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BELANGRIJK

Deze gebruiksaanwijzing wordt regelmatig herzien en bijgewerkt. Raadpleeg de Corsano-
website voor de meest recente versie.

De volgende gebruiksaanwijzingen zijn beschikbaar bij het CardioWatch 287-2 systeem:
- Armband & mobiele toepassing voor de patiént: voor de patiént en zorgverlener

- Gebruiksaanwijzing HCP mobiele applicatie: alleen voor de zorgverlener

- Gebruiksaanwijzing Webportaal: alleen voor de zorgverlener

LEES DE RELEVANTE GEBRUIKSAANWIJZINGEN VOORDAT U HET SYSTEEM
GEBRUIKT. Als een deel van een gebruiksaanwijzing niet duidelijk is, neem dan contact op
met Corsano Health voor assistentie.

Als deze gebruiksaanwijzing elektronisch wordt verstrekt en u een papieren exemplaar
wenst, neem dan contact op met Corsano Health. Als dit een gedrukt exemplaar is, zorg er
dan voor dat dit de laatste versie is zoals weergegeven in elektronische vorm op de website
van Corsano Health.

Alle rechten zijn voorbehouden. Corsano Health B.V. behoudt zich het recht voor om de in
deze handleiding beschreven producten te allen tijde zonder voorafgaande kennisgeving te
wijzigen. Niets uit deze handleiding mag worden verveelvoudigd, gekopieerd, vertaald of
openbaar gemaakt in enige vorm of op enige wijze zonder voorafgaande schriftelijke
toestemming van Corsano Health B.V. De informatie in deze handleiding is bedoeld om
nauwkeurig en betrouwbaar te zijn. Corsano Health B.V. aanvaardt echter geen enkele
aansprakelijkheid voor het gebruik van deze handleiding, voor eventuele inbreuken op
rechten van derden die hieruit kunnen voortvloeien. Alle hierin genoemde merk- en
productnamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van hun respectieve
houders.

Copyright: Corsano is een handelsmerk van Corsano Health B.V. Het auteursrecht op dit

document berust bij Corsano Health B.V.

Lijst van afkortingen

Afkorting Betekenis

EMC Elektromagnetische compatibiliteit

FCC Federale Communicatie Commissie

HF Hoge Frequentie

ICU Afdeling Intensieve Zorg

ISED Innovatie, wetenschap en economische ontwikkeling Canada
LED Licht Emitterende Diode

MRI Magnetisch resonantiebeeld

RF Radiofrequentie

RPM Ademhalingen per minuut

RSS Specificaties radionormen

Sp0O2 Functionele zuurstofverzadiging
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USB Universele Seriéle Bus
WEEE Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur
HCP Gezondheidszorgverlener

I WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft informatie over een potentieel

gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot ernstig letsel of
schade.

& VOORZICHTIG: Een VOORZICHTIG-vermelding geeft informatie over een potentieel
gevaarlijke situatie die, als deze niet wordt vermeden, kan leiden tot letsel voor de
gebruiker of de patiént, of tot schade aan de apparatuur of andere eigendommen.

0 AANBEVELING: Een AANBEVELING geeft een voorstel of suggestie aan de
gebruiker.

0 LET OP: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit apparaat alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts of andere behandelaar die volgens de
Amerikaanse staatswet een vergunning heeft om dit apparaat te gebruiken of opdracht
te geven tot het gebruik ervan.
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2 INLEIDING

BESCHRIJVING: Het Corsano CardioWatch 287-2-systeem is een systeem voor
bewaking op afstand van pati€énten dat bestaat uit een elektronische armband dat om de
pols wordt gedragen door volwassen patiénten (van 18 jaar en ouder), een webgebaseerd
browserplatform en een mobiele toepassing voor de gebruiker die kan worden bediend in
de modus Patiént of Zorgverlener (HCP).

Vitaliteits gegevens zowel op mobiele apparaten en web-based dashboard zijn
beschikbaar voor de zorgverlener.

De volgende afbeelding toont het Corsano CardioWatch 287-2 systeem:

Interfaces with Patient App

Measurements

Corsano App
(i0S/Android)
9 , . Corsano Cloud Corsano
Patient App | | _ | storage Web Portal
@ App to receive and
transmit data,
P = display selected =i . _
& & 9 information Internat o ‘-
Patient = > Internet Patient Mgt
—_— a ®
Measurements | ‘

+
Patient App Configuration;
Displays vital parameters;

Pa— i
HCP App arna WA arn User defined alarm setting,
> o U0 o
B S visual & audible)
\ ) patients an \_ _J

fECeha. aue &
l S,

s \_/ *
Interfaces with HCP App A\ /4|  Interfaces with Web Portal

HCP

CardioWatch 287-2 Systeem

De armband is bedoeld om continu fysiologische gegevens over vitale functies (hartslag
(PR), zuurstofverzadiging (Sp02), lichaamstemperatuur (TEMP), bloeddruk (NIBP) en
activiteitsniveaus (BEWEGING / STAP) van de gecontroleerde persoon te controleren en
de gecodeerde gegevens veilig via de patiéntenapp naar de beveiligde server te
verzenden.

De armband is bedoeld voor elektrocardiografische spotmetingen (ECG).

De armband is bedoeld voor gebruik in professionele zorginstellingen, zoals ziekenhuizen
of verpleeginrichtingen, of thuis.
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Het Corsano CardioWatch 287-2 systeem is ook geintegreerd met apparaten van derden
voor de weergave en controle van fysiologische signalen (spotmonitoring van: niet-
invasieve bloeddruk (CuffBP), longfunctie & spirometrie (SPIRO), gewicht (WEIGHT) en
continue monitoring van axillaire temperatuur (aTEMP).

De zorgverlener kan veilig op afstand toegang krijgen tot de fysiologische signalen van de
patiént via de mobiele toepassing HCP Mode of via een browser webinterface die ook
bedoeld zijn om visuele en hoorbare fysiologische multiparameter alarmen te geven.

Deze gebruiksaanwijzing biedt u belangrijke informatie over de Corsano CardioWatch
287-2 Armband en App. Deze instructies zijn bedoeld voor zowel de patiént als de
zorgverlener.

Het CardioWatch 287-2 systeem mag alleen worden gebruikt door en onder toezicht van
getrainde zorgverleners.

U kunt de kennisbank raadplegen onder Instellingen in de app met antwoorden op
veelgestelde vragen.

U kunt ook contact opnemen met uw zorgverlener als u hulp nodig heeft bij het gebruik
van de CardioWatch 287-2 armband en App.

U kunt ook contact opnemen met Corsano voor technische vragen via
support@corsano.com.
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3 VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Voor een veilig en juist gebruik van de CardioWatch 287-2 Armband en App moet u alle
veiligheids- en bedieningsinstructies LEZEN en BEGRIJPEN.

Als u deze instructies niet begrijpt of vragen hebt, neem dan contact op met uw arts of
support@corsano.com voordat u het systeem probeert te gebruiken.

3.1 Waarschuwingen

Neem alle WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN in deze
gebruiksaanwijzing in acht om de veiligheid van de patiént te waarborgen.

Het CardioWatch 287-2 systeem is uitsluitend bedoeld voor gebruik door
gekwalificeerd medisch personeel; volg altijd de instructies van uw arts op.

Het CardioWatch 287-2-systeem is niet bedoeld voor gebruik bij pati€nten met een
hoge zorgintensiteit die verzorging nodig hebben in ruimtes zoals een IC of
operatiekamers.

Het CardioWatch 287-2-systeem is niet bedoeld voor gebruik bij acuut zieke cardiale
patiénten die levensbedreigende ritmestoornissen kunnen ontwikkelen. Voor deze
pati€énten dient een continue ECG-monitor te worden gebruikt, aangezien het
CardioWatch 287-2-systeem geen vervanging is voor een continue ECG-monitor.

Gebruikers dienen véor gebruik een zorgverlener te raadplegen als u aandoeningen
heeft die de nauwkeurigheid van de metingen kunnen beinvloeden, waaronder
veelvoorkomende ritmestoornissen (bijv. atriale of ventriculaire premature slagen of
atriumfibrilleren), arteriosclerose, slechte perfusie, diabetes, zwangerschap, pre-
eclampsie of nierziekte. Let op: deze aandoeningen, evenals beweging, trillen of rillen,
kunnen de metingen van het apparaat beinvioeden.

Stel NOOIT een diagnose of behandel uzelf op basis van de meetwaarden van de
fysiologische parameters.

Pas uw medicatie NIET aan op basis van de metingen van dit systeem. Neem
medicatie zoals voorgeschreven door uw arts. ALLEEN een arts is bevoegd om een
diagnose te stellen en de ziekte van een patiént te behandelen. Raadpleeg ALTIJD uw
arts.

De Armband is bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént, gebruik de Armband NIET
bij iemand anders tijdens het monitoren van de patiént.

De Armband en alle andere toegepaste onderdelen van het apparaat moeten
verwijderd worden voordat de patiént gedefibrilleerd wordt.
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Gebruik deze Armband NIET bij baby's, peuters, kinderen of personen die zich niet
kunnen uitdrukken. Dit apparaat is niet gevalideerd bij een pediatrische populatie.

Gebruik deze Armband NIET op een gewonde arm of een arm die gebruikt wordt als
onderdeel van een andere medische behandeling (bijv. op een arm met een arterio-
veneuze shunt voor dialyse). Het dragen van de armband zou de bloedstroom tijdelijk
kunnen verstoren, wat zou kunnen leiden tot letsel.

Gebruik deze Armband NIET als u ernstige problemen heeft met de bloeddoorstroming
of als u bloedstoornissen heeft.

Gebruik deze Armband NIET als u een beschadigde of geirriteerde huid heeft.

Gebruik deze Armband NIET tegelijkertijd met andere medische elektrische (ME)
apparatuur dan die welke door Corsano werd goedgekeurd. Dit kan leiden tot een
verkeerde werking van de armband en/of onnauwkeurige metingen veroorzaken.

Gebruik deze armband NIET in omgevingen met hoogfrequente (HF) chirurgische
apparatuur of hyperbare kamers, of gecomputeriseerde tomografische (CT) scanners.
Dit kan leiden tot een onjuiste werking van de armband en/of onnauwkeurige metingen
veroorzaken.

Maak GEEN opnames in de nabijheid van sterke elektromagnetische velden (bijv.
elektromagnetische antidiefstalsystemen, metaaldetectors).

Gebruik deze Armband NIET in zuurstofrijke omgevingen of in de buurt van
ontvlambaar gas. Dit apparaat is niet goedgekeurd of gecertificeerd voor gebruik in
omgevingen waar de zuurstofconcentratie hoger is dan 25% of waar brandbare of
explosieve gasmengsels kunnen voorkomen.

Als zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het apparaat, moet dit
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

Deze armband is MR-onveilig!

MR Unsafe
Do not use ihe
i the MR
scan room

Stel de Armband NIET bloot aan een omgeving met magnetische resonantie (MR).

Deze armband kan een risico op projectiel letsel inhouden door de aanwezigheid van
ferromagnetische materialen die aangetrokken kunnen worden door de kern van de
MR-magneet.

Thermisch letsel en brandwonden kunnen optreden door de metalen onderdelen van
de Armband die warm kunnen worden tijdens het MR-scannen.
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De Armband kan artefacten genereren in het MR-beeld.

De armband kan niet goed functioneren door de sterke magnetische en
radiofrequente velden die door de MR-scanner worden gegenereerd.

Wanneer de waarden niet overeenkomen met de klinische toestand van de gebruiker,
dient de bloeddrukschatting te worden bevestigd met een conventionele
bloeddrukmeting met manchet.

Het CardioWatch 287-2-systeem mag niet worden gebruikt als enige basis voor
diagnose of behandeling en is uitsluitend bedoeld als hulpmiddel bij de beoordeling van
de patiént.

3.2 Voorzorgsmaatregelen

>

Informeer uw zorgverlener als u risico loopt op ademhalingscrises; u moet
nauwlettend in de gaten worden gehouden.

>

Beweging, omgevingslicht en lage perfusie kunnen de berekening en
nauwkeurigheid van SpO2 en pulsfrequentie beinvlioeden. Het Corsano 287-2
systeem is niet bedoeld voor gebruik bij het berekenen van nauwkeurige SpO2 tijdens
perioden van veel beweging, veel omgevingslicht en lage perfusie.

>

SpO2 -metingen zijn met name gevoelig voor de pulsaties in de slagader en de
arteriole. Metingen zijn mogelijk niet nauwkeurig als u een shock, onderkoeling of
bloedarmoede ervaart of als u bepaalde medicijnen heeft gekregen die de
bloedstroom in de slagaders verminderen.

>

Zorg ervoor dat deze Armband geacclimatiseerd is aan de
bedrijfstemperaturen (+10 tot +40 °C) voordat u een meting uitvoert. Een meting
uitvoeren na een extreme temperatuursverandering kan leiden tot onnauwkeurige
metingen.

>

Bewegingsniveaus worden alleen ter informatie gegeven. Ze mogen niet
worden gebruikt als informatie voor patiéntenzorg.

>

Externe apparaten van derden mogen niet worden gebruikt buiten hun
beoogde gebruik, inclusief de beoogde patiénten of gebruiksomstandigheden.

>

De Armband wordt niet-steriel geleverd.
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3.3 Opmerkingen

Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats waar u ze gemakkelijk kunt terugvinden
wanneer u ze nodig hebt.

