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1 INTRODUCCION

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

Si se encuentra mal o experimenta otros sintomas preocupantes, acuda inmediatamente
al médico.
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2 INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

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

2.1 Uso previsto

El CardioWatch 287-2 es un monitor remoto inaldmbrico destinado a la recogida continua
de datos fisioldgicos en entornos domésticos 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 aplicaciéon o pasarela a
un servidor o nube sanitaria donde se almacenan y se ponen a disposicion para su
posterior analisis.

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

El CardioWatch 287-2 no esté disefiado para su uso en pacientes cardiacos agudamente
enfermos con potencial para desarrollar arritmias potencialmente mortales, por ejemplo,
fibrilacién auricular muy rapida. Estos pacientes deben ser monitorizados mediante un
dispositivo con ECG continuo. El sistema CardioWatch 287-2 no sustituye a un monitor de ECG.

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

2.2 Recepciodn e inspeccion
Saque este brazalete y los demas componentes del embalaje y compruebe que no estén
dafados. Si este brazalete o cualquier otro componente esta 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. Siga atentamente este manual de instrucciones para su seguridad.

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

&NO utilice este brazalete en bebés, nifios pequeros, nifios o personas que no puedan
expresarse.

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

&NO utilice este brazalete en un brazo lesionado o bajo tratamiento medico.



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

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

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

&EI dispositivo estd pensado para llevarlo en la mufieca (izquierda o derecha), NO lo
utilice en otras partes del cuerpo.

&Consulte con su médico antes de utilizar este brazalete si padece arritmias comunes
como latidos auriculares o ventriculares prematuros o fibrilacion auricular; esclerosis
arterial; mala perfusion; diabetes; embarazo; preeclampsia o enfermedad renal.
TENGA EN CUENTA que cualquiera de estas condiciones, ademas del movimiento,
temblor o escalofrios del paciente, puede afectar a la lectura de la medicién.

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

&Para evitar estrangulamientos, mantén el cable del cargador alejado de bebés, nifios
pequefios o nifos.

&Este producto contiene piezas pequefas que pueden provocar peligro de asfixia si
son ingeridas por bebés, nifios pequefios o nifios.

&EI envase individual contiene informacion importante, no debe tirarse.
2.3 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, como en un avién o en hospitales.
Desactive la funcion Bluetooth® en este brazalete y retire las pilas y/o desenchufe el
cargador cuando se encuentre en zonas con restricciones de RF. Para mas informacion
sobre posibles restricciones, consulte la documentacion sobre el uso de Bluetooth de la
FCC.

2.4 Manipulacion y uso

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

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

&Consulte a su médico antes de utilizar esta pulsera si tiene problemas graves de



circulacion o trastornos sanguineos.
&NO utilice esta pulsera para ningun otro fin que no sea medir los latidos del corazén.

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

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

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

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

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

&Asegarese de que el brazalete esté bien ajustado a la mufieca para obtener el mejor
rendimiento del sensor de frecuencia cardiaca, y no demasiado apretado para evitar
lesiones en la piel.

2.5 Manejo y uso del cargador

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

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

&Enchufe el cargador en la toma USB adecuada. NO lo utilice en un enchufe de varias
tomas.

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

&NO desmonte ni intente reparar el cargador.

&Inserta completamente la clavija USB del extremo del cargador en la toma USB.
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&Cuando desenchufe el cargador de la toma de corriente, asegurese de tirar con
seguridad de la toma USB. NO tire del cable del cargador.

&AI manipular el cable del cargador:

NO lo dafies. NO lo rompa.

NO lo manipule.

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

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

&Limpie el polvo del cargador.
&Desenchufa el cargador cuando no lo utilices.

&Desenchufe el cargador antes de limpiar esta pulsera.

2.6 Advertencias

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

Puede estar sufriendo una arritmia cardiaca u otra enfermedad incluso en ausencia de
notificacion por parte de la APP. Debe notificar a su médico cualquier cambio en su
estado de salud.

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

2.7 Riesgos residuales

En raras ocasiones, el dispositivo puede detectar una arritmia mientras usted no

experimenta ningun problema cardiaco. Debe ponerse en contacto con su médico para
obtener una confirmacion del diagnéstico.

A partir de 2023-03-15 | Estado de revision: 14 8



Corsano C:D

2.8 Beneficio clinico

El CardioWatch 287 ofrece una solucion comoda y no invasiva para monitorizar de forma
continua y precisa las constantes vitales y permite el analisis y la deteccién off-line de
arritmias cardiacas (por ejemplo, fibrilacién auricular) mediante aplicaciones médicas de

terceros.
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3 SIMBOLOS

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

Simbolo Significado

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

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

d Indica el fabricante del producto sanitario

Advertencia

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

Una advertencia siempre estéa relacionada con la seguridad.

