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IMPORTANTE

Este Manual de Instrucdes esté sujeito a revisao, atualizacdo e revisdo peridédica. Consulte o
site da Corsano para obter a versdo mais recente.

Os seguintes manuais de instrucdes estédo disponiveis com o sistema CardioWatch 287-2B:
- Aplicativo mével para pulseira e paciente: para pacientes e profissionais de saude

- Manual de instru¢gdes do aplicativo movel HCP: apenas para profissionais de saude

- Manual de instru¢Bes do portal da Web: apenas para profissionais de saude

LEIA OS MANUAIS DE INSTRUCOES RELEVANTES ANTES DE OPERAR O SISTEMA. Se
alguma parte do Manual de Instru¢gdes néo estiver clara, entre em contato com a Corsano Health
para obter assisténcia.

Este Manual de Instrucdes é fornecido eletronicamente, caso deseje obter uma copia
impressa entre em contato com a Corsano Health.

Todos os direitos sdo reservados. A Corsano Health BV reserva-se o direito de alterar os
produtos descritos neste manual a qualquer momento sem aviso prévio. Nenhuma parte
deste manual pode ser reproduzida, copiada, traduzida ou transmitida de qualquer forma ou
por qualquer meio sem a permissao prévia por escrito da Corsano Health BV. As
informacdes fornecidas neste manual pretendem ser precisas e confiaveis. No entanto, a
Corsano Health BV néo assume qualquer responsabilidade pela utilizagdo deste manual,
por quaisquer violaces dos direitos de terceiros que possam resultar de tal utilizacéo.
Todas as marcas e nomes de produtos aqui mencionados sdo marcas comerciais ou
marcas registradas de seus respectivos titulares.

Aviso de direitos autorais: Corsano é uma marca registrada da Corsano Health BV Este
documento € protegido por direitos autorais da Corsano Health BV

lista de abreviacdes

Abreviacdo Significado

EMC Compatibilidade eletromagnética

FCC Comisséo Federal de Comunicacoes

AF Alta frequéncia

UTI Unidade de Tratamento Intensivo

ISED Inovacao, Ciéncia e Desenvolvimento Econémico Canada
LIDERADO Diodo emissor de luz

ressonancia magnética Imagem de ressonancia magnética
RF Frequéncia de radio

RPM Respiracfes por minuto

RSS Especificacdes de padrbes de radio

Sp02 Saturacédo funcional de oxigénio

USB barramento serial universal

REEE Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos

Profissional de saude Profissional de saude

. AVISO:Uma declaracdo de AVISO fornece informagdes sobre uma situagéo

potencialmente perigosa que, se néo for evitada, podera resultar em ferimentos ou
danos graves.
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A CUIDADO:Uma declaracdo de CUIDADO fornece informac¢des sobre um risco
potencialmente perigososituacdo que, se nédo for evitada, pode resultar em lesdes ao
usuario ou paciente, ou em danos ao equipamento ou a outras propriedades.

0 RECOMENDACAQO:Uma declaracdo de RECOMENDAGCAO fornece uma proposta ou
sugestdo ao usuario.

CUIDADO:A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de
um médico ou outro profissional licenciado pela lei estadual dos EUA para usar ou
solicitar o uso deste dispositivo.
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2 INTRODUCAO

O Sistema Corsano CardioWatch 287-2 € um Sistema de Monitoramento Remoto de
Pacientes que consiste em uma pulseira de monitoramento usada no pulso por pacientes
adultos (com 18 anos ou mais), uma plataforma de navegador baseada na web e um
aplicativo movel do usuario operavel em modo paciente ou modo profissional de saude
(HCP).

Os dados de sinais vitais em dispositivos moveis e no painel baseado na web estéao
disponiveis para o prestador de cuidados de saude.

A figura a seguir mostra o sistema Corsano CardioWatch 287-2:

Interfaces with Patient App

Measuraments

orsano Cloud Corsano

i storage Web Portal
Patient App
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;

h L LLT]
HCP App P Wi amazon User defined alarm setting,

App to monitor nteme W wehzend Tl’iggers alam

patients and k _J \h {visual & audible) )
receive alarms vy
] > - -
Interfaces with HCP App +\ + Interfaces with Web Portal
HCP

Sistema CardioWatch 287-2

A pulseira destina-se a monitorar continuamente dados de sinais vitais fisiologicos
(frequéncia de pulso (PR), saturacao de oxigénio (SpO2), temperatura corporal (TEMP),
pressao arterial (NIBP) e niveis de atividade (MOTION/STEP) da pessoa que esta sendo
monitorada e de forma segura transmitir os dados criptografados através do aplicativo do
paciente para o servidor seguro.

A pulseira destina-se a medi¢des pontuais de eletrocardiografia (ECG).

A pulseira destina-se ao uso em instalacdes profissionais de saude, como hospitais ou
enfermarias especializadas, ou em casa.

O sistema Corsano CardioWatch 287-2 também é integrado a dispositivos de terceiros
para exibir e monitorar sinais fisioldgicos (monitoramento pontual de: presséo arterial ndo
invasiva (CuffBP), funcdo pulmonar e espirometria (SPIRO), peso (PESO), bem como
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monitoramento continuo da temperatura axilar (aTEMP).

O profissional de salde pode acessar com seguranca os sinais fisioldgicos do paciente
remotamente por meio do aplicativo mével HCP Mode ou por meio de uma interface da
web do navegador, que também se destina a fornecer alarmes fisiologicos
multiparametros visuais e sonoros.

Este manual de instrucdes fornece informacdes importantes sobre a pulseira e 0
aplicativo Corsano CardioWatch 287-2B. Estas instru¢des destinam-se tanto ao paciente
como ao profissional de saude.

O sistema CardioWatch 287-2 s6 deve ser usado por e sob a supervisédo de profissionais
de saude treinados.

Vocé pode verificar a Base de Conhecimento em Configuracdes do aplicativo com
respostas as perguntas mais frequentes.

Vocé também pode entrar em contato com seu médico se precisar de ajuda para usar a
pulseira e o aplicativo CardioWatch 287-2B.

Vocé também pode entrar em contato com a Corsano para perguntas técnicas
viasuporte@corsano.com.
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3 INSTRUCOES DE SEGURANCA

Para garantir o uso seguro e adequado da pulseira e do aplicativo CardioWatch 287-2B,
LEIA e COMPREENDA todas as instru¢des de seguranca e operacao.

Se vocé ndo entender estas instrugdes ou tiver alguma davida, entre em contato com seu
meédico ousuporte@corsano.comantes de tentar usar o sistema.

3.1

Avisos

Para manter a seguranga do paciente, siga todos os AVISOS e CUIDADOS listados
neste Manual de Instrucdes.

O sistema CardioWatch 287-2 destina-se ao uso apenas por pessoal médico
qualificado; Siga sempre as instrucdes do seu profissional de saude.

O sistema CardioWatch 287-2 nao se destina ao uso em ambientes de alta acuidade,
como UTI ou salas de cirurgia.

O sistema CardioWatch 287-2 ndo se destina ao uso em pacientes cardiacos
gravemente doentes com potencial para desenvolver arritmias potencialmente fatais,
por exemplo, fibrilacdo atrial muito répida. Para estes pacientes, deve ser utilizado um
monitor de ECG continuo. O sistema CardioWatch 287-2 ndo substitui um monitor de
ECG.

Consulte o seu médico antes de usar esta pulseira e aplicativo se voceé tiver arritmias
comuns, como batimentos atriais ou ventriculares prematuros ou fibrilagcéo atrial;
esclerose arterial; ma perfuséo; diabetes; gravidez; pré-eclampsia ou doenca renal.
Qualquer uma dessas condi¢des, além de movimento, tremores ou calafrios, pode
afetar a medicao feita por este dispositivo.

NUNCA diagnostique ou trate-se com base nas leituras dos parametros fisiologicos.

NAO ajuste a medicagéo com base nas leituras deste sistema. Vocé deve tomar a
medicacdo prescrita pelo seu médico. SOMENTE um médico esta qualificado para
diagnosticar e tratar a doenca de um paciente. SEMPRE consulte seu médico.

A pulseira destina-se ao uso em um dnico paciente. NAO use a pulseira em mais
ninguém durante o monitoramento do paciente.

A pulseira e quaisquer outras pecas aplicadas do dispositivo devem ser removidas
antes da desfibrilacdo do paciente.

NAO use esta pulseira em bebés, criancas pequenas, criancas ou pessoas que nao
conseguem se expressar. Este dispositivo ndo foi validado na populagéo pediatrica.

NAO use esta pulseira em um brago lesionado ou em um brago usado como parte de outro

tratamento médico (por exemplo, em um braco com derivacao arteriovenosa para dialise). O
uso da pulseira pode interferir temporariamente no fluxo sanguineo, o que pode resultar em
ferimentos.

NAO use esta pulseira se vocé tiver problemas graves de fluxo sanguineo ou doencas do
sangue.

NAO use esta pulseira se tiver a pele danificada ou irritada.
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NAO use esta pulseira simultaneamente com outros equipamentos elétricos médicos
(ME) que nao sejam aqueles autorizados pela Corsano. Isto pode resultar no
funcionamento incorreto da pulseira e/ou causar uma leitura imprecisa.

NAO use esta pulseira em areas que contenham equipamentos cirrgicos de alta
frequéncia (HF), camaras hiperbaricas ou scanners de tomografia computadorizada
(TC). Isto pode resultar no funcionamento incorreto da pulseira e/ou causar uma leitura
imprecisa.

NAO faca gravacdes nas proximidades de campos eletromagnéticos fortes (por
exemplo, sistemas eletromagnéticos anti-roubo, detectores de metal).

