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Manual de instrucciones de la
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1 INTRODUCCION

Gracias por comprar el Corsano CardioWatch 287-1B. El brazalete CardioWatch registra
datos crudos de PPG y ACC, que se transfieren a la aplicacion y a la nube.
Posteriormente, los datos brutos se transfieren de nube a nube a Preventicus, donde son
analizados por Preventicus Heartbeats, con certificacion CE Medical, y los resultados se
muestran en la WebView de la aplicacion. Preventicus Heartbeats ha sido validado en
estudios clinicos y detecta 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 sélo 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.
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2 INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Este manual de instrucciones le proporciona informacién importante sobre el Corsano
CardioWatch 287-1B Bracelet. 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, pdngase en contacto con
support@corsano.com antes de intentar utilizar esta pulsera. Para obtener informacion
especifica sobre sus propios latidos, consulte con su médico.

2.1 Uso previsto

Este dispositivo es un brazalete digital destinado a la medicion de la frecuencia y la
actividad del pulso en la poblacion adulta. El dispositivo proporciona los datos para su
posterior andlisis cardiovascular mediante el algoritmo Preventicus Heartbeats, certificado
por CE Medical, con el fin de proporcionar una sefial de advertencia en caso de aparicion
de latidos irregulares durante la medicion. Para mayor claridad, Preventicus proporciona
una sefal de advertencia basada en el analisis del algoritmo Preventicus Heartbeats
certificado por CE Medical.

Entornos de uso: Hospital y domicilio Poblacién de pacientes: Adulto

2.2 Recepcidn e inspeccion

Saque esta pulsera y otros componentes del embalaje e inspeccione si estan dafiados. Si
este brazalete o cualquier otro componente esta dafiado, NO LO USE y pdngase en
contacto con el 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.

e 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 quirdrgicos 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.


mailto:support@corsano.com

¢ 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 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.

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

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

e Este producto contiene piezas pequeiias que pueden suponer un riesgo de asfixia si
son ingeridas por bebés, nifios pequefios o nifios.

2.3 Transmision 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 avion 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 informacidn sobre posibles restricciones, consulte la documentacion sobre el uso
de Bluetooth de la FCC.

2.4 Manipulacién y uso

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

e 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.

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

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

e Durante la medicion, asegurese de que ningun dispositivo mévil 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
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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.

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

e Asegurese de que este brazalete se ha aclimatado a la temperatura ambiente antes
de realizar una medicion. Tomar una medicion después de un cambio extremo de
temperatura podria dar lugar a una lectura inexacta.

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

2.5 Manejo y uso del cargador

e UTILICE el cable del cargador con un adaptador con marca CE con las siguientes
caracteristicas:
o Tension 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 estan dafiados, desenchufe el cargador inmediatamente.

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

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

e NO desmonte ni intente reparar el cargador.

¢ 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 de forma
segura de la toma 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.
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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.

2.6 Advertencias

Independientemente de la medicién 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 unaarritmia cardiaca u otra enfermedad incluso en 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 relacion con el producto, debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente.

2.7 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.

2.8 Beneficio clinico

El CardioWatch 287-1B proporciona una solucién no invasiva y comoda para monitorizar
de forma continua y precisa las constantes vitales y permite el andlisis y el cribado fuera
de linea de arritmias cardiacas (AFib, por ejemplo) mediante aplicaciones médicas de
terceros.

2.9 Limpieza y vida util

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

Utiliza agua tibia y jabon hipoalergénicopara limpiarla.

Seca la pulsera con un pafo suave.

No es necesario esterilizar el dispositivo.

El Smartwatch es undispositivoelectrénicocon bateria recargable. La vida Gtil prevista es
de 5 afos.
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3 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
c € 1912 categoria de riesgo lla, de acuerdo con la norma 10 de la Directiva
93/42/CEE de la UE, modificada en altimo lugar por la Directiva
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 informacion importante, como advertencias y precauciones.
Una advertencia siempre esté relacionada con la seguridad.

i 3

Nota
Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de
uso
° 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 niUmero 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
Unién Europea

m

La marca FCC indica que el dispositivo electronico, que se vende en los
Estados Unidos
RC: Estados Unidos, esta certificada y la interferencia electromagnética del
dispositivo esté 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
I
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4 CONTENIDO / PRODUCTO INCLUYE

Figura1-Pulsera (CS-287-1B)

Figura2- Cargador (CS-287CH-1)

— ] —

®
3

—

Figura3- Manual de instrucciones (CS-287IFUEN-1)
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5 CONOCE TU PULSERA

5.1 Anverso de la pulsera

(A) Sensor de temperatura ambiente
(B) LEDs
(C) Pulsador

Figura4- Vista frontal de la pulsera

5.2 Parte posterior e inferior de la pulsera

IR

@i@

(D) Sensores de temperatura
(E) Sensor PPG

(F) Imanes

(G) Contactos de carga

Figurab- Vista trasera de la pulsera
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5.3 Cargar la pulsera

Figura6- Vista de carga

Coloca el cable del cargador en la parte trasera de la pulsera. Los imanes tiraran del
cabezal del cargador hacia la pulsera.

Figurar7- Vista de carga - cargador conectado

Los imanes encajaran el cargador en su posicion. Los LEDs se encenderan para indicar
gue la carga ha comenzado.
Durante la carga, la pulsera no realizara ninguna medicion.
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Figura8- Vista de carga- cargador conectado #2

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

Figura9- Vista lateral del brazalete

LED Patrén Estado
Verde (B1) Intermitente Carga de la pulsera
Verde(B1) OFEE El;liie(r:zrtgcgzlg;ente cargada
Después de pulsar el
Naranja (B2) Intermitente durante | pulsador, cuando la pulsera
) 5 segundos busca la conexion Bluetooth
Low Energy
Después de pulsar el
. ON durante 5 pulsador, cuando la pulsera
Naranja (B2) segundos esta conectada a un
smartphone
: ON durante 10 Despue_s de_ un -
Naranja (B2) sequndos emparejamiento exitoso con
g la APP.

