CardioWatch 287-2

Manual de instrucciones de la
pulsera
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2 INTRODUCCION

Gracias por comprar el Corsano CardioWatch 287-2. El Corsano CardioWatch 287-2 no
so6lo analiza los latidos del corazon, sino también el ritmo cardiaco, la saturacion de
oxigeno, la frecuencia respiratoria, el ECG, la temperatura y la actividad, de forma
sencilla y en cualquier momento. La pulsera ha sido validada en estudios clinicos y
permite detectar latidos irregulares (por ejemplo, extrasistoles), asi como la presencia de
arritmia absoluta con sospecha de fibrilacion auricular (FA). Sin embargo, los latidos
irregulares (por ejemplo, las extrasistoles) y la fibrilacion auricular s6lo pueden
diagnosticarse de acuerdo con las directrices con un ECG de la pared toracica,
generalmente realizado por cardiélogos.

Si se siente mal o experimenta otros sintomas preocupantes, acuda inmediatamente al
médico.

3 INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Este manual de instrucciones le proporciona informacién importante sobre la pulsera
Corsano CardioWatch 287-2. Para garantizar un uso seguro y adecuado de esta pulsera,
LEA y COMPRENDA todas las instrucciones de seguridad y funcionamiento. Si no
entiende estas instrucciones o tiene alguna duda, péngase en contacto con
support@corsano.com antes de intentar utilizar esta pulsera. Para obtener informacién
especifica sobre sus propios latidos, consulte con su médico.

3.1 Uso previsto

El sistema CardioWatch 287-2 esta destinado a la monitorizacién fisiologica
multiparamétrica reutilizable junto a la cama, mévil y central de pacientes adultos en
centros sanitarios profesionales, como hospitales o centros de enfermeria especializados,
0 en su propio domicilio. Esta destinado a la monitorizacién de pacientes por parte de
profesionales sanitarios capacitados.

El sistema CardioWatch 287-2 esta destinado a proporcionar alarmas fisiol6gicas
multiparamétricas visuales y audibles.

El sistema CardioWatch 287-2 esta destinado a la monitorizacién de la temperatura del
paciente.

El sistema CardioWatch 287-2 esta destinado a la monitorizaciéon continua de los
siguientes indices en adultos:

* Frecuencia del pulso

» Saturacién de oxigeno
« Frecuencia respiratoria
+ Temperatura

* Movimiento

El sistema CardioWatch 287-2 esta destinado a la monitorizacion intermitente o puntual,
en adultos, de:

* Presioén arterial no invasiva
* Peso
- ECG

El sistema CardioWatch 287-2 no esta pensado para su uso en entornos de alta
gravedad, como la UCI o los quir6fanos.



El sistema CardioWatch 287-2 no esta pensado para su uso en pacientes cardiacos
agudos con potencial para desarrollar arritmias que pongan en peligro su vida, por
ejemplo, fibrilacion auricular muy rapida. Para estos pacientes, deben ser monitorizados
utilizando un dispositivo con ECG continuo. El sistema CardioWatch 287-2 no sustituye a
un monitor de ECG.

El sistema CardioWatch 287-2 no esta pensado para la monitorizacién de SpO2 en
condiciones de alto movimiento o baja perfusion.

3.2 Recepcidn e inspeccion

Saque este brazalete y los demas componentes del embalaje e inspeccione si estan
dafados. Si este brazalete o cualquier otro componente esta dafiado, NO LO USE y
pdngase en contacto con support@corsano.com

Lea la informacion de seguridad importante de este manual de instrucciones antes de
utilizar esta pulsera.
Siga este manual de instrucciones cuidadosamente para su seguridad.

Guardelo para futuras consultas. Para informacion especifica sobre sus propios latidos,
CONSULTE CON SU MEDICO.

¢ NO use este brazalete en bebés, nifios pequefios, nifios o personas que no puedan
expresarse.

¢ NO ajuste la medicacién basandose en las lecturas de esta pulsera. Tome la
medicacion segun lo prescrito por su médico. SOLO un médico esta cualificado para
diagnosticar y tratar los latidos cardiacos altos o irregulares.

e NO use este brazalete en un brazo lesionado o en un brazo bajo tratamiento médico.

e NO utilice este brazalete en areas que contengan equipos quirargicos de alta
frecuencia (HF), equipos de resonancia magnética (MRI), escaneres de tomografia
computarizada (CT). Esto puede provocar un funcionamiento incorrecto del brazalete
y/o causar una lectura inexacta.

¢ NO realice grabaciones cerca de campos electromagnéticos fuertes (por ejemplo,
sistemas electromagnéticos antirrobo, detectores de metales).

e NO utilice este brazalete en ambientes ricos en oxigeno o cerca de gases
inflamables.

e El dispositivo esta destinado a ser usado en la mufieca (izquierda o derecha), NO lo
use en otras partes del cuerpo.

e Consulte con su médico antes de utilizar este brazalete si tiene arritmias comunes
como latidos prematuros auriculares o ventriculares o fibrilacién auricular; esclerosis
arterial; mala perfusion; diabetes; embarazo; preeclampsia o enfermedad renal.
Tenga en cuenta que cualquiera de estas condiciones, ademas de los movimientos,
temblores o escalofrios del paciente, pueden afectar a la lectura de la medicién.



NUNCA se diagnostique ni se trate a si mismo basandose en sus lecturas. Consulte
SIEMPRE a su médico.

