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TARKEAA

Tata kayttdohjetta tarkastetaan, paivitetdaan ja muokataan saanndllisesti. Tarkista uusin
versio Corsanon verkkosivuilta.

CardioWatch 287-2 -jarjestelman mukana toimitetaan seuraavat kayttéohjeet:
- Ranneke ja potilaan mobiilisovellus (potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille)

- Terveydenhuollon ammattilaisen mobiilisovelluksen kayttéohje (vain terveydenhuollon
ammattilaisille)

- Verkkopalvelun kayttdohje (vain terveydenhuollon ammattilaisille)

LUE KAIKKI ASIANMUKAISET KAYTTOOHJEET ENNEN LAITTEEN KAYTTOA. Jos jokin
osa kayttdohjeesta on epaselva, ota yhteyttd Corsano Healthiin.

Jos tama kayttdohje on toimitettu sahkdisesti ja haluat paperikopion, ota yhteytta Corsano
Healthiin. Jos tama on painettu kopio, varmista, etta se on uusin versio, joka on saatavilla
sahkoisessa muodossa Corsano Healthin verkkosivustolla.

Kaikki oikeudet pidatetaan. Corsano Health B.V. pidattaa oikeuden muuttaa tassa
kayttoohjeessa kuvattuja tuotteita ilman erillista ilmoitusta. Mitdan taman ohjeen osaa ei saa
kopioida, kaantaa, jaljentaa tai valittaa missaan muodossa ilman Corsano Health B.V:n
etukateen antamaa kirjallista lupaa. Tassa kayttdohjeessa esitetyn tiedon on tarkoitus olla
mahdollisimman tarkkaa ja luotettavaa. Corsano Health B.V. ei kuitenkaan ota vastuuta
ohjeen kaytosta tai mahdollisista kolmansien osapuolten oikeuksien loukkauksista, joita
ohjeen kayttd voi aiheuttaa. Kaikki tassa mainitut tuotemerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa
tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja.

Tekijanoikeushuomautus: Corsano on Corsano Health B.V:n tavaramerkki. Tama asiakirja
on Corsano Health B.V:n tekijanoikeuden alaista materiaalia.

Lyhenteet

Lyhenne Merkitys

EMC Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

FCC Yhdysvaltain viestintdviranomainen (Federal Communications Commission)
HF Korkeataajuus

ICU Teho-osasto (Intensive Care Unit)

ISED Kanadan innovaatio-, tiede- ja talouskehitysvirasto
LED Valodiodi

MRI Magneettikuvaus (Magnetic Resonance Imagining)
RF Radiotaajuus

RPM Hengityksia minuutissa

RSS Radiostandardien maarittely

SpO, Veren happisaturaation toiminnallinen arvo

USB Universal Serial Bus (yleisvayla)

WEEE Sahko ja elektroniikkaromu

HCP Terveydenhuollon ammattilainen
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. VAROITUS: Varoitus-ilmoitus sisélté4 tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka

voi aiheuttaa vakavan vamman tai vahingon, ellei tilannetta valteta.

A HUOMAUTUS: Huomautus-ilmoitus kertoo mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka
voi johtaa kayttajan tai potilaan loukkaantumiseen tai aiheuttaa vaurioita laitteelle tai
omaisuudelle, ellei tilannetta valteta.

0 SUOSITUS: Suositus-ilmoitus esittaa kayttajalle ehdotuksen tai toimintakehotuksen.

0 HUOMAUTUS: Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii taman laitteen myynnin vain laakarin
tai muun valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen maarayksesta.
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2 JOHDANTO

KUVAUS: Corsano CardioWatch 287-2 -jarjestelma on etavalvontaan tarkoitettu
potilasseurantajarjestelma. Se koostuu rannekkeesta, jota kayttavat aikuispotilaat (18
vuotta tayttaneet), verkkopohjaisesta selainalustasta seka mobiilisovelluksesta, jota
voidaan kayttaa joko potilastilassa tai terveydenhuollon ammattilaisen (HCP) tilassa.

Seka mobiililaitteella etta selainpohjaisessa kayttoliittymassa nakyvat elintoimintotiedot
ovat terveydenhuollon ammattilaisen saatavilla.

Alla olevassa kuvassa esitetaan Corsano CardioWatch 287-2 -jarjestelman rakenne:

Interfaces with Patient App

Corsano App
(105/Android)

Patient App

orsano Cloud Corsano
e storage Web Portal
e  —
App to receive and
@ transmit data,
P s display selected

I. h=
information Internet e J-
Patient et el Internet Patient Mgt
. +
Measurements | & ' Patient App Configuration;
Displays vital parameters;

pa— 710
HCP App o, unie ﬁm User defined alarm setting,

0 App to monitor s i wenseny ?riggers aiam
. -_— patients and k J \L (visual & audible) J
L N g receive alarms -

| . >,

2 \—f *
Interfaces with HCP App == + Interfaces with \Web Portal
HCP

CardioWatch 287-2 -jarjestelmé

Ranneke on tarkoitettu jatkuvaan fysiologisten elintoimintojen mittaamiseen. Se seuraa ja
mittaa seuraavia arvoja: syke (PR), happisaturaatio (SpO.), kehon lampdétila (TEMP),
verenpaine (NIBP) and aktiivisuustaso (MOTION / STEP). Mitatut ja salatut tiedot
siirretaan turvallisesti potilassovelluksen kautta suojatulle palvelimelle.

Ranneketta voi myds kayttaa yksittaisiin sydansahkdkayramittauksiin (EKG).

Lisaksi laite on tarkoitettu kaytettavaksi ammattimaisessa terveydenhuollossa, kuten
sairaaloissa tai hoivakodeissa. Myds kotikaytté on mahdollista.
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Corsano CardioWatch 287-2 -jarjestelma on integroitu kolmannen osapuolen laitteisiin,
joiden avulla voidaan seurata ja esittaa fysiologisia arvoja. Naihin kuuluvat
kertamittaukset, kuten ei-invasiivinen verenpaine (CuffBP), keuhkotoiminta ja spirometria
(SPIRO), paino (WEIGHT) seka jatkuva kainalolampdtilan seuranta (aTEMP).

Terveydenhuollon ammattilainen voi tarkastella potilaan fysiologisia arvoja turvallisesti
etayhteyden kautta joko mobiilisovelluksen HCP-tilassa tai verkkoselaimen
kayttoliittymalla. Molemmat tarjoavat visuaalisia ja aanellisia halytyksia useista
elintoiminnoista samanaikaisesti.

Tama kayttoohje sisaltaa tarkeaa tietoa Corsano CardioWatch 287-2 -rannekkeesta ja -
sovelluksesta. Ohjeet on tarkoitettu seka potilaan etta terveydenhuollon ammattilaisen
kayttoon.

CardioWatch 287-2 -jarjestelmaa tulee kayttaa ainoastaan koulutettujen terveydenhuollon
ammattilaisten toimesta tai heidan valvonnassaan.

Voit tarkistaa sovelluksen Asetukset-valikosta I0ytyvasta tietopankista usein kysyttyihin
kysymyksiin liittyvia vastauksia.

Jos tarvitset apua rannekkeen tai sovelluksen kaytossa, voit ottaa yhteytta omaan
hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseesi.

Teknisiin kysymyksiin voi olla suoraan yhteydessa Corsanoon sdhkdpostitse osoitteessa
support@corsano.com.
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3 TURVALLISUUSOHJEET

Jotta CardioWatch 287-2 -ranneketta ja -sovellusta voidaan kayttaa turvallisesti ja oikein,
LUE JA YMMARRA kaikki turvallisuus- ja kayttdohjeet huolellisesti.

Jos jokin ohjeista on epaselva tai sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan
terveydenhuollon ammattilaiseen tai Iaheta sahkdpostia osoitteeseen
support@corsano.com ennen jarjestelman kayttdénottoa.

3.1

Varoitukset

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi noudata kaikkia tdssa kayttbohjeessa mainittuja
VAROITUKSIA ja HUOMIOITA.

CardioWatch 287-2 -jarjestelma on tarkoitettu vain koulutettujen terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon. Noudata aina hoitavan ammattilaisen antamia ohjeita.

CardioWatch 287-2 -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi vaativaa hoitoa
tarvitsevilla potilailla, joita hoidetaan esimerkiksi teho-osastolla tai leikkaussaleissa.

CardioWatch 287-2 -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi akuutisti sairailla
sydanpotilailla, joille voi kehittya henkea uhkaavia rytmihairioita. Nailla potilailla tulee
kayttaa jatkuvaa EKG-monitoria, silla CardioWatch 287-2 -jarjestelma ei korvaa
jatkuvaa EKG-monitoria.

Kayttajien tulee neuvotella terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen laitteen
kayttda, jos heilla on sairauksia tai tiloja, jotka voivat vaikuttaa mittausten tarkkuuteen.
Tallaisia ovat esimerkiksi yleiset rytmihairiot (kuten eteis- tai kammiolisalyénnit ja
eteisvarina), valtimonkovettumatauti, heikentynyt verenkierto, diabetes, raskaus, pre-
eklampsia ja munuaissairaus. Lisaksi liike, vapina ja varistys voivat vaikuttaa laitteen
mittaustuloksiin.

Al koskaan tee diagnoosia tai aloita hoitoa pelkastaan laitteen mittaustulosten
perusteella.

Ala muuta laakitystasi laitteen mittausten perusteella. Noudata Iaakarin ohjeita ja ota
laakkeet hanen maarayksensa mukaisesti. Vain ladkari voi diagnosoida ja hoitaa
sairauksia.

Ranneke on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon. Ala kaytd samaa ranneketta
useammalle henkildlle seurannan aikana.

Poista ranneke ja kaikki siihen liitetyt osat ennen defibrillointia.

Ala kayta ranneketta vauvoilla, pikkulapsilla tai henkil6illa, jotka eivat pysty
ilmaisemaan itseaan. Laitetta ei ole validoitu lasten kayttoon.

Al kayta ranneketta vahingoittuneessa kasivarressa tai kasivarressa, jota kaytetaan
muihin laaketieteellisiin toimenpiteisiin (esim. dialyysia varten tehdyn
valtimolaskimosuntin yhteydessa), silla ranneke voi valiaikaisesti estaa verenkiertoa ja
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aiheuttaa vamman.
Ala kayta ranneketta, jos sinulla on vaikeita verenkiertohairioita tai verisairauksia.
Ala kayta ranneketta, jos ihosi on vaurioitunut tai artynyt.

Ala kayta ranneketta samanaikaisesti muiden Iaakinnallisten sahkoisten laitteiden
kanssa, ellei Corsano ole erikseen ne hyvaksynyt. Tama voi aiheuttaa virheellista
toimintaa tai vaaria mittaustuloksia.

Al kayta ranneketta tiloissa, joissa on korkeataajuisia kirurgisia laitteita,
painekammioita tai tietokonetomografialaitteita (CT). Ne voivat hairita laitteen toimintaa
ja mittauksia.

Al3 tee mittauksia voimakkaiden sdhkdmagneettisten kenttien, kuten
varkaudenestoporttien tai metallinpaljastimien, laheisyydessa

Al kayta ranneketta happipitoisessa ymparistdssa tai palavien kaasujen
l&heisyydessa. Laite ei ole hyvaksytty eika sertifioitu yli 25 % happipitoisissa tai
rajahdysvaarallisissa tiloissa.

Jos laitteeseen liittyy vakava tapahtuma, siitd on ilmoitettava seka valmistajalle etta
kansalliselle valvontaviranomaiselle.

Al kayta ranneketta magneettikuvauksessa.

Al3 vie ranneketta magneettikuvauksen (MR) tilaa s

Ranneke sisaltaa ferromagneettisia osia, jotka voivat sinkoutua MR-laitteen
magneettikentassa.

Metalliosat voivat kuumeta MR-kuvauksen aikana ja aiheuttaa palovammoja.
Ranneke voi aiheuttaa hairidita ja vaaristymia MR-kuviin.

Rannekkeen toiminta voi hairiintya voimakkaiden magneetti- ja radiotaajuuskenttien
vaikutuksesta MR-kuvauksen aikana.

Kun arvot vaikuttavat ristiriitaisilta kayttajan kliiniseen tilaan nahden, verenpainearvio
on vahvistettava tavanomaisella mansettiin perustuvalla verenpaineen mittauksella.

CardioWatch 287-2 -jarjestelmaa ei tule kayttda ainoana diagnoosin tai hoidon
perustana, vaan se on tarkoitettu ainoastaan potilaan arvioinnin apuvalineeksi.

3.2 Huomioitavaa

A Kerro hoitavalle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos sinulla on riski hengityskriisista.
Talloin sinua on seurattava tarkasti.
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A Liike, ymparistdn valo ja heikko aareisverenkierto voivat vaikuttaa SpO,- ja
sykemittausten tarkkuuteen. Corsano 287-2 ei sovellu tarkkaan happisaturaation
mittaamiseen tilanteissa, joissa esiintyy voimakasta liiketta, kirkasta valaistusta tai
heikkoa verenkiertoa.

A SpO,-mittaukset ovat erityisen herkkia valtimoiden pulssille. Mittaustulokset voivat olla
virheellisia, jos potilaalla on sokki, hypotermia, anemia tai kaytossa laakkeita, jotka
heikentavat aareisverenkiertoa.

A Varmista, ettd ranneke on sopeutunut kayttoymparistén lampétilaan (+10...+40 °C)
ennen mittausta. Mittaaminen heti [ampotilanvaihdoksen jalkeen voi tuottaa
virheellisia tuloksia.

A Liiketiedot (aktiivisuustaso) on tarkoitettu vain tiedoksi, eika niita tule kayttaa
potilashoidon perustana.

A Kolmannen osapuolen lisalaitteita saa kayttaa vain niiden maaritellyssa
kayttotarkoituksessa, oikeille potilaille ja sallituissa olosuhteissa.

A Ranneke toimitetaan ei-steriilina.
3.3 Huomautuksia
Sailyta tama kayttdohje helposti saatavilla tulevaa tarvetta varten.
3.4 Kayttotarkoitus

CardioWatch 287-2 -jarjestelma on langaton etaseurantalaite, joka on tarkoitettu
fysiologisten tietojen jatkuvaan keraamiseen koti- ja terveydenhuoltoymparistoissa. Tahan
sisaltyvat syke, sykevalivaihtelu (R-R-vali), hengitystiheys, aktiivisuus, uni, EKG, SpO2,
kehon lampdtila, verenpaine ja paino. Tiedot siirretdan langattomasti laitteesta
sovelluksen tai yhdyskaytavan kautta palvelimelle tai terveyspilveen, jossa ne
tallennetaan ja asetetaan saataville jatkoanalyysia varten.

CardioWatch 287-2 -jarjestelma on tarkoitettu eteisvarinan seulontaan.

