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VIKTIGT

Denna instruktionsbok ar foremal for regelbunden granskning, uppdatering och revidering,
se Corsanos webbplats for den senaste versionen.

Foljande bruksanvisningar ar tillgadngliga med CardioWatch 287-2-systemet:

- Armband och mobilapplikation fér patienten: avsedd fér patient och vardpersonal
- Bruksanvisning for HCP Mobilapplikation: endast for vardpersonal

- Bruksanvisning for webbportal: endast for vardpersonal

LAS DE RELEVANTA BRUKSANVISNINGARNA INNAN DU ANVANDER SYSTEMET.
Om nagon del av en bruksanvisning inte ar tydlig, kontakta Corsano Health for hjalp.

Om denna bruksanvisning tillhandahalls elektroniskt och du énskar fa en papperskopia,
vanligen kontakta Corsano Health. Om detta ar en tryckt kopia, vanligen kontrollera att det ar
den senaste versionen som finns i elektronisk form pa Corsano Healths webbplats.

Alla rattigheter ar forbehallna. Corsano Health B.V. férbehaller sig ratten att &ndra de
produkter som beskrivs i denna bruksanvisning nar som helst utan féregaende meddelande.
Ingen del av denna bruksanvisning far reproduceras, kopieras, dversattas eller dverforas i
nagon form eller pa nagot satt utan féregaende skriftligt tillstand fran Corsano Health B.V.
Informationen i denna bruksanvisning ar avsedd att vara korrekt och tillforlitlig. Corsano
Health B.V. patar sig dock inget ansvar for anvandningen av denna bruksanvisning eller for
eventuella intrang i tredje parts rattigheter som kan uppsta till féljd av sadan anvandning.
Alla markes- och produktnamn som namns hari ar varumarken eller registrerade varumarken
som tillhor respektive innehavare.

Meddelande om upphovsratt: Corsano ar ett varumarke som tillhér Corsano Health B.V.
Detta dokument ar upphovsrattsskyddat av Corsano Health B.V.

Lista over forkortningar

Forkortning Betydelse

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

FCC Federala Kommunikationskommissionen

HF Hog frekvens

ICU Intensivvardsavdelning

ISED Innovation, vetenskap och ekonomisk utveckling Kanada
LED Ljusemitterande diod

MRI Magnetisk Resonans Bild

RF Radiofrekvens

RPM Andning per minut

RSS Specifikationer for radiostandarder

SpO2 Funktionell syremattnad

USB Universell seriell buss

WEEE Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning
HCP Halso- och sjukvardspersonal



VARNING: En VARNING innehaller information om en potentiellt farlig situation som
kan, om den inte undviks, leda till allvarlig personskada eller skada.

& FORSIKTIGHET: En FORSIKTIGHET ger information om en potentiellt farlig situation
som kan, om den inte undviks, leda till skada pa anvandaren eller patienten, eller till
skada pa utrustningen eller annan egendom.

0 REKOMMENDATION: En rekommendation ar ett forslag eller en uppmaning till
anvandaren.

0 FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa
forskrivning av en lakare eller annan utévare som enligt amerikansk lag ar behorig att
anvanda eller forskriva anvandning av denna enhet.
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2 INLEDNING

BESKRIVNING: Corsano CardioWatch 287-2-systemet ar ett system for fjarrévervakning
av patienter som bestar av ett 6vervakningsarmband som bars pa handleden av vuxna
patienter (18 ar och aldre), en webbaserad webblasarplattform och en mobilapplikation for
anvandare som kan anvandas i antingen patientlage eller vardgivarlage (HCP).

Data om vitala tecken bade pa mobila enheter och pa den webbaserade
instrumentpanelen ar tillgangliga for vardgivaren.

Féljande bild visar Corsano CardioWatch 287-2 System:

Interfaces with Patient App

Corsano App
(105/Android)

' Patient App

App to receive and

_ Corsano Cloud Corsano
storage Web Portal
]
transmit data,

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

Displays vital parameters;

l Patient l

Measurements |

Pa— 111}

HCP App i ﬁm User defined alarm setting,

’ ) App to monitor e " w triggers alarm

= patients and \ J \ (visual &audible) _J
J receive alarms

F 3

i
+

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

L J

CardioWatch 287-2-system

Armbandet ar avsett att kontinuerligt 6vervaka fysiologiska vitala parametrar (pulsfrekvens
(PR), syremattnad (Sp0O2), kroppstemperatur (TEMP), blodtryck (NIBP) och
aktivitetsnivaer (RORELSE / STEG) fran den person som dvervakas och pa ett sékert satt
Overfora de krypterade uppgifterna via patientappen till den sékra servern.

Armbandet ar avsett for punktmatningar med elektrokardiografi (EKG).

Armbandet ar avsett att anvandas pa professionella vardinrattningar, t.ex. sjukhus eller
vardinrattningar, eller i hemmet.
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Corsano CardioWatch 287-2 System ar ocksa integrerat med tredjepartsenheter for
visning och dvervakning av fysiologiska tecken (punktdvervakning av: icke-invasivt
blodtryck (CuffBP), lungfunktion och spirometri (SPIRO), vikt (WEIGHT) samt kontinuerlig
Overvakning av axillar temperatur (aTEMP).

Vardpersonalen kan pa ett sakert satt fa fjarratkomst till patientens fysiologiska tecken via
mobilapplikationen HCP Mode eller via ett webbgranssnitt i webblasaren, som ocksa ar
avsett att ge visuella och hdrbara fysiologiska multiparameterlarm.

Den har bruksanvisningen ger dig viktig information om Corsano CardioWatch 287-2
armband och app. Dessa instruktioner ar avsedda for bade patienten och vardpersonalen.
CardioWatch 287-2-systemet ska endast anvandas av och under 6verinseende av
utbildad sjukvardspersonal.

Du kan kontrollera kunskapsbasen under Installningar i appen for att fa svar pa vanliga
fragor.

Du kan ocksa kontakta din sjukvardspersonal om du behdéver hjalp med att anvanda
CardioWatch 287-2-armbandet och appen.

Du kan ocksa kontakta Corsano for tekniska fragor via support@corsano.com.
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3 SAKERHETSINSTRUKTIONER

For att s@kerstalla en saker och korrekt anvandning av CardioWatch 287-2 armband och
appen, LAS och FORSTA alla sékerhets- och bruksanvisningar.

Om du inte forstar dessa instruktioner eller har nagra fragor ska du kontakta din
vardgivare eller support@corsano.com innan du forséker anvanda systemet.

3.1 Varningar

For att uppratthalla patientsékerheten ska du folja alla VARNINGAR och
FORSIKTIGHETSANVISNINGAR som anges i denna Instruktionsbok.

CardioWatch 287-2-systemet ar endast avsett att anvandas av kvalificerad medicinsk
personal; folj alltid instruktioner fran din vardgivare.

CardioWatch 287-2-systemet ar inte avsett att anvandas med kraftigt sjuka patienter
som behdver vard i utrymmen sasom en intensivvardsavdelning eller operationssalar.

CardioWatch 287-2-systemet ar inte avsett att anvandas for akut sjuka hjartpatienter
som kan utveckla livshotande arytmier. For dessa patienter ska en kontinuerlig EKG-
monitor anvandas, eftersom CardioWatch 287-2-systemet inte ersatter en kontinuerlig
EKG-monitor.

Anvandare bor radfraga sjukvardspersonal fére anvandning om du har tillstand som
kan paverka matnoggrannheten, inklusive vanliga arytmier (t.ex. formaks- eller
kammarextraslag eller formaksflimmer), arterioskleros, dalig perfusion, diabetes,
graviditet, havandeskapsforgiftning eller njursjukdom. Observera att dessa tillstand,
liksom rorelse, skakningar eller frossa, kan paverka enhetens matningar.

Stall ALDRIG diagnois eller behandla dig sjalv baserat pa de fysiologiska
parametrarnas varden.

Justera INTE medicineringen baserat pa varden fran detta system. Du ska ta
mediciner enligt lakarens ordination. ENDAST en lakare ar behorig att stalla diagnos
och behandla en patients sjukdom. Radgér ALLTID med din I&kare.

Armbandet ar avsett att anvandas pa en enda patient, anvand INTE armbandet pa
nagon annan under patientdvervakningen.

Armbandet och alla andra applicerade delar av enheten ska tas bort fore defibrillering
av patienten.

Anvand INTE det har armbandet pa spadbarn, smabarn, barn eller personer som inte
kan uttrycka sig sjalva. Den har enheten har inte godkants i en pediatrisk grupp.
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Anvand INTE armbandet pa en skadad arm eller en arm som anvands som en del av
annan medicinsk behandling (t.ex. pa en arm med en arteriovends shunt for dialys).
Om du bar armbandet kan det tillfalligt stora blodflodet, vilket kan leda till skada.

Anvand INTE det har armbandet om du har allvarliga blodflodesproblem eller
blodsjukdomar.

Anvand INTE det har armbandet om du har skadad eller irriterad hud.

Anvand INTE detta armband tillsammans med annan medicinsk elektrisk (ME)
utrustning an de som godkants av Corsano. Det kan leda till felaktig anvandning av
armbandet och/eller orsaka felaktiga avlasningar.

Anvand INTE detta armband i omraden som innehaller kirurgisk utrustning med hog
frekvens (HF), hyperbariska kammare eller datortomografiska (CT) skannrar. Det kan
leda till felaktig anvandning av armbandet och/eller orsaka felaktiga avlasningar.

Ta INTE avlasningar i narheten av starka elektromagnetiska falt (t.ex.
elektromagnetiska stoldskyddssystem, metalldetektorer).

Anvand INTE armbandet i syrerika miljoer eller i narheten av brandfarlig gas. Denna
utrustning ar varken godkand eller certifierad fér anvandning i omraden dar
syrekoncentrationen ar hogre an 25 % eller dar brannbara eller explosiva
gasblandningar sannolikt kan uppsta.

Om en allvarlig incident intraffar i samband med enheten maste det rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten.

Detta armband ar inte MR sakert!

Utsatt INTE armbandet for en magnetisk resonansmiljo (MR).

Detta armband kan utgdra en risk for projektilskada pa grund av forekomsten av
ferromagnetiska material som kan attraheras av MR-magnetkarnan.

Varmeskador och brannskador kan uppsta pa grund av armbandets
metallkomponenter som kan varmas upp under MR-scanning.

Armbandet kan ge upphov till storningar i MR-bilden.

Armbandet kanske inte fungerar korrekt pa grund av de starka magnetiska och
radiofrekventa falten som genereras av MR-scannern.



Nar vardena inte stammer 6verrens med anvandarens kliniska tillstdnd maste
blodtrycksuppskattningen bekraftas med en konventionell blodtrycksmatning med
manschett.

CardioWatch 287-2-systemet ska inte anvandas som enda underlag for diagnos eller
behandling och ar endast avsett som ett hjalpmedel vid beddmning av patienten.

3.2 Forsiktighetsatgarder

>

Informera din sjukvardspersonal om du I6per risk for andningssvarigheter; du
bor héllas under noggrann observation.

>

Rérelser, omgivande ljus och lag perfusion kan paverka berakningen av SpO2
och pulsfrekvens samt noggrannheten. Corsano 287-2-systemet ar inte avsett att
anvandas for att berakna korrekt SpO2 under perioder med mycket rorelse, mycket
omgivande ljus och lag perfusion.

>

SpO2-matningar ar sarskilt kansliga for puls i artarer och arteriole. Matningarna
kanske inte ar korrekta om du upplever chock, hypotermi, anemi eller har fatt vissa
mediciner som minskar blodflédet i artarerna.

Se till att armbandet har anpassat sig till driftstemperaturen (+10 till +40 °C)
innan du goér en matning. Om du gér en matning efter en extrem temperaturférandring
kan det leda till felaktiga avlasningar.

3

>

Rorelsenivaer tillhandahalls endast i informationssyfte. De ska inte anvandas
for att informera om patientvard.

>

Externa enheter fran tredje part far inte anvandas utanfér avsedd anvandning,
inklusive avsedda patienter eller driftsforhallanden.

>

Armbandet levereras osteriliserat
3.3 Noteringar

Forvara denna bruksanvisning sa att du latt kan hitta den nar du behdéver den.
3.4 Anvandningsomraden

CardioWatch 287-2-systemet ar en tradlos fjarrévervakning avsedd for kontinuerlig
insamling av fysiologiska data i hem- och vardmiljéer. Detta inkluderar hjartfrekvens,
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hjartfrekvensvariabilitet (R-R-intervall), andningsfrekvens, aktivitet, somn, EKG, SpO2,
kroppstemperatur, blodtryck och vikt. Data 6verfors tradldst fran enheten via applikationen
eller gatewayen till en server eller vardmoln dar de lagras och gors tillgangliga fér vidare
analys.

