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VIKTIG

Denne bruksanvisningen gjennomgas, oppdateres og revideres med jevne mellomrom, og
du finner den nyeste versjonen pa Corsanos nettsted.

Falgende bruksanvisninger er tilgjengelige med CardioWatch 287-2-systemet:
- Armband og mobilapplikasjon for pasient: for pasient og helsepersonell

- HCP Mobile App Instruction Manual: kun for helsepersonell

- Bruksanvisning for nettportal: kun for helsepersonell

LES DE RELEVANTE BRUKSANVISNINGENE FOR DU BRUKER SYSTEMET. Hvis en del
av bruksanvisningen er uklar, ma du kontakte Corsano Health for & fa hjelp.

Hvis denne bruksanvisningen er levert elektronisk, og du ensker a fa en papirkopi, kan du
kontakte Corsano Health. Hvis dette er en trykt kopi, ma du kontrollere at det er den nyeste
versjonen som er tilgjengelig i elektronisk form pa Corsano Healths nettsted.

Alle rettigheter er forbeholdt. Corsano Health B.V. forbeholder seg retten til 8 endre
produktene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, nar som helst og uten varsel. Ingen
deler av denne handboken kan reproduseres, kopieres, oversettes eller overfgres i noen
form eller pa noen mate uten skriftlig forhandstillatelse fra Corsano Health B.V.
Informasjonen i denne handboken er ment a vaere ngyaktig og palitelig. Corsano Health B.V.
patar seg imidlertid ikke noe ansvar for bruken av denne handboken eller for eventuelle
krenkelser av tredjeparts rettigheter som kan oppsta som fglge av slik bruk. Alle merke- og
produktnavn som er nevnt i denne handboken, er varemerker eller registrerte varemerker
som tilhgrer de respektive eierne.

Merknad om opphavsrett: Corsano er et varemerke som tilhgrer Corsano Health B.V. Dette
dokumentet er opphavsrettslig beskyttet av Corsano Health B.V.

Liste over forkortelser

Forkortelse Betydning

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

FCC Den fgderale kommunikasjonskommisjonen
HF Hgyfrekvens

ICU Intensive Care Unit (intensivavdeling)

ISED Innovasjon, vitenskap og gkonomisk utvikling Canada
LED Lysemitterende diode

MRI Magnetresonanstomografi

RF Radiofrekvens

RPM Respirasjoner per minutt

RSS Spesifikasjoner for radiostandarder

SpO2 Funksjonell oksygenmetning

USB Universal Serial Bus

WEEE Elektrisk og elektronisk avfall

HCP Helsepersonell



ADVARSEL: En ADVARSEL-erkleering gir informasjon om en potensielt farlig situasjon
som, hvis den ikke unngas, kan fare til alvorlig personskade eller skade.

A FORSIKTIG: En FORSIKTIG-erkleering gir informasjon om en potensielt farlig situasjon
som, hvis den ikke unngas, kan fare til personskade pa brukeren eller pasienten, eller til
skade pa utstyret eller annen eiendom.

0 ANBEFALING: En ANBEFALING er et forslag eller en anbefaling til brukeren.

0 FORSIKTIG: Faderal lov (USA) begrenser dette apparatet til salg av eller pa ordre fra en
lege eller annen utgver som er lisensiert i henhold til amerikansk delstatslovgivning til &
bruke eller foreskrive bruk av dette apparatet.
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2 INNLEDNING

BESKRIVELSE: Corsano CardioWatch 287-2-systemet er et fiernovervakingssystem for
pasienter som bestar av et overvakingsarmband som voksne pasienter (18 ar og eldre)
baerer pa handleddet, en nettbasert nettleserplattform og en mobilapplikasjon som kan
brukes i enten pasientmodus eller helsepersonellmodus.

Data om vitale tegn bade pa mobile enheter og pa det nettbaserte dashbordet er
tilgjengelig for helsepersonellet.

Folgende figur viser Corsano CardioWatch 287-2-systemet:
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CardioWatch 287-2 System

Armbandet er beregnet for a kontinuerlig overvake fysiologiske data om vitale tegn
(pulsfrekvens (PR), oksygenmetning (SpO2), kroppstemperatur (TEMP), blodtrykk (NIBP)
og aktivitetsniva (MOTION / STEP) fra personen som overvakes, og overfgre de krypterte
dataene pa en sikker mate via pasientappen til den sikre serveren.

Armbandet er beregnet for punktmalinger med elektrokardiografi (EKG).

Armbandet er beregnet for bruk i profesjonelle helseinstitusjoner, for eksempel sykehus
eller pleieinstitusjoner, eller i hjemmet.
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Corsano CardioWatch 287-2-systemet er ogsa integrert med tredjepartsenheter for
visning og overvaking av fysiologiske tegn (spotovervaking av: ikke-invasivt blodtrykk
(CuffBP), lungefunksjon og spirometri (SPIRO), vekt (WEIGHT) samt kontinuerlig
overvaking av aksilleer temperatur (aTEMP)).

Helsepersonell kan fa sikker fjerntilgang til pasientens fysiologiske tegn via
mobilapplikasjonen HCP Mode eller via et webgrensesnitt i nettleseren, som ogsa er
beregnet pa a gi visuelle og harbare fysiologiske multiparameteralarmer.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om Corsano CardioWatch 287-2
armband og app. Disse instruksjonene er beregnet for bade pasienten og
helsepersonellet.

CardioWatch 287-2-systemet skal kun brukes av og under oppsyn av oppleert
helsepersonell.

Du kan sjekke kunnskapsbasen under Innstillinger i appen med svar pa ofte stilte
sparsmal.

Du kan ogsa kontakte helsepersonell hvis du trenger hjelp med a bruke CardioWatch 287-
2-armbandet og appen.

Du kan ogsa kontakte Corsano for tekniske sparsmal via support@corsano.com.
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3 SIKKERHETSINSTRUKSJONER

For a sikre trygg og riktig bruk av CardioWatch 287-2-armbandet og appen ma du LESE
og FORSTA alle sikkerhets- og bruksanvisningene.

Hvis du ikke forstar disse instruksjonene eller har spgrsmal, ma du kontakte
helsepersonell eller support@corsano.com fer du pragver a bruke systemet.

3.1

Advarsler

For & opprettholde pasientsikkerheten ma du felge alle ADVARSLER og
FORSIKTIGHETSHENSYN som er oppfart i denne Bruksanvisningen.

CardioWatch 287-2-systemet er kun beregnet for bruk av kvalifisert medisinsk
personell; falg alltid instruksjonene fra helsepersonell.

CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet for bruk hos kritiske pasienter som
trenger behandling pa intensivavdeling eller operasjonsstue.

CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet for bruk hos akutt syke hjertepasienter
som kan utvikle livstruende arytmier. For disse pasientene bar det brukes en
kontinuerlig EKG-monitor, ettersom CardioWatch 287-2-systemet ikke er en erstatning
for en kontinuerlig EKG-monitor.

Brukere bar radfgre seg med helsepersonell far bruk hvis de har tilstander som kan
pavirke malengyaktigheten, inkludert vanlige arytmier (f.eks. atriale eller ventrikuleere
ekstrasystoler eller atrieflimmer), arteriosklerose, darlig perfusjon, diabetes, graviditet,
preeklampsi eller nyresykdom. Merk at disse tilstandene, samt bevegelse, skjelving
eller frysninger, kan pavirke enhetens malinger.

Du ma ALDRI diagnostisere eller behandle deg selv basert pa malingene av de
fysiologiske parameterne.

IKKE juster medisinering basert pa malinger fra dette systemet. Du bgr ta medisiner
som foreskrevet av legen din. KUN en lege er kvalifisert til & diagnostisere og behandle
en pasients sykdom. Radfgr deg ALLTID med legen din.

Armbandet er beregnet for bruk pa en enkelt pasient, IKKE bruk armbandet pa noen
andre under pasientovervaking.

Armbandet og eventuelle andre pasatte deler av enheten skal fiernes far defibrillering
av pasienten.

IKKE bruk dette armbandet pa spedbarn, smabarn, barn eller personer som ikke kan
uttrykke seg selv. Denne enheten har ikke blitt validert i en pediatrisk populasjon.

IKKE bruk dette armbandet pa en skadet arm eller en arm som brukes som en del av
annen medisinsk behandling (f.eks. pa en arm med en arteriovengs shunt for dialyse).
Bruk av armbandet kan midlertidig forstyrre blodstremmen, noe som kan fare til skade.

IKKE bruk dette armbandet hvis du har alvorlige blodstreamningsproblemer eller
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3.2

blodsykdommer.
IKKE bruk dette armbandet hvis du har skadet eller irritert hud.

IKKE bruk dette armbandet samtidig med annet medisinsk elektrisk (ME) utstyr enn det
som er godkjent av Corsano. Dette kan fare til feil bruk av armbandet og/eller forarsake
ungyaktige malinger.

IKKE bruk dette armbandet i omrader som inneholder hagyfrekvent (HF) kirurgisk utstyr
eller hyperbare kamre, eller computertomografiske (CT) skannere. Dette kan fare til feil
bruk av armbandet og/eller forarsake ungyaktige malinger.

IKKE foreta registreringer i naerheten av sterke elektromagnetiske felt (f.eks.
elektromagnetiske tyverisikringssystemer, metalldetektorer).

IKKE bruk dette armbandet i oksygenrike omgivelser eller i neerheten av brennbar
gass. Dette utstyret er verken godkjent eller sertifisert for bruk i omrader der
oksygenkonsentrasjonen er hgyere enn 25 %, eller der det er sannsynlig at brennbare
eller eksplosive gassblandinger kan forekomme.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, ma den rapporteres til
produsenten og den relevante myndigheten.

Dette armbandet er MR-usikkert!

IKKE utsett armbandet for magnetisk s (MR).

Dette armbandet kan utgjere en risiko for prosjektilskader pa grunn av tilstedevaerelsen
av ferromagnetiske materialer som kan tiltrekkes av MR-magnetkjernen.

Termisk skade og forbrenning kan oppsta pa grunn av metallkomponentene i
armbandet som kan bli varme under MR-skanning.

Armbandet kan generere artefakter i MR-bildet.

Armbandet kan fungere darlig pa grunn av de sterke magnetiske og radiofrekvente
feltene som genereres av MR-skanneren.

Nar verdiene ikke samsvarer med brukerens kliniske tilstand, skal blodtrykksestimatet
bekreftes med en konvensjonell mansjettbasert blodtrykksmaling.

CardioWatch 287-2-systemet skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnostisering
eller behandling og er kun ment som et hjelpemiddel ved pasientvurdering.

Forsiktighetsregler

A Informer helsepersonell hvis du er i risikosonen for & fa luftveiskriser; du bar

observeres ngye.



A Bevegelse, lys fra omgivelsene og lav perfusjon kan pavirke beregning og ngyaktighet
av SpO2 og pulsfrekvens. Corsano 287-2-systemet er ikke ment for a beregne
ngyaktig SpO2 i perioder med mye bevegelse, mye lys fra omgivelsene og lav
perfusjon.

A SpO2-malinger er spesielt falsomme for pulseringen i arterien og arteriolen.
Malingene kan veaere ungyaktige hvis du opplever sjokk, hypotermi, anemi eller har fatt
visse medisiner som reduserer blodstrgmmen i arteriene.

A Sarg for at armbandet har akklimatisert seg til driftstemperaturer (+10 til +40 °C) far
du foretar en maling. Maling etter en ekstrem temperaturendring kan fare til
ungyaktige malinger.

A Bevegelsesnivaene er kun oppgitt for informasjonsformal. De skal ikke brukes som
grunnlag for pasientbehandling.

A Eksternt utstyr fra tredjeparter skal ikke brukes utenfor tiltenkt bruk, inkludert tiltenkte
pasienter eller driftsforhold.

A Armbandet leveres ikke-sterilt.
3.3 Merknader

Oppbevar denne bruksanvisningen slik at den er lett tilgjengelig ved behov.
3.4 Indikasjoner for bruk

CardioWatch 287-2-systemet er en tradlgs fiernovervaking beregnet pa kontinuerlig
innsamling av fysiologiske data i hjemme- og helsemiljger. Dette omfatter hjertefrekvens,
hjertefrekvensvariabilitet (R-R-intervall), respirasjonsfrekvens, aktivitet, savn, EKG, SpO2,
kroppstemperatur, blodtrykk og vekt. Data overfares tradlgst fra enheten via
applikasjonen eller gatewayen til en server eller helseskye der de lagres og gjeres
tilgjengelige for videre analyse.

CardioWatch 287-2-systemet er beregnet pa screening for atrieflimmer.

CardioWatch 287-2-systemet er beregnet pa & gi visuelle og harbare fysiologiske
multiparameteralarmer.

CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet pa bruk i miljger med hgy
behandlingsintensitet, som intensivavdelinger eller operasjonsstuer.

CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet pa bruk pa akutt syke hjertepasienter som
kan utvikle livstruende arytmier, f.eks. sveert rask atriefimmer. Disse pasientene ber
overvakes med en enhet med kontinuerlig EKG. CardioWatch 287-2-systemet er ikke en
erstatning for en EKG-monitor.

CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet pa SpO2-overvaking under forhold med
kraftig bevegelse eller lav perfusjon.

3.5 Kiliniske fordeler

CardioWatch 287-2-systemet gir en ikke-invasiv, komfortabel overvaking av vitale tegn
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med visuelle og harbare fysiologiske multiparametervarsler. Dataene overfgres il
Corsano Web Portal, der de gjennomgas av helsepersonell.