CardioWatch 287-2 -jarjestelma on tarkoitettu antamaan visuaalisia ja kuuluvia fysiologisia
moniparametrihalytyksia.

CardioWatch 287-2 -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi korkean hoitointensiteetin
ymparistoissa, kuten teho-osastoilla tai leikkaussaleissa.

CardioWatch 287-2 -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi akuutisti sairailla
sydanpotilailla, joilla voi kehittya henkea uhkaavia rytmihairidita, esim. hyvin nopea
eteisvarina. Naita potilaita tulee seurata jatkuvalla EKG:llIa varustetulla laitteella.
CardioWatch 287-2 -jarjestelma ei korvaa EKG-monitoria.

CardioWatch 287-2 -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu SpO2-seurantaan voimakkaan liikkeen
tai heikon perfuusion olosuhteissa.

3.5 Kiliiniset hyodyt

CardioWatch 287-2 tarjoaa ei-invasiivisen ja miellyttdvan tavan elintoimintojen seurantaan
seka visuaaliset ja danelliset halytykset useista fysiologisista arvoista. Tiedot [ahetetaan
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Corsanon verkkopalveluun, jossa hoitohenkildkunta voi tarkastella niita.

Laitteen ensisijainen kliininen hyoty on tarjota terveydenhuollon ammattilaisille potilaan
elintoimintojen seuranta reaaliajassa ja potilaskohtaisesti saadettavat halytykset.

Toissijainen hyoty voi olla potilaan motivoiminen aktiivisempaan elamantapaan
esimerkiksi nayttamalla hanelle omaa aktiivisuustrendia (liike / askeleet) Corsanon
sovelluksen potilastilassa. Tama voi tukea hoito-ohjeiden noudattamista.

3.6 Keskeinen suorituskyky

CardioWatch 287-2 -jarjestelman keskeinen suorituskyky IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 -standardin mukaan tarkoittaa jarjestelman kykya
tuottaa tarkkoja mittauksia seuraavista parametreista: SpO,, syke (PR), kehon Iampdtila,
hengitystaajuus seka varma tiedonsiirto.

Mittatarkkuus perustuu sovellettaviin IEC-standardeihin seka laitteen teknisiin
maarityksiin.
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4 SYMBOLIT

Nama kayttoohjeet sisaltavat seuraavat symbolit (vari ja koko voivat vaihdella):

Symboli Merkitys
d Laaketieteellisen laitteen valmistaja.
I VAROITUS-ilmoitus antaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta,
H joka voi aiheuttaa vakavan vamman tai vaurion, jos sita ei valteta.
HUOMAUTUS-ilmoitus antaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka
& voi aiheuttaa vamman kayttajalle tai potilaalle, tai vaurioittaa laitetta tai muuta

omaisuutta, jos sita ei valteta.

:B] Tutustu kayttéohjeeseen.

- Sovellettava (Corsano-ranneke).
ﬂ Tyypin BF -sovellusosa (IEC 60417-5333).
REF Valmistajan luettelonumero, jonka avulla ladketieteellinen laite voidaan
tunnistaa.

Valmistajan sarjanumero, jonka avulla yksittainen laite voidaan tunnistaa.

CE-merkinta osoittaa, etta tuote tayttdd Euroopan unionin vaatimukset.

Communications Commissionin hyvaksymat sdhkdmagneettisen hairién rajat.

Tuotetta ei saa havittda sekajatteen mukana; musta viiva osoittaa, etta laite on
valmistettu vuoden 2005 jalkeen.

SN
@ FCC-merkinta osoittaa, ettd Yhdysvalloissa myytava sahkolaite tayttaa Federal
|

Katso kayttdohje/kasikirja.

Rannekelaite ei tuota halytyksia.
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Vain reseptikayttéon (USA)

Laite ei ole MR-turvallinen.

6 lI® 3

Maahantuojan nimi ja osoite.

STERILE

Ei-steriili laite.

limaisee l[Ampdtila-alueen, jossa laitetta voidaan turvallisesti kayttaa tai
sailyttaa.

liImaisee kosteusalueen, jossa laitetta voidaan turvallisesti kayttaa tai sailyttaa.

RS

Laaketieteellinen laite (Medical Device).

UDI

Yksil6llinen laitetunniste (Unique Device Identifier).
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5 TUOTTEEN SISALTO

5.1 Tuotteen vastaanotto ja tarkastus

Ota ranneke ja muut osat pois pakkauksesta ja tarkista, ettei niissa ole vaurioita. Jos
ranneke tai jokin muu osa on vaurioitunut, ALA KAYTA laitetta ja ota yhteys osoitteeseen
support@corsano.com.

Lue taman kayttoohjeen turvallisuustiedot ennen laitteen kayttdéa ja noudata niita
huolellisesti oman turvallisuutesi vuoksi.

Sailyta tama kayttdéohje helposti |I0ydettavissa mahdollista tulevaa tarvetta varten.
Rannekkeen pakkaus sisaltaa tarkeaa tietoa eika sita tule havittaa.

5.2 Sisalto
1 CardioWatch 287-2- 1 USB-latauskaapeli: 1 ohjepakkaus, jossa
ranneke: kayttoohje:

@ .

Ranneke Latauskaapeli Kéyttbéohje
cw287-2 (CS-USB-CCABLE) (FIN-IFU-CW287-2)

TARKEAA: USB AC / DC -virtalahde (USB-adapteri) ei sisélly toimitukseen.
Katso tarkemmat tiedot kohdasta §16.3 — AC-DC -virtalahde (USB-adapteri) koskien
vahimmaisvaatimuksia.
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6 TUNNE RANNEKKEESI

6.1 Rannekkeen taka- ja sivupuoli

(A) Vihrea LED-valo

(B) Oranssi LED-valo

(C) Sininen LED-valo

Rannekkeen taka- ja sivundkymé

6.2 Rannekkeen taka- ja alapinta

(D) PPG-anturit

(E) Latauskoskettimet

(F) Magneetit, jotka pitavat
latauskaapelin paikoillaan

Rannekkeen takandkyméa

6.3 VAROITUKSET / HUOMAUTUKSET / SUOSITUKSET

AL Lopeta rannekkeen kayttd ja ota yhteyttd 1aakariin tai terveydenhuollon
ammattilaiseen, jos koet ihoarsytysta tai epamukavuutta.

AL Al3 kiinnita ranneketta avohaavoihin, haavaumiin tai naarmuihin, silla laite on
tarkoitettu kaytettavaksi vain ehjan ihon kanssa.
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0 Parhaan sykesensorin toimivuuden varmistamiseksi varmista, etta ranneke istuu
tukevasti, mutta ei liian tiukasti, jotta valtetaan ihoarsytys tai vahinko.

B

Ranneketta ei tule asettaa tatuoinnin, hematooman tai muun ihomuutoksen paalle,
koska ne voivat hairita mittaustuloksia.

B

Riippumatta laitteen mittaamista arvoista, ota valittdmasti yhteytta 1aakariin tai
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos koet oireita, jotka voivat viitata sairauteen, kuten
rintakipua, puristavaa tunnetta rinnassa tai hengenahdistusta.

>

lImoita |&akarillesi tai terveydenhuollon ammattilaiselle kaikista terveydentilasi
muutoksista.

4. Ranneke on tarkoitettu kaytettavaksi ranteessa (vasen tai oikea), joten ala kayta
muualla kehossa.

Henkilokohtaista sykettd koskevissa asioissa ole yhteydessa laakariisi.

Ranneke on IP66-luokiteltu, eli se on suojattu polylta ja voimakkailta vesisuihkuilta.
Voit kdyda suihkussa ranneke kadessa, mutta ala kayta sita uidessa.

Rannekkeen huolto on sallittu vain valmistajan toimesta. Muunlainen huolto voi
heikentaa laitteen toimintaa.

B b bbb

Rannekkeen muuttaminen tai muokkaaminen on kiellettya, silla ne voivat aiheuttaa
hairiditd muihin laitteisiin seka aiheuttaa loukkaantumis-, sahkdisku-, palovamma- tai
kuolemanriskin kayttajalle tai potilaalle.

Al kayta ranneketta muuhun kuin siihen tarkoitettuun kayttéon.

Ranneke sisaltaa pienia osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran, jos vauva,
taapero tai lapsi nielee ne.

Valta kuristumisvaara: pida latauskaapeli poissa vauvojen, taaperoiden ja lasten
ulottuvilta.

B & bbb

Al pudota ranneketta tai altista sitd voimakkaille iskuille tai tarinalle.

Rannekkeen kayttdohje | Paivitetty: 25.08.2026 | Versio: 18 16



Corsano C:D

6.4 Tiedonsiirto
Tama laite |ahettda radiotaajuuksia (RF) 2,4 GHz:n taajuusalueella. ALA kayta laitetta
alueilla, joilla radiotaajuuksien kayttd on rajoitettua. Kytke Bluetooth® pois paalta ja/tai

irrota laturi, kun olet tallaisilla alueilla. Lisatietoa mahdollisista rajoituksista 16ydat FCC:n
Bluetooth-kaytt6a koskevasta dokumentaatiosta.

A Jos laite siirtyy pois Bluetooth-yhteyden kantamasta, se tallentaa mittaustiedot
enintdan 24 tunnin ajaksi. Taman jalkeen vanhimmat tiedot poistetaan.

6.5 Rannekkeen lataaminen
Irrota ranneke ranteesta ennen lataamista.
Liita USB-kaapelin paa taysin USB-sovittimeen.

Kiinnita kaapelin toinen paa rannekkeen takaosaan. Magneetit vetavat laturin paan
automaattisesti paikoilleen.

Latausnédkymaé

Magneetit napsauttavat laturin paikoilleen. LED-valo syttyy merkiksi latauksen
alkamisesta. Latauksen aikana ranneke ei tee fysiologisia mittauksia.

Magneettien napaisuus varmistaa, etta latauskoskettimet kohdistuvat oikein.

Kun irrotat laturin USB-sovittimesta, veda se irti liittimesta. Ala veda itse kaapelista.
Pida laturi puhtaana ja pyyhi pdly pois kuivalla, pehmealla liinalla.

Irrota laturi sdhkdverkosta, kun se ei ole kaytossa.

Irrota laturi aina ennen rannekkeen puhdistusta.

Rannekkeen kayttdohje | Paivitetty: 25.08.2026 | Versio: 18 17



Corsano C:D

6.5.1 VAROITUKSET

I Ala koskaan anna rannekkeen tai matkapuhelimen akun purkautua taysin.
AL Al3 koskaan liita tai irrota laturia marilla kasilla.

I\ S&hkoiskun valttamiseksi tarkasta kaikki kaapelit ennen kayttda. Ala kayta
vaurioituneita, kuluneita tai halkeilleita kaapeleita.

6.5.2 HUOMAUTUKSET

A Suojaa USB-latauskaapeli nesteilta. Jos kaapeli kastuu tai upotetaan nesteeseen,
irrota se valittomasti ja toimita huoltoon.

A Kayttoliittymassa nakyva akun varaus on luotettava vain, jos akut ovat normaalissa
toimintakunnossa.

A Kuluneet tai vialliset akut voivat merkittavasti lyhentaa kayttdaikaa.

A Ala kayta laturia, jos ranneke tai latauskaapeli on vaurioitunut. Irrota talldin laturi
valittdtmasti.

A Al3 lataa laitetta moniliitantapistokkeen (jakorasia) kautta.
A Al4 pura tai yrita korjata latauskaapelia itse.

O Az veds latauskaapelista.

Latauskaapelia kasiteltdessa:
& Al3 vahingoita, taita, kdanna, vaanna tai veda kaapelia vakisin.
O Al tee kaapelista solmua tai niputa sita tiukasti.

A Al3 aseta painavia esineita kaapelin paalle.
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6.6 LED-merkkivalojen selitykset

®eO

Rannekkeen sivundkymé

LED Vilkkumalli Tila
Vihrea (A) Vilkkuu Ranneke latautuu
Vihrea (A) Palaa jatkuvasti Ranneke on taysin ladattu (laturissa)
Vihrea (A) Pois paalta Ranneke ei ole latauksessa
Oranssi (B) Vilkkuu 5 sekuntia | Ranneke muodostaa yhteytta Bluetooth Low
Energy -protokollalla
Oranssi (B) Palaa 5 sekuntia Ranneke on yhdistetty alypuhelimeen
Sininen (C) Palaa jatkuvasti Ranneke suorittaa mittausta

LED-merkkivalojen selitys

Kun rannekkeen akun varaus lahestyy loppua, seka kayttaja etta terveydenhuollon
ammattilainen saavat ilmoituksen mobiilisovelluksen kautta, kun akun varaustaso
saavuttaa 20 % ja 10 %. Akun varaustaso nakyy myos verkkoselaimella kaytettavassa
portaalissa, jossa ilmoitetaan myos alhaisesta varaustasosta.

6.7 Puhdistus ja desinfiointi

CardioWatch 287-2 -ranneke ja USB-latauskaapeli ovat uudelleenkaytettavia ja soveltuvat
kaytettavaksi useilla potilailla.

Musta rannehihna on tarkoitettu yksittaiskayttoon yhden seuranta-ajanjakson ajan, ja se
tulee havittaa sairaalajatteena tai paikallisten saadosten mukaisesti seurannan paatyttya.

Sininen silikonihihna on uudelleenkaytettava, ja sen voi kayttda useammalla potilaalla
puhdistuksen jalkeen.

Kayton aikana potilaan tai terveydenhuollon ammattilaisen tulee saanndllisesti tarkistaa

rannekkeen, USB-latauskaapelin ja rannehihnan kunto seka puhdistaa ja/tai desinfioida
ne tarvittaessa.
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Ennen puhdistusta tai desinfiointia irrota rannehihna rannekkeesta ja poista latauskaapeli.

Pyyhi nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu lampimalla vedella ja
hypoallergeenisella saippualla. Kuivaa pehmealla liinalla.

Kayta puhdistus- ja desinfiointiliinaa, jonka kayttédn terveydenhuollon ammattilainen on
antanut suosituksen. Liinan tulee soveltua matalan tason desinfiointiin 1aakinnallisille
laitteille. Noudata liinan mukana toimitettuja ohjeita oikeasta kayttomenetelmasta.

Uudelleenkaytettavat osat voidaan puhdistaa ja desinfioida milloin tahansa potilaan tai
terveydenhuollon ammattilaisen toimesta. Ne taytyy aina puhdistaa ja desinfioida
potilasseurannan paatyttya ja ennen kuin ne palautetaan Corsanolle huoltoa varten.

Jos rannekkeeseen joutuu verta tai muita kehon nesteita, puhdista ja desinfioi se
valittomasti.

