for at gare det
muligt at veere opmaerksom pa ens treeningsaktiviteter, for at forbedre eller
opretholde et godt kardiovaskulaert helbred.

| henhold til FDA's vejledning om generelt velveere: Politik om Lav-Risiko Enheder,
september 2019; en sadan softwarefunktion er ikke en enhedsfunktion, da sadanne
aktivitetsniveauer kun leveres til informationsformal.

'\ Beveegelsesniveauer er kun til information. De bgr ikke bruges til at informere om
patientpleje.

12.5 Temperaturens funktionsprincip

Corsano-armbandet overvager hudtemperatur i direkte tilstand fra en sensor i den
baerbare enhed. Hudtemperaturen vises i °C eller i °F, som konfigureret i
Indstillinger/Profil.

Krav til specifikation af hudtemperatur:

Registreringsmetode Overfladeprobe i direkte tilstand
Maleomrade 34,0 °C til 42,0° C (93,2 °F til 107,6 °F)
Oplgsning 0.1°C

Ngjagtighed +0,3 °C (0,54 °F)

Ydeevne Overholder ISO 80601-2-56

Periode for opdatering af data 28 sekunder

Specifikation af hudtemperatur
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12.6 Ikke-invasivt blodtryk uden manchetter

Avanceret fotoplethysmografisk (PPG) signalanalyse udregner karakteristika for
refleksionsbglgeformerne. De sendes derefter til en kunstig intelligens (Al)-model. Modellen
kan saledes forudsige systoliske og diastoliske blodtryksveerdier.

Corsano-armbandet ger brug af PPG-sensoren, som omfatter udsendelse af lys fra lysdioder
til huden og maling af reflekteret lys ved hjeelp af fotodioder. PPG-signalet er staerkt
afhaengigt af den maengde lys, der absorberes af arterieblodet i vaevet, og af refleksionen af
arterieblodstrgmmen. Som sadan indeholder PPG-signalet en pulserende komponent, der
svinger med de eendringer i blodvolumen i det perifere vaev, der opstar under hver
hjertecyklus. Denne bglgeform indeholder information, som enten er direkte eller indirekte
relateret til blodtrykket. Ved at udtraekke disse oplysninger fra balgeformen og sammenligne
dem med tidligere indhentede data fra patienters datasaet, kan man forudsige blodtrykket.
Corsano-armbandet udtraekker information fra 6 samtidige bglgeformer, der kombinerer 3
balgelaengder, 6 LED'er og 2 fotodioder. Det Al-baserede estimat bygger pa statistiske modeller,
der er treenet pa kliniske data, og giver derfor probabilistiske resultater i stedet for direkte fysiologiske
malinger. Ngjagtigheden kan reduceres i situationer sasom darlig signalkvalitet, overdreven
bevaegelse, forkert placering af enheden eller fysiologiske tilstande uden for det validerede omrade.

Fra PPG-segmenterne udtraekkes funktioner, som bruges i maskinleeringsmodellen. For at fa
en gyldig forudsigelse bruges en kombination af statistiske funktioner, tids- og
frekvensdomaenefunktioner, demografiske funktioner, farste/anden afledte funktioner,
bredderelaterede PPG-funktioner og funktioner fra PPG-signalet.

Corsano CardioWatch 287-2-systemet blev valideret i forhold til den harmoniserede standard
ISO 81060-2:2019 og AAMI/ESH/ISO-samarbejdserklaeringen "En Universel Standard for
Validering af Blodtryksmalende Enheder", 2018, for udstyr til ikke-invasiv blodtryksmaling i
en klinisk undersggelse af 97 forsggspersoner.

Systolic BP Diastolic BP

Correlation between CardieWatch and reference for all subjects [r = 0.985, n = 420) Correlation between CardioWatch and reference for all subjects (r = 0,961, n = 420)
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Sammenheeng mellem Corsanos ikke-invasive blodtryksmaling og referencen (invasiv maling, Fysicon)
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Systolic BP

Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference for all subjects
mMean bias -0.17 mmHg Systolic biood pressure, LoA = [-8.74, 8.4) mmHg Systolic blood pressure
15

CardioWatch - Systolic blood pressure {mmHg)

100 120 140 160 180 200
e Systolic blood p (mmHg)

Diastolic BP
Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference for all subjects
Mean bias 0.2 mmHg Diastolic blood pressure, LoA = [-6.96, 7.37] mmHg Diastolic blood pressure
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Bland-Altman-plot, der sammenligner Corsanos ikke-invasive blodtryksméling med referencen (invasiv

maling,

Fysicon).

&For at sikre ngjagtighed afbrydes blodtryksmalingerne, nar der registreres for store

beveaegelser.