Para evitar el estrangulamiento, mantenga el cable del cargador alejado de bebés,
nifios pequefios o nifios.

Este producto contiene piezas pequeias que pueden suponer un riesgo de asfixia si
son ingeridas por bebés, nifilos pequefios o nifios.
El envase individual contiene informacion importante, no debe tirarse.

3.3 Transmisiéon de datos

Este producto emite radiofrecuencias (RF) en la banda de 2,4 GHz. NO utilice este
producto en lugares donde las RF estén restringidas, como en un avién o en hospitales.
Desactive la funcién Bluetooth® de esta pulsera y retire las pilas y/o desenchufe el
cargador cuando se encuentre en zonas con restricciones de RF. Para mas informacion
sobre posibles restricciones, consulte la documentacion sobre el uso de Bluetooth de la
FCC.

3.4 Manipulacion y uso

Deje de usar esta pulsera y consulte con su médico si experimenta irritacion o
molestias en la piel.

Consulte con su médico antes de utilizar este brazalete en un brazo en el que haya
un acceso o terapia intravascular, o una derivacion arterio-venosa (A-V), debido a la
interferencia temporal del flujo sanguineo, que podria provocar lesiones.

Consulte a su médico antes de utilizar esta pulsera si tiene problemas graves de
circulaciéon o trastornos sanguineos.

NO utilice esta pulsera para ningun otro fin que no sea el de medir los latidos del
corazon.

Durante la medicion, asegurese de que ningun dispositivo movil o cualquier otro
aparato eléctrico que emita campos electromagnéticos se encuentre a menos de 12
pulgadas (30 cm) de esta pulsera. Esto puede provocar un funcionamiento incorrecto
del brazalete y/o causar una lectura inexacta.

NO desmonte ni intente reparar este brazalete u otros componentes. Esto puede
causar una lectura inexacta.

NO deje caer ni someta esta pulsera a fuertes golpes o vibraciones.

NO utilice este brazalete con otro equipo medico eléctrico (ME) simultaneamente.
Esto puede provocar un funcionamiento incorrecto del brazalete y/o causar una
lectura inexacta.

Asegurese de que este brazalete se ha aclimatado a la temperatura ambiente antes
de realizar una medicion. Tomar una medicién después de un cambio extremo de
temperatura podria dar lugar a una lectura inexacta.
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e Asegurese de que el brazalete esté bien ajustado en la mufieca para que el sensor
de frecuencia cardiaca tenga el mejor rendimiento, y que no esté demasiado
apretado para evitar lesiones en la piel

3.5 Manejo y uso del cargador

e UTILICE el cable del cargador con un adaptador con marca CE con las siguientes
caracteristicas:
o Tensioén de entrada: 100/240 V - 50hz 60hz
o Tension de salida: DC 5V (+-5%)
o Corriente maxima: 500 mA

e NO utilice el cargador si esta pulsera o el cable del cargador estan dafiados. Si
esta pulsera o el cable estdn dafiados, desenchufe el cargador inmediatamente.

e Enchufe el cargador en la toma de corriente USB adecuada. NO lo utilice en un
enchufe de varias salidas.

e NUNCA enchufe o desenchufe el cargador de la toma de corriente con las manos
mojadas.

e NO desmonte ni intente reparar el cargador.

e Inserte completamente el enchufe USB en el extremo del cargador en la toma de
corriente USB.

e Cuando desenchufe el cargador de la toma de corriente, asegurese de tirar con
seguridad de la toma de corriente USB. NO tire del cable del cargador.

e Al manipular el cable del cargador:

NO lo dafies. NO lo rompa.

NO lo manipule.

NO lo doble ni tire de él a la fuerza. NO lo retuerza.

NO la utilice si esta recogida en un fardo. NO la pellizque.
NO lo coloque debajo de objetos pesados.

e Limpie el polvo del cargador.
e Desenchufa el cargador cuando no lo uses.
e Desenchufe el cargador antes de limpiar esta pulsera.

3.6 Advertencias

Independientemente de la medicion realizada con este aparato, debe consultar
inmediatamente a su médico cuando experimente sintomas que puedan indicar una
enfermedad, como dolor en el pecho, presion, opresion, etc.

Puede estar experimentando una arritmia cardiaca u otra enfermedad incluso en
A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 6



Corsano C:D

ausencia de una notificacion de la APP. Debe notificar a su profesional cualquier cambio
en su estado de salud.

Si se produce un incidente grave en relacién con el producto, debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente.

3.7 Riesgos residuales

En raras ocasiones, el dispositivo puede detectar una arritmia mientras usted no ha
experimentado ningun problema cardiaco. Debe ponerse en contacto con su médico para
obtener una confirmacion del diagnéstico.

3.8 Beneficio clinico

El CardioWatch 287 proporciona una solucidén no invasiva y comoda para monitorizar de
forma continua y precisa las constantes vitales y permite el andlisis y la deteccion off-line
de arritmias cardiacas (AFib, por ejemplo) mediante aplicaciones médicas de terceros.
3.9 Limpieza y vida util

Utilice un pafio sin pelusas humedecido con agua tibia para limpiar la carcasa y la caja de
su dispositivo.

Utilice agua caliente y jabon hipoalergénico para limpiar la correa.
Seca la pulsera con un pafo suave.
No es necesario esterilizar el dispositivo.