Huomio: rannekkeen puhdistus ja desinfiointi on validoitu kayttaen tuotteita Wip’Anios
Excel, Cidalkan, CaviWipes Bleach, Sani Cloth Bleach, Sani Cloth AF3 ja Super Sani
Cloth.

Noudata pyyhkeiden kayttoohjeita.

Vaikka tdman validoinnin aikana ei havaittu mekaanisia tai optisia vaurioita, Corsano
Health ei voi taata, ettei laitteelle aiheudu pitkaaikaisia vaurioita toistuvasta altistumisesta
desinfiointiaineille.

Kayttajia kehotetaan poistamaan nakyvat jaamat desinfioinnin jalkeen, jotta pitkittynyt
kosketus voimakkaiden kemiallisten aineiden kanssa jaa mahdollisimman vahaiseksi,
seka tarkastamaan saanndllisesti takasensorin lapinakyvat optiset linssit, lopettamaan
kaytdn ja ottamaan yhteytta Corsano Healthin tukeen, jos havaitaan halkeamia tai
lapinakyvyyden heikkenemista.

Muiden puhdistus- tai desinfiointipyyhkeiden kaytto on testattava ja validoitava ennen
kayttdéa terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla.

Y. AlA steriloi tai autoklaavaa ranneketta tai mitaan osaa CardioWatch 287-2 -

jarjestelmasta.

Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen tarkista ranneke ja kaapeli silmamaaraisesti
vaurioiden varalta. Ala kayta, jos havaitset vaurioita.
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7 RANNEKKEEN KAYTTO CORSANO-SOVELLUKSEN KANSSA

7.1 Lataa ja asenna Corsano-sovellus dlypuhelimeesi.

# Download on the

¢ App Store

GETITON
» Google Play

7.2 Ensimmainen kayttokerta — Rekisteroityminen

7.2.1 Rekisteroityminen sahkopostilla

Corsano ©

Getting Started

bracelet. i this is the first time you will register,
please press the button below

First Time Registration

9|

Existing Account

1f you want to access an existing Corsano Account
or pair @ new CardioWatch Bracelet, please press
the button below

Corsano ©

New Patient Registration

Please have your QR or Voucher Code ready to
continue the registration.

7/ Enter Voucher Code Manually

E

Corsano ©

1 agree to the ( )
| agree to the ( )

Keep me updated on

13:47 - ®ED

Corsano ©

Hi, John Doe. Your account has been
successfully created. Please create a password
and enter the code received per emad to

8 ®
8 ®
0 747465

Valitse "First Time
Registration”.

Valitse "Register with
Email".
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7.2.2 Rekisterdityminen koodilla (Voucher Code)

Jos olet saanut kayttdoikeuskoodin (voucher code), voit rekisterditya syottamalla koodin
manuaalisesti tai skannaamalla vastaavan QR-koodin. Taman jalkeen luo salasana
tayttamalla vaaditut kentat.

1333 *i Vo,
Corséno G < ot Sign Up < Sgnup Sign Up
Corsano © Corsano ©
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Apphcaton requres & Cardowatch
mmr:::o:::::m New Voucher Code Registration
please pres the buttcn beiow 9 Create a password
Please have your QR or Voucher Code ready to- Enter your voucher code manually
G SIS
torial Vi . B 2ZWNAUIEC @ B ZWNAUEC
Or # The Voucher Code is valid
8 @
-
1f you want to access an exsting Corsano Account 6 L d
R
e button betow 1 agree 1o the (
D = - <
Kaep me uDdated on
_— —_— —_— _—
Valitse "First Time Valitse "Register Skannaa QR-koodi. Vahvista kood. Luo salasana.
Registration”. with QR Code".

7.3 Kirjautuminen sovellukseen

Kun olet luonut kayttajatilin, voit kirjautua sisdan sovellukseen:

1333 o e {5 =
Corsano 0 < Back Getting Started € Gening Started ~ Sign in & Geoming Started  Sign In
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Application requires a CardioWatch Corsano © Corsano @
Bracelet. Please proceed if you have received your d
bracelet. ¥ this is the first time you wil register, SignIn
please press the button below
I you have an existng account, please press the
S
B '0' “ wmc«a
Existing Account
1f you want to access an existing Corsano Account Register New Patient L
of par a new CardioWatch Bracelet, please press
the button below ) ® a ®
G5 B B
Don't have an account 7Sign Up Don't have an account? Sign Up
o Cannot Sign in? Email support Cannct Sign in? Email support
_ _ e —_— e —— e —
Valitse "I have an Valitse “Login with 1* Jos valitsit kirjautumisen  2* Jos valitsit kirjautumisen
Account”. Voucher Code” tai “Login koodilla, syéta koodi ja s&hképostilla, syoté
with Email”. salasana. séhképostiosoite ja

salasana.
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7.4 Rannekkeen yhdistaminen (paritus)

Ensimmaisen kirjautumisen yhteydessa sinua pyydetaan yhdistamaan ranneke. Seuraa

ohjeita:
Available to pair Corsano ©
@ 287-28
toct pa. A bracelet has been found!
Please remove the charger
’ zf‘r-u |
Pressure Cutt ‘
, Please connect the charger
et pubed to the bracelet
Looking for your bracelet. ..
§  Spirobank
| |
O N
| - Temperature p... a
Valitse 287-2-laite Kytke laturi ja paina Odota, etté sovellus Irrota latauskaapeli, jolloin
listasta. Start Pairing”. 16ytédé rannekkeen. yhdistdminen

viimeistellaan.

7.5 Rannekkeen istuvuuden optimointi

Parituksen jalkeen sovellus pyytaa sinua suorittamaan Wearing Optimization -
optimointitoiminnon.

Aseta CardioWatch 287-2 -ranneke ranteeseen noin 2,5 cm (1 tuuma) ranneluun
ylapuolelle (poispain kadesta). Nain ranneke pysyy paikallaan eika liiku likaa kasien
kaytdn aikana.

Anturipuolen tulee olla suoraan ihoa vasten, ranteen ylapuolella. Rannekkeen tulee olla
napakka mutta ei liian tiukka eli riittdvan tiukka varmistamaan hyva ihokontakti.

Sovellus kehottaa tekemaan Wearing Optimization -toiminnon automaattisesti

tarvittaessa. Voit myos kaynnistda sen manuaalisesti paavalikosta valitsemalla "Wearing
Optimization” -vaihtoehdon.
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Positioning Remain still for 1 minute.
 the bracelet 2 cm above the s in tone and

Initializing setup

Wrist -.r.-.-

Lot o i D s
90 Lo
9. ® e,

Skin Type i PN ‘o

' . // - . o ©®

stapatrick / ] o’ Initializing b Congury -
, ( v [ - .. 5"

- N % Pt .o

Sparse ‘»\\/» cenr risTale

Sitting Lying
26m GAP | 1 Finger
00— 0-0-0—
K= - D &= T
Aseta profiilitietosi. Ohje rannekkeen Ohje kehon Maééritys k@ynnissa. Optimoinnin
sijoittamiseen. asentoon. tilaviestit.

Jos optimointi epaonnistuu, sovellus antaa ohjeet toimenpiteen uusimiseen ja neuvoo,
miten voit korjata tilanteen.

7.6 Corsano-sovelluksen asetukset

Paaset sovelluksen asetuksiin napauttamalla vasemman ylakulman kuvaketta.
Asetusvalikosta voit tarkastella sovelluksen ja laitteen tilaa seka tarvittaessa paivittaa
profiilitietosi.

Tarkat ja ajantasaiset profiilitiedot ovat tarkeita luotettavien mittaustulosten
varmistamiseksi.

X Settings

(B Matthias Boidt "
DD GEETTD
Your weight 92 kg

Qe [ e ek

8 Connected to User-MuT Gender
o Wrist: Left
Battery

Year of Birth 1984

© YorAppisuptodate ° Unit

0 Your Bracelet is up to date SKin Type, Fzpatrick @
Hair Density, Moderate

* Yu(.BPm" is up to date ° u
o Third party apps

(3 Notifications

—

Sovelluksen ja rannekkeen tila. Profiiliasetukset.
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7.7 Yhteysongelmien vianmaaritys

Bluetooth-yhteys
Jos yhteys rannekkeen ja sovelluksen
valilla katkeaa, naytolle ilmestyy
punainen "X”:

H-o [ e

Toimi nain:

1. Varmista, etta puhelin on lahella

2. Tarkista, etta ranneke on ladattu

3. Varmista, etta sijaintipalvelu
(GPS) on paalla (Android)

4. Pakota sovelluksen sulkeminen

5. Kytke puhelimen Bluetooth pois
ja takaisin paalle

6. Avaa sovellus uudelleen

Jos tdma ei auta:

1. Sammuta puhelin kokonaan (ala
vain kaynnista uudelleen)

2. Kaynnista puhelin uudelleen

3. Avaa sovellus

Jos yhteys ei vielakaan palaudu, yhdista
ranneke uudelleen:

1. Avaa rannekkeen asetukset ja
poista vanha yhdistys

2. Mene puhelimesi Bluetooth-
asetuksiin ja poista laitteet "287-
1B” ja "287-2” (valitse "Unpair” /
Unohda laite)

3. Pakota sovelluksen sulkeminen

4. Avaa sovellus

5. Paina oikean ylakulman
kellokuvakkeen (+) -merkkia

6. Seuraa yhdistamisohjeita
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Pilviyhteys
Jos yhteys sovelluksen ja pilvipalvelun
valilla katkeaa, naytolle ilmestyy
punainen "X”:

Qa=(-0c

Toimi nain:

1. Varmista, etta puhelin on
yhteydessa internetiin

2. Pakota sovelluksen sulkeminen

3. Laita lentotila paalle ja pois

4. Avaa sovellus uudelleen

Jos yhteys ei vielakaan palaudu:

1. Sammuta puhelin kokonaan
2. Kaynnista puhelin uudelleen
3. Avaa sovellus

Jos mikaan ylla olevista ei auta, kirjaudu
ulos ja sisaan uudelleen:

1. Mene profiiliasetuksiin ja kirjaudu
ulos

Pakota sovelluksen sulkeminen
Avaa sovellus

Syota kayttajatunnus ja salasana
Seuraa ohjeita

aORrLN
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8 ULKOISET LAITTEET

Corsano-jarjestelmaan voidaan liittaa tiettyja kolmannen osapuolen ulkoisia laitteita, jotka

taydentavat potilastietoja. Alla luetellut tuotteet on valittu ja validoitu toimimaan yhdessa

Corsanon potilassovelluksen kanssa.

Tuote Yritys / Tuotenimi
Kuumemittari Vivalink Fever Scout, jatkuva Iampdtilamittari
Verenpainemittari Transtek TMB-2084-A
Transtek BB2284-AEQ1
Vaaka Transtek GBS-2012-B
Spirometri MIR Spirobank G

Ulkoiset laitteet

Ulkoiset laitteet tarjoavat joko jatkuvaa kainalolampaotilan mittausta tai pistemittauksia
verenpaineesta, painosta ja keuhkotoiminnoista/spirometriasta.

Katso tarkemmat kayttoohjeet kunkin laitteen omasta kayttdoppaasta. Alla oleva
yhteenveto esittelee vain kunkin laitteen liittamisen Corsano-jarjestelmaan eika korvaa

varsinaista kayttoohjetta.

Varmista aina, etta laitteen mittaustulos on luotettava eika laite ole antanut
virheilmoituksia tai halytyksia. Jos kolmannen osapuolen laite antaa virheilmoituksen,

mittaus on uusittava.

8.1 Kainalolampomittari

Jatkuva kainalolampaétilan seuranta voidaan toteuttaa kliinisen tason Vivalink Axillary
Temperature Sensor -mittarilla. Tama pehmea3, ihoa vasten asetettava lampomittari mittaa
lampotilaa jatkuvasti. Mittari yhdistetdan Corsano-sovellukseen Bluetooth-yhteyden kautta
kayttden Vivalinkin tarjoamaa rajapintaa (API). Kun Vivalink-mittari on yhdistetty, se
valittaa tarkat lampdtilalukemat Corsano-sovellukseen, pilvipalveluun ja potilasportaaliin.

Vivalink, Fever Scout

Jatkuva lampomittari

8.2 Verenpainemittari (mansettimalli)

Pistemittauksia voidaan suorittaa ulkoisella Transtek TMB-2084-A -verenpainemittarilla.

Mittaustapa Vivalink Fever Scout,
kainalolampomittari

Mittausvali 34 °C —43 °C (93.2°F — 109.4°F)
Resoluutio 0.1°C

» Tarkkuus +0,1 °C (+/- 0.18°F)

/ » Standardi ASTM E1112
Paivitysvali 28 sekuntia
Tekniset tiedot

Laite mittaa verenpainetta oskillometrisella menetelmalla ja yhdistyy Corsano-
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sovellukseen Bluetooth-yhteyden avulla Transtekin API-rajapinnan kautta. Kun mittari on
yhdistetty, se valittaa tarkat verenpainelukemat Corsano-sovellukseen, pilveen ja
potilasportaaliin.

Mansetiton verenpainetoiminto kayttaa tekoalymallia (Al) systolisen ja diastolisen
verenpaineen arvioimiseen PPG-signaalin ominaisuuksien perusteella. Se tuottaa
todennakoisyyspohjaisia arvioita eika suoria fysiologisia mittauksia, eika se korvaa
validoitua mansettiin perustuvaa verenpainemittausta diagnoosin tekemisessa. Malli on
validoitu standardin ISO 81060-2:2019 mukaisesti. Tarkkuutta voivat heikentaa huono
signaalin laatu, liike, laitteen virheellinen sijoittelu, rytmihairiét seka fysiologiset olosuhteet,
jotka ovat mallin validointialueen ulkopuolella.

Tekoalyn tuottama tulos on tarkoitettu tukemaan, ei korvaamaan, kliinista arviointia.
Patevan terveydenhuollon ammattilaisen tulee tarkastella tuloksia, vahvistaa
epatodennakoéiset tai kliinisesti merkittavat arvot validoidulla vertailumenetelmalla ja
noudattaa laitteen uudelleenkalibrointivaleja. Verenpainearvioihin ei tule luottaa, jos
uudelleenkalibrointi on myohassa tai jos havaitaan huono signaali tai liiketta.

Transtek TMB-2084-A -

Mittaustapa verenpainemittari (oskillometrinen
mittaus)

Systolinen: 60—230 mmHg (8.0-30.7
kPa)

Diastolinen: 40—130 mmHg (5.3-17.3
kPa)

Paine: 3 mmHg lampdtila-alueella 5—
40 °C

Transtek TMB-2084-A Tekniset tiedot

Ei-invasiivinen verenpainemittari:

Mittausalue

Tarkkuus

8.3 Spirometri

Keuhkotoimintojen pistemittaukset voidaan suorittaa yhteensopivalla MIR Spirobank G -
spirometrilla. Laite yhdistyy Corsano-sovellukseen Bluetoothin kautta MIR:n tarjoaman
APIl-rajapinnan avulla. Spirometriaa voivat kayttaa seka laakarit etta potilaat
terveydenhuollon ammattilaisen ohjauksessa. Laite ei sovellu imevaisille tai

vastasyntyneille.