NAO use esta pulseira em ambientes ricos em oxigénio ou perto de gases inflamaveis.
Este equipamento ndo esta aprovado nem certificado para uso em areas onde as
concentracfes de oxigénio séo superiores a 25% ou onde é provavel a ocorréncia de
misturas de gases combustiveis ou explosivos.

Se ocorrer um incidente grave em relagcdo ao dispositivo, este devera ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente.

Esta pulseira ndo é segura par.

MR Unsafe

NAO exponha a pulseira a um ambiente de ressonancia magnética (RM).

Esta pulseira pode apresentar risco de ferimentos por projéteis devido a presenca de
materiais ferromagnéticos que podem ser atraidos pelo nucleo do ima de RM.

Podem ocorrer lesdes térmicas e queimaduras devido aos componentes metalicos da
pulseira que podem aquecer durante a ressonancia magneética.

A pulseira pode gerar artefatos na imagem de RM.

A pulseira pode ndo funcionar corretamente devido aos fortes campos magnéticos e de
radiofrequéncia gerados pelo scanner de RM.

3.2 Cuidados

A Informe o seu médico se estiver em risco de crises respiratorias; vocé deve ser
observado de perto.

A Movimento, luz ambiente e baixa perfusdo podem afetar o calculo e a precisdo da
SpO2 e da frequéncia de pulso. O sistema Corsano 287-2 nao se destina ao calculo
preciso de SpO2 durante periodos de grande movimento, alta luz ambiente e
condi¢des de baixa perfuséo.

A As medi¢bes de SpO2 sdo particularmente sensiveis as pulsac¢des na artéria e na
arteriola. As medi¢cdes podem nao ser precisas se vocé estiver em choque,
hipotermia, anemia ou tiver recebido certos medicamentos que reduzem o fluxo
sanguineo nas artérias.

A Certifique-se de que esta pulseira esteja aclimatada as temperaturas operacionais
(+10 a +40 °C) antes de realizar uma medicdo. Fazer uma medi¢do apos uma
mudanca extrema de temperatura pode levar a uma leitura imprecisa.



A Os niveis de movimento séo fornecidos apenas para fins informativos. Nao se deve
confiar neles para informar o cuidado do paciente.

) Dispositivos externos de terceiros ndo devem ser usados fora do uso pretendido,
incluindo pacientes pretendidos nem condi¢cfes operacionais.

AYY pulseira é fornecida néo estéril.
3.3 Notas
Mantenha este manual onde possa ser facilmente localizado quando necessario.
3.4 Indicagbes de uso

O CardioWatch 287-2 é um monitoramento remoto sem fio destinado a coleta continua de
dados fisiolégicos em ambientes domésticos e de saude. Isso inclui frequéncia cardiaca,
variabilidade da frequéncia cardiaca (intervalo RR), frequéncia respiratoria, atividade,
sono, ECG, SpO2, temperatura corporal e presséo arterial. Os dados sao transmitidos
sem fio do dispositivo através do aplicativo ou gateway para um servidor ou nuvem de
saude onde sdo armazenados e disponibilizados para analise posterior.

O sistema CardioWatch 287-2 ndo se destina ao uso em ambientes de alta acuidade,
como UTI ou salas de cirurgia.

O sistema CardioWatch 287-2 ndo se destina ao uso em pacientes cardiacos gravemente
doentes com potencial para desenvolver arritmias potencialmente fatais, por exemplo,
fibrilacdo atrial muito rapida. Para estes pacientes, deve ser utilizado monitor continuo de
ECG. O sistema CardioWatch 287-2 n&o substitui um monitor de ECG.

O sistema CardioWatch 287-2 néo se destina ao monitoramento de SpO2 em condi¢des
de grande movimento ou baixa perfusao.

3.5 Beneficio Clinico

O sistema CardioWatch 287-2 fornece monitoramento néo invasivo e confortavel de
sinais vitais com alertas fisiol6gicos multiparametros visuais e sonoros. Os dados sdo
transmitidos para o Portal Web Corsano, onde séo revisados por Profissionais de Saude
(HCP). O principal beneficio clinico do sistema CardioWatch 287-2 é fornecer ao paciente
monitoramento de dados de sinais vitais ndo invasivos com alertas fisioldégicos visuais e
sonoros ajustaveis pelo paciente para o profissional de saude.

Um beneficio clinico secundario é que o profissional de saude pode decidir, com base na
terapia do paciente, que o aplicativo Corsano no modo paciente deve exibir informacdes
de tendéncias do paciente, por exemplo, atividade do paciente (niveis e etapas de
movimento) para encorajar 0 paciente a ser mais ativo ou para melhor aderir as
instrucdes do profissional de saude.

3.6 Desempenho Essencial

O desempenho essencial de acordo com a IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
para o sistema CardioWatch 287-2 foi estabelecido como a capacidade do sistema de
manter medi¢des precisas de Sp0O2, PR, temperatura corporal, frequéncia respiratoria
bem como transmisséo de dados.
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As medicOes de precisdo foram estabelecidas de acordo com os padrdes colaterais da
IEC e, quando apropriado, com as especificacbes do produto.

4 SIMBOLOS

Estas instrucdes de uso contém os seguintes simbolos (a cor e o tamanho podem
variar):

Simbolo Significado

u Indica o fabricante do dispositivo médico

Uma declaracdo de AVISO fornece informacgdes sobre uma situacao
potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, podera resultar em
ferimentos ou danos graves.

Uma declaracdo de CUIDADO fornece informagfes sobre uma situagéo
potencialmente perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em lesdes
ao usuario ou paciente, ou em danos ao equipamento ou a outras
propriedades.

Peca Aplicada (Pulseira Corsano)
Peca aplicada TIPO BF (IEC 60417-5333)

I::E_] Indica a necessidade de o Usuéario consultar as instru¢gées de uso
ﬂ

Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico

REF possa

ser identificado

SN Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico
especifico possa ser identificado

N

€ A marcacéo CE indica que um produto esta em conformidade com os
regulamentos aplicaveis da Unido Europeia

A marcacgédo FCC indica o dispositivo eletronico vendido nos Estados Unidos
Estados Unidos, é certificado e a interferéncia eletromagnética do

HC dispositivo esta dentro dos limites aprovados pela Comissao Federal de
Comunicacdes

E Indica que um produto ndo deve ser descartado em aterro; a barra preta
indica que o equipamento foi fabricado apds 2005

Consulte o manual/livreto de instrucoes.
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Dispositivo vestivel (pulseira) ndo gera alarmes.

Somente para uso com receita médica (EUA)

O dispositivo ndo é seguro para RM
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5 CONTEUDO / PRODUTO INCLUI

5.1 Recebimento e Inspecéao

Remova esta pulseira e outros componentes da embalagem e verifique se ha danos. Se a
pulseira ou qualquer outro componente estiver danificado, NAO USE e entre em
contatosuporte@corsano.com

Leia as informacgdes importantes de seguranca neste manual de instru¢coes antes de usar
esta pulseira e siga este manual de instru¢des cuidadosamente para sua propria
seguranca.

Mantenha este Manual de Instru¢des onde possa ser facilmente localizado quando
necessario para referéncia futura.

A embalagem da Pulseira contém informacdes importantes, ndo deve ser jogada fora.

5.2 Conteldo

Uma pulseira CardioWatch 287-2B:

Pulseira - CW287-2B

Um cabo de carregamento USB:

Carregador (CS-287CH-1)

Uma caixa de pacote com instrugdes:

Manual de instrug@es (pulseira IFU Corsano CardioWatch 287-2)

IMPORTANTE: a fonte de alimentacdo USB AC/DC (adaptador USB) nao é fornecida.
Referir-se §16.3-Fonte de alimentacdo AC-DC (adaptador USB)para a especificacdo minima.
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6 CONHECA SUA PULSEIRA

6.1 Parte traseira e lateral da pulseira

Vista traseira e lateral da pulseira

(A) LED verde
(B) LED laranja
(C) LED Azul

6.2 Parte traseira e inferior da pulseira

Vista traseira da pulseira

(D) Sensor PPG
(E) Contatos de carga
(F) Imas para fixacao do cabo de carga
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6.3 AVISOS/CUIDADOS/RECOMENDACOES

B b

B b BDP

Pare de usar esta pulseira e consulte seu médico ou profissional de salude se sentir
irritagcao ou desconforto na pele.

NAO aplique o dispositivo vestivel em feridas abertas, feridas ou cortes; o dispositivo
destina-se apenas ao contato com a pele intacta.

Para obter o melhor desempenho do sensor de pulsacéo, certifique-se de que a
pulseira esteja bem ajustada no pulso e ndo muito apertada para evitar irritacées ou
lesbes na pele.

A pulseira ndo deve ser colocada sobre uma tatuagem - isso pode impedir o célculo
preciso de SpO2 ou frequéncia de pulso.

Independentemente da(s) medigcédo(bes) efetuada(s) ou dos valores das medicoes
efetuadas com este dispositivo, deve consultar imediatamente o seu médico ou
profissional de salde se sentir sintomas que possam indicar uma doenca, como dor
no peito, pressao no peito, aperto, etc.

Vocé deve notificar seu médico ou profissional de saude sobre quaisquer alteracdes
em seu estado de saude.

A pulseira deve ser usada no pulso (esquerdo ou direito), NAO use em outras partes
do corpo.

Para obter informacdes especificas sobre sua propria pulsacdo, CONSULTE SEU
MEDICO.

A pulseira é resistente a agua IP66, o que significa que esta protegida apenas contra
poeira e fortes jatos de 4gua. Vocé pode tomar banho com a pulseira, mas ndo deve
usé-la durante a natacgéo.

A reparacao da Pulseira s6 podera ser realizada pelo fabricante, caso contrario o
correto funcionamento do dispositivo podera ser comprometido.

