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IMPORTANTE

Este Manual de Instrucciones esta sujeto a revisiones y actualizaciones periddicas. Consulte
la dltima versién en el sitio web de Corsano.

Los siguientes manuales de instrucciones estan disponibles con el sistema CardioWatch 287-
2B:

- Pulsera y aplicacion movil para el paciente: para el paciente y el profesional sanitario
- Manual de instrucciones de la aplicacion moévil HCP: sélo para profesionales sanitarios
- Manual de instrucciones del portal web: sélo para profesionales sanitarios

LEA LOS MANUALES DE INSTRUCCIONES CORRESPONDIENTES ANTES DE UTILIZAR EL
SISTEMA. Si alguna parte de un manual de instrucciones no esta clara, pongase en contacto
con Corsano Health para obtener ayuda.

Este Manual de Instrucciones se suministra en formato electronico; si desea obtener una
copia en papel, péngase en contacto con Corsano Health.

Reservados todos los derechos. Corsano Health B.V. se reserva el derecho de modificar los
productos descritos en este manual en cualquier momento y sin previo aviso. Ninguna parte
de este manual puede ser reproducida, copiada, traducida o transmitida de ninguna forma ni
por ningiin medio sin el permiso previo por escrito de Corsano Health B.V. La informacion
proporcionada en este manual pretende ser precisa y fiable. Sin embargo, Corsano Health
B.V. no asume ninguna responsabilidad por el uso de este manual ni por las infracciones de
los derechos de terceros que puedan derivarse de dicho uso. Todas las marcas y nombres
de productos aqui mencionados son marcas comerciales o marcas registradas de sus
respectivos propietarios.

Aviso sobre derechos de autor: Corsano es una marca comercial de Corsano Health B.V.
Este documento esta protegido por derechos de autor por Corsano Health B.V.

Lista de abreviaturas

Abreviatura Significado

CEM Compatibilidad electromagnética

FCC Comision Federal de Comunicaciones

HF Alta frecuencia

UCl Unidad de Cuidados Intensivos

ISED Innovacion, Ciencia y Desarrollo Econdmico Canada
LED Diodo emisor de luz

IRM Resonancia magnética

RF Radiofrecuencia

RPM Respiraciones por minuto

RSS Especificaciones de las normas de radiocomunicacion
Sp0O2 Saturacion funcional de oxigeno

USB Bus serie universal

RAEE Residuos de aparatos eléctricos y electronicos

HCP Profesional sanitario

. ADVERTENCIA: Una declaracion de ADVERTENCIA proporciona informacién sobre
una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede provocar lesiones o
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dafos graves.

AN PRECAUCION: Una indicacion de PRECAUCION proporciona informacion sobre una
situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede provocar lesiones al
usuario o al paciente, o dafios al equipo o a otros bienes.

0 RECOMENDACION : Una declaracion RECOMENDACION proporciona una propuesta
0 sugerencia al usuario.

PRECAUCION: La legislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a
un médico u otro profesional autorizado por la legislacion del estado de EE.UU. para
utilizar u ordenar el uso de este dispositivo.
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2 INTRODUCCION

El sistema Corsano CardioWatch 287-2 es un sistema de monitorizaciéon remota de
pacientes que consta de un dispositivo de pulsera de monitorizacién que llevan en la
mufieca los pacientes adultos (mayores de 18 afios), una plataforma de navegacion
basada en la web y una aplicacidén moévil de usuario operable en modo paciente o en
modo profesional sanitario (HCP).

Los datos de las constantes vitales estan disponibles para el proveedor de asistencia
sanitaria tanto en los dispositivos moviles como en el panel de control basado en la web.

La siguiente figura muestra el sistema Corsano CardioWatch 287-2:

Interfaces with Patient App

Measuraments

orsano Cloud Corsano
Patient App storage Web Portal

App to receive and
transmit data, I
display selected il == —

infarmation Internet ' L = =
Patient ] Internet Patient Mgt
+
Q Patient App Configuration;
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T Displays vital parameters;

LT1L]

HCP App — “z1*amazon User defined alarm setting,
App to monitor nteme W wehzend Tl’iggers alam

patients and k _J \h {visual & audible) )
receive alarms =

] + \—f +
Interfaces with HCP App A \/ /4| Interfaces with Web Portal
HCP

Sistema CardioWatch 287-2

La pulsera esta pensada para monitorizar de forma continua los datos fisiol6gicos de las
constantes vitales (frecuencia del pulso (PR), saturacién de oxigeno (Sp0O2), temperatura
corporal (TEMP), presion arterial (NIBP) y niveles de actividad (MOVIMIENTO / PASO) de
la persona monitorizada y transmitir de forma segura los datos encriptados a través de la
Patient App al servidor seguro.

El brazalete esta destinado a las mediciones puntuales de electrocardiografia (ECG).

La pulsera esta pensada para su uso en centros sanitarios profesionales, como hospitales
o centros de enfermeria especializada, o en el hogar.

El sistema Corsano CardioWatch 287-2 también esta integrado con dispositivos de
terceros para mostrar y controlar los signos fisiolégicos (control puntual de: presion
arterial no invasiva (CuffBP), funcion pulmonar y espirometria (SPIRO), peso (WEIGHT),
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asi como control continuo de la temperatura axilar (aTEMP).

El profesional sanitario puede acceder de forma segura y remota a los signos fisioldgicos
del paciente a través de la aplicacion movil Modo HCP o mediante una interfaz web de
navegador, que también estd pensada para proporcionar alarmas multiparamétricas
fisiol6gicas visuales y sonoras.

Este manual de instrucciones le proporciona informacién importante sobre la pulsera
Corsano CardioWatch 287-2B y la aplicacién. Estas instrucciones estan dirigidas tanto al
paciente como al profesional sanitario.

El sistema CardioWatch 287-2 s6lo debe ser utilizado por profesionales sanitarios
cualificados y bajo su supervision.

Puede consultar la Base de conocimientos en Ajustes dentro de la aplicacién con
respuestas a las preguntas mas frecuentes.

También puede ponerse en contacto con su médico si necesita ayuda para utilizar la
pulsera CardioWatch 287-2B y la aplicacion.

También puede ponerse en contacto con Corsano para cuestiones técnicas a través de
support@corsano.com.
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3

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Para garantizar un uso seguro y adecuado de la pulsera CardioWatch 287-2B y la
aplicacién, LEA y COMPRENDA todas las instrucciones de seguridad y funcionamiento.
Si no entiende estas instrucciones o tiene alguna duda, pongase en contacto con su
meédico o support@corsano.com antes de intentar utilizar el sistema.

3.1 Advertencias

Para mantener la seguridad del paciente, respete todas las ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES indicadas en este manual de instrucciones .

El sistema CardioWatch 287-2 esté disefiado para ser utilizado unicamente por
personal médico cualificado; siga siempre las instrucciones de su médico.

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

El sistema CardioWatch 287-2 no esta disefiado para su uso en pacientes cardiacos
agudamente enfermos con potencial para desarrollar arritmias potencialmente
mortales, por ejemplo, fibrilacién auricular muy rapida. Para estos pacientes, debe
utilizarse un monitor de ECG continuo. El sistema CardioWatch 287-2 no sustituye a un
monitor de ECG.

Consulte con su médico antes de utilizar este brazalete y la aplicacion si padece
arritmias comunes como latidos auriculares o ventriculares prematuros o fibrilacion
auricular; esclerosis arterial, mala perfusion; diabetes; embarazo; preeclampsia o
enfermedad renal. Cualquiera de estas condiciones, ademas del movimiento, temblor o
escalofrios, puede afectar a la medicion realizada por este dispositivo.

NUNCA se diagnostique ni se trate basandose en las lecturas de los parametros
fisiolégicos.

NO ajuste la medicacion basandose en las lecturas de este sistema. Usted debe tomar
la medicacién segun lo prescrito por su médico. SOLO un médico esta cualificado para
diagnosticar y tratar la enfermedad de un paciente. Consulte SIEMPRE a su médico.

El brazalete esta disefiado para su uso en un solo paciente, NO lo utilice en ninguna
otra persona durante la monitorizacion del paciente.

El brazalete y cualquier otra pieza aplicada del dispositivo deben retirarse antes de la
desfibrilacion del paciente.

NO utilice esta pulsera en bebés, nifios pequefos, nifilos o personas que no puedan
expresarse por si mismas. Este dispositivo no ha sido validado en poblacion pediatrica.

NO utilice esta pulsera en un brazo lesionado o en un brazo utilizado como parte de otro
tratamiento médico (por ejemplo, en un brazo con una derivacion arteriovenosa para diélisis).
El uso del brazalete podria interferir temporalmente con el flujo sanguineo, lo que podria
provocar lesiones.

NO utilice esta pulsera si tiene problemas graves de circulacion o trastornos
sanguineos.
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NO utilice esta pulsera si tiene la piel dafiada o irritada.

NO utilice este brazalete con otros equipos electromédicos (ME) simultaneamente que
no sean los autorizados por Corsano. Esto puede provocar un funcionamiento
incorrecto del brazalete y/o causar una lectura inexacta.

NO utilice este brazalete en areas que contengan equipos quirdrgicos de alta
frecuencia (HF) o camaras hiperbaricas, o 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 intensos (por ejemplo,
sistemas antirrobo electromagnéticos, detectores de metales).

NO utilice este brazalete en entornos ricos en oxigeno o cerca de gases inflamables.
Este equipo no esté aprobado ni certificado para su uso en zonas donde las
concentraciones de oxigeno sean superiores al 25% o donde sea probable que se
produzcan mezclas de gases combustibles o explosivos.

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

'\ iEsta pulsera es insegura! @

MR Unsafe
Do not use this
‘equipment in the MRI
scan room

NO exponga la pulsera a un entorno de resonancia magnética (RM).

Esta pulsera puede presentar un riesgo de lesion por proyectil debido a la presencia de
materiales ferromagnéticos que pueden ser atraidos por el nicleo del iman MR.

Pueden producirse lesiones térmicas y quemaduras debido a los componentes
metélicos de la pulsera que pueden calentarse durante la exploracion por RM.

La pulsera puede generar artefactos en la imagen de RM.

Es posible que la pulsera no funcione correctamente debido a los fuertes campos
magnéticos y de radiofrecuencia generados por el escaner de RM.

3.2 Precautiones

A Por favor, informe a su médico si tiene riesgo de crisis respiratoria; debe ser
observado atentamente.

AN El movimiento, la luz ambiental y la baja perfusion pueden afectar al calculo y la
precision de la SpO2 y la frecuencia del pulso. El sistema Corsano 287-2 no esta
disefiado para calcular con precision la SpO2 durante periodos de mucho
movimiento, mucha luz ambiental y condiciones de baja perfusion.

AN Las mediciones de SpO2 son especialmente sensibles a las pulsaciones en la arteria
y la arteriola. Las mediciones pueden no ser precisas si sufre un shock, hipotermia,
anemia o ha recibido determinados medicamentos que reducen el flujo sanguineo en
las arterias.

A Asegurese de que este brazalete se ha aclimatado a las temperaturas de



funcionamiento (+10 a +40 °C) antes de realizar una medicion. Realizar una medicion
después de un cambio extremo de temperatura puede dar lugar a una lectura
inexacta.

AN Los niveles de movimiento se facilitan Unicamente a titulo informativo. No se debe
confiar en ellos para informar sobre el cuidado del paciente.

A Los dispositivos externos de terceros no se utilizaran fuera de su uso previsto,
incluidos los pacientes previstos ni las condiciones de funcionamiento.

A La pulsera se suministra sin esterilizar.
3.3 Notas
Guarde este manual donde pueda localizarlo facilmente cuando lo necesite.
3.4 Indicaciones de uso

El CardioWatch 287-2 es un monitor remoto inalambrico destinado a la recogida continua
de datos fisioldgicos en entornos domeésticos y sanitarios. Esto incluye frecuencia
cardiaca, variabilidad de la frecuencia cardiaca (intervalo R-R), frecuencia respiratoria,
actividad, suefio, ECG, SpO2, temperatura corporal y presion arterial. Los datos se
transmiten de forma inalambrica desde el dispositivo a través de la aplicacién o pasarela
a un servidor o nube sanitaria donde se almacenan y se ponen a disposicion para su
posterior andlisis.

El sistema CardioWatch 287-2 no esta disefiado para su uso en entornos de alta
gravedad, como UCI o quiréfanos.

El sistema CardioWatch 287-2 no esta disefiado para su uso en pacientes cardiacos
agudamente enfermos con potencial para desarrollar arritmias potencialmente mortales,
por ejemplo, fibrilacion auricular muy rapida. Para estos pacientes, debe utilizarse un
monitor ECG continuo. El sistema CardioWatch 287-2 no sustituye a un monitor de ECG.