3.4 Gebruiksindicaties

Het CardioWatch 287-2 systeem is een draadloos systeem voor monitoring op afstand,
bedoeld voor de continue verzameling van fysiologische gegevens in thuis- en
gezondheidszorgomgevingen. Dit omvat hartslag, hartslagvariabiliteit (R-R-interval),
adembhalingsfrequentie, activiteit, slaap, ECG, SpO2, lichaamstemperatuur, bloeddruk en
gewicht. Gegevens worden draadloos van het apparaat via de applicatie of gateway naar
een server of gezondheidscloud verzonden, waar ze worden opgeslagen en beschikbaar
worden gemaakt voor verdere analyse.

Het CardioWatch 287-2 systeem is bedoeld voor screening op atriumfibrilleren.

Het CardioWatch 287-2 systeem is bedoeld om visuele en hoorbare fysiologische
multiparameteralarmen te geven.

Het CardioWatch 287-2 systeem is niet bedoeld voor gebruik in omgevingen met hoge
zorgintensiteit, zoals de IC of operatiekamers.

Het CardioWatch 287-2 systeem is niet bedoeld voor gebruik bij acuut zieke hartpatiénten
die mogelijk levensbedreigende aritmieén kunnen ontwikkelen, bijv. zeer snel
atriumfibrilleren. Deze patiénten dienen te worden bewaakt met een apparaat met
continue ECG. Het CardioWatch 287-2 systeem is geen vervanging voor een ECG-
monitor.

Het CardioWatch 287-2 systeem is niet bedoeld voor SpO2-monitoring bij veel beweging
of lage perfusie.

3.5 Klinisch voordeel

Het CardioWatch 287-2 systeem biedt een niet-invasieve, comfortabele bewaking van
vitale functies met visuele en hoorbare fysiologische multiparameterwaarschuwingen. De
gegevens worden verzonden naar het Corsano-webportaal, waar ze kunnen worden
bekeken door zorgverleners.

Het belangrijkste klinische voordeel van het CardioWatch 287-2 systeem is de bewaking
van niet-invasieve vitale functies door de patiént met visuele en auditieve fysiologische
waarschuwingen die door de arts kunnen worden ingesteld.

Een secundair klinisch voordeel is dat de zorgverlener op basis van de therapie van de
patiént kan besluiten dat de Corsano-app in de patiéntmodus trendinformatie over de
patiént moet weergeven, bijvoorbeeld activiteit van de patiént (bewegingsniveaus en
stappen) om de patiént aan te moedigen actiever te zijn of zich beter aan de instructies
van de zorgverlener te houden.

3.6 Essentiéle prestaties

De essentiéle prestaties in overeenstemming met IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 voor het CardioWatch 287-2 systeem zijn vastgesteld

12
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als het vermogen van het systeem om nauwkeurige metingen te verrichten op SpO2, PR,
lichaamstemperatuur, ademhalingsfrequentie en gegevensoverdracht.

De precisiemetingen zijn vastgesteld volgens de IEC zekerheidsnormen en waar van
toepassing de productspecificatie.

Gebruiksaanwijzing Armband | Vanaf 2026-08-25 | Herzieningsstatus: 18
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4 SYMBOLEN
Deze gebruiksaanwijzing bevat de volgende symbolen (kleur en grootte kunnen
variéren):
Symbool Betekenis
u Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan
Een WAARSCHUWING geeft informatie over een potentieel gevaarlijke
| situatie die, indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot ernstig
- letsel of schade.
Een VOORZICHTIG-vermelding geeft informatie over een potentieel gevaarlijke
situatie die, indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot letsel voor de
gebruiker of de patiént, of tot schade aan de apparatuur of andere
eigendommen.
::B:I Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.
- Toegepast onderdeel (Corsano-armband)
ﬂ TYPE BF Toegepast onderdeel (IEC 60417-5333)

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische
REF hulpmiddel
geidentificeerd kan worden

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

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

SN
FCC-markering geeft aan dat het elektronische apparaat, dat in de Verenigde
Verenigde Staten wordt verkocht, is gecertificeerd en de elektromagnetische
FC interferentie van het apparaat onder de limieten blijft die zijn goedgekeurd door
de Federal Communications Commission
|

Geeft aan dat een product niet mag worden weggegooid op een vuilstortplaats;
de zwarte balk geeft aan dat het apparaat is gefabriceerd na 2005

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het boekje.
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Draagbaar apparaat (armband) genereert geen alarmen.

Uitsluitend voor voorgeschreven gebruik (VS)

Apparaat is niet MR-veilig

Naam en adres importeur

STERILE

Niet-Steriel Apparaat

Geeft de temperatuurlimieten aan waaraan het medische
medisch hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld

) =< > @ I® =X

Geeft de vochtigheidslimieten aan waaraan het medische
medisch hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld

=
)

Medisch hulpmiddel

UDI

Uniek apparaatkenmerk

Gebruiksaanwijzing Armband | Vanaf 2026-08-25 | Herzieningsstatus: 18
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5 INHOUD / PRODUCT OMVAT

5.1 Ontvangst en inspectie

Haal de armband en andere onderdelen uit de verpakking en controleer op schade. Als de
armband of een ander onderdeel beschadigd is, gebruik het dan NIET en neem contact op
met support@corsano.com.

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

Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats waar u hem gemakkelijk kunt terugvinden
als u hem in de toekomst nodig hebt.

De verpakking van de armband bevat belangrijke informatie en mag niet weggegooid
worden.

5.2 Inhoud
Eén armband Eén USB-oplaadkabel: Eén verpakkingsdoos
CardioWatch 287-2: met instructies:

Armband Oplader Gebruiksaanwijzing
Ccw287-2 (CS-USB-CCABLE) (NED-IFU-CW287-2)

BELANGRIJK: de USB AC/DC-voeding (USB-adapter) wordt niet meegeleverd.
Raadpleeg §16.3 -AC-DC-voeding (USB-adapter) voor de minimumspecificaties.

Gebruiksaanwijzing Armband | Vanaf 2026-08-25 | Herzieningsstatus: 18 16
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6 KEN UW ARMBAND

6.1 Achterkant en zijkant van de armband

(A) Groene LED

(B) Oranje LED

(C) Blauwe LED

Achter- en zijkant van de armband

6.2 Achter- en onderkant van de armband

Achteraanzicht van de Armband

6.3 WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN / AANBEVELINGEN

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

JREN Breng het draagbare apparaat NIET aan op open wonden, zweren of snijwonden; het
apparaat is alleen bedoeld voor contact met intacte huid.
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0 Voor de beste prestaties van de hartslagsensor moet u ervoor zorgen dat de armband
goed om de pols zit en niet te strak om huidirritatie of letsel te voorkomen.

>

De armband mag niet worden geplaatst over een tatoeage, hematoom of enig
ander element dat kan interfereren met de sensoren van de armband - als u dit wel
doet, kan dit een nauwkeurige berekening van de vitale functies verhinderen.

>

Ongeacht de meting(en) die met dit apparaat zijn gedaan of de waarden van
de metingen die met dit apparaat zijn gedaan, moet u onmiddellijk uw arts raadplegen
als u symptomen ervaart die op een ziekte kunnen wijzen, zoals pijn op de borst, druk
op de borst, benauwdheid, enz.

>

U dient uw arts of zorgverlener op de hoogte te brengen van elke verandering
in uw gezondheidstoestand.

De armband is bedoeld om om de pols te dragen (links of rechts), NIET gebruiken op
andere delen van het lichaam.

Raadpleeg uw arts voor specifieke informatie over uw eigen polsslag.

> >

De Armband is IP66 waterbestendig, wat betekent dat het alleen beschermd is
tegen stof en krachtige waterstralen. U mag een douche nemen met de Armband,
maar hij mag niet gebruikt worden tijdens het zwemmen.

>

Reparatie van de Armband mag alleen worden uitgevoerd door de fabrikant,
anders kan de correcte werking van het apparaat in gevaar komen.

>

Wijziging van de Armband is niet toegestaan. Wijziging kan leiden tot
interferentie met andere apparaten, letsel voor patiént en gebruiker, inclusief
elektrische schokken, brandwonden of overlijden.

Gebruik deze Armband NIET voor andere doeleinden dan waarvoor hij bedoeld

2.5

De armband bevat kleine onderdelen die verstikkingsgevaar kunnen
veroorzaken als ze worden ingeslikt door baby's, peuters of kinderen.

>

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

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

6.4 Gegevensoverdracht
Dit product zendt radiofrequenties (RF) uit in de 2,4 GHz-band. Gebruik dit product NIET
op locaties waar RF beperkt is. Schakel de Bluetooth®-functie uit en/of trek de stekker
van de oplader uit het stopcontact als u zich in een gebied met RF-beperkingen bevindt.

Raadpleeg voor meer informatie over mogelijke beperkingen de documentatie over
Bluetooth-gebruik van de FCC.

& Als het apparaat buiten het Bluetooth-bereik komt, worden signaalgegevens
maximaal 24 uur opgeslagen. Na 24 uur worden de oudste gegevens gewist.

6.5 De armband opladen
Haal de armband van de pols voor het opladen.
Steek de USB-stekker aan het uiteinde van de oplaadkabel volledig in de USB-adapter.

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

Oplaadweergave

De magneten klikken de oplaadkabel vast. De LED licht op om aan te geven dat het opladen
is begonnen. Tijdens het opladen voert de armband geen fysiologische metingen uit.

De polariteit van de magneten in de armband en de oplaadkabel zorgen ervoor dat de
contacten van de oplader op €én lijn liggen.

Als je de oplaadkabel loskoppelt van de USB-adapter, zorg er dan voor dat je de kabel
veilig uit de USB-adapter haalt zonder aan de oplaadkabel te trekken.

Houd de oplader schoon en veeg stof weg met een droge, zachte doek.

Haal de oplaadkabel uit het stopcontact als u deze niet gebruikt.
Haal de oplaadkabel uit het stopcontact voordat je de armband schoonmaakt.
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6.5.1 WAARSCHUWINGEN:

riJLaat NOOIT de armband of de mobiele telefoon ontladen.

-J~-»Sluit de oplaadkabel NOOIT met natte handen aan op de USB-adapter en haal deze
er ook NOOIT uit.

-——!wlnspecteer alle kabels voor gebruik om elektrische schokken te voorkomen. Gebruik
nooit kabels die gebarsten, versleten of op enige manier beschadigd lijken.

6.5.2 VOORZICHTIG-meldingen:

>

Voorkom dat er vioeistof op de USB-oplaadkabel terechtkomt. Als de
oplaadkabel ondergedompeld is in vloeistof of als er vloeistof op gemorst is, koppel
hem dan los en stuur hem terug voor reparatie.

>

Het oplaadniveau van de batterij dat wordt weergegeven in de
gebruikersinterface is alleen nauwkeurig als de batterijen in normale staat verkeren.

>

Versleten of defecte batterijen kunnen de batterijcapaciteit of de werkingsduur
aanzienlijk verminderen.

>

Gebruik de oplader NIET als de armband of de oplaadkabel beschadigd is.
Haal de oplader onmiddellijk uit het stopcontact als de armband of de kabel
beschadigd is.

Laad het apparaat NIET op via stekkers met meerdere stopcontacten.

De kabel van de oplader NIET demonteren of proberen te repareren.

BB

NIET aan de oplaadkabel trekken.

Wanneer u de oplaadkabel hanteert:

>

De oplaadkabel NIET beschadigen, breken, ermee knoeien, met geweld
buigen, verdraaien of eraan trekken.

>

De kabel van de oplader NIET bundelen of knijpen.
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& NIET onder zware voorwerpen plaatsen.

6.6 LED Uitleg

®eO

Zijaanzicht armband

LED Patroon Toestand
Groen (A) Knippert Armband wordt opgeladen
Groen (A) AAN Armband volledig opgeladen (wanneer op
oplader)
Groen (A) uiT Armband niet op lader
Knippert I
Oranje (B) gedurende 5 Armpaqd initieert een Bluetooth Low Energy-
verbinding
seconden
Oranje (B) AAN gedurende 5 Armband verbonden met een smartphone
seconden
Blauw (C) AAN Armband voert een meting uit

LED Uitleg

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

6.7 Reiniging & Desinfectie

De CardioWatch 287-2 Armband en USB-oplaadkabel zijn herbruikbaar en kunnen voor
meer dan één patiént worden gebruikt.

Het zwarte bandje wordt beschouwd als eenmalig gebruik (voor de duur van de
bewakingsperiode) en moet aan het einde van de bewakingsperiode worden weggegooid
bij het klinisch afval of volgens de lokale richtlijnen en voorschriften.

De blauwe siliconen band wordt beschouwd als herbruikbaar en kan na reiniging voor
meer dan één patiént worden gebruikt.
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Tijdens het gebruik door de patiént moeten gebruikers (patiénten en zorgverleners)
regelmatig de conditie van de CardioWatch 287-2 armband, USB-oplaadkabel en band
controleren en indien nodig reinigen en/of desinfecteren.

Voor het reinigen/desinfecteren moet het bandje van de armband worden gehaald en
moet de USB-oplaadkabel worden verwijderd.

Om het bandje schoon te maken, gebruikt u een pluisvrije doek bevochtigd met warm
water en hypoallergene zeep. Droog met een zachte doek.

Gebruik voor het reinigen en desinfecteren van de armband en de USB-oplaadkabel een
reinigings- en desinfectiedoekje aanbevolen door uw arts of medisch specialist; geschikt
voor het reinigen en desinfecteren van medische hulpmiddelen op laag niveau.
Raadpleeg de instructies op de geselecteerde reinigings- & desinfectiedoekjes voor de
juiste methodologie.