Mittaustapa MIR Spirobank G -spirometri
(kaksisuuntainen digitaalinen turbiini)
Mitattavat FVC

arvot FEV1

FEV6

PEF

FEV1/FVC-suhde (laskettu edellisista
arvoista)

MIR Spirobank G Virtausalue Oto10L

+/-16 L/s
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Tilavuus 2,5 % tai 0,05 L

Tarkkuus +5,0 % tai 0,20 L/s
Tekniset tiedot
Mitattava arvo Tarkkuus Virtausalue
FVC +2.5 % tai 0,05 L 0-10 litraa
FEVA1 +2,5 % tai 0,05 L 0-10 litraa
FEV6 +2.5 % tai 0,05 L 0-10 litraa
PEF 15,0 % tai 0,20 L/s +16 L/s

Mitattavien arvojen tiedot

Pakotettu vitaalikapasiteetti (FVC, Forced Vital Capacity) tarkoittaa ilman
kokonaismaaraa, jonka henkild pystyy puhaltamaan ulos voimakkaasti hengittaen
taydellisen sisddnhengityksen jalkeen. Arvo ilmoitetaan litroina. FVC on
spirometriatutkimuksen keskeinen mittaus.

Pakotettu uloshengitystilavuus 1 sekunnin aikana (FEV1, Forced Expiratory Volume in
1 second) tarkoittaa ilman maaraa, joka voidaan puhaltaa ulos voimakkaasti ensimmaisen
sekunnin aikana taydellisen sisdanhengityksen jalkeen. Terveilla henkildilla FEV1-arvo
vaihtelee sukupuolen ja ian mukaan. Tyypilliset arvot ovat 80-120 % ennustetusta
keskiarvosta, joka lasketaan ian, sukupuolen, pituuden, painon ja etnisen taustan
perusteella.

FEV1/FVC-suhde tarkoittaa FEV1-arvon suhdetta FVC-arvoon. Terveilla aikuisilla suhde
on yleensa noin 70-80 % ja laskee ian myota. Obstruktiivisissa keuhkosairauksissa, kuten
astmassa, keuhkoahtaumataudissa ja kroonisen keuhkoputkentulehduksen yhteydessa3,
FEV1 pienenee uloshengitysilman virtauksen vastuksen kasvaessa. FVC voi myo6s
pienentyd, mutta vahemman kuin FEV1, mika johtaa alentuneeseen FEV1/FVC-
suhteeseen (alle 70 %, usein noin 45 %). Restriktiivisissa sairauksissa, kuten
keuhkofibroosissa, seka FEV1 etta FVC pienenevat samassa suhteessa, jolloin
FEV1/FVC-suhde voi olla normaali tai jopa kohonnut keuhkojen vahentyneen venyvyyden
VUOKsi.

Pakotettu uloshengitystilavuus kuudessa sekunnissa (FEVG6) tarkoittaa ilman maaraa,
joka voidaan puhaltaa ulos voimakkaasti kuuden ensimmaisen sekunnin aikana
taydellisen sisddnhengityksen jalkeen. FEV1/FEV6-suhde ilmaisee, kuinka suuri osa
uloshengitetysta ilmasta poistuu ensimmaisen sekunnin aikana. Suurempi suhdeluku
kertoo paremmasta keuhkotoiminnasta.

Huippu-uloshengitysvirtaus (PEF, Peak Expiratory Flow) tarkoittaa suurinta
virtausnopeutta, joka saavutetaan uloshengitettdessa mahdollisimman voimakkaasti

taydellisen sisaanhengityksen jalkeen. PEF mitataan litroina sekunnissa tai litroina
minuutissa.

8.4 Vaaka

Ulkoisen Transtek GBS-2012-B -vaa’an avulla voidaan suorittaa pistepainomittaus. Laite

kayttdohje | Paivitetty: 25.08.2026 | Versio 28



yhdistyy Corsano-sovellukseen Bluetooth-yhteydella Transtekin API-rajapinnan kautta.
Kun vaaka on yhdistetty, se valittaa tarkat painotiedot Corsano-sovellukseen, pilveen ja

potilasportaaliin.

Transtek GBS-2012-B -
henkilbvaaka

Mittaustapa Transtek GBS-2012-B -vaaka
Mittausalue 5kg—200kg/111b—-4401b
Resoluutio 0.1kg/0.11b

Tarkkuus <50 kg: £0,2 kg

51-100 kg: +0,3 kg

101-150 kg: +0,4 kg
151-200 kg: +0,5 kg

9 SOVELLUSNAYTOT

Tekniset tiedot

Corsano-sovellus ei lahtdkohtaisesti nayta tietoja potilastilassa.

Joissakin tapauksissa terveydenhuollon ammattilainen voi hoidon perusteella paattaa, etta

sovelluksessa naytetaan esimerkiksi aktiivisuustietoja (liikkumistasot ja askeleet)

motivoimaan liikkumiseen.

Sovelluksessa nakyvat tiedot eivat ole tarkoitettu diagnostiseen kayttoon.

Terveydenhuollon ammattilainen voi valita naytettavat tiedot, kuten:

® Pulssinopeus (PR)
® Happisaturaatio (SpO,)
® | ampdtila (TEMP / aTemp)

® Sydansahkokayra (EKG)

® Aktiivisuus (LIIKE / ASKELEET)

® Hengitystaajuus (RR)

® [Epainvasiivinen verenpaine (NIBP)

® Spirometria (SPIRO)

® Paino

A Naiden tietojen tarkoitus on antaa suuntaa-antavaa seurantatietoa, joka voi auttaa
terveydenhuollon ammattilaista motivoimaan sinua hoidon aikana. Terveydenhuollon
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ammattilainen paattaa, mita tietoja naytetaan.

Esimerkkeja:

® Askeleiden seuranta kannustaa riittavaan liikkkumiseen.

Corsano C:D

® [ dmpdtilan seuraaminen kuumeen aikana ladkityksen ohjaamiseksi HCP:n ohjeiden

mukaisesti.

® [Epainvasiivinen verenpaineen seuranta varmistamaan oikea mittaustapa ja
laakityksen noudattaminen.

® Spirometriatiedot kannustavat hengitysharjoituksiin keuhkokapasiteetin

parantamiseksi.

® Pulssitiedot kannustavaan rasvaa polttavaan liikuntaan.

Potilastilan nayttdesimerkkeja:
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Huomio: Terveydenhuollon ammattilainen maarittaa potilassovelluksessa nakyvat naytot
Web-portaalin asetuksista (vain HCP:lle).
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10 EKG-MITTAUKSEN TEKEMINEN

10.1 EKG-mittaus

Corsano C:D

EKG:n tallentamiseksi avaa mittaus Dashboard-nakymasta ja seuraa ohjeita.

Opastusvideo l6ytyy osoitteesta www.corsano.com — Support — Getting Started —

Tutorial videos:

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

L
- ,’\IJ,I '
¥

WA

E585838

®mw 0830 N0 e =W

~ Normal sinus rhythm
24 42023 2132

Sit on a chair with your arm on a table or e
down with your arm alongside your body. Stay
sti, don't move or talk, and try 1o relax.

Check the bracelet positon.
V/ Bracelet is on the left wrist

_/ e ight hand fixgers on the bracelet's
¥ 10p trame

X Don't press hard on the bracelet

v QD <

ECG recording in progress.
S on a chair with your arm on a table. Stay
UL on't move or talk, and try 10 relax.
Hold your fingers on the top frame of your
bracelet until the recording has finished.

=
i

Movement

Processing ECG measurement..

eciranicd 1" T
- —
2 + 0 o | D s G |z i » ¢ -~
_— — —_— — _—
Avaa Dashboard- Istu tuolille ja aseta Paina “Start”. Istu liikkumatta, ala Tallennuksen
valikosta “START  ké&sivarret pbydélle. Ota toisella kidellé puhq tai jqnn/ta ja/ke?n_ sovellus
ECG Varmista, etta kevyesti kiinni lihaksia. kasittelee
MEASUREMENT. ranne kkeer; siiainti ra r¥ne Kkeen Lihasjénnitys voi mittauksen. Téma
U . héirité signaalia. voi kestééa
vastaa sovelluksen metallireunasta.
. . v muutaman
asetuksissa valittua Al5 paina Tallennus kestaa sekunnin
(katso kohta "EKG- vap ) noin 40 sekuntia. ’
voimakkaasti.

vianmaaéritys”).
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10.2 EKG-vianmaaritys

Jos kohtaat ongelmia EKG-mittauksen kaytdssa, kokeile seuraavia ohjeita.
Ongelma: EKG keskeytyy

Ratkaisu:
® Varmista, etta laite on ladattu.

® Pida ranneke lahella puhelinta, jossa Corsano-sovellus on kadynnissa.
Ongelma: EKG-virhe

Ratkaisu:
® Al3 liiku, puhu tai jannita linaksia mittauksen aikana.

® Valta sahkdmagneettisia hairidlahteita (kaiuttimet, puhelimet, metallinpaljastimet,
NFC-laitteet, langattomat laturit).

® Valta lihasjannitysta kasissa.

® V/alta tuuletinta tai ilmavirtaa. Kastele sormet kevyesti, silla kuiva ilma voi estéda hyvan
elektrodikontaktin.

Ongelma: EKG-signaali on kaanteinen

Ratkaisu:

® Ranneke on vaarassa ranteessa. Vaihda ranne ja tee mittaus uudelleen.

Tai valitse oikea ranne sovelluksen asetuksista: Dashboard — Menu — User Profile —
Wrist.
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10.3 EKG-tulokset

Tarkastellaksesi EKG-tuloksia:

Corsano C}

e Paina sovelluksen Dashboardissa olevaa EKG-ikkunaa, niin paaset tallenteiden

historiaan.

e Paina haluamaasi tallennetta avataksesi sen.

™

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

ECG History

Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

¥ 70 bpm

Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

.

¥ 70 bpm

P> START ECG MEASUREMENT

2 %) BLOOD PRESSURE ®
¥ Average SYS/DIA (mmHg) 99/62

Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16:28

-

Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16112

o

ECG measurement

.| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

W 70 bpm
@
25mmis 10 mmimV
Advanced Settings
Enhance ()
Invert

Download PDF report

Delete this measurement

Paina sovelluksen Dashboardissa

EKG-ikkunaa ndhdaksesi
mittaushistorian.

Valitse haluamasi tallennus.
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ECG measurement Close

| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

@ 70 bpm

25mmis 10 mmmy

Advanced Settings

Enhance O

Invert

Download PDF report

Delete this measurement

ECG measurement

| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 2132

@ 70 bpm

25mmis 10 mmmV

Advanced Settings
Enhance

Invert

Download PDF report

Delete this measurement

Corsano C}

ECG measurement

| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

W 70 bpm

25mm/s 10 mmim¥

Advanced Settings
Enhance [ @)
Invert [ @)

Download PDF report

Delete this measurement

"Enhance” nayttéa suodatetun tai

suodattamattoman signaalin.

“Invert” ndyttad kdanteisen
signaalin.

Suodattamaton signaali.
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oo t Corsano © ECG Analysis Report
EEIT T
Normal sinus rhythm :m 0 @X onac 0 O xen R0 Start ime 20250401 23:00.04
24 Jul 2023 21:32 Mot 2 Dl s
Sex male  Analysis time 20250401 213204
Device ID None
v o (e — T —
Total sinus rhythm beats 48 (100.0%)
Tachycardia =
Tachycardia duration
Longest Tachycardia
Fastest
Bradycardia
Bradycardia duration
Bradycardia Tachycarda
Slowest
Pause
Longest pause
25 10y T my ey <
[ventrcuar ooy Jsupravenrcuar ooy |
Advanced Settings ;";"’5:" 2 ;:"j*ﬁ":: =
VE Bigeminy - SVEBigeminy -
Enhance () \L/s mwv:n, 5 ;vs m;vv:ny :
Longest VE Trigeminy - Longest SVE Trigeminy »
VE Couplet - SVE Couplet -
Invert VE Triplet - SVE Triplet -
| VTA SVTA L
Longest VTA - Longest SVTA -
Download PDF report Fastest VTA - Fastest SVTA -
 Awia forilaton /Flatler ] ST Segmentchanges _____|
Delete this measurement ﬁ: . ST""'""‘S"T""“’“
Longest AFib - ST depression
Fastest AFb - Maximum ST depression
Mittauksen voi poistaa painamalla Koko raportti.
“Delete this measurement”. . s e
Raportti on tuotettu CE MDR -sertifioidulla pilvipohjaisella EKG-
PDF-raportin voi ladata algoritmilla.
painamalla "Download PDF
report”.

10.4 EKG-varoitukset

L EKG-tallennus ei tunnista sydankohtauksia. Soita hatanumeroon akuuttien oireiden
iimetessa.

Ali tee EKG-mittausta:

AL laitteiden ldheisyydessa, jotka tuottavat voimakkaita séhkémagneettisia kenttia
(esim. metallinpaljastimet, NFC, langattomat laturit)).

AL laaketieteellisten toimenpiteiden aikana (MRI, diatermia, kauterisointi).
4L .. sydansairauksien diagnosointiin ilman laakérin arviota.
AL . keskustelematta laékérin kanssa ennen laakitysmuutoksia.

% Jos leposyke on alle 50 tai yli 150 bpm, ota yhteytta 1aakariin.
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10.5 EKG-huomioita

&Eteisvérinén (AF) esiintyminen EKG:ssa voi olla vain mahdollinen havainto.
Keskustele l1aakarin kanssa oireista tai epailyista.

&Mittausvirhe voi johtua seuraavista mahdollisista syista: liiallisista liikkeista
mittauksen aikana; laitteen vaarasta asennosta tai huonosta elektrodikontaktista;
harvinaisista fysiologisista ominaisuuksista, jotka estavat hyvan signaalin
saamisen.

&CardioWatch 287-2 ei ole tarkoitettu alle 10 kg painaville imevaisille.
&Laite ei tunnista tahdistinsykkeita.

&Syke lasketaan 30 sekunnin keskiarvona (pyoristetty).

&”Tauko” havaitaan, kun signaalissa ei ole R-piikkia yli 3 sekuntiin.

A Laite tunnistaa ST-segmentin muutoksia:
¢ Analyysi tehdaan yhdesta kanavasta
o Eikayttajan valittavia kriteereja
o Naytetaan jaksoittain, jakso kerrallaan
e Jokaisessa jaksossa ilmoitetaan syke ja poikkeama

&Matala syke voi johtua 1aakityksesta tai urheilijan sydamesta.