Nenhuma modificacdo da pulseira é permitida. A modificacdo pode causar
interferéncia com outros dispositivos, lesées ao paciente e ao usuario, incluindo
choque elétrico, queimaduras ou morte.

NAO use esta pulseira para qualquer finalidade diferente da pretendida.

A pulseira contém pecas pequenas que podem causar risco de asfixia se ingeridas
por bebés, criancas pequenas ou criangas.

Para evitar estrangulamento, mantenha o cabo do carregador longe do alcance de
bebés ou criangas pequenas.

NAO deixe cair nem sujeite esta pulseira a choques ou vibracdes fortes.

6.4 Transmissao de dados
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Este produto emite radiofrequéncias (RF) na banda de 2,4 GHz. NAO use este produto
em locais onde a RF é restrita. Desligue o recurso Bluetooth® e/ou desconecte o
carregador quando estiver em areas restritas de RF. Para obter mais informacfes sobre
possiveis restricdes, consulte a documentacao sobre o uso do Bluetooth fornecida pela
FCC.

A Se o dispositivo for removido do alcance do Bluetooth, ele armazenara dados de sinal
por no maximo 24 horas. ApOs 24 horas, os dados mais antigos serdo apagados.

6.5 Carregando a pulseira

Remova a pulseira do pulso antes de carregéa-la.

Insira totalmente o plugue USB na extremidade do cabo do carregador no adaptador
USB.

Prenda a outra extremidade do cabo do carregador na parte traseira da pulseira. Os
imas puxardo a cabeca do carregador em direcao a pulseira.

Visualizacdo de carregamento

Os imas encaixaréo o cabo do carregador na posi¢cdo. O LED acenderé para indicar que
o carregamento foi iniciado. Durante o carregamento, a pulseira ndo realizara nenhuma
medigéo fisioldgica.

A polaridade dos imés na pulseira e no cabo do carregador garantira que os contatos do
carregador estejam alinhados.

Ao desconectar o cabo do carregador do adaptador USB, certifique-se de remové-lo do
adaptador USB com seguranga, sem puxar o cabo do carregador.

Mantenha o carregador limpo e limpe qualquer poeira dele com um pano macio e seco.
Desconecte o cabo do carregador quando néo estiver em uso.

Desconecte o cabo do carregador antes de limpar a pulseira.

6.5.1 AVISOS:

/% NUNCA permita que a pulseira ou o telemovel figuem descarregados.

“5. NUNCA conecte ou desconecte o cabo do carregador do adaptador USB com as
maos molhadas.

“. Para evitar choque elétrico, inspecione todos os cabos antes de usar. Nunca use
cabos que parecam rachados, desgastados ou danificados de alguma forma.
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6.5.2 CUIDADOS:

A Evite derramamentos de liquidos no cabo do carregador USB. Se o cabo do
carregador estiver imerso em liquido ou tiver liquido derramado sobre ele,
desconecte-o e devolva-o para manutencao.

) O nivel de carga da bateria exibido na interface do usuério SO seré preciso se as
baterias estiverem em condicdes normais de funcionamento.

A Baterias gastas ou defeituosas podem reduzir significativamente a capacidade da
bateria ouo tempo de operacéao.

A NAO use o carregador se a pulseira ou o cabo do carregador estiverem danificados.
Se a pulseira ou o cabo estiverem danificados, desconecte o carregador
imediatamente.

A NAO carregue o dispositivo em plugues com multiplas tomadas.
A NAO desmonte nem tente reparar o cabo do carregador.

A NAO puxe do cabo do carregador.

Ao manusear o cabo do carregador:

A NAO danifique, quebre, adultere, dobre, torca ou puxe com for¢a o cabo do
carregador.

A NAO junte o cabo do carregador em um pacote nem o aperte.

A NAO o coloque sob objetos pesados.

6.6 Explicacdo dos LEDs

® 6O

Vista lateral da pulseira

LIDERADO | Padrao Estado
Verde (A) Piscando Carregamento de pulseira
Verde (A) SOBRE Pulseira totalmente carregada (quando estiver no
carregador)

Verde (A) DESLIGADO Pulseira ndo esta no carregador

Laranja (B) Piscando por 5 A pulseira estd iniciando uma conexao Bluetooth
segundos Low Energy

Laranja (B) LIGADO por 5 Pulseira conectada a um smartphone
segundos
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Azul (C) SOBRE A pulseira esta realizando uma medicao

Explicacdo dos LEDs

Quando a pulseira estiver perto do fim da autonomia da bateria, o Paciente e o
Profissional de Saude receberdo uma notificagcao através da APP mdvel (nos 20% e nos
10% restantes). O nivel da bateria também é exibido no Web Portal, incluindo alarme de
nivel baixo.

6.7 Limpeza e desinfeccéo

A pulseira CardioWatch 287-2B e o cabo carregador USB sé&o reutilizaveis e podem ser
usados por mais de um paciente.

A cinta € considerada para uso em um Unico paciente (durante o periodo de
monitoramento) e deve ser descartada no lixo clinico ou de acordo com as diretrizes e
regulamentos locais no final do periodo de monitoramento do paciente.

Durante o uso do paciente, 0s usuarios (pacientes e profissionais de saude) devem
verificar regularmente a condicéo da pulseira CardioWatch 287-2B, do cabo do
carregador USB e da pulseira e limpar e/ou desinfetar conforme necessario.

Antes da limpeza/desinfec¢éo, desmonte a pulseira da pulseira e remova o cabo de
carregamento USB.

Para limpar a pulseira, use um pano sem fiapos umedecido em dgua morna para limpar a
caixa e o revestimento do dispositivo. Use agua morna e sabonete hipoalergénico para
limpar. Seque com um pano macio.

Para limpar e desinfetar a pulseira e o cabo de carregamento USB, use um pano de
limpeza e desinfeccdo recomendado pelo seu profissional de saude; adequado para
limpeza e desinfeccéo de baixo nivel de dispositivos médicos. Consulte as instrucées nos
toalhetes de limpeza e desinfecdo selecionados para conhecer a metodologia correta.

Esses componentes reutilizaveis podem ser limpos e desinfetados a qualquer momento
pelo paciente ou profissional de satde; e devem ser sistematicamente limpos e
desinfetados:
- no final de cada periodo de monitoramento do paciente
e

- antes de ser devolvido a Corsano para reparo.
Em caso de contaminacao por sangue ou fluido, limpe e desinfete imediatamente.

Nota: a limpeza e desinfeccao da pulseira foram validadas usando:

o Wip'Anios Excel

o Cidalkan.
A utilizacdo de quaisquer outros toalhetes de limpeza e desinfec&o deve ser primeiro
testada e validada sob a responsabilidade do HCP.

N&o autoclave nem esterilize o dispositivo vestivel ou qualquer parte do sistema
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CardioWatch 287-2.

F' Apos a limpeza e desinfecc¢ao, inspecione visualmente a pulseira e o cabo quanto a
danos e ndo use em caso de danos.
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7 USANDO SUA PULSEIRA COM O APLICATIVO CORSANO

7.1 Baixe e instale o aplicativo Corsano em seu smartphone.
#  Download on the » GETITON
S App Store | P Google Play

7.2 Primeira utilizacdo — Inscreva-se

Selecione “Cadastre-se” para criar uma conta Digite nome, sobrenome, e-mail
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

Inscrever-se

Escolha Inscrever-se

Concorde com os Termos de Servico e
a Politica de Privacidade

Um e-mail seré enviado para vocé com
um cédigo de 6 digitos.
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il Salt 13:b2 *3Hvw |
Dlgltar: Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

e Suasenha
* Sua senha novamente Hi, john john. Your account has been

e O cédigo recebido successfully created. Please create a
password and enter the code received per

Pressione “Criar conta” email to continue.

a ®
a8 @
89 454778

o Pas t least h

1clude both uppercase and

Resend email confirmation

Canceal and Receat the renictratinn nracess

Criar uma conta

7.3 Entrar

Depois de criar uma conta de usuario, vocé
pode fazer login no APP.

Selecione “Entrar” (1) Corsano @)

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

q Sign In Sign UpP

Escolha Login
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.. < Sign |

e E-mall
e Senha

Corsano ©
Pressione “Entrar” Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

B . @

Forgot Password?

Don't have an account? Sign Up

Cannot Sign In? Email support

Entrar

7.4 Emparelhando sua pulseira

. . . L, . L, .. Setti Select roduct
No primeiro login, o usuario sera solicitado

a emparelhar uma pulseira, siga as
instrucoes:

Primeiro, selecione sua pulseira na lista:
- 287-2B

Pair Bracelet

Pair Bracelet

Pulseira Par
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wiosan e 19524 T 3LHm )

Please connect the charger

to the bracelet
Looking for your bracelet...
Conecte o carregador e pressione Iniciar Aguarde o aplicativo encontrar a pulseira

emparelhamento

vilSan T waz | %W

Corsano ©

A bracelet has been found!
Please remove the charger

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

Remova o
cabo de carregamento para concluir o emparelhamento

Manual de instrugdes da pulseira | Em 17/08/2023 | Status da revisado: 15 23



Corsano @)

7.5 Otimizacdo de uso

Apos 0 emparelhamento, o usuario sera solicitado a concluir o recurso “Otimizagao de
uso”.

A pulseira CardioWatch 287-2B deve ser colocada no pulso, cerca de 2,5 cm acima do
0sso do pulso (longe da mao).

Isso garante que a pulseira ndo se mova tanto quando vocé usa as maos. O lado sensor
da pulseira CardioWatch 287-2B deve ser colocado em contato direto com a pele, na
parte superior do pulso. A pulseira CardioWatch 287-2B deve ser justa, mas nao muito
apertada — apenas apertada o suficiente para garantir que a pulseira faca contato sélido
com sua pele.