El sistema CardioWatch 287-2 no esté disefiado para la monitorizacion de SpO2 en
condiciones de alto movimiento o baja perfusion.

3.5 Beneficio clinico

El sistema CardioWatch 287-2 proporciona una monitorizacion comoda y no invasiva de
las constantes vitales con alertas multiparamétricas fisioldgicas visuales y sonoras. Los
datos se transmiten al portal web de Corsano, donde los revisan los profesionales
sanitarios. El principal beneficio clinico del sistema CardioWatch 287-2 es la
monitorizacion no invasiva de las constantes vitales del paciente con alertas fisioldgicas
visuales y sonoras ajustables para el profesional sanitario.

Una ventaja clinica secundaria es que el profesional sanitario puede decidir, basandose
en el tratamiento del paciente, que la aplicacion Corsano en el modo Paciente muestre
informacion sobre las tendencias del paciente, por ejemplo, la actividad del paciente
(niveles de movimiento y pasos) para animarle a ser mas activo o a seguir mejor las
instrucciones del profesional sanitario.

3.6 Rendimiento esencial
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El rendimiento esencial de acuerdo con la norma IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012+AMDZ2:2020 para el sistema CardioWatch 287-2 se ha establecido
como la capacidad del sistema para mantener la precisiéon de las mediciones de SpO2,
PR, temperatura corporal, frecuencia respiratoria, asi como la transmision de datos.

Las mediciones de precision se han establecido con arreglo a las normas colaterales de
la CEl y, en su caso, a las especificaciones del producto.
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4 SIMBOLOS

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

Simbolo Significado

Indica el fabricante del producto sanitario

Una indicacion de ADVERTENCIA proporciona informacién sobre
una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede
provocar lesiones o dafios graves.

situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede provocar
lesiones al usuario o al paciente, o dafios al equipo o a otros bienes.

Indica la necesidad de que el Usuario consulte las instrucciones de
uso

Pieza aplicada (Pulsera Corsano)
TIPO BF Pieza aplicada (IEC 60417-5333)

!
2 Una indicacion de PRECAUCION proporciona informacién sobre una
ﬂ

Indica el nUmero de catalogo del fabricante para que el producto sanitario

REF pueda
identificarse
SN Indica el nUmero de serie del fabricante para poder identificar un producto
sanitario concreto.

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

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

Estados Unidos

F@ Estados Unidos, esta certificado y la interferencia electromagnética del
dispositivo esté por debajo de los limites aprobados por la Comision Federal

de Comunicaciones.

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

Consulte el manual/folleto de instrucciones.

El dispositivo portatil (pulsera) no genera alarmas.
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Solo con receta médica (EE.UU.)

El dispositivo no es seguro para la RM
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5 CONTENIDO / PRODUCTO INCLUYE

5.1 Recepcidn e inspecciéon

Saque el brazalete y los deméas componentes del embalaje y compruebe que no estén
dafados. Si el brazalete o cualquier otro componente est4 dafiado, NO LO UTILICE y
pongase en contacto con support@corsano.com.

Lea la Informacion de seguridad importante de este manual de instrucciones antes de
utilizar este brazalete y sigalo al pie de la letra por su propia seguridad.

Guarde este manual de instrucciones en un lugar donde pueda localizarlo facilmente
cuando lo necesite para futuras consultas.

El embalaje de la pulsera contiene informacion importante, por lo que no debe tirarse.

5.2 Contenido

Una pulsera CardioWatch 287-2B:

Pulsera - CW287-2B

Un cable de carga USB:

({7

1i8z: =
A

Cargador (CS-287CH-1)

Caja de un pagquete con instrucciones:

Manual de instrucciones (IFU Corsano CardioWatch 287-2 Pulsera)

IMPORTANTE : no se suministra la fuente de alimentacion USB AC / DC (adaptador USB).
Consulte 816.3 - Fuente de alimentacion AC-DC (adaptador USB) para la especificacion minima.
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6 CONOCE TU PULSERA

6.1 Parte traseray lateral de la pulsera

Vista trasera y lateral de la pulsera

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

6.2 Parte posterior e inferior de la pulsera

Vista posterior de la pulsera

(D) Sensor PPG
(E) Contactos de carga
(F) Imanes para sujetar el cable de carga
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6.3 ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / RECOMENDACIONES

B b

B b bbb

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

NO aplique el dispositivo wearable sobre heridas abiertas, llagas o cortes; el
dispositivo sélo esta disefiado para entrar en contacto con piel intacta.

Para obtener el mejor rendimiento del sensor de frecuencia del pulso, asegurese de
gue el brazalete esta bien ajustado a la mufieca y no demasiado apretado para evitar
irritaciones o lesiones en la piel.

La pulsera no debe colocarse sobre un tatuaje, ya que podria impedir el calculo
preciso de la SpO2 o la frecuencia del pulso.

Independientemente de la(s) medicién(es) tomada(s) o de los valores de las
mediciones realizadas con este aparato, debe consultar inmediatamente a su médico
o profesional sanitario si experimenta sintomas que pudieran indicar una enfermedad,
como dolor toracico, presion en el pecho, opresion, etc.

Debe notificar a su médico o profesional sanitario cualquier cambio en su estado de
salud.

La pulsera esta pensada para llevarla en la mufieca (izquierda o derecha), NO la
utilice en otras partes del cuerpo.

Para obtener informacion especifica sobre su propio pulso, CONSULTE CON SU
MEDICO.

La pulsera es resistente al agua IP66, lo que significa que sélo esta protegida contra
el polvo y los chorros de agua potentes. Puede ducharse con la pulsera, pero no debe
usarse para nadar.

La reparacion de la pulsera sélo podra ser efectuada por el fabricante, ya que de lo
contrario podria comprometerse el correcto funcionamiento del dispositivo.

No se permite ninguna modificacion de la pulsera. La modificacion puede causar
interferencias con otros dispositivos, lesiones al paciente y al usuario, incluidas
descargas eléctricas, quemaduras o la muerte.

NO utilice esta pulsera para fines distintos de los previstos.

La pulsera contiene piezas pequefnas que pueden provocar peligro de asfixia si son
ingeridas por bebés, nifios pequefios o nifios.

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

NO deje caer ni someta esta pulsera a golpes o vibraciones fuertes.
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6.4 Transmision de datos

Este producto emite radiofrecuencias (RF) en la banda de 2,4 GHz. NO utilice este
producto en lugares donde la RF esté restringida. Desactive la funcion Bluetooth® y/o
desenchufe el cargador cuando se encuentre en zonas con restricciones de RF. Para
mas informacion sobre posibles restricciones, consulte la documentacidn sobre el uso de
Bluetooth proporcionada por la FCC.

A Si el dispositivo sale del alcance de Bluetooth, almacenara los datos de la sefal
durante un maximo de 24 horas. Transcurridas 24 horas, se borraran los datos mas
antiguos.

6.5 Cargar la pulsera

Quitese la pulsera de la mufieca antes de cargarla.

Inserte completamente la clavija USB del extremo del cable cargador en el adaptador
USB.

Conecte el otro extremo del cable del cargador a la parte posterior de la pulsera. Los
imanes tiraran del cabezal del cargador hacia la pulsera.

Vista de carga

Los imanes encajaran el cable del cargador en su posicion. EI LED se iluminara para
indicar que se ha iniciado la carga. Durante la carga, la pulsera no realizara ninguna
medicion fisioldgica.

La polaridad de los imanes de la pulsera y del cable del cargador garantizara la alineacion
de los contactos del cargador.

Cuando desenchufe el cable del cargador del adaptador USB, asegurese de extraerlo del
adaptador USB de forma segura sin tirar del cable del cargador.

Mantenga limpio el cargador y limpie el polvo con un pafio seco y suave.
Desenchufa el cable del cargador cuando no lo utilices.

Desenchufe el cable del cargador antes de limpiar la pulsera.

6.5.1 ADVERTENCIAS:

“% NUNCA permita que la pulsera ni el teléfono movil se descarguen.

4% NUNCA enchufe o desenchufe el cable cargador del adaptador USB con las manos
mojadas.

“. Para evitar descargas eléctricas, inspeccione todos los cables antes de utilizarlos. No
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utilice nunca cables que parezcan agrietados, desgastados o dafiados de algun
modo.

6.5.2 PRECAUCIONES:

A Evite que se derrame liquido sobre el cable cargador USB. Si el cable del cargador se
sumerge en liquido o se derrama liquido sobre él, desconéctelo y llévelo al servicio
técnico.

D El nivel de carga de la bateria que se muestra en la interfaz de usuario sélo es
preciso si las baterias estan en condiciones normales de funcionamiento.

N Las pilas gastadas o defectuosas pueden reducir considerablemente su capacidad o
el tiempo de funcionamiento.

A NO utilice el cargador si la pulsera o el cable del cargador estan dafiados. Si la
pulsera o el cable estan dafados, desenchufe el cargador inmediatamente.

A NO cargue el dispositivo desde un enchufe multiple.
A NO desmonte ni intente reparar el cable del cargador.

A NO tire del cable del cargador.

Al manipular el cable del cargador:
A NO dafie, rompa, manipule, doble, retuerza ni tire por la fuerza del cable del cargador.
D NO junte el cable del cargador en un haz ni lo pellizque.

A NO lo coloque debajo de objetos pesados.

6.6 LED Explicacion

® 6O

Vista lateral de la pulsera

LED Patrén Estado
Verde (A) Intermitente Carga de pulseras
Verde (A) EN Pulsera totalmente cargada (cuando esta en el
cargador)
Verde (A) OFF Pulsera sin cargador
Naranja (B) Intermitente La pulsera esta iniciando una conexion Bluetooth
durante 5 seg. Low Energy
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ON durante 5

Naranja (B) segundos

Pulsera conectada a un smartphone

Azul (C) EN La pulsera esta realizando una medicion

LED Explicaciéon

Cuando la pulsera esté cerca del final de la autonomia de su bateria, el Paciente y el
Profesional Sanitario recibiran una notificacion a través de la APP movil (al 20% y al 10%
restante). El nivel de bateria también se muestra en el Portal Web, incluida la alarma de
nivel bajo.

6.7 Limpiezay desinfeccion

La pulsera CardioWatch 287-2B y el cable cargador USB son reutilizables y pueden
usarse para mas de un paciente.

La correa se considera de uso en un solo paciente (durante el periodo de monitorizacion)
y debe desecharse en la basura clinica o de acuerdo con las directrices y normativas
locales al final del periodo de monitorizacién de un paciente.

Durante el uso por parte del paciente, los usuarios (pacientes y profesionales sanitarios)
deben comprobar regularmente el estado de la pulsera CardioWatch 287-2B, el cable
cargador USB y la correa, y limpiarlos y/o desinfectarlos si es necesario.

Antes de la limpieza/desinfeccion, desmonte la correa de la pulsera y retire el cable de
carga USB.

Para limpiar la Correa, utiliza un pafio sin pelusas humedecido con agua tibia para limpiar
la carcasa y el armazon de tu dispositivo. Utiliza agua tibia y jabon hipoalergénico para
limpiar. Sécala con un pafio suave.

Para limpiar y desinfectar la pulsera y el cable de carga USB, utilice una toallita de
limpieza y desinfeccion recomendada por su médico, adecuada para la limpieza y
desinfeccién de bajo nivel de productos sanitarios. Consulte las instrucciones de las
toallitas de limpieza y desinfeccién seleccionadas para conocer la metodologia correcta.

Estos componentes reutilizables pueden ser limpiados y desinfectados en cualquier
momento por el paciente o el HCP ; y deben ser limpiados y desinfectados
sistematicamente :

-al final de cada periodo de seguimiento del paciente

y
-antes  de ser devuelto a Corsano para su reparacion.

En caso de contaminacién por sangre o fluidos, limpiar y desinfectar inmediatamente.

Nota : la limpieza y la desinfeccion del brazalete se han validado utilizando:

o Wip'Anios Excel

o Cidalkan.
El uso de cualquier otra toallita de limpieza y desinfeccion debe probarse y validarse
primero bajo la responsabilidad del HCP.
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i No esterilice ni esterilice en autoclave el dispositivo portétil ni ninguna pieza del
sistema CardioWatch 287-2.