Cuando la pulsera se acerca al final de la autonomia de su bateria, el usuario recibe una
notificacién a través de la APP del movil (10% restante).
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6 UTILIZAR LA PULSERA CON UN DISPOSITIVO
INTELIGENTE

6.1 Descargue e instale la aplicacion gratuita "CORSANO AF" en su dispositivo

inteligente.

, Download on the » GETITON
@& AppStore | P* GooglePlay

6.2 Primer uso

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

Corsano ©

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

Registrarse Registrese
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Inscribete

direccion de correo electronico.

nombre 1

nombre 2

[} Acepto los Términos de servicio
y la Politica de privacidad

¢No puede registrarse? Soporte de correo
electrénico

Introduzca su direccion de correo electrénico, su nombre y sus apellidos. Acepte las
condiciones del servicio y la politica de privacidad. Presione el boton de registro
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< Verificacion de email

Ingrese el cédigo de 6 digitos enviado a
. P At

Codigo de verificacion

nueva contrasena

confirmar nueva contrasefa

Reenviar codigo

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 boton
Continuar.
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< Verificacion de email

Ingrese el codigo de 6 digitos enviado a

T —

T ey

-

nueva contrasefa
confirmar nueva contrasefia

Contrasena debe:

- Tener al menos 8 caracteres

— Tener al menos 1 letra (a, b, c,...)

— Tener al menos 1 nimero (1, 2, 3,...)

- Incluya letras MAYUSCULAS y minusculas

Reenviar codigo

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

La contrasefia NO debe contener sélo niumeros o caracteres consecutivos
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Una vez que se haya inscrito, puede iniciar la sesion:

direccion de correo electronico.

Contrasena o

olvidé mi contrasena

¢No puede iniciar sesién? Soporte de correo
electrénico
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6.3 Emparejar la pulsera con un dispositivo inteligente

Al iniciar la sesion por primera vez, se le pedira al usuario que empareje una pulsera, siga
las instrucciones.
Primero, seleccione "287-1B" en la lista:

Seleccione un dispositivo

Presione el pulsador, el LED naranja parpadeard, la pulsera esta esperando el
emparejamiento.
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) ) Buscando su dispositivo
Asegurese de que su pulsera esté cargada.

O pédngalo en el cargador.

Empezar la conexion

Tras pulsar el botén, la aplicaciéon
Pulsa el botén de la aplicacion para buscara la pulsera
iniciar el emparejamiento.
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Dispositivo encontrado

Dispositivo encontrado 00000108

Por favor, pulse el botéon del lado derecho de (Verifique el dispositivo).

la pulsera para conectar con el teléfono movil.
Cancelar Confirmar

Una vez encontrado el dispositivo, La aplicacién mostrara el nimero de
confirmalo pulsando en el pulsador. serie encontrado. Compruebe el
Cuando el emparejamiento sea exitoso, numero de serie del dispositivo y haga
la pulsera encendera el LED naranja clic en Confirmar. El dispositivo ya esta
durante 10 segundos y luego lo apagara. emparejado con la aplicacion.

Figura10- Emparejamiento de la APP, completo

Cuando tu pulsera se conecta correctamente a tu dispositivo inteligente, aparece el
simbolo "V" verde en Ajustes:

0o [0 9 e
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6.4 Solucién de problemas de la conexidn Bluetooth

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

(o0 ¢ e

POR FAVOR, VUELVA A CONECTARSE

Haga clic en el boton 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 aplicaciéon

oghwnE

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

1. Apague el 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 configuracién de Bluetooth, busca 287, 286, 284 > Haz clic en Olvidar
dispositivo/desemparejar

Forzar la salida de la aplicacion en el teléfono

Vuelva a abrir la aplicacion

Pulse el (+) dentro del icono del reloj en la esquina superior derecha

Siga las instrucciones de emparejamiento

N =

o0k w
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6.5 Solucién de problemas de la conexién a la nube

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

o 0 ©0 e

POR FAVOR, VUELVA A CONECTARSE

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

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

3. Apagay enciende el Modo Avion de tu teléfono

4. Vuelva a abrir la aplicacion

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

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

2. Vuelve a encender tu teléfono

3. Vuelva a abrir la aplicacién

Si nada de lo anterior se ha resuelto, tendras 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 aplicaciéon

Introduzca el usuario y la contrasefna

Siga las instrucciones

agrwbdE
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7 INFORMACION NO MEDICA

La aplicacion CORSANO AF proporciona informacién no médica como la actividad:

= < HOY, NOV.24 v
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Ritmo cardiaco:
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8 SERVICIO PREMIUM

Corsano C:D

La aplicacion CORSANO AF ofrece latidos cardiacos preventivos como servicio Premium.

El usuario debe seleccionar un plan:

Vv 4 @8 1230

Premium

Choose your plan

Your first day is free, you will be charged at the end of
the trial. Cancel anytime within trial. Unlimited
personalized heart rhythm analysis reports

CHF 80.00 (Annual Premium)
CHF 6.67/month (-73%)

Select Plan

Plan autamatically reme

CHF 60.00 (6 Months Premium)
CHF 10.00/month (-60%)

Select Plan
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9 LATIDOS PREVENTIVOS

La aplicacion CORSANO AF se integra perfectamente con Preventicus Heartbeats, un
dispositivo médico con certificacién CE de clase lla para analizar sus latidos, pero
también y sobre todo su ritmo cardiaco.

9.1 Propdésito

El objetivo de Preventicus Heartbeats es detectar signos de presencia de arritmias
cardiacas en un entorno no clinico. Esto incluye las siguientes arritmias cardiacas:
deteccion de signos de arritmia absoluta con sospecha de fibrilacion auricular, deteccién
de signos de extrasistoles, asi como medicion de la frecuencia cardiaca con signos de
bradicardia y taquicardia sin mayor diferenciacion diagnostica.