CardioWatch 287-2-systemet ar avsett for screening av formaksflimmer.

CardioWatch 287-2-systemet ar avsett att ge visuella och hérbara fysiologiska
multiparameterlarm.

CardioWatch 287-2-systemet ar inte avsett for anvandning i vardmiljder med hég
vardintensitet, sdsom intensivvardsavdelningar eller operationssalar.

CardioWatch 287-2-systemet ar inte avsett for anvandning pa akut sjuka hjartpatienter
som potentiellt kan utveckla livshotande arytmier, t.ex. mycket snabbt formaksflimmer.
Dessa patienter bor dvervakas med en enhet med kontinuerligt EKG. CardioWatch 287-2-
systemet ar inte en ersattning fér en EKG-monitor.

CardioWatch 287-2-systemet ar inte avsett for SpO2-6vervakning vid kraftig rérelse eller
lag perfusion.

3.5 Kliniska fordelar

CardioWatch 287-2-systemet ger en icke-invasiv, bekvam 6vervakning av vitala tecken
med visuella och hdrbara fysiologiska multiparametervarningar. Data dverfors till
Corsanos webbportal, dar de granskas av vardpersonal (HCP).

Den framsta kliniska férdelen med CardioWatch 287-2-systemet ar att det ger patienten
overvakning av icke-invasiva vitala parametrar med justerbara visuella och horbara
fysiologiska varningar till vardpersonalen.

En sekundar klinisk foérdel ar att vardgivaren, baserat pa patientens behandling, kan
besluta att Corsano-appen i patientlage ska visa information om patientens varden, t.ex.
patientaktivitet (rorelsenivaer och steg) for att uppmuntra patienten att vara mer aktiv eller
att battre kunna félja vardgivarens instruktioner.

3.6 Grundlaggande prestanda

Den grundlaggande prestandan i enlighet med IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 for CardioWatch 287-2-systemet har faststallts som
systemets formaga att uppratthalla precisionsmatningar av SpO2, PR, kroppstemperatur,
andningsfrekvens samt datadverforing.

Precisionsmatningarna har faststallts i enlighet med IEC:s sakerhetsstandarder och i
forekommande fall produktspecifikationer.
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4 SYMBOLER
Den har bruksanvisningen innehaller féljande symboler (farg och storlek kan
variera):
Symbol Betydelse
u Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten
I En VARNING ger information om en potentiellt farlig situation som kan,
H om den inte undviks, leda till allvarliga personskador eller skador.

En FORSIKTIGHETSANVISNING ger information om en potentiellt farlig
situation som kan, om den inte undviks, leda till skada pa anvandaren eller
patienten, eller till skada pa utrustningen eller annan egendom.

Tillampad del (Corsano-armband)
TYP BF Tillampad del (IEC 60417-5333)

I::B:l Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen
ﬂ

REF Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten kan
identifieras

Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik medicinteknisk produkt kan
identifieras

CE-markning anger att en produkt éverensstammer med tillampliga EU-
forordningar

SN
FCC-markning anger att den elektroniska enheten, som saljs i USA, ar
I '(C: certifierad och att den elektromagnetiska stérningen fran enheten ligger under
|

de gransvarden som godkants av Federal Communications Commission

Indikerar att en produkt inte ska slangas pa en soptipp; det svarta strecket
indikerar att utrustningen tillverkades efter 2005

Se bruksanvisningen/broschyren.

Barbar enhet (armband) genererar inte larm.
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Endast for receptbelagd anvandning (USA)

Enheten ar inte MR-saker

Importérens namn och adress

Enheten ar inte steril
STERILE

Anger de temperaturgranser som den medicintekniska produkten kan
utsattas for pa ett sakert satt

6 lI® 3

Anger de granser for luftfuktighet som den medicintekniska produkten kan
exponeras for pa ett sakert satt

RS

Medicinteknisk produkt

UDI Unik enhetsidentifierare
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5 PRODUKTINNEHALL

5.1 Kontroll av leverans

Ta ut armbandet och de andra komponenterna ur forpackningen och kontrollera om de ar
skadade. Om armbandet eller nagon annan komponent ar skadad ska du INTE ANVANDA
det och kontakta suppori@corsano.com

Las den viktiga sakerhetsinformationen i den har bruksanvisningen innan du anvander
armbandet och f6lj bruksanvisningen noggrant for din egen sakerhet.

Forvara bruksanvisningen sa att du latt kan hitta den nar du behdver den for framtida
referens.

Armbandets forpackning innehaller viktig information och far inte slangas.

5.2 Innehall
Ett armband En USB-laddningskabel: En forpackning med
CardioWatch 287-2: instruktioner:

@ =

Armband Laddare Bruksanvisning
Cwa87-2 (CS-USB-CCABLE) (SWE-IFU-CW287-2)

VIKTIGT: USB elstromférsorjning (USB-adapter) medfdljer inte.
Se §16.3 -Elstromforsdrjning (USB-adapter) for minimispecifikationer.
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6 LAR KANNA DITT ARMBAND
6.1 Armbandets sida

(A) Gron LED

(B) Orange LED

(C) Bla LED

Undersidan och sidan av armbandet

6.2 Undersidan av armbandet

Armbandet underifrén

6.3 VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / REKOMMENDATIONER

A Sluta anvanda armbandet och radgér med din lakare eller vardpersonal om du
upplever hudirritation eller obehag.

dada Applicera INTE den barbara enheten pa 6ppna sar, sar eller skarsar; enheten ar
endast avsedd for kontakt med intakt hud.
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0 For att uppna basta mojliga prestanda for pulsfrekvensgivaren ska du se till att
armbandet ar val justerat pa handleden och inte sitter for hart for att undvika
hudirritation eller skada.

>

Armbandet ska inte placeras dver en tatuering, ett hematom eller nagot annat
som kan stora armbandets givareer - detta kan forhindra korrekt berakning av vitala
tecken.

>

Oavsett vilka matningar som gjorts eller vardena pa de matningar som gjorts
med den har enheten, ska du omedelbart kontakta din lakare eller vardpersonal om
du upplever symtom som kan tyda pa en sjukdom, sasom. bréstsmarta, tryck éver
brostet, tryckkansla osv.

>

Du bér meddela din lakare eller sjukvardspersonal om eventuella férandringar i
ditt halsotillstand.

Armbandet ar avsett att baras pa handleden (vanster eller hoger), anvand det INTE
pa andra delar av kroppen.

>

For specifik information om din egen pulsfrekvens, RADGOR MED DIN
LAKARE.

>

Armbandet ar IP66-vattentatt, vilket innebar att det endast ar skyddat mot
damm och kraftiga vattenstralar. Du kan duscha med armbandet, men det ska inte
anvandas vid simmning.

>

Reparation av armbandet far endast utforas av tillverkaren, annars kan
enhetens korrekta funktion storas.

>

Ingen modifiering av armbandet ar tilldten. Modifiering kan orsaka stérningar
med andra enheter, skada pa patient och anvandare inklusive elektriska stotar,
brannskador eller dodsfall.

>

Anvand INTE detta armband fér nagot annat andamal an den avsedda
anvandningen.

>

Armbandet innehaller sma delar som kan orsaka kvavningsrisk om de svaljs av
spadbarn, smabarn eller barn.
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& For att undvika strypning, hall laddningskabeln borta fran spadbarn, smabarn
eller barn.

& Tappa INTE armbandet eller utsatt det for kraftiga stotar eller vibrationer.
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6.4 Overforing av data
Den har produkten avger radiofrekvenser (RF) pa 2,4 GHz-bandet. Anvand INTE denna
produkt pa platser dar RF ar begransad. Stang av Bluetooth®-funktionen och/eller koppla
ur laddaren nar du befinner dig i omraden med RF-begransningar. Mer information om

eventuella begransningar finns i den dokumentation om Bluetooth-anvandning som
tillhandahalls av FCC.

& Om enheten tas bort fran Bluetooth-rackvidden lagras signaldata i hdgst 24
timmar. Efter 24 timmar raderas de aldsta uppgifterna.

6.5 Laddning av armbandet
Ta bort armbandet fran handleden foére laddning.
Satt in USB-kontakten i slutet av laddningskabeln helt i USB-adaptern.

Fast den andra anden av laddningskabeln pa armbandets undersida.
Magneterna kommer att dra laddningshuvudet till armbandet.

Vy for laddning

Magneterna klickar fast laddningskabeln i ratt lage. LED-lampan tands for att indikera att
laddningen har startat. Under laddningen utfér inte armbandet nagra fysiologiska
matningar.

Polariteten hos magneterna i armbandet och laddningskabeln sakerstaller att
laddningskontakterna ar i linje med varandra.

Nar du kopplar bort laddarkabeln fran USB-adaptern, se till att ta bort den fran USB-
adaptern pa ett sékert satt utan att dra i laddkabeln.

Hall laddaren ren och torka bort eventuellt damm med en torr, mjuk trasa.
Koppla ur laddningskabeln nar den inte anvands.

Koppla ur laddningskabeln innan du rengdér armbandet.
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6.5.1 VARNINGAR:

#1%| at ALDRIG armbandet eller mobiltelefonen bli urladdad.
~!—»Koppla ALDRIG in eller ur laddningskabeln fran USB-adaptern med vata hander.

YL Fér att undvika elektriska stotar, inspektera alla kablar fore anvandning. Anvand aldrig
kablar som verkar spruckna, slitna eller skadade pa nagot satt.

6.5.2 FORSIKTIGHETSATGARDER:

>

Forhindra att vatska spills pa USB-laddkabeln. Om laddkabeln doppas i vatska
eller om vatska spills pa den ska du koppla bort den och lamna in den pa service.

>

Den batteriladdningsniva som visas i anvandargranssnittet ar endast korrekt
om batterierna ar i normalt skick.

>

Slitna eller defekta batterier kan minska batterikapaciteten eller drifttiden
avsevart.

>

Anvand INTE laddaren om armbandet eller laddningskabeln ar skadad. Om
armbandet eller kabeln ar skadad ska du omedelbart koppla ur laddaren.

Ladda INTE enheten fran en kontakt med flera uttag.

Ta INTE isar eller forsok att reparera laddningskabeln.

BB

Dra INTE i laddningskabeln.

ar du hanterar laddningskabeln:

pd

Skada, bryt, manipulera, bgj, vrid eller dra INTE i laddningskabeln.

> B>

Samla INTE ihop laddningskabeln till ett knippe och klam den inte.
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& Placera den INTE under tunga féremal.
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6.6 Forklaring av LED

®eO

Armbandets sidovy

LED Méonster Tillstand
Gron (A) Blinkar Laddning av armband
Grént (A) FAST SKEN Armbandet ar fulladdat (nar det sitter pa
laddaren)

Gront (A) AV Armbandet ladder inte

Orange (B) Blinkar i 5 Armbar}det startar en Bluetooth Low Energy-
sekunder anslutning

Orange (B) .FAST SKEN Armbandet ar anslutet till en smartphone
i 5 sekunder

Bla (C) FAST SKEN Armbandet utfér en matning

LED Férklaring

Nar armbandet narmar sig slutet av sin batteritid far patienten och vardgivaren ett
meddelande via mobilappen (vid 20% och vid 10% kvarvarande batteriniva). Batterinivan
visas ocksa pa webbportalen, inklusive larm for Iag niva.

6.7 Rengoring & Desinfektion

CardioWatch 287-2 armband och USB-laddkabel ar ateranvandbara och kan anvandas pa
mer an en patient.

Det svarta bandet anses vara avsett for en enda patient (under hela
Overvakningsperioden) och ska kasseras enligt kliniskt avfall eller enligt lokala riktlinjer
och bestammelser i slutet av en patients dvervakningsperiod.

Det bla silikonbandet anses vara ateranvandbart och kan anvandas for mer an en patient
efter rengdring.

Under patientanvandning ska anvandare (patienter och sjukvardspersonal) regelbundet
kontrollera skicket pa CardioWatch 287-2 armband, USB-laddkabel och rem och rengéra
och/eller desinficera vid behov.
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Fore rengdring/desinfektion ska du ta bort remmen fran armbandet och ta bort USB-
laddkabeln.

For att rengdéra remmen, anvand en luddfri trasa fuktad med varmt vatten och allergivanlig
tval. Torka med en mjuk trasa.

For att rengora och desinficera armbandet och USB-laddningskabeln ska du anvanda en
rengorings- och desinfektionsservett som rekommenderas av din vardgivare och som ar
lamplig for rengoring och desinfektion av medicintekniska produkter pa lag niva. Se
instruktionerna pa de valda rengdrings- och desinfektionsservetterna for korrekt metod.

Dessa ateranvandbara komponenter kan rengdras och desinficeras nar som helst av
patienten eller vardpersonalen och maste rengdras och desinficeras systematiskt i slutet
av varje patientdvervakningsperiod och innan de skickas tillbaka till Corsano for
reparation.