El Smartwatch es un dispositivo electronico con bateria recargable. La vida Util prevista es
de 5 afos.

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 7
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4 SIMBOLOS

Estas instrucciones de uso contienen los siguientes simbolos (el color y el
tamafo pueden variar):
Simbolo Significado

Este software independiente es un producto sanitario clasificado como
categoria de riesgo lla, de acuerdo con la norma 10 de la Directiva
c € 93/42/CEE de la UE, modificada en altimo lugar por la Directiva

1912 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de septiembre
de 2007.

“ Indica el fabricante del producto sanitario

Advertencia

& Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso
para obtener informacién importante, como advertencias y precauciones.

Una advertencia siempre estéa relacionada con la seguridad.

Nota
::I:i] Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de
uso
p Parte aplicada
ﬂ TIPO BF Pieza aplicada (IEC 60417-5333)
Indica el nUmero de catélogo del fabricante para que el producto sanitario
REF pueda

ser identificado

Indica el numero de serie del fabricante para poder identificar un producto

SN sanitario concreto
El marcado CE indica que un producto cumple la normativa aplicable de la
c € Unién Europea

La marca FCC indica que el dispositivo electrénico, que se vende en los

Estados Unidos

@ Estados Unidos, esta certificada y las interferencias electromagnéticas del
dispositivo estan por debajo de los limites aprobados por la Comisién

Federal de Comunicaciones

Indica que un producto no debe eliminarse en un vertedero; la barra negra
indica que el equipo fue fabricado después de 2005

Consulte el manual/folleto de instrucciones.

El dispositivo portatil no genera alarmas.

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 8
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B{ So6lo con receta médica.

5 CONTENIDO / PRODUCTO INCLUYE

Figura 1 -Pulsera (CS-287-1B)

@ﬁ .

Figura 2 - Cargador (CS-287CH-1)

--/-'-\—

@
3

—

Figura 3 - Manual de instrucciones (CS-287IFUEN-1)

NOTA: Siga las instrucciones de uso.

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 9



6 CONOCE TU PULSERA

6.1 Parte trasera y lateral de la pulsera

(A) LED verde
(B) LED naranja
(C) LED azul

Figura 4 - Vista frontal de la pulsera

6.2 Parte posterior e inferior de la pulsera

(D) Electrodos para ECG

(E) Sensor PPG

(F) Contactos de carga

(G) Imanes para sujetar el cable de carga

Figura 5 - Vista trasera de la pulsera

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 10



6.3 Cargar la pulsera

Figura 6 - Vista de carga

Corsano C:D

Coloque el cable del cargador en la parte trasera de la pulsera. Los imanes tiraran del

cabezal del cargador hacia la pulsera.

Los imanes encajaran el cargador en su posicion. ElI LED se iluminara para indicar que la

carga ha comenzado.

Durante la carga, la pulsera no realizara ninguna medicion.

La polaridad de los imanes en la pulsera y el cargador asegurara que los contactos del

cargador se alineen.

®eO

Figura 7 - Vista lateral del brazalete

LED Patrén Estado

Verde (A) Intermitente Carga de la pulsera
Pulsera completamente

Verde (A) EN cargada (cuando esta en
el cargador)

Verde (A) OFF La pulsera no tiene

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12
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cargador
Intermitente La pulsera esta iniciando
Naranja (B) durante 5 una conexion Bluetooth
segundos Low Energy
Naranja (B) ON durante 5 Pulsera conectada a un
segundos Smartphone
La pulsera esta realizando
Azul (C) EN una medicion de ECG

Cuando la pulsera se acerca al final de la autonomia de su bateria, el usuario recibe una
notificacion a través de la APP del movil (20% restante).

7 UTILIZAR LA PULSERA CON UN DISPOSITIVO
INTELIGENTE

7.1 Descargue e instale la aplicacion gratuita "CORSANO" en su dispositivo
inteligente.

# Download on the » GETITON
[ ¢ App Store P* Google Play
7.2 Primer uso

Seleccione Registrarse (2) para crear su cuenta. Si tiene una cuenta, seleccione Iniciar sesién (1)

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 12
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Corsano 0

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

Sign In Sign Up

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 13
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Inscribete

@ Sign Up

[ ] Iagree to the Terms of Service and
Privacy Policy

Cannot Sign Up? Email support

Introduzca su direccion de correo electronico, su nombre y sus apellidos. Acepte las
condiciones del servicio y la politica de privacidad. Presione el botdn de registro

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 14
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Corsano C}

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

Welcome!

Hi, Peter Stas. Your account has been successfully
created. Please list your name and create a
password to continue.

Peter
Stas
Password

Confirm Password

By signing up, | agree to the Privacy Police and
Terms of Service

Recibiras un correo electronico con un enlace a la pagina de confirmacion. Por favor,

rellene su contrasefia y confirme la contrasefia. Cuando esté listo, pulse el botdn
Continuar.

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 15



Corsano C:D

Corsano )

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

Welcome!

Hi, Peter Stas. Your account has been successfully
created. Please list your name and create a
password to continue.

Peter
Stas

Password

Password must:

* Have at least 8 characters

* Have at least 1 letter (a, b, c...)

* Have at least 1 number (1, 2, 3...)

* Include both Upper case and Lower case characters

Password must NOT:

¢ Contain only one character (111111 or aaaaaa)
* Contain only consecutive character (12345678 or
abcdefgh)

Confirm Password

Una contrasefia debe tener al menos 8 caracteres, al menos una letra a, b, c..., al menos
un namero, y tanto mayusculas como minusculas.