F' Después de la limpieza y desinfeccién, inspeccione visualmente el brazalete y el
cable en busca de dafos y no lo utilice en caso de dafios.
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7 USO DE LA PULSERA CON LA APLICACION CORSANO

7.1 Descargue e instale la aplicacion Corsano en su teléfono inteligente.
#  Download on the » GET ITON
S App Store F® Google Play

7.2 Primer uso - Registrarse

Seleccione "Registrarse"” para crear una Introduzca Nombre, Apellidos, Email
cuenta de usuario (2)
Corsano ©@

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere

Corsano O

Sensing Health, Saving lives! 2
Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere. b3
=
| agree to the

Terms of Service

«©
| agree to the C

Privacy Policy
Keep me updated on
Sign In Sign Up News, event and offers

Inscribase en

Seleccione Inscripcion

Aceptar las condiciones del servicio y la
politica de privacidad

Se le enviara un correo electrénico con
un cédigo de 6 digitos.
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il Salt 13:b2 *3Hvw |
Entra: Continuous health monitoring.
e Tu contrasefa Anytime, anywhere.
e Su C,Ontrasen.a _de nuevo Hi, john john. Your account has been
e El cbdigo recibido successfully created. Please create a

password and enter the code received per

Pulse "Crear cuenta". email to continue.

a ®
a8 @
89 454778

o Pas 3 che r

o P ust have at least one letter and

one numbe

o P 1clude both uppercase and
owercase letters

Resend email confirmation

Canceal and Receat the renictratinn nracess

Crear una cuenta

7.3 Registrese en

Una vez que haya creado una cuenta de
usuario, puede iniciar sesién en la APP.

Seleccione "Iniciar sesion" (1) Corsano O

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

q Sign In Sign UpP

Seleccione Entrar
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4 Sign In
- s

e Correo electrénico
e Contrasefa

Corsano ©

Pulse "Iniciar sesion". Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

B . @

Forgot Password?

Don't have an account? Sign Up

Cannot Sign In? Email support

Registrese en

7.4 Cbmo combinar su pulsera

_ ” _ o e Rl
Al iniciar sesion por primera vez, se pedira saicednhs

al usuario que empareje una pulsera, siga
las instrucciones:

Primero, selecciona tu pulsera en la lista:
- 287-2B

Pair Bracelet

B
0’287[28 %/

&1

¢ %

Pair Bracelet

Pulsera par
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wilosan e 19:24 T 3LHm )

Please connect the charger
to the bracelet

Conecta el cargador y pulsa Iniciar emparejamiento Espera a que la aplicacion encuentre la
pulsera

Looking for your bracelet...

wilSan e Az LR

Corsano ©

A bracelet has been found!
Please remove the charger

The action with the charger was not detected,
please try again.

Retira el
cable de carga para completar el emparejamiento
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7.5 Optimizacién del desgaste

Tras el emparejamiento, se pedird al usuario que complete la funcién "Optimizacion del

uso.

La pulsera CardioWatch 287-2B debe colocarse en la mufieca, aproximadamente 2,5 cm
por encima del hueso de la muieca (lejos de la mano).

De este modo, la pulsera no se movera tanto cuando utilice las manos. El lado sensor del
CardioWatch 287-2B debe colocarse en contacto directo con la piel, en la parte superior
de la muiieca. La correa del CardioWatch 287-2B debe estar ajustada, pero no
demasiado; solo lo suficiente para garantizar que el brazalete haga un contacto sélido con
la piel.

Colocacion de la pulsera

Apriete la correa para que quede bien sujeta contra la piel, la luz LED verde PPG no debe
ser visible desde el lateral. El brazalete debe quedar ajustado pero comodo.

e _ N\ g ~.
‘( ‘\ i': - ,/<\\‘f\ \‘\:\\\\ [ , < \\\
Demasiado flojo Justo

Tension de la pulsera
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7.5.1 Direccion de la pulsera

Settings Wearing Optimization

CONFIRM YOUR SETUP

Check your selected skin type, hair density
and your wrist position before continuing.

Wrist: Right ETF
Skin Type, Fitzpatrick IIl @
Hair Density, Moderate 6

Wearing Optimization

BRACELET DIRECTION

We're going to check if your bracelet is in
correct position on your wrist.

Sit on a chair, keep your hand with bracelet
downwards and start the test.

Corsano C:D

Wearing Optimization

BRACELET DIRECTION

We're going to check if your bracelet is in
correct position on your wrist.

Sit on a chair, keep your hand with bracelet
downwards and start the test.

You're wearing the bracelet in the
right direction

Previous Next

7.5.2 Comprobacion de apriete

Wearing Optimization

PLACEMENT FOR ALL-DAY WEAR.

Wear your device snugly, but with enough
room for comfort.

Let it sit a finger-width above your wrist
bone, just at the beginning of your forearm.

1

/4

Previous

Direccion de la pulsera

Wearing Optimization
TIGHTENING CHECK

Sit on a chair with your back supported and
your arm on a table.

Tighten the strap so that it is secure
against the skin, the green sensor light
should not be visible. Start the test to see if
you need to adjust your bracelet tighness.

Froions m

Wearing Optimization

TIGHTENING CHECK
Sit on a chair with your back supported and
your arm on a table.
Tighten the strap so that it is secure
against the skin, the green sensor light

should not be visible. Start the test to see if
you need to adjust your bracelet tighness.

r Tightness
S )

Too tight Too loose

© Loading...

'« Ccancel

prEVious m
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7.6 Optimizacién del desgaste opcional

Para comprobar si el CardioWatch 287-2B Bracelet esta bien colocado en su mufieca y si
el brazalete est4 lo suficientemente apretado, abra el menu principal de ajustes y
seleccione "Optimizacion del uso". A continuacion, siga las instrucciones que aparecen en
pantalla.

Settings

.© bUlla U

Your Bracelet is up to date!
Firmware 4.25

dJ Q

Notifications

Appearance Automatic

C39

Wearing Optimization

Manage Devices

Optimizacién del desgaste

Si durante el uso, el algoritmo de deteccion de uso identifica un posible problema de
ajuste o colocacion, se mostrar4 un mensaje de usuario indicando al paciente que
complete la funcién "Optimizacion del uso".
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7.7 Ajustes de la aplicacién Corsano (Modo Paciente)

En la aplicacion, puedes abrir el menu de Puedes ver los datos de tu perfil y
configuracion haciendo clic en el icono de la maodificarlos si es necesario.
esquina superior izquierda.

Estos parametros son importantes para la
Puedes ver la informacion sobre la precision de la medicion.
aplicacion y el dispositivo.

X Settings
Settings
USER PROFILE
Matthias Burel °
joemmt@gmail.com
Your weight 75 kg
Your height 175 cm
Gender Male
Wrist: Right C:
9 @D B
Birthday 24 February 1984
Distance unit Metric
Battery 86% ' o
Skin Type, Fitzpatrick Il
G Your App is up to date! °
Version 2.7 Build 11D Hair Density, Sparse
0 Your Bracelet is up to date! > bag e cloug
Firmware 4.12
Configuracioén del perfil
@ Notifications
Appearance Automatic

C3H

Wearing Optimization

App y estado de la pulsera
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7.8 Solucion de problemas de la conexiéon Bluetooth

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

-o-[] ez

Por favor, siga las instrucciones:

Asegurate de que tu teléfono esta cerca

Comprobar si el reloj esta cargado

Comprobar si el GPS est4 activado (para Android)
Forzar la salida de la aplicacion en el teléfono

Apaga y vuelve a encender el Bluetooth de tu teléfono
Volver a abrir la aplicacion

S

Si estos pasos no reconectaron, por favor proceda:

1. Apague el teléfono (no lo reinicie; apaguelo completamente y vuelva a encenderlo).
Esto reiniciard completamente el sistema Bluetooth del teléfono.

2. Vuelve a encender el teléfono

3. Volver a abrir la aplicacion

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

Ve a los ajustes del reloj: Eliminar/Limpiar emparejamiento antiguo

Vaya a la configuracion Bluetooth, busque 287-1B, 287-2B > Haga clic en Olvidar
dispositivo/Desvincular.

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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7.9 Solucion de problemas de conexion a la nube

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

) e []-0-=

Por favor, siga las instrucciones:

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

Apaga y vuelve a encender el modo avién de tu teléfono
Volver a abrir la aplicacion

=R A\

Si estos pasos no reconectaron, por favor proceda:

1. Apague el teléfono (no lo reinicie; apaguelo por completo y vuelva a encenderlo).
Esto reiniciard completamente el teléfono

2. Vuelve a encender el teléfono

3. Volver a abrir la aplicacion

Si nada de lo anterior se ha solucionado, tendras que desconectarte 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
Volver a abrir la aplicacion

Introducir usuario y contrasefia

Siga las instrucciones

ahwpnE
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8 DISPOSITIVOS EXTERNOS

Con el fin de proporcionar parametros complementarios del paciente al sistema Corsano,
se han seleccionado y validado los siguientes dispositivos externos de terceros para su
interconexion con la aplicacién Corsano Patient App.

Producto Empresa/ Nombre del producto

Termodmetro Termdmetro de monitorizacion continua Vivalink
Fever Scout

No invasivo Transtek TMB-2084-A

tensiometro

Escala de peso Transtek GBS-2012-B

Espirémetro MIR Spirobank G

Dispositivos externos

Los dispositivos externos proporcionan tanto mediciones continuas de la temperatura
axilar como mediciones puntuales (intermitentes) de la presion arterial no invasiva, el
peso y la funcién pulmonar y la espirometria.

Consulte las instrucciones de uso suministradas con cada dispositivo externo. A
continuacion se proporciona unicamente informacion resumida, asociando el dispositivo
externo y el Corsano System. No pretende sustituir las instrucciones de uso del
dispositivo externo.

Compruebe sistematicamente que las mediciones realizadas por los dispositivos externos
son correctas y que no se han producido alarmas ni errores técnicos; si aparece un
mensaje de error en el dispositivo externo, debera repetirse la medicion.

8.1 Sensor de temperatura axilar

La monitorizacion continua de la temperatura axilar puede realizarse con el Sensor de
Temperatura Axilar Vivalink externo y de grado clinico, un termémetro blando y ponible
gue mide continuamente la temperatura, fabricado por Vivalink (FDA K162137), que se
conecta a la App Corsano mediante tecnologia Bluetooth a través de una API
proporcionada por Vivalink. Si el sensor de temperatura Vivalink esta conectado,
transmitira lecturas médicamente precisas de la temperatura axilar a la aplicacién
Corsano, la nube y el portal del paciente.

N \
Vivalink, Fever Scout Termémetro de monitorizacién continua

Especificaciones del sensor de temperatura axilar :

Método de deteccion Sensor de temperatura axilar
Vivalink Fever Scout

Rango de medicién 34°C a 43°C (93,2°F a 109,4°F)

Resolucion 0.1°C

Precision +/- 0,1°C (+/- 0,18°F)

Rendimiento Conforme a ASTM E1112

Periodo de actualizacién de 28 segundos

datos

Especificaciones del sensor de temperatura axilar
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8.2 Tension arterial en el manguito

El control puntual de la presion arterial puede realizarse con el tensiometro de manguito
externo TMB-2084-A fabricado por Transtek (FDA K220676), que se conecta a la
aplicacion Corsano mediante tecnologia Bluetooth a través de una API proporcionada por
Transtek. Si el tensibmetro no invasivo esta conectado, transmitira lecturas médicamente
precisas de la presion arterial a la aplicacion Corsano, la nube y el portal del paciente.

Transtek TMB-2084-A Tensiémetro no invasivo

Especificacion presion arterial no invasiva :

Tensiometro de manguito externo Transtek TMB-2084-
A con medicion oscilografica

Método de deteccion

SN - SYS: 60 ~ 230 mmHg(8.0-30.7kPa)
9 DIA: 40 ~ 130 mmHg(5.3-17.3kPa)

Precision Presién: £3 mmHg (5°C-40°C)

Especificacién presién arterial no invasiva

8.3 Espirometro

La medicién puntual de la espirometria y la funcién pulmonar puede realizarse con el
espirometro MIR Spirobank G compatible (K072979), que puede emparejarse con la
aplicacion Corsano mediante tecnologia Bluetooth a través de una API proporcionada por
MIR. El dispositivo esta destinado a ser utilizado por un médico o por un paciente bajo la
instruccion de un HCP. Esta disefiado para comprobar la funcion pulmonar y la
espirometria de pacientes de todas las edades, excepto bebés y neonatos. Si el
espirémetro Spirobank Smart esta conectado, transmitira lecturas de espirometria
médicamente precisas a la aplicacion Corsano, a la nube y al portal del paciente.