Posicionamento da pulseira

Aperte a tira para que fique segura contra a pele, a luz LED verde PPG nao deve ser
visivel lateralmente. Sua pulseira deve ser justa, mas confortavel.

Muito solto Na medida

Aperto da pulseira
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7.5.1 Direcéo da pulseira

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.

preVious ‘ “

Corsano C:D

Wearing Optimization

BRACELET DIRECTION

correct position on your wrist.

downwards and start the test.

You're wearing the bracelet in the
right direction

We're going to check if your bracelet is in

Sit on a chair, keep your hand with bracelet

PreVious “

7.5.2 Verificagdo de aperto

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

Direcao da pulseira

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.

—

Previous

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
% )

Too tight Too loose

© Loading...

3¢ Cancel
.
preVious m

Posicionamento da pulseira
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7.6 Otimizacdo de uso opcional

Para verificar se a pulseira CardioWatch 287-2B esta bem posicionada em seu pulso e se
a pulseira esté apertada o suficiente, abra o0 menu principal de configuracdes e selecione
“Otimizacao de uso”. Em seguida, siga as instrucdes na tela.

Settings

.0 pUlld TID

Your Bracelet is up to date!

. [ ]
Firmware 4.25

Notifications

J Q

Appearance Automatic

C38

Wearing Optimization

Manage Devices

Otimizagéo de uso

Se durante o uso o algoritmo de deteccao de desgaste identificar um possivel problema
de aperto ou posicionamento, uma mensagem do usuario sera exibida instruindo o
paciente a concluir o recurso “Otimizagéo de uso”.
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7.7 Configuracdes do aplicativo Corsano (modo paciente)

No aplicativo, vocé pode abrir o menu Vocé pode ver os dados do seu perfil e
Configuracdes clicando no icone no canto modifica-los, se necessario.
superior esquerdo.

Esses parametros sao importantes para a
Vocé pode ver as informacdes sobre o precisdo da medicéo.
aplicativo e o 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
Configuracgdes de perfil
@ Notifications
Appearance Automatic

@ Wearing Optimization

Status do aplicativo e da pulseira
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7.8 Solucéo de problemas de conexéao Bluetooth

Caso a conexao entre a pulseira e o aplicativo seja perdida, um “X” vermelho aparecera:

-o-[] ez

Por favor, siga as instrucdes:

Certifique-se de que seu telefone esteja por perto
Verifique se o reldgio esta carregado

Verifique se o GPS esta ligado (para Android)

Forcar o encerramento do aplicativo no seu telefone
Desligue e ligue o Bluetooth do seu telefone novamente
Abra novamente o aplicativo

S

Se essas etapas ndo foram reconectadas, prossiga:

1. Desligue o telefone (néo reinicie; desligue completamente o telefone e ligue-o
novamente). Isso ira redefinir totalmente o sistema Bluetooth no telefone

2. Ligue seu telefone novamente

3. Abra novamente o aplicativo

Se nenhuma das situacdes acima resolver, vocé precisara emparelhar novamente sua
pulseira:

Vé para as configuracdes do reldgio: Remover/Limpar emparelhamento antigo
V& para as configuracdes de Bluetooth, encontre 287-1B, 287-2B> Clique em
Esquecer dispositivo/Desemparelhar

Forcar o encerramento do aplicativo no seu telefone

Abra novamente o aplicativo

Pressione (+) dentro do icone do rel6gio no canto superior direito

Siga as instru¢cdes de emparelhamento

N =

o0k w

Manual de instrugdes da pulseira | Em 17/08/2023 | Status da revisado: 15 28



Corsano @)

7.9 Solucéo de problemas de conex&do com a nuvem

Se a conexao entre o aplicativo e a nuvem for perdida, um “X” vermelho aparecera:

) e []-0-=

Por favor, siga as instrugdes:

Certifigue-se de que seu telefone esteja conectado a internet
Forcar o encerramento do aplicativo no seu telefone
Desligue e ligue 0 modo avido do seu telefone novamente
Abra novamente o aplicativo

=R A\

Se essas etapas nao foram reconectadas, prossiga:

1. Desligue o telefone (néo reinicie; desligue completamente o telefone e ligue-o
novamente). Isso ira redefinir totalmente o seu telefone

2. Ligue seu telefone novamente

3. Abra novamente o aplicativo

Se nenhuma das opg¢Bes acima resolver, vocé precisara sair e fazer login novamente na
nuvem:

V& para as configuracdes do perfil e saia

Forcar o encerramento do aplicativo no seu telefone
Abra novamente o aplicativo

Digite usuario e senha

Siga as instrugdes

ahwpnE
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8 DISPOSITIVOS EXTERNOS

Para fornecer parametros complementares do paciente ao Sistema Corsano, 0s
seguintes dispositivos externos de terceiros foram selecionados e validados para
interface com o Corsano Patient App.

produtos Nome da Empresa/Produto

Termbmetro Termdmetro de monitoramento continuo Vivalink
Fever Scout

N&o invasivo Transtek TMB-2084-A

monitor de presséo

sanguinea

Escala de peso Transtek GBS-2012-B

Espirbmetro MIR Spirobank G

Dispositivos Externos

Os dispositivos externos fornecem medicdes continuas de temperatura axilar e medi¢cdes
pontuais (intermitentes) de presséao arterial ndo invasiva, peso, funcdo pulmonar e
espirometria.

Consulte as instru¢des do usuario fornecidas com cada dispositivo externo. A seguir séo
fornecidas apenas informacdes resumidas, associando o dispositivo externo e o Sistema
Corsano. Nao se destina a substituir as instrugcdes de utilizacdo do dispositivo externo.

Verificar sistematicamente se as medicOes efetuadas pelos dispositivos externos estao
corretas e se ndo ocorreram alarmes ou erros técnicos; se houver uma mensagem de
erro no dispositivo de terceiros, a medicdo devera ser repetida.

8.1 Sensor de temperatura axilar

O monitoramento continuo da temperatura axilar pode ser realizado com o Sensor de
Temperatura Axilar Vivalink de grau clinico externo, um termémetro macio e vestivel que
mede continuamente a temperatura, fabricado pela Vivalink (FDA K162137), que se
conecta ao aplicativo Corsano usando tecnologia Bluetooth por meio de uma API
fornecida da Vivalink. Se o sensor de temperatura Vivalink estiver conectado, ele
transmitira leituras clinicamente precisas de temperatura axilar para o aplicativo Corsano,
nuvem e portal do paciente.

N

4

Vivalink, termdmetro de monitoramento continuo Fever Scout

Especificacao do sensor de temperatura axilar:

Método de deteccéo Sensor de temperatura axilar
Vivalink Fever Scout

Faixa de medicéo 34°C a 43°C (93,2°F a 109,4°F)

Resolucao 0,1°C

Preciséo +/- 0,1°C (+/- 0,18°F)

Desempenho Em conformidade com ASTM
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E1112

Periodo de atualizacao de 28 segundos
dados

Especificacdo do sensor de temperatura axilar
8.2 Presséo arterial do manguito

O monitoramento pontual da pressao arterial pode ser realizado com o monitor de
presséao arterial com manguito externo TMB-2084-A fabricado pela Transtek (FDA
K220676), que se conecta ao aplicativo Corsano usando tecnologia Bluetooth por meio
de uma API fornecida pela Transtek. Se o monitor de pressao arterial ndo invasivo estiver
conectado, ele transmitiré leituras de presséao arterial clinicamente precisas para o
aplicativo Corsano, nuvem e portal do paciente.

Manguito de pressao arterial ndo invasivo Transtek TMB-2084-A

Especificacdo de presséao arterial ndo invasiva:

Monitor de pressao arterial com manguito externo

HIEEEE B BEEETE Transtek TMB-2084-A com medic&o oscilografica

SIS: 60 ~ 230 mmHg (8,0-30,7kPa)

FERE.CE MENlGET DIAMETRO: 40 ~ 130 mmHg (5,3-17,3kPa)

Preciséo Pressédo: +3 mmHg (5°C-40°C)

Especificacdo de presséo arterial ndo invasiva

8.3 Espirdmetro

A medicdo pontual da espirometria e da funcéo pulmonar pode ser realizada usando o
espirdbmetro MIR Spirobank G compativel (K072979). Ele pode ser emparelhado com o
aplicativo Corsano usando a tecnologia Bluetooth por meio de uma API fornecida pela
MIR. O dispositivo destina-se a ser utilizado por um médico ou por um paciente sob as
instrucdes de um profissional de saude. Destina-se a testar a fungdo pulmonar e
espirometria em pacientes de todas as idades, excluindo bebés e neonatos. Se o
espirbmetro Spirobank Smart estiver conectado, ele transmitira leituras de espirometria
clinicamente precisas para o aplicativo Corsano, nuvem e portal do paciente.
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MIR Spirobank G
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Especificacdo espirometria:

Método de detecgéo Spirobank MIR externo com turbina digital
bidirecional

Parametros CVF

VEF1

VEF6

PFE

Relacdo VEF1/CVF (derivada de medi¢cbes
anteriores)

Faixa de fluxo 0 a 10 litros

+/- 16 L/s
Precisao de volume +/-2,5% ou 0,05 L
Precisao de Fluxo +/- 5,0% ou 0,20 L/s

Especificacdo espirometria

Parametro Precisdo Faixa

CVF +/- 2,5% ou 0,05 L 0 a 10 litros
VEF1 +/- 2,5% ou 0,05 L 0 a 10 litros
VEF6 +/-2,5% ou 0,05 L 0 a 10 litros
PFE +/- 5,0% ou 0,20 L/s +/- 16 L/s

Especificacdo de desempenho dos parametros de espirometria

Capacidade vital forcada (CVF)

Capacidade vital forcada (CVF) € o volume de ar que pode ser expelido a for¢ca apos
inspiracdo completa, medido em litros. A CVF é a medida mais basica em testes de
espirometria.

