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l. Einleitung

Bei Caducy handelt es sich um ein softwarebasiertes medizinisches Produkt zur Diagnoseunterstitzung, das die
Herzfrequenz und die Atemfrequenz eines Patienten misst, indem es die Bilder einer Webcam (Computer,
Smartphone oder Tablet) analysiert, die das Gesicht und den oberen Brustkorb des Patienten einige Sekunden lang
filmt.

Caducy ermoglicht auRerdem die Messung von zwei zusatzlichen Parametern, ndmlich der Herzfrequenz-Variabilitat
und des Stresslevels. Diese Daten sind nicht flir medizinische Zwecke vorgesehen, sondern nur zur Einschatzung des
Wohlbefindens.

Bitte lesen Sie sich diese Bedienungsanleitung sorgfiltig durch, um die Funktionsweise der Software vollstandig zu
verstehen. Sollten Sie weitere Fragen haben, auf ein Problem stoRen oder Verbesserungsvorschlage machen wollen,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von i-Virtual unter der E-Mail-Adresse feedback-caducy@i-virtual.fr oder
besuchen Sie unsere Website unter www.i-virtual.fr.

Il. Bestimmungsgemale Verwendung der Software
Caducy stellt medizinischen Fachkraften im Rahmen einer Telekonsultation oder Nachsorge zu Hause Daten zur

Diagnoseunterstitzung sowie Daten zum Wohlbefinden aus der Ferne zur Verfligung unter Aufsicht einer
medizinischen Fachkraft.

1. Indikationen

Caducy ist ein medizinisches Produkt zur Messung der Herzfrequenz und der Atemfrequenz.

V. Kontraindikationen

e Caducy kann bei Personen mit Arrhythmien kein zuverladssiges Herzfrequenzergebnis liefern.

Caducy liefert moglicherweise keine zuverlassigen Ergebnisse fiir Personen, die an Sklerodermie leiden.

Caducy kann keine Messungen fiir Patienten bereitstellen, die an pathologischem Zittern oder Muskelzuckungen
leiden, die es unmoglich machen, wahrend der Messdauer bewegungslos zu bleiben.

Caducy liefert moglicherweise keine zuverldssigen Ergebnisse flir Personen unter 18 und tber 80 Jahren.

e Die Messung fiir Personen mit den Phototypen 5 und 6 ist kontraindiziert, weil die Zuverlassigkeit der Ergebnisse
kann in Frage gestellt werden.
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e (Caducy ist ein diagnostisches Hilfsmittel, darf jedoch keinesfalls als einzige Referenz fir die formale Erstellung
einer Diagnose genutzt werden.

e Caducy kann nicht fiir die Erkennung von Atemwegs- oder Herzerkrankungen in Anspruch genommen werden.

e Caducy ist in keiner Weise ein Ersatz fir die Beratung durch einen Arzt und/oder eine medizinische Fachkraft.
Nehmen Sie niemals auf der Grundlage eines Messergebnisses ein Medikament ein oder dndern Sie eine
Behandlung, ohne lhren Arzt zu Rate zu ziehen.

e Caducy sollte unter keinen Umstdnden in lebensbedrohlichen Situationen angewendet werden.

e Nehmen Sie keine Messungen unmittelbar nach korperlicher Aktivitat vor. Im Falle einer Telekonsultation muss
die medizinische Fachkraft sicherstellen, dass ihr Patient vor der Messung ruht.

Flr den Fall, dass eine der unten aufgefiihrten Bedingungen nicht erfillt ist, gibt Caducy das Messergebnis nicht an
und verweist den Benutzer auf die Nutzungsbedingungen, um die Messung zu wiederholen:
- FUr eine genaue und zuverlassige Messung muss sich der Patient wahrend der Erfassungszeit (30 Sekunden)
ruhig halten.
- Warmequellen und feuchte Orte, die zu Kondensation auf der Kamera flihren kénnen, sollten vermieden
werden.
- Die Helligkeit muss ausreichend und stabil sein:
o Verwenden Sie die Kamera nicht in einem fahrenden Transportmittel, in dem es zu einer
Schwankung der Helligkeit kommen kann.
o Verwenden Sie die Kamera nicht gegen das Licht oder ohne ausreichend Licht (natiirliches oder
kiinstliches).