MIR Spirobank G
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Especificacion espirometria :

Método de deteccion MIR Spirobank externo con

turbina digital bidireccional

Parametros FVC

FEV1

FEV6

PEF

Coeficiente FEV1/FVC (derivado de mediciones
anteriores)

Caudal OailoOL

+/- 16 L/s
Precision de volumen +/-2,5% 0 0,05 L
Precision del caudal +/-5,0% 0 0,20 L/s

Especificacion espirometria

Parametro Precision Gama
FvC +/-2,5% 0 0,05 L OalOL
FEV1 +/- 2,5% 0 0,05 L OalOL
FEV6 +/-2,5% 00,05 L OalOL
PEF +/- 5,0% 0 0,20 L/s +/- 16 L/s

Especificacion parametros espirometria rendimiento

Capacidad vital forzada (CVF)

La capacidad vital forzada (CVF) es el volumen de aire que puede expulsarse por la
fuerza tras una inspiracion completa, medido en litros. La CVF es la medida mas basica
en las pruebas de espirometria.

Volumen espiratorio forzado en 1 segundo (FEV1)

El FEV1 es el volumen de aire que puede expulsarse por la fuerza en el primer 1-
segundo, tras una inspiracion completa. Los valores medios del FEV1 en personas sanas
dependen principalmente del sexo y la edad. Los valores comprendidos entre el 80% vy el
120% del valor medio se consideran normales. Los valores normales predichos del FEV1
pueden calcularse y dependen de la edad, el sexo, la estatura, la masa y el origen étnico.

Relacion FEV1/FVC

FEV1/FVC es la relacion entre el FEV1 y la FVC. En adultos sanos debe ser
aproximadamente del 70-80% (disminuye con la edad). En las enfermedades obstructivas
(asma, EPOC, bronquitis crénica, enfisema), el FEV1 disminuye debido al aumento de la
resistencia de las vias respiratorias al flujo espiratorio; la FVC también puede disminuir
debido al cierre prematuro de las vias respiratorias en la espiracion, pero no en la misma
proporcién que el FEV1 (por ejemplo, tanto el FEV1 como la FVC se reducen, pero el
primero se ve mas afectado debido al aumento de la resistencia de las vias respiratorias).
Esto genera un valor reducido (<70%, a menudo ~45%). En las enfermedades restrictivas
(como la fibrosis pulmonar), tanto el FEV1 como la FVC se reducen proporcionalmente, y
el valor puede ser normal o incluso aumentar como consecuencia de la disminucion de la
distensibilidad pulmonar.

Volumen espiratorio forzado en 6 segundos (FEV6)

El FEV6 es el volumen de aire que se puede expulsar por la fuerza en los primeros 6
segundos, tras una inspiracion completa. A partir de estos dos valores (FEV1y FEV6)
obtenemos un cociente, que representa la cantidad de aire que exhalé durante seis
segundos en el primer segundo. FEV1/FEV6 se expresa en porcentaje, y cuanto mayor
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sea el resultado, mejor.

Flujo espiratorio maximo (FEM)

El flujo espiratorio méximo (FEM) es el flujo (o velocidad) maximo alcanzado durante la
espiracion maxima forzada iniciada en plena inspiracion, medido en litros por minuto o en
litros por segundo.

8.4 Escala de peso

El control puntual del peso puede realizarse con la bascula externa GBS-2012-B
fabricada por Transtek (FDA D1545656), que se conecta a la aplicacion Corsano
mediante tecnologia Bluetooth a través de una API proporcionada por Transtek. Si la
bascula esta conectada, transmitira lecturas precisas del peso a la aplicacion Corsano, a
la nube y al portal del paciente.

Bascula Transtek GBS-2012-B

Especificacion bascula :

Método de deteccion Bascula externa Transtek GBS-2012-B
Rango de medicion 5 kg a 200 kg/11 Ib a 440 Ib
Resolucion 0,1kg/0,11b

Precision Hasta 50 kg +/- 0,2 kg

51-100 kg +/- 0,3 kg
101-150 kg +/- 0,4 kg
151-200 kg +/- 0,5 kg
Especificacion bascula
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9 PANTALLAS DE APLICACIONES

Por defecto, la aplicacion Corsano en el modo Paciente no muestra informacion.

En determinados casos, el médico puede decidir, basandose en el tratamiento, que la
aplicaciéon muestre informacion sobre tendencias, por ejemplo, informacion sobre la
actividad (niveles de movimiento y pasos) para animarle a ser mas activo.

% Toda la informacién mostrada en la aplicacién del paciente no es para uso diagnéstico.

Su médico puede seleccionar:

e Frecuencia del pulso (PR)

e Saturacion de oxigeno (Sp02)

e Temperatura (TEMP / aTemp)

e Electrocardiografia (ECG)

e Actividad (MOVIMIENTO / PASOS)
e Frecuencia respiratoria (RR)

e Tension arterial no invasiva (PSNI)
e Espirometria (SPIRO)

¢ Peso

& El objetivo de la informacion que se le proporciona es ofrecer datos de tendencias para ayudar
a su médico a motivarle. Su médico decidira qué informacion se le mostrara en funcion del
tratamiento.

Tales ejemplos pueden incluir:

e Actividad (Pasos) para motivarte a moverte lo suficiente

e Controlar la temperatura y tomar medicamentos siguiendo las instrucciones del
meédico en caso de fiebre.

e Datos no invasivos de mediciones puntuales de la tension arterial para garantizarle:
o haber realizado correctamente las mediciones puntuales
o han tomado medicamentos siguiendo las instrucciones del HCP

e Tendencia de la espirometria para motivarle a hacer ejercicio para aumentar la
capacidad pulmonar

e Frecuencia del pulso para motivarle a hacer ejercicio con una mayor frecuencia del
pulso (quema de grasa)
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La siguiente figura muestra un resumen de las pantallas disponibles en el modo Paciente:

W 72 wasteem o £ B2.50¢ s remperaTuRE 7 1544 stees &
uo' »c 300
‘:l W00 gy, P4 PSR 0 0 s =
* , A l \‘ { w0 k] — N -
n J' W, / e~ -
ORI | © 0c 100
so| “TYN\AA .
- * 0000 0530 100 1640 2210 e "‘l :
0000 0530 1100 16.40 2210 ra—— . Fr——— 0000 0500 1000 1500 2000
TS
!AAX)IBSBPM 0 MIN 0% TRENDS Active Calories.
PERFORMANCE 147-$164 BPM O MIN 0% TRENDS
- m W W e YD w2y STEPS 16% OF GOAL
ENDURANCE 128146 BPM O MIN 0% e e e e o | e R -
AVERAGE SPO2 PER DAY —
EAT BURN 110-»127 BPM 0 MIN 0% . CALORES 106 CAL
WARM UP 929100 808 — SKIN TEMPERATURE PER DAY ACTME ]
o "o—o—o——0o—0—9 - TOTAL CALORIES 1389 CALORIES.
REST < 91 BPM 14 H 20 MIN 98%
” £ BENCHMARK
Frecuencia del pulso SpO2 Temperatura corporal Actividad
Blood pressure measurements SeNometey. Body Weight
<+ SPIROMETRY ©®
Wed, 7 Dec 2022 10:30 (=
/. 13.8 BREATHSMIN © :M.mummo soa son 76 = xl)%:lgglﬂx@
=0 122 78 73 e L Ree 85.8 20.8
: oo e S N N
160 2 \
w1 TRENDS
2o 8 W %’m Wed, 7 Dec 2022 10:26 A
%o o TRENDS
0000 0530 1100 1640 2210 151? g‘? i ‘: i i@ n ™ m eM YD w2y
mmgHg mmgHg Boatymin
TRENDS B WEIGHT PER DAY
B v ~ o o w2 Wed, 7 Dec 2022 09:58 2y baod
© Normal 98
RESPIRATION RATE PER DAY 21 79 77 FERE W W "
-v o mmg Besaimn B e e e o se et rt—u—2
Frecuencia respiratoria PNI Espirometria Peso

['i) NOTA: Su Profesional Sanitario determina gué pantallas se veran en la Aplicacion del
Paciente a través del Panel de Configuracion en el Portal Web (s6lo para HCP).
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10 REALIZAR UN ELECTROCARDIOGRAMA

10.1 Medicion de ECG

Para grabar un ECG, inicie la medicion desde la pantalla del panel de control y siga los
pasos.

Puede ver el video tutorial en www.corsano.com, Support/Getting Started/Tutorial videos:

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

ECG Measurement

ECG Measurement

Position your fingers

o Make sure you are wearing the bracelet
ECG preparation ° on the correct wrist. According to your
00:00  05:30 11:00 16:40 22:10 current settings, your bracelet should be
Sit on a chair with your arm on a table. Stay on your Right wrist. If not, edit your

z still, don't move or talk, and try to relax. settings under Menu -> Wrist.
| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32 Hold your Left fingers on the top frame of

your bracelet while ECG is recording.

“. You do not need to press hard during the
° ding ion. The ding takes
g 40 seconds.

¥ 70 bpm

P> START ECG MEASUREMENT

7o BLOOD PRESSURE ®
“ Average SYS/DIA (mmHg) 99/62

En el mend Panel, pulse Siéntate en una silla con los  Pulse "Inicio".

"INICIAR MEDICION ECG". brazos sobre una mesa. Sujete la estructura metalica
Compruebe que la posicion  de la pulsera con los dedos
del brazalete es la misma de la otra mano. Tienes que
que la introducida en los tocar el marco, pero no

ajustes de la APP. (Consulte presiones con fuerza.
la seccién Solucién de
problemas de ECG)
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14:08 ol T 0

ECG recording in progress.
Sit on a chair with your arm on a table. Stay
still, don't move or talk, and try to relax.
Hold your fingers on the top frame of your
bracelet until the recording has finished.

27

seconds left

Today v

60

40

00:00  05:30 11:00 16:40 22:10

-

Processing ECG measurement...

Siéntate quieto, no te
muevas, no hables, intenta

relajarte. La tension muscular

puede generar una sefal
ruidosa.

La grabacion dura unos 40
segundos.

Al final de la grabacion, la
APP procesa la medicion.
Puede tardar varios
segundos.
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10.2 Resolucién de problemas de ECG

Si encuentra dificultades para utilizar su ECG, tenga en cuenta las siguientes

recomendaciones.
Problema: ECG Interrumpido
R (oo a Solucion:
ECG Interrupted ® Asegurate de que el dispositivo esta cargado
Your ECG measurement stopped recording ® Mantén la pulsera cerca del teléfono con la APP

before the required 40 seconds.

Corsano.

Possible reasons:

° Bluetooth disconection between the
app and your bracelet.

° Low battery on your bracelet.

Solutions:

Keep your phone close (20 to 50 cm)
to your bracelet during measurement.

e Make sure your bracelet has
enough battery.

Press "Retry" to start a new ECG measurement
or "Close" to leave the ECG mode.

Retry
Close
Problema: Error de ECG
o a2 Solucién:
ECG Error ® (Quédese quieto, no se mueva ni hable. Esto

Potential causes and solutions

puede generar artefactos en la sefial del ECG.

Motion Artifacts: These artifacts are L, . .
@ geomitadby e ducisdewaboon. ® Manténgase alejado de perturbaciones
Try 0 be calm, rlax and don't move. electromagnéticas (altavoces, teléfonos,
@ iy detectores o!e metalgs, dispositivos NFC,
comiions oy ey o e cargadores inalambricos, etc.)
an aero or fan), the ECG signal quality i .
s bk Mo o 1 ® FEvite tensiones musculares en brazos y manos.
and try again. See video. Esto puede hacer que la sefial de ECG sea
Interference: Noise generated by I’U | d Osa
a electronic devices due to ‘
o S o s ® Manténgase alejado del ventilador o del viento.

D e e Mojese los dedos. El aire seco puede impedir el
from bracelet. contacto adecuado de los electrodos.

Muscle Noise: This contamination is
due to the electromyographic signal
(EMG), originating from skeletal muscle
contractions. Do not press too hard on
the frame while recording an ECG.

Close
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Problema: Mi sefal de ECG estd invertida

Solucién:

® | leva la pulsera en la mufeca equivocada.
Cambie de mufieca. Vuelva a realizar la
medicion.

25mmis 10 mmmV

® O bien, seleccione la mufieca correcta en
los ajustes de la APP. (En el panel de
control, pulse el icono Menu en la esquina
superior izquierda, desplacese hasta Perfil

de usuario y edite Posicién de la mufieca).

ettings

Your weight 72 kg

Your height 185 cm

Gender Male

Wrist: Left =
Left
Right
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10.3 Resultados del ECG

Para ver los resultados de los registros del ECG:
e Pulse en la ventana ECG, en el panel de control de la APP, para acceder al
historial de grabaciones
e Pulse para seleccionar la grabacion.