Den viktigste kliniske fordelen med CardioWatch 287-2-systemet er at det gir pasienten
mulighet til & overvake ikke-invasive data om vitale tegn med pasientjusterbare visuelle og
harbare fysiologiske varsler til helsepersonellet.

En sekundeer klinisk fordel er at helsepersonellet, basert pa pasientens behandling, kan
bestemme at Corsano-appen i pasientmodus skal vise informasjon om pasienttrender, for
eksempel pasientaktivitet (bevegelsesnivaer og skritt), for a oppmuntre pasienten til a
veaere mer aktiv eller til a folge helsepersonellets instruksjoner bedre.

3.6 Essensiell ytelse

Den essensielle ytelsen i samsvar med IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 for
CardioWatch 287-2-systemet er etablert som systemets evne til a8 opprettholde
presisjonsmalinger av SpO2, PR, kroppstemperatur, respirasjonsfrekvens samt
dataoverfaring.

Presisjonsmalingene er fastsatt i henhold til IEC-sikkerhetsstandarder og eventuelle
produktspesifikasjoner.
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4 SYMBOLER
Denne bruksanvisningen inneholder fglgende symboler (farge og stgrrelse kan
variere):
Symbol Betydning
u Indikerer produsenten av det medisinske utstyret
I En ADVARSEL gir informasjon om en potensielt farlig situasjon som,
. hvis den ikke unngas, kan faore til alvorlig personskade eller skade.

En FORSIKTIG-erkleering gir informasjon om en potensielt farlig situasjon som,
hvis den ikke unngas, kan fare til personskade pa brukeren eller pasienten,
eller til skade pa utstyret eller annen eiendom.

I::B:l Indikerer at brukeren ma lese bruksanvisningen
ﬂ

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

REF Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres

Angir produsentens serienummer, slik at en spesifikk medisinsk enhet kan
identifiseres

CE-merking indikerer at et produkt er i samsvar med gjeldende EU-forskrifter

SN
FCC-merking indikerer at den elektroniske enheten, som selges i USA, er
I '(C: sertifisert og at den elektromagnetiske interferensen fra enheten er under
|

grensene som er godkjent av Federal Communications Commission

Indikerer at produktet ikke skal kastes pa en s@ppelfylling; den svarte streken
indikerer at utstyret er produsert etter 2005

Se bruksanvisningen/heftet.

Baerbar enhet (armband) genererer ikke alarmer.
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Corsano C:D

Kun for reseptbelagt bruk (USA)

Enheten er MR-usikker

6 lI® 3

Importgrens navn og adresse

STERILE

Ikke-steril enhet

Angir temperaturgrensene som det medisinske utstyret trygt kan utsettes for

Angir fuktighetsgrensene som det medisinske utstyret kan utsettes for

RS

Medisinsk utstyr

UDI

Unik enhetsidentifikator

Bruksanvisning for armband | Fra 25-08-2026 | Revisjonsstatus: 18
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5 INNHOLD / PRODUKT INKLUDERER

5.1 Mottak og inspeksjon

Ta armbandet og andre komponenter ut av emballasjen og inspiser for skader. Hvis
armbandet eller andre komponenter er skadet, ma du IKKE BRUKE det og kontakte
support@corsano.com.

Les Viktig sikkerhetsinformasjon i denne bruksanvisningen far du bruker armbandet, og
folg denne bruksanvisningen ngye for din egen sikkerhet.

Oppbevar denne bruksanvisningen pa et sted der du lett kan finne den nar du trenger den
for fremtidig referanse.

Emballasjen til armbandet inneholder viktig informasjon, den skal ikke kastes.

5.2 Innhold
Ett armband En USB-ladekabel: En pakkeeske med
CardioWatch 287-2: instruksjoner:

Armband Lader Bruksanvisning
Cwas7-2 (CS-USB-CCABLE) (NOR-IFU-CW287-2)

VIKTIG: USB AC/DC-stramforsyning (USB-adapter) folger ikke med.
Se §16.3 -AC-DC-stramforsyning (USB-adapter) for minimumsspesifikasjoner.
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6 BLIKJENT MED ARMBANDET DITT

6.1 Baksiden og siden av armbandet

(A) Grgnn LED

(B) Oransje LED

(C) Bla LED

Armbéndets bakside og side

6.2 Baksiden og bunnen av armbandet

Bakside av armbandet

6.3 ADVARSLER /FORSIKTIGHETSREGLER / ANBEFALINGER

L Slutt & bruke dette armbéandet, og radfer deg med lege eller helsepersonell hvis du
opplever hudirritasjon eller ubehag.

AL |KKE bruk den baerbare enheten pa &pne sér, sar eller kutt; enheten er kun beregnet
for kontakt med intakt hud.
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For & oppna best mulig ytelse fra pulsfrekvenssensoren ma du sgrge for at armbandet
er godt justert pa handleddet og ikke sitter for stramt, for & unnga hudirritasjon eller
skade.

Armbandet skal ikke plasseres over en tatovering, et hematom eller andre elementer
som kan forstyrre armbandets sensorer - dette kan forhindre ngyaktig beregning av
vitale tegn.

Uavhengig av malingen(e) som er tatt eller verdiene av malingene som er gjort med
denne enheten, ber du umiddelbart kontakte lege eller helsepersonell hvis du
opplever symptomer som kan tyde pa sykdom, for eksempel brystsmerter, trykk i
brystet, tetthet osv.

Du bgr varsle legen eller helsepersonellet om eventuelle endringer i helsetilstanden
din.

Armbandet er beregnet pa a beeres pa handleddet (venstre eller hgyre), IKKE bruk
det pa andre deler av kroppen.

For spesifikk informasjon om din egen pulsfrekvens, radfgr deg med legen din.

Armbandet er IP66-vanntett, noe som betyr at det kun er beskyttet mot stgv og
kraftige vannstraler. Du kan dusje med armbandet, men det skal ikke brukes under
svgmming.

Reparasjon av armbandet ma kun utfgres av produsenten, ellers kan det ga ut over
den korrekte funksjonen til enheten.

Det er ikke tillatt & modifisere armbandet. Modifisering kan forarsake interferens med
andre enheter, skade pa pasient og bruker, inkludert elektrisk stgt, brannskader eller
dadsfall.

IKKE bruk dette armbandet til noe annet formal enn det som er tiltenkt.

Armbandet inneholder sma deler som kan utgjgre en kvelningsfare hvis de svelges av
spedbarn, smabarn eller barn.

For & unnga kvelning ma ladekabelen holdes borte fra spedbarn, smabarn eller barn.

IKKE slipp armbandet i gulvet eller utsett det for kraftige stet eller vibrasjoner.
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6.4 Dataoverforing

Dette produktet sender ut radiofrekvenser (RF) i 2,4 GHz-bandet. IKKE bruk dette
produktet pa steder der RF er begrenset. Sla av Bluetooth® -funksjonen og/eller koble fra
laderen nar du befinner deg i omrader med RF-begrensninger. Du finner mer informasjon
om potensielle begrensninger i dokumentasjonen om Bluetooth-bruk fra FCC.

N Hvis enheten fjernes fra Bluetooth-rekkevidde, vil den lagre signaldata i maksimalt 24
timer. Etter 24 timer slettes de eldste dataene.

6.5 Lading av armbandet
Fjern armbandet fra handleddet far lading.
Sett USB-kontakten i enden av ladekabelen helt inn i USB-adapteren.

Fest den andre enden av ladekabelen til baksiden av armbandet. Magnetene vil trekke
laderhodet til armbandet.

Visning av lading

Magnetene klikker ladekabelen pa plass. LED-lampen lyser for a indikere at ladingen har
startet. Armbandet utfarer ingen fysiologiske malinger mens det lades.

Polariteten til magnetene i armbandet og ladekabelen sgrger for at laderkontaktene er pa
linje.

Nar du kobler ladekabelen fra USB-adapteren, ma du sgrge for & fierne den fra USB-
adapteren pa en sikker mate uten a trekke i ladekabelen.

Hold laderen ren, og tark av stav med en tarr, myk klut.
Koble fra ladekabelen nar den ikke er i bruk.

Koble fra ladekabelen for du rengjer armbandet.

Bruksanvisning for armband | Fra 25-08-2026 | Revisjonsstatus: 18 17



Corsano C:D

6.5.1 ADVARSLER:

/I La ALDRI armbéandet eller mobiltelefonen bli utladet.
I\ Koble ALDRI ladekabelen til eller fra USB-adapteren med vate hender.

“% For & unnga elektrisk stat ma du inspisere alle kabler fgr bruk. Bruk aldri kabler som
virker sprukne, slitte eller skadet pa noen mate.

6.5.2 FORSIKTIG:

A Unnga at det sgles vaeske pa USB-ladekabelen. Hvis ladekabelen er nedsenket i
vaeske, eller det er sglt vaeske pa den, ma du koble den fra og sende den inn til
service.

A Batterinivaet som vises i brukergrensesnittet er bare ngyaktig hvis batteriene er i
normal driftstilstand.

N Slitte eller defekte batterier kan redusere batterikapasiteten eller driftstiden betydelig.

& IKKE bruk laderen hvis armbandet eller ladekabelen er skadet. Hvis armbandet eller
kabelen er skadet, ma du koble fra laderen umiddelbart.

N IKKE lad enheten fra stikkontakter med flere uttak.
& IKKE demonter eller forsgk a reparere ladekabelen.

D |KKE trekk i ladekabelen.

Nar du handterer ladekabelen:
& IKKE skad, knekk, manipuler, bay, vri eller trekk i ladekabelen med makt.
& IKKE samle ladekabelen i en bunt eller klemme den sammen.

A IKKE plasser den under tunge gjenstander.
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6.6 LED Forklaring

®eO

Armbandet sett fra siden

LED Mgnster Status
Grgnn (A) Blinker Armbandet lades
Grgnn (A) PA Armbandet er fulladet (nar det er pa laderen)
Grgnn (A) AV Armbandet er ikke pa laderen
Oransje (B) Blinker i 5 Armbgndet initierer en Bluetooth Low Energy-
sekunder tilkobling
Oransje (B) PA i 5 sekunder Armbandet er koblet til en smarttelefon
Bla (C) PA Armbandet utfgrer en maling
LED Forklaring

Nar armbandets batterikapasitet naermer seg slutten, vil pasienten og helsepersonellet
motta et varsel via mobilappen (ved 20 % og ved 10 % gjenveerende batteriniva).
Batterinivaet vises ogsa pa nettportalen, inkludert alarm for lavt niva.

6.7 Rengjoring og desinfeksjon

CardioWatch 287-2 Armband og USB-ladekabel kan brukes flere ganger og kan brukes til
mer enn én pasient.

Den svarte stroppen anses som engangsbruk (sa lenge overvakingsperioden varer) og
skal kastes i klinisk avfall eller i henhold til lokale retningslinjer og forskrifter ved slutten av
en pasientovervakingsperiode.

Den bla silikonstroppen anses som gjenbrukbar og kan brukes til mer enn én pasient etter
rengjaring.

Under pasientbruk skal brukere (pasienter og helsepersonell) regelmessig kontrollere

tilstanden til CardioWatch 287-2 Armband, USB-ladekabel og stropp og rengjare og/eller
desinfisere etter behov.
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Far rengjering/desinfeksjon ma remmen demonteres fra armbandet og USB-ladekabelen
fiernes.

Bruk en lofri klut fuktet med varmt vann og allergivennlig sape for a rengjere remmen.
Tark med en myk klut.

For a rengjgre og desinfisere armbandet og USB-ladekabelen bruker du en rengjarings-
og desinfeksjonsserviett som er anbefalt av helsepersonell, og som er egnet for
lavnivarengjering og -desinfeksjon av medisinsk utstyr. Se instruksjonene pa de valgte
rengjerings- og desinfeksjonsserviettene for korrekt metode.

Disse gjenbrukskomponentene kan rengjares og desinfiseres nar som helst av pasienten
eller helsepersonellet, og ma rengjares og desinfiseres systematisk ved slutten av hver
pasientovervakingsperiode og far de returneres til Corsano for reparasjon.

Ved kontaminering med blod eller veeske ma den rengjeres og desinfiseres umiddelbart.

Merk: Rengjaring og desinfeksjon av armbandet er validert ved bruk av Wip'Anios Excel,
Cidalkan, CaviWipes Bleach, Sani Cloth Bleach, Sani Cloth AF3 og Super Sani Cloth.
Falg bruksanvisningen for vatserviettene.

Selv om det ikke ble observert mekaniske eller optiske skader under denne valideringen,
kan Corsano Health ikke garantere mot potensiell langsiktig skade pa enheten som falge
av gjentatt eksponering for desinfeksjonsmidler.

Brukere rades til a fijerne synlige rester etter desinfeksjon for & minimere langvarig kontakt
med aggressive kjemiske midler, og til a jevnlig inspisere de gjennomsiktige optiske
linsene pa sensoren pa baksiden. Dersom det observeres sprekker eller tap av
gjennomsiktighet, avbryt bruken og kontakt Corsano Healths kundestatte.

Bruk av andre rengjgrings- og desinfeksjonsmidler bgr fgrst bli testet og validert av
helsepersonell.

! Ikke autoklaver eller steriliser den baerbare enheten eller noen del av CardioWatch

287-2-systemet.