Nota

::E_:I Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de
uso

p Parte aplicada
ﬂ TIPO BF Pieza aplicada (IEC 60417-5333)

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

REF pueda
identificarse

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

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

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

Estados Unidos

@ Estados Unidos, est4 certificado y la interferencia electromagnética del
dispositivo esta por debajo de los limites aprobados por la Comisién Federal

de Comunicaciones.

Indica que un producto no debe eliminarse en un vertedero; la barra negra
indica que el equipo se fabric6 después de 2005

Consulte el manual/folleto de instrucciones.

El dispositivo portatil no genera alarmas.
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4 CONTENIDO / PRODUCTO INCLUYE

4.1 Recepciodn e inspeccion

Saque el brazalete y los demas componentes del embalaje y compruebe que no estén
dafados. Si el brazalete o cualquier otro componente esta dafiado, NO LO UTILICE y
pdngase 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.

Conserve las instrucciones de uso para futuras consultas.

A PRECAUCION: El embalaje individual contiene informacion importante, no debe
tirarse.

4.2 Contenido

Una pulsera CardioWatch 287-2B:

Pulsera - CW287-2B

Un cable de carga USB:

@ ,

Cargador (CS-287CH-1)

Caja de un paquete con instrucciones:

Manual de instrucciones (CS-287IFUEN-2)
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5 CONOCE TU PULSERA

5.1 Parte trasera y lateral de la pulsera

Vista trasera y lateral de la pulsera

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

5.2 Parte posterior e inferior de la pulsera

Vista posterior de la pulsera

(D) Electrodos para ECG

(E) Sensor PPG

(F) Contactos de carga

(G) Imanes para sujetar el cable de carga

ADVERTENCIAS

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

A Para conseguir el mejor rendimiento del sensor de frecuencia cardiaca, asegurate de
gue la pulsera estéa bien ajustada a la mufieca y no demasiado apretada para evitar
irritaciones o lesiones en la piel.

A Independientemente de la(s) medicion(es) tomada(s) o de los valores de las
mediciones realizadas con este aparato, debe consultar inmediatamente a su médico
si experimenta sintomas que pudieran indicar una enfermedad, como dolor torécico,
presion en el pecho, opresion, etc.
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A Debe notificar a su médico o profesional sanitario cualquier cambio en su estado de
salud.

A El dispositivo esta pensado para llevarlo en la mufieca (izquierda o derecha), NO lo
utilice en otras partes del cuerpo.

A NO aplique el dispositivo wearable sobre heridas abiertas, llagas o cortes.

A Para obtener informacion especifica sobre sus propios latidos, CONSULTE CON SU
MEDICO.

A Asegurese de que el brazalete se ha aclimatado a la temperatura ambiente antes de
realizar una medicién. Tomar una medicion después de un cambio extremo de
temperatura puede dar lugar a una lectura inexacta.

A El brazalete es resistente al agua IP66, lo que significa que esta protegido contra el
polvo y los chorros de agua potentes. Los pacientes pueden ducharse con el
brazalete.

A La reparacion del aparato so6lo puede ser llevada a cabo por el fabricante, de lo
contrario el correcto funcionamiento del aparato puede verse comprometido.

A No se permite la modificacion del equipo. La modificacion de este equipo puede
causar interferencias con otros dispositivos, lesiones al paciente y al usuario,
incluyendo descargas eléctricas, quemaduras o la muerte.

A NO utilice esta pulsera para fines distintos de los previstos.

A Este producto contiene piezas pequefias que pueden provocar peligro de asfixia si
son ingeridas por bebés, nifios pequefios o nifios.

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

A El dispositivo no debe colocarse sobre un tatuaje, ya que podria impedir el calculo de
una SpO2 o una frecuencia de pulso precisas.

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

5.3 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 documentacion sobre el uso de
Bluetooth proporcionada por la FCC.

A PRECAUCION: Si el dispositivo se retira del alcance de Bluetooth, almacenara los
datos de la sefial durante un maximo de 24 horas. Transcurridas 24 horas, se
borraran los datos mas antiguos.
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5.4 Cargar la pulsera

Retire el dispositivo antes de cargarlo.

Utilice el cable del cargador con un adaptador con marcado CE con las siguientes
caracteristicas:

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

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

Corriente maxima: 500 mA

Enchufa el cargador en la toma USB adecuada.
Inserta completamente la clavija USB del extremo del cargador en la toma USB.

Fije el 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 cargador en su posicion. EI LED se iluminara para indicar que se
ha iniciado la carga. Durante la carga, la pulsera no realizard ninguna medicién.

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

Cuando desenchufes el cargador de la toma de corriente, asegurate de tirar de la toma
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 cargador cuando no lo utilices.

Desenchufa el cargador antes de limpiar la pulsera.

ADVERTENCIAS:
A NUNCA enchufe o desenchufe el cargador de la toma de corriente con las manos
mojadas.