La contrasefia NO debe contener s6lo nimeros o caracteres consecutivos

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 16
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Una vez que se haya inscrito, puede iniciar la sesion:

@ Sign In

Email Address

Forgot Password?

Cannot Sign In? Email support

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 17
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7.3 Emparejar la pulsera con un dispositivo inteligente
7.3.1 Emparejamiento con el brazalete 287-2B

Al iniciar la sesion por primera vez, se le pedira al usuario que empareje una pulsera, siga
las instrucciones:

Primero, seleccione "287-2B" en la lista:

N Ail@

Select a device

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 18
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Presione el pulsador, el LED naranja parpadeard, la pulsera esta esperando el

emparejamiento.

a Salt %

< Back Start Pairing

Please connect the charger
to the bracelet

15:24 T 32%m )

Looking for your bracelet...

Pulse el botén de la aplicacién para Tras pulsar el botén, la aplicacion

iniciar el emparejamiento. buscara

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12
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Corsano Trials — Corsano Trials @
Good Afternoon! Good Afternoon!
Last Patient was 383 Last Patient was 383
Completed on Fri, 19 Aug 2022, 15:22:31 Completed on Fri, 19 Aug 2022, 15:22:31

) o= N am s g’@

d Bluetooth Pairing Request

“287-2B" would like to pair with
your iPhone.

Cancel Pair

New Patient

New Patient

Troubleshooting Troubleshooting
- » - .
f\-—;l!»—d Aag:k- u-!.o m.&‘ r :I ’x~ L Q . /L
Una vez encontrado el dispositivo, La aplicacion esta lista para funcionar.

confirme el emparejamiento pulsando
"Emparejar". Cuando el
emparejamiento sea exitoso, la pulsera
encendera el LED naranja durante 10
segundos y luego lo apagara.

Figura 8 - Emparejamiento de la APP, completo

Cuando su pulsera esta conectada con éxito a su dispositivo inteligente, aparece el
simbolo "V" verde en Ajustes. También aparece la hora de la Gltima sincronizacion.

a» | e 5
[Standby ®

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 20
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7.4 Solucién de problemas de la conexion Bluetooth
Si se pierde la conexion entre la pulsera y la aplicacion, aparecera una "X" roja:

Bracelet Disconnected
/)
i o (] o &
Please Reconnect

Haga clic en el botdn Please Reconnect y siga las instrucciones:

Asegurate de que tu teléfono esta cerca
Comprobar si el reloj esta cargado

Comprobar si el GPS esta activado (s6lo Android)
Forzar la salida de la aplicacion en el teléfono
Apaga y enciende el Bluetooth de tu teléfono
Vuelva a abrir la aplicacion

oukhwnNE

Si estos pasos no han servido para volver a conectar, por favor, continte:

1. Apague su teléfono (no lo reinicie; apague completamente el teléfono y vuelva a
encenderlo). Esto reiniciara por completo el sistema Bluetooth del teléfono

2. Vuelve a encender tu teléfono

3. Vuelva a abrir la aplicacién

Si nada de lo anterior se ha resuelto, tendras que volver a emparejar tu pulsera:

Ir a los ajustes del reloj: Eliminar/limpiar el emparejamiento antiguo

Ve a la configuracion de Bluetooth, busca 287, 286, 284 > Haz clic en Olvidar
dispositivo/desemparejar

3. Forzar la salida de la aplicacién en el teléfono

4. Vuelva a abrir la aplicacion
5

6

N =

Pulse el (+) dentro del icono del reloj en la esquina superior derecha
Siga las instrucciones de emparejamiento
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7.5 Solucién de problemas de la conexion a la nube

Si se pierde la conexion entre la aplicacion y la nube, aparecera una "X" roja:

Cloud Connection Lost
prav_N

4 o [J] &

Haga clic en el botén Please Reconnect y siga las instrucciones:

-

Asegurate de que tu teléfono esta conectado a Internet
Forzar la salida de la aplicacién en el teléfono

Apaga y enciende el Modo Avion de tu teléfono

Vuelva a abrir la aplicacion

PowdE

Si estos pasos no han servido para volver a conectar, por favor, continue:

1. Apague su teléfono (no lo reinicie; apague completamente el teléfono y vuelva a
encenderlo). Esto reiniciara completamente su teléfono

2. Vuelve a encender tu teléfono

3. Vuelva a abrir la aplicacién

Si nada de lo anterior se ha resuelto, tendrds que cerrar la sesion y volver a conectarte a
la nube:

Ir a la configuracion del perfil y cerrar la sesion
Forzar la salida de la aplicacion en el teléfono
Vuelva a abrir la aplicacion

Introduzca el usuario y la contrasena

Siga las instrucciones

arwnE
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8 REGISTRAR PACIENTES

= Corsano Trials @ — Corsano Trials ‘D
) -
Good Afternoon! <~ Patient 385
Last Patient was 383 Please ask the Patient to put the device
Completed on Fri, 19 Aug 2022, 15:22:31 on wrist

When ready, please press Start Session

Qe [ amco
- gm@
(O

Troubleshooting Troubleshooting
Haga clic en "Nuevo paciente". Haga clic en "Iniciar sesion".