Specifikationskrav for ikke-invasivt blodtryk:

Registreringsmetode

Afledt af PPG-signal

Maleomrade 60-230 mmHg (systolisk)
40-130 mmHg (diastolisk)

Oplgsning 1 mmHg

Ngjagtighed + 5 mmHg

Periode for opdatering af data

28 sekunder

Specifikation for ikke-invasivt blodtryk
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12.7 EKG

Et 1-aflednings-EKG-system registrerer hjertets elektriske aktivitet ved hjeelp af et
elektrodepar. Elektrodeparret bestar af en elektrode pa undersiden af Corsano-
armbandet og rammen pa oversiden. 1-aflednings-EKG'et maler spaendingsforskellen
mellem de to elektroder, som afspejler retningen og starrelsen af hjertets elektriske
stremme.

En tredje elektrode bruges til at afvise stgj og forstyrrelser.

Corano-armbandet kan udfgre 1-aflednings-EKG-maling takket veere de tre elektroder i
kabinettet. To elektroder er placeret i bunden af kabinettet og er i kontakt med huden pa
handleddet. Den ene er den positive elektrode. Den anden bundelektrode bruges til at afvise
DC-signaler og elektrisk stgj og gar det muligt at gge malingens ngjagtighed. Den tredje
elektrode er placeret i den rustfri stalramme i armbandets kabinet. Det er den negative
elektrode i 1-aflednings-EKG-systemet.

Corsano Bracelet 1-aflednings-EKG er CE MDR-certificeret og blev testet i henhold til den
harmoniserede standard IEC 60601-2-47:2015 for ambulatoriske elektrokardiografiske
systemer.

Corsano Bracelet 1-Lead ECG bestar af et front-end analogt pass-band filter (0,05-55 Hz).
Det elektriske signal samples ved 256 Hz pa 15 bits med et AC-dynamikomrade pa 200m
Vp-p. Det ra signal samples af armbandet og sendes til Corsano APP og Cloud.

Cloud-algoritmen udfarer filtreringen af signalet. DC-komponenten i EKG'et fijernes. En "Pan
og Tompkins" QRS-detektion identificerer QRS-komplekserne og ggr det muligt at afvise den
hgjfrekvente stgj i de andre dele af signalet.

- 5

25 mm/s 10 mm/mV 25 mm/s 10 mm/mV

Rat EKG-signal uden DC-komponent EKG-signal efter Pan-Tompkins QRS-detektion og -
filtrering
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13 KLINISK YDEEVNE

Corsano C}

Malinger af vitale parametre med det praktiske Cardiowatch 287-2-system med flere
sensorer er blevet valideret i flere kliniske forsgg og testlaboratorier.
Her er et resumé, og de fulde rapporter og publikationer kan fas pa anmodning.

13.1 Pulsfrekvens

Ngjagtigheden er blevet malt i flere undersggelser, og nedenfor vises resultaterne af to af

disse undersggelser:

Ngjagtigheden af CardioWatch 287-2 under dyb
hypoxi (ISO 80601-2-61)

Nojagtigheden af hjerteslagsregistrering ved
hjeelp af fotoplethysmografiteknologi hos
hjertepatienter

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europe,
Genk, Belgien

Cardiologie Centra Nederland, Amsterdam UMC,
placering AMC, Holland

12 raske frivillige i hypoxi-laboratorium

180 hjerte-kar-patienter i ambulante omgivelser i det
virkelige liv

PPG-afledt pulsfrekvens versus
referencepulsoximeter (Nellcor PM10)

PPG-afledt pulsfrekvens versus reference 12-
afledningers EKG (Welch Allyn Pro)

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

Bland Altman HR PPG and HR ECG
Mean bias: -0.06 bpm, LoA = [-3.89, 3.77] bpm

Bias = 0,44 (0,42 - 0,46) bpm
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Arme = 1,95 PPG-ngjagtighed pulsfrekvens 94,6 %.

Validering af pulsfrekvens

13.2 Pulsoximetri (Sp0O2)

Ngjagtigheden blev malt i en kontrolleret, induceret hypoxi-undersggelse hos 24 raske
voksne frivillige i overensstemmelse med ISO 80601-2-61 i hvile og under beveegelse.
Undersggelsens titel: Ngjagtigheden af CardioWatch 287-2 under beveegelse og

forskellige positioner af kroppen, med eller uden hypoxi. Sted: Complementair Medisch
Centrum (CMC) Europe, Belgien. Corsano CardioWatch 2872-systemet blev kalibreret

med referenceoximeteret Nellcor PM10.
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Se Bland-Altman-plottet pa naeste side, der sammenligner CardioWatch 287-2-softwarens
afledte SpO2 og Nellcor-referencens SpO2 samlet over alle forsggspersoner i hvile. Den
fuldt optrukne linje repraesenterer bias, og den stiplede linje repraesenterer greenserne for
overensstemmelse.

Testen bekraeftede ngjagtigheden af SpO2-overvagningen af 2,3 Arms med en bias pa
0.23 (0.21 - 0.24) %, N=94'572.

Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference
Mean bias 0.23% SpO3, LoA = [-4.2, 4.65]% Sp03
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Bland Altman SpQO2 CardioWatch 287 versus Nellcor PM10

Bland-Altman-plot for CW2 SpO2 og CO-oximetri SaO2 i den invasive undersggelse
under beveaegelse. Ngjagtigheden af CW2's SpO2 sammenlignet med CO-SaO2 for alle
forsggspersoner, for samlede forhold, var 1,63 Arms med Bias pa 0,05 (-0,14, 0,23) %,
N=287.

Bland Altman analysis of CardioWatch SpO; vs. reference 5a0;
Mean bias 0.23% Sp0O;, LoA = [-2.47, 2.93]% Sp0;
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Bland Altman SpO2 CardioWatch 287 versus Sa0O2
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13.3 Temperatur

Ngjagtigheden af CardioWatch 287-2 Hudtemperatur blev malt af testlaboratoriet VDE
Praf- und Zertifizierungsinstitut GmbH, Offenbach, Tyskland i overensstemmelse med ISO
80601-2-56 - Medicinsk elektrisk udstyr - Del 2-56: Seerlige krav til grundlaeggende
sikkerhed og veesentlig ydeevne for kliniske termometre til temperaturmaling.

13.4 Aktivitet (trin)

RadboudMC, Nijmegen, Holland sammenlignede malte skridt pr. minut bestemt af
Cardiowatch med skridt pr. minut bestemt af Actigraph CENTREPOINT Insight Watch.
Ngjagtigheden af malingerne var 1,2 Arms med en bias pa 0,7 (0,6, 0,7) skridt, N=3695.

Bland Altman analysis of PPG-wristband vs. reference
Mean bias 0.67 Steps, LoA = [-2.43, 3.76] Steps
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13.5 Andedrat

Ngjagtigheden blev malt i flere undersggelser, her er resultaterne af to undersagelser:

Nojagtigheden af CardioWatch 287-2 under dyb Kontinuerlig overvagning af

hypoxi respirationsfrekvens ved hjalp af
fotoplethysmografiteknologi hos patienter med
obstruktiv sevnapng

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europe, Genk, |Haaglanden Clinics, Haag, Holland

Belgien

12 raske frivillige i hypoxi-laboratorium 26 forsggspersoner med og uden diagnosticeret
obstruktiv sgvnapng (OSA)

PPG-afledt respirationsfrekvens versus PPG-afledt respirationsfrekvens versus reference

referencepulsoximeter (Nellcor PM10) respiratorisk polygrafi (Noxturnal T3)
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Bland Altman analysis of Cardiowatch vs. reference respiration rate
Mean bias 0.03 brpm, LoA = [-1.76, 1.82] brpm

CardioWatch - reference respiration rate [brpm]

-8 T T T T T T T
10 12 14 16 18 20 22 24 26

Mean of CardioWatch and reference respiration rate [brpm]

Bland Altman RRpps and RRge (LOA = [-1.28, 0.99] brpm)

Difference RRppg and RRgip (brpm)

75 100 125 150 17.5 200 225 250
Mean of RRpps and RRpe (brpm)

Ngjagtighed respirationsfrekvens 0,91 Arms, Bias 0,03
brpm, N=31'260

Ngjagtighed respirationsfrekvens 0,6 Arms, bias -
0,14 brpm, N=31'083

Validering af respirationsfrekvens
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14 CYBERSIKKERHED

14.1 Styresystem for informationssikkerhed

Corsano Health har etableret et styresystem for informationssikkerhed ("ISMS") i
overensstemmelse med ISO/IEC 27001 ("ISO 27001"), der styrer de processer, der
kraeves for at beskytte virksomhedens og informationens aktiver. Corsano Health bruger
ISO 27001-informationssikkerhedsrammerne ("InfoSec") til at identificere og
vedligeholde de aktiver, teknologier og processer, der er ngdvendige for at beskytte
kundeoplysninger og for at hjeelpe med at sikre fortrolighed, integritet, tilgeengelighed og
privatlivets fred for kundedata og understattende tjenester.

For at muliggere dette skal Corsano Health:

1. Tilpasse sine InfoSec-politikker og -procedurer til den globale industristandard ISO
27001
2. Opna en sikker InfoSec-ramme, sa organisationen kan fungere effektivt.

Mens Corsano Health har taget betydelige skridt til at beskytte CardioWatch 287-2-
systemet mod cyberangreb, har brugeren en afggrende rolle i at opretholde
cybersikkerheden. Retningslinjerne i dette afsnit skal falges.

Corsano-armbandet kommunikerer med Corsano-appen via et sikkert Bluetooth 5.0-
kommunikationslink med et topmoderne krypteringslag. Corsano-appen overfgrer data til
Corsano Cloud. Kommunikationen mellem Corsano-armbandet, appen og skyen er
krypteret i henhold til en industristandard.