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

PRECAUCIONES:

A Evite que se derrame liquido sobre el cargador. Si el cargador se sumerge en liquido
0 se derrama liquido sobre él, desconéctelo y devuélvalo al servicio técnico.
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N 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.

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

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

A NO cargue el dispositivo desde un enchufe mdltiple.
N NO desmonte ni intente reparar el 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.
A NO junte el cable del cargador en un haz ni lo pellizque.

N NO lo coloque debajo de objetos pesados.

5.5 LED Explicacion

®eO

Vista lateral de la pulsera

LED Patrén Estado

Verde (A) Intermitente Carga de pulseras

Verde (A) EN Pul§era totalmente cargada (cuando
esta en el cargador)

Verde (A) OFF Pulsera sin cargador

Naranja (B) Intermitente La pulsera esta iniciando una conexion

) durante 5 seg. Bluetooth Low Energy
Naranja (B) ON durante 5 Pulsera conectada a un smartphone
segundos

La pulsera esta realizando una

Azul (C) EN medicion del ECG

LED Explicacion

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

La pulsera CardioWatch 287-2B y el cable de carga USB son reutilizables y pueden
usarse para mas de un paciente. La correa es de un solo uso y debe desecharse en la
basura clinica o de acuerdo con las directrices y normativas locales.

Los componentes reutilizables deben descontaminarse después de cada episodio de uso
y antes de ser enviados a mantenimiento o reparaciéon. De este modo se garantiza la
seguridad tanto de los pacientes como del personal.

El término descontaminacion hace referencia a un proceso que elimina o destruye la
contaminacion. En consecuencia, se impide que los microorganismos y otros
contaminantes lleguen a un lugar susceptible en nimero suficiente para iniciar una
infeccidn o cualquier respuesta nociva.

Deben seguirse las precauciones estandar de control de infecciones de acuerdo con las
directrices, politicas y procedimientos de su institucion operativa local. Es responsabilidad
del usuario asegurarse de que se ha llevado a cabo una descontaminacién correcta.

Para limpiar los componentes reutilizables, deben limpiarse completamente con toallitas
detergentes, prestando atencion a todas las superficies.

Si hay indicios de sangre u otros fluidos corporales, deben utilizarse toallitas
desinfectantes. Deben tomarse precauciones adicionales y utilizarse equipos de
proteccion personal, de acuerdo con las directrices, politicas y procedimientos de su
institucién operativa local.

Durante el uso, los usuarios deben comprobar regularmente el estado de la pulsera
CardioWatch 287-2B y del cable de carga USB y limpiarlos si es necesario. Utilice un
pafio sin pelusas humedecido con agua tibia para limpiar la carcasa y la caja del
dispositivo. Utilice agua tibia y jabon hipoalergénico para limpiar la correa. Seca la pulsera
con un pafio suave.

A ADVERTENCIA: No esterilice ni esterilice en autoclave el dispositivo portatil ni
ninguna pieza del sistema de monitorizacion CardioWatch 287-2.
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6 USO DE LA PULSERA CON LA APLICACION CORSANO

6.1 Descargue e instale la aplicacion Corsano en su dispositivo inteligente.

Download on the » GETITON
. App Store Google Play

6.2 Primer uso - Registrarse

Seleccione "Registrarse" para crear una Introduzca Nombre, Apellidos, Email
cuenta de usuario (2)
Corsano C}
Sensing Health, Saving lives
‘ Continuous health monitoring
A 1Y tm , anywhere
Corsano ‘:}
Sensing Health, Saving lives! 2
Continuous health monitoring. ‘ .
Anytime, anywhere. 2
=
| agree to the o
‘ I agree to the ()
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 electronico con
un cédigo de 6 digitos.
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. salt 13:b2 @ 5h%e
Entra: Continuous health monitoring

q Anytime, anywhere.
e Tu contrasefa nytime, anywhere
* Sucontrasefia de nuevo Hi, john john. Your account has been

o EI cédigo recibido successfully created. Please create a
password and enter the code received per

Pulse "Crear cuenta". email to continue.

8 ®
a8 @
82 454778

o p 1 t have at least \aracte

o f word must have at least one letter and

o f word must include both uppe

Resend email confirmation

Canral and Reeat the renictratinn nrarsas

Crear una cuenta

6.3 Registrese en

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

Seleccione "Iniciar sesion" (1) Corsano 0

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

q Sign In Sign UPP

Seleccione Entrar
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4 Sign In

e Correo electrénico
e Contrasefa

Pulse "Iniciar sesion". Sensing Health, Saving lives!
Continuous health monitoring
Anytime, anywhere
&2
8 ®

Forgot Password?