Volume expiratério forcado em 1 segundo (VEF1)

FEV1 é o volume de ar que pode ser expelido a for¢ca no primeiro 1 segundo, apés
inspiracdo completa. Os valores médios do VEF1 em pessoas saudaveis dependem
principalmente do sexo e da idade. Valores entre 80% e 120% do valor médio sao
considerados normais. Os valores normais previstos para o VEF1 podem ser calculados e
dependem da idade, sexo, altura, massa e etnia.

Relacdo VEF1/CVF

VEF1/CVF é a relacéo entre VEF1 e CVF. Em adultos saudaveis, este valor deve ser de
aproximadamente 70-80% (diminuindo com a idade). Nas doencas obstrutivas (asma,
DPOC, bronquite cronica, enfisema) o VEF1 esta diminuido devido ao aumento da
resisténcia das vias aéreas ao fluxo expiratério; a CVF também pode estar diminuida,
devido ao fechamento prematuro das vias aéreas na expiracdo, mas nao na mesma
proporcao que o VEF1 (por exemplo, tanto o VEF1 quanto a CVF séo reduzidos, mas o
primeiro € mais afetado devido ao aumento da resisténcia das vias aéreas) . Isto gera um
valor reduzido (<70%, muitas vezes ~45%). Nas doencas restritivas (como a fibrose
pulmonar), o VEF1 e a CVF estdo ambos reduzidos proporcionalmente, e o valor pode
ser normal ou mesmo aumentado como resultado da diminuicdo da complacéncia
pulmonar.

Volume expiratorio forcado em 6 segundos (VEF6)

FEV6 é o volume de ar que pode ser expelido a forga nos primeiros 6 segundos, apos
inspiracdo completa. A partir desses dois valores (VEF1 e VEF6) obtemos uma proporcao
gue mostra quanto do ar que vocé exalou durante seis segundos foi exalado durante o
primeiro segundo. VEF1/VEF6 é dado em porcentagem e quanto maior o resultado,
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melhor.

Pico de fluxo expiratorio (PFE)

O pico de fluxo expiratério (PFE) € o fluxo (ou velocidade) maximo alcancado durante a
expiracdo forcada maxima iniciada na inspiracdo completa, medido em litros por minuto
ou em litros por segundo.

8.4 Escala de peso

O monitoramento pontual do peso pode ser realizado com a balanca externa GBS-2012-B
fabricada pela Transtek (FDA D1545656), que se conecta ao aplicativo Corsano usando
tecnologia Bluetooth por meio de uma API fornecida pela Transtek. Se a balanca estiver
conectada, ela transmitird leituras precisas de peso para o aplicativo Corsano, nuvem e
portal do paciente.

Balanca de peso Transtek GBS-2012-B

Escala de peso de especificacéo:

Método de deteccao Balanca de Peso Externa Transtek GBS-2012-B

Faixa de medicao 5kga200kg/lllba4401b

Resolugao 0,1 kg/0,1 Ib

Precisao Até 50 kg +/- 0,2 kg51-100 kg +/- 0,3 kg101-150 kg
+/- 0,4 kg151-200 kg +/- 0,5 kg

Escala de peso de especificacdo
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9 TELAS DE APLICATIVOS

Por padréo, o aplicativo Corsano no modo paciente ndo exibe informacdes.

Em casos especificos, o seu profissional de saide pode decidir, com base na terapia, que
seu aplicativo deve exibir informacdes de tendéncias, por exemplo, informacdes de
atividade (niveis e etapas de movimento) podem ser exibidas para incentivi-lo a ser mais
ativo.

L Todas as informacdes exibidas no aplicativo do paciente n&o sdo para uso em diagnéstico.

Seu profissional de saudepode selecionar:

e Taxa de pulso (PR)

e Saturacao de oxigénio (Sp02)

e Temperatura (TEMP/aTemp)

e Eletrocardiografia (ECG)

e Atividade (MOVIMENTO / PASSOS)
e Taxa de respiracéo (FR)

e Pressao Arterial Nao Invasiva (NIBP)
e Espirometria (SPIRO)

e Peso (Peso)

& As informag0bes fornecidas a vocé tém como objetivo fornecer dados de tendéncias para ajudar
seu profissional de satde a motiva-lo. O seu profissional de salde decide quais informacdes
serdo mostradas a vocé com base na terapia.

Esses exemplos podem incluir:

¢ Atividade (etapas) para motiva-lo a se mover o suficiente

e Monitorar a temperatura e tomar remédios conforme orientacéo do profissional de
saude em caso de febre

e Dados de medic¢des pontuais de pressao arterial ndo invasivas para garantir que
VOCE:

o fizeram medi¢des pontuais corretamente
o tomaram medicamentos com base nas instru¢cdes do HCP

¢ Tendéncia da espirometria para motiva-lo a praticar exercicios para aumentar a
capacidade pulmonar

e Taxa de pulso para motiva-lo a se exercitar com uma frequéncia cardiaca aumentada
(queima de gordura)
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A figura a seguir fornece uma visdo resumida das telas do Modo Paciente disponiveis:

W 72 uastepm U] L 32.5¢°C skin TeEMPERATURE 7 1544 sters &
uo' e -
100 %0
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80 A |
5 WM . .- -
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000 0530 1100 1640 2210 e e e T BT "0 0500 w0 1500 20
MAX > 165 BPM 0 MIN 0% TRENDS “ Active Calories:
PERFORMANCE 147164 BPM O MIN 0% TRENDS
- B~ ~ & o v o STEPS 15% OF GOAL
ENDURANCE 1284146 BPM O MIN 0% e I I IR u_srm -
FAT BURN 1106127 8PM 0 MIN 0% AVERAGE SPO2 PER DAY CTIVE CALORES 106 c.u.mesl
R — E— s SKIN TEMPERATURE PER DAY =
- wo—o—o—0—9 ——0 N TOTAL CALORIES 1389 CALORIES
REST < 918PM 14 H 20 MIN 98%

9 = BENCHMARK
Taxa de pulso SpO2 Temperatura corporal Atividade
Blood pressure measurements SeNometey. Body Weight
- SPIROMETRY ©
. 13.8 BREATHSMIN © Wed, 7Dec 202210:30 Wt 0ac2022 1030 ] BODY WEIGHT ©
* Normal 424. 394 79. )
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Taxa de respiragéo

PNI

Espirometria

BH OBSERVACAO:O seu profissional de satde determina quais telas seréo
visualizadas no aplicativo do paciente por meio do painel de configuracdo no portal da

Web (somente para profissionais de saude).
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10 FACA UM ECG
10.1 Medicédo de ECG

Para registrar um ECG, inicie a medicao na tela do Dashboard e siga as etapas.

Vocé pode assistir ao video tutorial emwww.corsano.com, Suporte/Introducéo/Videos
tutoriais:

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
on your Right wrist. If not, edit your

Sit on a chair with your arm on a table. Stay
settings under Menu -> Wrist.

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

| 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

No menu Dashboard, Sente-se em uma cadeira Pressione comecgar".

pressione “INICIAR com os bracos apoiados na  Segure a estrutura metalica

MEDICAO DE ECG". mesa. da pulseira com os dedos
Verifique se a posicéo da da outra mé&o. Vocé precisa
pulseira € a mesma que tocar no quadro, mas nao
vocé inseriu nas pressione com forca.

configuragcdes do APP.
(Consulte a secéo Solucao
de problemas de ECG).
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14:08 ol T 0

Today v

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 100
bracelet until the recording has finished.

60

40

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

|

~Ir 4 Processing ECG measurement...

27

seconds left

R R
Dashboard Activity Pulse Rate Sleep Readines:

Sente-se quieto, ndo se Ao final da gravacéo, o APP
mexa, nao fale, tente relaxar. processa a medi¢cédo. Pode
A tensdo muscular pode demorar varios segundos.

gerar um sinal ruidoso.
A gravacao dura cerca de
40s.
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10.2 Solucéo de problemas de ECG

Se vocé encontrar dificuldades na operacao do seu ECG, considere as seguintes
recomendacdes.

= < Today Vv a
ECG Interrupted

Your ECG measurement stopped recording
before the required 40 seconds.

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

100

— < Today v/ a

ECG Error

Potential causes and solutions

Motion Artifacts: These artifacts are
0 d by the el {
away from the contact zone on the skin.
Try to be calm, relax and don't move.

Bad electrode contact: If humidity is

0 low or you are exercising in dry
conditions (for example if you are near
an aero or fan), the ECG signal quality
may be low. Moisten your fingers, the
electrodes on the back of the bracelet
and try again. See video.

electronic devices due to
electromagnetic fields may result in
poor ECG quality. Make sure there are
no electromagnetic fields, i.e. speakers,
fans or mobile phone closer than 10 cm
from bracelet.

a Interference: Noise generated by

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

Problema: ECG interrompido

Solucéo:
® Certifique-se de que o dispositivo esteja
carregado

® Mantenha a pulseira proxima ao telefone
executando o APP Corsano

Problema: Erro de ECG

Solucgéo:

® Fique quieto, ndo se mova, nao fale. Isto pode
gerar artefatos no sinal de ECG.

® Mantenha-se afastado de perturbacdes
eletromagnéticas (alto-falantes, telefones,
detectores de metais, dispositivos NFC,
carregadores sem fio, etc.)

® FEvite tensdes musculares nos bracos e maos. Isto
pode tornar o sinal de ECG ruidoso.

® Mantenha longe do ventilador ou do vento. Molhe
os dedos. O ar seco pode impedir contatos
adequados dos eletrodos.
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Problema: Meu sinal de ECG esté invertido

Solucéo:

® \/océ usa a pulseira no pulso errado. Mude
0 pulso de uso. Faca a medicao
novamente.