ECG History ECG measurement Close

_ | Normal sinus rhythm
W Normal sinus rhythm 24 Jul 2023 21:32
24 Jul 2023 21:32

30
0000 0530 1100 1640  22:10 . 70 bpm

Normal sinus rhythm

‘—
24 Jul 2023 21:32 $
|. 70 bpm

Normal sinus rhythm

6 Jul 2023 16:28 25mmis 10 mm/my
@ 70 bpm \/M//-A/\/ Advanced Settings
P> START ECG MEASUREMENT Enhance ()
¥ 69 bpm Invert

' BLOOD PRESSURE ©® Download PDF report

~# Average SYS/DIA (mmHg) 99/62 \"f Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16:12 )
140 Delete this measurement
I S ;\ |
— SN

Pulse sobre la ventana Seleccione su grabacion Puedes recorrer la grabacion
ECG, en el panel de control  pulsando sobre ella deslizando el dedo hacia la
de la APP, para acceder al izquierda y escribir.

historial de grabaciones
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ECG measurement Close

o Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

. 70 bpm

25 mmis 10 mm/mV
Advanced Settings
Enhance 0
Invert

Download PDF report

Delete this measurement

ECG measurement Close

_,| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

W 70 bpm

25mm/s 10 mm/mV

Advanced Settings

Enhance

Invert

Download PDF report

Delete this measurement

Corsano C:D

ECG measurement Close

.| Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

W 70 bpm

25mmis 10 mmimy

Advanced Settings

Enhance

«©
invert [ @)

Download PDF report

Delete this measurement

El boton "Mejorar" permite
mostrar la sefal filtrada o

sin filtrar.

El boton "Invertir" permite

mostrar la sefial invertida.
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ECG Analysis Report
Cardiolyse
ECG measurement Close 0197
" Patient Info Recording Info
Normal sinus rhythm First Name Start time 19:33 24-07-2023
At 2028 2KS2 Surname End time 19:33 24.07-2023
Date of birth 24Jul 1984  Duration 31s
Age 39 Analysis time (UTC) 19:33 24-07-2023
. 70 bpm Sex Device ID
Patient ID Number of leads 1
Signature
Sinus Rhythm Details
Total sinus rhythm beats 36 (100%)
Tachycardia 0 time(s)
Tachycardia duration 0s (0%)
Longest Tachycardia sat
25 mmis 10 mevmy Fastest Tachycardia bpm at
Bradycardia 0 time(s)
Bradycardia duration 0s (0%)
Advanced Settings Longest Bradycardia
Slowest Bradycardia
Enhance O Pause 0 time(s)
Longest Pause
Sinus arrhythmia 0 time(s)
Invert Longest sinus arrhythmia
Download PDF report Ventricular Ectopy Supraventricular Ectopy
Total VE beats 0(0%)  Total SVE beats 0 (0%)
Delete this measurement Staglo VE 9, Smgle sV 9
VE Bigeminy 0tme(s)  SVE Bigeminy 0 time(s)
Longest VE Bigeminy Longest SVE Bigeminy
VE Trigeminy 0ume(s)  SVE Trigeminy 0 time(s)
Longest VE Trigeminy Longest SVE Bigeminy
VE Couplet 0time(s)  SVE Couplet 0 time(s)
VE Triplet 0time(s)  SVE Triplet 0 time(s)
vT 0time(s) SVT 0 time(s)
Longest VT Longest SVT
Fastest VT Fastest SVT

Puede borrar la medicion

Corsano @)

Se proporciona un informe completo, generado por un
algoritmo de ECG basado en la nube con certificacion CE
MDR, por Cardiolyse.

U\/\/ Cardiolyse

pulsando "Borrar esta
mediciéon".

Puede exportar un informe
en PDF pulsando
"Descargar informe PDF".

10.4 Advertencia con el ECG

1. El registro del ECG no puede detectar infartos. Si experimenta sintomas agudos,
llame a los servicios de emergencia.

AL NO realice el registro del ECG cerca de campos electromagnéticos intensos (detector
de metales, sistemas NFC, cargadores inalambricos).

I NO realizar el registro del ECG durante un procedimiento médico (resonancia
magnética, diatermia, cauterizacion).

I NO utilizar para diagnosticar problemas cardiacos, enfermedades cardiacas o
afecciones relacionadas con el corazon.

5. NO cambie su medicacion sin hablar con su médico de cabecera.

“I Consulte a su médico de cabecera si su frecuencia cardiaca en reposo es inferior a
50 o superior a 150 Ipm.
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10.5 Precauciones con el ECG

&La presencia de fibrilacion auricular (FA) en los resultados de su ECG puede
representar solo hallazgos potenciales. Si tiene sintomas o dudas, pongase en
contacto con su médico de cabecera. Si cree que esta sufriendo una emergencia
médica, pongase en contacto con los servicios de urgencias.

&Los errores en el registro del ECG pueden deberse a un exceso de artefactos o
ruido en la sefial, a un movimiento excesivo durante el registro, a un mal uso del
aparato o a un mal contacto de los electrodos. En raras ocasiones, los usuarios
pueden tener ciertas condiciones fisioldégicas que impiden que se genere una
buena sefal de ECG.

A El sistema CardioWatch 287-2 no esta indicado para lactantes con un peso inferior
a 10 kg.

A El sistema CardioWatch 287-2 no puede mostrar pulsos de marcapasos.

& La Frecuencia Cardiaca del ECG se calcula como la media redondeada de 30
segundos.

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

A El sistema CardioWatch 287-2 puede medir desplazamientos del segmento ST:
e El andlisis se realiza en la derivacion unica
e Sin criterios de deteccion seleccionables por el operador
e La informacién se muestra episodio a episodio
e Se informa de la frecuencia cardiaca y el desplazamiento en cada episodio

AN Una frecuencia cardiaca baja puede deberse a medicamentos. El entrenamiento
de los deportistas también puede provocar una frecuencia cardiaca baja.

A Una frecuencia cardiaca elevada puede deberse a ejercicio, estrés, nerviosismo,
deshidratacion por alcohol, infeccion, FA u otra arritmia.

A Las interpretaciones realizadas por el sistema CardioWatch 287-2 son hallazgos
potenciales, no diagnosticos completos de afecciones cardiacas. El usuario no
interpretard ni tomara medidas clinicas basandose en los resultados. El usuario
debera consultar primero a un profesional sanitario cualificado.

A El sistema CardioWatch 287-2 esta pensado para ayudar en la clasificacion del
ritmo y la supervision de anomalias, y no sustituira a los métodos tradicionales de
diagndstico y tratamiento.
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11 MEDICION NO INVASIVA DE LA PRESION ARTERIAL

Para realizar mediciones de la presion arterial no invasiva sin manguito a partir de la sefal
del pulso, el sistema Corsano CariodWatch 287-2 debe calibrarse primero con un monitor de
presion arterial con manguito. Corsano proporciona un monitor externo (FDA K220676) que se
conecta con la aplicacién Corsano para transmitir los datos de calibracion.

11.1 Empareje el manguito de presioén arterial con el Corsano APP

Siga los pasos para emparejar el tensiometro externo con la aplicacion Corsano.

= < Today Vv
Bracelet charging in progress
Remaining time: 69 min. @@ 43% 287-2B B 287-2B
B 02001087
-
57% 73%) :
READINESS SLEEP
B Blood Pressure Cuff
Qe [Je>s ,
ACTIVE CALORIES 20% @ Battery Charging
HR VARIABILITY RESTING HR c} Your App is up to date! & u Spiroba
38 48 e
N‘ -11.6"/-“::%) v @ 6.7% (A?SF)’mA T
0 YgurB(age_lgt is up to date! ®
RESPIRATION TEMPERATURE B
H % ¥ ¢ e d [d Notifications
En el Panel de control, Desplacese hacia abajo Pulse "Tensiémetro".
seleccione el icono Mend, hasta llegar a "Gestionar
en la esquina superior dispositivos".
izquierda.
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Select your product

Connect your Blood Pressure Cuff

Please connect the power cable to the cuff.
The cuff will now turn on, please wait untill
it's turned off before starting the pairing.

Start Pairing

Select your product

INSTRUCTIONS

1. Make sure the blood pressure cuff is
turned off.

2. Press and hold the START button on the cuff
for 5 seconds untill you see bluetooth icon
blinking on the cuff.

3. Please wait untill we find and connect to

the cuff.

Cancel

Corsano C:D

Select your product

PAIRING COMPLETED

Pairing is now completed, you can now start
the measurements.

©

- Identifier
.~ GAAE4E4

Asegurese de que el
monitor Cuff esta encendido
(con pilas o con el cable
USB conectado a una
fuente de alimentacion).

En la APP, pulse "Start
Paring".

No pulse el boton "START"
del monitor del manguito.

Sila APP no se conecta,
pulse "Cancelar" para
abortar el proceso de
emparejamiento e inténtelo
de nuevo.

Cuando la APP Corsano
detecte el monitor del
manguito, mostrara el
identificador del manguito
de tension arterial.

Asegurese de que éste es
su dispositivo comprobando
visualmente el nimero
identificador en el monitor
del manguito.

Pulse el botdén "Hecho" para
completar el
emparejamiento.

11.2 Realice una medicion de calibracion con el manguito de presién arterial

Siga los pasos para realizar una medicion de calibracién con un manguito de presién arterial

externo.

Puede ver el video tutorial en www.corsano.com, Support/Getting Started/Tutorial videos:

https://corsano.com/knowledge-base/movies/
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= < Today v ) = < Today Vv ;:/. = < Today Vv 0 = < Today v
BLOOD PRESSURE ® X
# Average SYS/DIA (mmHg) 96/60
140 "’ BLOOD PRESSURE WEARING YOUR BRACELET WEARING YOUR BRACELET
# Blood Pressure Cuff Measurements
2 Tighten the strap so that it is secure Position: Wear your bracelet
100 I against the skin, the green sensor light approx. 1 cm below the wrist
should not be visible. Your bracelet
: I I I I I I I e ; should be snug but comfortable C_Aﬂ/-—%j
40 mk Bll:;d bop::‘i' ’ﬁu taking Medication to Too loose = 6
00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20.00
(ﬁ 1cm GAP
( Night Average 6 Day Average
9256  100/63 2 LA
SYS/DIA, mmHg SYS/DIA, mmHg Check the box if you're you using the Just right § %
Corsano Blood Pressure device \
) N
1Finger
mi e O = lorevious] [ nexr
Desde la vista del panel, Marque la casilla si Siga las instrucciones Siga las instrucciones
pulse "INICIAR toma medicacion para para ajustar para colocar
MEDICION DE PA". bajar la tension arterial.  correctamente la tension correctamente la
del brazalete. pulsera en la mufeca.

Asegurese de que hay
un manguito de presion
arterial emparejado a su
Corsano APP.

Antes de realizar los siguientes pasos, asegurese de que el tensiometro esté alimentado con
pilas internas o con un cable USB externo conectado a una fuente de alimentacion. Siéntese
en una silla, relajese. Coléquese el manguito en el brazo.

A El manguito de tensién arterial y el brazalete Corsano en brazos opuestos. El
manguito y el brazalete no deben llevarse en el mismo brazo.
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=3 < Today v

WARMING-UP

° Avoid eating, exercise or taking

medication before your

smoke for 30 minutes before your

measurement. Don't drink caffeine or

CHECKING YOUR BLOOD PRESSURE

o Put the blood pressure cuff on your
bare arm. The cuff should be 2 fingers

above the bend in your arm.

0

Corsano C:D

(2]
X
FINAL CHECK

o Make sure the cuff fits you properly.
The cuff should be tight around your
arm (only 1 finger should fit easily
under the cuff). A cuff too loose can
make your blood pressure higher or
lower, respectively.

Check if your arm is supported at heart
measurement, as these can tempor...
level, you may need a cushion to lift it
I~ high enough. If your arm is below heart
level it can lead to an overestimation of
the systolic and diastolic pressure.

Empty bladder first.

Having the arm above heart level can
lead to underestimation.

o Sit in a chair with your back

supported, legs uncrossed and feet
flat on the ground. Support your arm
on a table to the level of the center...

o Sit still and relax for 3-5 minutes
before taking your measurement,

o Get yourself in a comfortable position
with your back straight

° The Bracelet should be on the

OPPOSITE arm.

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

WARMING-UP COMPLETE WARMBIGLUP! WARMING-UP

N (Previous) Next (previous)

Compruebe el apriete del
manguito.

El brazo debe estar a la
altura del corazén. Siéntate
y relajate.

Preparese para la medicibn  Apoye el brazo sobre una
del esfigmomanometro. mesa a la altura del
Siéntese y siga las corazon.

instrucciones.