Don't have an account? Sign Up

Cannot Sign In? Email support

Registrese en

6.4 CoOmo combinar su pulsera

- - _ o s e
Al iniciar sesion por primera vez, se pedira Select your p

al usuario que empareje una pulsera, siga
las instrucciones:

O 287-1B

-

Primero, selecciona tu pulsera en la lista: $
- 287-2B 7§

Pair Bracelet

Pair Bracelet

Pulsera par
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wilosalt e 1924 T 3LHnm )

Please connect the charger

to the bracelet
Looking for your bracelet...

Start Pairing

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

vl San v war L R )

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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6.5 Solucion de problemas de la conexion Bluetooth

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

-o [ e

Por favor, siga las instrucciones:

Asegurate de que tu teléfono esta cerca

Comprobar si el reloj esta cargado

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

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

ouhkwbdPE

Si estos pasos no han reconectado, 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 aplicaciéon

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

1. Ve alos ajustes del reloj: Eliminar/Limpiar emparejamiento antiguo

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

Forzar la salida de la aplicacion en el teléfono

Volver a abrir la aplicacion

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

Siga las instrucciones de emparejamiento

N

o0k w
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6.6 Solucion de problemas de conexién a la nube

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

) = []-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
Vuelva a abrir la aplicaciéon

R A\

Si estos pasos no han reconectado, 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. Vuelva a abrir la aplicacién

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
Vuelva a abrir la aplicaciéon

Introducir usuario y contrasefia

Siga las instrucciones

agrwnhE
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6.7 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 modificarlos si es necesario.
esquina superior izquierda.

Estos parametros son importantes para la
Puedes ver la informacién 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 £
Birthday 24 February 1984
Distance unit Metric
Battery 86%
Skin Type, Fitzpatrick Ill
G Your App is up to date! °
Version 2.7 Build 11D Hair Density, Sparse 6
0 Your Bracelet is up to date! . Log out from the cloud
Firmware 4.12

Configuracion del perfil
Q Notifications

Appearance Automatic

ﬁ Wearing Optimization

App y estado de la pulsera
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7 PANTALLAS DE APLICACIONES

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

En determinados casos, el HCP puede decidir, basandose en la terapia, que el Modo
Paciente muestre informacion sobre tendencias, por ejemplo, se puede mostrar
informacion sobre los niveles de actividad del paciente (movimiento y pasos) para
animarle a ser mas activo.

A PRECAUCION: Toda la informacion mostrada en la aplicacion del paciente no es
para uso diagnostico.

El HCP puede seleccionar:

e Frecuencia del pulso (PR)

e Saturacion de oxigeno (Sp02)

e Temperatura (sTemp / aTemp)

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

e Tension arterial no invasiva (PSNI)

e Peso

A ATENCION: la informacién proporcionada al paciente tiene por objeto ofrecer datos
de tendencias para ayudar al HCP a motivar al paciente. EI HCP decide qué
informacion se muestra al paciente en funcion de la terapia.

Tales ejemplos pueden incluir:

e Actividad (Pasos) para motivar al paciente a moverse lo suficiente

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

e Datos no invasivos de mediciones puntuales de la tension arterial para garantizar que
el paciente:

o harealizado correctamente las mediciones puntuales
o hatomado medicamentos siguiendo las instrucciones del HCP

e Frecuencia del pulso para motivar al paciente a hacer ejercicio para aumentar la
frecuencia del pulso (quema de grasa).
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La siguiente figura muestra un resumen de las pantallas disponibles en el modo Paciente:

U
W72 Lasteem o (5,100 spo2% © 5 32.50C skinTeMPERATURE
ml £
1m| 0o pory, P PO o0 00 a8°C
" Y
a0 L i f‘g - we__ _—\
0
60 0 30°C
50
W o e
DO:DD 0530 11:00 1640 2210
0000 0530 100 1640 2210 op0 0533 1108 1840 2243
MAX > 165 BPM 0 MIN 0% TRENDS Steps Aetive Calories
PERFORMANCE 147164 BPM 0 MIN 0% TRENDS
™ 3M &M YTD 1w Fig
ENDURANCE 128146 BPM 0 MIN 0% ko Wooa eM YD v 2y STEPS 15% OF GOAL
FAT BURN 110-6127 BPM OMINO% AVERAGE SPO2 PER DAY DISTANCE L
B o5 SKIN TEMPERATURE PER DAY ACTIVE CALORIES 106 CALORIES
WARM UP 92-5109 BPM 5MIN1% » —
ut—e—o—0—p —+—9 TOTAL CALORIES 1389 CALORIES
REST < 91 BPM 14 H 20 MIN 98% .
o BENCHMARK
8 33
Frecuencia del pulso Sp0O2 Temperatura Actividad