Durante la medicion, por favor, no retire la aplicacion de la multitarea. La pantalla del
teléfono puede bloquearse. Mantenga una conexion a Internet en el teléfono durante la
medicion. Mantenga el teléfono cerca del brazalete (a pocos metros como maximo)

durante la medicion.
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— Corsano Trials D = Corsano Trials ’3
) (v,
A4
Measuring Patient 385 I
Started Fri, 19 Aug 2022, 15:32:55 0 D)
[Stand, ®
et ®

‘ Note

“'jlj. -

Start 2 min. ECG measurement

D

Troubleshooting Troubleshooting

- . . nF ® ¢
Cuando quiera detener la medicion, haga La aplicacién detendra la medicion y
clic en "Detener la medicién" sincronizara los datos restantes

presentes en el dispositivo.

Haga clic en "Hecho".

Puede volver a iniciar estos pasos para registrar otros pacientes.

Confirme la detencién de la medicidon haciendo clic en "Si":
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9 INFORMACION NO MEDICA

La aplicacion CORSANO proporciona informaciéon no médica como la actividad:

< (13 Aug 2022 v ) > D

1~ 8982 sTEPS cIl

1800
1500
1200
900
600

. il ||I| |
p— AT

00:00 05:00 10:00  15:00  20:00

o

STEPS 89% OF GOAL
DISTANCE 6.5 KM
ACTIVE CALORIES 618 CALORIES
TOTAL CALORIES 2351 CALORIES
BENCHMARK

=u ) ® o

Nachhnard Artivity Hoart Rate Qlaan

A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12 25



Dormir;

(. 6145 4

AWAKE
REM
LIGHT

DEEP

23:25 00:45 02:06 03:27 04:48 06:10

AWAKE 0 MIN 0%

REM 1H 40 MIN 24%

LIGHT 3 H 35 MIN 53%

DEEP 1H 30 MIN 22%
=u /) 4 ¢
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Ritmo cardiaco:

< (12 Aug 2022 v ) >

@0 85 AVG.HEARTRATE

180 165
150
120
90
60
30

00:00  05:30 11:00  16:40 22:10
MAX > 158 BPM 10 MIN 1%
PERFORMANCE 140-»157 BPM 35 MIN 2%

ENDURANCE 123-139 BPM 45 MIN 3%

FAT BURN 105-»122 BPM 2 H 35 MIN 11%

WARM UP 88=104 BPM 5H 5 MIN 21%

REST < 87 BPM 14 H 0 MIN 59%
= o
=N X ¥ ¢
Nachhnard Artivity Haart Rata Qlaan
ECG:

Para grabar un ECG, inicie la medicion desde la APP:
e Pulse "Nuevo paciente".
e Pulse "Iniciar medicion de 2 min. medicion de ECG"
¢ Alfinal de la medicién, esos datos estan disponibles en la nube
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Good Morning!

Last Patient was 532
Completed on Mon, 28 Mar 2022, 10:23:13

gm@

Troubleshooting

A

0
<

Measuring Patlogl 532

ﬂ@

Start 2 min. ECG measurement

Note

Stop Measurement

Troubleshooting

I A

Corsano C:D

Stay still, don't move or talk, and try to
relax.

Close

El CardioWatch 287-2B no esta destinado a nifios que pesen menos de 10 kg.

El CardioWatch 287-2B no puede mostrar los pulsos del marcapasos.

La frecuencia cardiaca del ECG se calcula contando el numero de picos R en 6 segundos

y multiplicando por 10.

Se determina una pausa en el ECG cuando la linea de base se estabiliza y no hay un
pico R durante mas de 3 segundos.

El CardioWatch 287-2B puede medir los desplazamientos del segmento ST:

El analisis se realiza en la pista Unica
No hay criterios de deteccion seleccionables por el operador
La informacion se muestra episodio por episodio
La frecuencia cardiaca y el desplazamiento se registran para cada episodio
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10 ALARMAS EN EL PORTAL

La aplicacion CORSANO TRIALS recoge las métricas del dispositivo y las sincroniza con
la nube. Cuando se cumplen las condiciones de alarma, los datos se resaltan en la
pagina de resumen del paciente, disponible para que los médicos revisen a los pacientes.

El retraso en la generacion de la alarma depende del tiempo de sincronizacion de los
datos del dispositivo con la nube. Cuando se mantiene la conexion desde el dispositivo
hasta la nube, esto puede tardar hasta 10 minutos. Los datos y la indicacion de alarma
estan disponibles para el médico en el portal de Corsano.

Corsano © Studies €) ResLacane
Study / test [C8QGS)] @ vVouhes @

René Laennec 0‘9 204 02 88 “ 30.6 ee 0 9 - ‘0‘ 37.1

o

En el portal, los médicos pueden definir las condiciones de los niveles de alarma. El
retraso para activar la condicion de alarma depende del tiempo de sincronizacion de la
cadena de recogida de datos y puede llegar hasta 10 minutos. Mas si se interrumpe el
enlace de transmision de datos.

Se pueden definir limites de alarma para las siguientes métricas:
-Ritmo cardiaco

-Temperatura
-Ritmo respiratorio

-Sp0O2

Precaucion: Las alarmas son informacion para ayudar a los médicos a ver si las métricas
estan en un rango predefinido. El sistema no estad pensado para ser utilizado en entornos
de alta agudeza en los que el estado del paciente puede requerir una actuacion
inmediata.
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/N Atarms x

Heart Rate 40 - 130 BPM
40 180
Respiration Rate 8 - 24 BrPM
=H- >
3 70
Temperature 36.5-40C
35 42
Spo2 85-100 %
ﬁ_
80 100

Precaucion: ajustar los valores limite al extremo puede inutilizar el sistema de alarma.