Corsano-appen kan installeres pa en iOS-enhed, der karer iOS-version 14.5 eller nyere,
eller en Android-enhed, der kagrer Android-version 8 (Oreo) eller nyere. Da Apple
gennemgar alle applikationer, fgr de bliver tilladt i Apple App Store, er iPhone meget
modstandsdygtig over for cyberangreb. Google Play-butikken gennemgar applikationer
til Android-platformen.

Corsanos webportal er tilgaengelig via webbrowseren Safari, Google Chrome eller
Microsoft Edge. Al kommunikation mellem webportalen og Corsano Cloud er krypteret til
en industristandard ved hjeelp af TLS1.2+.

14.2 Om adgangskodepolitikker, udlgb af adgangskode og automatisk logout

En kombination af brugernavn og adgangskode bruges til at kontrollere adgangen til
Corsano-appen. Appen kraever, at brugeren opretter en steerk adgangskode (mere end
otte tegn, der indeholder bogstaver, cifre, store og sma bogstaver, mindst et specialtegn
)- Det er brugerens ansvar at anvende passende politikker for adgangskoder, f.eks.
adgangskodernes kompleksitet og fornyelsesintervaller.

Folg disse generelle anbefalinger om adgangskoder:

- Brug en adgangskodelaengde pa mindst 8 tegn
- Inkluder sma og store bogstaver, tal og symboler
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- Generer adgangskoder tilfeeldigt, hvor det er muligt
- Adgangskoder bgr fornyes efter 90 dage.

Telefonens skaermlasbeskyttelse bar veere aktiveret pa din mobiltelefon for at

beskytte dine personlige sundhedsdata.

14.3 Om regelmaessige softwareopdateringer og programrettelser

Corsano-appen skal opdateres, sa snart en ny version bliver tilgeengelig. Nar en ny
version bliver tilgaengelig, vil Apple App Store i tilfaelde af iOS, eller Google Play Store i
tilfeelde af Android, automatisk opdatere appen pa stedet.

Nar man gar ind pa Corsano Web Portal via webinterfacet, vil HCP-brugeren altid have
adgang til den mest opdaterede version. Firmwaren til Corsano-armbandet kan kreeve
opdateringer, og i sa fald vil du fa besked om opdateringen som en integreret del af en
opdatering af Corsano-appen.

14.4 Handtering af et mistet eller stjalet Corsano-armband

Hvis et Corsano-armband mistes eller stjeeles, skal du underrette din lzege og Corsano
Health med serienummeret pa det mistede armband. Armbandets serienummer kan
findes pa emballagen eller i Corsano-appen.

14.5 Generelle retningslinjer for sikkerhed

1.

Enhver mobil enhed med Corsano-appen installeret skal ogsa have en
adgangskode til enheden.

Du ber aldrig afslgre dit Corsano-brugernavn eller din adgangskode. Intet
Corsano Health-personale vil nogensinde bede dig om disse oplysninger.

Du ma aldrig skrive dit Corsano-brugernavn eller din adgangskode ned.

Du ma aldrig give en uautoriseret bruger adgang til Corsano-appen.

. Du ber aldrig efterlade Corsano-appen logget ind og uden opsyn. Log ud, nar du

er feerdig med at bruge appen.

Du ma aldrig videregive beskyttede sundhedsoplysninger i en supportmeddelelse
til Corsano Health. Dette omfatter detaljer som en patients navn eller fedselsdato.
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15 GARANTI

Corsano Health garanterer, at komponenter i deres produkter er fri for fabrikations- og
materialefejl i en periode pa et ar fra kebsdatoen. Denne garanti daekker ikke
forbrugsvarer, herunder, men ikke begraenset til, stropper.

Corsano Health er ikke ansvarlig for tilfeeldige, saerlige eller efterfalgende tab, skader eller
udgifter, der direkte eller indirekte opstar som fglge af brugen af produkterne. Ansvaret
under denne garanti og keberens eksklusive afhjeelpning under denne garanti er
begraenset til service eller udskiftning af de bergrte produkter, efter Corsano Healths valg,
pa fabrikken eller hos en autoriseret distributer, for ethvert produkt, der under normal brug
og service forekommer Corsano Health at have veeret defekt i materiale eller udfgrelse.

Ingen agent, medarbejder eller repraesentant for Corsano Health har nogen myndighed til
at binde Corsano Health til nogen bekraeftelse, repraesentation eller garanti vedrgrende
dets produkter, og enhver bekraeftelse, repraesentation eller garanti fra nogen agent,
medarbejder eller repraesentant kan ikke handhaeves af kaber eller bruger.