Deze herbruikbare onderdelen mogen op elk moment door de patiént of de zorgverlener
worden gereinigd en gedesinfecteerd; ze moeten systematisch worden gereinigd en
gedesinfecteerd aan het einde van elke bewakingsperiode van de patiént en voordat ze
voor reparatie naar Corsano worden geretourneerd.

In geval van verontreiniging met bloed of vloeistoffen moet onmiddellijk worden gereinigd
en gedesinfecteerd.

Opmerking: reiniging en desinfectie van de armband zijn gevalideerd met Wip'Anios
Excel, Cidalkan, CaviWipes Bleach, Sani Cloth Bleach, Sani Cloth AF3 en Super Sani
Cloth.

Volg de gebruiksaanwijzing van de doekjes.

Hoewel tijdens deze validatie geen mechanische of optische schade werd waargenomen,
kan Corsano Health niet garanderen dat er geen langdurige schade aan het apparaat
optreedt als gevolg van herhaalde blootstelling aan desinfectiemiddelen.

Gebruikers wordt geadviseerd om na desinfectie zichtbare resten te verwijderen om
langdurig contact met agressieve chemische middelen te minimaliseren, en om regelmatig
de transparante optische lenzen op de sensor aan de achterzijde te controleren, het
gebruik te staken en contact op te nemen met de ondersteuning van Corsano Health als
er barsten of verlies van transparantie worden waargenomen.

Het gebruik van andere reinigings- en desinfectiedoekjes dient eerst te worden getest en
gevalideerd onder verantwoordelijkheid van de zorgverlener.

Het draagbare apparaat of een deel van het CardioWatch 287-2 systeem niet
autoclaveren of steriliseren.

Inspecteer na het reinigen en desinfecteren de armband en kabel visueel op
beschadigingen en gebruik deze niet in geval van schade.
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7 UW ARMBAND GEBRUIKEN MET DE CORSANO APP

7.1 Download en installeer de Corsano-app op uw smartphone.

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

7.2 Eerste gebruik - Aanmelden

7.2.1 Aanmelden via e-mail

13:33 *m L0 1347 « ®ED
< Back SignUp Corsano ©
Corsano ©
Corsano © Corsano @ :
Hi, John Doe. Your account has been
Getting Started successtully created. Ploase create a password
and enter the code received per emad to
The Corsano Application requires a CardioWatch continue.
X proceed if receved
oo # s he st e you vl repir, New Patient Registration
please press the button below a ®
Ploase have your OR or Voucher Code ready to &
S
8 ®
Tutorial Video &
Or B 747485
=]
Existing Account
s e o |GEEEEEES
™ - O Lepe—
i ez St
Kies "Eerste registratie”. Kies "Registreren met e- Schrijf je voornaam, Stel een wachtwoord in en
mail”. achternaam en e- de code die je per e-mail

mailadres op. Accepteer hebt ontvangen. Druk dan
de Servicevoorwaarden en  op "Account aanmaken”.
het Privacybeleid
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7.2.2 Aanmelden via een vouchercode

Als je een vouchercode hebt ontvangen, kun je je registreren door de code handmatig in
te voeren of door de bijbehorende QR-code te scannen. Om de registratie te voltooien,
maakt u een wachtwoord aan door de verplichte velden in te vullen.

1333 *i ™
Corsano © o — inlis ks
Corsano © Corsano ©
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Apphcaton requres & Cardowatch
bl ool e New Patient Registration Ve ovde gl
please pres the buttcn beiow Create a password
SR n—m;:;mcnmn Enter your voucher code manually
B ZWNAUIEC @ & 2Wnavec
Or # The Voucher Code is valid 6 -
Exising Account
1f you want to access an exsting Corsano Account 6 L d
A
e button betow 1 agree 1o the (
L e ) e RS «
f’ﬂﬂ"mwl
_— —_— —_— _—
Kies "Eerste Kies "Registreren Scan de QR Code Bevestig de Maak een
registratie”. met QR Code". vouchercode wachtwoord aan

7.3 Aanmelden

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

1333 o e {5 =
— 0 < Back Getting Started € Getting Started  Signin € Getting Started  SignIn
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Application requires a CarioWatch 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
R
B ; ‘ u-'nmw-
Existing Account
I you want 10 access an existing Corsano Account Register New Patient L
of par a new CardioWatch Bracelet, please press
the button below 8 ® a ®
Forgot Password? Forgot Password?
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 —
Kies "Ik heb een account”. Kies "Aanmelden met 1* Voer de tegoedboncode  2* \/oer het e-mailadres en
tegoedboncode” of en het wachtwoord in als U wachtwoord in als u heeft
"Aanmelden met e-mail”. “Inloggen met gekozen voor "Inloggen
tegoedboncode" hebt met e-mail".
gekozen
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7.4 Uw armband koppelen

Bij de eerste aanmelding wordt de gebruiker gevraagd een armband te koppelen:

ﬁ

Available to pair

P E

ALE - TED 1251 *@

Corsano ©

A bracelet has been found!
‘ Please remove the charger

. - Please connect the charger
Not paired to the bracelet
Looking for your bracelet...
V==
D
‘ - Temperature p... a
Selecteer het 287-2 Sluit de oplader aan en Wacht tot de app de Verwijder de oplaadkabel
apparaat in de lijst druk op Start Pairing armband heeft gevonden om het koppelen te

voltooien

7.5 Draag optimalisatie

Na het koppelen wordt de gebruiker gevraagd om de functie "Draagoptimalisatie" te
voltooien.

De CardioWatch 287-2 armband moet om de pols worden geplaatst, ongeveer 1 cm
boven het bot van uw pols (weg van uw hand).

Dit zorgt ervoor dat de armband niet zoveel beweegt wanneer u uw handen gebruikt. De
voelende zijde van de CardioWatch 287-2 Armband dient in direct contact met de huid
geplaatst te worden, aan de bovenzijde van de pols. De CardioWatch 287-2 armband
moet strak zitten, maar niet te strak - net strak genoeg om ervoor te zorgen dat de
armband stevig contact maakt met je huid.

De app zal u automatisch vragen om een draagoptimalisatie uit te voeren wanneer dat
nodig is.

Je kunt ook op elk moment een draagoptimalisatie starten door het hoofdmenu te openen
en "Draagoptimalisatie" te selecteren.
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Positioning Remain still for 1 minute.
Wear the bracelet 2 cm above the sirating in tone and

Fitpatrck / '/\\ e® ...' e
/ : \ o, Initializing L Configuration finished with success
; \ ! %f ! .. L
Hair Density \ Cipeet .
Sparse N e cer e

Sitting Lying
2cm GAP [ 1 Finger
o-o— 0-o0-0—
K= = &= | T
Uw profiel instellen  Instructies voor het Instructie voor Configuratie bezig Statusbericht
plaatsen van de lichaamspositie optimalisatie
armband

Als de draagoptimalisatie is mislukt, verschijnt er een bericht dat de patiént instrueert om
de procedure te herhalen en dat aanwijzingen geeft over de noodzakelijke corrigerende
acties.

7.6 Instellingen van de Corsano app (patiéentenmodus)

Om het menu Instellingen te openen, tikt u op het pictogram in de linkerbovenhoek van de
app.

In dit menu kunt u informatie over de app en het apparaat bekijken.

U kunt indien nodig ook uw profielgegevens openen en bijwerken. Nauwkeurige
profielinformatie is essentieel voor betrouwbare metingen.

X Settings
287-2B ———
a o200 & Matthias Boidt ”
A [ & tonporme
Your weight 32 kg
0 e [ o -
& Connectad to User-MMT Gender
Wrist: Left
ED Battery 34
Year of Birth
& YourAppisupto date P Unit
Skin Type, Fitzpatrick il \}
0 ngv:ml’tl|upwdm ® ’
Hair Density, Moderate
@ Your BP Cuffis up to date - u
‘ o Third party apps
(d Notifications
y—
App- en armbandstatus Profiel Instellingen

Gebruiksaanwijzing Armband | Vanaf 2026-08-25 | Herzieningsstatus: 18 26



7.7 Problemen oplossen Verbinding

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

H-o [ a»s

Volg de instructies:

1. Zorg ervoor dat uw telefoon in
de buurt is

2. Controleer of het horloge is
opgeladen

3. Controleer of GPS is
ingeschakeld (voor Android)

4. Forceer het afsluiten van de app
op je telefoon

5. Bluetooth op je telefoon uit- en
weer inschakelen

6. De app opnieuw openen

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

1. Sluit uw telefoon af (niet opnieuw
opstarten; de telefoon volledig
uitschakelen en weer
inschakelen). Hierdoor wordt het
Bluetooth-systeem in de telefoon
volledig gereset.

2. Zet uw telefoon weer aan

3. Open de app opnieuw

Als geen van bovenstaande het
probleem heeft opgelost, moet u de
armband opnieuw koppelen:

1. Ga naar horloge-instellingen:
Oude koppeling
verwijderen/opschonen

2. Ga naar Bluetooth-instellingen,
zoek 287-1B, 287-2 > Klik op
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Corsano C:D

Cloud
Als de verbinding tussen de app en de
cloud wordt verbroken, verschijnt er een
rode "X":

Qa=(-0-c

Volg de instructies:

1. Zorg ervoor dat je telefoon
verbonden is met internet

2. Forceer het afsluiten van de app
op uw telefoon

3. Schakel de vliegtuigmodus van
uw telefoon uit en weer in

4. Open de app opnieuw

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

1. Sluit je telefoon af (niet opnieuw
opstarten; de telefoon volledig
uitschakelen en weer
inschakelen). Hierdoor wordt uw
telefoon volledig gereset

2. Zet uw telefoon weer aan

3. Open de app opnieuw

Als geen van de bovenstaande
oplossingen het probleem heeft
opgelost, moet u uitloggen en opnieuw
inloggen op de cloud:

1. Ga naar profielinstellingen en log
uit

2. Forceer het afsluiten van de app
op uw telefoon

3. Open de app opnieuw

4. Voer gebruiker en wachtwoord in

5. Volg de instructies
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Apparaat vergeten/ontkoppelen

3. Forceer het afsluiten van de app
op uw telefoon

4. Open de app opnieuw

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

6. Volg de koppelingsinstructies
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8 EXTERNE APPARATEN

Om aanvullende patiéntparameters aan het Corsano-systeem te kunnen leveren, zijn de
volgende externe apparaten van derden geselecteerd en gevalideerd voor koppeling met
de Corsano-patiéntapp.

Product Bedrijf / productnaam

Thermometer Vivalink Fever Scout continu-bewakingsthermometer
Niet-invasief Transtek TMB-2084-A

bloeddrukmeter

Weegschaal Transtek GBS-2012-B

Spirometer MIR Spirobank G

Externe apparaten

De externe apparaten bieden zowel continue axillaire temperatuurmetingen als
spotmetingen (intermitterend) van niet-invasieve bloeddruk, gewicht en longfunctie &
spirometrie.

Raadpleeg de gebruikersinstructies die bij elk extern apparaat worden geleverd. Het
volgende biedt slechts beknopte informatie over het externe apparaat en het Corsano-
systeem. Het is niet bedoeld ter vervanging van de gebruiksaanwijzing van het externe
apparaat.

Controleer systematisch of de metingen van de externe apparaten correct zijn en of er
geen alarmen of technische fouten zijn opgetreden; als er een foutmelding op het externe
apparaat verschijnt, moet de meting worden herhaald.

8.1 Sensor voor okseltemperatuur

Continue controle van de axillaire temperatuur kan worden uitgevoerd met de externe
Vivalink Axillaire Temperatuursensor van klinische kwaliteit, een zachte, draagbare
thermometer die continu de temperatuur meet, vervaardigd door Vivalink (FDA K162137),
die verbinding maakt met de Corsano App met behulp van Bluetooth-technologie via een
API geleverd door Vivalink. Als de Vivalink Temperatuursensor verbonden is, zal deze
medisch nauwkeurige metingen van de axillaire temperatuur doorsturen naar de Corsano
App, Cloud en Patiéntenportaal.

Detectiemethode| Vivalink Fever Scout Axillaire
Temperatuursensor
Meetbereik 34°C tot 43°C (93.2°F tot 109.4°F)
Resolutie 0.1°C
S Nauwkeurigheid | +/- 0,1°C (+/- 0,18°F)
/ ‘ Prestaties Voldoet aan ASTM E1112

Bijwerkperiode 28 seconden
gegevens

Vivalink, Koortsverkenner Specificatie van Axillaire Temperatuursensor

Thermometer voor continue

monitoring
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8.2 Bloeddruk manchet

Steekproefsgewijze controle van de bloeddruk kan worden uitgevoerd met de externe
manchetbloeddrukmeter TMB-2084-A vervaardigd door Transtek (FDA K220676), die
verbinding maakt met de Corsano App met behulp van Bluetooth-technologie via een API
die door Transtek wordt geleverd. Als de niet-invasieve bloeddrukmeter is aangesloten,
verzendt deze medisch nauwkeurige bloeddrukmetingen naar de Corsano App, Cloud en
Patient Portal.

De manchetloze bloeddrukfunctie maakt gebruik van een kunstmatige-intelligentiemodel
(Al) om systolische en diastolische waarden te schatten op basis van kenmerken van het
PPG-signaal. Het produceert probabilistische schattingen, geen directe fysiologische
metingen, en vervangt geen gevalideerde meting met manchet voor diagnose. Het model
is gevalideerd in overeenstemming met ISO 81060-2:2019. De nauwkeurigheid kan
afnemen door een slechte signaalkwaliteit, beweging, onjuiste plaatsing van het apparaat,
ritmestoornissen of fysiologische omstandigheden buiten het gevalideerde bereik.