Las alarmas y sefiales acusticas se muestran segun el nivel de prioridad:
e Alta prioridad: rojo

El ajuste de los limites de la alarma esta protegido por contrasefia. Solo las personas
responsables pueden ajustarlos.
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11 APLICACION DE SALUD E INTEGRACION DE GOOGLE FIT

La aplicacion CORSANO esta integrada con las aplicaciones Apple Health y Google Fit.
La informacion sobre sus actividades y constantes vitales nos ayuda a proporcionarle un
informe personal mensual (premium). Tiene la opcién de desactivar la integracién dentro
de las aplicaciones Apple Health y Google Fit; sin embargo, si lo hace, limitara la
informacion disponible en su informe personal. La aplicacion CORSANO comparte los
siguientes datos con las aplicaciones Apple Health y Google Fit:

-Ritmo cardiaco
-Tension arterial
-Altura
-Peso

La aplicacion CORSANO recoge los siguientes datos de las aplicaciones Apple Health y
Google Fit:

-Energia activa
-Glucosa en sangre
-Tensioén arterial diastdlica

-Voliumenes subidos
-Ritmo cardiaco
-Altura

-Saturacion de oxigeno
-Energia de reposo
-Andlisis del suefio
-Pasos
-Tensioén arterial sistélica
-Caminar y correr
-Peso
-Entrenamientos
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Definicion Unidad Gama | Tiempo de |Intervalo de |Precision *
adquisicion |actualizacion
Ritmo Numero de | pulsaciones/minuto | 30- 5-10 1 segundo La FC es
cardiaco* latidos del (bpm) 220 segundos 4 |pm
corazén por MAD, +5%
minuto MARD (en
reposo)
Intervalo RR | Tiempo msec 300- |5-10 1 segundo Intervalo
transcurrido 2000 |segundos RR £50 ms
entre dos ms MAD, +5%
latidos MARD (en
consecutivos reposo)
Variabilidad |Variaciones |msec 0-200 |5-10 1 segundo VFC +10
del ritmo entre latidos ms segundos ms MAD,
cardiaco (intervalo +5% MARD
RR) (en reposo)
Tasa de Numero de | respiraciones/minuto | 5-45 |20-30 1 segundo Frecuencia
respiracion respiraciones | (brpm) brpom | segundos respiratoria
(ciclos de 1 bprm
inhalacion - MAD, +5%
exhalacion) MARD (en
por minuto reposo)
Etapas del Deteccion de |despierto, suefio etapa |al finalizar el | 1 minuto Etapa de
suefio etapas ligero, suefio de evento de suefio £10
especificas | profundo, REM suefio | suefio % MAD
del suefio y completo
de la FC del
suefio
Puntuacién Rendimiento | % 0- 10 1 segundo Puntuacion
del suefio y constancia 100% |segundos de suefio
del suefio 15 % MAD
con igual
peso
SpO2* Saturacion % de saturacion 70- 1 minuto 1 segundo +4% RMSE
funcional de 100% (excluyendo
oxigeno el
movimiento
y la baja
perfusion)
Temperatura | Temperatura | Grado Celsius 35- 30 minutos |1 minuto +/- 0.3°C
corporal del cuerpo 45°C
en el lugar
de medicién
*NOTAS:

MAD-=Diferencia absoluta media, MARD=Diferencia relativa absoluta media, RMSE=Error cuadratico
medio

Dado que las mediciones del CardioWatch287-2 se distribuyen estadisticamente, s6lo cabe esperar
gue unos dos tercios de las mediciones se sitien dentro de los brazos del valor medido por un
cooximetro.

La SpO2 se calcula en un periodo de 30 segundos y se actualiza cada segundo.

Las mediciones de frecuencia cardiaca y SpO2 no pueden considerarse datos actuales debido al
retraso en la sincronizacion. La sincronizacion suele tardar menos de 1 minuto en la APP, pero
puede tardar mas de 10 minutos en aparecer en la Nube.

Las alarmas de frecuencia cardiaca y SpO2 pueden retrasarse y no estan pensadas para
A partir del 2022-11-17 | Estado de revision: 12
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condiciones de alta agudeza como UCI o patologias graves.

La frecuencia cardiaca y la SpO2 no estan normalizadas. Se miden con un factor de calidad. Cuando
los valores son potencialmente incorrectos, no se muestran. En este caso, pueden aparecer huecos
en los gréficos.

La frecuencia cardiaca y la SpO2 fueron validadas clinicamente en adultos con consentimiento
informado. No se pueden utilizar probadores funcionales para evaluar la precision. Los gréficos de
Bland Altmann modificados pueden proporcionarse a los profesionales sanitarios que lo soliciten.

El pulsioximetro mide la sefial de frecuencia cardiaca y calcula :
un factor de calidad. Cuando no es capaz de realizar una buena < Today
medicién, no puede mostrar un valor de frecuencia cardiaca y
muestra una linea de puntos en el gréfico de frecuencia
cardiaca.

El funcionamiento del pulsioximetro también puede verificarse
utilizando un dispositivo simulador (como el WhaleTeq HRS200,
por ejemplo).