En ningln caso se puede utilizar esta aplicacion para el diagnéstico en situaciones
consideradas de riesgo vital.

Mediante el sensor PPG del brazalete, se captura continuamente una curva de pulso y se
obtienen los datos de la frecuencia cardiaca. Si se encuentra algun indicio de arritmia, el
usuario puede almacenar la informacion subyacente en un informe de medicion. También
se recomienda al usuario que se someta a una evaluacion médica adicional por parte de
profesionales. Preventicus ha verificado la deteccion de la fibrilacion auricular y las
extrasistoles, asi como la precision de la frecuencia cardiaca detectada con estudios
clinicos internos (véase también: www.preventicus.com/Studien). Estos han demostrado
que el algoritmo subyacente de la aplicacion puede distinguir entre la fibrilacién auricular
y un ritmo cardiaco regular con una precision superior al 96%.

La frecuencia cardiaca se muestra como normal (seméforo gris) o anormal (semaforo
naranja) sobre la base de una medicién de 1 minuto. Se distinguen tres categorias:
ausencia de anomalias (semaforo verde), arritmia leve (>5% de los latidos son irregulares
-> semaforo amarillo) o presencia de arritmia grave (semaforo rojo) detectada. Ademas,
se informa al usuario de cualquier sospecha de bradicardia o taquicardia relevante (sin
diferenciar las posibles causas) y se le advierte de que es necesaria una rapida
evaluacion cardiaca si se produce con regularidad y no esta ya bajo observacién médica.
Cualquier interferencia que se produzca durante la medicion (tambaleo, tos, temblores,
etc.) se detecta y elimina automaticamente.

La aplicacién también enlaza con un informe de medicién de los resultados y permite
imprimirlo. El informe muestra la curva de pulso original en el transcurso de un maximo de
5 minutos e integra los picos R simbdlicos en cada ciclo cardiaco. Esto permite al médico
tratante evaluar visualmente el ritmo cardiaco, comprender la interpretacion automéatica y
tomar cualquier otra medida de diagnostico.

El resultado obtenido es una mera sospecha y no un diagndstico en el sentido médico de
la palabra. Los resultados obtenidos son meramente informativos y en ningun caso deben
sustituir a un diagnostico personal o0 a un consejo, cuidado o tratamiento personal por
parte de personal médico o con formacion médica.

Preventicus Heartbeats no debe utilizarse para latoma de decisiones en

situaciones de riesgo vital ni para la monitorizacion en tiempo real de las funciones
vitales, ni debe intervenir con las vias de diagnostico o las medidas terapéuticas
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existentes, segun las directrices.

Debe hacerse una distincion basica entre la deteccién de la FA (cribado o seguimiento de
la evolucion) y el diagnéstico posterior de la FA. La FA debe diagnosticarse
exclusivamente con un ECG de la pared toracica, generalmente realizado por
cardidlogos, de acuerdo con las directrices. Las aplicaciones Preventicus no estan
pensadas para el diagnéstico final de la FA con implicaciones terapéuticas, sino
exclusivamente para el cribado de la FA o la monitorizacion de la evolucion de la FA sin
implicaciones terapéuticas. Las posibles implicaciones terapéuticas solo deberian surgir
sobre la base de un ECG real, no de la tecnologia pletismografica, por muy precisa que
ésta sea.

9.2 Uso previsto

Preventicus Heartbeats puede ser utilizado de forma independiente por cualquier persona
de cualquier sexo mayor de 18 afios.

9.3 Notas y comentarios adicionales

Los ECG son el patrén de oro para el diagnéstico ritmico. Un andlisis del ritmo cardiaco
basado en la curva del pulso es un método de cribado adecuado como paso previo al
diagndstico posterior.

Segun los estudios realizados, Preventicus Heartbeats detecta la fibrilacion auricular con
una precision global del 96,5%. Su sensibilidad (tasa de positivos correctos) es de
aproximadamente el 91,6%. La sensibilidad es la probabilidad con la que se reconoce la
fibrilacién auricular como tal. Al mismo tiempo, la especificidad (tasa negativa correcta)
proporciona el porcentaje de usuarios que no padecen fibrilacién auricular, cuyos
resultados se mostraron correctamente con un semaforo verde. La especificidad de
Preventicus Heartbeats es del 99,6%.

Esto significa que existe un riesgo residual muy bajo de que Preventicus Heartbeats no
detecte la fibrilacion auricular a pesar de que esté presente en una medicion. Si se siente
mal 0 experimenta otros sintomas preocupantes, pongase en contacto directamente con
el médico que le atiende.No se puede descartar que las afecciones existentes, como la
diabetes, las enfermedades vasculares o el estado del paciente tras una cirugia
cardiovascular, puedan afectar a la precision de Preventicus Heartbeats.

9.4 Vida util del producto

La vida atil del producto es el tiempo que transcurre hasta que se publica una nueva
version de la aplicacion. Esto se indica con un aumento de al menos el segundo digito del
namero de version. Los detalles del nUmero de version se pueden encontrar en la tienda
de aplicaciones correspondiente.

La informacion de actualizacion la proporciona el sistema operativo. Dependiendo de la

configuracion del usuario del smartphone, la actualizacion se llevara a cabo
automaticamente o tendra que ser aprobada activamente e iniciada por usted.

9.5 Copia de seguridad de los datos
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La copia de seguridad de los datos puede realizarse de la siguiente manera:

Los informes pueden exportarse y enviarse como archivos PDF, por ejemplo, por correo
electronico. Esto permite almacenarlos en otras bases de datos (por ejemplo, PDMS,
software Praxis) o en otros medios de almacenamiento (por ejemplo, disco duro, tarjeta
de memoria).