De Al-uitvoer is bedoeld ter ondersteuning van, niet ter vervanging van, klinisch oordeel.
Een gekwalificeerde zorgprofessional dient de resultaten te beoordelen, onwaarschijnlijke
of klinisch significante waarden te bevestigen met een gevalideerde referentiemethode en
de herkalibratie-intervallen van het apparaat in acht te nemen. Op bloeddrukschattingen
mag niet worden vertrouwd wanneer een herkalibratie te laat is of wanneer er een
indicatie van een slecht signaal of beweging aanwezig is.

Externe manchetbloeddrukmeter
Detectiemethode| Transtek TMB-2084-A met
oscillografische meting

SYS: 60 ~ 230 mmHg (8.0-30.7kPa)
DIA: 40 ~ 130 mmHg (5.3-17.3kPa)

Meetbereik

Nauwkeurigheid Druk: £3 mmHg (5°C-40°C)

Specificatie niet-invasieve bloeddruk

Transtek TMB-2084-A

Niet-invasieve bloeddrukmanchet

8.3 Spirometer

Spotmetingen van spirometrie en longfunctie kunnen worden uitgevoerd met de
compatibele MIR Spirobank G spirometer (K072979). Deze kan worden gekoppeld aan de
Corsano App met behulp van Bluetooth-technologie via een APl van MIR. Het apparaat is
bedoeld voor gebruik door een arts of door een patiént onder instructie van een
zorgverlener. Het is bedoeld voor het testen van de longfunctie en spirometrie voor
patiénten van alle leeftijden, met uitzondering van zuigelingen en pasgeborenen. Als de
Spirobank Smart spirometer is aangesloten, verzendt deze medisch nauwkeurige
spirometriemetingen naar de Corsano App, Cloud en Patient Portal.

30



’ Detectiemethode Externe MIR Spirobank met
v bidirectionele digitale turbine
Parameters FVC
FEV1
FEV6
PEF
FEV1/FVC-ratio (afgeleid van
- eerdere metingen)
MIR Spirobank G Stroombereik Otot10L
+/-16 L/s
Volumenauwkeurigheid| +/-2,5% of 0,05 L
Nauwkeurigheid +/- 5,0% of 0,20 L/s
stroom

Specificatie spirometrie

Parameter Nauwkeurigheid Bereik

FVC +/-2,5% of 0,05 L Otot10L
FEV1 +/-2,5% of 0,05 L Otot10L
FEV6 +/-2,5% of 0,05 L Otot10L
PEF +/-5,0% of 0,20 L/s +/-16 L/s

Specificatie spirometrieparameters prestaties

Geforceerde vitale capaciteit (FVC)

De geforceerde vitale capaciteit (FVC) is het volume lucht dat geforceerd kan worden
uitgeblazen na een volledige inademing, gemeten in liters. FVC is de meest basale meting
in spirometrietests.

Geforceerd expiratoir volume in 1 seconde (FEV1)

FEV1 is het volume lucht dat geforceerd kan worden uitgeblazen in de eerste 1 seconde
na volledige inademing. Gemiddelde waarden voor FEV1 bij gezonde mensen zijn
voornamelijk afhankelijk van geslacht en leeftijd. Waarden tussen 80% en 120% van de
gemiddelde waarde worden als normaal beschouwd. Voorspelde normale waarden voor
FEV1 kunnen worden berekend en zijn afthankelijk van leeftijd, geslacht, lengte, massa en
etniciteit.

FEV1/FVC-ratio

FEV1/FVC is de verhouding tussen FEV1 en FVC. Bij gezonde volwassenen zou deze
verhouding ongeveer 70 -80% moeten zijn (afnemend met de leeftijd). Bij obstructieve
ziekten (astma, COPD, chronische bronchitis, emfyseem) is de FEV1 afgenomen
vanwege een verhoogde luchtwegweerstand tegen expiratoire stroming; de FVC kan ook
afgenomen zijn vanwege het voortijdig sluiten van de luchtweg bij expiratie, alleen niet in
dezelfde verhouding als de FEV1 (bijvoorbeeld, zowel FEV1 als FVC zijn afgenomen,
maar de eerste is meer aangetast vanwege de verhoogde luchtwegweerstand). Dit leidt
tot een verlaagde waarde (<70%, vaak ~45%). Bij restrictieve ziekten (zoals longfibrose)
zijn FEV1 en FVC beide evenredig verminderd en kan de waarde normaal zijn of zelfs
toenemen als gevolg van een verminderde longcompliantie.

Geforceerd expiratoir volume in 6 seconden (FEV6)
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FEVG6 is het volume lucht dat geforceerd kan worden uitgeblazen in de eerste 6 seconden,
na volledige inspiratie. Uit deze twee waarden (FEV1 en FEV6) krijgen we een
verhouding, die aangeeft hoeveel van de lucht die je gedurende zes seconden uitademt,
in de eerste seconde is uitgeademd. FEV1/FEV6 wordt weergegeven als een percentage
en hoe hoger het resultaat, hoe beter.

Piek expiratoire flow (PEF)

De piek expiratoire flow (PEF) is de maximale flow (of snelheid) die bereikt wordt tijdens
de maximaal geforceerde uitademing die begint bij volledige inspiratie, gemeten in liters
per minuut of in liters per seconde.

8.4 Gewichtsweegschaal

Spot-check controle van het gewicht kan worden uitgevoerd met de externe weegschaal
GBS-2012-B vervaardigd door Transtek (FDA D1545656), die verbinding maakt met de
Corsano App met behulp van Bluetooth-technologie via een API geleverd door Transtek.
Als de weegschaal is aangesloten, geeft deze nauwkeurige gewichtsmetingen door aan
de Corsano App, Cloud en het patiéntportaal.

Detectiemethodel Externe weegschaal Transtek GBS-2012-

B
Meetbereik 5 kg tot 200 kg/11 Ib tot 440 Ib
Resolutie 0,1kg/0,11b

Nauwkeurigheid Tot 50 kg +/- 0,2 kg
51-100 kg +/- 0,3 kg
101-150 kg +/- 0,4 kg
151-200 kg +/- 0,5 kg

Specificatie weegschaal

Transtek GBS-2012-B
weegschaal
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9 APP-SCHERMEN

Standaard geeft de Corsano App in de pati€ntenmodus geen informatie weer.

In bepaalde gevallen kan uw zorgverlener, op basis van therapie, besluiten dat uw app
trending informatie moet weergeven, bijvoorbeeld Activiteit (Bewegingsniveaus &
Stappen) Informatie kan worden weergegeven om u aan te moedigen actiever te zijn.

oy Alle informatie die wordt weergegeven in de Patiénten App is niet bedoeld voor
diagnostisch gebruik.

Uw zorgverlener kan selecteren:

e Polsslag (PR)
Zuurstofverzadiging (Sp02)

Temperatuur (TEMP / aTemp)
Elektrocardiografie (ECG)

Activiteit (BEWEGING / STAPPEN)
Adembhalingsfrequentie (RR)
Niet-invasieve bloeddruk (NIBP)
Spirometrie (SPIRO)

Gewicht (Weight)

& De informatie die aan u wordt verstrekt, is bedoeld als trendgegevens om uw
zorgverlener te helpen u te motiveren. Uw zorgverlener beslist welke informatie aan u
wordt getoond op basis van de therapie.

Voorbeelden hiervan kunnen zijn:

e Activiteit (Stappen) om u te motiveren voldoende te bewegen

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

¢ Niet-invasieve bloeddruk spot-meet gegevens om ervoor te zorgen dat u:
o de spotmetingen goed hebt uitgevoerd
o medicijnen hebt ingenomen op aanwijzing van de zorgverlener

e Spirometrietrend om u te motiveren tot lichaamsbeweging om uw longcapaciteit te
vergroten

e Polsslag om u te motiveren om te oefenen voor een verhoogde polsslag
(vetverbranding)

De volgende afbeelding geeft een overzicht van de beschikbare schermen van de
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Patiéntmodus:
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OPMERKING: Uw zorgverlener bepaalt welke schermen worden weergegeven in de
patiéntenapp via het configuratiescherm in het webportaal (alleen voor zorgverleners).
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10 EEN ECG UITVOEREN

10.1 ECG meting

Corsano C:D

Om een ECG op te nemen, start u de meting vanuit het Dashboard-scherm en volgt u de

stappen.

U kunt de instructievideo bekijken op www.corsano.com, Support/Getting Started/Tutorial

video's:

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

®

v QD e

ECG recording in progress.

Processing ECG measurement.

:‘ h |\| IW,’ Position your fingers S 0n  chair with your arm on  tabe. Stay
ol | AL St dont move or talk, and try 10 relax.
w| VAL ECG preparation Hold your fingers on the top frame of your
: bracelet until the recording has finished.
Normal sinus rhythm ' O
bopbortyiond ‘
|
Check the bracelet position.
5 i Sit on a chair with your arm on a table or e W el on fea 1 .
down with your arm alongside your body. Stay / Place right hand fingers on the bracelet's
stil, don't move or talk, and try 1o relax. top frame -
@ bpm X Don't press hard on the bracedet %/
& cuaromimmer ] e fate gt
et B 1
- —
i+ o o | D o P v
—_— —_—— —_—— —_—
Druk in het Ga op een stoel Druk op "Start". Zit stil, beweeg niet,
Dashboardmenu op zitten met uw praat niet, probeer
" Houd het metalen
START ECG armen op een tafel. frame van de te ontspannen.
METING", Spierspanning kan

Controleer of de
positie van de
armband dezelfde
is als de positie die
u in de APP-
instellingen hebt
ingevoerd. (Zie de
sectie ECG-
problemen
oplossen).

Armband vast met
de vingers van uw
andere hand. U
moet het frame
aanraken, maar niet
hard drukken.
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een ruisachtig
signaal
veroorzaken.

De opname duurt
ongeveer 40
seconden.

Aan het einde van

de opname

verwerkt de APP de

meting. Dit kan
enkele seconden
duren.
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10.2 ECG-problemen oplossen

Als u problemen ondervindt bij het gebruik van uw ECG, neem dan de volgende
aanbevelingen in overweging.

Probleem: ECG onderbroken

Oplossing:
® Zorg ervoor dat het apparaat opgeladen is
® Houd de armband dicht bij de telefoon waarop de Corsano APP draait.

Probleem: ECG-fout

Oplossing:

® Blijf stil zitten, beweeg niet en praat niet. Dit kan artefacten op het ECG-signaal
veroorzaken.

® Blijf uit de buurt van elektromagnetische storingen (luidsprekers, telefoons,
metaaldetectors, NFC-apparaten, draadloze opladers, enz.)

® \ermijd spierspanningen in armen en handen. Dit kan het ECG-signaal ruisachtig
maken.

® Blijf uit de buurt van een ventilator of wind. Maak uw vingers nat. Droge lucht kan een
goed elektrodecontact verhinderen.
Probleem: Mijn ECG-signaal is omgekeerd

Oplossing:

® U draagt de armband om de verkeerde pols. Draag de armband om een andere pols.
Doe de meting opnieuw.

Of selecteer de juiste draagpols in de APP-instellingen. (Vanuit Dashboard, druk op het
Menu icoon in de linkerbovenhoek, scroll naar beneden naar Gebruikersprofiel, pols
positie bewerken).
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10.3 ECG-resultaten

De resultaten van de ECG-opnamen bekijken:
e Druk op in het ECG-venster in het APP-dashboard om de geschiedenis van de
opnamen te openen.
¢ Druk op om uw opname te selecteren.

< ECG History ECG measurement
80
" l Iy | Normal sinus rhythm
60 . Normal sinus rhythm 24 Jul 2023 21:32
50 24 Jul 2023 21:32
40
%0 W 70 bpm

00:00 05:30 11:00 16:40 22:10
B Normal sinus rhythm "/\“/ "ﬁ’\ﬂf v =
24 Jul 2023 21:32 STERER
¥ 70 bpm
i

Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16:28 25 mm/s 10 mmmy
@ 70 bpm ‘AA/\—JA/\# Advanced Settings
¥ 69 bpm Invert
74  BLOOD PRESSURE ® i
9. Average SYS/DIA (mmHg) 99/62 | Normal sinus rhythm BRI FEr
6 Jul 2023 16:12
140 Delete this measurement
LR . A |
Tik op in het venster ECG in het  Selecteer uw opname door erop te U kunt door de opname bladeren
APP Dashboard om de tikken. door naar links en rechts te vegen.
geschiedenis van de opnamen te
openen.
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ECG measurement Close ECG measurement Close ECG measurement
| Normal sinus rhythm | Normal sinus rhythm | Normal sinus rhythm

24 Jul 2023 21:32 | 24 Jul2023 21132 24 Jul 2023 21:32

W 70 bpm @ 70 bpm W 70 bpm
25mm’s 10 mmimV 25 mmis 10 mmimV 25mm's 10 mm/imV
Advanced Settings Advanced Settings Advanced Settings
Enhance () Enhance Enhance C
Invert Invert Invert [ @)
Download PDF report Download PDF report Download PDF report
Delete this measurement Delete this measurement Delete this measurement
Met de knop "Verbeteren" kunt u Ongefilterd signaal. Geinverteerd signaal.

het géefilterde of ongefilterde
signaal weergeven.