DENNE GARANTI TRAEDER UDTRYKKELIGT | STEDET FOR, OG CORSANO HEALTH
FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT, ENHVER ANDEN UDTRYKKELIG ELLER
UNDERFORSTAET GARANTI, HERUNDER ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI
FOR SALGBARHED, IKKE-KRANKELSE ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL, OG ENHVER ANDEN FORPLIGTELSE FRA CORSANO HEALTH'S SIDE.

Skader pa produkter eller dele som fglge af misbrug, forsemmelse, uheld eller ved
montering af tilbehgr, der ikke er standard, eller som fglge af eendringer foretaget af
kunden, gar denne garanti ugyldig.

Corsano Health giver ingen garanti med hensyn til handelstilbehgr, som er underlagt
garantien fra deres respektive producenter.

En betingelse for denne garanti er, at udstyr eller tilbehgr, som haevdes at veere defekt,
returneres, nar det er autoriseret, forudbetalt fragt til Corsano Health, Chemin du Pré-
Fleuri 5, 1228 Plan-les-Ouates, Genéve, Schweiz eller dennes autoriserede
repraesentant. Corsano Health har ikke noget ansvar i tilfaelde af tab eller skade under
transport.

Corsano Healths forpligtelse eller ansvar i henhold til denne garanti omfatter ikke
transport- eller andre omkostninger eller ansvar for direkte, indirekte eller fglgeskader eller
forsinkelse som fglge af forkert brug eller anvendelse af produktet eller brug af dele eller
tilbehgr, der ikke er godkendt af Corsano Health.

Denne garanti omfatter ikke a) funktionsfejl eller skader forarsaget af forkert brug eller
menneskeskabte fejl; b) funktionsfejl eller skader forarsaget af forkert betjening eller
reparation af ukvalificeret eller uautoriseret servicepersonale; c) funktionsfejl eller skader
forarsaget af ustabilt eller for hajt stramforbrug; d) skader eller slitage pa stropper; e)
funktionsfejl eller skader pa eksterne enheder fra tredjepart; f) funktionsfejl eller fejlagtige
data, der leveres via tredjepartsprogrammer.
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16 TEKNISKE SPECIFIKATIONER

16.1 Corsano mobil-app

Minimumskrav til mobile enheder Operativsystemer:

e iOs 14.5 eller hgjere
e Android 9.0 eller hgjere

16.2 Corsano-armband

Egenskaber for PPG-sensor

[ T Rad, IR, Gregn

PPG LED/fotodiode antal ..........c.coeeeiiiiiiie e 7/2

PPG LED'er Maksimal bglgeleengde ...........coouiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee, 500-900 nm

PPG LED'ernes maksimale Stram ...........cccoeeeviiiiiiieeeceeiicee e, 128 mA

PPG-prgveudtagningsSopl@sSning .............eueeeeeieieiimmeminiees 20 bits

Stralingsintensitet 525 NM™* ..o 47mW/sr

Stralingsintensitet 660 NM™* .............ouiiiiiiiiee e 44mW/sr

Stralingsintensitet 880 NM™ ...........uuuuiuiiiiiiieieieieeeeee e, 35mW/sr
Karakteristika for bevaegelsessensor

LI/ L= PP 3-akset

OPtagelSESSIG ..ccvuniiiiie e 1,3 mg RMS

Sensorens raeekKevidde .......ooeu i +16 g fuld skala
Dataindsamling

PPG-preoveudtagningshastighed ..., 32 Hz

Samplingshastighed for bevaegelse.........ccoovviviiiiiiiiiii, 32 Hz

Starrelse pa flash-hukommelse.............ooviiiiiiiiiiiii e 256 Mbit

(@] c= To 1= 7= TS Kontinuerlig
EKG

Preveudtagningshastighed ... 256 Hz

Bandbredde ........ooooiiiii 0,05-55Hz
Krav til strom

Gennemsnitlig Str@M . ..o 1,2 mA

Maks. Stramforbrug .........oeeveeeeiiiieiie e 100 mA

GennemsNitlig SIrEM ... 1.2

Batteritype ... ..o Genopladelig

TEKNOIOGI. .t Litium-polymer

Batterikapacitet (armband)...........cccooiii 140 mAh

Autonomi (armband)...........coocuiiiiiiii e op til 1 uge
Dimensioner

Laengde x bredde X h@jde ........ooeveeiiiieiice e 24,4 x40,4 x 9,8 mm
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uden emballage)
Miljomaessige specifikationer

Beskyttelse mod indtraengen© MO0 . ... IP66

DriftStemMPEeratur ........ooeeeei e +10 til +40 °C

Omgivelsestemperatur ved opladning ........cccooeviiiiiiiiii e, +10 til +35 °C

Transport- og opbevaringstemperatur ...........cccoooiiiiiiiiieene -20 til +60 °C

Fugtighed under drift ............ooiiii e 20 % til 80 %.