9.6 Principio de medicion: fundamentos del analisis de la curva del pulso

Preventicus Heartbeats se utiliza para capturar la llamada curva de pulso. A continuacion,
se utilizan métodos de analisis de la sefial para obtener la curva de pulso a partir de la
sefial PPG, de forma similar al procedimiento médico de la fotopletismografia. La curva
de pulso corresponde a la pulsacion de la sangre resultante de la actividad del corazoén.

Basandose en la variabilidad de los latidos del corazén en combinacion con métodos de
andlisis de biosefales, la aplicacion puede detectar cualquier signo de arritmia.

9.7 Leer y aceptar el proposito, incluidas las advertencias, los Términos y

Condiciones y la Politica de Privacidad

Por favor, lea atentamente los Términos y Condiciones y acéptelos para continuar:
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Preventicus

INTENDED USE

DISCLAIMER

WARNINGS

TERMS OF USE

PRIVACY POLICY

LEGAL NOTICE

V1 Accept & Next

Al aceptar el propésito, incluyendo las advertencias, los Términos y Condiciones y la
Politica de Privacidad, aparecera la siguiente pantalla:
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Preventicus

“R 12UMR WUHR osul

Queue (recent irregular findings)

@ 2020.07.07 1 04:30 AM >

2020.07.08 1 03:00 AM HR 64 >
Why Heart Legal Connection to
Rhythm Consent &

« Las secuencias con resultados irregulares se marcan en el gréfico de frecuencia
cardiaca con un punto amarillo o rojo. Los puntos se pueden tocar para mostrar el
resultado json, ademas de que posteriormente se puede sacar un PDF. Los PDFs
irdn a parar a la seccion <<Mis informes y notificaciones>>.

e Ademas, una cola muestra las ultimas cinco mediciones activas o secuencias
irregulares registradas de forma pasiva. Pulse para ver los detalles y el PDF.
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9.8 Interpretacién de los resultados

Color del semaforo | Significado
Ritmo cardiaco regular y frecuencia cardiaca normal
Arritmia leve (>5% de los latidos son irregulares) y/o una

Amarillo frecuencia cardiaca ligeramente aumentada o disminuida

Verde

Arritmia absoluta con sospecha de fibrilacion auricular y/o
Rojo aumento o disminucion significativa de la frecuencia
cardiaca (taquicardia/bradicardia). Si no esta bajo
0 observacion médicay si esto ocurre repetidamente, es
imperativo que vea al cardiélogo inmediatamente.

Tabla 8.8. 1 Resultados del cddigo de colores de Preventicus Heartbeats
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9.9 Resumen del informe de medicion

Después de seleccionar una medicién, recibira el resultado como un informe de medicion
resumido. Este incluye la curva de pulso registrada, la frecuencia cardiaca (Ipm) a lo largo
del tiempo e informacion detallada sobre el ritmo cardiaco. El informe de medicion se
compone de tres secciones (véase la Fig. 8.9.1):

3‘ PREVENTICUS' 5 MINUTES HEART RHYTHM ANALYSIS

1953 Record: 2020702/08 5 00 pm Remarks

Heart rhythe Heart rate Proposal
Your heart riwthen ks regular Your heart rate is normal and averages 73 No atnormalities were cbserved. Repeat the measurement at regular intervals
Virsnate (bpm

Report number $200208-3474124

Pulse measurement !
L R RNy

Minute 2

R R NNy

Mimte 3

RNy

Minute &

R TRy

Minute §

L O RNy

Pulte wave: Symbolized R-spikes | | Regilar heartbeat | Irregutar heartbeat fe.g ectopic beat) | Extremely regutar heartbeat (sboiute arhythmia) Fliminated disruptions:

P present
The R-spikes prajected in the puse wirves have been artificisly generated and do not correspand to the origins! shape of an ECG curve: they merely symbolize the trigger point of s detected hewrtheat

aembed ure and Saimimar D

Fig. 8.9.1 Informe de medicién de los latidos cardiacos de Preventicus que consta de tres secciones: 1 -
Resultados resumidos del analisis del ritmo cardiaco, 2 - Frecuencia cardiaca en latidos por minuto (Ipm)
durante toda la medicién, 3 - Curva de pulso original durante toda la medicion

Los resultados resumidos del analisis del ritmo cardiaco (véase la Fig. 8.9.1/seccién 1) contienen
datos de referencia e informacién opcional, como el nombre y los comentarios sobre la medicion.
Ademas, los resultados de la frecuencia cardiaca y del ritmo cardiaco se ponen a su disposicion
en forma de texto, incluyendo una etiqueta de color. Las etiquetas de color se corresponden con
los colores del seméforo en la pantalla de resultados de la aplicacion (véase la Tabla 8.8.1). En
funcién del resultado, se le ofrece una evaluacidon médica adicional por parte de un profesional
médico.

En la segunda parte del informe (véase la Fig. 8.9.1/seccion 2), se muestra la frecuencia cardiaca
en pulsaciones por minuto (ppm) durante toda la medicion. Las fluctuaciones leves y regulares de
la frecuencia cardiaca, como se muestra en la Fig. 8.9.1/seccion 2, son normales y suelen estar
causadas por la interaccion entre la respiracion y los latidos del corazén.

Sin embargo, los picos positivos o negativos repentinos, como se muestra en la Fig. 8.9.2, son
causados por latidos irregulares individuales y pueden ser evidencia de extrasistoles
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Heart rhythm Heart rate

Extrabeats occur frequently (>5%): there isa . Your heart rate is normal and averages 79 Mild cardiac arshythmias can occur sporadically in certain life situstions (eg. from stress, drinking too much coffee, pregrancy)

suspicion of mild cardiac arrhythmia, beaty/minute (bpm). When they occur chronically, they pose a risk. If you are not under medical monitaring and frequently experience cardiac
arrhythmian, you should consult 3 doctor

I

Fig. 8.9.2 Resultados resumidos del analisis del ritmo cardiaco y de la frecuencia cardiaca en latidos por
minuto (Ipm) durante toda la medicion de un informe con arritmia leve

Los picos positivos son el resultado de los latidos irregulares, que tienen un intervalo de
tiempo significativamente menor desde el latido anterior en comparacion con la media. Los
picos negativos de la frecuencia del pulso, por el contrario, indican un intervalo de tiempo
significativamente mayor entre el latido irregular y la frecuencia cardiaca normal anterior,
en comparacion con la media.