Diese software erfordert eine minimale Hardwarekonfiguration, um ordnungsgemaR zu funktionieren:

- Android 7 bis 13 mit 2GB verfligbharem RAM

- i0S 14 bis 16 mit 2GB verfliigbharem RAM

- Windows 10 bis 11 mit 2GB verfiigbarem RAM

- Mac 0S 11 bis 12 mit 2GB verfiigbarem RAM
Die Funktionalitat von Caducy wird zwischen den Mindest- und Hochstversionen gewahrleistet wie angegeben. Bei
hoheren Versionen kann die Funktionalitdt von Caducy nicht garantiert werden.
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¢ Die kompatiblen Webbrowser (mit den Mindest und neuesten Versionen), auf denen Caducy erfolgreich getestet
und bestatigt wurde, sind die folgenden:

Getestete Webbrowser Safari Chrome Edge Firefox

Mindest 14 104 104 104

Versionen

neuesten 16 110 110 110

¢ In dem gewdahlten Webbrowser missen JavaScript-Funktionen aktiviert sein.
¢ Bei der Verwendung von Caducy sollten die Benutzer nicht mit dem Browser interagieren.

e Die Mindestanforderungen an die Kamera sind wie folgt:
- Mindestauflosung von 640 x 480 Pixel
- Mindestens 15 FPS (Frames per Second: Bilder pro Sekunde)

¢ Besondere Empfehlungen zur Webcam:
- Trennen Sie die Webcam wahrend der Messung nicht ab und stellen Sie sicher, dass die Webcam-
Berechtigung aktiv bleibt.
- Wenn eine Webcam hinzugefligt wird, erscheint sie in der Liste der Webcam-Auswahl auf der
Benutzeroberflache. Diese Hinzufligung hat keinen Einfluss auf die laufende Messung.
- Stellen Sie sicher, dass die Webcam nicht von einer anderen Registerkarte desselben Webbrowsers
oder einer anderen Anwendung oder Software verwendet wird.

e BildschirmgroRe: Eine MindestgrofRe des Bildschirms ist notwendig, damit das Produkt sachgemal verwendet
werden kann und der Text auf dem Bildschirm lesbar ist. Fiir die ordnungsgemafRe Verwendung von Caducy ist ein
Bildschirm mit einer Diagonale von mindestens 4 Zoll erforderlich. Dies gilt fir die Bildschirme von Laptops, Tablets
und Smartphones.

e Kontrast und Helligkeit des Bildschirms: Um die gute Lesbarkeit des Textes auf dem Bildschirm zu gewahrleisten,
ist es unerlasslich, dass der Bildschirm (Computer, Laptop, Smartphone oder Tablet) auf die maximale Helligkeit
eingestellt wird, um einen besseren Kontrast zu bieten und verwenden Sie den Browser und/oder das Geréat nicht im
Dunkelmodus

e Internetverbindung: Fir den reibungslosen Betrieb von Caducy ist eine Mindestgeschwindigkeit von 500 kb/s
(Download-Bandbreite) erforderlich.

e Um eine reibungslose Navigation in Caducy zu gewahrleisten, beachten Sie bitte die empfohlenen
Umgebungsanforderungen fir lhre Gerate.

¢ Um die Navigation auf Caducy sicher zu halten, sollten Sie Folgendes regelmafig aktualisieren:
o Antivirus- oder Malware-Software,
o Webbrowser und
o Betriebssystem.

¢ Verwenden Sie die Software nicht in einer unsicheren Umgebung: Verwenden Sie Caducy nur von einem Gerat aus,
das mit vertrauenswiirdigen WLAN- oder LAN-Netzwerken verbunden ist.
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¢ Vermeiden Sie bei der Verwendung von Caducy Uber eine App oder einen Webbrowser das Starten oder Ausfiihren
von Apps oder Diensten, welche die Leistung des Gerdts (Prozessor und Speicher) oder die Bandbreite der
Internetverbindung verringern.

Es konnten keine unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von Caducy festgestellt
werden.

Das medizinische Produkt erméglicht die Messung der Herz- und Atemfrequenz bei allen Personengruppen zwischen
18 und 80 Jahren.

Die Messung fiir Personen mit den Phototypen 5 und 6 ist kontraindiziert, weil die Zuverlassigkeit der Ergebnisse
kann in Frage gestellt werden.

Dariber hinaus lassen bestimmte Erkrankungen keine zuverlassigen Ergebnisse zu. Dies ist insbesondere der Fall bei:
- Arrhythmie
- Bestimmten Fallen von Sklerodermie.
- Erkrankungen, die zu starkem Zittern oder Spasmen fihren und es dem Patienten nicht ermdoglichen,
wahrend der Messung bewegungslos zu bleiben.