Fugtighed ved transport og opbevaring ..........ccoooeiiiiiiiiiiieeeen 20 % til 90 %.
Interface

Tradlgs KommuniKation ..........coouuiiiiiiiii e BLE 5.0

VisSNiNG @f LED'Er ...ceeeeeeee e gren, orange, bla
Forventet levetid?®

AN 01 o= o Vo S PPPPPRRPPPN: 2ar

OMO)Pe6: Fuldstaendig beskyttet mod stev. Beskyttet mod staerke vandstraler.

16.3 AC-DC-stremforsyning (USB-adapter)

USB-adapteren skal overholde IEC 60601-1 eller IEC 62368-1 med folgende
egenskaber:

¢ Indgangsspaending: AC 100-240V, 50/60hz

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

e Udgangsstrgam: 500 mA (minimum)

Bekreeft venligst overensstemmelsen med ovenstaende standarder. Hvis du har
sporgsmal, bedes du kontakte support@corsano.com.

16.4 Overensstemmelse med lovgivningen

Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (EU-MDR)

Direktiv 2011/65/EU om begraensning af farlige stoffer (RoHS)

Forordning (EU) 2016/679 om generel forordning om databeskyttelse (GDPR)
Forordning (EU) 2014/53 om radioudstyr (RED)

16.5 Anvendte standarder

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

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

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

IEC 62304:2006 + AC:2008 + AMD1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020
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IEC 82304-1:2016

ISO 10993-1:2018

ISO 13485:2016

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

ISO 15223-1:2021

ISO 20417:2021

ISO 80601-2-55:2018

ISO 80601-2-56:2017
ISO 80601-2-61:2017

Brugsanvisning til armband | Fra 2026-08-25I Revisionsstatus: 18 59



17 ELEKTRISK SIKKERHED OG ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET

Corsano-armbandet og ladekablet er blevet testet for elektrisk sikkerhed og opfylder IEC
60601-1:2005/AMD2:2020 og IEC 60601-1-11:2015/AMD 1:2020 for enheder, der bruges
i hjemmet.

Corsano-armbandet og opladningskablet er blevet testet for at opfylde IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020 og er FCC-kvalificeret som en baerbar enhed og overholder direktivet
om radioudstyr (2014/53/EU).

&Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder antennekabler, eksterne antenner, tradlgse
hjemmenetvaerksenheder, mobiltelefoner og tradlgse telefoner) anbefales ikke at blive
brugt teettere end 30 cm pa nogen del af Corsano Armband , herunder kabler, der er
specificeret af producenten. | modsat fald kan dette udstyrs ydeevne blive forringet.

&Alle komponenter og alt tilbehar er usikre i forbindelse med magnetisk resonans (MR) og
kan udggre en projektilfare i MR-miljget og skal derfor holdes ude af MR-scannerrummet
(Magnetic Resonance Imaging).

&Diatermi og elektrokauterisation kan pavirke armbandets ydeevne. Armbandet skal
fiernes under behandlinger.

&Sikkerhedssystemer (f.eks. elektromagnetiske tyverisikringssystemer (EAS),
metaldetektorer), NFC-systemer (near-filed communications), tradlgs stremoverfgrsel
(WPT), mobil 5G, kan midlertidigt pavirke enhedens ydeevne. Brug ikke Corsano-
armbandet og tilbehgret i permanent naerhed af sadanne systemer.

&Brug af andet tilbehgr og andre kabler end dem, der er specificeret af Corsano, med
undtagelse af kabler, der szelges af Corsano som erstatning, kan resultere i gget
emission eller nedsat holdbarhed for armbandet.

&Medicinsk udstyr bar ikke bruges ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr.
Hvis det er ngdvendigt at bruge det ved siden af eller stablet, skal det medicinske udstyr
observeres for at verificere normal drift i den konfiguration, hvor det skal bruges.

&Corsano-armbéndet er en batteridrevet enhed og kan ikke bruges under opladning.
Corsano-armbandets ydeevne blev derfor ikke vurderet under en gennemfart EMC-
begivenhed.

&Se yderligere vejledning nedenfor om det EMC-miljg, hvor Corsano-armbandet skal
bruges.

&Corsano-armbéndet bruger Bluetooth Low Energy til at kommunikere med Corsano-
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appen for at overfgre de fysiologiske parametre og har en effektiv udstralet RF-effekt pa

0 dBm.
- Corsano-armband
ﬂ IEC 60417-5333 TYPE BF ANVENDT DEL

PPG-sensoren er eksponeret pa bagsiden af Corsano-armbandet. PPG-sensoren
kommer i kontakt med brugerens hud (i henhold til IEC 60601-1).

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

Corsano-armbandet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Corsano-armbandet skal sikre, at det bruges i et sddant miljg.