Etter rengjering og desinfeksjon ma du inspisere armbandet og kabelen visuelt for a
se etter skader, og ikke bruke dem hvis de er skadet.
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7 BRUK AV ARMBANDET MED CORSANO-APPEN

7.1 Last ned og installer Corsano-appen pa smarttelefonen din.

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

7.2 Forstegangsbruk - Registrer deg

7.2.1 Registrer deg via e-post

13:33 *m L0 1347 « ®ED
< Back SignUp Corsano ©
Corsano ©
Corsano © Corsano @ :
Hi, John Doe. Your account has been
Getting Started successtully created. Ploase create a password
and enter the code received per emad to
The Corsano Application requires a CardioWatch continue.
X proceed if receved
oo # s he st e you vl repir, New Patient Registration
please press the button below a ®
Ploase have your OR or Voucher Code ready to &
S
8 ®
Tutorial Video &
Or B 747485
=]
Existing Account
s e o |GEEZEES
™ - O Lepe—
i ez St
Velg "First Time Velg "Register with Email” Skriv inn fornavn, Angi et passord og koden
Registration” etternavn og e- du har mottatt via e-post.
postadresse. Godta Trykk deretter pa "Create
vilkarene for bruk og account”

personvernerklaeringen
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7.2.2 Registrer deg via kupongkode

Hvis du har mottatt en kupongkode, kan du registrere deg enten ved a taste inn koden
manuelt eller skanne den tilhgrende QR-koden. For & fullfgre registreringen ma du
opprette et passord ved a fylle ut de obligatoriske feltene.

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—mm;mcmmn Enter your voucher code manually
B ZWNAUIEC @ & 2Wnavec
Or # The Voucher Code is valid
8 @
Exieing Accoun
1f you want to access an exsting Corsano Account 6 L d
i
e button betow 1 agree 1o the (
L e ) e RS «
f’ﬂﬂ"mm
_— —_— —_— _—
Velg "First Time Velg "Register with Skann QR-koden Bekreft Opprett et passord
Registration” QR Code" kupongkoden
7.3 Logginn

Nar du har opprettet en brukerkonto, kan du logge inn i appen.

1333 o e {5 =
Corsano © S X oty Sl i C oomasiated  Signin
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Application requires a CarioWatch Corsano & Corsano @
Bracelet. Please proceed if you have received your "
bracelet. ¥ this is the first time you wil register, SignIn
Please press the button below
1 you have an existing account, please press the
S
- ;’ ‘ w-'nmw-
Existing Account ol with Emial
1f you want to access an existing Corsano Account Reaivtor Naw Dutiont ™
of par a new CardioWatch Bracelet, please press
the button below A @ 8 ®
Forgot Password? Forgot Password?
Don't have an account 7Sign Up Don't have an account? Sign Up
Cannot Sign In? Email support Cannot Sign in? Emall support Cannot Sign In? Email support
_— — = —_— - Eee
Velg "I have an Account” Velg "Login with Voucher 1* Skriv inn kupongkoden 2* Skriv inn e-
Code" eller "Login with og passordet hvis du har postadressen og
Email" valgt "Login with Voucher  passordet hvis du har valgt
Code” "Login with Email"
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7.4 Paring av armbandet ditt

Ved farste palogging vil brukeren bli bedt om a pare et armband. Folg instruksjonene:

ﬁ h o h .
o Select your product |

frrierper . Corsano ©

y

V. B

mﬁ:uﬂ
e ™

A bracelet has been found!
Please remove the charger

Please connect the charger
to the bracelet

Looking for your bracelet...

Velg 287-2-enheten i Koble til laderen og trykk Vent til appen finner Fjern ladekabelen for a
listen pa "Start pairing" armbandet fullfgre paringen

7.5 Optimalisering av bruk

Etter paring vil brukeren bli bedt om a fullfgre funksjonen "Wearing Optimization".

CardioWatch 287-2 Armband skal plasseres pa handleddet, ca. 2 cm over
handleddsbenet (vekk fra handen).

Dette sikrer at armbandet ikke beveger seg sa mye nar du bruker hendene. Sensorsiden
av CardioWatch 287-2 Armband skal plasseres i direkte kontakt med huden, pa oversiden
av handleddet. CardioWatch 287-2-remmen skal sitte stramt, men ikke for stramt —
akkurat stramt nok til a sikre at armbandet har god kontakt med huden din.

Appen vil automatisk be deg om a utfgre en baereoptimalisering nar det er ngdvendig.

Du kan ogsa nar som helst sette i gang en bruksoptimalisering ved a apne hovedmenyen
og velge "Wearing Optimization."
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Remain still for 1 minute.

Initializing setup

Loft - e . e .
o9 ® . *0,
Skin Type TP\ sy oo

Puapatick i { A\ o‘ ntslizog . * Configuration finished with success
- : — .. 5"

Hair Density \ 0 % e AL

poare il | cor e

2em GAP [ 1 Finger e e
o-o— 0-o0-90—
K= A=) | = | | TS
Still inn profilen din Instruksjoner for Instruksjon for Konfigurasjon Melding om
plassering av kroppsposisjon pagar optimaliseringsstatu
armbandet S

Hvis optimaliseringen av bruk mislykkes, vises en melding som ber pasienten om a gjenta
prosedyren og gir veiledning om ngdvendige korrigerende tiltak.

7.6 Innstillinger for Corsano-appen (pasientmodus)

Du apner menyen "Innstillinger" ("Settings") ved a trykke pa ikonet gverst i venstre hjgrne
av appen. | denne menyen kan du se informasjon om appen og enheten.

Du kan ogsa fa tilgang til og oppdatere profildataene dine hvis det er ngdvendig. Ngyaktig
profilinformasjon er avgjgrende for a sikre palitelige malinger.

X Settings
@ WMI °
A [ apeotie
Your weight 32 kg
Qe [ e ———
8 Connected to User-MuT Gender
Wrist: Left
D Battery
Year of Birth
S oAb ie e 0 dune . Unit
-~
Q Yo Erecsinis o dete o Skin Type, Fitzpatrick lil %/
Hair Density, Moderate
* Youv'BPCu" is up to date ° u
o{ Third party apps
(d Notifications
App- og armbandsstatus Profilinnstillinger
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7.7 Feilsgking av tilkobling

Bluetooth

Hvis forbindelsen mellom armbandet og
appen brytes, vises en rgd "X":

H-o [ e

Folg instruksjonene:

1.

5.

6.

Forsikre deg om at telefonen eri
naerheten

2. Sjekk om klokken er ladet
3.
4. Tving avslutning av appen pa

Sjekk om GPS er pa (for Android)

telefonen din

Sla telefonens Bluetooth av og pa
igjen

Apne appen pé nytt

Hvis disse trinnene ikke farte til ny tilkobling,
fortsett:

1.

2.
3.

Sla av telefonen (ikke start den pa
nytt, men sla den helt av og pa igjen).
Dette vil tilbakestille Bluetooth-
systemet i telefonen fullstendig

Sla telefonen pa igjen

Apne appen pé nytt

Hvis ingen av de ovennevnte Igsningene
lgste problemet, ma du pare armbandet pa

nytt:
1.

2.

Ga til klokkeinnstillingene: Fjern/tem
gammel sammenkobling

Ga til Bluetooth-innstillinger, finn 287-
1B, 287-2 > Klikk pa Glem
enhet/opphev paring

Tving avslutning av appen pa
telefonen din

Apne appen pé nytt

Trykk pa (+) inne i klokkeikonet i gvre
hayre hjgrne

Folg instruksjonene for
sammenkobling
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Sky
Hvis forbindelsen mellom appen og
skyen gar tapt, vises en rad "X":

) e [)-0-=

Folg instruksjonene:

1. Kontroller at telefonen din er
koblet til Internett

2. Tving avslutning av appen pa
telefonen din

3. Sla telefonens flymodus av og
pa igjen

4. Apne appen péa nytt

Hvis disse trinnene ikke farte til ny
tilkobling, fortsett:

1. Sla av telefonen (ikke start den
pa nytt; sla telefonen helt av og
sla den pa igjen). Dette vil
nullstille telefonen fullstendig

2. Sla telefonen pa igjen

3. Apne appen pa nytt

Hvis ingen av de ovennevnte
Il@sningene har Igst problemet, ma du
logge ut og logge inn i skyen pa nytt:

1. Ga il profilinnstillingene og
logg ut

2. Tving avslutning av appen pa
telefonen din

3. Apne appen pa nytt

4. Skriv inn brukernavn og
passord

5. Folg instruksjonene
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8 EKSTERNE ENHETER

For & kunne levere utfyllende pasientparametere til Corsano-systemet, er falgende
eksterne tredjepartsenheter valgt ut og validert for & kunne kobles til Corsano Pasient-

appen.
Produkt Firma / Produktnavn
Termometer Vivalink Fever Scout termometer for kontinuerlig
overvaking
Ikke-invasiv Transtek TMB-2084-A
blodtrykksmaler Transtek BB2284-AE01
Vekt Transtek GBS-2012-B
Spirometer MIR Spirobank G

Eksterne enheter

De eksterne enhetene gir bade kontinuerlige aksilleere temperaturmalinger og
punktmalinger (intermitterende) av ikke-invasivt blodtrykk, vekt og lungefunksjon og
spirometri.

Se brukerveiledningen som fglger med hver ekstern enhet. Fglgende gir kun
sammendragsinformasjon som knytter den eksterne enheten og Corsano-systemet
sammen. Det er ikke ment & erstatte bruksanvisningen for den eksterne enheten.

Kontroller systematisk at malingene som utfgres av de eksterne enhetene er korrekte og
at det ikke har oppstatt noen alarmer eller tekniske feil; hvis det vises en feilmelding pa
tredjepartsenheten, bgr malingen gjentas.

8.1 Sensor for aksillaer temperatur

Kontinuerlig overvaking av aksilleer temperatur kan utfgres med den eksterne, kliniske
Vivalink Axillary Temperature Sensor, et mykt, baerbart termometer som kontinuerlig
maler temperatur, produsert av Vivalink (FDA K162137), som kobles til Corsano-appen
ved hjelp av Bluetooth-teknologi gjennom et API levert av Vivalink. Hvis Vivalink-
temperatursensoren er tilkoblet, vil den overfgre medisinsk ngyaktige malinger av aksilleer
temperatur til Corsano-appen, skyen og pasientportalen.

Malemetode Vivalink Fever Scout Axillary
Temperature Sensor
Maleomrade 34 °C til 43 °C (93,2 °F til 109,4 °F)
Oppl@sning 0.1°C
; Ngyaktighet +/- 0,1 °C (+/- 0,18 °F)
. & Ytelse | samsvar med ASTM E1112
) Periode for 28 sekunder
dataoppdatering
Vivalink, Fever Scout Spesifikasjon av aksilleer temperatursensor
Kontinuerlig
overvakingstermometer
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8.2 Blodtrykk i mansjett

Stikkpravekontroll av blodtrykket kan utferes med den eksterne blodtrykksmaleren med
mansjett TMB-2084-A produsert av Transtek (FDA K220676), som kobles til Corsano-
appen ved hjelp av Bluetooth-teknologi giennom et API levert av Transtek. Hvis den ikke-
invasive blodtrykksmaleren er tilkoblet, vil den overfare medisinsk ngyaktige
blodtrykksmalinger til Corsano-appen, skyen og pasientportalen.

Den mansjettlgse blodtrykksfunksjonen bruker en kunstig intelligens-modell (Kl) til &
estimere systoliske og diastoliske verdier basert pa egenskaper ved PPG-signalet. Den gir
sannsynlighetsbaserte estimater, ikke direkte fysiologiske malinger, og erstatter ikke en
validert mansjettbasert maling for diagnostisering. Modellen ble validert i samsvar med
ISO 81060-2:2019. Ngyaktigheten kan reduseres av darlig signalkvalitet, bevegelse, feil
plassering av enheten, arytmi eller fysiologiske forhold utenfor det validerte omradet.

Kl-resultatet er ment a statte, ikke erstatte, klinisk vurdering. Kvalifisert helsepersonell bar
gjennomga resultatene, bekrefte usannsynlige eller klinisk signifikante verdier ved hjelp av
en validert referansemetode og overvake enhetens rekalibreringsintervaller.
Blodtrykksestimater er ikke palitelige nar en rekalibrering er forsinket, eller nar det
foreligger en indikasjon pa darlig signal eller bevegelse.

Ekstern blodtrykksmaler med
Registreringsmetodel mansjett Transtek TMB-2084-A
med oscillografisk maling

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

Maleomrade kPa)
DIA: 40 ~ 130 mmHg (5,3-17,3
kPa)
Ngyaktighet Trykk: £3 mmHg (5 °C-40 °C)
Transtek TMB-2084-A Spesifikasjon ikke-invasivt blodtrykk

Ikke-invasiv blodtrykksmansjett

8.3 Spirometer

Punktmaling av spirometri og lungefunksjon kan utfgres ved hjelp av det kompatible MIR
Spirobank G-spirometeret (K072979). Det kan kobles til Corsano-appen ved hjelp av
Bluetooth-teknologi gjennom et API levert av MIR. Enheten er beregnet for bruk av en
lege eller av en pasient under veiledning av helsepersonell. Den er beregnet for a teste
lungefunksjon og spirometri for pasienter i alle aldre, unntatt spedbarn og nyfgdte. Hvis
Spirobank Smart-spirometeret er tilkoblet, vil det overfare medisinsk ngyaktige
spirometriavlesninger til Corsano-appen, skyen og pasientportalen.
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" Registreringsmetode Ekstern MIR Spirobank med
‘ toveis digital turbin
Parametere FVC
FEV1
FEV6
PEF
FEV1/FVC-forhold (avledet fra
- tidligere malinger)
MIR Spirobank G Flowomrade otil10L
+/-16 L/s
Volumngyaktighet +/-2,5 % eller 0,05 L
Stremningsngyaktighet +/- 5,0 % eller 0,20 L/s

Spesifikasjon spirometri

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

Spesifikasjon spirometriparametere ytelse

Forsert vitalkapasitet (FVC)
Forsert vitalkapasitet (FVC) er volumet av luft som kan blases ut med kraft etter full
inspirasjon, malt i liter. FVC er den mest grunnleggende malingen i spirometritester.