1. Coloque el dispositivo CardioWatch 287-2B en el h”#"i . ,Lﬁ i
dispositivo simulador o @

2. Seleccione la frecuencia cardiaca de simulacion (70 Ipm, 00:00 0583 1106 1640 2213
por ejemplo) MAX > 159 BPM 0 MIN 0%

3. Lea el valor en la APP Corsano Trials, en el grafico de PERFORMANCE 141158 BEM 0 MIN 0%
frecuencia cardiaca, "LAST BPM". (El error deberé ser

e ENDURANCE 123140 BPM 5 MIN 0%
inferior a £1 bpm)

FAT BURN 106-122 BPM 35 MIN 3%

WARM UP 89105 BPM  1H 5 MIN 6%

] amss sm s EeE MRS

v. &
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13 ESPECIFICACION

Requisitos minimos para los sistemas operativos de los dispositivos moviles:
e 10 12.2 o superior
e Android 8.0 o superior

Caracteristicas del sensor PPG*

g e C Rojo, IR, Verde

NUmero de LEDs/fotodiodos PPG ...........ccccveeeiiiiieee e 712

LEDs PPG Longitud de onda Maxima .........ccueveeeuieeiinieiiiierineeaineeeines 500-900 nm

Corriente maxima de 105 LEDS PPG ...........cuvviiviviviviniiiiiinins 128 mA

ResoluCiOn de MUESLIEO PPG ......ccceeeiieiiciiiiiiieieee e e e e e e e e e 20 bits

Intensidad radiante 525NM* .........cceeiiiieiiiiie e e 47mW/sr

Intensidad radiante BE0NM™ .........ccoeeiiieuiiiiiie e e e e eeerr e e aeens 44mW/sr

Intensidad radiante 880NM™ ............cccccuviriiiieee e e e e e e e 35mW/sr
Caracteristicas del sensor de

movimiento

1] Lo PPN 3 ejes

RUIdO de adqUISICION .......coeeiiiiiiiie e 1,3 mg RMS

RANGO I SENSON ... e +16 g escala completa
Adquisicién de datos

Velocidad de muestreo de PPG ........couiiiiieiiiieeeiieeeee e 32 Hz

Velocidad de muestreo de MoVImIeNnto .........cccuvveuiiieiiiiiiiieeie e, 32 Hz

Tamafio de la memoria flash............coouii i 256 Mbit

(€T o= Tox o o Continuo
ECG

Velocidad de MUESII O ........uuiiiiiiiie et 256 Hz

ANCHO A€ DANA.....cceeiiiiieei e 0,05-55Hz
Requisitos de potencia

(O] =101 (3 1 1110 L= 1,2 mA

ConsSuMO MAXIMO A€ COMIENLE ....ceevvveiieeeeeeeeeiiia e e 100 mA

COrmiENte MEAIA ...eevuieei et e e e e e e 1.2

TipO de bateria.........cevviiiieiiiiiieeeee e Recargable

......................................................................................................... TecnologiaPolimero

de litio

Capacidad de la bateria (pulsera)............ccccovvveeeeeeeeec e, 140 mAh

AULONOMIA (PUISEIA) ..vvveeieiieee e ittt e e e e e e e hasta 1 semana
Dimensiones

Longitud X ANCAUIa X AIUFEL.......ieveieiie et 24,4 x 40,4 x 9,8 mm
Especificaciones medioambientales

Proteccion contra el INgreso*. .........vv i ieii i IP66

Temperatura de funcioNamMIENTO ...........vviiiiiiiiiiiiii e De +10 a +40 grados

C

Temperatura ambiente durante 1a Carga...........cceuviiviieriiiiiiiinieeenieees De +10 a +35 grados

C

Temperatura de transporte y almacenamiento...........ccceeeveveeveieeennnnn. De -20 a +60 grados

C
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HumMedad OPEratiVa .........ceeuiiiiieiie e e 20% a 80%

Transporte y almacenamiento Humedad .............ccoovvveviiniiiiiinieeiiineees Del 20% al 90%
Interfaz

Comunicacion INAIAMDIICA..........coieiiiiie e BLE 5.0

LEDs de la pantalla

*NOTAS:

El sensor PPG esta expuesto en la parte posterior del brazalete Corsano. El sensor PPG
entra en contacto con la piel del usuario.
IP66: Totalmente protegido contra el polvo. Protegido contra fuertes chorros de agua .

La informacion sobre el rango de longitudes de onda puede ser especialmente Util para
los clinicos.
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14 SEGURIDAD ELECTRICA Y COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Corsano Bracelet esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario de Corsano Bracelet debe asegurarse
de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético - orientacion
emisiones

Emisiones de RF |Grupo 1

CISPR 11 El Corsano Bracelet utiliza la energia de radiofrecuencia

s6lo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, las
emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
causen ninguna interferencia en los equipos electrénicos

Emisiones de RF |Clase B

CISPR 11
cercanos.
Emisiones Clase A
armonicas El brazalete Corsano es apto para su uso en todos los
IEC 61000-3-2 establecimientos que no sean domésticos y los que estén
Fluctuaciones de directamente conectados a la red publica de suministro de
tension / Cumple energia de baja tension que abastece a los edificios
emisiones de utilizados para fines domésticos.
parpadeo
IEC 61000-3-3
[ ]
ﬂ IEC 60417-5333 TIPO BF PARTE APLICADA
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética
El brazalete Corsano esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del brazalete Corsano debe asegurarse de que se utiliza en
dicho entorno.
Prueba de Nivel de Nivel de Entorno eIectr,omagnetlco )
inmunidad prueba IEC cumplimiento gula
60601

Descarga Contacto de +6 Contacto de +6 kV Los suelos deben ser de madera,
electrostatica kv _ +8 KV aire hormigdn o baldosas de ceramica. Si
(ESD) IEC +8 kV aire los suelos estan cubiertos de
61000-4-2 material sintético, la humedad

relativa debe ser al menos

30%.