= < Today v % = < Today v 0,'

’¢  BLOOD PRESSURE
“ Average SYS/DIA (mmHg) 96/60

= “ Today v/

140
120
MEASUREMENT 1 OF 3 MEASUREMENT 1 OF 3 b oo I
21T
o Take your reading by turning the BP SUCCESSFUL 60
Cuff monitor on and pressing START. 40

00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00

Please wait until we sync the results.... . Night Average i0: Day Average
= 92/56 100/63
SYS/DIA, mmHg SYS/DIA, mmHg

Syncing progress - 15%

lood pressure measurement from cuff
i, 1Sep 2023 16:57 | ® Optimal

o Do not talk or move during the
measurement - talking and moving \
both affect accuracy.

° The measurement will take approx 112 65 80

40 seconds. Continue to sit still and sYS DIA PULSE
relax. mmgHg mmgHg Beats/min

Press START on the BP Cuff Monitor now

] % ® 6 =

Una vez realizada la tercera
medicion, se calibra la
tension arterial no invasiva.
El resultado de la

Repita la medicion 2 veces calibracion esta disponible
en la APP.

Pulse el botén "START" en
el monitor del manguito.

El manguito se inflard y
medird su tension arterial.
Espere a que finalice la
medicion. Tarda unos 30 mas.
segundos.

Espere a que los datos se
sincronicen con la APP.
Esto tarda unos 30s.

& La calibracion de la tension arterial no invasiva con el tensibmetro externo debe
realizarse una vez al mes. Siga las instrucciones de su APP Corsano.
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12 PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El software del sistema CardioWatch 287-2 genera parametros vitales con algoritmos
patentados por Corsano dentro de la pulsera Corsano, ademas de gestionar mediciones
no ajustadas con dispositivos externos.

Los siguientes parametros vitales se gestionan como parte del Algoritmo Corsano:

Parametros vitales de Corsano Algoritmo

Frecuencia del pulso (PR) Corsano Propietario en Firmware
Saturacién (Sp02) Corsano Propietario en Firmware
Frecuencia respiratoria (RR) Corsano Propietario en Firmware
Temperatura corporal (TEMP) Sonda de superficie en modo directo
Niveles de movimiento (MOTION) | Corsano Propietario en Firmware
Pasos (STEPS) Corsano Propietario en Firmware

Algoritmos en la pulsera Corsano

Los siguientes pardmetros vitales externos son gestionados por cada dispositivo externo.
Los datos de medicidon del dispositivo externo se transmiten a través de API BLE
proporcionadas por los fabricantes de los dispositivos externos. La aplicacion Corsano
App (Patient Mode) recibe los datos y los transmite a Corsano Cloud sin ajustes:

Exterior . .

i i Dispositivo externo Estado
Parametro vital
Temperatura axilar Sensor externo de temperatura axilar Vivalink Autorizado por la FDA
(aTemp) (K162137)
Tensién arterial no Tensiémetro externo no invasivo Transtek TMB- Autorizado por la FDA
invasiva (CuffBP) 2084-A (K220676)

: . MIR Spirobank externo Autorizado por la FDA
Espirometria (SPIRO) (K072979)

Bascula externa Transtek GBS-2012-B Listado por la FDA

Peso (PESO) (D1545656)

Mediciones con dispositivos externos
12.1 Principio de funcionamiento de la frecuencia de impulsos

Corsano Bracelet utiliza un sensor de fotopletismografia (PPG) que consta de diodos
emisores de luz (LED) y fotodiodos para captar la luz reflejada. La PPG se utiliza
habitualmente para determinar la frecuencia del pulso (BPM), la saturacion de oxigeno
(Sp0O2) y la frecuencia respiratoria (BRPM).

El principio de funcionamiento del sensor PPG se basa en la emision de luz LED que
penetra en la piel y los vasos sanguineos. A continuacion, esta luz es reflejada y captada
por los fotodiodos de Corsano Bracelet para medir el flujo sanguineo. Los resultados de la
sefial PPG dependen principalmente del flujo de sangre que llega a los vasos capilares
en cada latido del corazon. La forma de onda de la sefial PPG indica los cambios en el
flujo sanguineo pulsatil, a partir de los cuales la deteccion de los picos de la sefial permite
calcular los intervalos pico a pico. Mediante la determinacién de las distancias pico a pico
entre dos pulsos PPG subsiguientes, el algoritmo obtiene la Frecuencia de Pulso del
paciente.
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El acelerometro (ACC) se utiliza para compensar los artefactos de movimiento. La PPG y
el ACC se miden a 32 Hz y el algoritmo procesa los datos para obtener una nueva lectura
de la frecuencia del pulso cada 28 segundos, utilizando el promedio para suavizar los
datos de frecuencia del pulso y evitar que artefactos inadecuados y transitorios afecten a
la estabilidad de los resultados.

Declaraciones de especificacion de la frecuencia del pulso:

Método de deteccion PPG, ACC

Rango de medicién De 25 Ipm a 250 Ipm
Resolucion 1 bpm

Precision (Brazos) <3 bpm

Sesgo (+95%Cl) 10,5 Ipm

Periodo de actualizacién de datos 28 segundos

Especificacion de la frecuencia del pulso

12.2 Principio de funcionamiento de SpO2

Corsano Bracelet utiliza los fotodiodos del sensor de fotopletismografia (PPG) para captar
la luz reflejada calcula su saturacion funcional de oxigeno (SpO2) mediante pulsioximetria
en la mufieca, una técnica no invasiva para monitorizar la oxigenacion. Controla el
porcentaje de hemoglobina saturada de oxigeno. El principio de funcionamiento es la
espectrofotometria: la absorcion relativa de luz roja (absorbida por la sangre
desoxigenada) e infrarroja (absorbida por la sangre oxigenada) del componente sistolico
de la forma de onda de absorcion se correlaciona con las saturaciones de oxigeno de la
sangre arterial. Dos diodos emisores de luz, roja con una longitud de onda de 660 nm e
infrarroja con una longitud de onda de 880 nm, se colocan de forma que estén opuestos a
sus respectivos fotodiodos a través de 5-10 mm de tejido. La absorcion de la luz a estas
longitudes de onda difiere significativamente entre la sangre cargada de oxigeno y la
sangre carente de oxigeno. La hemoglobina oxigenada absorbe mas luz infrarroja y deja
pasar mas luz roja. La hemoglobina desoxigenada deja pasar mas luz infrarroja y absorbe
mas luz roja. El acelerometro (ACC) se utiliza para compensar los artefactos del
movimiento. Las mediciones de la absorcion relativa de luz y el ACC se miden a 32 Hz y
los datos son procesados por el algoritmo para obtener una nueva lectura de SpO2 cada
28 segundos utilizando el promedio para suavizar los datos de SpO2 y evitar que
artefactos inapropiados y transitorios afecten la estabilidad de los resultados.

Declaraciones de especificacion de SpO2:

Método de deteccion Oximetria de pulso
Rango de medicién 0% a 100%.
Resolucion 1%

Precision (Brazos) 70-100%: <2 %

90-100%: <2 %
80-90%: <2 %
70-80%: <2 %
70-100%: +0,5 %

Sesgo (+95%Cl) 90-100%: +0,5 %
80-90%%: +0,5 %
70-80%: +0,5 %
Periodo de actualizacion de datos| 28 segundos

Especificacion Sp02
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12.3 Principio de funcionamiento de la frecuencia respiratoria

La Frecuencia Respiratoria es el nUmero de respiraciones que una persona realiza por
minuto (BRPM). Corsano Bracelet utiliza un algoritmo de tiempo-frecuencia propio para
extraer las sefiales de variacion de intensidad, amplitud y frecuencia inducidas por la
respiracion a partir de la sefial de fotopletismografia (PPG).

El acelerémetro (ACC) se utiliza para compensar los artefactos de movimiento. La PPG y
el ACC se miden a 32 Hz y el algoritmo procesa los datos para obtener una nueva lectura
de la frecuencia respiratoria cada 28 segundos, utilizando el promedio para suavizar los
datos de frecuencia del pulso y evitar que artefactos inadecuados y transitorios afecten a
la estabilidad de los resultados.

Declaraciones de especificacion de la frecuencia respiratoria:

Método de deteccion PPG, ACC

Rango de medicién 4 brpm - 60 brpm

Resolucion 1 brpm

Precision Puesta en comdn | <2 brpm
Supino <1 brpm
Prone <2 brpm
Lateral <1 brpm

Sentado 90 <2 brpm
Sentado 45 <1 brpm
Hiperventilacién | <2 brpm
Hipoventilacion | <1 brpm
Tos <1 brpm
Cinta de correr <2 brpm

Puesta en comun |£0,5 brpm

Supino 0,5 brpm
Prone 1 brpm
Lateral 1 brpm

Sentado 90 +1 brpm

Sesgo Sentado 45 +0,5 brpm
Hiperventilacion  |£0,5 brpm
Hipoventilacion | £0,5 brpm

Tos 0,5 brpm
Cinta de correr | +1 brpm

Periodo de actualizacién de 28 segundos

datos

Deteccion de la apnea No

Especificacion de la frecuencia respiratoria

12.4 Pasos Actividad principio de funcionamiento

El algoritmo patentado calcula los pasos en funcion de la intensidad y la frecuencia de los
datos de aceleracion.

La precision de los pasos con la pulsera Corsano sera estudiada en febrero-marzo por
RadboudMC en comparacion con el dispositivo de referencia aprobado por la FDA
Actigraph CenterPoint Watch.

CENOTA : el parametro Actividad (Niveles de movimiento y Pasos) se considera una
funcion de software destinada Unicamente a supervisar y registrar el gasto
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energético diario y las actividades de entrenamiento cardiovascular para permitir el
conocimiento de las actividades de ejercicio para mejorar o mantener una buena
salud cardiovascular.

Segun la guia de la FDA sobre Bienestar general: Policy for Low Risk Devices, Sept
2019; dicha funcion de software no es una funcién de dispositivo, ya que dichos Niveles
de Actividad se proporcionan unicamente con fines informativos.

'. Los niveles de movimiento se facilitan Gnicamente a titulo informativo. No se debe
confiar en ellos para informar sobre el cuidado del paciente.

12.5 Principio de funcionamiento de la temperatura

Corsano Bracelet controla la temperatura de la piel en modo directo desde un sensor
del dispositivo portétil. La temperatura de la piel se presenta en °C o en °F, segln se
configure en Ajustes/Perfil.

Declaraciones de especificacion de la temperatura de la piel:

Método de deteccion Sonda de superficie en modo directo
Rango de medicion 34,0°Ca42,0°C (93,2 °F a 107,6 °F)
Resolucion 0.1°C

Precision + 0,3°C (0,54°F)

Rendimiento Conforme a la norma ISO 80601-2-56
Periodo de actualizacion de datos 28 segundos

Especificacion de la temperatura de la piel

12.6 Tension arterial no invasiva sin manguito

El analisis avanzado de sefiales de fotopletismografia (PPG) extrae las caracteristicas de
las formas de onda de reflexion. A continuacién, se introducen en un modelo de inteligencia
artificial (1A). Asi, el modelo puede predecir los valores de presion arterial sistdlica y
diastélica.

La pulsera Corsano utiliza el sensor PPG, que incluye la emision de luz por LED a la piel y la
medicion de la luz reflejada por fotodiodos. La sefial PPG depende en gran medida de la
cantidad de luz que absorbe la sangre arterial en el tejido y de la reflectancia en el flujo
sanguineo arterial/arterial. Como tal, la sefial PPG contiene un componente pulsétil que
fluctia con los cambios de volumen sanguineo en el tejido periférico introducidos durante
cada ciclo cardiaco. Esta forma de onda contiene informacion directa o indirectamente
relacionada con la presion sanguinea. Al extraer esta informacién de la forma de onda y
compararla con datos adquiridos previamente de conjuntos de datos de pacientes, se realiza
una prediccion de la presion arterial. El Corsano Bracelet extrae informacion de 6 formas de
onda adquiridas simultaneamente, combinando 3 longitudes de onda, 6 LED y 2 fotodiodos.

De los segmentos PPG se extraen caracteristicas que se utilizan en el modelo de
aprendizaje automatico. Para obtener una prediccion valida, se utiliza una combinacion de
caracteristicas estadisticas, caracteristicas de dominio de tiempo y frecuencia,
caracteristicas demograficas, caracteristicas de primera/segunda derivada, caracteristicas
de PPG relacionadas con la anchura y caracteristicas de la sefal de PPG.
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El sistema Corsano CardioWatch 287-2 se valido frente a la norma armonizada ISO 81060-
2:2019 y la declaracién de colaboracion AAMI/ESH/ISO "A Universal Standard for the
Validation of Blood Pressure Measuring Devices" 2018. para dispositivos no invasivos de
medicion de la presion arterial, en una investigacion clinica en 97 sujetos.