Forsert ekspiratorisk volum pa 1 sekund (FEV1)

FEV1 er volumet av luft som kan blases ut med kraft i lapet av det fgrste sekundet etter
full inspirasjon. Gjennomsnittsverdiene for FEV1 hos friske personer avhenger
hovedsakelig av kjgnn og alder. Verdier pa mellom 80 % og 120 % av
gjennomsnittsverdien regnes som normale. Predikerte normalverdier for FEV1 kan
beregnes og avhenger av alder, kjgnn, hgyde, kroppsmasse og etnisitet.

FEV1/FVC-ratio

FEV1/FVC er forholdet mellom FEV1 og FVC. Hos friske voksne bgr denne veere ca. 70 -
80 % (fallende med alderen). Ved obstruktive sykdommer (astma, KOLS, kronisk bronkitt,
emfysem) er FEV1 redusert pa grunn av gkt luftveismotstand mot utandingsstremmen;
FVC kan ogsa veere redusert pa grunn av for tidlig lukking av luftveiene ved utpust, men
ikke i samme forhold som FEV1 (for eksempel er bade FEV1 og FVC redusert, men
forstnevnte er mer pavirket pa grunn av den gkte luftveismotstanden). Dette gir en
redusert verdi (<70 %, ofte ~45 %). Ved restriktive sykdommer (f.eks. lungefibrose)
reduseres bade FEV1 og FVC proporsjonalt, og verdien kan veere normal eller til og med
gkt som fglge av nedsatt lungecompliance.

Forsert ekspiratorisk volum pa 6 sekunder (FEV6)

FEVG6 er det luftvolumet som kan blases ut med makt i lgpet av de farste 6 sekundene
etter full innpust. Fra disse to verdiene (FEV1 og FEV6) far vi et forholdstall som viser
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hvor mye av luften du pustet ut i lapet av seks sekunder, som ble pustet ut i lgpet av det
farste sekundet. FEV1/FEV6 oppgis i prosent, og jo hgyere resultatet er, desto bedre er
det.

Peak expiratory flow (PEF)

Peak expiratory flow (PEF) er den maksimale flowen (eller hastigheten) som oppnas
under den maksimalt forserte ekspirasjonen som initieres ved full inspirasjon, malt i liter
per minutt eller i liter per sekund.

8.4 Vekt

Stikkpragvekontroll av vekt kan utferes med den eksterne vekten GBS-2012-B produsert
av Transtek (FDA D1545656), som kobles til Corsano-appen ved hjelp av Bluetooth-
teknologi gjennom et API levert av Transtek. Hvis vekten er tilkoblet, vil den overfaore
ngyaktige vektavlesninger til Corsano-appen, nettskyen og pasientportalen.

Malemetode Ekstern vekt Transtek GBS-2012-B
Maleomrade 5 kg til 200 kg/11 Ib til 440 Ib
Oppl@sning 0,1kg/0,11b

Ngyaktighet Opp til 50 kg +/- 0,2 kg

51-100 kg +/- 0,3 kg
101-150 kg +/- 0,4 kg

Transtek GBS-2012-B vekt 151-200 kg +/- 0,5 kg
Spesifikasjon vektvekt
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9 APP-SKJERMER

Som standard viser ikke Corsano-appen informasjon i pasientmodus.

| spesielle tilfeller kan helsepersonellet, basert pa behandlingen, bestemme at appen skal
vise trendinformasjon, for eksempel kan informasjon om aktivitet (bevegelsesnivaer og
skritt) vises for a oppmuntre deg til & veere mer aktiv.

AL All informasjon som vises i pasientappen, er ikke til diagnostisk bruk.

Helsepersonellet ditt kan velge:

e Pulsfrekvens (PR)

e Oksygenmetning (Sp02)

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

e Aktivitet (MOTION / STEPS)
¢ Respirasjonsfrekvens (RR)

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

o Vekt (Vekt)

N Informasjonen du far er ment a gi deg trenddata for & hjelpe helsepersonellet med a gi
deg motivasjon. Helsepersonellet ditt bestemmer hvilken informasjon som skal vises for
deg basert pa behandlingen.

Slike eksempler kan omfatte:

e Aktivitet (skritt) for & motivere deg til a bevege deg tilstrekkelig
e Temperaturmaling og medisinering etter anvisning fra helsepersonell i tilfelle feber
e Ikke-invasive blodtrykksmalinger for & sikre at du

o har utfert spotmalinger pa riktig mate

o har tatt medisin basert pa instruksjoner fra helsepersonell
e Spirometriutvikling for & motivere deg til & trene for a8 gke lungekapasiteten
o Pulsfrekvens for & motivere deg til a trene for a gke pulsfrekvensen (fettforbrenning)
Folgende figur gir en oversikt over de tilgjengelige skjermbildene i pasientmodus:
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MERK: Helsepersonellet bestemmer hvilke skjermbilder som skal vises i pasientappen via
konfigurasjonspanelet i nettportalen (kun for helsepersonell).
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10 UTFGRE EKG
10.1 EKG-maling

For a ta opp et EKG starter du malingen fra dashbord-skjermen og falger trinnene.

Du kan se oppleeringsvideoen pa www.corsano.com, Support/Getting Started/Tutorial
videos:

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

v QD <

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

-
| !Y"
o)
Wiy
w
mm 0 v we 2w
Check the bracelet positon.
V/ Bracelet is on the left wrist
Sit on a chair with your arm on a table o ke
‘down with your arm alongside your body. Stay  Place right hand fingers on the bracelet's xy
* Blec. contact Noise * Movement

L
- ,’\IJ,I '
¥

WA

E585838

®mw 0830 N0 e =W

~ Normal sinus rhythm
24 42023 2132

EEEEEED T
et 1 L
- —-
i+ o o »| D s G |z i » ¢ -~
—_— _— R — —_—
Trykk pa "START Sett deg pa en stol Trykk pa "Start". Sitt stille, ikke Pa slutten av
ECG med armene pa et Hold metallrammen beveg deg, ikke opptaket behandler
MEASUREMENT" i bord. . . snakk, prov a appen malingen.
pa armbandet med
dashbord-menyen. Kontroller at finarene pa den slappe av. Det kan ta flere
. grene p Muskelspenninger sekunder.
armbandets andre hénden. Du

kan generere et

posisjon er den ma bergre rammen, stayende signal,

samme som du har men ikke trykke

angitt i hardt. Opptaket varer i ca.
appinnstillingene. 40 sekunder.
(Se avsnittet om
feilsgking av EKG).
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10.2 Feilsgking av EKG

Hvis du stater pa problemer med a bruke EKG-et, kan du vurdere fglgende anbefalinger.
Problem: EKG avbrutt

Lgsning pa problemet:
® Sgrg for at enheten er ladet

® Hold armbandet nzer telefonen som kjgrer Corsano-appen
Problem: EKG-feil

Lasning: Sta stille:

® Hold degiro, ikke beveg deg, ikke snakk. Dette kan generere artefakter pa EKG-
signalet.

® Hold deg unna elektromagnetiske forstyrrelser (hayttalere, telefoner, metalldetektorer,
NFC-enheter, tradlgse ladere osv.)

® Unnga muskelspenninger i armer og hender. Dette kan gjgre EKG-signalet stgyende.

® Hold deg unna vifte eller vind. Fukt fingrene dine. Tarr luft kan forhindre riktig
elektrodekontakt.

Problem: EKG-signalet mitt er invertert

L@sning pa problemet:
® Du bruker armbandet pa feil handledd. Bytt handledd. Gjgr malingen pa nytt.

Eller velg riktig handledd i appinnstillingene. (Fra dashbordet, trykk pa meny-ikonet gverst
i venstre hjgrne, bla ned til "User Profile", rediger handleddsposisjon i "Wrist position").
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10.3 EKG-resultater

For & se resultatene av EKG-opptakene:
e Trykk pa EKG-vinduet i app-dashbordet for a fa tilgang til historikken over
opptakene
e Trykk for & velge opptaket.

< ECG History ECG measurement Close
80
" l Iy | Normal sinus rhythm
60 . Normal sinus rhythm 24 Jul 2023 21:32
50 24 Jul 2023 21:32
40
30

0000 0530 1100 1640  22:10 H H . 70 bpm
| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32 SRR
¥ 70 bpm
w/j

Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16:28 25 mev's 10 mmimV
@ 70 bpm \AA/\_JA/\’ Advanced Settings
¥ 69 bpm Invert
V4  BLOOD PRESSURE ® i
s Average SYS/DIA (mmHg) 99/62 | Normal sinus rhythm ioest PR ORCES
6 Jul 2023 16:12
140 Delete this measurement
ECRRC . A |
Trykk pa EKG-vinduet i app- Velg opptaket ditt ved & trykke pé Du kan gé gjennom opptaket ved a
dashbbordet for & fa tilgang til det. sveipe til venstre og hayre.

opptakshistorikken.
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ECG measurement Close

| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

@ 70 bpm

25mmis 10 mmmy

Advanced Settings

Enhance ()

Invert

Download PDF report

Delete this measurement

ECG measurement Close

| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 2132

@ 70 bpm

25mmis 10 mmmV

Advanced Settings
Enhance
Invert

Download PDF report

Delete this measurement

Corsano C}

ECG measurement

| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

W 70 bpm

25mm/s 10 mmim¥

Advanced Settings
Enhance [ @)
Invert [ @)

Download PDF report

Delete this measurement

Knappen "Enhance” gjor det
mulig & vise det filtrerte eller
ufiltrerte signalet.

Knappen "Invert" gjor det mulig a

vise det inverterte signalet.

Ufiltrert signal.
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oo t Corsano © ECG Analysis Report
Patentinfo___________JRecordinginfo |
Noma’ sims ﬂ‘ythm Patient 1D NN DA 4560 O cReE VRS0 Start ime 2025-04-01 230004
24 Jul 2023 21:32 v,;,"""' % b s
Sex male  Analysis time 20250401 213204
Device ID None
b C —— T —
Total sinus rhythm beats 48 (100.0%)
Tachycardia -
Tachycardia duration
Longest Tachycardia
Fastest
Bradycardia
Bradycardia duration
Bradycardia Tachycarda
Slowest
Pause
Longest pause .
25 mmis 10 mmimv i;;‘:ms’ ‘.':(0‘:
il Total VE beats - Total SVE beats -
Advanced Settings S VE S SVEbests -
VE Bigeminy - - SVE Bigeminy y -
Enhance () \L,:?“WVE e . ;wwm oy i
Longest VE Trigeminy - Longest SVE Trigeminy »
VE Couplet - SVE Couplet -
Invert VE Triplet - SVE Triplet -
| VTA SVTA .
Longest VTA - Longest SVTA -
Download PDF report Fovmat VI > FommstOviA £
Delete this measurement ﬁ: aaton - i:mm"""""'sr' Wm
Longest AFib - ST depression
Fastest AFd - Maxmum ST depression
Du kan slette malingen ved a En fullstendig rapport leveres.
trykke pé "Delete this

measurement" Genereres av en CE MDR-setrtifisert skybasert EKG-algoritme.

Du kan eksportere en PDF-
rapport ved a trykke pa
"Download PDF report".

10.4 EKG-advarsel

A EKG-registreringen kan ikke oppdage hjerteinfarkt. Hvis du opplever akutte
symptomer, ma du ringe ngdetatene.

AL IKKE ta EKG-opptak i neerheten av sterke elektromagnetiske felt (metalldetektor,
NFC-systemer, tradlgse ladere)

1L |KKE ta EKG-opptak under medisinske prosedyrer (MR, diatermi, kauterisering)

AL IKKE bruk for & diagnostisere hjerteproblemer, hjertesykdom eller hjerterelaterte
tilstander.

“I |KKE endre medisineringen din uten & snakke med fastlegen din.

1. Radfgr deg med fastlegen din hvis hjertefrekvensen din i hvile er lavere enn 50 eller
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hayere enn 150 slag i minuttet.

10.5 Forsiktighetsregler ved EKG

&Tilstedevaerelse av atriefimmer (AF) i EKG-resultatene kan kun representere
potensielle funn. Hvis du har symptomer eller er bekymret, begr du kontakte
fastlegen din. Hvis du tror at du opplever en medisinsk ngdsituasjon, ma du
kontakte legevakten.

&Feil i EKG-registreringen kan skyldes for mye artefakter eller stay i signalet, for
store bevegelser under registreringen, darlig bruk av apparatet eller darlig
elektrodekontakt. | sjeldne tilfeller kan brukere ha visse fysiologiske forhold som
gjor at det ikke genereres et godt EKG-signal.