. +2 kV para +2 kV para las . .
Transitorios las Il’ne?as lineas Fc)ie La calidad de la red eléctrica debe
eléctricos de alimentacion ser la de un entorno comercial u
rapidos/rapid alimentacié +1 kV para las hospitalario tipico.
0s IEC n lineas de
61000-4-5 +1 kV para entrada/salida

las lineas

de

entrada/sal

ida

. +1 kV +1 kV modo . .

Sobretension modo diferencial La calidad de la red eléctrica debe
es IEC diferencial +2 kV modo ser la de un entorno comercial u
61000-4-6 +2 kV comun hospitalario tipico.

modo

comun

3 A/lm 3 Alm »
Campo_ Los campos magneticos de
magnético de frecuencia de potencia deben estar
frecuencia de a niveles caracteristicos de una
alimentacion ubicacidn tipica en un entorno
(50/60Hz) comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-
8
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética

El brazalete Corsano esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de la pulsera Corsano debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Nivel de Nivel de " . -
Prueba de - Entorno electromagnético - orientacion
inmunidad prueb cumplimie
alEC nto
60601
Conducido 3 Vrms NA Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte
del brazalete Corsano, incluidos los cables, que la
distancia de separacion recomendada calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada (m)
d=12+P
d = 1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
RF conducida (150 kHz a NA
IEC 61000-4-6 |80 d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
MHz
donde P es la potencia méaxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de los transmisores
de RF fijos, determinadas por un estudio
. electromagnético del emplazamiento #, deben ser
RF radiada 3 Vim NA inferiores al nivel de conformidad en cada gama
IEC 61000-4-3 80 MHz a de frecuencias® .
2,5 GHz Pueden producirse interferencias en las proximidades

de los equipos marcados con el siguiente simbolo:

(((i)))

NOTA 1-En 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto. _ _
NOTA 2-Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos

celulares/inalambricos) y las radios méviles terrestres, las radios de aficionados, las emisiones de radio AM y
M y las emisiones de televisién no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno

electromagnético debido a los transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de
realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se
utiliza el brazalete Corsano supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable anteriormente, el brazalete
Corsano debe observarse para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal,
puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el Corsano Bracelet.

b En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre
equipos portéatiles y méviles de comunicaciones por
radiofrecuencia y Corsano Bracelet

La pulsera Corsano esta destinada a ser utilizada en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones
de RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de la pulsera Corsano puede ayudar a prevenir las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles (transmisores) y la pulsera Corsano, como se recomienda a continuacion, segun la potencia
méaxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del
Potencia maxima transmisor (m)
nominal de salida 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
del transmisor MHz MHz GHz
W d1,2P d1,2P d2,3P
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

Para los transmisores con una potencia de salida méaxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m)J)uede determinarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1-En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2-Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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15 ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Una vez que su pulsera ha llegado al final de su vida util, tiene que ser

reciclada adecuadamente para que el material pueda ser reutilizado y no
acabe en el medio ambiente. Es preferible que lleves tu dispositivo a un

servicio de reciclaje de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos.
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NOTA: Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites de un
dispositivo digital de clase B, de acuerdo con la parte 15 de las normas de la FCC. Estos
limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra las interferencias
perjudiciales en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones,
puede causar interferencias perjudiciales en las comunicaciones de radio. Sin embargo, no
se puede garantizar que no se produzcan interferencias en una instalacion concreta. Si este
equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television, lo cual puede
determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente
corregir las interferencias mediante una o varias de las siguientes medidas:

e Reorientar o reubicar la antena receptora.

e Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

e Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que esta

conectado el receptor.

Consulte al distribuidor o a un técnico experimentado para obtener ayuda.

AVISO: Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC y con las normas
RSS exentas de licencia de Industry Canada. El funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes:

1. este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y

2. este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las que puedan
causar un funcionamiento no deseado.

El dispositivo puede funcionar a una distancia de 0-20 cm o superior.

AVISO: Los cambios o modificaciones realizados en este equipo que no hayan sido
expresamente aprobados por Corsano Health B.V. pueden anular la autorizacion de la FCC
para operar este equipo.

NOTA: El emisor/receptor exento de licencia contenido en el presente aparato cumple con el

CNR de Innovacion, Ciencias y Desarrollo Econémico de Canada aplicable a los aparatos

de radio exentos de licencia. La explotacion esta autorizada bajo las dos condiciones

siguientes:

1. El aparato no debe producir brotes;

2. El aparato debe aceptar cualquier tipo de rotura radioeléctrica que se produzca, incluso
si la rotura es susceptible de comprometer el funcionamiento.
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17 INFORMACION DE CONTACTO DE CORSANO

Corsano Health B.V.
Wilhelmina van Pruisenweg 35
2595 AN La Haya

Paises Bajos

WWwWw.corsano.com
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