Vid kontaminering med blod eller vatska ska rengéring och desinfektion omedelbart
utforas.

Obs: rengdring och desinfektion av armbandet har kontrollerats med Wip'Anios Excel,
Cidalkan, CaviWipes Bleach, Sani Cloth Bleach, Sani Cloth AF3 och Super Sani Cloth.
F&lj bruksanvisningen for servetterna.

Aven om inga mekaniska eller optiska skador observerades under denna kontroll kan
Corsano Health inte garantera potentiella langsiktiga skador pa enheten till féljd av
upprepad exponering for desinfektionsmedel.

Anvandare rekommenderas att avlagsna synliga rester efter desinfektion for att minimera
langvarig kontakt med aggressiva kemiska medel, och att regelbundet inspektera de
genomskinliga optiska linserna pa baksensorn, avbryta anvandningen och kontakta
Corsano Healths support om sprickor eller forlust av genomskinlighet observeras.
Anvandning av andra rengorings- och desinfektionsservetter ska forst testas och
kontrolleras under halso- och sjukvardspersonalens ansvar.

Den barbara enheten eller nagon del av CardioWatch 287-2-systemet far inte
autoklaveras eller steriliseras.

Efter rengéring och desinfektion ska du inspektera armbandet och kabeln visuellt for
skador och inte anvanda dem om de ar skadade.
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7 ANVAND DITT ARMBAND MED CORSANO-APPEN

7.1 Ladda ner och installera Corsano-appen pa din smarta telefon.

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

7.2 Forsta gangen - Registrera dig

7.2.1 Registrera dig 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
Vaélj "First Time Vélj "Registrer with Email” Skriv ditt fornamn, Ange ett I6senord och den
Registration” efternamn och e- kod som du fatt via e-post.
postadress. Acceptera Tryck sedan pa "Create
anvéndarvillkoren och account”

integritetspolicyn
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7.2.2 Registrera dig med kupongkod

Om du har fatt en kupongkod kan du registrera dig antingen genom att ange koden
manuellt eller genom att skanna motsvarande QR-kod. For att slutféra registreringen
skapar du ett I6senord genom att fylla i de obligatoriska falten.

1333 *i ™
Corsano © o — inlis ks
Corsano © Corsano ©
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Apphcaton requres & Cardowatch
mmrm:::::::m New Voucher Code Registration
please pres the buttcn beiow 9 Create a password
Please have your QR or Voucher Code ready to- Enter your voucher code manually
Furst Time Regetration contrue the regstraton. = . = i SN
Or # The Voucher Code is valid
8 @
Exising Account
1f you want to access an exsting Corsano Account 6 L d
i = <
L e ) e RS «
f’ﬂﬂ"mm
_— —_— —_— _—
Vaélj "First Time Vélj "Registrer with Skanna QR-koden Bekréfta Skapa ett I6senord
Registration” QR Code kupongkoden

7.3 Loggain pa appen

Nar du har skapat ett anvandarkonto kan du logga in i appen.

1333 o e {5 =
Corsano © S X oty Sl i C oomasiated  Signin
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Application requires a CardioWatch 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
- ; ‘ u:-'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
o e Cannot Sign in? Email support Cannct Sign In? Email support
—_— . —_— —_— e
Vélj "I have an account” Vélj " “Login with Voucher  1* Ange kupongkoden och  2* Ange e-postadress och
Code” eller “Login with I6senordet om du har valt I6senord om du har valt
Email” "Login with Voucher Code" "Login with Email”
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7.4 Paraihop ditt armband

Vid forsta inloggningen kommer anvandaren att bli ombedd att para ihop appen med ett
armband, folj instruktionerna:

<M o

14:51 - T 145 *@

Available to pair 7 ‘ Corsano ©
287-28
\ \
Mot paved A bracelet has been found!
Please remove the charger
287-18 o
Blood
. Pressure Cuff
b - Please connect the charger
" to the bracelet
Looking for your bracelet...
§  spirobank .
§ = +
— TS
el |

Vaélj 287-2-enheten i Anslut laddaren och tryck Vénta tills appen hittar Ta bort laddningskabeln
listan pa Starta parkoppling armbandet fér att slutféra
parkopplingen

7.5 Optimering av anvandning

Efter parkopplingen kommer anvandaren att bli ombedd att slutféra funktionen "Wearing
Optimization".

CardioWatch 287-2-armbandet ska placeras pa handleden, cirka 2-3 cm ovanfor
handledsbenet (mot armen).

Detta sakerstaller att armbandet inte ror sig sa mycket nar du anvander dina hander. Den
avkannande sidan av CardioWatch 287-2 armband ska placeras i direkt kontakt med
huden, pa ovansidan av handleden. CardioWatch 287-2 Strap ska sitta at, men inte for
hart - bara tillrackligt hart for att sdkerstalla att armbandet far en fast kontakt med din hud.

Appen kommer automatiskt att uppmana dig att utféra en anvandnings optimering nar det

behdvs.Du kan ocksa initiera en anvandningsoptimering nar som helst genom att 6ppna
huvudmenyn och vélja "Wearing Optimization".
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Positioning Remain still for 1 minute.
Wear the bracelet 2 cm above the sirating in tone and

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

Sitting Lying
2cm GAP [ 1 Finger
o-o— 0-o0-0—
K= = &= | T
Stéll in din profil Instruktioner fér Instruktion for Konfiguration pagar Meddelande om
positionering av kroppsposition optimeringsstatus
armband

Om anvandningsoptimeringen misslyckas visas ett meddelande som instruerar patienten
att upprepa proceduren och ger vagledning om nédvandiga korrigerande atgarder.

7.6 Installningar for Corsano-appen (patientlage)

For att komma till menyn Settings (Installningar) trycker du pa ikonen i appens 6vre
vanstra horn.

| den har menyn kan du se information om appen och enheten.

Du kan ocksa komma at och uppdatera din profildata om det behdvs.

Korrekt profilinformation &r avgérande for att sdkerstalla tillforlitiga matningar.

X Settings
287-2B ———
@ 0200181 @ Mhu Boidt .
A [ & tonporme
Your weight 92 kg
0 e [ o -
& Connectad to User-MMT Gender
Wrist: Left
ED Battery 34
Year of Birth
& Your Appisuptodate P Unit
Skin Type, Fitzpatrick il \J
0 ngv:ml’tl|upwdm ® ’
Hair Density, Moderate
@ Your BP Cuffis up to date - u
‘ o Third party apps
(d Notifications
—
Status foér app och armband Profilinstéllningar
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7.7 Felsokning Anslutning

Bluetooth
Om anslutningen mellan armbandet och
appen bryts visas ett rott "X":

o[ e

Folj instruktionerna:

1. Kontrollera att din telefon ar i
narheten

2. Kontrollera att klockan ar laddad

3. Kontrollera om GPS ar paslagen
(fér Android)

4. Tvangsavsluta appen pa din
telefon

5. Stang av och sétt pa telefonens
Bluetooth igen

6. Oppna appen igen

Om dessa steg inte ledde till
ateranslutning, gor féljande:

1. Stang av telefonen (starta inte
om, utan stang av telefonen helt
och sla pa den igen). Detta
kommer att aterstalla Bluetooth-
systemet i telefonen.

2. Sla pa telefonen igen

3. Oppna appen igen

Om inget av ovanstaende l6ste
problemet maste du para ihop ditt
armband igen:

1. Ga till klockans installningar:
Remove/Clean old pairing

2. Ga till Bluetooth-installningar,
hitta 287-1B, 287-2 > Klicka pa
Forget Device/Unpair

3. Tvangsavsluta appen pa din
telefon

4. Oppna appen igen

Corsano C:D

Moln
Om anslutningen mellan appen och
molnet bryts visas ett rott "X":

Qa=(-0c

Folj instruktionerna:

1. Kontrollera att din telefon ar
ansluten till internet

2. Forcera avslutning av appen pa
din telefon

3. Stang av och sla pa telefonens
flygplanslage igen

4. Oppna appen igen

Om dessa steg inte aterstallde
anslutningen, gor féljande:

1. Stang av telefonen (starta inte
om, utan stang av telefonen helt
och sla pa den igen). Detta
kommer att aterstalla telefonen.

2. Sla pa telefonen igen

3. Oppna appen igen

Om inget av ovanstaende Ioste
problemet maste du logga ut och logga
in igen i molnet:

1. Ga till profilinstallningar och
logga ut

2. Tvinga fram en avslutning av
appen pa din telefon

3. Oppna appen igen

4. Ange anvandare och losenord

5. Fdlj instruktionerna
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5. Tryck pa (+) inuti klockikonen i
det Ovre hogra hornet
6. FAlj instruktionerna for

parkoppling
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8 EXTERNA ENHETER

For att kunna tillhandahalla kompletterande patientparametrar till Corsano-systemet har
foljande externa enheter fran tredje part valts ut och godkants for att kunna kopplas till
Corsano Patient App.

Produkt Namn pa foretag/produkt

Termometer Vivalink Fever Scout termometer for kontinuerlig
Overvakning

Icke-invasiv Transtek TMB-2084-A

blodtrycksméatare Transtek BB2284-AE01

Personvag Transtek GBS-2012-B

Spirometer MIR Spirobank G

Externa enheter

De externa enheterna ger bade kontinuerlig axilltemperaturmatning och punktmatning
(intermittent) av icke-invasivt blodtryck, vikt, lungfunktion och spirometri.

Se bruksanvisningen som medfdljer varje extern enhet. Féljande innehaller endast
sammanfattande information som kopplar samman den externa enheten och Corsano-
systemet. Den ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen for den externa enheten.

Kontrollera systematiskt att de matningar som gors av de externa enheterna ar korrekta
och att inga larm eller tekniska fel har uppstatt; om det finns ett felmeddelande pa
tredjepartsenheten ska matningen upprepas.

8.1 Axillar temperaturgivare

Kontinuerlig évervakning av axilltemperaturen kan utféras med den externa, kliniska
Vivalink Axillary Temperature Givare, en mjuk, barbar termometer som kontinuerligt mater
temperaturen, tillverkad av Vivalink (FDA K162137), som ansluts till Corsano-appen med
Bluetooth-teknik via ett APl som tillhandahalls av Vivalink. Om Vivalinks temperaturgivare
ar ansluten dverfor den medicinskt korrekta avlasningar av axilltemperaturen till Corsano-
appen, molnet och patientportalen.

Avlasningsmetod| Vivalink Fever Scout axillar
temperaturgivare
Matomrade 34 °C till 43 °C (93,2 °F till 109,4 °F)
Uppl6sning 0.1°C
S Noggrannhet +/- 0,1°C (+/- 0,18°F)

/’ , Prestanda Overensstammer med ASTM E1112
Period for 28 sekunder
uppdatering av

Vivalink, Fever Scout data
Kontinuerligt évervakande Specifikation av axillar temperaturgivare

termometer
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8.2 Blodtrycksmanchett

Stickprovsmassig évervakning av blodtrycket kan utféras med blodtrycksmataren med
extern manschett TMB-2084-A tillverkad av Transtek (FDA K220676), som ansluts till
Corsano-appen med Bluetooth-teknik via ett API som tillhandahalls av Transtek. Om den
icke-invasiva blodtrycksmataren ar ansluten kommer den att 6verféra medicinskt korrekta
avlasningar av blodtrycket till Corsano-appen, molnet och patientportalen.

Funktionen for blodtrycksmatning utan manschett anvander en modell baserad pa
artificiell intelligens (Al) for att uppskatta systoliska och diastoliska varden utifran
egenskaper hos PPG-signalen. Den ger sannolikhetsbaserade uppskattningar, inte
direkta fysiologiska matningar, och ersatter inte en validerad manschettbaserad matning
for diagnostik. Modellen har validerats i enlighet med ISO 81060-2:2019. Noggrannheten
kan féorsamras av dalig signalkvalitet, rorelse, felaktig placering av enheten, arytmi eller
fysiologiska tillstand utanfor det validerade intervallet.

Al-utdata ar avsedd att stodja, inte ersatta, klinisk beddémning. En kvalificerad halso- och
sjukvardspersonal bor granska resultaten, bekrafta osannolika eller kliniskt signifikanta
varden med en validerad referensmetod och iaktta enhetens omkalibreringsintervall.
Blodtrycksuppskattningar ska inte forlitas pa nar en omkalibrering ar férsenad eller nar en
indikation pa dalig signal eller rorelse foreligger.