Systolic BP Diastolic BP
Correlation between CardieWatch and reference for all subjects [r = 0,985, n = 420) Comelation between CardioWatch and reference for all subjects (r = 0,961, n = 420)
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Correlacion entre la medicion de la presion arterial no invasiva de Corsano y la referencia (medicion invasiva,

Fysicon)
Systalic BP Diastolic BP
Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference for all subjects X Bland Altman analysis of Cardiowatch vs. reference for all subjects
Mean bias -0.17 mmHg Systolic blood pressure, LoA = [-8.74, 8.4] mmHg Systolic blood pressure Mean bias 0.2 mmHg Diastolic blood pressure, LoA = [-6.96, 7.37] mmHg Diastolic blood pressure
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Diagrama de Bland-Altman comparando la medicién de la presion arterial no invasiva de Corsanoy la
referencia (medicién invasiva, Fysicon).

Declaraciones de especificaciones de la presién arterial no invasiva:

Método de deteccion Derivado de la sefial PPG

Rango de medicion 60-230 mmHg (sistdlica)
40-130 mmHg (Diastolica)

Resolucion 1 mmHg

Precision + 5 mmHg

Periodo de actualizacion de datos | 28 segundos

Especificacion de la presion arterial no invasiva
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12.7 ECG

Un sistema de ECG de 1 derivacion registra la actividad eléctrica del corazon utilizando
un par de electrodos. El par de electrodos consiste en un electrodo en la parte inferior
del Corsano Bracelet y el marco en la parte superior. EI ECG de 1 derivacion mide la
diferencia de tension entre los dos electrodos, que refleja la direccion y la magnitud de
las corrientes eléctricas cardiacas.

Se utiliza un tercer electrodo para rechazar el ruido y los artefactos.

La pulsera Corano puede realizar mediciones de ECG de 1 derivacion gracias a los tres
electrodos de la carcasa. Dos electrodos estan situados en la parte inferior de la carcasa y
estan en contacto con la piel de la mufieca. Uno es el electrodo positivo. El segundo
electrodo inferior se utiliza para rechazar la sefial de CC y el ruido eléctrico y permite
aumentar la precision de la medicion. El tercer electrodo se encuentra en el marco de acero
inoxidable de la carcasa de la pulsera. Se trata del electrodo negativo del sistema de ECG
de 1 derivacion.

El ECG de 1 derivacion Corsano Bracelet cuenta con la certificacion CE MDR y ha sido
probado conforme a la norma armonizada IEC 60601-2-47:2015 para sistemas
electrocardiograficos ambulatorios.

El Corsano Bracelet 1-Lead ECG est4 compuesto por un filtro analdgico de banda pasante
(0,05-55 Hz). La sefal eléctrica se muestrea a 256 Hz en 15 bits, en un rango dinamico CA
de 200mVp-p. La sefal en bruto es muestreada por la pulsera y enviada a la APP Corsano y
a Cloud.

El algoritmo Cloud realiza el filtrado de la sefial. Se elimina el componente de CC del ECG.

Una deteccion de QRS "Pan y Tompkins" identifica los complejos QRS y permite rechazar el
ruido de alta frecuencia en las demas secciones de la sefal.

25 mm/s 10 mm/mV

Sefal ECG bruta sin componente de CC
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25 mm/s 10 mm/mV

Sefial de ECG tras la deteccion y filtrado del QRS Pan-Tompkins
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13 RENDIMIENTO CLINICO

Las mediciones de los parametros vitales con el comodo sistema multisensor
Cardiowatch 287-2 han sido validadas en multiples ensayos clinicos y laboratorios de

pruebas.

Los informes y publicaciones completos estan a disposicion de quien los solicite.

13.1 Frecuencia del pulso

La precision se ha medido en multiples estudios; a continuacion se presentan los

resultados de dos de ellos:

Precisiéon del CardioWatch 287-2 durante la
hipoxia profunda (ISO 80601-2-61)

Precision de la deteccién del latido cardiaco
mediante fotopletismografia en pacientes
cardiacos

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europa,
Genk, Bélgica

Cardiologie Centra Nederland, Amsterdam UMC,
Location AMC, Paises Bajos

12 voluntarios sanos en laboratorio de hipoxia

180 pacientes cardiovasculares en un entorno
ambulatorio real

Frecuencia de pulso derivada de PPG frente a
pulsioximetro de referencia (Nellcor PM10)

Frecuencia de pulso derivada de PPG frente a ECG
de 12 derivaciones de referencia (Welch Allyn Pro)

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

254 [ ]

204

15 A

10 A

- reference heart rate [bpm]

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

104

Difference HR PPG and HR ECG (bpm)

Sesgo = 0,44 (0,42 - 0,46) Ipm

0 = %% Ml o B BM!:!-.L..L-'_._' _________
5 N . . '{ . .
£ 0 -5 .
g S .
S -10 ; ‘. ) o =0
%
SID f;D YID BID 9ID lCIDD ].]I.U . 80 100 120 140
Mean of Cardiowatch and reference heart rate [bpm] Mean of HR PPG and HR ECG (bpm)
Brazos = 1,95 Precision de la PPG: frecuencia del pulso 94,6%.

Validacion de la frecuencia del pulso

13.2 Oximetria de pulso (Sp02)

La precision se midid en un estudio controlado de hipoxia inducida en 24 voluntarios
adultos sanos de acuerdo con la norma ISO 80601-2-61 en reposo y en movimiento.
Titulo del estudio: Precision del CardioWatch 287-2 durante el movimiento y diferentes
posiciones del cuerpo, con o sin hipoxia. Lugar: Complementair Medisch Centrum (CMC)
Europa, Bélgica. El sistema Corsano CardioWatch 2872 se calibré con el oximetro de

referencia Nellcor PM10.

Véase el grafico de Bland-Altman de la pagina siguiente, en el que se comparan la SpO2
derivada del software CardioWatch 287-2 y la SpO2 de referencia de Nellcor agrupadas
en todos los sujetos en reposo. La linea continua representa el sesgo y la linea
discontinua representa los limites de concordancia.

Las pruebas confirmaron la precision de la monitorizacion de SpO2 de 2,3 brazos con un
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sesgo de
0.23 (0.21 - 0.24) %, N=94'572.

Bland Altman analysis of Cardiowatch vs. reference
Mean bias 0.23% 5p0;, LoA = [-4.2, 4.65]% Sp0;
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Diagrama de Bland-Altman para SpO2 de CW2 y SaO2 de CO-oximetria en el estudio
invasivo en movimiento. La precision de la SpO2 de CW2 en comparaciéon con la CO-
Sa02 para todos los sujetos, para condiciones agrupadas, fue de 1,63 Arms con un
sesgo de 0,05 (-0,14, 0,23) %, N=287.

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

La precision del CardioWatch 287-2 Skin Temperature fue medida por el laboratorio de
pruebas VDE Pruf- und Zertifizierungsinstitut GmbH, Offenbach, Alemania, de acuerdo
con la norma ISO 80601-2-56 - Equipos electromédicos Parte 2-56: Requisitos
particulares para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de los termometros
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clinicos para la medicién de la temperatura.

13.4 Actividad (Pasos)

RadboudMC, Nijmegen, Paises Bajos comparo los pasos por minuto medidos
determinados por el Cardiowatch con los pasos por minuto determinados con el Actigraph
CENTREPOINT Insight Watch. La precisién fue de 1,2 brazos con un sesgo de 0,7 (0,6,
0,7) pasos, N=3695.

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

La precision se midié en multiples estudios, aqui se presentan los resultados de dos
estudios:

Precisién de CardioWatch 287-2 durante la hipoxia Monitorizacién continua de la frecuencia
profunda respiratoria mediante fotopletismografia en
pacientes con apnea obstructiva del suefio
Complementair Medisch Centrum (CMC) Europa, Genk, | Clinicas Haaglanden, La Haya, Paises Bajos

Bélgica

12 voluntarios sanos en laboratorio de hipoxia 26 sujetos con y sin Apnea Obstructiva del Suefio
(AOS) diagnosticada

Frecuencia respiratoria derivada de PPG frente a Frecuencia respiratoria derivada de la PPG frente a

pulsioximetro de referencia (Nellcor PM10) la poligrafia respiratoria de referencia (T3 noxturna)
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Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference respiration rate
Mean bias 0.03 brpm, LoA = [-1.76, 1.82] brpm

CardioWatch - reference respiration rate [brpm]

-8 T T T T T T T
10 12 14 16 18 20 22 24 26

Mean of CardioWatch and reference respiration rate [brpm]

Bland Altman RRgpg and RRgie (LOA = [-1.28, 0.99] brpm)

Difference RRpps and RRgp (brpm)

T

75 100 125 150 175 200 225  25.0
Mean of RRpps and RRgpe (brpm)

Precision frecuencia respiratoria 0,91 Arms, Bias 0,03
brpm, N=31'260

Precision frecuencia respiratoria 0,6 Brazos, Sesgo
-0,14 brpm, N=31'083

Validacion de la frecuencia respiratoria
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14 CIBERSEGURIDAD

14.1 Sistema de gestion de la seguridad de la informacion

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 informacién 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 informacién a la norma
mundial del sector ISO 27001.

2. Consigue un marco solido de seguridad de la informacién 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 aplicacion 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+.

14.2 Acerca de las politicas de contrasefias, caducidad de contrasefias y cierre
automatico de sesion

Para controlar el acceso a la aplicacién Corsano se utiliza una combinacién 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 contrasefia, intervalos de
renovacion.

Siga estas recomendaciones generales sobre contrasefas:
e Utilice una contrasefia de 8 caracterescomo minimo
e Incluir caracteres alfabéticos en mindsculas y mayusculas, numeros y simbolos.
e Genere contrasefias aleatoriamente siempre que sea posible
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e Las contrasefas deben renovarse cada 90 dias.

Debe activar la proteccién de bloqueo de pantalla de su teléfono movil para proteger

sus datos personales de salud.

14.3 Acerca de las actualizaciones periddicas de software y los parches

La aplicacion 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
tendrd 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.

14.4 En caso de pérdida o robo de una pulsera Corsano

En caso de pérdida o robo de una pulsera Corsano, notifiquelo a su médico y a Corsano
Health indicando el nimero de serie de la pulsera perdida.

14.5 Directrices generales de seguridad

1.

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 pedir4 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
sesidon cuando haya terminado de utilizar la aplicacion.

Nunca debe revelar informacion 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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15 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 sustitucién 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, representacién o garantia relativa a sus
productos, y ninguna afirmacion, representacién 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 dafios 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 relacion con los accesorios comerciales,
gue estan sujetos a la garantia de sus respectivos fabricantes.

Una condicién 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
dafos 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
0 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 operacién o reparacion inadecuada por personal de servicio no cualificado o no
autorizado; ¢) mal funcionamiento o dafios causados por entrada de energia inestable o
fuera de rango; d) dafios o desgaste de correas; e) mal funcionamiento o dafios de
dispositivos externos de terceros; f) mal funcionamiento o datos erroneos proporcionados
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a través de cualquier aplicacion de terceros.

Manual de instrucciones de la pulsera | A partir de 2023-08-17 | Estado de revision: 15 63



Corsano @)

16 ESPECIFICACIONES TECNICAS

16.1 Aplicacion movil Corsano

Requisitos minimos para los sistemas operativos de los dispositivos moviles:

e (O 14.5 o superior
e Android 8.0 o superior

16.2 Pulsera Corsano

Caracteristicas del sensor PPG

PP G e Rojo, IR, Verde
PPG Numero de LED/fotodiodo .............ueeeeeeiiiiiiiiiiiicee e, 712
LED PPG Longitud de onda Maxima............ceeuuveeenneeeieeeiineeeaieeeennnn 500-900 nm
Corriente maxima de 1o0s LED PPG........cccooiiiiiiiiiiciceceeeee e, 128 mA
Resolucion de MUESEIIEO PPG ........coeeiiiviiieeieiie e 20 bits
Intensidad Radiante 525NM™ ..........ceeeeiiiiiieeeiiiie e e 47mW/sr
Intensidad Radiante BB0NM™ ..........cceeeevviiieeriiiiieeeeere e eer e eraanns 44mW/sr
Intensidad radiante 880NM™ ...........cceeeiiiiiiieeieiiiieee e e 35mW/sr
Caracteristicas del sensor de
movimiento
L1 L 1P 3 ejes
RUIdO de adqUISICION ......c..uiiiiieiie e 1,3 mg RMS
RANQGO del SENSON ... e e e +16 g escala completa
Adquisicién de datos
Frecuencia de muestre0 PPG ..o 32 Hz
Frecuencia de muestreo de movimiento..........ccvevvviieeiiineiieeieieennesn 32 Hz
Tamafio de lamemoria Flash........ccooviiiiii e, 256 Mbit
(€ =1 = ox (o] o KPP Continuo
ECG
Frecuencia de MUESIIEO ........ceuiiiiii e e 256 Hz
ANCNO B DANA ..eeieiiiie e 0,05-55Hz
Requisitos de potencia
(070 41T 01 (=T 141 To [T S 1,2mA
CoNnsumMOo MAXIMO € COIMIENIE ......uuie i 100 mA
(070 41T a1 (=T 1 41 To |- A 1.2
Tipo de bateria Recargable ................cccvvviiiiiiiiiiiiians
..................................................................................................... TecnologiaPolimero
de litio
Capacidad de la bateria (pulSera) ........ccccvveeeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee, 140 mAh
Autonomia (PUISEra)........ccooeeiiiiiiiiee e, hasta 1 semana
Dimensiones
Longitud X Anchura X ARUIA ......covuiiiiieicec e 24,4 x 40,4 X 9,8 mm
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Especificaciones medioambientales

Proteccion contra la penetracion® .............ccccoeeeeei e, IP66

Temperatura de funcioNamIeNtO..........cceuiiiiiiiiiiiic e De +10 a +40 °C

Temperatura ambiente durante 1a carga.........cccoeeeveevniiniieieeneeneennn. De +10 a +35°C

Transporte y almacenamiento Temperatura .........cc.c.eeevevieeeenieennennns De -20 a +60 °C

Humedad de funcionami€nto ............ccoeuuviiiiiiiniieei e e ens Del 20% al 80%.