25mmis 10 mmmV

® QOu selecione o pulso certo nas
configuragcdes do APP. (No Dashboard,
pressione o icone Menu no canto superior
esquerdo, role para baixo até Perfil do

usuario, edite a posicéo do pulso).
Your weight 72 kg
Your height 185 cm
Gender Male
Wrist: Left g
Left
Right
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10.3 Resultados de ECG

Para ver os resultados das gravacdes de ECG:
e Pressione na janela ECG, no APP Dashboard, para acessar o histérico de
registros
e Pressione para selecionar sua gravacao.

ECG History ECG measurement Close

_ | Normal sinus rhythm
| 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 \’\A‘/\\//J\/\/ Advanced Settings
P> START ECG MEASUREMENT Enhance ( @)
@ 69 bpm Invert

?’ ) BLOOD PRESSURE ® Download PDF report

# Average SYS/DIA (mmHg) 99/62 “,[ Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16:12 )
140 Delete this measurement
I S L
— SN

Toque na janela ECG, no Selecione sua gravacao Vocé pode passar pela
APP Dashboard, para tocando nela. gravacéo deslizando para a
acessar o historico de esquerda e escrevendo.
registros.
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ECG measurement Close

o Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32

.70bpm

25mmis 10 mmmV

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

O botao “Enhance” permite
mostrar o sinal filtrado ou
nao filtrado.

O botao “Inverter” permite
mostrar o sinal invertido.

Sinal ndo filtrado
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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 D Pause 0 time(s)
Longest Pause
Sinus arrhythmia 0 time(s)
Invert Longest sinus arrhythmia
Download PDF report w w
Total VE beats 0(0%)  Total SVE beats 0 (0%)
Delete this measurement Single VE 9, Smgle sV 9
VE Bigeminy 0tme(s)  SVE Bigeminy 0 time(s)
Longest VE Bigeminy Longest SVE Bigeminy
VE Trigeminy 0time(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

E fornecido um relatério completo, gerado por um
algoritmo de ECG baseado em nuvem com certificagéo
CE MDR, da Cardiolyse.

\/\/\/ Cardiolyse

Vocé pode excluir a
medig&o pressionando
“Excluir esta medicao”.
Vocé pode exportar um
relatério em PDF
pressionando “Baixar
relatério em PDF”.

10.4 Aviso de ECG

“I A gravacdo de ECG ndo consegue detectar ataques cardiacos. Se sentir sintomas
agudos, ligue para os servigcos de emergéncia.

I NAO faca gravacdes de ECG nas proximidades de campos eletromagnéticos fortes
(detector de metais, sistemas NFC, carregadores sem fio)

I NAO faga registros de ECG durante procedimentos médicos (ressonancia magnética,
diatermia, cauterizacao)

“E NAO use para diagnosticar problemas cardiacos, doencas cardiacas ou condicdes
relacionadas ao coragéo.

% NAO mude sua medicacgio sem falar com seu clinico geral.

“I. Consulte o seu clinico geral se a sua frequéncia cardiaca em repouso for inferior a 50
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ou superior a 150 bpm.

10.5 Cuidados com ECG

AYY presenca de fibrilag&o atrial (FA) nos resultados do seu ECG pode representar
apenas descobertas potenciais. Se voceé tiver sintomas ou preocupacodes, entre em
contato com seu clinico geral. Se vocé acredita que esta passando por uma
emergéncia médica, entre em contato com 0s servigos de emergéncia.

&O erro no registro do ECG pode ser devido a muito artefato ou ruido no sinal,
devido a muito movimento durante o registro, mau desgaste do dispositivo ou mau
contato do eletrodo. Em casos raros, os utilizadores podem ter determinadas
condicdes fisioldgicas que impedem a geracdo de um bom sinal de ECG.

&O sistema CardioWatch 287-2 ndo se destina a bebés com peso inferior a 10 kg.
&O sistema CardioWatch 287-2 ndo é capaz de exibir os pulsos do marcapasso.

AYY frequéncia cardiaca do ECG é calculada como a média arredondada de 30
segundos.

&Uma pausa no ECG é determinada quando a linha de base esta estabilizada e ndo
hé& pico de R por mais de 3 segundos.

&O sistema CardioWatch 287-2 pode medir alteracdes do segmento ST:
e A andlise é realizada na derivagéo Unica
e Nenhum critério de deteccao selecionavel pelo operador
e As informacfes sao exibidas episodio por episodio
e A frequéncia cardiaca e o deslocamento sao relatados para cada episodio

&Uma frequéncia cardiaca baixa pode ser causada por medicamentos. O
treinamento do atleta também pode levar a uma frequéncia cardiaca baixa.

&Uma frequéncia cardiaca elevada pode ser causada por exercicio, estresse,
nervosismo, desidratacdo alcodlica, infeccédo, FA ou outra arritmia.

&As interpretacgdes feitas pelo sistema CardioWatch 287-2 sdo descobertas
potenciais, e ndo um diagnostico completo de condi¢des cardiacas. O usuario nao
deve interpretar ou tomar medidas clinicas com base nos resultados. O usuario
deve primeiro consultar um profissional de saude qualificado.

&O sistema CardioWatch 287-2 tem como objetivo auxiliar na classificagéo do ritmo
e monitoramento de anormalidades e n&o deve substituir os métodos tradicionais
de diagndstico e tratamento.
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11 MEDICAO NAO INVASIVA DA PRESSAO ARTERIAL

Para realizar medicdes de presséo arterial ndo invasiva sem manguito a partir do sinal de
pulso, o sistema Corsano CariodWatch 287-2 deve primeiro ser calibrado com um monitor
de manguito de pressao arterial. A Corsano fornece um monitor externo (FDA K220676) que
se conecta ao aplicativo Corsano para transmitir os dados de calibracao.

11.1 Emparelhe o manguito de presséao arterial com o APP Corsano

Siga as etapas para emparelhar o0 manguito de pressao arterial externo com o aplicativo

Corsano.
= < Today Vv
Bracelet charging in progress
Remaining time: 69 min. @ 43% 287-2B - B 287-2B
B 02001087
/\
57% 73% ) .
READINESS SLEEP
Qo [Jas
ACTIVE CALORIES 20% @i Battery Charging
HR VARIABILITY RESTING HR 0 Your App is up to date! & ﬂ Spiroba
Jv.38ms @48bpm S
-11.6%(43) ¥ 6.7% (45) A
0 Your Bracelet is up to date! °
RESPIRATION TEMPERATURE o
m f ® 6 > Cd Notifications

No Dashboard, selecione 0  Role para baixo para chegar Pressione “Manguito de
icone Menu, no canto a “Gerenciar dispositivos” pressao arterial”.
superior esquerdo.
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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

Certifique-se de que o
monitor Cuff esteja ligado
(com baterias ou com um
cabo USB conectado a uma
fonte de alimentacao).

No APP, pressione “Iniciar
emparelhamento”.

N&o pressione o botéo
“START” do monitor Cuff.

Se o0 APP néao conectar,
pressione “Cancelar” para
cancelar o processo de
emparelhamento e tente
novamente.

Quando o APP Corsano
detectar o monitor do
manguito, ele mostrara o
identificador do manguito
de PA.

Certifique-se de que este é
o seu dispositivo verificando
visualmente o numero
identificador no monitor
Culff.

Pressione o botédo
“Concluido” para concluir o
emparelhamento.

11.2 Realize uma medicé&o de calibracdo com o0 manguito de presséo arterial

Siga as etapas para realizar uma medicdo de calibracdo com um manguito de pressao

arterial externo.

Vocé pode assistir ao video tutorial emwww.corsano.com, Suporte/Introducéo/Videos

tutoriais:

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
- WARMING-UP COMPLETE WARMING-UP COMPLETE
mi e O = lorevious] [ nexr
Na visualizacdo do Marque a caixa se vocé Siga as instrugdes para  Siga as instrucdes para
painel, pressione toma medicamentos ajustar corretamente o posicionar corretamente
“INICIAR MEDICAO DA  para baixar a presséo aperto da pulseira. a pulseira no pulso.
PA”. arterial.

Certifique-se de que um
manguito de pressao
arterial esteja
emparelhado com seu
APP Corsano.

Antes das préximas etapas, certifique-se de que o manguito de pressao arterial esteja
alimentado por baterias internas ou por um cabo USB externo conectado a uma fonte de
alimentacdo. Sente-se em uma cadeira e relaxe. Coloque a bragadeira em seu braco.

&O manguito de pressao arterial e a pulseira Corsano em bracos opostos. O manguito
e a pulseira BP ndo devem ser usados no mesmo braco!
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=3 < Today v

WARMING-UP

° Avoid eating, exercise or taking
medication before your
measurement. Don't drink caffeine or
smoke for 30 minutes before your

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

o Make sure the cuff fits you properly.

Corsano C:D

(2
X
FINAL CHECK

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.

A 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 Get yourself in a comfortable position
The Bracelet should be on the : bt s
on a table to the level of the center... OPPOSITE arm with your back straight
o Sit still and relax for 3-5 minutes ° Stressed? Wait a few more minutes. Try
before taking your measurement, reading a book or magazine.
MING-UP B
WARMING-UP COMPLETE WARMIID: U WARMING-UP

NEXT (Previous] ) (Previous)

Prepare-se para a medicdo Descanse o braco sobre Verifique o aperto do

do manguito de pressao uma mesa no mesmo nivel manguito.

arterial. Sente-se e sigaas  do coracao. Seu braco estara na altura

instrucoes. do coracdo. Sente-se e
relaxe.

= < Today v . :; = < Today v 0,'

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

— o Today v 2o

140
120
MEASUREMENT 1 OF 3 MEASUREMENT 10F 3 100 I
3800800
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

° 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 =

Apbs a conclusao da
terceira medicdo, a Pressao
Arterial Nao Invasiva €
calibrada.