Extern blodtrycksmatare med
Avlasningsmetod| manschett Transtek TMB-2084-A
med oscillografisk matning

SYS: 60 ~ 230 mmHg (8,0-30,7 kPa)
DIA: 40 ~ 130 mmHg(5,3-17,3 kPa)

Matomrade

Noggrannhet Tryck: £3 mmHg (5°C-40°C)

Specifikation icke-invasivt blodtryck

Transtek TMB-2084-A

Manschett for icke-invasivt
blodtryck

8.3 Spirometer

Matning av spirometri och lungfunktion kan utféras med hjalp av den kompatibla MIR
Spirobank G-spirometern (K072979). Den kan kopplas ihop med Corsano-appen med
Bluetooth-teknik via ett APl som tillhandahalls av MIR. Enheten ar avsedd att anvandas
av en lakare eller av en patient under instruktion fran halso- och sjukvardspersonal.
Den ar avsedd for att testa lungfunktion och spirometri for patienter i alla aldrar, med
undantag for spadbarn och nyfédda. Om spirometern Spirobank Smart ar ansluten
kommer den att 6verfora medicinskt korrekta spirometriaviasningar till Corsano-appen,
molnet och patientportalen.
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"" Avlasningsmetod Extern MIR Spirobank med
dubbelriktad digital turbin
Parametrar FVC
FEV1
FEV6
i PEF
; FEV1/FVC-kvot (harledd fran
- tidigare matningar)
MIR Spirobank G Flodesintervall 0till101
+/-161/s
Noggrannhet for +/-2,5% eller0,05L
volym
Noggrannhet for +/- 5,0 % eller 0,20 L/s
flode

Specifikation spirometri

Parameter Noggrannhet Intervall

FVC +/- 2,5% eller 0,05 L otil10L
FEV1 +/- 2,5 % eller 0,05 L otill10L
FEV6 +/-2,5 % eller 0,05 L otill10L
PEF +/- 5,0 % eller 0,20 L/s +/-16 L/s

Specifikation spirometriparametrar prestanda

Tvingad vitalkapacitet (FVC)
Forcerad vitalkapacitet (FVC) ar den luftvolym som med kraft kan blasas ut efter full
inandning, matt i liter. FVC ar den mest grundlaggande matningen i spirometritester.

Tvingad exspiratorisk volym pa 1 sekund (FEV1)

FEV1 ar den luftvolym som med kraft kan blasas ut under den férsta 1 sekunden efter full
inandning. Medelvardena for FEV1 hos friska manniskor beror huvudsakligen pa kén och
alder. Varden pa mellan 80% och 120% av medelvardet anses vara normala. Férvantade
normalvarden for FEV1 kan beraknas och beror pa alder, kon, langd, massa och etnicitet.

FEV1/FVC-kvot

FEV1/FVC ar kvoten mellan FEV1 och FVC. Hos friska vuxna bor denna vara cirka 70 -
80% (sjunker med aldern). Vid férhindrande sjukdomar (astma, KOL, kronisk bronkit,
emfysem) minskar FEV1 pa grund av dkat luftvagsmotstand mot utandningsflédet; FVC
kan ocksa minska pa grund av for tidig stangning av luftvdgarna vid utandning, men inte i
samma proportion som FEV1 (t.ex. minskar bade FEV1 och FVC, men den férra paverkas
mer pa grund av det 6kade luftvagsmotstandet). Detta genererar ett reducerat varde
(<70%, ofta ~45%). Vid restriktiva sjukdomar (t.ex. lungfibros) reduceras bade FEV1 och
FVC proportionellt, och vardet kan vara normalt eller till och med 6ka till foljd av minskad
lungkompression.

Tvingad exspiratorisk volym pa 6 sekunder (FEV6)

FEVG6 ar den luftvolym som med kraft kan blasas ut under de forsta 6 sekunderna efter full
inandning. Fran dessa tva varden (FEV1 och FEVG6) far vi en kvot som visar hur mycket
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av den luft du andades ut under sex sekunder, som du andades ut under den forsta
sekunden. FEV1/FEV6 anges i procent och ju hogre resultatet ar, desto battre.

Maximalt exspiratoriskt flode (PEF)

Maximalt exspiratoriskt flode (PEF) ar det maximala fléde (eller hastighet) som uppnas
under den maximalt kraftfulla utandning som pabdérjas efter full inandning, matt i liter per

minut eller i liter per sekund.

8.4 Personvag

Kontroll av vikten kan utféras med den externa personvagen GBS-2012-B som tillverkas
av Transtek (FDA D1545656), och som ansluts till Corsano-appen med Bluetooth-teknik
via ett APl som tillhandahalls av Transtek. Om vagen ar ansluten éverfor den korrekta
viktavlasningar till Corsano-appen, molnet och patientportalen.

Avlasningsmetod

Extern personvag Transtek GBS-2012-B

Matomrade

5 kg till 200 kg/11 Ib till 440 Ib

Uppdelning

0,1kg/0,11b

Noggrannhet

Transtek GBS-2012-B viktvag

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

Specifikation viktskala
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9 APPVISNING

Som standard visar Corsano-appen i patientlage ingen information.

| sarskilda fall kan din vardgivare besluta, baserat pa behandlingen, att din app ska visa
viss information, till exempel kan information om aktivitet (rérelsenivaer och steg) visas for
att uppmuntra dig att vara mer aktiv.

T AN All information som visas i patientappen ar inte avsedd for diagnostisk anvandning.

Din vardpersonal kan valja:

e Pulsfrekvens (PR)

e Syremattnad (Sp02)

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

e Aktivitet (RORELSE / STEG)
¢ Andningsfrekvens (RR)

e Icke-invasivt blodtryck (NIBP)
e Spirometri (SPIRO)

o Vikt (vikt)

& Den information som du far &r avsedd att tillhandahalla data for att hjalpa din
vardpersonal att ge dig motivation. Din vardpersonal bestammer vilken information som
ska visas for dig baserat pa behandlingen.

Sadana exempel kan inkludera:

o Aktivitet (steg) for att motivera dig att rora pa dig tillrackligt mycket

e Sparning av temperatur och ta medicin enligt instruktion fran sjukvardspersonal vid
feber

e Data fran icke-invasiva blodtrycksmatningar for att sakerstalla att du:
o har gjort stickprovsmatningar pa ratt satt
o har tagit medicin enligt vardpersonalens anvisningar
e Spirometritrend for att motivera dig att trana for att 6ka lungkapaciteten
e Pulsfrekvens for att motivera dig att trana for en hogre pulsfrekvens (fettforbranning)
Foljande bild visar en sammanfattning av de tillgangliga skarmbilderna for patientlage:
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OBS: Din sjukvardspersonal bestdmmer vilka skarmar som ska visas i patientappen via
konfigurationspanelen i webbportalen (endast for sjukvardspersonal).
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10 UTFORA ETT EKG

10.1 EKG-métning

Corsano C:D

For att registrera ett EKG, starta matningen fran kontrollpanelsskarmen och félj stegen

nedan.

Du kan titta pa instruktionsvideon pa www.corsano.com, Support/Getting Started/Tutorial

videos:

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

v QD e

ECG recording in progress.

A Positin your fingers e o '

o et | 1]

Ymw oo neo we 2w — &‘ J‘l"-
mmm O ‘D-. dhay

EEEEEED .?:m s T

O 1 L& ]

- —-

i+ o o »| D e G 5 i ° ¢« -~

—_— —_— —_—— —_—— —_—

I Dashboard-menyn  Sitt pé en stol med Tryck pa "Start". Sitt stilla, rér dig | slutet av
trycker du pé armarna pa ett o inte, prata inte, inspelningen
"START ECG bord. nl:leig I’,;ﬁgfgjztesn férsék att slappna bearbetar APP:en

MEASUREMENT", Kontrollera att ndra handen av. métningen. Det kan

ontroiiera a andra handaens Muskelspénningar ta flera sekunder.
armbandets fingrar. Du maste ;

o = . kan ge upphov till
position &r réra vid ramen,

densamma som
den du angav i
APP-
instéliningarna. (Se
avsnittet Fels6kning
av EKG).

men tryck inte hart.
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en brusig signal.

Inspelningen varar i
cirka 40 sekunder.
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Corsano C:D

10.2 EKG felsdkning

Om du stoter pa problem nar du anvander ditt EKG, kan du ta del av féljande
rekommendationer.

Problem: EKG avbrutet

LAsning:
® Se till att enheten ar laddad

® Hall armbandet nara den telefon som anvander Corsano-appen
Problem: Fel pa EKG

Lésning: Sta stilla:

® Hall dig stilla, ror dig inte och prata inte. Detta kan generera stérningar pa EKG-
signalen.

® Hall dig borta fran elektromagnetiska stérningar (hogtalare, telefoner,
metalldetektorer, NFC-enheter, tradldsa laddare etc.)

Undvik muskelspanningar i armar och hander. Detta kan gora EKG-signalen brusig.

Hall dig borta fran flaktar eller vind. Fukta fingrarna. Torr luft kan forhindra korrekt
elektrodkontakt.

Problem: Min EKG-signal ar omvand

LAsning:

® Du bar armbandet pa fel handled. Byt handled. Gor om matningen.

Eller valj ratt barhandled i APP-installningarna. (Fran Dashboard, tryck pa Menu-ikonen i
Ovre vanstra hornet, bladdra ner till User Profile, redigera Wrist position).
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10.3 EKG resultat

For att se resultaten av EKG-registreringarna:
e Tryck paifonstret ECG, i appens kontrollpanel, for att komma till historiken 6ver
registreringar
e Tryck pa den du vill se for att valja din registrering.

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

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

Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16:28 25 mm/s 10 mmmy
@ 70 bpm ‘AA/\—JA/\# Advanced Settings
¥ 69 bpm Invert
74  BLOOD PRESSURE ® i
-" Average SYS/DIA (mmHg) 99/62 . Normal sinus rhythm BRI FEr
6 Jul 2023 16:12
140 Delete this measurement
LR . A |
Tryck pa fonstret ECG, i appens Valj din inspelning genom att Du kan géa igenom inspelningen
kontrollpanel, for att komma till trycka pé den du vill se. genom att svepa at vénster och
historiken éver inspelningar. hoger.
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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” gér det

mdjligt att visa den filtrerade eller

ofiltrerade signalen.

Knappen "Invert” gér det méjligt
att visa den omvénda signalen.

Ofiltrerad signal.
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oo et Corsano © ECG Analysis Report
Patentiolo | Recodnginto _________]|
Noma’ sims ﬂ‘yﬂ‘m Patient ID NI D 4560 WO cReEYR0  Start tme 2025-04-01 23:00:04
Year of birth - Endtime 230045
24 Jul 2023 21:32 Age 26y Duration ate
Sex male  Analysis time 20250401 213204
Device ID None
. 70 bpl'l'l Number of leads 1
Total sinus rhythm beats 48 (100.0%)
Tachycardia N
Tachycardia duration
Longest Tachycardia
Fastest
Bradycardia
Bradycardia duration
Bradycardia Tachycarda
Slowest
Pause
Longest pause
25 mavs 10 mmmy f;;;"‘m’"" 4 ":‘o‘.’
i Total VE beats - Total SVE beats -
Advanced Settings S VE S SVEbests -
VE Bigeminy - SVE Bigeminy -
Enhance () \L/s mwv:y, 5 ;ve mg?v:y :
Longest VE Trigeminy = Longest SVE Trigeminy .
VE Couplet - SVE Couplet .
Invert VE Triplet - SVE Triplet -
| VIA SVTA -
Longest VTA - Longest SVTA -
Download PDF report Fastest VTA - Fastest SVTA -
Delete this measurement ﬁ: o ) f‘:mm"""":r‘ Wm
Longest AFib ST depression
Fastest AFd Maximum ST depression
Du kan radera métningen genom En fullstandig rapport tillhandahalls.

att trycka pa "Delete this
measurement”. Du kan exportera
en PDF-rapport genom att trycka
pa "Download PDF report”.

Genereras av en CE MDR-certifierad molnbaserad EKG-algoritm.

10.4 EKG varning

da EKG-registreringen kan inte upptacka hjartattacker. Om du upplever akuta
symtom ska du ringa raddningstjansten.

o Registrera INTE ETT EKG i narheten av starka elektromagnetiska falt
(metalldetektor, NFC-system, tradlésa laddare)

da Registrera INTE ETT EKG under medicinsk procedur (MR, diatermi,
kauterisering)

wa Anvand INTE for att diagnostisera hjartproblem, hjartsjukdomar eller
hjartrelaterade tillstand.

L Andra INTE din medicinering utan att tala med din allmanlékare.
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JANY Radgoér med din lakare om din hjartfrekvens vid vila ar lagre an 50 eller hogre
an 150 bpm.

10.5 EKG Forsiktighetsatgarder

>

Forekomst av formaksflimmer (AF) i dina EKG-resultat kan endast
representera potentiella fynd. Om du har symtom eller funderingar ska du kontakta
din lakare. Om du tror att du befinner dig i en medicinsk nddsituation ska du
kontakta raddningstjansten.