Met de knop "Omkeren" kunt u
het geinverteerde signaal
weergeven.
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oo t Corsano © ECG Analysis Report
Normal sinus rhythm Patient ID @ ondc s W ameeme0  Start time 20250401 230004
i Year of birth - Endtime 230045
24 Jul 2023 21:32 Age 25y Duration as
Sex male  Analysis time 20250401 213204
Device ID None
Number of leads '
b i sonawee ] Sious Rtyinm detais ______]
Total sinus rhythm beats 48 (100.0%)
Tachycardia -
Tachycardia duration
Longest Tachycardia
Fastest
Bradycardia
Bradycardia duration
Bradycardia Tachycarda
Slowest
Pause
Longest pause
Sinus arhythmia 1 8mels)
25 mms 10 mm/mv. Longest sinus 208
i Total VE beats - Total SVE beats -
Advanced Settings o g SWE bty -
VE Bigeminy - SVE Bigeminy -
Longest VE Bigeminy - Longest SVE Bigeminy -
Enhance () VE Trigeminy SVE Trigeminy .
Longest VE Trigeminy - Longest SVE Trigeminy »
VE Couplet - SVE Couplet .
Invert VE Triplet - SVE Triplet -
| VTA SVTA -
Longest VTA - Longest SVTA -
Download PDF report Cosmt VT4, . Femust OVTA 2
. AFib « ST elevation episodes
Delete this measurement AP Gonlion Py cspmpibsinntendd
Longest AFib ST depression
Fastest AFd Maximum ST depression
Je kunt de meting verwijderen Een volledig rapport.

door op "Delete this
measurement" te drukken. Je kunt
een PDF-rapport exporteren door
op "Download PDF-rapport” te
drukken.

Gegenereerd door een CE MDR-gecertificeerd ECG-algoritme uit de
cloud.

10.4 ECG-waarschuwing

da De ECG-opname kan geen hartaanvallen detecteren. Bel de hulpdiensten als
u acute symptomen ervaart.

FARN Maak GEEN ECG-opname in de buurt van sterke elektromagnetische velden
(metaaldetector, NFC-systemen, draadloze opladers).

JREN GEEN ECG-opname maken tijdens een medische procedure (MRI, diathermie,
cauterisatie)

JRRN NIET gebruiken om hartproblemen, hartaandoeningen of hartgerelateerde
aandoeningen te diagnosticeren.

NN Verander uw medicatie NIET zonder met uw huisarts te overleggen.
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Raadpleeg uw huisarts als uw hartslag in rust lager is dan 50 of hoger dan 150
spm.

10.5 ECG-VOORZICHTIG

>

Aanwezigheid van atriumfibrilleren (AF) in uw ECG-resultaten kan slechts een
mogelijke bevinding zijn. Als u symptomen heeft of zich zorgen maakt, neem dan
contact op met uw huisarts. Als u denkt dat u een medisch noodgeval ervaart,
neem dan contact op met de hulpdiensten.

>

Fouten in ECG-opnames kunnen het gevolg zijn van te veel artefacten of ruis
in het signaal, door te veel beweging tijJdens de opname, slecht dragen van het
apparaat of slecht elektrodecontact. In zeldzame gevallen kunnen gebruikers
bepaalde fysiologische condities hebben waardoor geen goed ECG-signaal kan
worden gegenereerd.

>

Het CardioWatch 287-2 systeem is niet bedoeld voor kinderen die minder dan
10 kg wegen.

Het CardioWatch 287-2 systeem kan geen pacemakerpulsen weergeven.

> B

De hartfrequentie van het ECG wordt berekend als het afgeronde gemiddelde
over 30 seconden.

>

Een pauze in het ECG wordt bepaald wanneer de basislijn is gestabiliseerd en
er langer dan 3 seconden geen R-piek is.

>

Het CardioWatch 287-2 systeem kan ST-segmentverschuivingen meten:
Analyse wordt uitgevoerd op de enkele afleiding
Geen door operator selecteerbare detectiecriteria
Informatie wordt episode voor episode weergegeven
Hartfrequentie en verplaatsing worden voor elke episode gerapporteerd

>

Een lage hartslag kan het gevolg zijn van medicatie. Training van een sporter
kan ook leiden tot een lage hartslag.
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& Een hoge hartslag kan het gevolg zijn van inspanning, stress, nervositeit,
uitdroging door alcohol, infectie, AF of een andere ritmestoornis.

& Interpretaties door het CardioWatch 287-2 systeem zijn mogelijke bevindingen,
geen volledige diagnose van hartaandoeningen. De gebruiker mag de resultaten
niet interpreteren of er klinische actie op baseren. De gebruiker dient eerst een
gekwalificeerde zorgverlener te raadplegen.

& Het CardioWatch 287-2 systeem is bedoeld om te helpen bij ritmeclassificatie
en het monitoren van afwijkingen en mag traditionele methoden voor diagnose en
behandeling niet vervangen.

Gebruiksaanwijzing Armband | Vanaf 2026-08-25 | Herzieningsstatus: 18 41



Corsano C:D

10.6 ECG-waarschuwing

Indien voorgeschreven door de zorgverlener, controleert de Corsano-armband de patiént
continu op tekenen van atriumfibrilleren met behulp van het AF-algoritme. Het algoritme
analyseert opeenvolgende monitoringvensters van 90 seconden. Als atriumfibrilleren
wordt gedetecteerd in drie vensters van 90 seconden binnen een periode van 10 minuten,
genereert de Patient App een ECG-waarschuwing en verzoekt het de patiént een ECG-

meting uit te voeren.

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 ‘: Fob 2024 147630 E R
’ * Please perform an ECG Measurement I . * =
‘Eu o ' P> START ECG MEASUREMENT 4
4 " 4 v l !

85 pusse tom

AF-monitoring

De ECG-meting wordt via de Patient App verzonden naar het cloudsysteem. Vervolgens
wordt een AF-rapport beschikbaar gesteld in het webportaal voor beoordeling en
interpretatie door de zorgverlener.

11 NIET-INVASIEVE BLOEDDRUKMETING

Om manchetloze niet-invasieve bloeddrukmetingen uit te voeren op basis van het
pulssignaal, moet het Corsano CardioWatch 287-2 systeem eerst worden gekalibreerd met
een bloeddrukmanchet. Corsano levert een externe monitor (FDA K220676) die verbinding

maakt met de Corsano App om de kalibratiegegevens te verzenden.

11.1 De bloeddrukmanchet koppelen aan de Corsano APP

Volg de stappen om de externe bloeddrukmanchet te koppelen aan de Corsano App.
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Today Vv

Select your product
Bracelet charging in progress
Remaining time: 69 min. [ild 43% Available to pair 7
287-28
s i W +
o @ e @
57% 73% )
READINESS steep ) - 287-18
CardioWatch
* Not paired
oot
Pre: C
ACTIVE CALORIES 20 @D Battery Charging ’ m?'lurou
HR VARIABILITY RESTING HR 0 Your .iS up to date! . * Not paired
38"\3 48bpm Version 3.7 Build 8R
N‘ 16% (43) W @ 67% (45) A " Spirobank
Smart splrometer
Your Bracelet is up to date! ° * Not palred
Firmware 4.74
RESPIRATION TEMPERATURE
:: 'Ii ” L "‘? Q Notifications - mmtunp... n
Selecteer in het dashboard het Scroll omlaag naar "Apparaten Druk op "Bloeddrukmanchet".
menupictogram in de beheren”.
linkerbovenhoek.
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Let's pair your
cuff device

4

 Power the cuff (batteries
or cable)

Zorg ervoor dat de
manchetmonitor van stroom
wordt voorzien (op batterijen of
met USB-kabel aangesloten op
een stroombron).

Druk in de APP op "Continue”.

Druk niet op de "START"-knop
van de Manchetmonitor.

Turn on pairing mode

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

v When the Bluetooth icon on the
cuff device appears, release the
button.

o

Als de APP geen verbinding
maakt, druk dan op "Annuleren”
om het koppelingsproces af te
breken en probeer het opnieuw.

Corsano C}

Cuff paired!

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

Wanneer de Corsano APP de
manchetmonitor detecteert, zal
het de identificatie van de
bloeddrukmanchet tonen.

Controleer of dit uw apparaat is
door het identificatienummer op
de manchetmonitor visueel te
controleren.

11.2 Een kalibratiemeting uitvoeren met de bloeddrukmanchet

Volg de stappen om een kalibratiemeting uit te voeren met een externe bloeddrukmanchet.

U kunt de instructievideo bekijken op www.corsano.com, Support/Getting Started/Tutorial

video's:

https://corsano.com/knowledge-base/movies/
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signal quality ¢ ® Signal quality ¢ ®
--” BLOOD PRESSURE © A ki a o
o Tighten the strap o that it is secure against the Wear your bracelet
- skin, the green sensor light should not be approx. 1.cm below the wrist.
T 1 Z”Bloodl’msura R N e
~ Cuff Measurements () 1em GAP 1 Finger
Wi e T8 © Tooloose @ sustright
“© & important
0000 830 100 “we E-al ﬂ:“hlm‘ﬂmmh @ @
 Nght Average & Day Average m—
K PR B ® s —
— START BP MEASUREMENT :':;:'::P'“'WNW
bowo D T &= =
R I . J <D L Prevous a«c»
Druk in de Vink het vakje aan als u Volg de instructies om de Volg de instructies om de
dashboardweergave op medicijnen gebruikt om de armband goed aan te armband goed om de pols te
"START BP bloeddruk te verlagen. spannen. plaatsen.
MEASUREMENT "
Zorg ervoor dat er een
bloeddrukmanchet is
gekoppeld aan uw Corsano
APP.

Zorg er voor de volgende stappen voor dat de bloeddrukmanchet van stroom wordt voorzien
door middel van interne batterijen of een externe USB-kabel die op een stroombron is
aangesloten. Ga op een stoel zitten en ontspan. Doe de manchet om uw arm.

& De bloeddrukmanchet en de bloeddrukarmband mogen niet om dezelfde arm
worden gedragen!
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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.

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

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

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

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

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

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

WARMING-UP WARMING-UP

WARMING-UP COMPLETE
—_—

Bereid u voor op de meting van Leg uw arm op een tafel ter Controleer of de manchet strak
de bloeddrukmanchet. Ga zitten hoogte van uw hart. zit.
en volg de instructies.

Uw arm moet op harthoogte
liggen. Ga zitten en ontspan.

B it mtomsy. D ., BLOOD PRESSURE
“ Average SYS/DIA (mmHg) 105/61
. . ° - ® 140
&:“ﬁlﬂ Measurement “.::__. ll::-“—u 120 P e
100040
@ Do not talk or move during the measurement — -
talking and moving both affect accuracy. Successful °
Veoee®"® L4
The measurement will take approx. 40 Please wait until we sync the results.
@mmmemsnsmmm Don't move and sit still! o
00 0530 1100 1640 2210
ol  MNightAverage  5- Day Average
\ 98/57 10/65
SYS/DIA, mmHg SYS/DIA, mmHg
20%
° cutt
12Jun 2516:30 | ®
() Measurement 10f 2 14 74 70
SYs DIA PULSE
Press START on the BP Cuff Monitor fidid oA PULSE
and wait for the end of
sl TRENDS
o f P 6 >

& De kalibratie van de niet-invasieve bloeddruk met de externe bloeddrukmanchet moet
eenmaal per maand worden uitgevoerd. Volg de instructies van uw Corsano APP.
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12 WERKINGSPRINCIPE

De software in het CardioWatch 287-2 systeem genereert vitale parameters met eigen
algoritmen van Corsano binnen de Corsanoarmband en beheert ook onaangepaste
metingen met externe apparaten.

De volgende vitale parameters worden beheerd als onderdeel van het Corsano-algoritme:

Corsano Vitale Parameter Algoritme
Polsslag (PR) Corsano-eigen firmware
Saturatie (Sp02) Corsano-eigen firmware

Adembhalingsfrequentie (RR) Corsano-eigen firmware

Lichaamstemperatuur (TEMP) Oppervlakte sonde in directe modus

Bewegingsniveaus (MOTION) Corsano-eigen firmware

Stappen (STEPS)

Corsano-eigen firmware

Algoritmen op de Corsano-armband

De volgende externe vitale parameters worden beheerd door elk extern apparaat.
Meetgegevens van het externe apparaat worden verzonden via BLE API's die door de
fabrikanten van de externe apparaten worden geleverd. De Corsano App (Patient Mode)
ontvangt de gegevens en verzendt deze zonder aanpassingen naar de Corsano Cloud:

Extern Extern apparaat Status
Vitale parameter PP
Axillaire temperatuur Externe Vivalink Axillaire Temperatuursensor FDA goedgekeurd
(aTemp) (K162137)
Externe niet-invasieve bloeddrukmeter Door FDA goedgekeurd
Niet-invasieve Transtek TMB-2084-A (K220676)
bloeddruk (CuffBP) Transtek BB2284-AE01 Door FDA goedgekeurd
(K232713)
. . Externe MIR Spirobank FDA goedgekeurd
Spirometrie (SPIRO) (K072979)
. Externe weegschaal Transtek GBS-2012-B Door FDA goedgekeurd
Gewicht (WEIGHT) (D1545656)

Metingen met externe apparaten
12.1 Werkingsprincipe hartslag

De Corsano-armband maakt gebruik van een PPG-sensor (Photoplethysmography) die
bestaat uit lichtgevende diodes (LED's) en fotodiodes om gereflecteerd licht op te vangen.
PPG wordt gewoonlijk gebruikt om de hartslag (BPM), zuurstofverzadiging (SpO2) en
adembhalingsfrequentie (BRPM) te bepalen.