Die vorgesehenen Nutzer sind:
- Medizinische Fachkrafte wahrend einer Telekonsultation.
- Patienten bei der Nachsorge zu Hause (siehe 'VII. Zielgruppen von Patienten').

Die Software ist in die Telekonsultationsplattformen integriert. Sie lduft (iber einen Fernserver und erfordert keine
Installation auf dem Computer, Smartphone oder Tablet des Nutzers.

Die Nutzer missen mit einem Computer, Tablet oder Smartphone umgehen kénnen, der/das (ber eine
Internetverbindung und eine Webcam verfiigt. Mithilfe der Webcam kann das Gesicht des Patienten gefilmt werden,
um der Software-Daten zur Verfligung zu stellen. Die Benutzer sollten die Webcam wahrend der Messung nicht
abschalten und sicherstellen, dass die Webcam-Berechtigung aktiviert bleibt. Die Internetverbindung erméglicht die
Ubertragung dieser Daten an einen entfernten Server, um dort die fiir die Bereitstellung der Ergebnisse
erforderlichen Daten zu berechnen.

Fir die Verwendung der Software ist keine vorherige Schulung nétig, jedoch sind das Lesen dieser Anleitung und die
Einhaltung der Nutzungsbedingungen unerlasslich, um die Messung korrekt durchzufihren.

Die Nutzer missen sicherstellen, dass die Computerausristung ordnungsgemaR mit Strom versorgt wird oder
ausreichend geladen ist, um die Messung durchzufihren.

Dementsprechend ist eine angemessene Geschwindigkeit der Internetverbindung notwendig. Fiir den reibungslosen
Betrieb von Caducy ist ein Datendurchsatz von mindestens 500 kb/s erforderlich.

Die Benutzer mussen sicherstellen, dass sie die Umgebungsbedingungen fiir die Nutzung ihres Computers, Tablets
oder Smartphones einhalten, um die Leistung von Caducy zu gewahrleisten.
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Bei Schwierigkeiten hinsichtlich der Nutzung der Software (Behinderungen, &ltere Menschen, Analphabeten,
Personen, die mit Computerinstrumenten nicht vertraut sind) kann die Unterstiitzung einer dritten Person in
Anspruch genommen werden.

Die Verwendung von Caducy bietet keine direkten Vorteile fiir den Patienten. Doch Caducy erméglicht medizinischen
Fachkraften die Messung von physiologischen Variablen bei Telekonsultationen, was bisher keine Option war. Eine
solche Losung ermoglicht es, sich an die Zunahme von Telekonsultationen anzupassen und eine umfassendere
Untersuchung zu erhalten.

Caducy unterstiitzt den Arzt bei der Entscheidungsfindung und der medizinischen Betreuung von Patienten aus der
Ferne.

Caducy kann Ergebnisse fir die Herz- und Atemfrequenz liefern, die ebenso prazise sind wie bei herkdmmlichen
Methoden (Genauigkeit von +/- 5 Schldgen pro Minute bei der Herzfrequenz und +/-4 Zyklen pro Minute bei der
Atemfrequenz).

Die Nutzungsdauer von Caducy hangt von der Entwicklung im Bereich der Informatik ab.

Die Gebrauchsdauer von Caducy hadngt von den Entwicklungen im Bereich der IT ab; sie ist auf 3 Jahre nach der
urspriinglichen Vermarktung des Medizinprodukts begrenzt.

Die Gebrauchsdauer des Medizinprodukts kénnte jedoch kiirzer ausfallen, wenn die Unterstiitzungsumgebung
(Hardware- und/oder Softwareplattform) das Ende ihrer Gebrauchsdauer erreicht, oder nicht mehr verfigbar,
unsicher oder instabil wird.

Wird Caducy Uber seine erwartete Gebrauchsdauer hinaus genutzt, kann i-Virtual nicht fiir das ordnungsgemalie
Funktionieren und die Verfiigbarkeit seiner Dienste garantieren

Zunachst weisen wir darauf hin, dass die Person, an der die Messung durchfihrt wird, eine andere Person als der
Nutzer des Gerats sein kann.

Wir definieren daher den , Nutzer” des Gerats als die Person, die die Messung startet, und den ,Patienten” als die
Person, deren Herzfrequenz und Atemfrequenz gemessen werden soll.

Wadhrend einer Telekonsultation ist es die Aufgabe der medizinischen Fachkraft, dem Patienten den Prozess zu
erklaren, damit die Messung optimal verlauft. Dieser sollte die nachfolgenden Hinweise fiir Benutzer und Patienten
beachten.