>

Fel i EKG-registreringen kan bero pa for mycket stérningar eller brus i signalen,
pa grund av for mycket rorelse under registreringen, dalig anvandning av enheten
eller dalig elektrodkontakt. | sdllsynta fall kan anvandare ha vissa fysiologiska
tillstand som férhindrar att en bra EKG-signal kan skapas.

CardioWatch 287-2-systemet ar inte avsett for spadbarn som vager mindre an
kg.

CardioWatch 287-2-systemet kan inte visa pacemakerpulser.

> BB

Hjartfrekvensen fran EKG berdknas som det avrundade genomsnittet under 30
sekunder.

>

En paus i EKG faststalls nar baslinjen stabiliseras och det inte finns nagon R-
topp under mer an 3 sekunder.

>

CardioWatch 287-2-systemet kan mata forskjutningar i ST-segmentet:
Analysen utférs pa den enskilda matningen
Anvandaren kan inte valja avkanningskriterier
Information visas episod for episod
Hjartfrekvens och forskjutning rapporteras for varje episod

>

En &g hjartfrekvens kan bero pa medicinering. Idrottstraning kan ocksa leda till
en lag hjartfrekvens.
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& En hég hjartfrekvens kan bero pa traning, stress, nervositet, alkohol,
uttorkning, infektion, férmaksflimmer eller annan arytmi.

& De tolkningar som gors av CardioWatch 287-2-systemet ar potentiella fynd,
inte fullstdndiga diagnoser av hjartsjukdomar. Anvandaren ska inte tolka eller vidta
kliniska atgarder baserat pa resultaten. Anvandaren ska forst radfraga kvalificerad
sjukvardspersonal.

& CardioWatch 287-2-systemet ar avsett att hjalpa till med rytmklassificering och
Overvakning av avvikelser och ska inte ersatta traditionella metoder for diagnos och
behandling.
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10.6 EKG-varning

Nar Corsano-armbandet har ordinerats av vardgivaren, évervakar det kontinuerligt patienten
med avseende pa tecken pa formaksflimmer med hjalp av AF-algoritmen. Algoritmen
analyserar pa varandra foljande 90-sekunders 6vervakningsfonster. Om férmaksflimmer
upptacks i tre 90-sekundersfonster inom en period pa 10 minuter genererar patientappen en
EKG-varning och uppmanar patienten att utféra en EKG-matning

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 . | | =
“ P> START ECG MEASUREMENT -
Chdd htdeed a

W 85 pusse tom

AF-6vervakning

EKG-matningen dverfors via patientappen till det molnbaserade systemet. En AF-rapport
gors sedan tillganglig i webbportalen for granskning och tolkning av vardgivaren.

11 ICKE-INVASIV BLODTRYCKSMATNING

For att utféra matningar av icke-invasivt blodtryck utan manschett fran pulssignalen maste
Corsano CardioWatch 287-2-systemet forst kalibreras tillsammans med en blodtrycksmatare
med manschett. Corsano tillhandahaller en extern matare (FDA K220676) som ansluts till
Corsano-appen for att dverfora kalibreringsdata.

11.1 Para ihop blodtrycksmanschetten med Corsano-appen

Folj stegen for att para ihop den externa blodtrycksmataren med Corsano-appen.
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Today Vv
Select your product
Bracelet charging in progress
Remaining time: 69 min. [l 43% Available to pair 7
287-28
= i R +
57% 73% ) .
READINESS sieep ) - 287-18B
gos
» Not paired
o siood
ACTIVE CALORIES 20% Battery Charging Pressure Cuff
® e
HR VARIABILITY RESTING HR o Your App is up to date! . o/ Hespeiche
38"\3 48bpm Version 3.7 Build 8R
N‘ 16% (43) W @ 6.7% (45) A " ?F"fbf“k‘
Your Bracelet is up to date! o o hoox nalied
Firmware 474
RESPIRATION TEMPERATURE
:: 'Ii ” ) L 'f-h Q Notifications ‘ '\l’lwf:;::‘-mn P n
| instrumentpanelen véljer du Bladdra ner for att komma till Tryck pa "Blood pressure cuff"
menyikonen i det 6vre vénstra "Manage devices"
hérnet
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Let's pair your
cuff device

4

 Power the cuff (batteries
or cable)

Kontrollera att
blodtrycksmanschetten ar
stromférsérjd (med batterier eller
med USB-kabeln ansluten till en
strémkélla).

Tryck pé "Continue" i appen.

Tryck inte pa "START"-knappen
pa manschettmonitorn.

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

Om appen inte ansluter trycker
du pa "Cancel” fér att avbryta
parkopplingsprocessen och
férséker igen.

Corsano C}

Cuff paired!

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

Né&r Corsano-appen upptécker
manschettmétaren visar den
blodtrycksmanschettens
identifierare.

Kontrollera att detta &r din enhet
genom att visuellt kontrollera
identifieringsnumret pa
manschettmétaren.

11.2 Utfor en kalibreringsmatning med blodtrycksmanschetten

Folj stegen for att utféra en kalibreringsmatning med en extern blodtrycksmanschett.

Du kan titta pa instruktionsvideon pa www.corsano.com, Support/Getting Started/Tutorial

videos:

https://corsano.com/knowledge-base/movies/
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Signal quality - ® Signal quality ¢ ®
.-” BLOOD PRESSURE © 4 Wearing your bracelet & Wearing your bracelet
o Tighten the strap o that it is secure against the Wear your bracelet
- skin, the green sensor light should not be approx. 1.cm below the wrist.
T &) Z”Bloodl’msura R N e
~ Cuff Measurements () 1em GAP 1 Finger
Wi e T8 © Tooloose @ sustright
“© & important
0000 830 100 “we E-al ﬂ:“hlm‘ﬂmmh @ @
 Nght Average & Day Average m—
K PR B ® s —
— START BP MEASUREMENT :':;:'::P'“'WNW
bowo D T &= =
R I . J <D L Prevous a«c»
Fran kontrollpanelen trycker Kryssa i rutan om du tar Félj instruktionerna for att Félj instruktionerna for att
du pa "START BP medicin for att sénka korrekt justera armbandets placera armbandet pa rétt
MEASUREMENT " blodtrycket. atdragning. sétt pa handleden.
Se till att en

blodtrycksmanschetten ar
kopplad till Corsano-appen.

Fore nasta steg ska du kontrollera att blodtrycksmanschetten ar stromférsorid med interna
batterier eller en extern USB-kabel som ar ansluten till en stromkalla. Sitt pa en stol och
slappna av. Satt manschetten pa din arm.

& Blodtrycksmanschetten och armbandet far inte baras pa samma 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
—_—

Férbered dig fér métningen med Vila armen pa ett bord i samma  Kontrollera att manschetten sitter
blodtrycksmanschetten. Sitt ner niva som ditt hjérta. at ordentligt.

och folj instruktionerna. Din arm ska vara i hjérthsjd. Sitt

ner och slappna av.

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

& Kalibreringen av det icke-invasiva blodtrycket med den externa
blodtrycksmanschetten ska utféras en gang per manad. Folj instruktionerna i Corsano-appen.
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12 FUNKTIONSPRINCIPER

Programvaran i CardioWatch 287-2-systemet skapar vitala parametrar med Corsanos
egenutvecklade algoritmer i Corsano-armbandet och hanterar aven ojusterade matningar
med externa enheter.

Foljande vitala parametrar hanteras som en del av Corsano-algoritmen:

Corsano Vitala Parametrar Algoritm
Pulsfrekvens (PR) Corsano egenutvecklad programvara
Syresattning (Sp02) Corsano egenutvecklad programvara
Andningsfrekvens (RR) Corsano egenutvecklad programvara
Kroppstemperatur (TEMP) Yttre givare i direkt lage
Rorelsenivaer (MOTION) Corsano egenutvecklad programvara
Steg (STEPS) Corsano egenutvecklad programvara

Algoritmer pa Corsano-armbandet

Fdljande externa vitala parametrar hanteras av varje extern enhet. Matdata fran den
externa enheten dverfors via BLE APl:er som tillhandahalls av tillverkarna av de externa
enheterna. Corsano-appen (patientlage) tar emot data och dverfor data till Corsano
molnet utan justeringar:

Externa

. Extern enhet status
Vital parametrar
Axillar temperatur Extern Vivalink axillar temperaturgivare

(aTemp) FDA-godkand (K162137)

Extern icke-invasiv blodtrycksmatare

Icke-invasivt blodtryck Transtek TMB-2084-A

FDA-godkénd (K220676)

(CuffBP) Transtok BR2284-AE01 FDA-godkénd (K232713)
Spirometri (SPIRO) Extern MIR Spirobank FDA-godkand (K072979)
Vikt (WEIGHT) Extern personvag Transtek GBS-2012-B FDA-listad (D1545656)

Maétningar med externa enheter
12.1 Pulsfrekvens - funtionsprincip

Corsano-armbandet anvander en fotopletysmografi-givare (PPG) som bestar av lysdioder
(LED) och fotodioder for att fanga upp reflekterat ljus. PPG anvands vanligen for att
bestamma pulsfrekvens (BPM), syremattnad (SpO2) och andningsfrekvens (BRPM).

PPG-givarens funktionsprincip bygger pa att LED-ljus tranger igenom huden och
blodkarlen. Detta ljus reflekteras sedan och fangas upp av fotodioderna i Corsano-
armbandet for att mata blodflédet. Resultaten av PPG-signalen beror framst pa blodflodet
till kapillarkarlen vid varje hjartslag.
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PPG-signalens vagform indikerar férandringar i det pulserande blodflodet, varifran
detekteringen av signaltoppar mojliggor berakning av topp-till-topp-intervaller. Genom att
bestamma avstandet fran topp till topp mellan tva pa varandra foljande PPG-pulser,
faststaller algoritmen patientens pulsfrekvens.

Accelerometern (ACC) anvands for att kompensera for rorelsestorningar. PPG och ACC
mats vid 32 Hz, och data bearbetas av algoritmen for att ge en ny avlasning av
pulsfrekvensen var 28:e sekund med hjalp av medelvardesbildning for att jamna ut
pulsfrekvensdata och forhindra att olampliga och dvergaende stérningar paverkar
resultatens stabilitet.

Krav pa specifikation av pulsfrekvens:

Avlasningsmetod PPG, ACC
Matomrade 25 bpm till 250 bpm
Uppdelning 1 bpm
Noggrannhet (armar) <3 bpm
Forspanning (+95%Cl) 10,5 bpm

Period for uppdatering av data 28 sekunder

Specifikation fér pulsfrekvens
12.2 SpO2 - funktionsdrift

Corsano-armbandet anvander fotoplethysmografigivarens (PPG) fotodioder for att fanga
upp reflekterat ljus och beraknar din funktionella syremattnad (SpO2) med hjalp av
pulsoximetri pa handleden, en icke-invasiv teknik for att 6vervaka syresattningen. Den
Overvakar procentandelen av hemoglobin som ar syremattat.

Arbetsprincipen ar spektrofotometri: den relativa absorptionen av rott (absorberas av
syrefritt blod) och infrar6tt (absorberas av syresatt blod) ljus i den systoliska komponenten
av absorptionsvagformen éverrensstammer till syremattnaden i artarblodet. Tva lysdioder,
en rod med vaglangden 660 nm och en infrar6d med vaglangden 880 nm, ar placerade sa
att de ar mittemot sina respektive fotodioder genom 5-10 mm vavnad. Absorptionen av
ljus vid dessa vaglangder skiljer sig avsevart mellan syrehaltigt blod och syrefattigt blod.
Syresatt hemoglobin absorberar mer infrarétt ljus och slapper igenom mer rétt ljus.
Syrefritt hemoglobin slapper igenom mer infrarétt ljus och absorberar mer roétt ljus.

Accelerometern (ACC) anvands for att kompensera for rérelsestérningar. Matningar av
relativ ljusabsorption och ACC mats vid 32 Hz, och data bearbetas av algoritmen for att ge
en ny avlasning av SpO2 var 28:e sekund med anvandning av medelvardesbildning for att
jamna ut SpO2 data och férhindra att olampliga och 6vergaende stérningar paverkar
resultatens stabilitet.
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Specifikationskrav for SpO2:

Avlasningsmetod Pulsoximetri
Matomrade 0 % till 100
Uppdelning 1%

Noggrannhet (armar)

70-100 %: 2<

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

Forspanning (+95%Cl)

70-100%: 0,5 %

90-100%: +0,5 %
80-90%%: +0,5 %
70-80%: +0,5 %

Period for uppdatering av data

28 sekunder

Sp02 Specifikation

12.3 Andningsfrekvens - funktionsdrift

Andningsfrekvensen ar antalet andetag som en person tar per minut (BRPM). Corsano-
armbandet anvander en egenutvecklad tids- och frekvensalgoritm for att utvinna den
andningsinducerade intensiteten, amplitud och frekvensvariationssignaler fran

fotopletysmografisignalen (PPG).