Test af Overensstemmels |Elektromagnetisk miljo - vejledning
emissioner e

RF-emissioner Gruppe 1
CISPR 11 Corsano-armbandet bruger kun RF-energi til sin interne
funktion. Derfor er RF-emissionerne meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens i elektronisk

RF-emissioner Klasse B udstyr i neerheden.
CISPR 11
- Corsano-armbandet er velegnet til brug i hjemmet og i
Udledning af lkke relevant professionelle sundhedsfaciliteter.
harmoniske (effekt < 50W)
svingninger
IEC 61000-3-2
Speendingsudsvi | lkke relevant
ng/ (Ingen

flimmeremissione | stramudsving)
r
IEC 61000-3-3
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Corsano-armbandet er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af Corsano-armbandet skal sikre, at det bruges i et sadant milja.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstem | Elektromagnetisk miljo
testniveau melse vejledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt Overensstemm | Gulve skal veere af tree, beton eller
afladning (ESD) +15 kV luft ende keramiske fliser. Hvis gulvene er
IEC 61000-4-2 deekket af syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.
Magnetiske felter med stremfrekvens
bar vaere pa niveauer, der er
Elektrisk hurtig 12 kV for Overensstemm k?raktgrlsjuslt(? fo.rl((ar;].almlnlcliellg
transient/burst stramforsyningsli | ende ﬁace{lr;g ' $. ypisk-hjem etier
IEC 61000-4-4 njer ospitaismie.
Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bgr ikke
anvendes teettere pa nogen del af
Corsano-armbandet, herunder kabler
Overspeending 1 kV, £2 kV Overensstemm | og tilbeher, end den anbefalede
IEC 61000-4-5 linje-til-linje ende afstand beregnet ud fra den ligning, der
geelder for senderens frekvens.
Anbefalet sikkerhedsafstand (m)
Stremfrekvens 30 A/m Overensstemm | 4-12+p
(50/60 Hz) 50-60 Hz ende ’
magnetfelt IEC _ .
61000-4-8 d = 1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
Spaendingsdyk, 60Hz 110Vac Overensstemm d =2,3 VP 800 MHz il 6 GHz
korte afbrydelser | 60Hz 230Vac ende _
og 50Hz 110Vac hvor P er sendgrens mak.3|male .
speendingsvariati | 50Hz 230Vac udgangseffekt i watt (W) i henhold til
oner senderens producent, og d er den
variationer pa anbefalede separationsafstand i
stremforsyningen meter (m).
IEC 61000-4-11
- Feltstyrker fra faste RF-sendere,
Ledningsbaseret | 10Vrms Overensstemm | 5om bestemt ved en
RF 150 kHz til 80 ende elektromagnetisk undersggelse
IEC 61000-4-6 MHz af stedet?, bar vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade®.
Der kan forekomme interferens i
Udstralet RF IEC | 3 V/m Overensstemm | o hoden af udstyr Ider er !
61000-4-3 80 MHz il 6 GHz, | ende markeret med falgende symbol:
10 V/m (((.)))
80 MHz til 2,7 ‘
GHz,
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Corsano-armbandet er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er specificeret

nedenfor. Kunden eller brugeren af Corsano-armbandet skal sikre, at det bruges i et sadant milja.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstem | Elektromagnetisk miljo
testniveau melse vejledning
28 V/m
450 MHz til 6
GHz

BEMZRK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.
BEMARK 2 - Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

aFeltstyrken fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobil/tradlas) og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pa grund af
faste RF-sendere bagr man overveje en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor Corsano-armbandet bruges, overskrider det geeldende RF-
overensstemmelsesniveau ovenfor, skal Corsano-armbandet observeres for at bekrsefte normal
drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det veere ngdvendigt med yderligere
foranstaltninger, sdsom omorientering eller flytning af Corsano-armbandet.

® over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.

Anbefalede separationsafstande mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Corsano-
armband

Corsano-armbandet er beregnet til brug i et elektromagnetisk milj@, hvor udstralede RF-
forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af Corsano-armbandet kan hjaelpe med at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Corsano-armbandet som anbefalet nedenfor, i
henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens
Nominel maksimal (m)
“dgasré%‘zf:::t for 150 kHz til 80 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5
W MHz d=1,2 \/P GHz
d=12+P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
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For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) bestemmes ved hjeelp af den ligning, der geelder for senderens
frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens

producent.
BEMARK 1 - Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjere
frekvensomrade.

BEMARK 2 - Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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BEMAERK: Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for
en digital enhed i klasse B i henhold til del 15 i FCC-reglerne. Disse greenser er designet til
at give rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en boliginstallation. Dette udstyr
genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og bruges
i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens i
radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en
bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens i radio- eller tv-
modtagelse, hvilket kan afgeres ved at slukke og teende for udstyret, opfordres brugeren til
at forsgge at afhjeelpe interferensen ved hjzelp af en eller flere af falgende foranstaltninger:

e Omdiriger eller flyt modtagerantennen.

e (g afstanden mellem udstyret og modtageren.

e Tilslut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredslab end det, som modtageren er

tilsluttet.