Het werkingsprincipe van de PPG-sensor is gebaseerd op de emissie van LED-licht dat
door de huid en bloedvaten dringt. Dit licht wordt vervolgens gereflecteerd en opgevangen
door de fotodiodes in de Corsano Armband om de bloedstroom te meten. De resultaten
van het PPG-signaal zijn voornamelijk afhankelijk van de bloedstroom naar de haarvaten
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bij elke hartslag.
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De golfvorm van het PPG-signaal geeft de veranderingen in de pulsatiele bloedstroom
aan waaruit de detectie van signaalpieken de berekening van piek-tot-piek intervallen
mogelijk maakt. Door de piek-tot-piekafstanden tussen twee opeenvolgende PPG-
impulsen te bepalen, leidt het algoritme de hartslag van de patiént af.

De versnellingsmeter (ACC) wordt gebruikt om bewegingsartefacten te compenseren.
PPG en ACC worden gemeten bij 32 Hz en de gegevens worden verwerkt door het
algoritme om elke 28 seconden een nieuwe aflezing van de hartslag te geven met behulp
van middeling om de hartslaggegevens glad te strijken en te voorkomen dat ongepaste en
tijdelijke artefacten de stabiliteit van de resultaten beinvioeden.

Specificatie van de pulsfrequentie:

Detectiemethode PPG, ACC
Meetbereik 25 spm tot 250 spm
Resolutie 1 spm
Nauwkeurigheid (armen) <3 bpm
Vertekening (+95%ClI) 10,5 bpm
Bijwerkperiode gegevens 28 seconden

Pulsfrequentiespecificatie
12.2 Sp0O2 werkingsprincipe

De Corsano-armband gebruikt de fotodiodes van de fotoplethysmografiesensor (PPG) om
gereflecteerd licht op te vangen en berekent uw functionele zuurstofverzadiging (Sp0O2)
met behulp van pulsoxymetrie om de pols, een niet-invasieve techniek om de
zuurstoftoevoer te controleren. Het meet het percentage hemoglobine dat verzadigd is
met zuurstof.

Het werkingsprincipe is spectrofotometrie: de relatieve absorptie van rood (geabsorbeerd
door zuurstofarm bloed) en infrarood (geabsorbeerd door zuurstofrijk bloed) licht van de
systolische component van de absorptiegolfvorm correleert met de arteriéle
zuurstofverzadiging van het bloed. Twee lichtemitterende diodes, rood met een golflengte
van 660 nm en infrarood met een golflengte van 880 nm, worden zo geplaatst dat ze door
5-10 mm weefsel tegenover hun respectieve fotodiodes staan. De absorptie van licht bij
deze golflengten verschilt aanzienlijk tussen zuurstofrijk bloed en zuurstofarm bloed.
Zuurstofrijk hemoglobine absorbeert meer infrarood licht en laat meer rood licht door. De
zuurstofarme hemoglobine laat meer infrarood licht door en absorbeert meer rood licht.

De versnellingsmeter (ACC) wordt gebruikt om bewegingsartefacten te compenseren.
Metingen van relatieve lichtabsorptie en ACC worden gemeten met 32 Hz en de
gegevens worden verwerkt door het algoritme om elke 28 seconden een nieuwe meting
van SpO2 te geven, waarbij gebruik wordt gemaakt van middeling om SpO2-gegevens
glad te strijken en te voorkomen dat ongepaste en voorbijgaande artefacten de stabiliteit
van de resultaten beinvlioeden.
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Specificatie van SpO2:

Detectiemethode Pulsoximetrie
Meetbereik 0% tot 100%
Resolutie 1%
Nauwkeurigheid (armen) 70-100%:< 2%

90-100%:< 2%
80-90%: <2 %
70-80%: <2 %
70-100%: 0,5 %

Vertekening (+95%ClI) 90-100%: 0,5 %
80-90%%: £0,5 %
70-80%: +0,5 %
Bijwerkperiode gegevens 28 seconden

Sp02 Specificatie

12.3 Werkingsprincipe ademhalingsfrequentie

De ademhalingsfrequentie is het aantal ademhalingen per minuut (BRPM). De Corsano
Armband gebruikt een gepatenteerd tijd-frequentie algoritme om de door de ademhaling
veroorzaakte intensiteit, amplitude en frequentievariatiesignalen uit het PPG-signaal te
halen.

De versnellingsmeter (ACC) wordt gebruikt om bewegingsartefacten te compenseren.
PPG en ACC worden gemeten bij 32 Hz en de gegevens worden verwerkt door het
algoritme om elke 28 seconden een nieuwe meting van de ademhalingsfrequentie te
geven, waarbij gebruik wordt gemaakt van middeling om de pulsfrequentiegegevens glad
te strijken en te voorkomen dat ongepaste en voorbijgaande artefacten de stabiliteit van
de resultaten beinvioeden.

& Om nauwkeurigheid te garanderen worden de metingen van de
adembhalingsfrequentie onderbroken wanneer er overmatige beweging wordt
gedetecteerd.

Specificatieclaims van Ademhalingsfrequentie:

Detectiemethode PPG, ACC

Meetbereik 4 brpm - 60 brpm

Resolutie 1 brpm

Nauwkeurigheid Samengevoegd [< 2 slagen per minuut

Rugligging <1 brpm
Buikligging < 2 ptpm

Zijdelings <1pm.
Zitten 90° <2p.p.
Zitten 45° <1pm.

Hyperventilatie  |<2 p.m.
Hypoventilatie <1 p.m.
Hoesten <1 p.m.
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Loopband <2p.m.

Samengevoegd | 0,5 brpm
Rugligging +0,5 brpm
Buikligging +1 brpm

Zijdelings 11 brpm
Vertekenin Zitten 90° +1 brpm
9 Zitten 45° 10,5 brpm

Hyperventilatie 10,5 brpm
Hypoventilatie 10,5 brpm

Hoesten 10,5 brpm
Loopband 1 brpm
Bijwerkperiode gegevens 28 seconden
Apneu Detectie Geen

Ademhalingsfrequentiespecificatie
12.4 Stappen Werkingsprincipe

Stappen worden berekend door het gepatenteerde algoritme op basis van de intensiteit
en frequentie van je versnellingsgegevens.

EB] OPMERKING: de parameter Activiteit (Bewegingsniveaus & Stappen) wordt
beschouwd als een
softwarefunctie die uitsluitend bedoeld is om het dagelijkse energieverbruik en de
cardiovasculaire trainingsactiviteiten te bewaken en te registreren, zodat men zich
bewust wordt van de trainingsactiviteiten om een goede cardiovasculaire gezondheid
te verbeteren of te behouden.

Volgens de FDA-richtlijnen voor algemeen welzijn: Policy for Low-Risk Devices, sept
2019; is een dergelijke softwarefunctie geen apparaatfunctie, omdat Activiteitsniveaus
alleen ter informatie worden verstrekt.

Bewegingsniveaus worden alleen ter informatie verstrekt. Er mag niet op
vertrouwd worden als informatie voor patiéntenzorg.

12.5 Werkingsprincipe temperatuur
De Corsano Armband controleert huidtemperatuur in directe modus van een sensor in

het draagbare apparaat. De huidtemperatuur wordt weergegeven in °C, of in °F zoals
geconfigureerd in Instellingen/Profiel.

Specificatie van de huidtemperatuur:
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Detectiemethode Opperviaktesonde in directe modus
Meetbereik 34,0 °C tot 42,0 °C (93,2 °F tot 107,6 °F)
Resolutie 0.1°C

Nauwkeurigheid +0,3°C (0,54°F)

Prestaties Voldoet aan ISO 80601-2-56
Bijwerkperiode gegevens 28 seconden

Specificatie huidtemperatuur
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12.6 Niet-invasieve bloeddruk zonder manchet

Geavanceerde PPG-signaalanalyse (photoplethysmography) extraheert de kenmerken van
de reflectiegolfvormen. Deze worden vervolgens ingevoerd in een model met kunstmatige
intelligentie (Al). Zo kan het model de systolische en diastolische bloeddrukwaarden
voorspellen.

De Corsano Armband maakt gebruik van de PPG-sensor, die de emissie van licht door
LED's naar de huid en de meting van gereflecteerd licht door fotodiodes omvat. Het PPG-
signaal is sterk afhankelijk van de hoeveelheid licht die wordt geabsorbeerd door het
arteriéle bloed in het weefsel en de reflectie op de arteriéle/arteriéle bloedstroom. Als
zodanig bevat het PPG-signaal een pulsatiele component die fluctueert met de
veranderingen in het bloedvolume in het perifere weefsel tijdens elke hartcyclus. Deze
golfvorm bevat informatie die direct of indirect verband houdt met de bloeddruk. Door deze
informatie uit de golfvorm te extraheren en deze te vergelijken met eerder verkregen
gegevens uit datasets van patiénten, wordt een voorspelling gedaan van de bloeddruk. De
Corsano Armband haalt informatie uit 6 gelijktijdig verkregen golfvormen, waarbij 3
golflengtes, 6 LED's en 2 fotodiodes worden gecombineerd. De op Al gebaseerde schatting
berust op statistische modellen die zijn getraind op klinische gegevens en levert daarom
probabilistische uitkomsten in plaats van directe fysiologische metingen. De nauwkeurigheid
kan afnemen in situaties zoals een slechte signaalkwaliteit, overmatige beweging, onjuiste
plaatsing van het apparaat of fysiologische omstandigheden buiten het gevalideerde bereik.

Uit de PPG-segmenten worden kenmerken geéxtraheerd die worden gebruikt in het Machine
Learning-model. Om een geldige voorspelling te krijgen, wordt een combinatie van
statistische kenmerken, tijd- en frequentiedomeinkenmerken, demografische kenmerken,
eerste/tweede afgeleide kenmerken, breedtegerelateerde PPG-kenmerken en kenmerken
van het PPG-signaal gebruikt.

Het Corsano CardioWatch 287-2 systeem is gevalideerd aan de hand van de
geharmoniseerde norm ISO 81060-2:2019 en de AAMI/ESH/ISO samenwerkingsverklaring
"A Universal Standard for the Validation of Blood Pressure Measuring Devices", 2018, voor
niet-invasieve bloeddrukmeetapparatuur, in een klinisch onderzoek bij 97 proefpersonen.
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Systolic BP

Correlation between CardicWatch and reference for all subjects [r = 0,985, n = 420)
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Correlatie tussen de Corsano Niet-Invasieve Bloeddrukmeting en de referentie (Invasieve meting, Fysicon)

Systolic BP

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

.g 10 A
£ .’ .......... §-_--9 0. L SEEe
% . .. .kl ;’. .Q:'.' :'... e
£ 5_'£.| ‘\rl‘b..z'.% -...:.
oy mo¥y & o oy
E . s"' AN g‘s"’.i‘}* ‘erq et "t. .
Y s © e a® o o °®
g . ." L sndve .‘.'”!.'.. -
E -3 ¢ e F - ::‘B‘.o .t‘ o ..o.‘ -.-'
g . » & 5 DO A
- S Vol S BN B
E -10 ® . .
=15 - 5
100 120 140 160 180 200
f Systolic blood p (mmHg)

Diastolic BP
Bland Altman analysis ¢f CardioWatch vs. reference for all subjects
Mean bias 0.2 mmHg Diastolic blood pressure, LoA = [-6.96, 7.37] mmHg Diastolic blood pressure
L]
g N ’
.
.
e I IR S S S
2 . .
2 [ ] - @ ™
g LE - e .' &
= L]
B F 3 . .. £‘8 o)
8 ' -l e e o e o
£ ®  egpeeen PR
= 0 *w ~ -
2 %y & : 7 RS
8 T PatA N ”
; s o %, . .
5 -0. g e T > 4
% s et ® ..
=2 L] LY
¥  beseseesus AP T SR .
G . o o
-10 L]
T T T T L ] T T T T
30 40 50 60 0 ] 90 100 110 120
Reference Diastolic blood pressure (mmHg)

Bland-Altman plot waarin de niet-invasieve bloeddrukmeting van Corsano en de referentie (invasieve meting,
Fysicon) worden vergeleken.

& Om de nauwkeurigheid te garanderen, worden bloeddrukmetingen
onderbroken wanneer er overmatige beweging wordt gedetecteerd.

Specificaties van niet-invasieve bloeddrukmeting:

Detectiemethode Afgeleid van PPG-signaal

Meetbereik 60-230 mmHg (systolisch)
40-130 mmHg (Diastolisch)

Resolutie 1 mmHg

Nauwkeurigheid + 5 mmHg

Gebruiksaanwijzing Armband | Vanaf 2026-08-25 | Herzieningsstatus: 18
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Bijwerkperiode gegevens 28 seconden

Niet-invasieve bloeddrukspecificatie
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12.7 ECG

Een ECG-systeem met 1 afleiding registreert de elektrische activiteit van het hart met
behulp van één elektrodepaar. Het elektrodepaar bestaat uit een elektrode aan de
onderkant van de Corsano-armband en het frame aan de bovenkant. Het ECG met 1
afleiding meet het spanningsverschil tussen de twee elektroden die de richting en de
grootte van de elektrische stromen van het hart weergeven.

Een derde elektrode wordt gebruikt om ruis en artefacten te weigeren.

De Corano Armband kan 1-lead ECG metingen uitvoeren dankzij de drie elektroden van de
behuizing. Twee elektroden bevinden zich aan de onderkant van de behuizing en maken
contact met de huid van de pols. Eén daarvan is de positieve elektrode. De tweede elektrode
aan de onderkant wordt gebruikt om DC-signalen en elektrische ruis te weigeren en zorgt
voor een grotere nauwkeurigheid van de meting. De derde elektrode bevindt zich in het
roestvrijstalen frame van de armbandbehuizing. Dit is de negatieve elektrode van het 1-lead
ECG-systeem.