O resultado da calibracao
esta disponivel no APP.

Pressione o botdo “START” Aguarde a sincronizacao
no monitor Cuff. dos dados com o APP.
A bracadeira inflara e Isso leva cerca de 30s.
medir4 sua pressao arterial.

Aguarde o término da Repita a medicdo mais 2
medicgdo. Isso leva cerca de vezes.

30s.

A calibragcéo da Presséo Arterial Nao Invasiva com o monitor externo do Manguito de
Pressao Arterial devera ser realizada uma vez por més. Siga as instrucdes do seu
APP Corsano.
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12 PRINCIPIO DA OPERACAQO

O software do sistema CardioWatch 287-2 gera parametros vitais com algoritmos
proprietarios da Corsano dentro da pulseira Corsano, bem como gerencia medi¢cfes nao
ajustadas com dispositivos externos.

Os seguintes parametros vitais séo gerenciados como parte do Algoritmo Corsano:

Parametro Vital Corsano Algoritmo

Taxa de pulso (PR) Corsano proprietario em firmware
Saturacao (Sp02) Corsano proprietario em firmware
Taxa de respiracao (FR) Corsano proprietario em firmware
Temperatura corporal (TEMP) Sonda de superficie em modo direto
Niveis de movimento Corsano proprietario em firmware
(MOVIMENTO)

Etapas (ETAPAS) Corsano proprietario em firmware

Algoritmos na pulseira Corsano

Os seguintes parametros vitais externos sao gerenciados por cada dispositivo externo.
Os dados de medicdo do dispositivo externo sao transmitidos através de APIs BLE
fornecidas pelos fabricantes dos dispositivos externos. O Corsano App (Modo Paciente)
recebe os dados e os transmite para o Corsano Cloud sem ajustes:

Externo . L

. ) Dispositivo externo Status
Parametro Vital
Temperatura Axilar Sensor de temperatura axilar externo Vivalink Liberado pela FDA
(aTemp) (K162137)
Presséao Arterial Nao Monitor de presséao arterial externo ndo invasivo Liberado pela FDA
Invasiva (CuffBP) Transtek TMB-2084-A (K220676)

: . Spirobank MIR externo Liberado pela FDA
Espirometria (SPIRO) (K072979)

Balanca de Peso Externa Transtek GBS-2012-B Listado pela FDA

Peso (PESO) (D1545656)

Medigbes com dispositivos externos
12.1 Principio de operacéo da frequéncia de pulso

A pulseira Corsano utiliza um sensor de fotopletismografia (PPG) que consiste em diodos
emissores de luz (LEDs) e fotodiodos para capturar a luz refletida. PPG € comumente
usado para determinar a frequéncia de pulso (BPM), a saturacdo de oxigénio (SpO2) e a
frequéncia respiratéria (BRPM).

O principio de funcionamento do sensor PPG baseia-se na emisséo de luz LED que
penetra na pele e nos vasos sanguineos. Essa luz é entdo refletida e capturada pelos
fotodiodos da pulseira Corsano para medir a corrente sanguinea. Os resultados do sinal
PPG dependem principalmente do fluxo sanguineo para os vasos capilares em cada
batimento cardiaco. A forma de onda do sinal PPG indica as altera¢des no fluxo
sanguineo pulsatil a partir das quais a deteccao dos picos do sinal permite o calculo dos
intervalos pico a pico. Ao determinar as distancias pico a pico entre dois pulsos PPG
subsequentes, o algoritmo deriva a frequéncia de pulso do paciente.
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O acelerébmetro (ACC) é utilizado para compensar artefatos de movimento. PPG e ACC
sdo medidos a 32 Hz e os dados séo processados pelo algoritmo para fornecer uma nova
leitura da frequéncia de pulso a cada 28 segundos, utilizando a média para suavizar 0s
dados da frequéncia de pulso e evitar que artefatos inadequados e transitérios afetem a
estabilidade dos resultados.

Reivindicacfes de especificacdo de frequéncia de pulso:

Método de deteccdo PPG, ACC

Faixa de medicéo 25 bpm a 250 bpm
Resolugao 1 bpm

Preciséo (bracos) <3 bpm

Viés (+95% IC) +0,5 bpm

Periodo de atualizacao de dados 28 segundos

Especificacdo de taxa de pulso
12.2 Principio de operacédo do Sp0O2

A pulseira Corsano utiliza fotodiodos do sensor de fotopletismografia (PPG) para capturar
a luz refletida e calcula sua saturacdo funcional de oxigénio (SpO2) usando oximetria de
pulso no pulso, uma técnica ndo invasiva para monitorar a oxigenac¢ao. Ele monitora a
porcentagem de hemoglobina saturada de oxigénio. O principio de funcionamento € a
espectrofotometria: a absorcéo relativa da luz vermelha (absorvida pelo sangue
desoxigenado) e infravermelha (absorvida pelo sangue oxigenado) do componente
sistolico da forma de onda de absorcéo se correlaciona com as saturacdes de oxigénio no
sangue arterial. Dois diodos emissores de luz, vermelho com comprimento de onda de
660 nm e infravermelho com comprimento de onda de 880 nm, s&o posicionados de
forma que figuem opostos aos seus respectivos fotodiodos através de 5 a 10 mm de
tecido. A absorcéo de luz nesses comprimentos de onda difere significativamente entre o
sangue carregado com oxigénio e o0 sangue sem oxigénio. A hemoglobina oxigenada
absorve mais luz infravermelha e permite a passagem de mais luz vermelha. A
hemoglobina desoxigenada permite a passagem de mais luz infravermelha e absorve
mais luz vermelha. O acelerémetro (ACC) é utilizado para compensar artefatos de
movimento. As medicdes de absorc¢éao relativa de luz e ACC séo medidas a 32 Hz e os
dados séo processados pelo algoritmo para fornecer uma nova leitura de SpO2 a cada 28
segundos, utilizando a média para suavizar os dados de SpO2 e evitar que artefatos
inadequados e transitérios afetem a estabilidade dos resultados.

Reivindicacfes de especificacdo de SpO2:

Método de deteccéo Oximetria de pulso
Faixa de medicéo 0% a 100%
Resolucéo 1%

Precisao (bracos) 70-100%: <2%

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

Viés (+95% IC) 90-100%: +0,5%
80-90%%: +0,5%
70-80%: +0,5%
Periodo de atualizacao de dados 28 segundos
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Especificacdo Sp02
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12.3 Principio de operacéo da taxa de respiracao

A Taxa de Respiracdo € o numero de respiracdes que uma pessoa faz por minuto
(BRPM). A pulseira Corsano utiliza um algoritmo proprietario de tempo-frequéncia para
extrair os sinais de intensidade, amplitude e variacdo de frequéncia induzidos pela
respiracao do sinal de fotopletismografia (PPG).

O acelerébmetro (ACC) é utilizado para compensar artefatos de movimento. PPG e ACC
sdo medidos a 32 Hz e os dados séo processados pelo algoritmo para fornecer uma nova
leitura da frequéncia respiratoria a cada 28 segundos, utilizando a média para suavizar 0s
dados da frequéncia de pulso e evitar que artefatos inadequados e transitorios afetem a
estabilidade dos resultados.

Reivindicacfes de especificacdo de taxa de respiracao:

Método de detecgéo PPG, ACC
Faixa de medicéo 4 rpm — 60 rpm
Resolucao 1 hora por minuto
Preciséo Agrupados <2 brpm
Supino <1 brpm
Propenso <2 brpm
Lateral <1 brpm

Sentado a 90° <2 brpm

Sentado 45° <1 brpm
Hiperventilagdo <2 brpm
Hipoventilacdo <1 brpm

Tosse <1 brpm
Esteira <2 brpm
Agrupados +0,5 rpm
Supino +0,5 rpm
Propenso +1 rpm
Lateral +1 rpm
Viés Sentado a 90° #1rpm
Sentado 45° +0,5 rpm
Hiperventilacdo +0,5 rpm
Hipoventilacdo  +0,5 rpm
Tosse +0,5 rpm
Esteira +1 rpm
Periodo de atualizacdo de 28 segundos
dados
Deteccédo de Apneia N&ao

Especificagéo da taxa de respiracao

12.4 Passos Atividade principio de operacao

As etapas séo calculadas pelo algoritmo proprietario com base na intensidade e
frequéncia dos seus dados de aceleracgéao.

A precisao dos passos com a pulseira Corsano sera estudada em fevereiro-marco pela
RadboudMC versus dispositivo de referéncia aprovado pela FDA Actigraph CenterPoint
Watch.
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(4] OBSERVACAO :0 parametro Atividade (niveis e etapas de movimento) é
considerado um
funcado de software destinada exclusivamente a monitorar e registrar o gasto diario
de energia e atividades de exercicios cardiovasculares para permitir a
conscientizacdo das atividades de exercicio para melhorar ou manter uma boa
saude cardiovascular.

De acordo com a orientacéo da FDA sobre Bem-Estar Geral: Politica para Dispositivos de
Baixo Risco, setembro de 2019; tal funcéo de software ndo € uma funcao do dispositivo,
uma vez que tais niveis de atividade sdo fornecidos apenas para fins informativos.

. Os niveis de movimento s&o fornecidos apenas para fins informativos. N&o se deve
confiar neles para informar o cuidado do paciente.

12.5 Principio de operacédo da temperatura

A pulseira Corsano monitora a temperatura da pele em modo direto a partir de um sensor
no dispositivo vestivel. A temperatura da pele é apresentada em °C ou °F conforme
configurado em Configuracdes/Perfil.