&Korkea syke voi johtua esimerkiksi liikunnasta, stressista, hermostuneisuudesta,
alkoholista, nestehukasta, infektiosta tai rytmihairiosta.

&CardioWatchin tekemat tulkinnat ovat mahdollisia havaintoja, eivat ladketieteellisia
diagnooseja. Kayttaja ei saa tehda kliinisia paatoksia ilman terveydenhuollon
ammattilaisen arviota.

&CardioWatch 287-2 tukee rytmien luokittelua ja poikkeamien seurantaa, mutta ei
korvaa perinteisia diagnostiikka- ja hoitomenetelmia.
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10.6 EKG-hilytys

Kun terveydenhuollon palveluntarjoaja on maarannyt sen, Corsano-ranneke seuraa
potilasta jatkuvasti eteisvarinan merkkien varalta AF-algoritmin avulla. Algoritmi analysoi
perakkaisia 90 sekunnin seurantajaksoja. Jos eteisvarina havaitaan kolmessa 90
sekunnin seurantajaksossa 10 minuutin kuluessa, Patient-sovellus luo EKG-halytyksen,
joka kehottaa potilasta suorittamaan EKG-mittauksen.

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

' ECG Alert FETt :R
. » Please perform an ECG Measurement * | * —
M P> START ECG MEASUREMENT !'!

86 pusse tom

AF-seuranta

EKG-mittaus lahetetdan Patient-sovelluksen kautta pilvipohjaiseen jarjestelmaan. Taman
jalkeen AF-raportti asetetaan saataville verkkoportaaliin terveydenhuollon ammattilaisen
tarkasteltavaksi ja tulkittavaksi.

11 EI-INVAASIIVINEN VERENPAINEEN MITTAUS

Jotta Corsano CardioWatch 287-2 -jarjestelmalla voidaan mitata mansetittomasti ja ei-
invasiivisesti verenpainetta pulssisignaalista, laite on ensin kalibroitava erillisella
verenpainemittarilla. Corsano toimittaa tata varten verenpainemittarin (FDA K220676), joka
yhdistyy Corsano-sovellukseen ja siirtda kalibrointitiedot siihen automaattisesti.

11.1 Verenpainemittarin yhdistaminen Corsano-sovellukseen

Noudata seuraavia ohjeita yhdistadksesi verenpainemittarin Corsano-sovellukseen.
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— < Today Vv

Bracelet charging in progress
Remaining time: 69 min. [l 43%

° Select your product

287-2B Available to pair

B 02001087
287-2B
Corsano
CardioWatch
* Not paired

=
57% 73% )

287-1B
0_@_ aD B ’ e I
* Not paired
ACTIVE CALORIES 20 i) Battery Ch it
% arging Pressure Cuff
s
HR VARIABILITY RESTING HR O Your _is up to date! N * Not paired
N. 38"\5 @ 48bpm Version 3.7 Build 8R
“116% (43) ¥ 6.7% (45) A k.9 Spirobank
Your Bacsetis up o ! S
Firmware 4.74
RESPIRATION TEMPERATURE
= & . I i
-] x @ ' } '3’ [d Notifications bt
‘ i A
Valitse valikkokuvake (kolme Vieritd alas ja valitse “Manage Paina “Blood Pressure Cuff”.
viivaa) sovelluksen Devices”.

yldvasemmasta kulmasta.
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Let's pair your Turn on pairing mode Cuff paired!
cuff device =

¢ ¥ Press and hold the START button

until the Bluetooth symbol
appears. You're ready to take a measurement.
Device Identifier: 011AF31F53D3

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

o

Varmista, ettad mittari on paalla Jos yhteys ei muodostu, paina Kun Corsano-sovellus tunnistaa
(paristoilla tai kytketty "Cancel" ja yrité uudelleen. verenpainemittarin, néytélle
virtaldhteeseen USB-kaapelilla). ilmestyy laitteen tunnistekoodi.
Paina sovelluksessa “Continue”. Varmista, ettéd kyseessé on oikea

laite vertaamalla tunnistetta

ALA paina mittarin START- mittarin kyljessé olevaan koodiin.

painiketta.

11.2 Kalibrointimittauksen tekeminen verenpainemittarilla
Seuraa alla olevia ohjeita suorittaaksesi kalibrointimittauksen ulkoisella verenpainemittarilla.

Voit my0Os katsoa opastusvideon osoitteessa www.corsano.com, — Support — Getting
Started — Tutorial videos:

https://corsano.com/knowledge-base/movies/
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’¢ BLOOD PRESSURE ©
“ Average SYS/DIA (mmHg) 10561

000 830 100 " 210

 Nght Average & Day Average

98/57 10/65

SYSIOW, mmbg SYS/DA, mmig

P> START BP MEASUREMENT

Sovelluksen pdédndkyméssa,

paina “‘START BP
MEASUREMENT”.

®

7, Blood Pressure
Cuff Measurements

& Important

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

® e cutt

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

I

Ruksaa ruutu, jos kéytét
verenpainetta alentavaa

1&ékitystéa.

Varmista, etté
verenpainemittari on
yhdistetty Corsano-

sovellukseen.

Signal qualty ¢ ®

& Wearing your bracelet

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

comfortable.

(© Tooloose () Justright

© @

Noudata ohjeita rannekkeen

oikeasta Kiristyksesta.

Corsano C:D

aQ
Signal quality ¢ ®

& Wearing your bracelet

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

=) 1em GAP | 1 Finger

Noudata ohjeita rannekkeen
oikeasta sijoittamisesta

ranteeseen.

Varmista ennen seuraavia vaiheita, etta verenpainemittari on paalla (paristot tai USB-kaapeli
virtaldhteessa). Istu tuolille ja rentoudu. Aseta mansetti olkavarteesi.

&Ranneketta ja mansettia ei saa kayttaa samassa kadessa!
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*" 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.

@mmm @chedxiimmissupponadathemml
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 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.

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

WARMING-UP WARMING-UP

WARMING-UP COMPLETE
—_— — —_—

Valmistaudu Lepuuta k&sivarttasi péydéllé Tarkista mansetin sopiva Kireys.
verenpainemittaukseen ohjeiden sydémesi tasolla.
mukaisesti.

Varmista, etté kéasivartesi on
sydédmen tasolla. Istu ja rentoudu.

= You're wearing the bracelet correcty. ® P9 BLOOD PRESSURE
“ Average SYS/DIA (mmHg) 105/61
. . © ° "
First Second
Measurement Measurement Flrst Second 120 ¥
100 o g o
@ Do not talk or move during the measurement — a0
talking and moving both affect accuracy. Successful °
0-o-b g g P02
@ The measurement will take approx. 40 Please wail until we sync the resuits. ”
seconds. Continue to sit still and relax. Don't move and sit still!
0000 0530 1100 1640 2210
Syncin prog (. Night Average % Day Average
\ 98/57 110/65
SYS/DIA, mmHg SYS/DIA, mmiHg
20%
12 Jun 25 16:30 | @ Optimal
(Z) Measurement 1of 2 114 74 70
SYs DIA PULSE
ne 75 7 mmgHg mmgHg Beats/min
Press START on the BP Cuff Monitor srs oA PULSE
and wait for the end of
st TRENDS
n PP ¢
—_— — —

&Ei-invasiivisen verenpainemittauksen kalibrointi ulkoisella mansettimittarilla tulee
suorittaa kerran kuukaudessa. Noudata Corsano-sovelluksen antamia ohjeita.
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12 TOIMINTAPERIAATE

CardioWatch 287-2 -jarjestelman ohjelmisto tuottaa elintoimintoparametreja Corsanon
omilla algoritmeilla rannekkeen sisalla ja hallinnoi my6s ulkoisilla laitteilla tehtyja
saatamattomia mittauksia.

Seuraavat elintoimintoparametrit perustuvat Corsanon algoritmeihin:

Corsano -elintoimintoparametri Algoritmi
Syke (PR) Corsanon oma, laiteohjelmistossa
Happisaturaatio (Sp02) Corsanon oma, laiteohjelmistossa
Hengitystaajuus (RR) Corsanon oma, laiteohjelmistossa
Kehon lampétila (TEMP) Pintaldampdmittari suorassa mittaustilassa
Liiketasot (MOTION) Corsanon oma, laiteohjelmistossa
Askeleet (STEPS) Corsanon oma, laiteohjelmistossa

Algoritmit Corsano-rannekkeessa

Seuraavat ulkoiset elintoimintoparametrit tuotetaan ulkoisten laitteiden avulla. Naiden
laitteiden mittaustiedot siirretdan BLE-rajapintojen kautta, jotka valmistajat ovat
toimittaneet. Corsano-sovellus (potilastila) vastaanottaa tiedot ja siirtaa ne
muokkaamattomina Corsanon pilvipalveluun:

Ulkoiset . . . -
elintoimintoparametrit LR ED HNEeyEts
Kainalolampétila Vivalink -kainalolampdmittari FDA-hyvaksytty
(aTemp) (K162137)
Ei-invasiivinen Transtek TMB-2084-A -verenpainemittari FDA-hyvaksytty
verenpaine (CuffBP) Transtek BB2284-AE01 (K220676)
P (K232713)
: : MIR Spirobank -spirometri FDA-hyvaksytty
Spirometria (SPIRO) (K072979)
: Transtek GBS-2012-B -henkilévaaka FDA-hyvaksytty
Paino (WEIGHT) (D1545656)

Mittaukset ulkoisilla laitteilla
12.1 Sykkeen toimintaperiaate

Corsano-ranneke hyddyntaa fotoplethysmografia (PPG) -anturia, joka koostuu
valodiodeista (LED) ja valoherkistimista heijastuneen valon tallentamiseksi. PPG:ta
kaytetaan yleisesti pulssin (BPM), hapen kyllastymisen (SpO.) ja hengitystaajuuden
(BRPM) maarittamisessa.

PPG-anturin toimintaperiaate perustuu LED-valon lahettamiseen, joka tunkeutuu ihoon ja
verisuoniin. Tama valo heijastuu ja Corsano-rannekkeen valoherkkimet tallentavat sen
verenkierron mittaamiseksi. PPG-signaalin tulokset riippuvat ensisijaisesti veren
virtauksesta hiussuoniin jokaisen sydamenlyonnin aikana. PPG-signaalin aaltomuoto
osoittaa sykkeeseen perustuvan verenvirtauksen muutokset, joista signaalin huippujen
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tunnistaminen mahdollistaa huipusta-huippuun -valien laskemisen. Maarittamalla kahden
perakkaisen PPG-pulssin valiset huippuetaisyydet algoritmi johdattaa potilaan pulssin.

Kiihtyvyysanturia (ACC) kaytetaan liikeartefaktien kompensoimiseen. PPG:ta ja ACC:ta
mitataan 32 Hz:n taajuudella, ja algoritmi kasittelee tiedot antaakseen uuden
pulssilukeman 28 sekunnin valein. Pulssidatan silottamiseksi ja sopimattomien seka
ohimenevien artefaktien vaikutuksen estamiseksi kaytetaan keskiarvoistamista, mika
parantaa tulosten vakautta.

Sykemittauksen tekniset tiedot:

Mittaustapa PPG, ACC
Mittausvali 25 bpm - 250 bpm
Resoluutio 1 bpm

Tarkkuus (Arms) <3 bpm

Bias (+95%Cl) 10,5 bpm

Tietojen paivitysvali 28 sekuntia

Sykemittauksen tekniset tiedot

12.2 Sp0O,:n toimintaperiaate

Corsano-ranneke mittaa toiminnallista happisaturaatiota (SpO,) fotopletysmografialla
(PPG), joka perustuu ranteesta tehtavaan pulssioksimetriaan. Menetelma on ei-
invasiivinen ja seuraa hemoglobiinin happisaturaatiota.

Toimintaperiaate perustuu spektrofotometriaan: valtimoveren happisaturaatiota arvioidaan
vertaamalla punaisen valon (660 nm), joka imeytyy hapettomaan vereen, ja
infrapunavalon (880 nm), joka imeytyy hapettuneeseen vereen, suhteellista imeytymista
pulssin aikana. Kaksi valoa emittoivaa diodia — punainen ja infrapunainen — on sijoitettu
siten, ettd ne ovat vastakkain fotodiodien kanssa ja valo kulkee 5—10 mm paksun
kudoskerroksen lapi. Nailla aallonpituuksilla valon imeytyminen vaihtelee merkittavasti
hapettuneen ja hapettoman hemoglobiinin mukaan: hapettunut hemoglobiini imee
enemman infrapunavaloa ja paastaa punaisen valon lapi, kun taas hapeton hemoglobiini
imee enemman punaista valoa ja paastaa infrapunavalon lapi.

Liikkeesta johtuvien hairididen kompensointiin kaytetaan kiihtyvyysanturia (ACC). Seka
valon suhteellista imeytymista ettd ACC-signaaleja mitataan 32 Hz:n taajuudella, ja
algoritmi laskee uuden SpO,-arvon 28 sekunnin valein. Tulokset perustuvat
keskiarvoistukseen, joka tasoittaa mittaustuloksia ja ehkaisee tilapaisten ja virheellisten
hairididen vaikutusta mittausten luotettavuuteen.
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SpO,:n tekniset tiedot

Mittaustapa Pulssioksimetria
Mittausvali 0% to 100%
Resoluutio 1%

Tarkkuus (Arms)

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 %

Tietojen paivitysvali

28 sekuntia

Sp02:n tekniset tiedot

12.3 Hengitystaajuuden toimintaperiaate

Hengitystaajuus tarkoittaa hengenvetojen maaraa minuutissa (BRPM). Corsano-ranneke

hyodyntda omaa, aika-taajuusanalyysiin perustuvaa algoritmia, joka erottaa
fotopletysmografiasignaalista (PPG) hengityksen aiheuttamat muutokset, kuten

intensiteetin, amplitudin ja taajuuden vaihtelut.

Liikkeen aiheuttamien hairididen kompensoimiseksi kaytetaan kiihtyvyysanturia (ACC).
PPG- ja ACC-signaaleja mitataan 32 Hz:n taajuudella, ja algoritmi kasittelee tiedot
tuottaen uuden hengitystaajuuslukeman 28 sekunnin valein. Tulos perustuu
keskiarvoistukseen, joka tasoittaa mittausarvoja ja estaa hetkellisten tai virheellisten

hairididen vaikutuksen tulosten vakauteen.