Kontakt Corsano Health B.V. eller en erfaren tekniker for at fa hjaelp.

BEMARK: Denne enhed er i overensstemmelse med del 15 i FCC-reglerne og med
Innovation, Science and Economic Development Canadas license-exempt RSS(s).
Betjening er underlagt felgende to betingelser:

1. denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens, og

2. denne enhed skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder interferens, der kan
forarsage ugnsket drift.

Enheden kan betjenes pa en afstand af 0-20 cm eller derover.

BEMARK: Andringer eller modifikationer af dette udstyr, som ikke udtrykkeligt er godkendt
af Corsano Health B.V., kan annullere FCC-tilladelsen til at betjene dette udstyr.

BEMARK: "Skadelig interferens" er defineret i 47 CFR §2.1 af FCC som falger: Interferens,
der bringer funktionen af en radionavigationstjeneste eller andre sikkerhedstjenester i fare
eller i alvorlig grad forringer, hindrer eller gentagne gange afbryder en
radiokommunikationstjeneste, der fungerer i overensstemmelse med ITU's radioreglement.
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Udstyr: Nar dit armband og USB-opladningskabel er udtjent, skal de

kasseres korrekt, s materialet kan genbruges og ikke ender i miljget.

Aflever helst din enhed til en genbrugstjeneste for affald af elektrisk og

elektronisk udstyr (WEEE). Alternativt tilbyder Corsano en gratis
tilbagetagningsservice. Returnerede enheder gennemgar grundig

demontering, genbrug og passende affaldsbehandlingsprocesser I
af Corsanos genbrugspartner. Kontakt Corsano Health for detaljeret

procedure.

Stroppen betragtes ikke som WEEE og kan ikke genbruges. Den skal bortskaffes
sammen med klinisk affald eller i henhold til lokale retningslinjer og bestemmelser.

. Nar din Corsano-app ikke laengere er nadvendig, anbefales det at slette appen fra din
telefon: alle data (patient og resultater) slettes.

AL Risiko for infektion. Armbandet og USB-opladningskablet skal rengares og
desinficeres for bortskaffelse.

% Armbandet indeholder et litium-ion-batteri. Forbraend ikke enheden, og leeg den ikke i
en affaldskomprimator. Der ma ikke stikkes hul pa batteriet.

20 CORSANO KONTAKTOPLYSNINGER

Hvis du har spegrgsmal, bedes du kontakte support@corsano.com.

Corsano Health B.V.

Haag Teknisk kontor 1.07
Waldorpstraat 5
2521 CA Den Haag

Nederlandene
www.corsano.com
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21 HISTORIK OVER ANDRINGER

Version | dato AEndringer

v. 1 11-11-2021 Farste interne udgivelse.

V.2 08-12-2021 Forelgbig udgivelse til regulatorisk vurdering

v.3 30-12-2021 Forelgbig udgivelse til lovgivningsmaessig vurdering

v. 4 10-02-2022 Forelgbig udgivelse til regulatorisk vurdering

v.5 16-02-2022 Forelgbig udgivelse til regulatorisk vurdering

V.6 17-03-2022 Forste udgivelse til markedet

v.7 28-03-2022 Opdatering af oplysninger om bortskaffelse

v.8 28-03-2022 Tilfgjelse af instruktioner til EKG-optagelse

v.9 24-04-2022 Opdatering af sikkerhedsoplysninger

v. 10 11-05-2022 Opdatering af klinisk ydeevne

v. 11 03-06-2022 Opdatering af sikkerhedsinformation

v. 12 20-09-2022 Fjern CardioWatch 287-1

v.13 02-03-2023 Opdatering af elektrisk sikkerhed og EMC

v. 14 15-03-2023 Tilfgjelse af overvejelser om cybersikkerhed

v. 15 17-08-2023 Tilfgjelse af instruktioner for ikke-invasivt blodtryk
Tilfgjelse af principper for betjening
Opdatering af sikkerhedsinstruktioner
Opdatering af forsigtighedsregler og advarsler
Tilfgjelse af instruktioner til eksterne enheder

v. 16 22-06-2024 Tilfgjelse af versionshistorik

v. 17 26-06-2025 Tilfgjelse af manglende symboldefinitioner
Opdatering af det tilsigtede formal
Opdatering af login med Voucher Code og nye billeder
Information om malepause for RR og BP
Opdatering af firmaets adresse
Opdatering af afsnittet om rengaring og desinfektion
Opdatering af bortskaffelse / end of life
Opdatering af Corsano-kontaktoplysninger

v. 18 28-08-2026 Opdatering EU Al
Opdatering af afsnittet Rengering og desinfektion
Opdatering af AC-DC-adapteren
Tilpas det tilsigtede formal med DoC
Tilfgj tredjeparts blodtryksmaler
Mindre opdateringe
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