Accelerometern (ACC) anvands for att kompensera for rorelsestorningar. PPG och ACC
mats vid 32 Hz, och data bearbetas av algoritmen for att ge en ny avlasning av
andningsfrekvensen var 28:e sekund med hjalp av medelvardesbildning for att jamna ut
pulsfrekvensdata och forhindra att olampliga och dvergaende storningar paverkar

resultatens stabilitet.

& For att sdkerstalla noggrannhet avbryts matningarna av andningsfrekvensen

nar dverdriven rorelse upptacks.

Specifikationskrav for Andningsfrekvens:

Avlasningsmetod PPG, ACC

Matomrade 4 brpm - 60 brpm
Uppdelning 1 brpm

Noggrannhet Samlad matning < 2 brpm

Ligganderygg |<1 brpm
Liggande mage |<2 brpm
Lateralt <1 brpm
Sittande 90° < 2 brpm
Sittande 45° <1 brpm
Hyperventilation |<2 brpm
Hypoventilation < 1 brpm
Hosta <1 brpm
Lépband < 2 brpm
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Samlad matning | £0,5 brpm
Liggande rygg 10,5 brpm
Liggande mage |+1 brpm
Lateralt 1 brpm
Férskjutning Sittande 90° 1 brpm
Sittande 45° +0,5 brpm
Hyperventilation | +0,5 brpm
Hypoventilation 10,5 brpm
Hosta 10,5 brpm
Loépband 1 brpm
Period fér uppdatering av data 28 sekunder
Detektering av apné Nej

Specifikation av andningsfrekvens

12.4 Steg - funktionsdrift

Stegen beraknas av den egenutvecklade algoritmen baserat pa intensiteten och
frekvensen i dina accelerationsdata.

EB] OBS: Parametern Aktivitet (rorelsenivaer och steg) betraktas som en
programvarufunktion som endast ar avsedd att 6vervaka och registrera dagliga
energiférbrukningar och kardiovaskuléra tréningsaktiviteter for att géra det maojligt att
bli medveten om sina tréningsaktiviteter for att férbéttra eller bibehalla en god
kardiovaskular hélsa.

| enlighet med FDA:s vagledning om allmant valbefinnande: Policy for Low-Risk Devices,
september 2019; en sadan programvarufunktion ar inte en enhetsfunktion, eftersom
sadana aktivitetsnivaer endast tillhandahalls i informationssyfte.

! Rorelsenivaer tillhandahalls endast i informationssyfte. De ska inte anvandas
for att informera om patientvard.

12.5 Temperatur - funktionsdrift

Corsano-armbandet 6vervakar kroppstemperaturen i direktlage fran en givare i den
barbara enheten. Kroppstemperaturen visas i °C eller i °F enligt installningen i
Settings/Profile.

Specifikationskrav for hudtemperatur:

Avlasningsmetod Yttre givare i direktlage

Matomrade 34,0 °C till 42,0° C (93,2 °F till 107,6 °F)
Uppdelning 0.1°C

Noggrannhet +0,3°C (0,54°F)

Prestanda Overensstammer med ISO 80601-2-56
Period for uppdatering av data 28 sekunder

Specifikation for kroppstemperatur

12.6 Manschettlost icke-invasivt blodtryck
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Avancerad PPG-signalanalys (Photoplethysmography) extraherar egenskaperna hos
reflektionsvagformerna. De matas sedan in i en Al-modell (artificiell intelligens). Pa sa satt
kan modellen forutsdga systoliska och diastoliska blodtrycksvarden.

Corsano-armbandet anvander sig av en PPG-givare, som bestar av lysdioder som avger ljus
till huden och fotodioder som mater det reflekterade ljuset. PPG-signalen ar starkt beroende
av den mangd ljus som absorberas av det arteriella blodet i vavnaden och reflektionen av
det arteriella/arterioleara blodflédet. PPG-signalen innehaller darfér en pulserande
komponent som skiftar med de férandringar i blodvolymen i den perifera vavnaden som sker
under varje hjartcykel. Denna vagform innehaller information som antingen ar direkt eller
indirekt relaterad till blodtrycket. Genom att extrahera denna information fran vagformen och
jamféra den med tidigare insamlade data fran patientens dataset kan man forutsaga
blodtrycket. Corsano-armbandet extraherar information fran 6 samtidigt férvarvade
vagformer, vilket kombinerar 3 vaglangder, 6 lysdioder och 2 fotodioder. Den Al-baserade
uppskattningen bygger pa statistiska modeller som tranats pa kliniska data och ger darfor
sannolikhetsbaserade resultat i stallet for direkta fysiologiska matningar. Noggrannheten kan
minska i situationer sasom dalig signalkvalitet, kraftiga rorelser, felaktig placering av enheten
eller fysiologiska tillstand utanfor det kontrollerade intervallet.

Fran PPG-segmenten extraheras funktioner som anvands i maskininlarningsmodellen. For
att fa en giltig prognos anvands en kombination av statistiska funktioner, funktioner i tids-
och frekvensdomanen, demografiska funktioner, funktioner for forsta/andra derivatet,
breddrelaterade PPG-funktioner och funktioner fran PPG-signalen.

Corsano CardioWatch 287-2-systemet validerades mot den harmoniserade standarden ISO
81060-2:2019 och AAMI/ESH/ISO:s samarbetsuttalande "A Universal Standard for the
Validation of Blood Pressure Measuring Devices", 2018, for icke-invasiva blodtrycksmatare, i
en klinisk undersdkning pa 97 forsdkspersoner.

Systolic BP Diastolic BP

Correlation between CardioWatch and reference for all subjects [r = 0,985, n = 420) Correlation between CardioWatch and reference for all subjects (r = 0.961, n = 420}
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Sambander mellan Corsanos icke-invasiva blodtrycksmétning och referensen (invasiv métning, 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)
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e Systolic blood p
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Diastolic BP
Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference for all subjects
Mean bias 0.2 mmHg Diastolic blood pressure, LoA = [-6.96, 7.37] mmHg Diastolic blood pressure
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Bland-Altman-diagram som jamfér Corsanos icke-invasiva blodtrycksmétning och referensen (invasiv
métning, Fysicon)

& For att sakerstalla noggrannhet avbryts blodtrycksmatningarna nar dverdriven

rorelse upptacks.

Specifikationskrav for icke-invasivt blodtryck:

Avlasningsmetod

Harledd fran PPG-signal

Matomrade 60-230 mmHg (systoliskt)
40-130 mmHg (diastoliskt)

Uppdelning 1 mmHg

Noggrannhet + 5 mmHg

Period for uppdatering av data

28 sekunder

Specifikation for icke-invasivt blodtryck
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12.7 EKG

Ett enkel-elektrods EKG-system registrerar hjartats elektriska aktivitet med hjalp av ett
elektrodpar. Elektrodparet bestar av en elektrod pa undersidan av Corsano-armbandet
och ramen péa ovansidan.Enkel-elektrods EKG:et mater spanningsskillnaden mellan de
tva elektroderna, vilket aterspeglar riktningen och storleken pa hjartats elektriska
strommar. En tredje elektrod anvands for att avvisa brus och storningar.

Corano-armbandet kan utfora enkel-elektrods EKG-matning tack vare de tre elektroderna i
holjet. Tva elektroder ar placerade pa undersidan av héljet och ar i kontakt med huden pa
handleden. Den ena ar den positiva elektroden. Den andra, bottenelektroden, anvands for
att avvisa likstromssignaler och elektriskt brus och gor det mojligt att 6ka matnoggrannheten.
Den tredje elektroden ar placerad i den rostfria stalramen i armbandets hoélje. Detta ar den
negativa elektroden i enkel-elektrods EKG-systemet.

Corsano Bracelet 1-Lead EKG ar CE MDR-certifierat och testades mot den harmoniserade
standarden IEC 60601-2-47:2015 for ambulatoriska elektrokardiografiska system.

Corsano Bracelet 1-Lead EKG bestar av ett analogt passbandsfilter (0,05-55 Hz) i
frontenheten. Den elektriska signalen samplas vid 256 Hz pa 15 bitar, med ett dynamiskt
AC-omrade pa 200m Vp-p. Rasignalen insamlas av armbandet och skickas till Corsanop-
appen och molnet.

Cloud-algoritmen utfor filtreringen av signalen. DC-komponenten i EKG:et tas bort. En "Pan
och Tompkins" QRS-detektering identifierar QRS-komplexen och gor det mgjligt att avvisa
det hogfrekventa bruset i de andra delarna av signalen.

-

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

Ra EKG-signal utan DC-komponent EKG-signal efter Pan-Tompkins QRS-detektering
och filtrering
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13 KLINISK PRESTANDA

Matningar av vitala parametrar med det praktiska Cardiowatch 287-2-systemet med flera
givare har godkants i flera kliniska provningar och testlaboratorier.

Har finns en sammanfattning, fullstdndiga rapporter och publikationer finns tillgangliga pa
begaran.

13.1 Pulsfrekvens

Noggrannheten har uppmatts i flera studier, nedan visas resultaten fran tva av dessa
studier:

Noggrannheten hos CardioWatch 287-2 under Noggrannheten i hjartslagsdetektering med

djup hypoxi (ISO 80601-2-61) fotoplethysmografiteknik hos hjartpatienter
Complementair Medisch Centrum (CMC) Europe, Cardiologie Centra Nederland, Amsterdam UMC,
Genk, Belgien plats AMC, Nederlanderna

12 friska frivilliga i hypoxilaboratorium 180 kardiovaskulara patienter i en verklig

Oppenvardsmiljo
PPG-harledd pulsfrekvens jamfért med PPG-harledd pulsfrekvens jamfért med referens 12-
referenspulsoximeter (Nellcor PM10) elektrods-EKG (Welch Allyn Pro)
Bland Altman analysis of Cardiowatch vs. reference heart rate Bland Altman HR PPG and HR ECG
Mean bias 0.44 bpm, LoA = [-3.3, 4.17] bpm Mean bias: -0.06 bpm, LoA = [-3.89, 3.77] bpm
25 L ] 10 .

i = .

% 15 § L . S
£ o L . *

E 10 - - Lo .

v E 0-_'a.'l”~k'.____--Ml..J-,.._'-___._ _____
5 s 2 ekl A

l@ & Messsssss AT tessssssssssssssssssssssssssssssssssanEnnsnnn
.I: 0 % =51 .

g g

% -5 4 S .

8 2 ’

S —101 : “ = 9

‘ T T T T T
; 4 j ) ; ; ; 60 80 100 120 140
50Mean nfﬁgardi()w;?ch and :i?erence :Zar’[ rat;o[obpm] = Mean of HR PPG and HR ECG (bpm)

Armar = 1,95 PPG-noggrannhet pulsfrekvens 94,6

Bias = 0,44 (0,42 - 0,46) bpm

Validering av pulsfrekvens
13.2 Pulsoximetri (Sp02)

Noggrannheten mattes i en kontrollerad studie med inducerad hypoxi pa 24 friska vuxna
frivilliga i enlighet med ISO 80601-2-61 i vila och under rérelse.

Titel pa studien: Accuracy of CardioWatch 287-2 during motion and different positions of
the body, with or without hypoxia. Utford: Complementair Medisch Centrum (CMC)
Europe, Belgien. Corsano CardioWatch 2872-systemet kalibrerades med
referensoximetern Nellcor PM10.
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Se Bland-Altman-diagrammet pa nasta sida som jamfér CardioWatch 287-2 Software-
harlett SpO2 och Nellcor-referens-SpO2 samlad matning dver alla férsdkspersoner i vila.
Den heldragna linjen representerar forskjutningen och den streckade linjen representerar
granserna for 6verensstammelse.

Testet bekraftade noggrannheten i SpO2-6vervakningen av 2,3 Arms med en forskjutning
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 jamfért med Nellcor PM10

Bland-Altman-diagram for CW2 SpO2 och CO-oximetri SaO2 i den invasiva studien under
rorelse. Noggrannheten for SpO2 for CW2 jamfért med CO-SaO2 for alla
forsOkspersoner, for samlade forhallanden, 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 jamfért med SaO2
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13.3 Temperatur

Noggrannheten hos CardioWatch 287-2 hudtemperatur mattes av testlaboratoriet VDE
Prif- und Zertifizierungsinstitut GmbH, Offenbach, Tyskland i enlighet med ISO 80601-2-
56 - Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 2-56: Sarskilda krav pa grundldggande
sakerhet och vasentliga prestanda for kliniska termometrar for temperaturmatning.

13.4 Aktivitet (steg)

RadboudMC, Nijmegen, Nederlanderna, jamférde uppmatta steg per minut med
Cardiowatch med steg per minut med Actigraph CENTREPOINT Insight Watch.
Matnoggrannheten var 1,2 armar med en férskjutning pa 0,7 (0,6, 0,7) steg, N=3695.