&Mittaukset keskeytetaan, jos havaitaan liiallista liikkumista, jotta tulosten tarkkuus

sailyy.
Hengitystiheyden tekniset tiedot:
Mittaustapa PPG, ACC
Mittausvali 4 brpm — 60 brpm
Resoluutio 1 brpm
Tarkkuus Yhdessa <2 brpm
Selallaan <1 brpm
Vatsallaan <2 brpm
Sivuttain <1 brpm
Istuen 90° <2 brpm
Istuen 45° <1 brpm
Hyperventilaatio | <2 brpm
Hypoventilaatio | <1 brpm
Yskien <1 brpm
Juoksumatolla <2 brpm
Bias Yhdessa 10,5 brpm
Seladlldan +0,5 brpm
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Vatsallaan 1 brpm
Sivuttain 1 brpm
Istuen 90° 1 brpm
Istuen 45° 10,5 brpm
Hyperventilaatio |+0,5 brpm
Hypoventilaatio | +0,5 brpm
Yskien +0,5 brpm
Juoksumatolla | +1 brpm
Tietojen paivitysvali 28 sekuntia
Apnean tunnistus Ei saatavilla

Hengitystiheyden tekniset tiedot
12.4 Askeltoiminnon toimintaperiaate

Askeleet lasketaan omalla algoritmilla, joka perustuu kiihtyvyystietojen voimakkuuteen ja
taajuuteen.

LI Huomio: Aktiivisuus (likemaarat ja askeleet) -parametri on ohjelmistotoiminto,
jonka tarkoitus on seurata ja tallentaa péivittaistd energiankulutusta seké sydén- ja
verenkiertokuntoilua, jotta kayttaja voi tiedostaa lilkunta-aktiivisuutensa ja nain
parantaa tai yllapitééa hyvéaé sydénterveytta.

FDA:n General Wellness -ohjeiden (Policy for Low-Risk Devices, syyskuu 2019)
mukaisesti tallainen ohjelmistotoiminto ei ole laitteen toiminto, joten aktiivisuustasot
tarjotaan vain tiedoksi.

'\ Liilkemaarat tarjotaan vain tiedoksi. Niita ei pida kayttaa potilashoidon perustana.

12.5 Lampotilan mittauksen toimintaperiaate

Corsano-ranneke mittaa kehon lampétilaa suoraan kaytettavan laitteen anturien avulla.
Ihon lampotila naytetaan °C- tai °F-asteina asetukset/profiili-valikon mukaan.

Ihon lampdtilan tekniset tiedot:

Mittaustapa Pinta-anturi suorassa tilassa
Mittausvali 34,0°C-42,0 °C (93,2°F - 107,6°F)
Resoluutio 0.1°C

Tarkkuus +0.3°C (0.54°F)

Standardi ISO 80601-2-56 -standardin mukainen
Tietojen paivitysvali 28 sekuntia

Lampotilan mittauksen tekniset tiedot
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12.6 Mansettivapaa, ei-invasiivinen verenpaineen mittaus

Kehittynyt fotopletysmografiasignaalin (PPG) analyysi mahdollistaa heijastusaaltomuotojen
ominaisuuksien tunnistamisen. Naita tietoja syotetaan tekoalyyn (Al) pohjautuvaan malliin,
joka kykenee ennustamaan seka systolisen etta diastolisen verenpaineen arvot.

Corsano-rannekkeessa kaytetaan PPG-anturia, joka lahettaa valoa ihoon LEDien avulla ja
mittaa kudoksesta heijastuvan valon maaraa valodiodien avulla. PPG-signaali riippuu
suuresti siita, kuinka paljon valoa valtimoveri absorboi kudoksessa seka siita, miten veren
virtaus heijastuu. Signaali sisaltaa pulssiin perustuvan komponentin, joka heijastaa
aareisverisuoniston tilavuusmuutoksia jokaisen sydamen sykkeen aikana. Tama aaltomuoto
sisaltda suoraan tai epasuorasti verenpaineeseen liittyvaa tietoa. Kun naita tietoja verrataan
aiemmin kerattyihin potilaskohtaisiin mittauksiin, voidaan verenpaine ennustaa tarkasti.
Corsano-ranneke hyddyntaa kuutta samanaikaisesti mitattua PPG-aaltomuotoa, joissa
yhdistyvat kolme aallonpituutta, kuusi LEDia ja kaksi valodiodia. Tekoalyyn perustuva arvio
perustuu kliinisella datalla koulutettuihin tilastollisiin malleihin ja tuottaa siksi
todennakoisyyspohjaisia arvioita suorien fysiologisten mittausten sijaan. Tarkkuus voi
heikentya esimerkiksi huonon signaalin laadun, liiallisen liikkeen, laitteen virheellisen
sijoittelun tai validoidun kayttdéalueen ulkopuolisten fysiologisten olosuhteiden vuoksi.

PPG-segmenteista poimitaan erityispiirteitd, joita kaytetaan koneoppimismallissa.
Luotettavan ennusteen muodostamiseksi analysoidaan tilastollisia ominaisuuksia, aika- ja
taajuusalueen piirteitd, demografisia tietoja, signaalin ensimmaisia ja toisia derivaattoja,
PPG:n leveyteen liittyvia muuttujia seka muita signaalista suoraan saatavia ominaisuuksia.

Corsano CardioWatch 287-2 -jarjestelma on validoitu ei-invasiivisten
verenpainemittauslaitteiden harmonisoidun ISO 81060-2:2019 -standardin ja
AAMI/ESH/ISO:n yhteistydlausunnon A Universal Standard for the Validation of Blood
Pressure Measuring Devices (2018) mukaisesti. Validointi suoritettiin kliinisessa
tutkimuksessa, johon osallistui 97 koehenkiloa.

Systolic BP Diastolic BP

Correlation between CardioWatch 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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Korrelaatio Corsanon ei-invasiivisen verenpaineen mittauksen ja referenssin (invasiivinen mittaus, Fysicon)
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Corsano C:D

vélilla
Systolic BP Diastolic BP
Bland Altman analysis of CardioWateh vs. reference for all subjects . Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference for all subjects
Mealnsbias -0.17 mmHg Systolic blood pressure, LoA = [-8.74, 8.4] mmHg Systolic blood pressure Mean bias 0.2 mmHg Diastolic blood pressure, LoA = [-6.96, 7.37] mmHg Diastolic blood pressure
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Bland-Altman-kuvaaja: Corsanon ei-invasiivisen verenpaineen mittauksen ja referenssin (invasiivinen
mittaus, Fysicon) vertailu

&Mittaustarkkuuden varmistamiseksi verenpaineen mittaus keskeytetaan
automaattisesti liiallisen liikkkeen havaitsemisen yhteydessa.

Ei-invasiivisen verenpaineen tekniset tiedot:

Mittaustapa PPG-signaalista johdettu

Mittausvali 60-230 mmHg (systolinen)
40-130 mmHg (diastolinen)

Resoluutio 1 mmHg

Tarkkuus + 5 mmHg

Tietojen paivitysvali 28 sekuntia

Ei-invasiivisen verenpaineen tekniset tiedot:
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12.7 EKG

1-kytkentainen EKG-jarjestelma tallentaa sydamen sahkoista toimintaa yhden
elektrodiparin avulla. Elektrodipari koostuu Corsano-rannekkeen alapuolella olevasta
elektrodista ja paalla olevasta kehyksesta. 1-kytkentainen EKG mittaa kahden elektrodin
valista jannite-eroa, joka kuvastaa sydamen sahkdvirtojen suuntaa ja voimakkuutta.
Kolmatta elektrodia kaytetaan hairididen ja artefaktien poistamiseen.

Corsano-ranneke suorittaa 1-kytkentaisen EKG-mittauksen kolmen elektrodin avulla. Kaksi
elektrodia sijaitsee kotelon alapuolella ja ovat suorassa kontaktissa ranteen ihoon. Naista
toinen toimii positiivisena elektrodina, kun taas toista kaytetaan tasasahkosignaalin ja
sahkaisten hairididen vaimentamiseen, mika parantaa mittauksen tarkkuutta. Kolmas
elektrodi sijaitsee ruostumattomasta teraksesta valmistetussa rannekkeen kehyksessa,
toimien negatiivisena elektrodina.

Corsano-rannekkeen 1-kytkentainen EKG on CE MDR -sertifioitu ja testattu harmonisoidun
standardin IEC 60601-2-47:2015 mukaisesti, joka koskee liikkuvia
sydansahkokayrajarjestelmia.

EKG-jarjestelma sisaltda analogisen kaistanpaastosuodattimen (0,05-55 Hz). Sahkdsignaali
naytteistetdan rannekkeessa 256 Hz:n taajuudella ja 15 bitin tarkkuudella, 200 mVp-p AC-
dynaamisella alueella. Raa’at signaalit lahetetdaan Corsano-sovellukseen ja pilveen, jossa
algoritmit jatkokasittelevat niita.

Pilvialgoritmit poistavat signaalista tasasahkokomponentin ja suorittavat suodatuksen. QRS-
kompleksien tunnistamiseen kaytetdan Pan-Tompkins-menetelmaa, mika mahdollistaa myo6s
korkeataajuisen hairion poistamisen muista signaalin osista.

- 5

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

Raaka EKG-signaali ilman tasasdhkdékomponenttia EKG-signaali Pan-Tompkins QRS-tunnistuksen ja
suodatuksen jélkeen
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13 KLIININEN SUORITUSKYKY
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Elintoimintojen mittaustarkkuus Corsano CardioWatch 287-2 -monianturijarjestelmalla on
validoitu useissa kliinisissa tutkimuksissa ja testauslaboratorioissa.
Alla esitetaan pelkka yhteenveto. Taydet raportit ja julkaisut ovat saatavilla pyynnosta.

13.1 Syke

Tarkkuutta on arvioitu useissa tutkimuksissa. Alla esitetdan kahden tutkimuksen tulokset:

Tarkkuus syvassa hypoksiassa (1ISO 80601-2-61)

PPG-teknologian tarkkuus sydénpotilailla

Complementair Medisch Centrum (CMC), Genk,
Belgia

Cardiologie Centra Nederland, Amsterdam UMC,
Alankomaat

12 tervetta vapaaehtoista hypoksialaboratoriossa

180 sydanpotilasta avohoidossa

PPG-syke verrattuna referenssipulsoksimetriin
(Nellcor PM10)

PPG-syke verrattuna 12-kanavaiseen EKG:hen
(Welch Allyn Pro)

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

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

Arms = 1,95, Bias = 0,44 (0,42-0,46) bpm

Syketarkkuus 94,6 %

Syketulokset

13.2 Happisaturaatio (Sp0O.,)

Tarkkuus mitattiin kontrolloidussa tutkimuksessa, jossa aiheutettiin hypoksiaa 24 terveelle
aikuiselle vapaaehtoiselle. Tutkimus toteutettiin levossa ja liikkeen aikana ISO 80601-2-61

-standardin mukaisesti.

Tutkimuksen nimi: "Accuracy of CardioWatch 287-2 during motion and different positions
of the body, with or without hypoxia” (Paikka: CMC Europe, Belgia).
Laite kalibroitiin referenssioximetriin (Nellcor PM10).
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Katso seuraavalta sivulta Bland-Altman -kuvaaja, jossa verrataan CardioWatch 287-2 -
ohjelmiston tuottamaa happisaturaatiota (SpO.,) referenssimittaukseen (Nellcor SpO.,)
kaikilta koehenkilGilta levossa.

Yhtenainen viiva kuvaajassa esittda harhaa (bias) ja katkoviivat esittavat luottamusvalin
rajoja.

Testien perusteella SpO,-seurannan tarkkuus oli 2,3 Arms ja bias 0,23 % (0,21-0,24 %),
mittausmaara N = 94 572.

Bland Altman analysis of Cardiowatch vs. reference
Mean bias 0.23% Sp03, LoA = [-4.2, 4.65]% SpO;z
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Reference SpO;[
Bland-Altman-kuvaaja: SpO, CardioWatch 287 vs. Nellcor PM10

Toisessa kuvaajassa esitetdan CardioWatch 287:n SpO,-mittausten vertailu invasiiviseen
CO-oksimetriaan (SaO.) likkeen aikana tehdyssa tutkimuksessa. SpO,-tarkkuus kaikilta
koehenkilGilta, yhdistetyissa olosuhteissa, oli 1,63 Arms ja bias 0,05 % (-0,14 — 0,23 %),
mittausmaara N = 287.

Bland Altman analysis of CardiowWatch SpO; vs. reference Sa0;
Mean bias 0.23% SpO;, LoA = [-2.47, 2.93]% SpO;

10.0

7.5 A

CardioWatch Sp0; - reference 5a0; [%]

[ ]
-5.01
-7.54
_10.0 T T T T T T
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Mean of CardioWatch SpO; and reference Sa0; [%)]
Bland-Altman-kuvaaja: SpO, CardioWatch 287 vs. SaO,
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13.3 Lampdtila

CardioWatch 287-2 -iholampoétilamittauksen tarkkuus testattiin VDE Prif- und
Zertifizierungsinstitut GmbH -laboratoriossa (Offenbach, Saksa).

Testaus tehtiin standardin ISO 80601-2-56 mukaisesti, joka koskee Kliinisten
lampdmittareiden turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia.

13.4 Aktiivisuus (askeleet)

RadboudMC, Nijmegen, Alankomaat vertasi CardioWatchin mittaamia askelia Actigraph
CENTREPOINT Insight Watchiin. Mittauksen tarkkuus oli 1,2 Arms ja harha (bias) 0,7
askelta (0,6-0,7), 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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Reference Steps

Accuracy Steps
13.5 Hengitys

Tarkkuus arvioitiin useissa tutkimuksissa. Alla kahden tutkimuksen tulokset:

Hypoksiatutkimus Obstruktiivinen uniapnea

CMC Europe, Genk, Belgia Haaglanden Clinics, Haag, Alankomaat

12 tervetta vapaaehtoista 26 osallistujaa, joista osa OSA-diagnoosilla

PPG-hengitystaajuus vs. pulsoksimetri (Nellcor PM10) PPG-hengitystaajuus vs. hengityspolygrafia
(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
8 di P Bland Altman RRppg and RRpie (LOA = [-1.28, 0.99] brpm)

CardioWatch - reference respiration rate [brpm]
Difference RRppg and RRgip (brpm)

74 4

75 4

-8 T T T T T T T -81 T T T — T T T T T

10 12 14 16 18 20 22 24 26 7.5 10.0 12,5 15.0 17.5 20.0 225 25.0
Mean of CardioWatch and reference respiration rate [brpm] Mean of RRpp and RRge (brpm)
Hengitystiheyden tarkkuus 0,91 Arms, Bias 0,03 Tarkkuus 0,6 Arms, Bias —0,14 heng/env, N =
heng/env, N = 31 260 31083
Henagitystulokset
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14 KYBERTURVALLISUUS

14.1 Tietoturvan hallintajarjestelma

Corsano Health on perustanut tietoturvan hallintajarjestelman (Information Security
Management System, ISMS) ISO/IEC 27001 -standardin mukaisesti. Tama
hallintajarjestelma ohjaa niita prosesseja, joilla suojataan yrityksen ja sen tietovarantojen
turvallisuutta. Corsano Health hyddyntaa ISO 27001 -tietoturvaviitekehysta (InfoSec)
tunnistaakseen ja yllapitaakseen ne resurssit, teknologiat ja prosessit, jotka varmistavat
asiakkaiden tietojen ja tukipalvelujen luottamuksellisuuden, eheyden, saatavuuden ja
yksityisyyden.