4 Blood pressure measurements Body Weight
13, BODY WEIGHT ©
1, 13.8 BREATHSMIN © Wed, 7 Dec 2022 10:30 Wed, 7 Dec 2022 10:30
. # Normal
80 122 78 73 85'8 20'8
. 5Y§ DIA PULSE Ka B
JH} mmaHg mmgkg Beats/min
120
100 Wed, 7 Dec 2022 10:26
0000 0530 1100 1640 2210 * Normal TRE N DS
151;’ gl:: pgi‘z B wm s e v v
TRENDS mmgHg  mmgHg  Beatsimin
ED » o o oo v oa WEIGHT PER DAY
.05
RESPIRATION RATE PER DAY Wed, 7 Dec 2022 09:58 %
. # Normal o
16 121 79 77 Ho—g—0— g —0—0—8
SYS DA PULSE
mmgHg  mmgHg  Beatsimin 77
Frecuencia respiratoria PNI Peso

['5l NOTA: EI HCP determina gué pantallas se veran en la Aplicacion para Pacientes a
través del Panel de Configuracion del Portal Web.

A partir de 2023-03-15 | Estado de revision: 14 25



8 REALIZAR UN ELECTROCARDIOGRAMA

Para grabar un ECG, inicie la medicion desde la APP:

1. Pulse "Inicio".

Toca el marco metalico con la mano
contraria, segun la imagen.

—

Position your fingers

4

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

‘ Close

2. Siéntate, quédate quieto, no te muevas ni o o
hables, intenta relajarte. ECG recording in progress.

Stay still, don't move or talk, and try
1o relax.

La medicién dura 30 segundos.

Puede detener la medicién en cualquier Gl
momento, pulsando "Stop*". N
| 30

Aviso:

e EIl CardioWatch 287-2B no puede mostrar pulsos de marcapasos.

Corsano C:D

e La Frecuencia Cardiaca a partir del ECG se calcula contando el numero de picos R

en 6 segundos y multiplicando por 10.

e Se determina una pausa en el ECG cuando la linea de base se estabiliza y no hay

pico R durante méas de 3 segundos.

A partir de 2023-03-15 | Estado de revision: 14
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9 APLICACION DE SALUD E INTEGRACION CON GOOGLE FIT

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

- Tasa cardiaca
- Presion arterial
- Altura

- Peso

La aplicacion CORSANO recopila la siguiente informacion de las aplicaciones Apple
Health y Google Fit:

- Energia activa

- Glucosa en sangre

- Tension arterial diastélica
- Vuelos ascendidos

- Tasa cardiaca

- Altura

- Saturacion de oxigeno

- Energia de reposo

- Analisis del suefio

- Pasos

- Tension arterial sistélica

- Caminar + Correr Distancia
- Peso

- Entrenamientos
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10 RENDIMIENTO CLINICO

Corsano C:D

Definicion Unidad Gama | Tiempo de |Intervalo de |Precision
adquisicion | actualizacion | *
Frecuencia Numero de | pulsaciones/minuto | 25- 5-10 1 segundo 1.95 Arms
cardiaca* latidos del (ppm) 250 segundos
corazén por
minuto
Intervalo RR | Tiempo msec 300- |5-10 1 segundo Intervalo
transcurrido 2000 |segundos RR £50 ms
entre dos ms MAD, +5%
latidos MARD (en
consecutivos reposo)
Variabilidad |Variaciones |mseg 0-200 |5-10 1 segundo VFC £10
dela entre latidos ms segundos ms MAD,
frecuencia (intervalo +5%
cardiaca RR) MARD (en
reposo)
Frecuencia Numero de |respiraciones/minuto | 4-60 |20-30 1 segundo 0.91 brpm
respiratoria | respiraciones | (brpm) brpm | segundos Arms
(ciclos de
inhalacion -
exhalacion)
por minuto
Etapas del Deteccion de |despierto, suefio fase |alfinalizar el | 1 minuto Etapa de
suefio fases ligero, suefio de suefio suefio £10
especificas | profundo, REM suefio | completo % MAD
del suefio y
de la FC del
suefio
Puntuacién Rendimiento | % 0- 10 1 segundo Puntuacion
de suefio del suefio y 100% | segundos de suefio
constancia +5 % MAD
del suefio
con la misma
importancia
SpO2* Saturacion % de saturacion 70- 1 minuto 1 segundo 4% Arms
funcional de 100%
oxigeno
Temperatura | Temperatura | Grado Celsius 34- 30 min 1 minuto +/-0.3°C
corporal del cuerpo 42°C
en el lugar
de medicién
*NOTA:

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

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

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

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

La frecuencia cardiaca y la SpO2 pueden sufrir retrasos y no estan pensadas para condiciones de
alta agudeza como UCI o patologias graves.
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La frecuencia cardiaca y la SpO2 no estan normalizadas. Se miden con factor de calidad. Cuando
los valores son potencialmente incorrectos, no se muestran. En este caso, pueden aparecer huecos
en los gréficos.