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

Comunicacion INAIAMDIICA ..........vieiiiiei e BLE 5.0

[0 [Tor=To 0] {3 T I =X 5 verde, naranja, azul
Vida atil prevista®

U] T 2 anos

@ |P66: Totalmente protegido contra el polvo. Protegido contra fuertes chorros de agua.
@ el periodo de tiempo durante el cual se espera que el brazalete siga siendo seguro para su uso
(mantener la seguridad basica y las prestaciones esenciales segun la norma IEC60601-1).

16.3 Fuente de alimentacion AC-DC (adaptador USB)

El adaptador USB debe cumplir la norma UL/cUL 60601-1 con las siguientes
caracteristicas:

e Tension de entrada: AC 100-240V, 50/60hz

e Tension de salida: DC 5V (+/- 5%)

e Corriente de salida: 500 mA (minimo)

El siguiente modelo de adaptador USB ha sido validado por Corsano :
Empresa CUl Inc
Numero de pieza del fabricante SWM6-5-NH-138

Para cualquier otro modelo, confirme la conformidad con las normas anteriores. Si
tiene alguna pregunta, pdngase en contacto con support@corsano.com.

16.4 Conformidad reglamentaria

Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios (EU-MDR)

Directiva 2011/65/UE sobre restriccion de sustancias peligrosas (RUSP)
Reglamento (UE) 2016/679 sobre el Reglamento general de proteccion de datos
(RGPD)

Reglamento (UE) 2014/53 sobre equipos radioeléctricos (RED)

16.5 Normas aplicadas

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

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

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

IEC 62304:2006 + AC:2008 + AMD1:2015
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IEC 62366-1:2015 + A1:2020
IEC 82304-1:2016

ISO 10993-1:2018

ISO 13485:2016

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

ISO 15223-1:2021

ISO 20417:2021

ISO 80601-2-55:2018

ISO 80601-2-56:2017
ISO 80601-2-61:2017
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17 SEGURIDAD ELECTRICA Y COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

La pulsera Corsano y el cable de carga han sido sometidos a pruebas de seguridad
eléctrica y cumplen las normas IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 e IEC 60601-1-
11:2015/AMD 1:2020 para dispositivos utilizados en el entorno doméstico.

La pulsera Corsano y el cable de carga han sido probados y cumplen la norma IEC
60601-1-2:2014/AMD1:2020, estan calificados por la FCC como dispositivo portatil y
cumplen la Directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE).

&Se recomienda no utilizar equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia
(incluidos cables de antena, antenas externas, dispositivos inalambricos de red
doméstica, teléfonos maviles y teléfonos inalambricos) a menos de 30 cm (12 pulgadas)
de cualquier pieza del Corsano Bracelet , incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento de este equipo.

&Todos los componentes y accesorios son inseguros para la Resonancia Magnética (RM)
y pueden suponer un peligro de proyectil en el entorno de RM, por lo que deben
mantenerse fuera de la sala del escaner de Resonancia Magnética (RM).

&La diatermia y el electrocauterio pueden afectar al funcionamiento del brazalete. El
brazalete debera retirarse durante los tratamientos.

&Los sistemas de seguridad (por ejemplo, sistemas antirrobo electromagnéticos (EAS),
detectores de metales), sistemas de comunicaciones cercanas (NFC), transferencia
inalambrica de energia (WPT), Cellular 5G, pueden afectar temporalmente al rendimiento
del dispositivo. No utilice Corsano Bracelet ni sus accesorios en las proximidades
permanentes de dichos sistemas.

&EI uso de accesorios y cables distintos de los especificados por Corsano, con excepcion
de los cables vendidos por Corsano como repuesto, puede provocar un aumento de la
emision o una disminucion de la inmunidad del brazalete.

&Los dispositivos médicos no deben utilizarse adyacentes o apilados con otros equipos.
En caso de que sea necesario el uso adyacente o apilado, el dispositivo médico debe ser
observado para verificar el funcionamiento normal en la configuracion en la que se
utilizara.

&Corsano Bracelet es un dispositivo que funciona con pilas y no puede utilizarse mientras
se carga. Por lo tanto, el rendimiento de Corsano Bracelet no se evalué en el marco de
un evento CEM realizado.

&Consulte las orientaciones que figuran a continuacion sobre el entorno CEM en el que
debe utilizarse el Corsano Bracelet.

&La Corsano Bracelet utiliza Bluetooth Low Energy para comunicarse con la Corsano App
para transmitir los parametros fisiolégicos y tiene una potencia radiada de RF efectiva de
0dBm.
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IEC 60417-5333

Pulsera Corsano
TIPO BF PARTE APLICADA

El sensor PPG esta expuesto en la parte posterior del brazalete Corsano. El sensor PPG
entra en contacto con la piel del usuario (segun la norma IEC 60601-1).

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Corsano Bracelet esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario de Corsano Bracelet debe asegurarse de que se utiliza en

dicho entorno.

Entorno electromagnético - orientacion

Prueba de Conformidad
emisiones

Emisiones RF Grupo 1

CISPR 11

Emisiones RF Clase B

CISPR 11

Emisiones No aplicable
armonicas (potencia < 50W)
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de |No aplicable
tension / (Sin fluctuacién de
emisiones de potencia)

flicker

IEC 61000-3-3

Corsano Bracelet utiliza energia de radiofrecuencia sélo
para su funcionamiento interno. Por lo tanto, las
emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
causen interferencias en los equipos electronicos

cercanos.

Corsano Bracelet es adecuado para su uso en el entorno
doméstico y en centros sanitarios profesionales.

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 Corsano Bracelet debe asegurarse de que se utiliza en

dicho entorno.

Prueba de Nivel de ensayo | Conformidad | Entorno electromagnético -
inmunidad IEC 60601 orientacion
Descarga +8 kV contacto Conforme Los suelos deben ser de madera,

electrostatica
(ESD) IEC 61000-
4-2

+15 kV aire

hormigén o baldosas de ceramica. Si
los suelos estan recubiertos de material
sintético, la humedad relativa debe ser
como minimo del 30%.
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Orientacion y declaracién 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 Corsano Bracelet debe asegurarse de que se utiliza en

dicho entorno.

Entorno electromagnético -
orientacion

Prueba de Nivel de ensayo | Conformidad
inmunidad IEC 60601
Réapido eléctrico +2 kV para lineas | Conforme
transitorio/estallid | de alimentacion
o}
IEC 61000-4-4
Sobretension +1 kV, £2 kV Conforme
|[EC 61000-4-5 Linea a linea
Frecuencia de 30 A/m Conforme
alimentacion 50-60 Hz
(50/60 Hz) campo
magnético IEC
61000-4-8
Bajadas de 60Hz 110Vac Conforme
tension, 60Hz 230Vac
interrupciones 50Hz 110Vac
breves 50Hz 230Vac
y tension
variaciones sobre
suministro
eléctrico
IEC 61000-4-11
RF conducida 10Vrms Conforme
I[IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80
MHz
RF radiada IEC 3V/m Conforme
61000-4-3 80 MHz a 6 GHz,
10 V/Im
80 MHz a 2,7
GHz,
28 V/Im
450 MHz a 6
GHz

Los campos magnéticos de frecuencia
de potencia deben estar a niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica
en un entorno domeéstico u hospitalario
tipico.

Los equipos portatiles y moviles de
comunicaciones por radiofrecuencia no
deben utilizarse mas cerca de cualquier
parte del Corsano Bracelet, incluidos
cables y accesorios, 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
d =2,3 VP 800 MHz a 6 GHz

donde P es la potencia nominal
méxima 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 mediante un
estudio electromagnético del
emplazamiento?, deben ser
inferiores al nivel de

conformidad en cada gama de
frecuencias® .

Pueden producirse interferencias
en las proximidades de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

()

NOTA 1-En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias més alta.
NOTA 2-Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Orientacion y declaracién 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 Corsano Bracelet debe asegurarse de que se utiliza en
dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de ensayo | Conformidad

IEC 60601

Entorno electromagnético -
orientacion

2 La intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos
(celulares/inaldmbricos) y radios méviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y
FM y emisiones de television, no puede predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad
de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en
la ubicacién en la que se utiliza el Corsano Bracelet supera el nivel de cumplimiento de RF
aplicable anteriormente, se debe observar el Corsano Bracelet 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.

Distancias de separacién recomendadas entre
equipos portéatiles y méviles de comunicaciones por
radiofrecuenciay pulsera Corsano

La pulsera Corsano esta disefiada para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario de la pulsera Corsano
puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones por RF portéatiles y moviles (transmisores) y la pulsera
Corsano, tal como se recomienda a continuacion, en funcion de la potencia maxima de salida de
los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del
maxima nominal 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5
del transmisor GHz
W d=1,2P d=1,2P
d=2,3VP
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 P es la potencia de salida maxima nominal 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 reflexion de estructuras, objetos y personas.
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18 AVISO LEGAL PARALAFCCY EL ISED

NOTA: Este equipo ha sido sometido a pruebas y se ha determinado que cumple los limites
establecidos para los dispositivos digitales de Clase B, de conformidad con el apartado 15
de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion
razonable contra 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 por radio. No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias
en una instalacion concreta. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la
recepcion de radio o televisidn, lo cual puede determinarse apagando y encendiendo el
equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia mediante una o mas
de las siguientes medidas:

e Reorientar o reubicar la antena receptora.

e Aumente la separacién entre el equipo y el receptor.

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

conectado el receptor.

Consulte a Corsano Health B.V. 0 a un técnico experimentado para obtener ayuda.

AVISO: Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC y con los RSS
exentos de licencia de Innovacion, Ciencia y Desarrollo Econémico de 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 interferencias
gue puedan causar un funcionamiento no deseado.

El aparato 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 autorizacién de la FCC
para utilizar este equipo.

NOTA: La FCC define "interferencia perjudicial" en 47 CFR 82.1 de la siguiente manera
Interferencia que pone en peligro el funcionamiento de un servicio de radionavegacion o de
otros servicios de seguridad o que degrada gravemente, obstruye o interrumpe
repetidamente un servicio de radiocomunicacién que funciona de conformidad con el
Reglamento de Radiocomunicaciones [de la UIT].
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19 ELIMINACION / FINAL DE LA VIDA UTIL

Equipo: una vez que su pulsera y cable de carga USB han llegado al
final de su vida util, deben reciclarse adecuadamente para que el
material pueda reutilizarse y no acabe en el medio ambiente. Lleve
preferentemente su dispositivo a un servicio de reciclaje de
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos.

La correa no se considera RAEE y debe desecharse por separado.

I Una vez que su aplicacion ya no sea necesaria, se recomienda eliminar la aplicacion

de su teléfono: se borraran todos los datos (paciente y resultados).
Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con support@corsano.com

% La correa es de un solo uso y debe desecharse con los residuos clinicos o de

acuerdo con las directrices y normativas locales.

& Riesgo de infeccion. La pulsera y el cable de carga USB deben limpiarse y
desinfectarse antes de desecharlos.

4% La pulsera contiene una bateria de iones de litio. No incinere el dispositivo ni lo
coloque en un compactador de basura. No perfore la bateria.

20 INFORMACION DE CONTACTO DE CORSANO

Corsano Health B.V.

Wilhelmina van Pruisenweg 35
2595 AN La Haya

Paises Bajos

www.corsano.com
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