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

Noggrannheten mattes i flera studier, har ar resultaten fran tva studier:

Noggrannheten hos CardioWatch 287-2 under djup Kontinuerlig 6vervakning av

hypoxi andningsfrekvensen med fotopletysmografisk
teknik hos patienter med obstruktiv somnapné
Complementair Medisch Centrum (CMC) Europe, Genk, |Haaglanden Clinics, Haag, Nederlanderna

Belgien

12 friska frivilliga i hypoxilaboratorium 26 forsokspersoner med och utan diagnostiserad
obstruktiv somnapné (OSA)

PPG harledd andningsfrekvens jamfort med PPG harledd andningsfrekvens jamfort med

referenspulsoximeter (Nellcor PM10) referens 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)

Noggrannhet andningsfrekvens 0,91 armar, férskjutning | Noggrannhet andningsfrekvens 0,6 Armar,
0,03 brpm, N=31'260 Forskjutning -0,14 brpm, N=31'083
Validering av andningsfrekvens
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14 CYBERSAKERHET

14.1 System for hantering av informationsséakerhet

Corsano Health har etablerat ett ledningssystem for informationssakerhet ("ISMS") i
enlighet med ISO/IEC 27001 ("ISO 27001") som styr de processer som kravs for att
skydda foretagets och informationens tillgangar. Corsano Health anvander ISO 27001
Information Security ("InfoSec") ramverk for att identifiera och underhalla de tillgangar,
tekniker och processer som behdvs for att skydda kundinformation och for att sakerstalla
konfidentialitet, integritet, tillganglighet och sekretess for kunddata och stodtjanster.

For att méjliggora detta, Corsano Health:

1. Anpassar sina InfoSec-policys och rutiner till den globala branschstandarden ISO
27001
2. Uppnar ett robust InfoSec-ramverk for att organisationen ska fungera effektivt

Corsano Health har vidtagit betydande atgarder for att skydda CardioWatch 287-2-
systemet fran cyberattacker, men anvandaren har en avgérande roll nar det galler att
uppratthalla cybersakerheten. Riktlinjerna i detta avsnitt maste foljas.

Corsano-armbandet kommunicerar med Corsano-appen via en saker Bluetooth 5.0-
kommunikationslank med ett toppmodernt krypteringslager. Corsano-appen overfor data
till Corsano molnet. Kommunikationen mellan Corsano-armbandet, appen och molnet ar
krypterad enligt en industristandard.

Corsano-appen kan installeras pa en iOS-enhet som anvander iOS version 14.5 eller
senare, eller pa en Android-enhet som anvander Android version 8 (Oreo) eller senare.
Eftersom Apple granskar varje applikation innan den slapps pa Apple App Store ar
iPhone mycket motstandskraftig mot cyberattacker. | Google Play Store granskas
applikationer for Android-plattformen.

Corsanos webbportal ar tillganglig via webblasarna Safari, Google Chrome eller
Microsoft Edge. All kommunikation mellan webbportalen och Corsano Cloud krypteras
enligt industristandard med TLS1.2+.

14.2 Om policy for Iosenord, giltlighet for Ilosenord och automatisk utloggning

En kombination av anvandarnamn och I6senord anvands for att kontrollera atkomsten till
Corsano-appen. Appen kraver att anvandaren skapar ett starkt I6senord (mer an atta
tecken, innehallande bokstaver, siffror, stora och sma bokstaver, minst ett specialtecken)
. Det ar anvandarens ansvar att tillampa lampliga I6senordspolicys, t.ex. I6senordets
komplexitet och fornyande av |I6senordet inom en viss tid.

FOlj dessa allmanna rekommendationer om losenord:
- Anvand ett I0senord med minst 8 tecken
- Inkludera gemena och versala alfabetiska tecken, siffror och symboler
- Generera I6senord slumpmassigt dar det ar maijligt
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- Lésenord bor bytas efter 90 dagar .

Skarmlaset bor vara aktiverat pa din mobiltelefon for att skydda dina personliga

halsouppgifter.

14.3 Om regelbundna programuppdateringar och korrigeringar

Corsano-appen bor uppdateras sa snart en ny version blir tillganglig. Nar en ny version
blir tillganglig kommer Apple App Store for iOS eller Google Play Store for Android att
automatiskt uppdatera appen pa plats.

Vid atkomst till Corsano Web Portal via webbgranssnittet kommer HCP-anvandaren alltid
att ha tillgang till den mest uppdaterade versionen. Corsano-armbandets programvara
kan krava uppdateringar, om sa ar fallet kommer du att meddelas om dess uppdatering
som en integrerad del av en uppdatering av Corsano-appen.

14.4 Hantering av ett forlorat eller stulet Corsano-armband

Om ett Corsano-armband tappas bort eller blir stulet ska du meddela din vardgivare och
Corsano Health med serienumret pa det borttappade armbandet. Armbandets
serienummer finns pa forpackningsladan eller i Corsano-appen.

14.5 Allmanna riktlinjer for sakerhet

1.

Alla mobila enheter med Corsano-appen installerad maste ocksa ha ett installt
I6senord for enheten

Du ska aldrig avslgja ditt Corsano-anvandarnamn eller I6senord. Ingen Corsano
Health-personal kommer nagonsin att be dig om dessa uppgifter.

Du ska aldrig skriva ner ditt Corsano-anvandarnamn eller I6senord
Du ska aldrig ge en obehdrig anvandare tillgang till Corsano-appen

Du ska aldrig lamna Corsano-appen inloggad och obevakad. Logga ut nar du ar
klar med att anvanda appen.

Du ska aldrig avsldja skyddad halsoinformation i ett supportmeddelande till

Corsano Health. Detta inkluderar detaljer som en patients namn eller
fodelsedatum.
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15 GARANTI

Corsano Health garanterar att komponenterna i dess produkter ar fria fran defekter i
utférande och material under en period av ett ar fran inkdpsdatumet.

Denna garanti omfattar inte forbrukningsartiklar sasom, men inte begransat till, remmar.

Corsano Health ska inte hallas ansvarigt for nagon tillfallig, sarskild eller féljdforlust, skada
eller kostnad som direkt eller indirekt uppstar till féljd av anvandningen av dess produkter.
Ansvaret enligt denna garanti och képarens exklusiva atgard enligt denna garanti ar
begransat till service eller utbyte av de berdrda produkterna, enligt Corsano Healths val,
pa fabriken eller hos en auktoriserad distributor, for alla produkter som under normal
anvandning och service verkar vara defekta i material eller utforande for Corsano Health.

Ingen agent, anstalld eller representant for Corsano Health har nagon befogenhet att
binda Corsano Health till nagon bekraftelse, representation eller garanti avseende dess
produkter, och nagon bekraftelse, representation eller garanti som gors av nagon agent,
anstalld eller representant ska inte vara verkstallbar av koparen eller anvandaren.

DENNA GARANTI GALLER UTTRYCKLIGEN | STALLET FOR, OCH CORSANO
HEALTH FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN, ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER OM
SALJBARHET, ICKE-INTRANG ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, OCH
ALLA ANDRA SKYLDIGHETER FRAN CORSANO HEALTH:S SIDA.

Skador pa produkter eller delar genom felaktig anvandning, férsummelse, olyckshandelse
eller genom montering av tillbehdr som inte ar standardtillbehor eller genom
kundmodifiering upphaver denna garanti.

Corsano Health lamnar ingen som helst garanti avseende handelstillbehor, eftersom
sadana omfattas av respektive tillverkares garanti.

Ett villkor fér denna garanti ar att utrustningen eller tillbehéren som pastas vara defekta
returneras nar de ar godkanda, fraktfritt till Corsano Health, Chemin du Pré-Fleuri 5, 1228
Plan-les-Ouates, Genéve, Schweiz eller dess auktoriserade representant. Corsano Health
ska inte ha nagot ansvar i handelse av forlust eller skada under transport.

Corsano Healths skyldighet eller ansvar enligt denna garanti omfattar inte nagra transport-
eller andra avgifter eller ansvar for direkta, indirekta eller foljdskador eller férseningar som
uppstar till féljd av felaktig anvandning eller tillampning av produkten eller anvandning av
delar eller tillbehdr som inte godkants av Corsano Health.

Denna garanti omfattar inte a) funktionsfel eller skador som orsakats av felaktig
anvandning eller fel som orsakats av manniskor; b) funktionsfel eller skador som orsakats
av felaktig anvandning eller reparation av okvalificerad eller obehérig servicepersonal; ¢)
funktionsfel eller skador som orsakats av instabil eller for hog stromitillférsel; d) skador
eller slitage pa remmar; e) funktionsfel eller skador pa externa enheter fran tredje part; f)
funktionsfel eller felaktiga data som tillhandahalls via applikationer fran tredje part.
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16 TEKNISKA SPECIFIKATIONER

16.1 Corsano mobilapp

Minimikrav féor mobila enheter Operativsystem:

e iOs 14.5 eller hogre
e Android 9.0 eller hogre

16.2 Corsano-armband

Egenskaper for PPG-givare

PP G e a e e e e Rod, IR, gron

PPG LED/Fotodiod NUMMET..........cccoiiiiiiieeeeiiieee e 7/2

PPG-lysdioder Hogsta vaglangd ...........ccoeeeiiiiiieiiiiie e 500-900 nm

PPG LED mMaX StrOmM .....coovuuiiiii it e e e e e e e 128 mA

PPG samplingSUPPIOSNING .....ccceeeeeeeiiiiieeeeeeeeeiiee e e e e e e e e e e e eeeennnns 20 bitar

Stralningsintensitet 525NmM™ ... 47mW/sr

Stralningsintensitet 660NM™ ..............ooiiiiiiiiiiieee e 44mW/sr

Stralningsintensitet 880NM™* ............uuiuiiiiiiiiieieiee e, 35mW/sr
Rorelsegivarens egenskaper

TYP @V GIVAIE ..t 3-axlig

Brus vid inSamling ......cc.iiiiiiiiie e 1,3 mg RMS

Givareintervall .........coouiii e +16 g full skala
Forvérv av data

PPG samplingSfreKVENS ...... oo e 32 Hz

Samplingsfrekvens fOr rorelse........ocuvev i eiie e, 32 Hz

Storlek pa flashminne ............ooieeiii e 256 Mbit

INSPEINING .. Kontinuerlig
EKG

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

Bandbredd ...... ... 0,05-55Hz
Krav pa stromforsorjning

Genomsnittlig StrOM ..o 1,2 mA

Max sStromfOrbruKNING .....coveeee e 100 mA

Genomsnittlig StrOM ......oeee e 1.2

Batterity D .o Uppladdningsbart

TEKNIK. . Litiumpolymer

Batterikapacitet (Armband)...........ccccooiiiiiii 140 mAh

Autonomi (Armband) ..........eeeeiiiiii i upp till 1 vecka
Matt och dimensioner

Langd X bredd X NOJd ......ueeeeeee e 24,4 x 40,4 x 9,8 mm
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VK e e e e e 30 g (endast
armband, utan férpackning)
Miljospecifikationer
IngressskyddO (M0 e IP66
Temperatur Vid drift .......ooooen +10 till +40 °C
Omgivningstemperatur vid [addning .........ccccoeveiiiiiiiii e, +10 till +35 °C
Transport- och forvaringstemperatur ............coooveveiiiiiiiiiieec e -20 till +60 °C
Luftfuktighet i drift........cooomm e 20 % till 80 % under
drift
Luftfuktighet vid transport och forvaring ........c..coooveiiiiiiiiiieeee, 20 % till 90
Granssnitt
Tradlos KommUNIKAtioN.....c...iiieie e BLE 5.0
Display LED-IamPoOr .....ccuuiiuiiiiie ettt e e e e eaae gron, orange, bla
Forvantad livslangd®
/AN 01 oF=T o Lo S PPPPPPPPRPPRIN: 2ar

O M OPe6: Helt skyddad mot damm. Skyddad mot kraftiga vattenstralar.

16.3 Elstromforsorjning (USB-adapter)

USB-adaptern maste éverensstamma med IEC 60601-1 eller IEC 62368-1 med
féljande egenskaper:

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

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

e Utgangsstrom: 500 mA (minimum)

Bekrafta 6verensstammelsen med ovanstaende standarder. Vid fragor, kontakta
support@corsano.com.