La frecuencia cardiaca y la SpO2 se validaron clinicamente en adultos con consentimiento
informado. No se pueden utilizar probadores funcionales para evaluar la precision. Se pueden
proporcionar graficos de Bland Altmann modificados a los profesionales sanitarios que lo soliciten.

El pulsioximetro mide la sefial de frecuencia de pulso y calcula ;
un factor de calidad. Cuando no es capaz de realizar una buena < Today
medicién, no puede mostrar un valor de frecuencia cardiaca y

muestra una linea de puntos en el grafico Frecuencia cardiaca.

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

1. Coloque el dispositivo CardioWatch 287-2B en el ny
dispositivo simulador hm*[‘.' '.L ,;Ldj '--’\-.'.
2. Seleccione la frecuencia cardiaca de simulacion (70 Ipm N
por ejemplo) 0000 0583 1106 1640 2213

3. Leael valor en la APP Corsano Trials, en el grafico de MAX > 159 BPM 0 MIN 0%
frecuencia Cardl’aca, "LAST BPM". (EI error debera ser PERFORMANCE 141=»158 BEM 0 MIN 0%

. . +
inferior a +1 bpm) ENDURANCE 123140 BFM 5 MIN 0%

FAT BURN 106-122 BPM 35 MIN 3%

WARM UP 89105 BPM  1H 5 MIN 6%

] amss sm s EeE MRS

v. &
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11 CIBERSEGURIDAD

11.1 Sistema de gestion de la seguridad de la informacion

Corsano Health ha establecido un Sistema de Gestion de la Seguridad de la Informacién
("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 1ISO 27001 ("InfoSec") para identificar y
mantener los activos, tecnologias y procesos necesarios para proteger la informacion de
los clientes y ayudar a garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y
privacidad de los datos de los clientes y los servicios de apoyo.

Para ello, Corsano Health:

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

2. Consigue un marco sélido 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+.

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

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

Siga estas recomendaciones generales sobre contrasefias:
e Utilice una contrasefia de 8 caracterescomo minimo
e Incluir caracteres alfabéticos en mindsculas y mayusculas, numeros y simbolos.
e Genere contrasefnas aleatoriamente siempre que sea posible
30



e Las contrasefias deben renovarse cada 90 dias.

La proteccion de bloqueo de pantalla del teléfono debe estar activada en su
teléfono movil para proteger sus datos sanitarios personales.

11.3 Acerca de las actualizaciones periodicas de software y los parches

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

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

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

11.5 Directrices generales de seguridad

1. Todo dispositivo movil que tenga instalada la aplicacion Corsano debe tener
también configurado un cédigo de acceso.

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

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

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

6. 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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12 GARANTIA

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

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

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

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

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

Los 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 relacidén con los accesorios comerciales,
que estan sujetos a la garantia de sus respectivos fabricantes.

Una condicion de esta garantia es que el equipo o los accesorios que se reclamen como
defectuosos se devuelvan cuando se autorice, a portes pagados a Corsano Health,
Wilhelmina van Pruisenweg 35, 2595 AN La Haya, Paises Bajos, 0 a su representante
autorizado. Corsano Health no tendra ninguna responsabilidad en caso de pérdida o
dafnos 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 0 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 operacidn o reparacion inadecuada por personal de servicio no cualificado o no
autorizado; c) 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 errébneos proporcionados
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a través de cualquier aplicacion de terceros.
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13 ESPECIFICACION

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

Caracteristicas del sensor PPG*

PP G e e e e e e e Rojo, IR, Verde

PPG Numero de LED/fotodiodo..........ccceoviviieeeeiiiieeee e 712

LED PPG Longitud de onda MAXima .........coceeeveeeiimiiineeeeeeeiiiiane e eeeeens 500-900 nm

Corriente maxima de 10S LED PPG ......cc.coviiiiiiiiiiciiiieceie e 128 mA

Resolucion de MUESEIEO PPG ...........ocevviiieeeeeeeeeeticeee et eens 20 bits

Intensidad Radiante 525NM*...........cccoeeeeieieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaanns 47mW/sr

Intensidad Radiante 660NM™*..............cceeeeeeieeeeiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 44mW/sr

Intensidad Radiante 880NM™...........ccccuvvrriiirrreeeeeesesiierrrrreeeeee e e s ennnnes 35mW/sr
Caracteristicas del sensor de movimiento