La Fig. 8.9.3 muestra una frecuencia cardiaca con presencia de fibrilacién auricular. La
frecuencia cardiaca es muy irregular a lo largo de toda la medicion. Las fluctuaciones de la
frecuencia cardiaca se producen de forma cadtica a lo largo de toda la medicion.

Meart thythm Meart rate Proposal
High-grade or absolote arrhythmia. suspicion of atrial . Your heart rate is normal and averages 74 M left untreated, high-grade cardisc arrhythmias or atrial fibrillation pose 3 signifcant risk and can increase the likelihood of
fibriflation. beaty/mirute (bomi stroke, among other heaith problema. If you are not under medical monitoring and this is 2 repeat ccourrence. please conault 3

doctor 25 soon 38 possible!

Fig. 8.9.3 Resultados resumidos del analisis del ritmo cardiaco y de la frecuencia cardiaca en latidos por minuto (Ipm) durante la
medicion completa de un informe con arritmia absoluta

La tercera seccion del informe de medicidn consiste en la curva de pulso original. Una
onda en la curva de pulso representa un latido. Para el andlisis del ritmo cardiaco, se
detectan puntos en la curva de pulso, que se comportan de forma equivalente a los picos R
de un ECG. Estos puntos se muestran en forma de picos R en la curva de pulso original
para ilustrar un latido detectado/reconocido (véase la Fig. 8.9.4). Los picos R negros
simbolizan un latido regular, los amarillos un latido irregular (como una extrasistole) y los
picos R rojos un latido extremadamente irregular basado en una arritmia absoluta
(sospecha de fibrilacién auricular).

,l Normal heartbeat
Irregular heartbeat

ﬁ Highly irregular heartbeat

Fig. 8.9.4 Leyenda de los picos R en la curva original del pulso
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Las barras azules en la curva de impulsos (véase la Fig. 8.9.5) indican una interrupcion detectada
automaticamente, que podria estar causada por el movimiento, la luz ambiental o los reajustes de

la camara.

| Herzrhythmus
{
!
i

N N T T Y

Os 10s 20s 30s

Fig. 8.9.5 Curva de impulsos original del informe de medicion con la interrupcion detectada (barra azul)
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9.10 Lista de informes de medicion

Corsano {)

Después de cada medicion, los informes se almacenan en una lista y pueden consultarse

a través de la opcién de menu "Mis resultados".

Preventicus

My reports Telecare reports
o How to read your report? ’
July 2020

@  2020.07.05103:00 AM >

@  2020.07.06103:00 AM >

2020.07.07 103:00 AM >

@  2020.07.08103:00 AM >
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Para entender mejor como se lee un informe de este tipo, consulte la videoguia en el area
"Mis informes".

La lista muestra los informes y su informacion principal en secuencia: mediciéon de la
frecuencia cardiaca, el color del semaforo correspondiente a la medicién, los comentarios
y la hora de la medicién.

El informe de medicién se muestra en detalle pulsando sobre el informe correspondiente.

Los informes de medicion pueden eliminarse de la lista en cualquier momento. Para ello,
vaya al icono de la papelera. Ahora puede seleccionar los informes individuales de la lista
gue deben ser eliminados. En este modo, puede cancelar la seleccion en cualquier
momento tocando un nuevo informe. Para cancelar toda la seleccion, pulse el boton
"Cancelar". Pulse "Eliminar" para borrar los informes. Los informes se borraran
inmediatamente.

En la vista detallada, puede compartir un informe con otras personas. Para ello, pulse el
boton "Compartir”. A continuacion, puedes elegir entre una seleccién de servicios para
enviar el informe o almacenarlo en tu smartphone fuera de la aplicacion. Recibiras un
mensaje en el que se indica que se recomienda encriptar o proteger el documento con
una contrasefia al enviar el informe.

9.11 Lista de informes de teleasistencia

Si tiene uno o mas informes con sospecha de arritmia leve (semaforo amarillo) o arritmia
absoluta (semaforo rojo), tiene la opcién de enviar estos informes al servicio de
Teleasistencia a cambio de una cuota.

El servicio de Teleasistencia le ofrece una evaluacion médica directa de sus mediciones
por parte de empleados de Teleasistencia especializados en el analisis del ritmo cardiaco
de los datos de la frecuencia cardiaca.

El servicio de Teleasistencia verificara su informe de medicion. Recibira el resultado
directamente en su smartphone en los informes de Teleasistencia.

Consulte la seccion "Informes de teleasistencia” para ver un ejemplo de informe.

Al igual que los informes de medicion, también puede eliminar los informes de
Teleasistencia.
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Y 4 =

Preventicus

My reports Telecare reports
e Measured at DEMO >
July 2020

@  2020.07.05103:00 AM >

@  2020.07.06103:00 AM [ HR69 Y

Ademas, en esta seccion se encuentran las Condiciones Generales y la Politica de
Privacidad del servicio de Teleasistencia.

También puede compartir la vista detallada del informe de Teleasistencia con otras
personas. Para ello, seleccione un informe de Teleasistencia de la lista y vaya a la vista
detallada. Pulse el botén "Compartir" para recibir posteriormente una seleccion de
servicios para enviar el informe o almacenarlo en su smartphone fuera de la aplicacién.
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9.12 Informe de la orden de teleasistencia

Para pedir un informe de Teleasistencia debe estar en la lista "Mis informes”. A
continuacion, seleccione el icono "Enviar" (1).

Puede enviar una sola medicion o hasta 5 informes de medicion.