&CardioWatch 287-2-systemet er ikke beregnet for spedbarn som veier mindre enn
10 kg.

&CardioWatch 287-2-systemet kan ikke vise pacemakerpulser.

&Hjertefrekvensen fra EKG beregnes som det avrundede gjennomsnittet over 30
sekunder.

&En pause i EKG bestemmes nar grunnlinjen er stabilisert og det ikke er noen R-
topp i mer enn 3 sekunder.

A CardioWatch 287-2-systemet kan male ST-segmentforskyvninger:
¢ Analysen utfgres pa en enkelt avledning
¢ Ingen deteksjonskriterier som kan velges av operatgren
¢ Informasjon vises episode for episode
¢ Hijertefrekvens og forskyvning rapporteres for hver episode

&En lav hjertefrekvens kan skyldes medisiner. Trening kan ogsa fare til lav
hjertefrekvens.

&En hay hjertefrekvens kan skyldes trening, stress, nervgsitet, alkohol, dehydrering,
infeksjon, AF eller annen arytmi.

&Tolkninger gjort av CardioWatch 287-2-systemet er potensielle funn, ikke
fullstendige diagnoser av hjertelidelser. Brukeren skal ikke tolke eller iverksette
kliniske tiltak basert pa resultatene. Brukeren skal fgrst radfgre seg med kvalifisert
helsepersonell.

&CardioWatch 287-2-systemet er ment a veere til hjelp ved rytmeklassifisering og
overvaking av abnormiteter, og skal ikke erstatte tradisjonelle metoder for diagnose
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og behandling.
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10.6 EKG-varsel

Nar det er forskrevet av helsepersonell, overvaker Corsano-armbandet pasienten
kontinuerlig for tegn pa atrieflimmer ved hjelp av AF-algoritmen. Algoritmen analyserer
etterfalgende overvakingsvinduer pa 90 sekunder. Hvis atriefimmer oppdages i tre 90-
sekunders vinduer i Igpet av en periode pa 10 minutter, genererer Pasient-appen et EKG-
varsel og ber pasienten om a utfgre en EKG-maling.

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

AF-overvaking

EKG-malingen overfgres via Pasient-appen til det skybaserte systemet. En AF-rapport
gjores deretter tilgjengelig i webportalen for giennomgang og tolkning av helsepersonell.

11 IKKE-INVASIV BLODTRYKKSMALING

For & utfgre malinger av mansijettfri, ikke-invasivt blodtrykk pulssignalet, ma Corsano
CardioWatch 287-2-systemet farst kalibreres med en blodtrykksmaler med mansjett.
Corsano leverer en ekstern monitor (FDA K220676) som kobles til Corsano-appen for &
overfgre kalibreringsdataene.

11.1 Koble blodtrykksmansjetten til Corsano-appen

Falg trinnene for & koble den eksterne blodtrykksmansjetten til Corsano-appen.
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Today Vv

o Select your product
Bracelet charging in progress
Remaining time: 69 min. [ild 43% Available to pair
287-2B
S i +
& Not ;:ulul .
57% 73% )
READINESS steep ) - 287-18
=~
@-[Jar®
Pressure Cuff
ACTIVE CALORIES 20% @D Battery Charging Rhoir prasurn
HR VARIABILITY RESTING HR o Your App s up to date! . * Not paired
38"\3 48bpm Version 3.7 Build 8R
N‘ 16% (43) W @ 67% (45) A
Your Bracelet is up to date! °
Firmware 4.74
RESPIRATION TEMPERATURE
mof ® 6 (d Notifications = e £
Velg meny-ikonet gverst til Bla nedover for & komme til Trykk p& "Blood Pressure Cuff"
venstre i dashbordet “Manage Devices" (Blodtrykksmansjett)
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Let's pair your
cuff device

4

 Power the cuff (batteries
or cable)

Kontroller at blodtrykksmansjetten

er stromtilkoblet (med batterier
eller med USB-kabel koblet til en
stremkilde).

Trykk pé "Continue" i appen.

Ikke trykk pa "START"-knappen
pé mansjettmonitoren.

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

Hvis appen ikke kobler til, trykker
du pa "Cancel” for & avbryte
sammenkoblingsprosessen og
prave pa nytt.

Corsano C}

Cuff paired!

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

Nar Corsano-appen registrerer
mansjettmonitoren, vil den vise
identifikatoren til
blodtrykksmansjetten.

Kontroller at dette er din enhet
ved & sjekke
identifikasjonsnummeret pa
mansjettmonitoren visuelt.

11.2 Utfer en kalibreringsmaling med blodtrykksmansjetten

Falg trinnene for a utfare en kalibreringsmaling med en ekstern blodtrykksmansjett.

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

videos:

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

000 830 100 " 210

(. Nght Average £ Day Average

98/57 10/65

SYSIOW, mmbg SYS/DA, mmig

P> START BP MEASUREMENT

Trykk pa "START BP
MEASUREMENT" i
dashbord-visningen.

7, Blood Pressure
Cuff Measurements

& Important

Check the box if you're Laking Medication 1o
lower Biood Pressure

® secutt

Check the box if you're you Using the Corsano
Blood Pressure device

LI s B
J

Kryss av i boksen hvis du tar
medisiner for & senke

blodtrykket.
Sarg for at en

blodtrykksmansjett er koblet

til Corsano-appen.

Signal quality - ®

& Wearing your bracelet

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

comfortable.

® Tooloose @ Just right
WARMING - UP

Folg instruksjonene for a
justere armbandets stramhet

pa riktig mate.

Corsano C}

Signal quality ¢ ®

& Wearing your bracelet

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

=) 1em GAP | 1 Finger

Falg instruksjonene for &
plassere armbéndet riktig pa

handleddet.

Far du gar videre til neste trinn, ma du serge for at blodtrykksmansjetten er stremforsynt
med interne batterier eller en ekstern USB-kabel som er koblet til en stramkilde. Sett deg pa

en stol og slapp av. Sett mansjetten pa armen.

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

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

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

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

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

@ Sit in a chair with your back supported, legs
uncrossed and feet flat on the ground. Support
your arm on a table to the level of the center of
your chest.

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

WARMING-UP WARMING-UP

WARMING-UP COMPLETE
—_— — —_—

Gjor deg klar for méling av Hvil armen pé et bord pa samme Kontroller at mansjetten sitter
blodtrykksmansjetten. Sitt ned og niva som hjertet ditt. stramt.

folg instruksjonene. Armen din skal veere i

hjertehgyde. Sett deg ned og
slapp av.

B oy D 5 BLOOD PRESSURE
“ Average SYS/DIA (mmHg) 105/61
. - ° - ® 140
First Second
Measurement Measurement Rrst Second 120 =¥%
100 e g0
@ Do not talk or move during the measurement — -
talking and moving both affect accuracy. Successful ° 9
C PR SRR L
The measurement will take approx. 40 Please wait until we sync the results.
@mcmmsnmlmm Don't move and sit still! o
000 053 1100 1640 2210
ek  Night Average 3¢ Day Average
\ 98/57 10/65
SYS/DIA, mmHg SYS/DIA, mmHg
20%
) Blood cutt
12Jun 2516:30 | ®
(Z) Measurement 1 of 2 14 74 70
sYs DIA PULSE
ne 75 n mmgHg mmgHg Beats/min
Press START on the BP Cuff Monitor v oA PULSE
now and wait for the end of
i tcios TRENDS
I S B S 2

&Kalibreringen av det ikke-invasive blodtrykket med den eksterne blodtrykksmansjetten
skal utfgres én gang i maneden. Fglg instruksjonene i Corsano-appen din.
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12 PRINSIPP FOR BRUK

Programvaren i CardioWatch 287-2-systemet genererer vitale parametere med Corsanos
proprieteere algoritmer i Corsano-armbandet, i tillegg til at den handterer ujusterte
malinger med eksterne enheter.

Felgende vitale parametere administreres som en del av Corsano-algoritmen:

Corsano vitale parametere Algoritme
Pulsfrekvens (PR) Corsano-proprieteer i fastvare
Metning (Sp02) Corsano-proprieteer i fastvare
Respirasjonsfrekvens (RR) Corsano-proprieteer i fastvare
Kroppstemperatur (TEMP) Overflatesonde i direkte modus
Bevegelsesnivaer (MOTION) Corsano-proprieteer i fastvare
Trinn (STEPS) Corsano-proprieteer i fastvare

Algoritmer pa Corsano-armbandet

Falgende eksterne vitale parametere administreres av hver eksterne enhet. Maledata fra
den eksterne enheten overfares via BLE APIl-er som leveres av produsentene av de
eksterne enhetene. Corsano-appen (pasientmodus) mottar dataene og overfgrer dem til
Corsano Cloud uten justeringer:

Ekst
. stern Ekstern enhet Status
Vital parameter
Temperatur i armhulen | Ekstern aksilleer temperatursensor Vivalink FDA-godkjent (K162137)
(aTemp)
Ikke-invasiv Ekstern ikke-invasiv blodtrykksmaler FDA-godkjent
blodtrykksmaling Transtek TMB-2084-A (K220676)
(CuffBP) Transtek BB2284-AEQ1 (K232713)
Spirometri (SPIRO) Ekstern MIR Spirobank FDA-godkjent (K072979)

Malinger med eksterne enheter
12.1 Prinsipp for bruk av pulsfrekvens

Corsano-armbandet bruker en fotopletysmografi-sensor (PPG) som bestar av lysdioder
(LED) og fotodioder for & fange opp reflektert lys. PPG brukes vanligvis til &8 bestemme
pulsfrekvens (BPM), oksygenmetning (SpO2) og respirasjonsfrekvens (BRPM).

PPG-sensorens arbeidsprinsipp er basert pa utsendelse av LED-lys som trenger gjennom
huden og blodarene. Dette lyset reflekteres og fanges opp av fotodiodene i Corsano-
armbandet for & male blodstrammen. Resultatene av PPG-signalet avhenger farst og
fremst av blodstrammen til kapillzerkarene i hvert hjerteslag.
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PPG-signalets bglgeform indikerer endringene i den pulserende blodstreammen, og ved a
detektere signaltopper kan man beregne topp-til-topp-intervaller. Ved a bestemme topp-til-
topp-avstanden mellom to pafglgende PPG-pulser, utleder algoritmen pasientens
pulsfrekvens.

Akselerometeret (ACC) brukes til 8 kompensere for bevegelsesartefakter. PPG og ACC
males ved 32 Hz, og dataene behandles av algoritmen for & gi en ny avlesning av
pulsfrekvensen hvert 28. sekund ved hjelp av giennomsnittsberegning for a jevne ut
pulsfrekvensdataene og forhindre at upassende og forbigaende artefakter pavirker
stabiliteten i resultatene.

Spesifikasjonskrav for pulsfrekvens:

Registreringsmetode PPG, ACC
Maleomrade 25 bpm til 250 bpm
Oppl@sning 1 bpm
Noyaktighet (Arms) <3 bpm
Forspenning (+95 % Kil) 10,5 bpm

Periode for dataoppdatering 28 sekunder

Spesifikasjon av pulsfrekvens

12.2 SpO2-prinsippet for drift

Corsano-armbandet bruker fotoplethysmografi-sensoren (PPG) med fotodioder som
fanger opp reflektert lys, og beregner din funksjonelle oksygenmetning (SpO2) ved hjelp
av pulsoksymetri pa handleddet, en ikke-invasiv teknikk for & overvake oksygentilfgrselen.
Den overvaker prosentandelen av hemoglobin som er oksygenmettet.

Arbeidsprinsippet er spektrofotometri: Den relative absorpsjonen av rgdt (absorbert av
deoksygenert blod) og infrargdt (absorbert av oksygenrikt blod) lys i den systoliske
komponenten av absorpsjonsbglgeformen korrelerer med oksygenmetningen i
arterieblodet. To lysdioder, en rad med en bglgelengde pa 660 nm og en infrared med en
bglgelengde pa 880 nm, er plassert slik at de star overfor sine respektive fotodioder
gjennom 5-10 mm vev. Absorpsjonen av lys ved disse balgelengdene er vesentlig
forskjellig i oksygenrikt og oksygenfattig blod. Oksygenholdig hemoglobin absorberer mer
infrargdt lys og slipper gjennom mer rgdt lys. Oksygenfritt hemoglobin slipper gjennom
mer infrargdt lys og absorberer mer radt lys.

Akselerometeret (ACC) brukes til 8 kompensere for bevegelsesartefakter. Malingene av
relativ lysabsorpsjon og ACC males ved 32 Hz, og dataene behandles av algoritmen for a
gi en ny avlesning av SpO2 hvert 28. sekund ved hjelp av gjennomsnittsberegning for a
jevne ut SpO2-data og forhindre at upassende og forbigaende artefakter pavirker
stabiliteten i resultatene.
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Spesifikasjonskrav for SpO2:

Registreringsmetode

Pulsoksymetri

Maleomrade 0 % til 100
Oppl@sning 1%
Nogyaktighet (Arms) 70-100 %:<2 %

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

Forspenning (+95 %Cl)

70-100%: 0,5 %

90-100%: +0,5 %

80-90%%: +0,5 %

70-80%: +0,5 %

Periode for dataoppdatering

28 sekunder

Sp02 Spesifikasjon

12.3 Prinsipp for bruk av respirasjonsfrekvens

Respirasjonsfrekvensen er antall andedrag en person tar per minutt (BRPM). Corsano-
armbandet bruker en egenutviklet tidsfrekvensalgoritme for & trekke ut den
respirasjonsinduserte intensiteten, amplitude og frekvensvariasjonssignaler fra
fotopletysmografisignalet (PPG).