Nach der Erfassung der Messung erhélt die medizinische Fachkraft die Werte der Herzfrequenz, der Atemfrequenz
und der Herzvariabilitdit sowie das Stressniveau. Die Ergebnisse werden auf dieselbe Art angezeigt wie die
Benutzeroberflache des Patienten. Siehe dazu Schritt 4 der , Anleitung fiir Benutzer und Patienten” weiter unten.

Die medizinische Fachkraft kann den Patienten auch bitten, eine zweite Messung vorzunehmen, sollte sie dies fir
notwendig halten.
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Fiir die korrekte Verwendung dieser Software befolgen Sie bitte die nachstehenden Hinweise:

Schritt 1: Vorbereitung

Vor Beginn der Messung sollte der Nutzer sicherstellen, dass die Hardware (Computer, Smartphone oder Tablet)
entweder auf einer stabilen Flache in der Hand gehalten oder auf einer stabilen Unterlage positioniert wird:

Fiir den Fall, dass es sich bei der verwendeten Computerausriistung um ein Mobiltelefon handelt, lehnen Sie dieses
vorzugsweise gegen einen Gegenstand.

Bei der Verwendung von Caducy auf einem mobilen Gerat, Tablet oder Mobiltelefon sollten diese Gerdte immer im
Hochformat mit nach oben gerichteter Kamera ausgerichtet sein.

Flr eine normale Verwendung von Caducy sollte der Nutzer zwischen 40 cm und 60 cm von der Kamera des Geréts
entfernt sein, wodurch ein optimaler Bildausschnitt seines Gesichts sichergestellt wird.

Darliber hinaus muss der Patient die folgenden Bedingungen erfillen:

e Nehmen Sie die Messung an einem ruhigen, abgelegenen Ort ohne Stor- oder Ablenkungsquellen (Tiere,
Kinder, Personenverkehr usw.) vor.

e Seien Sie bei der Messung nicht in Bewegung (Auto, Zug, Fahrrad, Bus, Gehen, Laufen usw.).

e Stellen Sie sicher, dass die Kamera ordnungsgemaR gereinigt ist, oder reinigen Sie diese vor dem Gebrauch
mit einem sauberen Tuch.

e \Versuchen Sie die Messung vorzugsweise in natlirlichem anstatt kinstlichem Licht durchzufiihren.
Vermeiden Sie Gegenlicht. Stellen Sie in jedem Fall sicher, dass das Licht ausreichend und konstant ist.

e Halten Sie lhr Gesicht ausreichend unbedeckt (tragen Sie keinen Hut, kein Kopftuch, keine Mitze, keinen
Schal, keine Maske usw.).

e Positionieren Sie sich korrekt vor dem Kameraobjektiv und bewegen Sie sich wahrend der Aufnahme des
Videos nicht. Das Gesicht muss in dem auf dem Bildschirm angezeigten Bereich positioniert werden:
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/

Schritt 2: Auslosung der Messung

Der Beginn der Messung erfolgt durch manuelle Auslésung durch den Patienten, indem er die Taste ,,GO" driickt.

Schritt 3: Erfassung der Messung

Sobald die Messung ausgeldst wurde, dauert diese etwa 30 Sekunden. Fiir eine prazise Messung muss der Patient
wahrend der Erfassungszeit bewegungslos bleiben.

Wahrend der gesamten Erfassungsdauer warnt Caducy den Nutzer, wenn:

die Person, an der die Messung durchgefiihrt wird, nicht ausreichend bewegungslos bleibt,

die Hautoberfldche nicht ausreichend beleuchtet ist,

es zu deutlichen Lichtschwankungen kommt,

das verwendete Gerat (Smartphone, Tablet oder Computer) keine ausreichende Anzahl von Bildern pro
Sekunde liefert.

YVVVYVY

Ist eine dieser Bedingungen nicht erfillt, liefert Caducy das Messergebnis nicht, verweist auf die
Nutzungsbedingungen und fordert den Nutzer zur Wiederholung der Messung auf.