V 4 = 1230

Preventicus g @

L

My reports Telecare reports

o How to read your report? ‘
July 2020

@  2020.07.05103:00 AM >
@  2020.07.06103:00 AM [ HR69

2020.07.07103:00 AM >

@  2020.07.08103:00 AM >

Medicién Unica: seleccione "Medicién Unica" si sélo desea enviar un informe. Tenga en
cuenta que sélo puede enviar cada informe una vez.

Varias mediciones: si desea enviar varias mediciones al mismo tiempo, seleccione
"Enviar hasta 5 mediciones". Tenga en cuenta que solo puede seleccionar mediciones
anormales (semaforo rojo y amarillo).
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10 APLICACION DE SALUD E INTEGRACION DE GOOGLE FIT

La aplicacion CORSANO AF 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 integracion
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 AF comparte los
siguientes datos con las aplicaciones Apple Health y Google Fit:

Ritmo cardiaco
Tension arterial
Altura

Peso

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

Energia activa

Glucosa en sangre
Presion arterial diastolica
Voliumenes subidos
Ritmo cardiaco

Altura

Saturacién de oxigeno
Energia de reposo
Andlisis del suefio
Pasos

Tension arterial sistolica
Caminar y correr

Peso

Entrenamientos
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11 RENDIMIENTO CLINICO

Corsano C:D

del sueiio

constancia del suefio con
igual peso

Definicion Unidad Gama Tiempo de | Intervalo de | Precision*
adquisicion | actualizacién
Ritmo Numero de latidos del pulsaciones/minuto | 30-220 5-10 1 segundo LaFCes 4 Ipm
cardiaco corazdn por minuto (bpm) segundos MAD, +5% MARD
(en reposo)
Intervalo Tiempo transcurrido msec 300-2000 |5-10 1 segundo Intervalo RR 50
RR entre dos latidos ms segundos ms MAD, 5%
consecutivos MARD (en
reposo)
Variabilidad | Variaciones entre latidos | msec 0-200 ms 5-10 1 segundo VFC £10 ms MAD,
del ritmo (intervalo RR) segundos +5% MARD (en
cardiaco reposo)
Tasa de Numero de respiraciones/minuto | 5-45 brpm | 20-30 1 segundo Frecuencia
respiracion | respiraciones (ciclos de | (brpm) segundos respiratoria 1
inhalacion - exhalacion) bprm MAD, 5%
por minuto MARD (en
reposo)
Etapas del | Deteccion de etapas despierto, suefio etapa de al finalizar el | 1 minuto Etapa de suefio
suefio especificas del suefio y ligero, suefio suefio evento de +10 % MAD
de la FC del suefio profundo, REM suefo
completo
Puntuacion | Rendimientoy % 0-100% 10 segundos | 1 segundo Puntuacion de

suefio 5 % MAD

Observaciones: * MAD=Diferencia absoluta media y MARD=Diferencia relativa absoluta media en movimiento
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12 CIBERSEGURIDAD

12.1 Sistema de gestion de la seguridad de la informacién

Corsano Health ha establecido un Sistema de Gestion de la Seguridad de la Informacion
("SGSI") conforme a la norma ISO/IEC 27001 ("ISO 27001") que rige los procesos
necesarios para proteger los activos de la empresa y de la informacién. Corsano Health
utiliza los marcos de seguridad de la informacién ISO 27001 ("InfoSec") para identificar y
mantener los activos, tecnologias y procesos necesarios para proteger la informacion de
los clientes y ayudar a garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y
privacidad de los datos de los clientes y los servicios de apoyo.

Para ello, Corsano Health:

1. Adapta sus politicas y procedimientos de seguridad de la informacion a la norma
mundial del sector ISO 27001.

2. Consigue un marco solido de seguridad de la informacion para el funcionamiento
eficaz de la organizacion.

Aungue Corsano Health ha tomado medidas importantes para proteger el sistema
CardioWatch 287-2 de ciberataques, el usuario tiene un papel crucial en el
mantenimiento de la ciberseguridad. Deben seguirse las directrices de esta seccion.

La Corsano Bracelet se comunica con la Corsano App a través de un enlace de
comunicacion seguro Bluetooth 5.0 con una capa de cifrado de Ultima generacion.
Corsano App transmite los datos a Corsano Cloud. Las comunicaciones entre Corsano
Bracelet, la aplicacion y la nube estan encriptadas segun los estandares del sector.

La aplicacién Corsano puede instalarse en un dispositivo iOS que ejecute la version
14.5 o superior de iOS, o en un dispositivo Android que ejecute la version 8 (Oreo) o
superior de Android. Dado que Apple revisa todas las aplicaciones antes de que se
permitan en la App Store de Apple, el iPhone es muy resistente a los ciberataques. La
tienda Google Play revisa las aplicaciones para la plataforma Android.

Se puede acceder al portal web de Corsano a través de los navegadores Safari, Google
Chrome o Microsoft Edge. Todas las comunicaciones entre el portal web y la nube de
Corsano se cifran conforme a las normas del sector, utilizando TLS1.2+.

12.2 Acerca de las politicas de contrasenas, caducidad de contrasenas y

cierre automatico de sesion

Para controlar el acceso a la aplicacion Corsano se utiliza una combinacion de nombre
de usuario y contrasefia. La aplicacion requiere que el usuario cree una contrasefia
segura (mas de ocho caracteres, que contenga letras, digitos, mayusculas y minusculas,
al menos un caracter especial). Es responsabilidad del usuario aplicar las politicas de
contrasefas adecuadas, por ejemplo, complejidad de la contrasefa, intervalos de
renovacion.

Siga estas recomendaciones generales sobre contrasefias:
e Utilice una contrasefa de 8 caracterescomo minimo
e Incluir caracteres alfabéticos en minasculas y mayusculas, nimeros y simbolos.
e Genere contrasefas aleatoriamente siempre que sea posible
e Las contrasefias deben renovarse cada 90 dias.
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La proteccion de blogueo de pantalla del teléfono debe estar activada en su

teléfono movil para proteger sus datos sanitarios personales.