De Corsano Armband 1-lead ECG is CE MDR-gecertificeerd en is getest volgens de
geharmoniseerde norm IEC 60601-2-47:2015 voor ambulante elektrocardiografische
systemen.

Het Corsano Armband 1-lead ECG bestaat uit een front-end analoog pass-band filter (0,05-
55 Hz). Het elektrische signaal wordt bemonsterd bij 256 Hz op 15 bits, op een AC
dynamisch bereik van 200m Vp-p. Het ruwe signaal wordt bemonsterd door de Armband en
verzonden naar de Corsano APP en Cloud.

Het Cloud-algoritme filtert het signaal. De DC-component van het ECG wordt verwijderd.
Een "Pan en Tompkins" QRS-detectie identificeert de QRS-complexen en maakt het
mogelijk om de hoogfrequente ruis op de andere delen van het signaal te verwerpen.

=

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

Ruw ECG-signaal zonder DC-component ECG-signaal na Pan-Tompkins QRS-detectie en
filtering
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13 KLINISCHE PRESTATIES

Corsano C}

Metingen van vitale parameters met het handige Cardiowatch 287-2 systeem met
meerdere sensoren zijn gevalideerd in meerdere klinische onderzoeken en

testlaboratoria.

Hier vindt u een samenvatting, volledige rapporten en publicaties zijn beschikbaar op

aanvraag.

13.1 Polsslag

De nauwkeurigheid is gemeten in meerdere onderzoeken, hieronder staan de resultaten

van twee van die onderzoeken:

Nauwkeurigheid van CardioWatch 287-2 tijdens
diepe hypoxie (ISO 80601-2-61)

De nauwkeurigheid van hartslagdetectie met
behulp van fotoplethysmografie-technologie bij
hartpatiénten

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europa,
Genk, Belgié

Cardiologie Centra Nederland, Amsterdam UMC,
locatie AMC, Nederland

12 gezonde vrijwilligers in hypoxielab

180 cardiovasculaire patiénten in een echte
poliklinische setting

PPG afgeleide pulsfrequentie versus referentie
pulsoximeter (Nellcor PM10)

PPG afgeleide pulsfrequentie versus referentie 12-
afleidingen ECG (Welch Allyn Pro)

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

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

Vertekening = 0,44 (0,42 - 0,46) spm
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Mean of CardioWatch and reference heart rate [bpm] Mean of HR PPG and HR ECG (bpm)
Armen = 1,95 PPG-nauwkeurigheid hartslag 94,6%

Pulsfrequentie validatie

13.2 Pulsoximetrie (Sp02)

De nauwkeurigheid werd gemeten in een gecontroleerde, geinduceerde hypoxiastudie bij
24 gezonde volwassen vrijwilligers in overeenstemming met ISO 80601-2-61 in rust en
onder beweging. Titel onderzoek: Nauwkeurigheid van CardioWatch 287-2 tijdens
beweging en verschillende posities van het lichaam, met of zonder hypoxie. Locatie:
Complementair Medisch Centrum (CMC) Europe, Belgi€. Het Corsano CardioWatch 2872
systeem werd gekalibreerd met referentie-oximeter Nellcor PM10.
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Zie de Bland-Altman plot op de volgende pagina waarin de door CardioWatch 287-2
software afgeleide SpO2 en de Nellcor referentiespO2 worden vergeleken,
samengevoegd over alle proefpersonen in rust. De ononderbroken lijn geeft de bias weer
en de stippellijn de grenzen van overeenkomst.

Tests bevestigden de nauwkeurigheid van de SpO2 -monitoring van 2,3 Arms met een
bias van

0.23 (0.21 - 0.24) %, N=94'572.

Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference
Mean bias 0.23% SpO3, LoA = [-4.2, 4.65]% SpO;
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Bland Altman SpO2 CardioWatch 287 versus Nellcor PM10

Bland-Altman plot voor CW2 SpO2 en CO-oximetrie SaO2 in het invasieve onderzoek
onder beweging. Nauwkeurigheid van SpO2 van CW2 vergeleken met CO-Sa02 voor alle
proefpersonen, voor gepoolde omstandigheden, was 1,63 Arms met een bias van 0,05 (-
0,14, 0,23) %, N=287.

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

10.0

7.5 A

—5.0

CardioWatch Sp0; - reference 5a0; [%]

-7.51

- 10 . 0 T T T T T T
70 75 80 85 90 95 100

Mean of CardioWatch SpO; and reference Sa0; [%]

Bland Altman SpO2 CardioWatch 287 versus SaO2
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13.3 Temperatuur

De nauwkeurigheid van de CardioWatch 287-2 huidtemperatuur werd gemeten door het
testlaboratorium VDE Prif- und Zertifizierungsinstitut GmbH, Offenbach, Duitsland in
overeenstemming met ISO 80601-2-56 - Medische elektrische apparatuur Deel 2-56:
Speciale eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties van klinische thermometers
voor temperatuurmeting.

13.4 Activiteit (Stappen)

RadboudMC, Nijmegen, Nederland vergeleek gemeten stappen per minuut bepaald door de
Cardiowatch met stappen per minuut bepaald met het Actigraph CENTREPOINT Insight
horloge. De nauwkeurigheid van de metingen was 1,2 Arms met een bias van 0,7 (0,6, 0,7)
stappen, N=3695.

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

De nauwkeurigheid werd gemeten in meerdere onderzoeken, hier zijn de resultaten van
twee onderzoeken:

Nauwkeurigheid van CardioWatch 287-2 tijdens Continue bewaking van de

diepe hypoxie ademhalingsfrequentie met behulp van
fotoplethysmografie-technologie bij patiénten
met obstructieve slaapapneu

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europa, Genk, |Haaglanden Klinieken, Den Haag, Nederland
Belgié
12 gezonde vrijwilligers in hypoxielab 26 proefpersonen met en zonder gediagnosticeerde
obstructieve slaapapneu (OSA)

PPG afgeleide ademhalingsfrequentie versus referentie | PPG afgeleide ademhalingsfrequentie versus
pulsoximeter (Nellcor PM10) referentie ademhalingspolygrafie (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 ; ; ; ; . ; ; -8, - . .. . v v . .
10 12 14 16 18 20 22 24 26 7.5 10.0 12,5 15.0 17.5 20.0 22,5 25.0
Mean of CardioWatch and reference respiration rate [brpm] Mean of RRpps and RRgye (brpm)
Nauwkeurigheid ademfrequentie 0,91 Arms, bias 0,03 Nauwkeurigheid ademhalingsfrequentie 0,6 Arms,
brpm, N=31'260 bias -0,14 brpm, N=31'083

Ademhalingsfrequentie validatie
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14 CYBERSECURITY

14.1 Beheersysteem voor informatiebeveiliging

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

Om dit mogelijk te maken, zal Corsano Health:

1. Zijn InfoSec-beleid en -procedures afstemmen op de wereldwijde industrienorm ISO
27001

2. Een robuust InfoSec-raamwerk realiseren voor het efficiént functioneren van de
organisatie

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

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

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

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

14.2 Over wachtwoordbeleid, het verlopen van wachtwoorden en automatisch
afmelden

Een combinatie van gebruikersnaam en wachtwoord wordt gebruikt om de toegang tot
de Corsano App te controleren. De App vereist dat de gebruiker een sterk wachtwoord
aanmaakt (meer dan acht tekens, bestaande uit letters, cijfers, hoofdletters en kleine
letters, ten minste één speciaal teken ). Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker
om het juiste wachtwoordbeleid toe te passen, bijv. wachtwoordcomplexiteit,
vernieuwingsintervallen.
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Volg deze algemene aanbevelingen voor wachtwoorden:
- Gebruik een minimale wachtwoordlengte van 8 tekens
- Gebruik alfabetische tekens in kleine letters en hoofdletters, cijfers en symbolen
- Genereer wachtwoorden waar mogelijk willekeurig
- Wachtwoorden moeten worden vernieuwd na 90 dagen .

De vergrendeling van het telefoonscherm moet geactiveerd zijn op uw mobiele
telefoon om uw persoonlijke gezondheidsgegevens te beschermen.

14.3 Over periodieke software-updates en patches

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

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

14.4 Omgaan met een verloren of gestolen Corsano Armband
In geval van verlies of diefstal van een Corsano Armband, gelieve uw zorgverlener en
Corsano Health op de hoogte te brengen met het serienummer van de verloren
armband. Het serienummer van de armband vindt u op de verpakkingsdoos of in de
Corsano App.

14.5 Algemene richtlijnen voor beveiliging

1. Op elk mobiel apparaat waarop de Corsano App is geinstalleerd, moet ook een
apparaatwachtwoord zijn ingesteld.

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

3. U mag uw Corsano gebruikersnaam of wachtwoord nooit opschrijven
4. U mag nooit een ongeautoriseerde gebruiker toegang geven tot de Corsano App

5. U mag de Corsano App nooit ingelogd en onbeheerd achterlaten. Log uit wanneer
u klaar bent met het gebruik van de app

6. U mag nooit beschermde gezondheidsinformatie vrijgeven binnen een

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

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

Deze garantie geldt niet voor verbruiksartikelen zoals, maar niet beperkt tot, bandjes.

Corsano Health is niet aansprakelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of
kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van haar producten.
Aansprakelijkheid onder deze garantie en het exclusieve rechtsmiddel van de koper onder
deze garantie is beperkt tot het repareren of vervangen van de betreffende producten,
naar keuze van Corsano Health, in de fabriek of bij een erkende distributeur, voor elk
product dat bij normaal gebruik en onderhoud defect blijkt te zijn in materiaal of
vakmanschap.

Geen enkele agent, werknemer of vertegenwoordiger van Corsano Health heeft enige
bevoegdheid om Corsano Health te binden aan enige verklaring, toezegging of garantie
met betrekking tot haar producten, en enige verklaring, toezegging of garantie gedaan
door een agent, werknemer of vertegenwoordiger kan niet worden afgedwongen door
koper of gebruiker.

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

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

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

Een voorwaarde voor deze garantie is dat de apparatuur of accessoires waarvan wordt
beweerd dat ze defect zijn, na goedkeuring, franco worden geretourneerd aan Corsano
Health, Chemin du Pré-Fleuri 5, 1228 Plan-les-Ouates, Geneve, Zwitserland, of aan haar
gemachtigde vertegenwoordiger. Corsano Health is niet verantwoordelijk in geval van
verlies of schade tijdens het transport.

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

Deze garantie is niet van toepassing op a) storingen of schade veroorzaakt door onjuist
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gebruik of een door de mens veroorzaakte fout; b) storingen of schade veroorzaakt door
onjuiste bediening of reparatie door ongekwalificeerde of onbevoegde servicemensen; c)
storingen of schade veroorzaakt door onstabiele of buiten het bereik vallende
stroomtoevoer; d) schade of slijtage van bandjes; e) storingen of schade van externe
apparaten van derden; f) storingen of foutieve gegevens die worden verstrekt via
toepassingen van derden.
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16 TECHNISCHE SPECIFICATIES

16.1 Corsano mobiele app

Minimumvereisten voor mobiele apparaten Besturingssystemen:

e iOs 14.5 of hoger
e Android 9.0 of hoger

16.2 Corsano Armband

Kenmerken PPG-sensor

[ T Rood, IR, Groen

PPG LED/Photodiode aantal............ccccoueeieiiiieeeeceee e 7/2

PPG LED's Piekgolflengte .......ccoceuieiiiiieieee e 500-900 nm

PPG LED's maximale Stroom............uuiiiiieiiiiiiiiie e 128 mA

PPG bemonsteringsresolutie .............oeiiiiiiiiiiiiiiiiiiies 20 bits

Stralingsintensiteit 525NM™ ... 47mW/sr

Stralingsintensiteit 660NM™ ............uuiiiiiiiiie e 44mW/sr

Stralingsintensiteit 880NM™ ............uuuuiiiiiiiiieieieeeeee e, 35mW/sr
Kenmerken bewegingssensor

LI/ L= PP 3-assig

ACQUISITIE TUIS...ceeiiiii e e 1,3 mg RMS

T =T ST = =Y 1 S +16 g volledige schaal
Gegevensverwerving

PPG-bemonsteringsfrequentie ..., 32 Hz

Bemonsteringsfrequentie beweging .........coooviiiiiiiiii 32 Hz

Flashgeheugengrootte. ............ i 256 Mbit

(0] 0] 0 F= T .41 VSN Continu
ECG

Bemonsteringsfrequentie ... 256 Hz

2T T g L0 ] o] f=T=To L (= 0,05-55Hz
Vermogen

Gemiddelde StrOOM ... ..cu e e e 1,2 mA

Maximaal StroomVerbruik............coouiiiiiii e 100 mA

Gemiddelde StrOOM ... 1.2

Batteriftype ... Oplaadbaar

TEChNOIOGIE ... Lithium polymeer

Batterijcapaciteit (armband) ..o 140 mAh

Autonomie (Armband) ..........eeeeieieiiiiiiii e tot 1 week
Afmetingen

Lengte x breedte X hOOgte ........coooveiiiiiii e 24,4 x40,4 x 9,8 mm
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GEWICKNT ... e e a e 30 g (alleen armband,
zonder verpakking)

Milieu specificaties

Toegangsbeschermingn™...........c..cccoiiiiiiiie e IP66

Bedrijfstemperatuur............eeoii i +10 tot +40 °C

Omgevingstemperatuur tijdens opladen ..........cccooeviiiiiiiiiiiiieee, +10 tot +35 °C

Temperatuur tijdens transport en opslag.......cceueveeeiiiiiiiiiiiiiiieeeeeen, -20 tot +60 °C

Operationele vochtigheid ..............uuiiiiiiiiiii e 20% tot 80%

Vochtigheid transport en opslag.........oooveeeiiiiiiiiii e 20% tot 90%
Interface

Draadloze commuUNICAtie .......c..oiiiuiiiieiei e BLE 5.0

LED'S WEEBIGEVEN ......eeeiieei e et e et e et e et e et e e e e et e e et e e e e e e e e e eanaees groen, oranje, blauw
Verwachte levensduur®

ATMDEANG ...t a e 2 jaar

(M1P66: Volledig beschermd tegen stof. Beschermd tegen sterke waterstralen.