Schritt 4: Berechnung und Anzeigen des Ergebnisses

Die Werte fiir Herzfrequenz, Atemfrequenz, Herzfrequenz-Variabilitdt sowie das Stresslevel werden nach einigen
Sekunden angezeigt:
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MEDIZINISCHE DATEN S o
Maleinheiten fir physiologische Parameter:

@ Herzfrequenz Atemfrequenz - Herzfrequenz in Schlagen pro Minute (bpm)
64bpm 17 cpm - Atemfrequenz in Zyklen pro Minute (cpm)

MaReinheiten fur Parameter des Wohlbefindens:

DATEN ZUM WOHLBEFINDEN - Herzfrequenz-Variabilitat in Millisekunden (ms)
(nicht fur diagnosezwecke verwenden) - Stresslevel: von 1 bis 5
c::.z;lr,ml;fnz Stresslevel Diese zusatzlichen Parameter fiir die nichtmedizinische
45ms 1/ Verwendung werden nicht durch klinische Nachweise gestiitzt.
Die klinischen Nachweise beziehen sich nur auf die medizinische
Verwendung.

Die Auswertung der Ergebnisse liegt ausschlieBlich in der Verantwortung der medizinischen Fachkraft. Sie sollte
unter keinen Umstdnden vom Patienten allein vorgenommen werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem medizinischen Produkt ist i-Virtual und der zustdndigen
Behodrde des Mitgliedstaats, in dem der Nutzer und/oder der Patient anséssig ist, zu melden.

Im Rahmen der Nutzung von Caducy ist es notwendig, dass i-Virtual personenbezogene Daten verarbeitet, um die
Bilder des Patienten zu analysieren und diagnostische Daten als Hilfsmittel im Rahmen einer Telekonsultation (oder
Nachsorge zu Hause) bereitzustellen.

Wenn i-Virtual personenbezogene Gesundheitsdaten verarbeitet, wird der Patient darlber in Kenntnis gesetzt und
muss der Verarbeitung dieser Daten gemaR Artikel 9.2.a der EU-Verordnung Nr. 2016/679 vom 27. April 2016
ausdriicklich zustimmen. Andernfalls ist i-Virtual nicht in der Lage, die Vitalparameter zu analysieren.

Wir weisen darauf hin, dass in den Fallen, in denen i-Virtual Gesundheitsdaten verarbeitet, i-Virtual diese bei einem
zertifizierten Hosting-Anbieter fiir Gesundheitsdaten (Hébergeur Certifié de Données de Santé, HDS) hostet. i-Virtual
hat sich dabei fir OVH Healthcare entschieden, einen zertifizierten Anbieter (Zertifikat Nr. 37387-2).

Flr weitere Informationen Uber die Verwaltung ihrer Daten, die Verarbeitungsmethoden sowie ihre Rechte kénnen
Nutzer und/oder Patienten die ihnen bei der Nutzung von Caducy zur Verfligung gestellte Datenschutzrichtlinie
einsehen und ihre Anfragen an privacy@i-virtual.fr richten.
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X1, Bedeutung der Symbole
Eindeutige Geratekennung
REF Produktreferenz
MD Medical Device (medizinisches Gerat)

Hersteller

&I Datum der Veroffentlichung

Konsultieren der Bedienungsanweisung

Es ist notwendig, die Bedienungsanweisung fir alle wichtigen sicherheitsrelevanten
Informationen wie Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen zu konsultieren.

!

m Gibt der Bevollmachtigte Vertreter in der Schweiz an

XIV. Kennzeichnung

Q) caducy -

Software zur Messung von der Herzfrequenz und
Atemfrequenz

M D Caducy i-Virtual

2 rue Maurice Barrés
57000 Metz, France

REF Caducy V1 wwwLi-virtual.fr

2023-04

03770024080001 FR
U DI V1

CH REP EUMEDIQ AG Grafenauweg 8

6300 Zug, Switzerland
@
1 Diszes Madizinprodukt ist sin Diagnozehilfemittel, kann jedoch keinesfalls alz allzinige Referanz fir die
formale Ermittlung der Diagnose siner Atemwegs- oder Herzerkrankung dienen. Die Herzvariabilitit und das

2460 Online \rerf[]gbar Stressniveaw ermdglichen die Beurteilung des Wohlbefindens und sind nicht fiir medizinische Zwecke
vorgesehen

Bei diesem Dokument handelt es sich um Version 12 der Gebrauchsanleitung fur Caducy V1. Es wurde im 2023/06
veroffentlicht.

i-Virtual ist bestrebt, die Leistung und Sicherheit von Caducy fortlaufend zu verbessern.
Bitte vergleichen Sie hierzu die neuesten Versionen dieses Dokuments, die auf der Caducy-Homepage unter www.i-

virtual.fr verfiigbar sind.
Weitere Anfragen (einschlieflich nach einer Gebrauchsanleitung in Papierform) kénnen an folgende Adresse

gerichtet werden: feedback-caducy@i-virtual.fr
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