12.3

Acerca de las actualizaciones periodicas de software y los parches

La aplicacién Corsano debe actualizarse en cuanto esté disponible una nueva version.
Cuando haya una nueva version disponible, la App Store de Apple, en el caso de iOS, o
la Play Store de Google, en el caso de Android, actualizaran automaticamente la
aplicacion.

Al acceder al Corsano Web Portal a través de la interfaz web, el usuario HCP siempre
tendra acceso a la version mas actualizada. El firmware de Corsano Bracelet puede
requerir actualizaciones; si es asi, se le notificara su actualizacion como parte integrada
de una actualizacion de la aplicacion Corsano App.

12.4

En caso de pérdida o robo de una pulsera Corsano

En caso de pérdida o robo de un brazalete Corsano, notifiquelo a su médicoy a
Corsano Health indicando el nimero de serie del brazalete perdido.

12.5

1.

Directrices generales de seguridad

Todo dispositivo mévil que tenga instalada la aplicacion Corsano debe tener
también configurado un codigo de acceso.

Nunca debe revelar su nombre de usuario o contrasefia de Corsano. Ningun
miembro del personal de Corsano Health le pedira nunca estos datos.

No escriba nunca su nombre de usuario o contrasefia de Corsano.
Nunca debe facilitar a un usuario no autorizado el acceso a la aplicacion Corsano.

Nunca debe dejar la aplicacion Corsano conectada y desatendida. Cierre la
sesion cuando haya terminado de utilizar la aplicacion.

Nunca debe revelar informacién sanitaria protegida en un mensaje de asistencia

a Corsano Health. Esto incluye detalles como el nombre del paciente o su fecha
de nacimiento.
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13 GARANTIA

Corsano Health garantiza que los componentes de sus productos estaran libres de
defectos de fabricacion y materiales durante un periodo de un afio a partir de la fecha
de compra.

Esta garantia no cubre los articulos consumibles como, por ejemplo, las correas.

Corsano Health no sera responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto incidental,
especial o consecuente que se derive directa o indirectamente del uso de sus
productos. La responsabilidad en virtud de esta garantia y el recurso exclusivo del
comprador en virtud de esta garantia se limitan a la reparacion o sustitucion de los
productos afectados, a eleccion de Corsano Health, en la fabrica o en un distribuidor
autorizado, por cualquier producto que, en condiciones normales de uso y servicio,
Corsano Health considere defectuoso en cuanto a materiales o mano de obra.

Ningun agente, empleado o representante de Corsano Health tiene autoridad para
obligar a Corsano Health a ninguna afirmacion, representacion o garantia relativa a
sus productos, y ninguna afirmacion, representacion o garantia hecha por cualquier
agente, empleado o representante sera exigible por el comprador o usuario.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE EXPRESAMENTE, Y CORSANO HEALTH
RECHAZA EXPRESAMENTE, CUALQUIER OTRA GARANTIA EXPRESA O
IMPLICITA, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD, NO INFRACCION O IDONEIDAD PARA UN FIN
DETERMINADO, Y DE CUALQUIER OTRA OBLIGACION POR PARTE DE
CORSANO HEALTH.

Los dafos causados a cualquier producto o pieza por uso indebido, negligencia,
accidente, colocacion de accesorios no estandar o modificacion por parte del cliente
anulan esta garantia.

Corsano Health no ofrece garantia alguna en relacién con los accesorios
comerciales, que estan sujetos a la garantia de sus respectivos fabricantes.

Una condicion de esta garantia es que el equipo o los accesorios que se reclamen
como defectuosos se devuelvan cuando se autorice, a portes pagados a Corsano
Health, Wilhelmina van Pruisenweg 35, 2595 AN La Haya, Paises Bajos, 0 a su
representante autorizado. Corsano Health no tendra ninguna responsabilidad en caso
de pérdida o dafios durante el transporte.

La obligacion o responsabilidad de Corsano Health en virtud de esta garantia no
incluye ningun gasto de transporte o de otro tipo, ni responsabilidad por dafios
directos, indirectos o consecuentes, ni por retrasos resultantes del uso o aplicacion
inadecuados del producto o del uso de piezas o accesorios no aprobados por
Corsano Health.

Esta garantia no se extendera a: a) mal funcionamiento o dafios causados por uso
inadecuado o fallo provocado por el hombre; b) mal funcionamiento o dafios
causados por operacion o reparacion inadecuada por personal de servicio no
cualificado o no autorizado; ¢) mal funcionamiento o dafios causados por entrada de
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energia inestable o fuera de rango; d) dafios o desgaste de correas; €) mal
funcionamiento o dafios de dispositivos externos de terceros; f) mal funcionamiento o
datos erréneos proporcionados a través de cualquier aplicacion de terceros.
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14 ESPECIFICACION

Requisitos minimos para los sistemas operativos de los dispositivos moviles:
e 10 12.2 o0 superior
e Android 8.0 o superior