16.4 Overensstimmelse med regelverk

Foérordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (EU-MDR)

Direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandningen av farliga @amnen (RoHS)
Forordning (EU) 2016/679 om allman dataskyddsférordning (GDPR)

Forordning (EU) 2014/53 om radioutrustning (RED)

16.5 Tillampade standarder

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

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

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

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

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

ISO 10993-1:2018

ISO 13485:2016

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

ISO 15223-1:2021

ISO 20417:2021

ISO 80601-2-55:2018

ISO 80601-2-56:2017
ISO 80601-2-61:2017
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17 ELSAKERHET OCH ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Corsano-armbandet och laddningskabeln har testats for elsakerhet och uppfyller IEC
60601-1:2005/AMD2:2020 och IEC 60601-1-11:2015/AMD 1:2020 for enheter som
anvands i hemmiljo.

Corsano-armbandet och laddningskabeln har testats for att uppfylla IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020 och ar FCC-kvalificerade som en barbar enhet och éverensstammer
med radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU).

>

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive antennkablar, externa antenner,
tradlésa hemnatverksenheter, mobiltelefoner och tradlésa telefoner) rekommenderas att
inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av Corsano Armband ,
inklusive kablar som anges av tillverkaren. | annat fall kan det leda till forsamrad
prestanda for denna utrustning.

>

Alla komponenter och tillbehor ar osakra for magnetisk resonans (MR) och kan utgoéra
en projektilrisk i MR-miljon, och maste darfor hallas borta fran rummet fér magnetisk
resonanstomografi (MRI).

>

Diatermi och elektrokauterisering kan paverka armbandets prestanda. Armbandet ska
tas bort under behandlingar.

>

Sakerhetssystem (t.ex. elektromagnetiska stdldskyddssystem (EAS),
metalldetektorer), NFC-system (Near-Filed Communications), tradlés stromoverforing
(WPT), mobil 5G, kan tillfalligt paverka enhetens prestanda. Anvand inte Corsano-
armbandet och tillbehéren i permanent narhet av sadana system.

>

Anvandning av andra tillbehdr och kablar an de som specificeras av Corsano, med
undantag for kablar som saljs av Corsano som ersattning, kan leda till 6kad emission
eller minskad immunitet hos armbandet.

>

Medicintekniska produkter ska inte anvandas intill eller staplade med annan
utrustning. Om anvandning intill eller staplad ar nédvandig, ska den medicintekniska
produkten observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration dar den kommer att
anvandas.
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& Corsano-armbandet ar en batteridriven enhet och kan inte anvandas under laddning.
Corsano-armbandets prestanda bedémdes darfoér inte under den genomférda EMC-
handelsen.

& Se ytterligare vagledning nedan angaende den EMC-milj6 dar Corsano-armbandet
ska anvandas.

& Corsano-armbandet anvander Bluetooth Low Energy for att kommunicera med
Corsano-appen for att dverfora de fysiologiska parametrarna och har en effektiv RF-
utstralad effekt pa 0 dBm.

Corsano-armband
ﬂ IEC 60417-5333 TYP BF TILLAMPAD DEL

PPG-givaren ar exponerad pa Corsano-armbandets baksida. PPG-givaren kommer i
kontakt med anvandarens hud (enligt IEC 60601-1).

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk stralning

Corsano-armbandet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Corsano-armbandet ska se till att det anvands i en sadan miljo.

Utslappstest Overensstimmels |Elektromagnetisk miljé - vigledning
e
RF-utslapp Grupp 1
CISPR 11 Corsano-armbandet anvander RF-energi endast for sin

interna funktion. Darfor ar RF-utslappen mycket laga och
det ar inte troligt att de orsakar stérningar i narliggande

RF-utslapp Klass B elektronisk utrustning.
CISPR 11
» — Corsano-armbandet ar lampligt for anvandning i hemmiljé
Utslapp av Ej tillampligt och pa professionella vardinrattningar.
Overtoner (effekt < 50W)
IEC 61000-3-2
Spanningsfluktua | Ej tillamplig
tioner / (Ingen
flimmerutslapp effektfluktuation)
IEC 61000-3-3
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Vagledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk immunitet

Corsano-armbandet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska milj6 som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Corsano-armbandet ska se till att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstim | Elektromagnetisk miljé

testniva melse végledning

Elektrostatisk 18 kV kontakt Uppfyller Golven ska vara av tra, betong eller

urladdning (ESD) | £15 kV luft kraven keramiska plattor. Om golven ar tackta

IEC 61000-4-2 med syntetmaterial ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Kraftfrekventa magnetfalt bor ligga pa
nivaer som ar karakteristiska fér en

Elektrisk snabb | +2 kV for Uppfyller typisk plats i en typisk hem- eller

transient/burst kraftférsorjningsl | kraven sjukhusmilo.

IEC 61000-4-4 edningar Barbar och mobil RE-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
Corsano-armbandet, inklusive kablar

— och tillbehor, an det rekommenderade

Overspanning +1kV, £2 kV Uppfyller separationsavstandet som beréknas

IEC 61000-4-5 linje-till-linje kraven utifr&n den ekvation som géller for
sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand (m)

Kraftfrekvens 30 A/m Uppfyller

(50/60Hz) 50-60 Hz kraven _

magnetfalt IEC d=121P

61000-4-8 d = 1,2 VP 80 MHz till 800 MHz

Spanningsdippar, | 60Hz 110Vac Uppfyller _

korta avbrott 60Hz 230Vac kraven d =2,3 VP 800 MHz till 6 GHz

och 50Hz 110Vac

spanningsvariatio | 50Hz 230Vac dar P &r den maximala uteffekten for

ner sandaren i watt (W) enligt sdndarens

variationer pa tillverkare och d &r det
strémforsorjning rekommenderade

IEC 61000-4-11 separationsavstandet i meter (m).

Ledda RF 10Vrms . Uppfyller Faltstyrkor fran fasta RF-

IEC 61000-4-6 |1\/|5|-(|)zkHZ till 80 kraven sandare, som faststillts genom

en elektromagnetisk
platsundersodkning?, bor vara
mindre an

Utstralad RF IEC | 3 V/m Uppfyller Gverensstammelsenivan i varje

61000-4-3 80 MHz till 6 kraven frekvensomrade . |

GHz Sf(.ornlngar kan forel_<omma P

’ narheten av utrustning som ar
10 V/m markt med foljande symbol:
80 MHz till 2,7
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Vagledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk immunitet

Corsano-armbandet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska milj6 som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Corsano-armbandet ska se till att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstim | Elektromagnetisk miljé
testniva melse végledning
GHz,
()
28 V/Im ‘
450 MHz till 6
GHz

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
ANM. 2 - Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor

aFaltstyrka fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och
landmobila radioapparater, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan

inte forutsagas teoretiskt med exakthet. For att beddoma den elektromagnetiska miljon pa grund av

fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersékning dvervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar Corsano-armbandet anvands 6verskrider den tillampliga RF-
Overensstammelsenivan ovan, ska Corsano-armbandet observeras for att verifiera normal drift.

Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, t.ex. omorientering

eller flyttning av Corsano-armbandet.
®Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre an 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
Corsano-armbandet

Corsano-armbandet ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-
storningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Corsano-armbandet kan hjalpa till att
forhindra elektromagnetisk storning genom att halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Corsano-armbandet enligt rekommendationerna
nedan, beroende pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens
Nominell maximal (m)
uteffekt for 150 kHz till 80 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5
sans\iren MHz d=12P GHz
d=1.2+P d=231P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23
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For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) bestdmmas med hjalp av den ekvation som galler fér
sandarens frekvens, dar P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.
ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géaller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.
ANM. 2 - Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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OBS: Denna utrustning har testats och befunnits 6verensstdmma med granserna for en
digital enhet av klass B, enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa granser ar utformade for att ge
ett rimligt skydd mot skadliga storningar i en bostadsinstallation. Denna utrustning genererar,
anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvands
i enlighet med anvisningarna, orsaka skadliga storningar pa radiokommunikationer. Det finns
dock ingen garanti for att storningar inte kommer att uppsta i en viss installation. Om denna
utrustning orsakar skadliga storningar pa radio- eller TV-mottagning, vilket kan faststallas
genom att stdnga av och satta pa utrustningen, uppmanas anvandaren att forsdka korrigera
stérningarna genom en eller flera av féljande atgarder:

e Rikta om eller flytta mottagarantennen.

e Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

e Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren ar ansluten

till.

Kontakta Corsano Health B.V. eller en erfaren tekniker for att fa hjalp.

OBSERVERA: Denna enhet éverensstammer med del 15 i FCC-reglerna och med
Innovation, Science and Economic Development Canadas licensbefriade RSS(er).
Anvandningen omfattas av foljande tva villkor:

1. den har enheten far inte orsaka skadliga stérningar, och

2. denna enhet maste acceptera alla mottagna storningar, inklusive stérningar som kan
orsaka oonskad drift.

Enheten kan anvandas pa ett avstand av 0-20 cm eller langre.

OBSERVERA: Andringar eller modifieringar av denna utrustning som inte uttryckligen
godkants av Corsano Health B.V. kan upphava FCC-tillstandet att anvanda denna
utrustning.

OBS: "Skadlig storning" definieras i 47 CFR §2.1 av FCC enligt féljande: Stérningar som
aventyrar funktionen hos en radionavigationstjanst eller andra sakerhetstjanster eller
allvarligt férsamrar, hindrar eller upprepade ganger avbryter en radiokommunikationstjanst
som fungerar i enlighet med ITU:s radioreglemente.

68


https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title47-vol1/xml/CFR-2018-title47-vol1-sec2-1.xml

Corsano C:D

19 KASSERING / UTTJANT ARMBAND

Utrustning: nar ditt armband och din USB-laddningskabel har natt

slutet av sin livslangd maste de atervinnas pa ratt satt sa att

materialet kan ateranvandas och inte hamnar i miljon. Ta helst din

enhet till en atervinningstjanst for avfall fran elektrisk och elektronisk

utrustning (WEEE). Alternativt erbjuder Corsano en kostnadsfri

returtjanst. Returnerade enheter kommer att genomga noggrann I
demontering, atervinning och Idmpliga avfallshanteringsprocesser

av Corsanos atervinningspartner. Kontakta Corsano Health for detaljerad procedur.

Remmen betraktas inte som WEEE och kan inte atervinnas. Den ska kasseras i kliniskt
avfall eller enligt lokala riktlinjer och foreskrifter.

da Nar Corsano-appen inte langre behdvs rekommenderar vi att du raderar appen

fran din telefon: alla data (patient och resultat) raderas.

o Risk for infektion. Armbandet och USB-laddningskabeln maste rengéras och
desinficeras innan de kasseras.

da Armbandet innehaller ett litiumjonbatteri. Enheten far inte férbrannas eller laggas i en
sopkomprimator. Goér inte hal pa batteriet.

20 CORSANO KONTAKTINFORMATION

Om du har fragor, vanligen kontakta support@corsano.com.

Corsano Halsa B.V.

The Hague Tech Office 1.07
Waldorpstraat 5
2521 CA Den Haag

Nederlanderna
www.corsano.com
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21 HISTORIK OVER REVISIONER

Version | datum Andringar

v. 1 11-11-2021 Forsta interna versionen.

v.2 08-12-2021 Preliminar version for utvardering av tillsynsmyndigheter

v.3 30-12-2021 Preliminar release for regulatorisk bedémning

v. 4 10-02-2022 Preliminar release fér regulatorisk bedémning

v.5 16-02-2022 Preliminar release for regulatorisk bedémning

v. 6 17-03-2022 Forsta versionen fér marknaden

v.7 28-03-2022 Uppdatering av information om avfallshantering

v.8 28-03-2022 Lagg till instruktioner fér EKG-registrering

v.9 24-04-2022 Uppdatering av sdkerhetsinformation

v. 10 11-05-2022 Uppdatering av klinisk prestanda

v. 11 03-06-2022 Uppdatering av sékerhetsinformation

v. 12 20-09-2022 Ta bort CardioWatch 287-1

v.13 02-03-2023 Uppdatering av elsakerhet och EMC

v. 14 15-03-2023 Lagg till Cybersecurity-6vervaganden

v. 15 17-08-2023 Lagg till instruktioner fér icke-invasivt blodtryck
Lagg till principer fér anvandning
Uppdatera sakerhetsinstruktioner
Uppdatera forsiktighetsatgarder och varningar
Lagg till instruktioner fér externa enheter

v. 16 22-06-2024 Lagg till versionshistorik

v. 17 26-06-2025 Lagg till definitioner av saknade symboler
Uppdatera det avsedda syftet
Uppdatera inloggning med Voucher Code och nya bilder
Information om matpaus fér RR och BP
Uppdatering av foretagets adress
Uppdatera avsnittet om rengdring och desinfektion
Uppdatering av Bortskaffande / Livstidens slut
Uppdatera Corsanos kontaktinformation

v. 18 25-08-2026 Uppdatering EU Al
Uppdatering av avsnittet Rengéring och desinfektion
Uppdatering av AC-DC-adapter
Anpassa avsedd anvandning till DoC
Lagg till blodtrycksmatare fran tredje part
Mindre uppdateringar
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