LI oo PP 3 ejes

[=qU]To [0 Jo (== To Lo 117 [ o o SN 1,3 mg RMS

RANGO el SENSON ...ceviiiiiii e e +16 g escala completa
Adquisiciéon de datos

Frecuencia de muestreo PPG.........oooei i i 32 Hz

Frecuencia de muestreo de MOoVIMIENTO .......c.vvevuiiiiiiiiiiii e 32 Hz

Tamafio de la memoria flash..........ccoeiiiiiin e, 256 Mbit

GrabacCiON .......couuuiiie et Continuo
ECG

Frecuencia de MUESIIEO ........ceuu et ea s 256 Hz

YA 1o aTo 0 [T oY= 1 [0 £ 0,05 -55Hz
Requisitos de potencia

(OF0 g 1= 0} (=3 12 1<To [ = T 1,2 mA

Consumo MAXIMO d€ COIMIENTE ...ccuuieiieeeei e e 100 mA

(070 ([T 1 (=31 4 [=To [T P 1.2

Tipo de bateria Recargable............ccccooiviiiiiiiiiiiii e TecnologiaPolimero de litio

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

AUtONOMIA (PUISEIA)......ceiiiiiee et hasta 1 semana
Dimensiones

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

Proteccion contra el INgreso*. .........vvvei i IP66

Temperatura de funCioNaMIENTO ...........iviiiiiiiiiiei e De +10 a +40 grados C

Temperatura ambiente durante la carga.....c...ccceeevevieeiiineveneeeneeeieeen, De +10 a +35 grados C

Transporte y almacenamiento Temperatura .........ccoeveeeveveeneeeineeninneenn. De -20 a +60 grados C

Humedad de funcionamiento ............couiiiiiiiiiiiiiei e Del 20% al 80%.

Transporte y almacenamiento Humedad ..............cccooeviiiiinivinnecnee, Del 20% al 90%.
Interfaz

Comunicacion iNAIAMDIICA.........covuuiiiii e BLE 5.0

A partir de 2023-03-15 | Estado de revision: 14 34



Corsano C:D

T To [Tox=To (o (=T 31 I = 5 verde, naranja, azul

*NOTA:

Los sensores PPG estan expuestos en la parte posterior del brazalete Corsano. El sensor
PPG entra en contacto con la piel del usuario.

IP66: Totalmente protegido contra el polvo. Protegido contra fuertes chorros de agua .

La informacion sobre la gama de longitudes de onda puede ser especialmente Util para
los médicos.
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14 SEGURIDAD ELECTRICA Y COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

La pulseray el cable de carga de Corsano han sido probados para seguridad eléctrica y
cumplen con IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 e IEC 60601-1-11:2015/AMD 1:2020 para
dispositivos utilizados en el entorno doméstico.

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

&Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidos los cables de antena, las
antenas externas, los dispositivos de red doméstica inalambricos, los teléfonos moviles y
los teléfonos inaldmbricos) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del brazalete Corsano, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacién del rendimiento de este
equipo.

&Todos los componentes y accesorios no son seguros para la resonancia magnética (MR)
y pueden representar un peligro de proyectil en el entorno de MRy, por lo tanto, deben
mantenerse fuera de la sala del escaner de imagenes por resonancia magnética (MRI).

&La diatermia y el electrocauterio pueden afectar el rendimiento del dispositivo. El
dispositivo se quitara durante los tratamientos.

&Los sistemas de seguridad (p. €j., sistemas antirrobo electromagnéticos (EAS),
detectores de metales), sistemas de comunicaciones de campo cercano (NFC),
transferencia de energia inalambrica (WPT), Cellular 5G, pueden afectar temporalmente
el rendimiento del dispositivo. No utilice el Brazalete Corsano ni sus accesorios cerca de
estos sistemas de forma permanente.

&EI uso de accesorios y cables distintos a los especificados por Corsano, con la excepcién
de los cables vendidos por Corsano como reemplazo, puede provocar un aumento de las
emisiones o una disminucion de la inmunidad del dispositivo.

&Los dispositivos médicos no deben utilizarse junto a otros equipos ni apilarse con ellos.
En caso de que sea necesario un uso adyacente o apilado, se debe observar el
dispositivo médico para verificar el funcionamiento normal en la configuracion en la que
se utilizara.

&EI Brazalete Corsano es un dispositivo alimentado por bateria y no esta disefiado para
usarse mientras se esta cargando. Por lo tanto, el rendimiento del Brazalete Corsano no
se evaluo en el evento EMC realizado.

&Consulte mas informacién a continuacion sobre el entorno de EMC en el que se debe
usar el dispositivo.

&La pulsera Corsano utiliza Bluetooth Low Energy para comunicarse con la aplicacion

36



Corsano O

Corsano para transmitir los parametros fisioldgicos y tiene una salida de potencia radiada
de RF efectiva de 0dBm.

R

IEC 60417-5333

TIPO BF PARTE APLICADA

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.