Caracteristicas del sensor PPG

PP G e aaa e e e e Canal unico
LEDS PPG NUMEIO ....uvviiiiiiieee e ettt e e e s e e e e e e e e e e e nnnnns 2
LEDs PPG Longitud de onda maxima ........ccccccccveveeeiivvineeeeenne, 525 nm
LEDs PPG corriente MAXima .........cccvvveeeeeeeeeeeieiciiiireeeee e e e e e e e 30 mA
Resolucion de muestreo PPGL19.........ccccooviiiiiie e bits
Caracteristicas del sensor de
movimiento
JLIL] Lo TP TP PP 3 ejes
RUido de adqUISICIONL ..........ccooiiiiiiiieeee e ,3 mg RMS
RANGO Al SENSOI.......uiiiiiiiiiie e +16 g escala
................................................................................................................ completa
Adquisicién de datos
Velocidad de muestreo de PPG..........coooiiiiiiiiiiiieee e 25 Hz
VElOCIAA ... de muestreo
de movimiento 100 Hz
Tamafio de la memoria flash ..........cccooiiiiii 64 Mbit
GrabaCiOn .......ueiieieieeee e e e continua
Requisitos de potencia
COITIENLE i ———————— media 1 mA
Consumo MAXIMO d€ COMMENLE .......ceeeeeeiiiiiiiiieeeee e, 45 mA
Tipo de bateriaRecargable
......................................................................................................... TecnologiaPolimero
delitio
Capacidad de la bateria(pulsera)............ccccccvvvvieieeeeee e, 93 mAh
AUtONOMIA(PUISEIA) .....vveeeeciiiiie et hasta 1 semana
Dimensiones
Largo X ANChO X A0 .....eeeiiiiiiiiiee e 25mm x 37mm X 9mm
Especificaciones medioambientales
Proteccion de entrada ..........ccceeeveiiiiiiiiieiiieeeee e IP66
Temperatura defuncionamiento de ............cccccvvveeeeeeee e, +10 a +40 gradosC
Transporte y Temperatura de almacenamiento ......................... De -20 a +60 grados C
HUMEAA ...t operativa 2 0% a 80 %
Transporte y almacenamiento Humedad..............ccccccceeeeeiinnnnns 20% a 90 %
Interfaz
Comunicacion inalambriCa ...........eevveeeeeiiiiiiee e, BLE 5.0
LEDs de la pantallal ..........ccccoooeiiiiiiiiiiiiiieeee e e verde, 1 naranja
......................................................................................................... Botdnactionpusher
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del usuario

El sensor PPG esta expuesto en la parte posterior del Corsano b racelet. El sensor PPG
entra en contacto con la piel del usuario.
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15 SEGURIDAD ELECTRICA Y COMPATIBILIDAD

ELECTROMAGNETICA

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

dicho entorno.

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

emisiones de
parpadeo
IEC 61000-3-3

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético - orientacion
emisiones
Emisiones de RF |Grupo 1
CISPR 11 El Corsano Bracelet utiliza la energia de radiofrecuencia
Emisiones de RF [Clase B solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, las
CISPR 11 emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
Emisiones Clase A causen ninguna interferencia en los equipos electronicos
- cercanos.
armonicas
IEC 61000-3-2
. El brazalete Corsano es apto para su uso en todos los
Fluctuaciones de
. establecimientos que no sean domésticos y los que estén
tension / Cumple

directamente conectados a la red publica de suministro de
energia de baja tension que abastece a los edificios

utilizados para fines domésticos.

IEC 60417-5333

TIPO BF PARTE APLICADA
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Orientacién 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.

Entorno electromagnético -

Prueba de Nivel de prueba Nivel de guia
inmunidad IEC 60601 cumplimiento
Descarga Contacto de +6 Contacto de 6 kV Los suelos deben ser de madera,
electrostatica kV +8 kV aire hormigon 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%.
Transitorios *2 k,V para *2 l’<Vpara La calidad de la red eléctrica debe
A las lineas laslineas de .
eléctricos , ., ser la de un entorno comercial u
. . de alimentacion . e
rapidos/rapid i ., hospitalario tipico.
alimentacio +1kV paralas
os IEC n lineas
61000-4-5
+1kV para deentrada/salida
las lineas
de
entrada/sal
ida
Sobretension i_1 kao.do J_r1-kaodod|fere La calidad de la red eléctrica debe
diferencial ncial .
es IEC ser la de un entorno comercial u
2 kV +2 kV modo . e
61000-4-6 , hospitalario tipico.
modo comun
comun
3 A/m 3 A/m " .
Campo campos magnéticos de frecuencia

magnético de
frecuencia de
alimentacion
(50/60Hz)
IEC 61000-4-
8

depotenciadeben estar a niveles
caracteristicosde una ubicacion
tipica en unentornocomercial u
hospitalariotipico.
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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.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético - orientacion
prueb cumplimien
aleC to

60601

Conducido 3 Vrms NA Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y

inmunidad

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 separacién recomendada (m)

RF conducida [150 kHz a d=12+P

IEC 61000-4-6 80 NA
MHz d=1,2 P 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

donde Pes la potencia maxima de salida del
RF radiada 3 \V/m NA transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
IEC 61000-4-3 80 MHz a transmisor y d es la distancia de separacion

2,5 GHz recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores

de radiofrecuencia fijos, determinadas por un

estudio electromagnético del emplazamiento 2,

deben ser inferiores al nivel de conformidad en

cada gama de frecuencias b.

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 reflexién de estructuras, objetos y personas
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alLas intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos
(celulares/inalambricos) y las radios mdviles terrestres, las radios de aficionados, las emisiones de radio AM y
FM y las emisiones de television 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.

bEn la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacién recomendadas entre

equipos portatiles y méviles de comunicaciones por
radiofrecuencia y Corsano Bracelet

Corsano Bracelet esta destinado a ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de
radiofrecuencia radiadas estan controladas. El cliente o el usuario del Corsano b racelet puede ayudar a prevenir
las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de
RF portatiles y moviles (transmisores) y el Corsano b racelet como se recomienda a continuacion, segun la

potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia maxima

Distancia de separacién segun la frecuencia del

transmisor (m)

. . 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
nominal de salida del
. MHz MHz GHz
transmisor
W, d1,2VP d1,2 VP d2,3 VP
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 maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede determinarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde Pes la potencia de salida maxima 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 reflexién de estructuras, objetos y personas.
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16 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 serreutilizadoy no
acabe en el medio ambiente.preferible que lleves tu dispositivo a un
servicio de reciclajeResiduos de Aparatos Eléctricos y Electronicos.
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17 INFORMACION DE CONTACTO DE CORSANO

Corsano Health B.V.
Wilhelmina van Pruisenweg 35
2595 AN The Hague

Paises Bajos

WWwWw.corsano.com
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