Akselerometeret (ACC) brukes til 8 kompensere for bevegelsesartefakter. PPG og ACC
males ved 32 Hz, og dataene behandles av algoritmen for & gi en ny avlesning av

respirasjonsfrekvensen hvert 28. sekund ved hjelp av gjennomsnittsberegning for a jevne

ut pulsfrekvensdataene og forhindre at upassende og forbigaende artefakter pavirker

stabiliteten i resultatene.

&For a sikre ngyaktighet avbrytes malingene av respirasjonsfrekvensen nar det
registreres for mye bevegelse.

Spesifikasjonskrav for respirasjonsfrekvens:

Registreringsmetode PPG, ACC
Maleomrade 4 brpm - 60 brpm
Opplgsning 1 brpm
Noyaktighet Sammenslatt <2 brpm
Ryggleie <1 brpm
Sittende < 2 brpm
Lateralt <1 brpm
Sittende 90° < 2 brpm
Sittende 45° <1 brpm
Hyperventilering [< 2 brpm
Hypoventilering [< 1 brpm
Hoste <1 brpm
Tredemglle <2 brpm
Bias Sammenslatt 10,5 brpm
Liggende 10,5 brpm
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Sittende 1 brpm
Lateral 1 brpm
Sittende 90° 1 brpm
Sittende 45° 10,5 brpm
Hyperventilering | +0,5 brpm
Hypoventilering | +0,5 brpm
Hoste 10,5 brpm
Tredemglle 1 brpm
Periode for dataoppdatering 28 sekunder
Deteksjon av apné Ingen

Spesifikasjon av respirasjonsfrekvens
12.4 Prinsipp for bruk av skrittelling

Skritt beregnes av den proprietaere algoritmen basert pa intensiteten og frekvensen til
akselerasjonsdataene dine.

BH MERK: Parameteren Aktivitet (bevegelsesnivaer og skritt) anses som en
programvarefunksjon som kun er beregnet for a overvake og registrere daglig
energiforbruk og kardiovaskulaere treningsaktiviteter for a gke bevisstheten rundt
egen trening for a forbedre eller opprettholde en god kardiovaskulaer helse.

I henhold til FDA-veiledningen om generell velveere: Policy for Low-Risk Devices,
september 2019; en slik programvarefunksjon er ikke en enhetsfunksjon, og
aktivitetsnivaene er derfor kun ment som informasjon.

'\ Bevegelsesnivaer oppgis kun for informasjonsformal. De skal ikke brukes som
grunnlag for pasientbehandling.

12.5 Prinsipp for bruk av temperatur

Corsano-armbandet overvaker hudtemperatur i direkte modus fra en sensor i den
baerbare enheten. Hudtemperaturen vises i °C, eller i °F som konfigurert i
Innstillinger/Profil.

Spesifikasjonskrav for hudtemperatur:

Malemetode Overflatesonde i direkte modus
Maleomrade 34,0 °C til 42,0 °C (93,2 °F til 107,6 °F)
Opplasning 0.1°C

Nogyaktighet + 0,3 °C (0,54 °F)

Ytelse | samsvar med ISO 80601-2-56
Periode for oppdatering av data 28 sekunder

Spesifikasjon for hudtemperatur
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12.6 Ikke-invasivt blodtrykk uten mansjett

Avansert fotopletysmografi-signalanalyse (PPG) trekker ut egenskapene til
refleksjonsbglgeformene. Deretter mates de inn i en kunstig intelligens-modell (KI). Dermed
kan modellen forutsi systoliske og diastoliske blodtrykksverdier.

Corsano-armbandet bruker en PPG-sensor, som bestar av lysdioder som sender ut lys til
huden, og fotodioder som maler det reflekterte lyset. PPG-signalet er sterkt avhengig av hvor
mye lys som absorberes av arterieblodet i vevet, og refleksjon av arteriell/arterioleer
blodstream. PPG-signalet inneholder derfor en pulserende komponent som svinger med
endringene i blodvolumet i det perifere vevet i Igpet av hver hjertesyklus. Denne
balgeformen inneholder informasjon som enten er direkte eller indirekte relatert til
blodtrykket. Ved a trekke ut denne informasjonen fra bglgeformen og sammenligne den med
tidligere innsamlede data fra pasientdatasett, kan man forutsi blodtrykket. Corsano-
armbandet trekker ut informasjon fra seks bglgeformer som samles inn samtidig, og
kombinerer tre bglgelengder, seks lysdioder og to fotodioder. Det Kl-baserte estimatet
bygger pa statistiske modeller som er trent pa kliniske data, og gir derfor
sannsynlighetsbaserte resultater, ikke direkte fysiologiske malinger. Ngyaktigheten kan
reduseres ved darlig signalkvalitet, overdreven bevegelse, feil plassering av enheten eller
fysiologiske forhold utenfor det validerte omradet.

Fra PPG-segmentene hentes det ut egenskaper som brukes i maskinlaeringsmodellen. For a
fa en gyldig prediksjon brukes en kombinasjon av statistiske egenskaper, tids- og
frekvensdomeneegenskaper, demografiske egenskaper, farste-/andrederiverte egenskaper,
bredderelaterte PPG-egenskaper og egenskaper fra PPG-signalet.

Corsano CardioWatch 287-2-systemet ble validert mot den harmoniserte standarden ISO
81060-2:2019 og AAMI/ESH/ISO-samarbeidsuttalelsen "A Universal Standard for the
Validation of Blood Pressure Measuring Devices", 2018, for ikke-invasive
blodtrykksmalingsenheter, i en klinisk undersgkelse pa 97 forsgkspersoner.

Systolic BP Diastolic BP
200(.‘3|‘re|at\on between CardicWatch and reference for all subjects [r = 0,985, n = 420) 120(_0ﬂe\ation between Cardiowatch and reference for all subjects (r = 0.961, n = 420}
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Korrelasjon mellom Corsanos ikke-invasive blodtrykksmaling og referansen (invasiv maling, Fysicon)
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Systolic BP

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

CardioWatch - Systolic blood pressure {mmHg)

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

Diastolic BP

Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference for all subjects
Mean bias 0.2 mmHg Diastolic blood pressure, LoA = [-6.96, 7.37] mmHg Diastolic blood pressure

.
g N '
g .
£
J:
5 [ 4
-
= 04
2
2
(=]
5
g ]
=
=
w
=10 4 L]
T T T T L] T T T
30 40 50 &0 70 8o 20 100 110 120

Reference Diastolic blood pressure (mmHg)

Bland-Altman-plott som sammenligner Corsanos ikke-invasive blodtrykksmaling og referansen (invasiv
maling, Fysicon)

&For a sikre ngyaktighet avbrytes blodtrykksmalingene nar det registreres for store

bevegelser.

Spesifikasjonskrav for ikke-invasiv blodtrykksmaling:

Registreringsmetode

Avledet fra PPG-signal

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

Opplasning 1 mmHg

Ngyaktighet +5 mmHg

Periode for dataoppdatering

28 sekunder

Spesifikasjon for ikke-invasivt blodtrykk
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12.7 EKG

Et 1-avlednings-EKG-system registrerer hjertets elektriske aktivitet ved hjelp av ett
elektrodepar. Elektrodeparet bestar av en elektrode pa undersiden av Corsano-
armbandet og rammen pa oversiden. 1-avlednings-EKG maler spenningsforskjellen
mellom de to elektrodene, noe som gjenspeiler retningen og starrelsen pa hjertets
elektriske strammer.

En tredje elektrode brukes til & avvise stoy og artefakter.

Corsano-armbandet kan utfgre 1-avlednings-EKG-malinger takket vaere de tre elektrodene i
kabinettet. To elektroder er plassert pa undersiden av kabinettet og er i kontakt med huden
pa handleddet. Den ene er den positive elektroden. Den andre bunnelektroden brukes til &
avvise likestremsignaler og elektrisk stgy, og gjer det mulig & ke ngyaktigheten i malingen.
Den tredje elektroden er plassert i den rustfrie stalrammen i armbandets kabinett. Dette er
den negative elektroden i 1-avlednings-EKG-systemet.

Corsano-armbandets 1-avlednings-EKG er CE MDR-sertifisert og ble testet i henhold til den
harmoniserte standarden IEC 60601-2-47:2015 for ambulatoriske elektrokardiografiske
systemer.

Corsano-armbandets 1-avlednings-EKG bestar av et analogt passbandsfilter (0,05-55 Hz).
Det elektriske signalet samples ved 256 Hz pa 15 bits, med et dynamisk AC-omrade pa
200m Vp-p. Rasignalet samples av armbandet og sendes til Corsano APP og Cloud.

Cloud-algoritmen utfarer filtreringen av signalet. DC-komponenten i EKG-et fijernes. En "Pan
og Tompkins"-QRS-deteksjon identifiserer QRS-kompleksene og gjer det mulig a avvise
hgyfrekvent stgy i de andre delene av signalet.

- 5

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

Ra EKG-signal uten DC-komponent EKG-signal etter Pan-Tompkins QRS-deteksjon og
filtrering
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13 KLINISK YTELSE

Corsano C}

Malinger av vitale parametere med det multisensoriske, praktiske Cardiowatch 287-2-
systemet ble validert i flere kliniske studier og testlaboratorier.
Her finner du et sammendrag. Fullstendige rapporter og publikasjoner er tilgjengelige pa

foresparsel.

13.1 Pulsfrekvens

Ngyaktigheten har blitt malt i flere studier, og nedenfor fglger resultatene fra to av disse

studiene:

Noyaktigheten til CardioWatch 287-2 under dyp
hypoksi (ISO 80601-2-61)

Noyaktigheten ved deteksjon av hjerteslag ved
hjelp av fotopletysmografiteknologi hos
hjertepasienter

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europe,
Genk, Belgia

Cardiologie Centra Nederland, Amsterdam UMC,
AMC, Nederland

12 friske frivillige i hypoksi-laboratorium

180 hjerte- og karsyke pasienter i en reell poliklinisk
setting

PPG-avledet pulsfrekvens versus
referansepulsoksymeter (Nellcor PM10)

PPG-avledet pulsfrekvens versus referanse 12-
avledningers EKG (Welch Allyn Pro)

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

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

Awik = 0,44 (0,42 - 0,46) bpm
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Mean of Cardiowatch and reference heart rate [bpm] Mean of HR PPG and HR ECG (bpm)

Arms = 1,95 PPG-ngyaktighet pulsfrekvens 94,6 %.

Validering av pulsfrekvens

13.2 Pulsoksymetri (Sp02)

Ngyaktigheten ble malt i en kontrollert, indusert hypoksi-studie pa 24 friske voksne
frivillige i samsvar med ISO 80601-2-61 i hvile og under bevegelse. Tittel pa studien:
Accuracy of CardioWatch 287-2 during motion and different positions of the body, with or
without hypoxia. Sted: Complementair Medisch Centrum (CMC) Europe, Belgia. Corsano
CardioWatch 2872-systemet ble kalibrert med referanseoksymeteret Nellcor PM10.
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Se Bland-Altman-plottet pa neste side som sammenligner CardioWatch 287-2 Software-
avledet SpO2 og Nellcor-referanse-spO2 samlet for alle forsgkspersoner i hvile. Den hele
linjen representerer skjevheten, og den stiplede linjen representerer grensene for
samsvar.

Testingen bekreftet ngyaktigheten til SpO2-overvakingen av 2,3 Arms med en bias pa
0.23 (0.21 - 0.24) %, N=94'572.

Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference
Mean bias 0.23% SpO3, LoA = [-4.2, 4.65]% Sp03
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Bland-Altman SpO2 CardioWatch 287 sammenlignet med Nellcor PM10

Bland-Altman-plott for CW2 SpO2 og CO-oksymetri SaO2 i den invasive studien under
bevegelse. Ngyaktigheten for SpO2 for CW2 sammenlignet med CO-SaO2 for alle
forsgkspersoner, for sammenslatte forhold, var 1,63 Arms med en bias pa 0,05 (-0,14,
0,23) %, N=287.

Bland Altman analysis of CardiowWatch SpO; vs. reference Sa0;
Mean bias 0.23% Sp0;, LoA = [-2.47, 2.93]% Sp0:

10.0

7.5 4

CardioWatch SpO; - reference 5a0; [%]

[ ]
-5.01
-7.54
_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 Sa0O2
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13.3 Temperatur

Ngyaktigheten til CardioWatch 287-2 Skin Temperature ble malt av testlaboratoriet VDE
Prif- und Zertifizierungsinstitut GmbH, Offenbach, Tyskland, i samsvar med ISO 80601-2-
56 - Elektromedisinsk utstyr - Del 2-56: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig
ytelse for kliniske termometre for temperaturmaling.