Taman mahdollistamiseksi Corsano Health:

1. Varmistaa, etta tietoturvakaytanndt ja -prosessit ovat linjassa globaalin ISO 27001 -
teollisuusstandardin kanssa.
2. Rakentaa vahvan tietoturvakehyksen organisaation tehokkaan toiminnan tukemiseksi

Vaikka Corsano Health on toteuttanut merkittavia toimenpiteitd CardioWatch 287-2 -
jarjestelman suojaamiseksi kyberhyokkayksilta, kayttajalla on keskeinen rooli
kyberturvallisuuden yllapitdmisessa. Tassa luvussa annettuja ohjeita tulee noudattaa.

Corsano-ranneke viestii Corsano-sovelluksen kanssa turvallisen Bluetooth 5.0 -yhteyden
kautta, jossa kaytetdan nykyaikaista salausmenetelmaa. Corsano-sovellus puolestaan
siirtaa tiedot Corsanon pilvipalveluun. Viestinta rannekkeen, sovelluksen ja pilven valilla
on salattu alan standardien mukaisesti.
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Corsano-sovellus voidaan asentaa iOS-laitteelle, jossa on iOS-versio 14.5 tai uudempi,
tai Android-laitteelle, jossa on Android 8 (Oreo) tai uudempi versio. Apple tarkastaa
kaikki sovellukset ennen niiden julkaisua App Storessa, mika tekee iPhone-laitteista
erittdin suojattuja kyberhydkkayksia vastaan. Myos Google Play -kauppa tarkastaa
sovellukset ennen niiden julkaisemista Android-alustalle.

Corsanon verkkopalveluun paasee Safari-, Google Chrome- tai Microsoft Edge -
selaimilla. Kaikki verkkopalvelun ja Corsanon pilvipalvelun valinen tietoliikenne on salattu
alan standardien mukaisesti TLS 1.2+ -protokollalla.

14.2 Salasanoihin, salasanan vanhenemiseen ja automaattiseen
uloskirjautumiseen liittyen.

Corsano-sovellukseen paasya hallitaan kayttajatunnuksella ja salasanalla. Sovellus
edellyttaa vahvan salasanan luomista: salasanan on oltava yli kahdeksan merkkia pitka
ja sisallettava kirjaimia, numeroita, seka isoja ja pienia kirjaimia, ja vahintaan yksi
erikoismerkki.

On kayttajan vastuulla noudattaa hyvia salasanakaytantoja, kuten huolehtia salasanan
rittdvasta monimutkaisuudesta ja vaihtaa se saannallisin valiajoin.

Yleiset suositukset salasanan kayttéon

Kayta vahintaan kahdeksan merkin pituista salasanaa.
Sisallyta pienia ja isoja kirjaimia, numeroita ja symboleita.
Kayta tarvittaessa satunnaisesti luotuja salasanoja.
Vaihda salasana 90 paivan valein.

“. Puhelimen nayttdlukitus kannattaa aktivoida suojatakseen henkilékohtaisia

terveystietoja.
14.3 Saannollisista ohjelmistopaivityksista ja korjauspaivityksista

Corsano-sovellus tulee paivittaa heti, kun uusi versio on saatavilla. Uusien versioiden
yhteydessa Apple App Store (iOS) tai Google Play Store (Android) paivittaa sovelluksen
automaattisesti, mikali automaattiset paivitykset ovat kaytossa.

Terveydenhuollon ammattilainen (HCP) saa aina kayttéénsa uusimman version
Corsanon verkkopalvelun kautta. Corsano-rannekkeen laiteohjelmisto saattaa myos
vaatia paivityksia, joista ilmoitetaan sovelluksen paivityksen yhteydessa.

14.4 Kadonnut tai varastettu Corsano-ranneke

Jos Corsano-ranneke katoaa tai se varastetaan, ilmoita asiasta terveydenhuollon
ammattilaiselle ja Corsano Healthille rannekkeen sarjanumeron kera. Loydat
sarjanumeron pakkauksesta tai Corsano-sovelluksesta.
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14.5 Yleiset turvallisuusohjeet

1. Kaikissa laitteissa, joissa on Corsano-sovellus, tulee olla laitteen kayttoon salasana
tai PIN-koodi asetettuna.

2. Ala koskaan paljasta Corsano-kayttajatunnustasi tai salasanaasi. Corsano Healthin
henkilosto ei koskaan pyyda naita tietoja.

3. Al4 koskaan kirjoita tunnuksia tai salasanaa yl6s.
4. Ala anna sovelluksen kayttdoikeutta luvattomalle kayttajalle.

5. Al4 jata Corsano-sovellusta kirjautuneena valvomatta. Kirjaudu aina ulos
sovelluksesta kayton jalkeen.

6. Ala koskaan laheta suojattuja terveystietoja Corsano Healthin tukipalveluun, kuten
potilaan nimea tai syntymaaikaa.
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15 TAKUU

Corsano Health takaa, etta sen tuotteiden komponentit ovat vapaita materiaali- ja
valmistusvirheista yhden (1) vuoden ajan ostopaivasta lukien.

Tama takuu ei kata kuluvia osia, kuten esimerkiksi rannekkeita.

Corsano Health ei ole vastuussa mistaan satunnaisista, erityisista tai valillisista
vahingoista, menetyksista tai kustannuksista, jotka aiheutuvat suoraan tai epasuorasti sen
tuotteiden kaytosta. Takuun mukainen vastuu ja ostajan ainoa oikeus hyvitykseen
rajoittuvat viallisen tuotteen huoltamiseen tai vaihtamiseen Corsano Healthin harkinnan
mukaan, joko tehtaalla tai valtuutetun jakelijan toimesta. Tama koskee ainoastaan
tuotteita, jotka Corsano Healthin mukaan ovat normaalissa kaytdssa ja asianmukaisesti
huollettuina osoittautuneet materiaali- tai valmistusvirheellisiksi.

Corsano Healthin tydntekijoilla, edustajilla tai muilla tahoilla ei ole oikeutta antaa Corsano
Healthin tuotteita koskevia lupauksia, vaittamia tai takuita. Mika tahansa heidan
antamansa lupaus, vaittama tai takuu ei ole ostajaa tai kayttajaa sitova eika
taytantdéonpanokelpoinen.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT. CORSANO HEALTH
NIMENOMAISESTI KIISTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI HILJAISET TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA, OIKEUKSIEN
LOUKKAAMATTOMUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN, SEKA KAIKKI MUUT MAHDOLLISET VASTUUT CORSANO
HEALTHIN PUOLELTA.

Tama takuu mitatoityy, jos tuotetta tai sen osia on kaytetty vaarin, laiminlyoty,
vahingoitettu onnettomuudessa, siihen on liitetty muita kuin vakioita lisavarusteita, tai jos
asiakas on tehnyt tuotteeseen muutoksia.

Corsano Health ei anna minkdanlaista takuuta muiden valmistajien lisdvarusteiden osalta.
Naiden osalta sovelletaan kyseisten valmistajien omia takuuehtoja.

Takuun voimassaolon edellytyksena on, etta vaitetysti vialliset laitteet tai tarvikkeet
palautetaan Corsano Healthille tai sen valtuutetulle edustajalle tdman luvalla ja
ennakkoon maksettuna osoitteeseen:

Corsano Health,
Chemin du Pré-Fleuri 5,
1228 Plan-les-Ouates,
Geneve, Sveitsi

Corsano Health ei ole vastuussa kuljetuksessa tapahtuneista katoamisista tai vaurioista.
Corsano Healthin vastuu taman takuun perusteella ei kata kuljetus- tai muita kustannuksia

eika suoria, epasuoria tai valillisia vahinkoja tai viivastyksia, jotka johtuvat tuotteen
virheellisesta kaytosta tai soveltamisesta taikka muiden kuin Corsano Healthin
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hyvaksymien osien tai tarvikkeiden kaytosta.

Tama takuu ei kata seuraavia tapauksia: a) virhetoiminta tai vaurio, joka johtuu
virheellisesta kaytosta tai inhimillisesta virheesta, b) virhetoiminta tai vaurio, joka johtuu
luvattomasta tai ammattitaidottomasta huollosta tai korjauksesta, c) virhetoiminta tai
vaurio, joka johtuu epavakaasta tai sallitun raja-arvon ylittavasta virtalahteesta, d)
rannekkeen vahingoittuminen tai kuluminen, e) kolmannen osapuolen ulkoisten laitteiden
aiheuttama virhetoiminta tai vaurio ja f) kolmansien osapuolten sovellusten kautta saadut
virheelliset tai virhetoimintaa aiheuttavat tiedot.
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16 TEKNISET TIEDOT

16.1 Corsano-mobiilisovellus

Mobiililaitteen kayttdjarjestelman vahimmaisvaatimukset:

e iOS 14.5 tai uudempi
¢ Android 9.0 tai uudempi

16.2 Corsano-ranneke

PPG-anturin ominaisuudet

Valo@alto (PPG) ...t a e e punainen, infrapuna, vihrea
LEDien / fotodiodien MAEra...........c..oeeeiiiiiee e 712
LEDien huippuaallonpituUS.........cooiiiciiiiieee e 500-900 nm
LEDien maKsSimiVirta........c..ooiiiiieii e 128 mA
NaytteenottotarkKUuS............oooviiiiiiie e 20 bittia
Sateilyintensiteetti (525 NM) .......ooiiiii 47mW/sr
Sateilyintensiteetti (660 NM) .........ooiiiiiii e 44mW/sr
Sateilyintensiteetti (880 NM) ... 35mW/sr
Liikeanturin ominaisuudet
1157/ . S 3-akselinen
Mittauskohinan MAEEra .............oo i 1.3 mg RMS
ANturin MittaUSAIUE. .......coeeee e 116 g (taysi skaala)
Tietojen keruu
PPG-naytteenottotaajuus.......c.coveeeiiiiiiiii e 32 Hz
Liikedatan naytteenottotaajuus............cceuiiiiiiiiiiiiii e 32 Hz
F1ash-muistin KOKO .........iieueiiiiiei e 256 Mbit
1K= 1Y o T Jatkuva
EKG
NAytteenottotaajUUS ........co.e i 256 Hz
TAQJUUSVASTE e 0.05-55Hz
Virrankulutus
KesKIMAArainen Virta .......couu i 1.2 mA
MaksimivirranKulUtUS .........ooouueiiie e 100 mA
KesKIMAArainen Virta .......oouu i 1.2
Y (U PR ladattava
AKUN teKNOIOIA ... litium-polymeeri
Akun kapasiteetti (rannNeke)...........ccooeeeiiiiiiiieeeee e 140 mAh
Rannekkeen toiminta-aika...........ccccceeeeeiiiiiciieee e jopa 1 viikko
Mitat
Pituus X 1eVEYS X KOTKEUS........uuiiiiiiiiieii e 244 x40.4 x 9.8 mm
PaIN0 . e e aa e e eaan 30 g (vain ranneke,
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ilman pakkausta)
Ymparistoominaisuudet

SUOJAUSIUOKKA™M ... IP66

(861 Va1 (0] b= 0 T oo ] 1] = P +10 — +40 °C

Latauksen aikainen ympariston lampétila ..........cccoeeeiiviiiiiiiien +10-+35°C

Kuljetus- ja varastointilampotila............cooiieeeniiiiiei e -20 — +60 °C

KAYHOKOSIEUS ...t e 20% - 80%

Kuljetus- ja varastointikosSteus.............coviiiiiiiiiiiiiii e, 20% —90%
Liitettavyys

Langaton YNtEYS........ e BLE 5.0

NAYLO-LEDIt ...oeeeeeeee e vihrea, oranss, sininen
Odotettu kayttoika®

RANNEKE ... . 2 vuotta

(1) IP66: Taysin suojattu polyltd. Suojattu voimakkailta vesisuihkuilta.

16.3 AC-DC-virtaldhde (USB-sovitin)

USB-sovittimen on oltava standardin IEC 60601-1 tai IEC 62368-1 mukainen ja siina on
oltava seuraavat ominaisuudet:

e Syoéttéjannite: AC 100-240 V, 50/60 Hz

e Lahtojannite: DC 5V (x5 %)

e Lahtovirta: vahintaan 500 mA
Varmista, etta sovitin vastaa edelld mainittuja standardeja. Jos sinulla on kysyttavaa,
ota yhteytta osoitteeseen support@corsano.com.

16.4 Saadosten mukaisuus

Asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista (EU-MDR)

Direktiivi 2011/65/EU vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta (RoHS)
Asetus (EU) 2016/679 yleisesta tietosuoja-asetuksesta (GDPR)

Asetus (EU) 2014/53 radiolaitteista (RED)

16.5 Sovelletut standardit

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

IEC 82304-1:2016

ISO 10993-1:2018

1SO 13485:2016
ISO 14971:2019 / EN14971:2019 + A11: 2021
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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

Rannekkeen kayttdohje | Paivitetty: 25.08.2026 | Versio: 18 61



17 SAHKOTURVALLISUUS JA SAHKOMAGNEETTINEN
YHTEENSOPIVUUS

Corsano-ranneke ja sen latauskaapeli on testattu sahkoéturvallisuuden osalta ja ne
tayttavat kotikayttoon tarkoitettujen laitteiden vaatimukset standardien IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 ja IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020 mukaisesti.

Ranneke ja latauskaapeli tayttavat lisaksi standardin IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
vaatimukset. Ne ovat myds FCC-hyvaksyttyja kannettavia laitteita ja tayttavat
radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) vaatimukset.

&Langattomien viestintalaitteiden (kuten antennikaapelien, ulkoantennien, langattomien
kotiverkkolaitteiden, matkapuhelimien ja langattomien puhelimien) kayttda ei suositella
alle 30 cm etaisyydella Corsano-rannekkeesta tai sen kaapeleista, koska ne voivat
heikentaa laitteen suorituskykya.

&Kaikki Corsano-rannekkeen komponentit ja lisdvarusteet eivat ole turvallisia kaytettavaksi

magneettikuvausymparistossa (MR-unsafe). Ne voivat aiheuttaa heittovaaran
magneettikuvauslaitteen laheisyydessa ja siksi ne tulee pitda poissa MRI-tilasta.

&Diatermia ja elektrokauteri voivat vaikuttaa rannekkeen toimintaan. Ranneke on
poistettava hoitojen ajaksi.