16.3 AC-DC-voeding (USB-adapter)

De USB-adapter moet voldoen aan IEC 60601-1 of IEC 62368-1 met de volgende
kenmerken:

e Ingangsspanning: AC 100-240V, 50/60hz

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

e Uitgangsstroom: 500 mA (minimaal)

Bevestig de conformiteit met de bovenstaande normen. Neem bij vragen contact op
met support@corsano.com

16.4 Wettelijke conformiteit

Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen (EU-MDR)
Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van gevaarlijke stoffen (RoHS)
Verordening (EU) 2016/679 over de Algemene Verordening Gegevensbescherming
(GDPR)

Verordening (EU) 2014/53 betreffende radioapparatuur (RED)

16.5 Toegepaste normen

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

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

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

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

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

ISO 10993-1:2018

ISO 13485:2016

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

ISO 15223-1:2021

ISO 20417:2021

ISO 80601-2-55:2018

ISO 80601-2-56:2017
ISO 80601-2-61:2017
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17 ELEKTRISCHE VEILIGHEID EN ELEKTROMAGNETISCHE
COMPATIBILITEIT

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

De Corsano Armband en Oplaadkabel zijn getest om te voldoen aan IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020, en zijn FCC gekwalificeerd als draagbaar apparaat en voldoen aan
de Radio Equipment Directive (2014/53/EU).

& Draagbare RF-communicatieapparatuur (waaronder antennekabels, externe
antennes, draadloze thuisnetwerkapparaten, mobiele telefoons en draadloze telefoons)
wordt aanbevolen niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van de Corsano
Armband te worden gebruikt, met inbegrip van kabels die door de fabrikant zijn
gespecificeerd. Anders kunnen de prestaties van dit apparaat verslechteren.

& Alle onderdelen en accessoires zijn onveilig voor magnetische resonantie (MR) en
kunnen een projectiegevaar vormen in de MR-omgeving en moeten daarom uit de ruimte
van de Magnetic Resonance Imaging (MRI)-scanner worden gehouden.

& Diathermie en elektrocauterisatie kunnen de werking van de Armband beinvioeden.
De armband moet tijdens behandelingen worden verwijderd.

& Beveiligingssystemen (bijv. elektromagnetische antidiefstalsystemen (EAS),
metaaldetectoren), NFC-systemen (near-filed communications), draadloze
stroomoverdracht (WPT), Cellular 5G, kunnen de werking van het apparaat tijdelijk
beinvioeden. Gebruik de Corsano armband en accessoires niet in de permanente
nabijheid van dergelijke systemen.

& Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die gespecificeerd door Corsano,
met uitzondering van kabels die door Corsano als vervanging worden verkocht, kan
resulteren in een verhoogde emissie of verminderde immuniteit van de Armband.

& Medische apparatuur mag niet worden gebruikt naast of gestapeld met andere
apparatuur. In het geval dat gebruik naast of op elkaar noodzakelijk is, moet het
medische apparaat geobserveerd worden om de normale werking te verifiéren in de
configuratie waarin het gebruikt zal worden.

68



& De Corsano-armband werkt op batterijen en kan niet worden gebruikt terwijl hij wordt
opgeladen. Daarom zijn de prestaties van de Corsano-armband niet beoordeeld tijdens
een EMC-gebeurtenis.

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

& De Corsano Armband gebruikt Bluetooth Low Energy om te communiceren met de
Corsano App om de fysiologische parameters door te sturen en heeft een effectief RF
uitgestraald vermogen van 0dBm.

®
Corsano Armband
ﬂ IEC 60417-5333 TYPE BF TOEGEPAST DEEL

De PPG-sensor is zichtbaar op de achterkant van de Corsano-armband. De PPG-sensor
maakt contact met de huid van de gebruiker (volgens IEC 60601-1).

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

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

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
RF-emissies Groep 1
CISPR 11 De Corsano armband gebruikt alleen RF-energie voor zijn

interne functie. Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en
is het niet waarschijnlijk dat ze interferentie zullen

RF-emissies Klasse B veroorzaken in nabijgelegen elektronische apparatuur.
CISPR 11

De Corsano Armband is geschikt voor gebruik in de
Harmonische Niet van toepassing |thuisomgeving en in professionele zorginstellingen.
emissies (vermogen < 50W)
IEC 61000-3-2
Spanningsschom | Niet van toepassing
melingen / (Geen

flikkeremissies vermogensfluctuatie
IEC 61000-3-3 )
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

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

Elektromagnetische omgeving -
richtlijnen

Immuniteitstest | IEC 60601 Conformiteit
testniveau
Elektrostatische 18 kV contact Conform
ontlading (ESD) 15 kV lucht
IEC 61000-4-2
Elektrische snelle | £2 kV voor Conform
stroomstoot/burst | voedingskabels
IEC 61000-4-4
Overspanning +1 kV, £2 kV Lijn | Conform
IEC 61000-4-5 tot lijn
Netfrequentie 30 A/m Conform
(50/60Hz) 50-60 Hz
magnetisch veld
IEC 61000-4-8
Spanningsdips, 60Hz 110Vac Conform
korte 60Hz 230Vac
onderbrekingen 50Hz 110Vac
en spanning 50Hz 230Vac
variaties op
voeding
IEC 61000-4-11
Geleid RF 10Vrms Conform
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80
MHz
RF-straling IEC 3V/m Conform
61000-4-3 80 MHz tot 6
GHz,
10 V/m

80 MHz tot 2,7

De vloeren moeten van hout, beton of
keramische tegels zijn. Als de vloeren
bedekt zijn met synthetisch materiaal,
moet de relatieve vochtigheid ten
minste 30% zijn.

Magnetische velden met
stroomfrequentie moeten op niveaus
zijn die kenmerkend zijn voor een
typische locatie in een typische huis- of
ziekenhuisomgeving.

Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag niet
dichter bij enig onderdeel van de
Corsanoarmband worden gebruikt,
inclusief kabels en accessoires, dan de
aanbevolen scheidingsafstand
berekend op basis van de vergelijking
die van toepassing is op de frequentie
van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand (m)

d=12VP
d = 1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz
d =2,3 VP 800 MHz tot 6 GHz

waarbij P het maximale
uitgangsvermogen van de zender is
in watt (W) volgens de fabrikant van
de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m).

Veldsterkten van vaste RF-
zenders, zoals bepaald door een
elektromagnetisch
locatieonderzoek?, moeten lager
zijn dan het conformiteitsniveau

in elk frequentiebereik®.

Er kan interferentie optreden in de
buurt van apparatuur met het
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

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

Immuniteitstest | IEC 60601 Conformiteit Elektromagnetische omgeving -
testniveau richtlijnen
GHz, volgende symbool:
28 V/m (((')))
450 MHz tot 6 A
GHz

OPMERKING 1-Op 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2-Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische voortplanting wordt beinvlioed door absorptie en reflectie van structuren,
objecten en mensen

aDe veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en
landmobiele radio's, amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kan
theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg
van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden
overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de Corsano-armband wordt gebruikt,
hoger is dan het toepasselijke RF-nalevingsniveau hierboven, moet de Corsano-armband worden
geobserveerd om de normale werking te verifiéren. Indien abnormale prestaties worden
waargenomen, kunnen bijkomende maatregelen nodig zijn, zoals het heroriénteren of verplaatsen
van de Corsano-armband.

®In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten minder dan 3 V/m zijn.

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

De Corsano-armband is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin RF-
stralingsstoringen onder controle zijn. De klant of de gebruiker van de Corsano armband kan
elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Corsano armband
zoals hieronder aanbevolen, volgens het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

] Scheidingsafstand afhankelijk van de frequentie van
Nominaal de zender (m)
uitg;r:'lag:::\r/':aa:rl\ oge 150 kHz tot 80 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5
MH - H
n van de zender Z d=1.2P GHz
W d=1,2\P d=2,3P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
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10

3.8

3.8

7.3

100

12

12

23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de
aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden bepaald met behulp van de vergelijking die
van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van
de zender is in watt (W) volgens de fabrikant van de zender.
OPMERKING 1 - Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere
frequentiebereik.

OPMERKING 2-Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.

Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren,
objecten en mensen.
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18 WETTELIJKE KENNISGEVING VOOR FCC EN ISED

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

¢ Richt de ontvangstantenne opnieuw of verplaats deze.

e Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

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

ontvanger is aangesloten.

Raadpleeg Corsano Health B.V. of een ervaren technicus voor hulp.

OPMERKING: Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-voorschriften en aan de RSS(s)
van Innovation, Science and Economic Development Canada's license-exempt.

Het gebruik is onderworpen aan de volgende twee voorwaarden:

1. dit apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken, en

2. dit apparaat moet alle ontvangen interferentie accepteren, inclusief interferentie die
ongewenste werking kan veroorzaken.

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

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

OPMERKING: "Schadelijke storing" wordt in 47 CFR §2.1 door de FCC als volgt
gedefinieerd: Storing die het functioneren van een radionavigatiedienst of van andere
veiligheidsdiensten in gevaar brengt of een radiocommunicatiedienst die werkt in
overeenstemming met de ITU-radioreglementen, ernstig verslechtert, hindert of herhaaldelijk
onderbreekt.
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19 VERWIJDERING / EINDE LEVENSDUUR

Apparatuur: zodra uw Armband & USB-laadkabel het einde van hun

levensduur hebben bereikt, moeten ze op de juiste manier worden

gerecycled zodat het materiaal opnieuw kan worden gebruikt en niet in

het milieu terechtkomt. Breng uw apparaat bij voorkeur naar een

recyclingbedrijf voor afgedankte elektrische en elektronische apparatuur

(WEEE). Corsano biedt ook een gratis terugnameservice. De I
teruggebrachte apparaten worden grondig gedemonteerd, gerecycled en

op de juiste manier verwerkt

door de recyclingpartner van Corsano. Neem contact op met Corsano Health voor de
gedetailleerde procedure.

De Strap wordt niet beschouwd als AEEA en kan niet worden gerecycled. Het moet
worden afgevoerd als klinisch afval of volgens lokale richtlijnen en voorschriften.

o Zodra uw Corsano App niet langer nodig is, is het raadzaam om de applicatie

van uw telefoon te verwijderen: alle gegevens (patiént & resultaten) worden verwijderd.

##% Risico op infectie. De Armband en de USB-laadkabel moeten worden gereinigd en
gedesinfecteerd voordat ze worden weggegooid.

“*% De Armband bevat een lithium-ion batterij. Verbrand het apparaat niet en plaats het
niet in een afvalcontainer. Prik de batterij niet door.

20 CORSANO CONTACT INFORMATIE

Mocht u vragen hebben, neem dan contact op met support@corsano.com.

Corsano Health B.V.

The Hague Tech Office 1.07
Waldorpstraat 5
2521 CA Den Haag

Nederland
www.corsano.com

21 GESCHIEDENIS VAN WIJZIGINGEN

| Versie | Datum | Wijzigingen
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v. 1 11-11-2021 Eerste interne release.
V.2 08-12-2021 Voorlopige uitgave voor beoordeling door regelgevende
instanties
v.3 30-12-2021 Voorlopige vrijgave voor reglementaire beoordeling
v. 4 10-02-2022 Voorlopige vrijgave voor beoordeling regelgeving
v.5 16-02-2022 Voorlopige vrijgave voor regelgevende beoordeling
V.6 17-03-2022 Eerste vrijgave voor de markt
v.7 28-03-2022 Informatie over verwijdering bijwerken
v. 8 28-03-2022 Instructies voor ECG-opname toevoegen
v.9 24-04-2022 Veiligheidsinformatie bijwerken
v.10 11-05-2022 Klinische prestaties bijwerken
v. 11 03-06-2022 Informatie over veiligheid bijwerken
v. 12 20-09-2022 CardioWatch 287-1 verwijderen
v.13 02-03-2023 Elektrische veiligheid en EMC bijwerken
v. 14 15-03-2023 Cybersecurity-overwegingen toevoegen
v. 15 17-08-2023 Instructies voor niet-invasieve bloeddruk toevoegen
Werkingsprincipes toevoegen
Veiligheidsinstructies bijwerken
Waarschuwingen en waarschuwingen bijwerken
Instructies voor externe apparaten toevoegen
v. 16 22-06-2024 Versiegeschiedenis toevoegen
v. 17 26-06-2025 Ontbrekende definities van symbolen toevoegen
Doel bijwerken
Aanmelden bijwerken met tegoedboncode en nieuwe
afbeeldingen
Informatie over meetpauzes voor RR en BP
Adres bedrijf bijwerken
Reinigings- en desinfectiegedeelte bijwerken
Verwijdering/einde levensduur bijwerken
Contactgegevens Corsano bijwerken
v. 18 25-08-2026 Update EU Al
Update Reinigings- en desinfectie-instructies (par. Error!
Reference source not found.)
Update AC-DC-adapter (par. Error! Reference source not
found.)
Beoogd doel afstemmen op DoC
Bloeddrukmeter van derden toevoegen
Kleine updates
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