13.4 Aktivitet (trinn)

RadboudMC, Nijmegen, Nederland sammenlignet skritt per minutt malt med Cardiowatch
med skritt per minutt malt med Actigraph CENTREPOINT Insight Watch. Ngyaktigheten av
malingene var 1,2 Arms med en bias pa 0,7 (0,6, 0,7) skritt, 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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Nayaktighet Trinn

13.5 Respirasjon

Ngyaktigheten ble malt i flere studier, her er resultatene fra to studier:

Noyaktigheten til CardioWatch 287-2 under dyp Kontinuerlig overvaking av

hypoksi respirasjonsfrekvensen ved hjelp av
fotopletysmografiteknologi hos pasienter med
obstruktiv sgvnapné

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

Belgia

12 friske frivillige i hypoksi-laboratorium 26 forsgkspersoner med og uten diagnostisert
obstruktiv sgvnapné (OSA)

PPG-avledet respirasjonsfrekvens versus PPG-avledet respirasjonsfrekvens sammenlignet

referansepulsoksymeter (Nellcor PM10) med referanse respiratorisk polygrafi (Noxturnal T3)
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Bland Altman analysis of Cardiowatch vs. reference respiration rate
Mean bias 0.03 brpm, LoA = [-1.76, 1.82] brpm
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 : : : : : . . Ly . — . . - - -
10 12 14 16 18 20 22 24 26 7.5 10.0 12,5 15.0 175 20.0 225 25.0
Mean of CardioWatch and reference respiration rate [brpm] Mean of RRppis and RRpe (brpm)

Nogyaktighet respirasjonsfrekvens 0,91 Arms, bias 0,03 Nogyaktighet respirasjonsfrekvens 0,6 Arms, bias
brpm, N=31'260 0,14 brpm, N=31'083
Validering av respirasjonsfrekvens
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14 CYBERSECURITY

14.1 Styringssystem for informasjonssikkerhet

Corsano Health har etablert et styringssystem for informasjonssikkerhet ("ISMS") i
samsvar med ISO/IEC 27001 ("ISO 27001") som regulerer prosessene som kreves for a
beskytte selskapets og informasjonens eiendeler. Corsano Health bruker ISO 27001 -
rammeverket for informasjonssikkerhet ("InfoSec") for a identifisere og vedlikeholde
eiendelene, teknologiene og prosessene som er ngdvendige for a beskytte
kundeinformasjon og bidra til & sikre konfidensialitet, integritet, tilgjengelighet og
personvern for kundedata og stottetjenester.

For & muliggjere dette gjer Corsano Health falgende:

1. Tilpasser sine InfoSec-retningslinjer og -prosedyrer til den globale bransjestandarden
ISO 27001
2. Oppnar et robust InfoSec-rammeverk som sikrer at organisasjonen fungerer effektivt

Selv om Corsano Health har tatt betydelige grep for a beskytte CardioWatch 287-2-
systemet mot cyberangrep, har brukeren en avgjgrende rolle i a opprettholde
cybersikkerheten. Retningslinjene i dette avsnittet ma folges.

Corsano-armbandet kommuniserer med Corsano-appen via en sikker Bluetooth 5.0-
kommunikasjonslenke med et toppmoderne krypteringslag. Corsano-appen overfgrer
dataene til Corsano Cloud. Kommunikasjonen mellom Corsano-armbandet, appen og
skyen er kryptert i henhold til en industristandard.

Corsano-appen kan installeres pa en iOS-enhet som kjgrer iOS versjon 14.5 eller nyere,
eller pa en Android-enhet som kjgrer Android versjon 8 (Oreo) eller nyere. Ettersom
Apple gijennomgar alle applikasjoner far de slippes inn i Apple App Store, er iPhone
sveert motstandsdyktig mot dataangrep. Google Play-butikken vurderer applikasjoner for
Android-plattformen.

Corsano Web Portal er tilgjengelig via nettleseren Safari, Google Chrome eller Microsoft
Edge. All kommunikasjon mellom nettportalen og Corsano Cloud er kryptert i henhold til
industristandarden TLS1.2+.

14.2 Om passordpolicyer, passordutlep og automatisk utlogging

En kombinasjon av brukernavn og passord brukes for & kontrollere tilgangen til Corsano-
appen. Appen krever at brukeren oppretter et sterkt passord (mer enn atte tegn, som
inneholder bokstaver, sifre, store og sma bokstaver, minst ett spesialtegn). Det er
brukerens ansvar a bruke de riktige passordpolicyene, f.eks. passordkompleksitet og
fornyelsesintervaller.

Folg disse generelle anbefalingene om passord:

- Bruk en passordlengde pa minst 8 tegn
- Inkluder sma og store bokstaver, tall og symboler
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- Generer passord tilfeldig der det er mulig
- Passordene bar fornyes etter 90 dager

', Skjermlasen pa mobiltelefonen bar vaere aktivert for & beskytte dine personlige
helseopplysninger.

14.3 Om periodiske programvareoppdateringer og oppdateringer

Corsano-appen bar oppdateres sa snart en ny versjon blir tilgjengelig. Nar en ny versjon
blir tilgjengelig, vil Apple App Store for iOS eller Google Play Store for Android
automatisk oppdatere appen direkte pa enheten.

Ved tilgang til Corsano Web Portal via nettgrensesnittet vil HCP-brukeren alltid ha tilgang
til den mest oppdaterte versjonen. Fastvaren til Corsano-armbandet kan kreve
oppdateringer, og i sa fall vil du bli varslet om oppdateringen som en integrert del av en
oppdatering av Corsano-appen.

14.4 Handtering av et mistet eller stjalet Corsano-armband

Hvis et Corsano-armband blir mistet eller stjalet, ma du varsle helsepersonell og
Corsano Health med serienummeret til det tapte armbandet. Serienummeret pa
armbandet finner du pa emballasjen eller i Corsano-appen.

14.5 Generelle retningslinjer for sikkerhet

1.

Alle mobile enheter med Corsano-appen installert ma ogsa ha en passordkode for
enheten

Du ber aldri oppgi Corsano-brukernavnet eller -passordet ditt. Ingen ansatte i
Corsano Health vil noensinne be deg om disse opplysningene.

Du ber aldri skrive ned brukernavnet eller passordet ditt for Corsano
Du bgr aldri gi en uautorisert bruker tilgang til Corsano-appen

Du bgr aldri forlate Corsano-appen innlogget og uten tilsyn. Logg ut nar du er
ferdig med a bruke appen.

Du ber aldri utlevere beskyttet helseinformasjon i en supportmelding til Corsano
Health. Dette inkluderer detaljer som pasientens navn eller fgdselsdato.
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15 GARANTI

Corsano Health garanterer at komponentene i produktene er fri for fabrikasjons- og
materialfeil i en periode pa ett ar fra kjgpsdatoen. Denne garantien dekker ikke
forbruksartikler slik som, men ikke begrenset til, stropper.

Corsano Health er ikke ansvarlig for tilfeldige, spesielle eller fglgeskader, tap, skader eller
utgifter som direkte eller indirekte oppstar som falge av bruken av produktene. Ansvaret
under denne garantien og kjgperens eksklusive rettsmiddel under denne garantien er
begrenset til service eller utskifting av de bergrte produktene, etter Corsano Healths valg,
pa fabrikken eller hos en autorisert distributgr, for ethvert produkt som under normal bruk
0g service viser seg a veere defekt i materiale eller utfgrelse for Corsano Health.

Ingen agent, ansatt eller representant for Corsano Health har myndighet til & binde
Corsano Health til noen bekreftelse, representasjon eller garanti vedrgrende sine
produkter, og enhver bekreftelse, representasjon eller garanti gitt av en agent, ansatt eller
representant skal ikke kunne handheves av kjgperen eller brukeren.

DENNE GARANTIEN ER UTTRYKKELIG | STEDET FOR, OG CORSANO HEALTH
FRASKRIVER SEG UTTRYKKELIG, ENHVER ANNEN UTTRYKKELIG ELLER
UNDERFORSTATT GARANTI, INKLUDERT ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI
OM SALGBARHET, IKKE-KRENKELSE ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMAL, OG ENHVER ANNEN FORPLIKTELSE FRA CORSANO HEALTH SIN SIDE.

Skader pa produktet eller deler som fglge av feil bruk, forsemmelse, uhell, montering av
tilbehar som ikke er standardtilbehar, eller endringer utfert av kunden, gjer denne
garantien ugyldig.

Corsano Health gir ingen som helst garanti med hensyn til handelstilbehgr, da dette er
underlagt garantien til de respektive produsentene.

En betingelse for denne garantien er at utstyret eller tilbehgret som hevdes a vaere defekt
returneres nar den er autorisert, med forhandsbetalt frakt til Corsano Health, Chemin du
Pré-Fleuri 5, 1228 Plan-les-Ouates, Genéve, Sveits, eller dennes autoriserte
representant. Corsano Health skal ikke ha noe ansvar i tilfelle tap eller skade under
transport.

Corsano Healths forpliktelse eller ansvar i henhold til denne garantien omfatter ikke
transportkostnader eller andre kostnader eller ansvar for direkte, indirekte eller
folgeskader eller forsinkelser som fglge av feil bruk eller anvendelse av produktet eller
bruk av deler eller tilbehgr som ikke er godkjent av Corsano Health.

Denne garantien omfatter ikke a) funksjonsfeil eller skade forarsaket av feil bruk eller
menneskeskapte feil; b) funksjonsfeil eller skade forarsaket av feil bruk eller reparasjon
utfgrt av ukvalifisert eller uautorisert servicepersonell; c) funksjonsfeil eller skade
forarsaket av ustabil stramtilfarsel eller stramtilfarsel utenfor godkjent omrade; d) skade
eller slitasje pa stropper; e) funksjonsfeil eller skade pa eksterne enheter fra tredjeparter;
f) funksjonsfeil eller feilaktige data som er levert gjennom tredjepartsapplikasjoner.
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16 TEKNISKE SPESIFIKASJONER

16.1 Corsano Mobile App

Minimumskrav for operativsystemer for mobile enheter:

e iOs 14.5 eller nyere
e Android 9.0 eller nyere

16.2 Corsano-armband

Kjennetegn for PPG-sensor

[ T Rad, IR, grgnn

PPG LED/fotodiode NUMMET.........cccooiiiiiieeiiiiiee e eeeeee e 7/2

PPG LED Topp bglgelengde...........ooiiiiiiiiiiiiiiieeiieeee e 500-900 nm

PPG-lysdioder maks. Stram ...........coovvviiiiieiiimiiiiiiiieie e 128 mA

PPG-samplingSOppI@SNiNg ......ccceeeeriiiiieeieeieieieresieieneeeeeens 20 bits

Stralingsintensitet 525 NM™* ...........uiiiiii e 47mW/sr

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

Stralingsintensitet 880 NM™ ...........uuuuiuiiiiiiieieieieeeeee e, 35mW/sr
Kjennetegn for bevegelsessensor

LN LT T= 0T PP 3-akset

OPPLAKSSIBY. .. eeeeeeei e 1,3 mg RMS

Sensorens rekkevidde ........coouviiiiiiiiii i +16 g full skala
Datainnsamling

PPG-samplingsfreKVeNS ..........coooiiiiiiii e 32 Hz

Samplingsfrekvens for bevegelse......coovviiiiiiii i, 32 Hz

Starrelse pa flashminne...........oooouiiriiii e 256 Mbit

1] 0] ] £ | Kontinuerlig
EKG

SamplingSfrekVENS .......e e 256 Hz

Bandbredde ..o 0,05-55Hz
Stremkrav

Gjennomsnittlig StraM.......cooue e 1,2 mA

Maks Stramforbruk ...........ooooeeiiiiiii e 100 mA

Gjennomsnittlig StraM.......coouui e 1.2

BatterityPe ... Oppladbart

TEKNOIOGI. .. Litium-polymer

Batterikapasitet (armband)...........cccoviiiiii 140 mAh

Autonomi (armband)...........coociiiiiiiiii e opptil 1 uke
Dimensjoner

Lengde x bredde X h@yde ........coeeeeiiiiiiiii e 24,4 x40,4 x 9,8 mm
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VKL e e e e e 30 g (kun armband,
uten emballasje)
Miljospesifikasjoner
Beskyttelse mot inntrengning™ ............cocviiiiiiie i IP66
DriftStemMPEeratur ........ooeeeei e +10 til +40 °C
Omgivelsestemperatur ved lading .......ccoeveiiiiiiiiii e, +10 til +35 °C
Transport- og lagringstemperatur ... -20 til +60 °C
Luftfuktighet under drift...........cooo i, 20 % til 80 %
Luftfuktighet
Luftfuktighet under transport 0g 1agring ........c..covvveiiiiiiiiiieeeeeeen 20 % til 90 %
Luftfuktighet
Grensesnitt
Tradlas KOMMUNIKASJON......ccceeeiiiiiiee e e e e BLE 5.0
Lysdioder pa disSplayet..........cooooiiiiimiiiiieeeeei e grenn, oransje, bla
Forventet levetid
AMDANG .o aa . 2ar

(IP66: Fullstendig beskyttet mot stav. Beskyttet mot sterke vannstraler.

16.3 AC-DC-stromforsyning (USB-adapter)

USB-adapteren ma vaere i samsvar med IEC 60601-1 eller IEC 62368-1 med felgende
egenskaper:

¢ Inngangsspenning: AC 100-240 V, 50/60 Hz

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

e Utgangsstrgam: 500 mA (minimum)

Bekreft samsvar med standardene ovenfor. Ved sparsmal, vennligst kontakt
support@corsano.com

16.4 Regulatorisk samsvar

Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr (EU-MDR)
Direktiv 2011/65/EU om begrensning av farlige stoffer (RoHS)
Forordning (EU) 2016/679 om personvernforordningen (GDPR)
Forordning (EU) 2014/53 om radioutstyr (RED)

16.5 Anvendte standarder

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

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

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

IEC 62304:2006 + AC:2008 + AMD1:2015
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IEC 62366-1:2015 + A1:2020
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 ELEKTRISK SIKKERHET OG ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET

Corsano-armbandet og ladekabelen er testet for elektrisk sikkerhet og oppfyller IEC
60601-1:2005/AMD2:2020 og IEC 60601-1-11:2015/AMD 1:2020 for enheter som brukes i
hjemmemiljget.