Prueba de Conformidad Entorno electromagnético - orientacion
emisiones
Emisiones RF Grupo 1
CISPR 11 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
Eglillgnlef RF Clase B interferencias en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones No aplica El brazalete Corsano es apto para su uso en todos los
armonicas (potencia < 50W)  |establecimientos que no sean domésticos ni estén
IEC 61000-3-2 conectados directamente a la red pablica de suministro
Fluctuaciones de [No aplica eléctrico de baja tensidon que abastece a los edificios
tension / (Sin fluctuacion de  utilizados con fines domésticos.
emisiones de potencia)
parpadeo
IEC 61000-3-3
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Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad
electromagnética

La pulsera Corsano esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético especificadoa
continuacion. El cliente o el usuario del brazalete Corsano debe asegurarse de que se utiliza en dicho

entorno.
Prueba de Nivel de Conformidad Entorno el_ectrom’agnetlco )
inmunidad ensayo IEC orientacion
60601
Descarga +8 kV contacto Conforme Los suelos deben ser de madera, hormigon
electrostatica +15 kV aire 0 baldosas de ceramica. Si los suelos estan
(ESD) IEC recubiertos de material sintético, la
61000-4-2 gg(l)w)edad relativa debe ser como minimo de
0.
o +2 kV Conforme
-elz-lr ga?il(t:%rlos ara Los campos magnéticos de frecuencia de
I S ineas de potencia deben estar a niveles _
rapidos/rapidos alimentaci caracteristicos de una ubicacion tipica en
IEC 61000-4-4 6n un entorno comercial u hospitalario tipico.
., +1 kV, £2 Conforme Los equipos portétiles y mdviles de
ISEOCt:)rGG{%%%I&n-S kV modo comunicaciones por radiofrecuencia no
diferencial deben utilizarse mas cerca de cualquier
parte del brazalete Corsano, incluidos los
. 30 A/m Conforme cables, que la distancia de separacion
gﬁ?ﬁgﬁtg%'%r?e 50-60 Hz recomendada calculada a partir de la
(50/60 Hz) ecuacion aplicable a la frecuencia del
campo transmisor.
magneético IEC
61000-4-8 . : .,
Con Distancia de separacion recomendada
" 60Hz 110Vac oniorme
Caidas de (m)
tension, breves 60Hz 230Vac
interrupciones y 50Hz 110Vac d=12+P
voltaje 50Hz 230Vac C
variaciones en d =1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
fuente de d = 2,3 VP 800 MHz a 2,5 GHz
alimentacion
CEI 61000-4-11 donde P es la potencia nominal maxima
RF conducida 10Vrms Conforme de salida del transmisor en vatios (W)
150 kHz to 80 segun el fabricante del transmisor y d es
IEC 61000-4-6 MHz la distancia de separacion recomendada
en metros (m).
Las intensidades de campo de los
_ 3V/m Conforme transmisores de RF fijos,
gfog%d'j‘%a IEC 80 MHz t0 6 determinadas mediante un estudio
s GHz electromagnético del emplazamiento
' a deben ser inferiores al nivel de
10 V/m conformidad en cada gama de
80 MHz to 2.7 frecuencias® .
GHz Pueden producirse interferencias en las
’ proximidades de equipos marcados con
28 V/m el siauiente simbolo:
450 MHizto 6 (((i)))
z
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NOTA 1-En 80 MHz y 800 MHz, se aplica 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 reflexién de estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos
(celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AMy FM y
emisiones de television no pueden 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 ubicacion en la que se
utiliza el brazalete Corsano supera el nivel de conformidad de RF aplicable anteriormente, se debe observar el
brazalete Corsano para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, puede
ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar 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 separacion recomendadas entre
equipos portétiles y méviles de comunicaciones por
radiofrecuenciay pulsera Corsano

Corsano Bracelet esta disefiado 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 portétiles y
moviles (transmisores) y la pulsera Corsano, tal como se recomienda a continuacién, en funcién de la potencia
maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del
Potencia de salida transmisor (m)
méaxima nominal del 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 |\/|H2a2,5

transmisor MHz MHz GHz

W d=1.2+P d=12+P d=23\P
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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15 ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Una vez que su pulsera ha llegado al final de su vida util, debe
reciclarse adecuadamente para que el material pueda reutilizarse y no
acabe en el medio ambiente. Es preferible que lleves tu dispositivo a un
servicio de reciclaje de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos.
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16 AVISO LEGAL PARALA FCCY 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 proteccién
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 televisién, lo cual puede determinarse apagando y encendiendo el
equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia mediante una o0 mas
de las siguientes medidas:

e Reoriente o reubique la antena receptora.

e Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

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

conectado el receptor.

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

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

1. este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y

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

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

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

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

las normas CNR de Innovacion, Ciencias y Desarrollo Econdmico de Canada aplicables a

los aparatos de radio exentos de licencia. L'exploitation est autorisée aux deux conditions

suivantes :

1. L'appareil ne doit pas produire de brouillage ;

2. El aparato debe aceptar cualquier tipo de suciedad radioeléctrica, incluso si ésta puede
comprometer su funcionamiento.
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17 INFORMACION DE CONTACTO DE CORSANO

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

Paises Bajos

WWwWw.corsano.com
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