&Turvajérjestelmét, kuten sahkdmagneettiset varkaudenestojarjestelmat (EAS),
metallinpaljastimet, Iahilukuteknologiat (NFC), langaton virransyé6tté (WPT) ja 5G-
signaalit voivat valiaikaisesti hairita rannekkeen toimintaa. Ranneketta ja sen tarvikkeita
ei saa kayttaa pysyvasti lahella tallaisia jarjestelmia.

&Corsanon maarittelemattomien lisavarusteiden ja kaapeleiden kaytto (lukuun ottamatta
Corsanon tarjoamia varaosia) voi lisata sahkdmagneettista sateilya tai heikentaa
rannekkeen hairionsietoa.

&Léékintétieteellisié laitteita ei tule kayttaa vierekkain tai pinottuna muiden laitteiden
kanssa. Jos tallainen kaytto on valttamatonta, rannekkeen toiminta tulee erikseen
varmistaa suunnitellussa kayttdymparistossa.

&Corsano-ranneke on paristokayttoinen laite, eika sita voi kayttaa latauksen aikana.
Taman vuoksi sen toimivuutta ei ole arvioitu tilanteessa, jossa se altistuu johtuville
sahkémagneettisille hairidille (conducted EMC).

&Katso alta tarkemmat ohjeet sdhkdmagneettisesta yhteensopivuudesta ja siita,
millaisessa ymparistossa laitetta tulisi kayttaa.

&Corsano-ranneke kayttaa Bluetooth Low Energy (BLE) -yhteytta fysiologisten
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mittaustietojen siirtdmiseksi Corsano-sovellukseen. Sen lahetysteho on 0 dBm.

A

IEC 60417-5333

Corsano-ranneke
TYPE BF -sovellusosa

PPG-anturi sijaitsee rannekkeen takapuolella ja on suorassa kosketuksessa kayttajan
ihoon (IEC 60601-1 -standardin mukaisesti).

Ohjeita ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettiset paastot

Corsano-ranneke on suunniteltu kaytettdvaksi nimenomaan tdmankaltaisessa
sahkomagneettisessa ymparistdssa, ja vastuu sen asianmukaisesta kaytosta tdssa ymparistossa

kuuluu laitteen kayttajalle tai omistajalle.

Paastotesti Vaatimustenmukai | Sahkomagneettinen ymparistd — ohjeistus
suus

RF-paastot Ryhma 1

(CISPR 11) Corsano-ranneke kayttaa radiotaajuusenergiaa vain
sisaiseen toimintaansa. RF-paastot ovat erittain vahaisia,
eika niiden odoteta hairitsevan lahistdn elektroniikkaa.

RF-paastot Luokka B

(CISPR 11) Corsano-ranneke soveltuu kaytettavaksi kotiymparistdssa
ja terveydenhuollon ammattikaytdssa.

Harmoniset Ei sovellu (teho <

paastot (IEC 50W)

61000-3-2)

Janniteheilahtelut | Ei sovellu (ei

/ valkkyminen virtavaihteluita)

(IEC 61000-3-3)

Ohjeita ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen immuniteetti

Corsano-ranneke on suunniteltu kaytettdvaksi nimenomaan tamankaltaisessa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa, ja vastuu sen asianmukaisesta kaytosta tdssa ymparistdossa

kuuluu laitteen kayttajalle tai omistajalle.

Immuniteettitesti | IEC 60601 - Vaatimusten Sahkémagneettinen ymparisto —
testitaso mukaisuus ohjeistus

Sahkostaattinen +8 kV Tayttaa Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai

purkaus (ESD) kosketuspurkaus keraamista laattaa. Jos kaytetdan

IEC 61000-4-2 15 kV ilmassa synteettistd materiaalia, suhteellisen

kosteuden tulee olla vahintaan 30 %.

Kenttatasot tulisi olla tyypillisen kodin
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Ohjeita ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen immuniteetti

Corsano-ranneke on suunniteltu kaytettdvaksi nimenomaan tamankaltaisessa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa, ja vastuu sen asianmukaisesta kaytosta tassa ymparistdssa

kuuluu laitteen kayttajalle tai omistajalle.

Immuniteettitesti | IEC 60601 - Vaatimusten Sahkémagneettinen ymparisto —
testitaso mukaisuus ohjeistus
Nopeat 12 kV Tayttaa tai sairaalan tasolla.
sahkdhairiot / virtaldhdelinjoiss
jannitepiikit a Kannettavia ja liikuteltavia RF-laitteita
(burst) IEC ei tulisi kayttaa lahempana Corsano-
61000-4-4 ranneketta kuin alla olevan
laskentakaavan osoittama etaisyys.
Ylijannite IEC +1 KV, £2 KV Tayttaa Suositeltu etaisyys (m)
61000-4-5 linja-linja
d=12+P
d =1.2 VP 80 MHz — 800 MHz
Taajuusvirran 30 A/m, 50-60 Tayttaa
magneettikenttd | Hz d = 2.3 VP 800 MHz — 6 GHz
IEC 61000-4-8
missa P on lahetinvalmistajan
ilmoittama Iahettimen suurin
Jannitekuopat, 60Hz 110Vac, Tayttaa lahtdteho watteina (W) ja d on
katkokset ja 230Vac suositeltu vahimmaisetaisyys
vaihtelut IEC 50Hz 110Vac, metreina (m)
61000-4-11 230Vac
Kiinteiden RF-lahettimien
Johtuva RF IEC 10 Vrms, 150 Tayttaa kenttavoimakkuudet, kuten
61000-4-6 kHz — 80 MHz maaritetty sdhkdmagneettisessa
kenttamittauksessa?, tulisi olla
pienempia kuin
vaatimustenmukaisuusraja
kussakin taajuusalueessa®.
Sateileva RF IEC | 3 V/m (80 MHz — | Tayttaa Hairioita saattaa esiintya sellaisten

61000-4-3

6 GHz)

10 V/m (80 MHz
— 2.7 GHz)

28 V/m (450 MHz
— 6 GHz)

laitteiden laheisyydessa, jotka on
merKkitty seuraavalla symbolilla:

(((i)))

HUOM 1—80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla sovelletaan suuremman taajuusalueen arvoa.
HUOMI 2—Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. SGhkdmagneettiseen
leviamiseen vaikuttavat rakenteet, esineet ja ihmiset.

g Kiinteiden RF-lahettimien, kuten matkapuhelintukiasemien, radio- ja TV-lahetysten
kenttdvoimakkuudet eivat ole tarkasti ennustettavissa. Tarvittaessa ymparistd tulisi mitata (EMC-
kartoitus) ja arvioida laitteen normaali toiminta siind. Jos Corsano-rannekkeen kayttdpaikassa
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Ohjeita ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen immuniteetti

Corsano-ranneke on suunniteltu kaytettdvaksi nimenomaan tamankaltaisessa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa, ja vastuu sen asianmukaisesta kaytosta tassa ymparistdssa
kuuluu laitteen kayttajalle tai omistajalle.

Immuniteettitesti | IEC 60601 - Vaatimusten Sahkémagneettinen ymparisto —
testitaso mukaisuus ohjeistus

mitattu kenttdvoimakkuus ylittaa ylla esitetyn radiotaajuisen (RF) vaatimustason, rannekkeen
toimintaa on seurattava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan poikkeavaa
toimintaa, voi olla tarpeen ryhtya lisatoimiin, kuten rannekkeen suunnan muuttamiseen tai sen
siirtAmiseen toiseen paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttavoimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.

Suositellut vihimmaisetaisyydet kannettavien ja mobiilien
RF-viestintalaitteiden seka Corsano-rannekkeen vililla

Corsano-ranneke on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistéssa, jossa RF-
hairiosateily on hallinnassa. Asiakas tai laitteen kayttaja voi vahentaa sahkomagneettisten
hairididen riskid noudattamalla alla olevan taulukon mukaisia vahimmaisetaisyyksia kannettavien
ja mobiilien RF-lahettimien (kuten matkapuhelimien ja reitittimien) seka Corsano-rannekkeen
valilla lahettimen suurimman lahtétehon perusteella.

Vahimmaisetaisyys ldhettimen taajuuden mukaan (m)
Lahettimen
enimmaislahtoteho | 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5
(W) (m) (m) GHz (m)
d=1.2+P d=1.2+P d=23+P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Jos lahettimen tehoa ei ole esitetty taulukossa, suositeltu etaisyys d (metreina, m) voidaan laskea
seuraavien kaavojen avulla lahettimen valmistajan ilmoittaman enimmaislahtétehon P (watteina)
perusteella.

HUOM 1— Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetaan korkeamman taajuusalueen etdisyysarvoa.
HUOM 2— Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa, silla sahkdmagneettiseen
leviamiseen voivat vaikuttaa rakenteet, esineet ja ihmiset.
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18 LAKITEKNINEN HUOMAUTUS FCC:lle JA ISED:lle

HUOMAUTUS: Tama laite on testattu ja todettu tayttavan luokan B digitaalilaitteille asetetut
vaatimukset FCC-saantojen osan 15 mukaisesti. Nama vaatimukset on laadittu tarjoamaan
kohtuullinen suoja haitallisia hairidita vastaan asuinymparistoissa. Laite tuottaa, kayttaa ja
saattaa myOs sateilla radioaaltotehoa, ja ellei sita asenneta ja kayteta annettujen ohjeiden
mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallista hairiota radio- tai televisiovastaanottoon. Kaikissa
asennusymparistdissa hairididen taydellista poissulkemista ei kuitenkaan voida taata. Jos
laite aiheuttaa hairioita radio- tai televisiovastaanottoon, mika voidaan todeta sammuttamalla
ja kaynnistamalla laite, kayttajan suositellaan yrittavan poistaa hairid esimerkiksi seuraavilla
keinoilla:

e Suuntaa tai siirra vastaanottimen antennia

e Lisaa etaisyytta laitteen ja vastaanottimen valilla.

¢ Kytke laite pistorasiaan, joka on eri virtapiirissa kuin vastaanotin

Ota yhteytta Corsano Health B.V.:hen tai kokeneeseen teknikkoon apua varten.

HUOMIO: Tama laite noudattaa FCC-saantdjen osan 15 vaatimuksia ja Kanadan Innovation,
Science and Economic Developmentin (ISED) vapautettuja lisenssiehtoja koskevia RSS-
maarayksia. Kaytto on sallittu seuraavien ehtojen alaisena:
1) Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota.
2) Taman laitteen on hyvaksyttava kaikki vastaanottamansa hairiét, mukaan lukien
sellaiset, jotka voivat aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

Laitetta voidaan kayttaa 0—20 cm tai sita suuremmalla etaisyydella.

HUOMAUTUS: Muutokset tai laitteeseen tehdyt muokkaukset, joita Corsano Health B.V. ei
ole nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatdéida FCC:n myontaman kayttéluvan talle
laitteelle.

HUOMAUTUS: FCC maarittelee "haitallisen hairion” 47 CFR §2.1 mukaan seuraavasti:
Hairid, joka vaarantaa radionavigointipalvelun tai muiden turvapalvelujen toiminnan, tai
vakavasti heikentaa, estaa tai keskeyttaa toistuvasti radioyhteyspalvelun toimintaa ITU:n
radiomaaraysten mukaisesti.
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Corsano C:D

19 JATTEIDEN HALLINTA / ELINKAAREN PAATTYMINEN

Laite: Kun ranneke ja USB-latauskaapeli ovat saavuttaneet

elinkaarensa lopun, ne tulee kierrattda asianmukaisesti, jotta

materiaalit voidaan kayttaa uudelleen eika ne paady ymparistoon.

Laite kannattaa vieda sahko- ja elektroniikkaromun (WEEE)

kierratyspisteeseen. Vaihtoehtoisesti Corsano tarjoaa maksuttoman
palautuspalvelun. Palautetut laitteet puretaan huolellisesti, I
kierratetdan ja kasitellddn asianmukaisesti Corsanon

kierratyskumppanin toimesta. Lisatietoa saat ottamalla yhteyttd Corsano Healthiin.

Hihna ei ole WEEE-jatetta eika sita voi kierrattda. Se tulee havittda sairaalajatteena tai
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

L Kun Corsano-sovellusta ei enda tarvita, sovellus tulee poistaa puhelimesta, jolloin

kaikki tiedot (potilastiedot ja tulokset) poistuvat.

#  Infektiovaara. Ranneke ja USB-latauskaapeli on puhdistettava ja desinfioitava ennen
havittamista.

/% Rannekkeessa on litiumioniakku. Ala polta laitetta &l8k3 laita sitd jatepuristimeen. Ala
myo6skaan puhkaise akkua.

20 CORSANON YHTEYSTIEDOT

Ota tarvittaessa yhteyttd sahkdpostitse osoitteeseen support@corsano.com.

Corsano Health B.V.

The Hague Tech Office 1.07
Waldorpstraat 5
2521 CA Den Haag

Alankomaat

www.corsano.com
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21 MUUTOSHISTORIA

Versio | Paivamaara Muutokset

v. 1 11-11-2021 Ensimmainen sisdinen julkaisu

v.2 08-12-2021 Esijulkaisu saantelyarviointia varten

v.3 30-12-2021 Esijulkaisu s&antelyarviointia varten

v. 4 10-02-2022 Esijulkaisu sdantelyarviointia varten

v.5 16-02-2022 Esijulkaisu sdantelyarviointia varten

v.6 17-03-2022 Ensimmainen markkinajulkaisu

v.7 28-03-2022 Paivitetty jatehuolto-ohjeet

v.8 28-03-2022 Lisatty ohjeet ECG-tallennukseen

v.9 24-04-2022 Paivitetty turvallisuustiedot

v. 10 11-05-2022 Paivitetty kliininen suorituskyky

v. 11 03-06-2022 Paivitetty turvallisuustiedot

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

v.13 02-03-2023 Paivitetty sdhkdinen turvallisuus ja EMC

v. 14 15-03-2023 Lisatty kyberturvallisuusohjeet

v. 15 17-08-2023 Lisatty ohjeet ei-invasiiviselle verenpaineelle, paivitetty
toimintaperiaatteet, turvallisuusohjeet, varoitukset ja lisatty
ohjeet ulkoisista laitteista

v.16 22-06-2024 Lisatty versiohistoria

v. 17 26-06-2025 Lisatty puuttuvat symbolien maaritelmat, paivitetty
kayttétarkoitus, sisdankirjautuminen voucher-koodilla ja uudet
kuvat, tiedot mittausten tauoista (RR ja BP), paivitetty yrityksen
osoite, puhdistus ja desinfiointi, jatehuolto ja yhteystiedot

v. 18 25-08-2026 Paivitys EU:n tekoaly
Puhdistus ja desinfiointi -osion paivitys
AC-DC-sovittimen paivitys
Kayttotarkoituksen yndenmukaistaminen DoC:n kanssa
Kolmannen osapuolen verenpainemittarin lisdédminen
Pienia paivityksia
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