Corsano-armbandet og ladekabelen er testet for a oppfylle IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020, og er FCC-kvalifisert som en beerbar enhet og er i samsvar med
radioutstyrsdirektivet (2014/53/EU).

&Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert antennekabler, eksterne antenner, tradlgse
hjemmenettverksenheter, mobiltelefoner og tradlgse telefoner) anbefales ikke a brukes
naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av Corsano-armbandet, inkludert kabler
som er spesifisert av produsenten. | motsatt fall kan det fare til forringelse av ytelsen il
dette utstyret.

&Alle komponenter og alt tilbehar er utrygge i forbindelse med magnetisk resonans (MR)
og kan utgjare en prosjektilfare i MR-miljget, og ma derfor holdes utenfor MR-
skannerrommet (Magnetic Resonance Imaging).

&Diatermi og elektrokauterisering kan pavirke armbandets ytelse. Armbandet skal tas av
under behandlinger.

&Sikkerhetssystemer (f.eks. elektromagnetiske tyverisikringssystemer (EAS),
metalldetektorer), NFC-systemer (Near-Filed Communications), tradlgs kraftoverfgring
(WPT), mobil 5G, kan midlertidig pavirke ytelsen til enheten. Ikke bruk Corsano-
armbandet og tilbehgret i permanent neerhet av slike systemer.

&Bruk av annet tilbehgr og andre kabler enn de som er spesifisert av Corsano, med
unntak av kabler som selges av Corsano som erstatning, kan fgre til gkt utstraling eller
redusert immunitet for armbandet.

&Medisinsk utstyr skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr.
Hvis det er ngdvendig a bruke det ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr,
ma det medisinske utstyret observeres for a verifisere normal drift i den konfigurasjonen
det skal brukes i.

&Corsano-armbéndet er en batteridrevet enhet, og kan ikke brukes mens det lades.
Ytelsen til Corsano-armbandet ble derfor ikke vurdert under en gjennomfart EMC-
hendelse.

&Se ytterligere veiledning nedenfor om EMC-miljget som Corsano-armbandet skal brukes
i.
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&Corsano-armbéndet bruker Bluetooth Low Energy til &8 kommunisere med Corsano-appen
for & overfgre de fysiologiske parameterne, og har en effektiv RF-utstralt effekt pa 0 dBm.

Corsano-armband
ﬂ IEC 60417-5333 TYPE BF PASATT DEL

PPG-sensoren er eksponert pa baksiden av Corsano-armbandet. PPG-sensoren kommer
i kontakt med brukerens hud (i henhold til IEC 60601-1).

Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk straling

Corsano-armbandet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av Corsano-armbandet skal sagrge for at det brukes i et slikt milja.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - veiledning

RF-utstraling Gruppe 1
CISPR 11 Corsano-armbandet bruker RF-energi kun til sin interne
funksjon. Derfor er RF-utslippene sveert lave og vil
sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i elektronisk

RF-utstraling Klasse B utstyr i naerheten.
CISPR 11
— Corsano-armbandet er egnet for bruk i hjemmemiljger og
Utstraling av lkke aktuelt profesjonelle helseinstitusjoner.
harmoniske (effekt < 50 W)
forstyrrelser
IEC 61000-3-2
Utstraling av Ikke relevant
spenningssvingni | (Ingen
nger/flimmer spenningssvingning

IEC 61000-3-3-3 |er)
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Veiledning og produsentens erklaring - elektromagnetisk immunitet

Corsano-armbandet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av Corsano-armbandet skal sgrge for at det brukes i et slikt

milja.
Immunitetstest IEC 60601 Samsvar Elektromagnetisk miljo
testniva veiledning
Elektrostatisk 18 kV kontakt Overholder Gulvene skal veere av tre, betong eller
utladning (ESD) £15 kV luft kravene keramiske fliser. Hvis gulvene er dekket
IEC 61000-4-2 med syntetisk materiale, skal den
relative luftfuktigheten veere minst 30
%.
Magnetiske felt med hay frekvens skal
Elektrisk rask +2 kV for Overensstemm | V%€ pa r)ivéer som er Ifarakte.ristis.ke
transient/burst stramforsyningsli | ende for en typisk plg§ser|ng | ettypisk hjem
IEC 61000-4-4-4 | njer eller sykehusmiljg.
Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes
naermere noen del av Corsano-
armbandet, inkludert kabler og tilbeher,
Overspenning 1 kV, £2 kV Overensstemm | enn den anbefalte
IEC 61000-4-5 linje-til-linje ende separasjonsavstanden som er beregnet
ut fra ligningen som gjelder for
senderens frekvens.
Anbefalt separasjonsavstand (m)
Stremfrekvens 30 A/m Overensstemm
(50/60 Hz) 50-60 Hz ende d=12+P
magnetfelt IEC
61000-4-8 d = 1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
Spenningsfall 60Hz 110Vac Overensstemm _ .
korte avbrudd 60Hz 230Vac ende d =2,3 VP 800 MHz il 6 GHz
og 50Hz 110Vac ]
spenningsvariasjo | 50Hz 230Vac der P er senderens maksimale
ner utgangseffekt i watt (W) i henhold til
variasjoner pa produsenten av senderen, og d er
stremforsyningen den anbefalte separasjonsavstanden
IEC 61000-4-11 i meter (m).
Ledede RF 10Vrms Overensstemm | Fejtstyrker fra faste RF-sendere,
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 ende som fastslatt ved en
MHz elektromagnetisk
stedsunderspkelse? skal veere
mindre enn samsvarsnivaet i
- hvert frekvensomrade®.
Utstralt RF IEC 3 V/m _ Overensstemm Interferens kan forekomme i
61000-4-3 80 MHz il 6 GHz, | ende naerheten av utstyr som er merket
fol I:
10 Vim med folgende symbo
80 MHz til 2,7
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Veiledning og produsentens erklaring - elektromagnetisk immunitet

Corsano-armbandet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av Corsano-armbandet skal sgrge for at det brukes i et slikt
milja.

Immunitetstest IEC 60601 Samsvar Elektromagnetisk miljo
testniva veiledning
GHz,
i ()
28 V/m ‘
450 MHz til 6
GHz

MERKNAD 1 - Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hagyere frekvensomradet.

MERKNAD 2 - Det er ikke sikkert at disse retningslinjene gjelder i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og
mennesker

aFeltstyrken fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radiotelefoner
(mobiltelefoner/tradlgse telefoner) og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger
og TV-sendinger, kan ikke forutsies teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere det
elektromagnetiske miljget som skyldes faste RF-sendere, bar man vurdere en elektromagnetisk
stedsundersgkelse. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Corsano-armbandet brukes,
overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, bgr Corsano-armbandet observeres for a
verifisere normal drift. Hvis unormal ytelse observeres, kan det vaere nagdvendig med ytterligere
tiltak, for eksempel & omorientere eller flytte Corsano-armbandet.

®Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn 3 V/m.

Anbefalte separasjonsavstander mellom
bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Corsano-
armbandet

Corsano-armbandet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser
er kontrollert. Kunden eller brukeren av Corsano-armbandet kan bidra til & forhindre
elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Corsano-armbandet som anbefalt nedenfor, i henhold til
kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens
Nominell (m)
maksimal 150 kHz til 80 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5
utgangseffekt for MHz _ J GHz
senderen d=12~P
W d=12P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
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100 12 12 23

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan den anbefalte
separasjonsavstanden d i meter (m) bestemmes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens
frekvens, der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) i henhold til produsenten av

senderen.
MERKNAD 1 - Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste

frekvensomradet.
MERKNAD 2 - Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk

forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Bruksanvisning for armband | Fra 25-08-2026 | Revisjonsstatus: 18 65



18 JURIDISK MERKNAD FOR FCC OG ISED

MERK: Dette utstyret er testet og funnet a veere i samsvar med grensene for en digital enhet
i klasse B, i henhold til del 15 i FCC-reglene. Disse grensene er utformet for a gi rimelig
beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og
kan utstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og brukes i henhold til
instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens pa radiokommunikasjon. Det er
imidlertid ingen garanti for at interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon. Hvis dette
utstyret forarsaker skadelig interferens i radio- eller TV-mottak, noe som kan fastslas ved &
sla utstyret av og pa, oppfordres brukeren til a pragve a korrigere interferensen ved hjelp av
ett eller flere av folgende tiltak:

e Omorienter eller flytt mottakerantennen.

e @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

o Koble utstyret til et annet stremuttak enn det mottakeren er koblet til.
Ta kontakt med Corsano Health B.V. eller en erfaren tekniker for a fa hjelp.

MERKNAD: Denne enheten er i samsvar med del 15 i FCC-reglene og med /Innovation,
Science and Economic Development Canadas lisensfrie RSS(er).

Bruk er underlagt falgende to betingelser:

1. denne enheten ma ikke forarsake skadelig interferens, og

2. denne enheten ma akseptere all mottatt interferens, inkludert interferens som kan
forarsake ugnsket drift.

Enheten kan brukes pa en avstand pa 0-20 cm eller mer.

MERKNAD: Endringer eller modifikasjoner pa dette utstyret som ikke er uttrykkelig godkjent
av Corsano Health B.V., kan gjgre FCC-godkjenningen for bruk av dette utstyret ugyldig.

MERK: "Skadelig interferens" er definerti 47 CFR §2.1 av FCC som fglger: Interferens som
setter funksjonen til en radionavigasjonstjeneste eller andre sikkerhetstjenester i fare, eller
som alvorlig forringer, hindrer eller gjentatte ganger avbryter en
radiokommunikasjonstjeneste som opererer i samsvar med ITUs radioreglement.
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19 AVHENDING / SLUTTEN AV LEVETIDEN

Utstyr: Nar armbandet og USB-ladekabelen har nadd slutten av sin

levetid, ma de resirkuleres pa riktig mate slik at materialet kan gjenbrukes

og ikke havner i miljget. Ta fortrinnsvis enheten din til en

resirkuleringstjeneste for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE).

Alternativt tilbyr Corsano en gratis tilbakeleveringstjeneste. Returnerte

enheter vil giennomga grundig demontering, resirkulering og passende I
avfallsbehandlingsprosesser

av Corsanos resirkuleringspartner. Kontakt Corsano Health for detaljert prosedyre.

Stroppen regnes ikke som WEEE og kan ikke resirkuleres. Den skal kastes i klinisk avfall
eller i henhold til lokale retningslinjer og forskrifter.

5 Nar Corsano-appen ikke lenger er nadvendig, anbefales det at du sletter appen fra

telefonen: Alle data (pasient og resultater) slettes.

L Risiko for infeksjon. Armbandet og USB-ladekabelen mé rengjgres og desinfiseres far
avhending.

A Armbandet inneholder et litiumionbatteri. Ikke brenn enheten eller legg den i en
sgppelkomprimator. lkke punkter batteriet.

20 KONTAKTINFORMASJON FOR CORSANO

Hvis du har spagrsmal, vennligst kontakt support@corsano.com.

Corsano Health B.V.

The Hague Tech Office 1.07
Waldorpstraat 5
2521 CA Den Haag

Nederland
www.corsano.com
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21 HISTORIKK OVER ENDRINGER

Versjon | dato Endringer

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

V.2 08-12-2021 Forelgpig utgivelse for vurdering av myndighetene

v.3 30-12-2021 Forelgpig utgivelse for regulatorisk vurdering

v. 4 10-02-2022 Forelapig utgivelse for regulatorisk vurdering

v.5 16-02-2022 Forelapig utgivelse for regulatorisk vurdering

V.6 17-03-2022 Farste utgivelse for markedet

v.7 28-03-2022 Oppdatering av avhendingsinformasjon

v.8 28-03-2022 Legg til instruksjoner for EKG-registrering

v.9 24-04-2022 Oppdatering av sikkerhetsinformasjon

v. 10 11-05-2022 Oppdatering av klinisk ytelse

v. 11 03-06-2022 Oppdatering av sikkerhetsinformasjon

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

v.13 02-03-2023 Oppdatering av elektrisk sikkerhet og EMC

v. 14 15-03-2023 Legg til cybersikkerhetshensyn

v. 15 17-08-2023 Legg til instruksjoner for ikke-invasivt blodtrykk
Legg til prinsipper for bruk
Oppdater sikkerhetsinstruksjoner
Oppdatering av Forsiktighetsregler og advarsler
Legg til instruksjoner for eksterne enheter

v. 16 22-06-2024 Legg til versjonshistorikk

v. 17 26-06-2025 Legg til manglende symboldefinisjoner
Oppdatering av tiltenkt formal
Oppdater palogging med Voucher-kode og nye bilder
Informasjon om malepause for RR og BP
Oppdatering av firmaadresse
Oppdatering av avsnittet om rengjgring og desinfeksjon
Oppdatering av avhending/sluttfase
Oppdater Corsano-kontaktinformasjon

v. 18 25-08-2026 Oppdatering EU Al
Oppdatering av avsnittet Rengjering og desinfeksjon
Oppdatering av AC-DC-adapter
Tilpass tiltenkt formal med DoC
Legg til blodtrykksmaler fra tredjepart
Mindre oppdateringer
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