Reivindicacfes de especificacdo de temperatura da pele:

Método de deteccao Sonda de superficie em modo direto
Faixa de medigéo 34,0°C a 42,0°C (93,2°F a 107,6°F)
Resolucao 0,1°C

Precisdo + 0,3°C (0,54°F)

Desempenho Em conformidade com ISO 80601-2-56
Periodo de atualizacdo de dados 28 segundos

Especificagéo de temperatura da pele

12.6 Pressao arterial ndo invasiva sem manguito

A andlise avancada do sinal da fotopletismografia (PPG) extrai as caracteristicas das formas
de onda de reflexdo. Eles sdo entédo alimentados em um modelo de inteligéncia artificial (1A).
Assim, 0 modelo pode prever valores de presséo arterial sistolica e diastélica.

A pulseira Corsano utiliza o sensor PPG, que inclui a emissao de luz por LEDs para a pele e
a medicdo da luz refletida por fotodiodos. O sinal PPG é fortemente dependente da
guantidade de luz que é absorvida pelo sangue arterial no tecido e da refletancia no fluxo
sanguineo arterial/arteriola. Como tal, o sinal PPG contém um componente pulsatil que
flutua com as alteracdes do volume sanguineo no tecido periférico introduzidas durante
cada ciclo cardiaco. Esta forma de onda contém informacfes que estédo direta ou
indiretamente relacionadas a presséao arterial. Ao extrair essas informacdes da forma de
onda e compara-las com dados previamente adquiridos dos conjuntos de dados dos
pacientes, é feita uma previsao da pressao arterial. A pulseira Corsano extrai informacdes
de 6 formas de onda adquiridas simultaneamente, combinando 3 comprimentos de onda, 6
LEDs e 2 fotodiodos.

Dos segmentos PPG sao extraidas funcionalidades que sé&o utilizadas no modelo de
aprendizado de maquina. Para obter uma previsdo valida, € usada uma combinacgéo de
caracteristicas estatisticas, caracteristicas de dominio de tempo e frequéncia,
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caracteristicas demograficas, caracteristicas derivadas de primeira/segunda, caracteristicas
PPG relacionadas a largura e caracteristicas do sinal PPG.

O sistema Corsano CardioWatch 287-2 foi validado de acordo com o padrao harmonizado
ISO 81060-2:2019 e a declaracdo de colaboracdo AAMI/ESH/ISO "Um padréo universal
para a validacao de dispositivos de medi¢cao de pressao arterial" 2018. para dispositivos de
medicao de pressao arterial ndo invasivos , em uma investigacao clinica em 97 individuos.

Systolic BP Diastolic BP
200Correlatiun between CardicWatch and reference for all subjects (r = 0.985, n = 420) 120(‘omalation between CardioWatch and reference for all subjects (r = 0.961, n = 420)
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Correlacao entre a medicao da pressao arterial ndo invasiva Corsano e a referéncia (medigao invasiva,

Fysicon)
Systolic BP Diastolic BP
Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference for all subjects . Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference for all subjects
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Gréfico de Bland-Altman comparando a medida de pressao arterial ndo invasiva de Corsano e a referéncia
(medicao invasiva, Fysicon)

Reivindicagfes de especificagdo de pressdo arterial ndo invasiva:

Método de deteccao Derivado do sinal PPG

Faixa de medicdo 60-230 mmHg (sistélica)
40-130 mmHg (diastolica)

Resolucao 1mmHg

Preciséo + 5mmHg
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Periodo de atualizagéo de dados 28 segundos

Especificacdo de pressao arterial ndo invasiva
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12.7 ECG

Um sistema de ECG de 1 derivagdo registra a atividade elétrica do coragcdo usando um
par de eletrodos. O par de eletrodos consiste em um eletrodo na parte inferior da
pulseira Corsano e uma moldura na parte superior. O ECG de 1 derivacdo mede a
diferenca de voltagem entre os dois eletrodos que reflete a direcado e a magnitude das
correntes elétricas cardiacas.

Um terceiro eletrodo é usado para rejeitar ruidos e artefatos.

A pulseira Corano pode realizar medi¢cdes de ECG de 1 derivacao gracas aos trés eletrodos
do gabinete. Dois eletrodos estéo localizados na parte inferior do gabinete e em contato com
a pele do pulso. Um deles € o eletrodo positivo. O segundo eletrodo inferior € usado para
rejeitar sinal DC e ruido elétrico e permite aumentar a precisdo da medi¢éo. O terceiro
eletrodo esta localizado na estrutura de aco inoxidavel do invélucro da pulseira. Este € o
eletrodo negativo do sistema de ECG de 1 derivagéo.

O ECG de 1 derivagao Corsano Bracelet tem certificagdo CE MDR e foi testado de acordo
com a norma harmonizada IEC 60601-2-47:2015 para sistemas eletrocardiograficos
ambulatoriais.

O Corsano Bracelet 1-Lead ECG é composto por um filtro de banda passante anal6gico
frontal (0,05-55 Hz). O sinal elétrico é amostrado a 256 Hz em 15 bits, em uma faixa
dindmica CA de 200mVp-p. O sinal bruto é amostrado pela pulseira e enviado para o APP e
nuvem da Corsano.

O algoritmo Cloud realiza a filtragem do sinal. O componente DC do ECG é removido. Uma
detecgdo QRS “Pan e Tompkins” identifica os complexos QRS e permite rejeitar o ruido de
alta frequéncia nas outras secdes do sinal.

25 mm/s 10 mm/mV

Sinal bruto de ECG sem componente DC

25 mm/s 10 mm/mV
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Sinal de ECG ap0s deteccéo e filtragem de QRS Pan-Tompkins
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13 DESEMPENHO CLINICO

As medicOes de parametros vitais com o conveniente sistema Cardiowatch 287-2
multisensor foram validadas em varios ensaios clinicos e laboratérios de teste.
Por favor, encontre um resumo, relatorios completos e publicacdes estdo disponiveis

mediante solicitacao.

13.1 Taxa de pulso

A precisao foi medida em varios estudos. Abaixo estédo os resultados de dois desses

estudos:

Precisdo do CardioWatch 287-2 durante hipoxia
profunda (ISO 80601-2-61)

A preciséo da deteccdo de batimentos cardiacos
usando tecnologia de fotopletismografia em
pacientes cardiacos

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europa,
Genk, Bélgica

Cardiologia Centra Nederland, Amsterdd UMC,
Localizagdo AMC, Holanda

12 voluntarios saudaveis em laboratdrio de hipdxia

180 pacientes cardiovasculares em ambiente
ambulatorial real

Frequéncia de pulso derivada de PPG versus
oximetro de pulso de referéncia (Nellcor PM10)

Frequéncia de pulso derivada de PPG versus ECG
de referéncia de 12 derivag8es (Welch Allyn Pro)

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

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

Viés = 0,44 (0,42 - 0,46) bpm
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Bracos = 1,95 Taxa de pulso com precisdo PPG 94,6%

Validacao da frequéncia de pulso

13.2 Oximetria de pulso (Sp0O2)

A precisao foi medida em um estudo controlado de hipoxia induzida em 24 voluntarios
adultos saudaveis, de acordo com a ISO 80601-2-61, em repouso e em movimento. Titulo
do estudo: Preciséo do CardioWatch 287-2 durante movimentos e diferentes posi¢des do
corpo, com ou sem hipoxia. Localizagdo: Complementair Medisch Centrum (CMC)
Europa, Bélgica. O sistema Corsano CardioWatch 2872 foi calibrado com oximetro de

referéncia Nellcor PM10.

Consulte o gréafico de Bland-Altman na proxima pagina, comparando a SpO2 derivada do
software CardioWatch 287-2 e a SpO2 de referéncia da Nellcor agrupada em todos o0s
individuos em repouso. A linha sélida representa o viés e a linha tracejada representa os

limites de concordancia.

Os testes confirmaram a precisdo do monitoramento de SpO2 de 2,3 bragos com um viés
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de
0,23 (0,21 - 0,24)%, N=94.572.
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Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference
Mean bias 0.23% Sp0;, LoA = [-4.2, 4.65]% SpO;
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Bland Altman SpO2 CardioWatch 287 versus Nellcor PM10

Grafico de Bland-Altman para SpO2 CW2 e SaO2 CO-oximetria no estudo invasivo em
movimento. A precisao da SpO2 de CW2 em comparagdo com CO-SaO2 para todos 0s
individuos, para condicfes agrupadas, foi de 1,63 Bracos com Viés de 0,05 (-0,14,
0,23)%, N=287.

Bland Altman analysis of CardioWatch 5p0O; vs. reference 5a0;

Mean bias 0.23% Sp0;, LoA = [-2.47, 2.93]% SpO:
10.0

7.5

CardioWatch SpO; - reference Sa0; [%]

[ ]
—5.0 4
—-7.51
_10.0 T T T T T T
70 73 80 85 20 25 100

Mean of CardioWatch SpO; and reference Sa0; [%)]
Bland Altman SpO2 CardioWatch 287 versus SaO2

13.3 Temperatura

A precisao do CardioWatch 287-2 A temperatura da pele foi medida pelo laboratério de
testes VDE Prif- und Zertifizierungsinstitut GmbH, Offenbach, Alemanha, de acordo com
a ISO 80601-2-56 - Equipamento elétrico médico Parte 2-56: Requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de termdmetros clinicos para medicdo de
temperatura.
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13.4 Atividade (etapas)
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RadboudMC, Nijmegen, Holanda comparou os passos medidos por minuto determinados
pelo Cardiowatch com os passos por minuto determinados pelo Actigraph CENTREPOINT
Insight Watch. A precisao de foi de 1,2 bracos com viés de 0,7 (0,6, 0,7) passos, 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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Etapas de precisdo

13.5 Respiracéao

A precisao foi medida em varios estudos. Aqui estdo os resultados de dois estudos:

Precisao do CardioWatch 287-2 durante hipdxia
profunda

Monitoramento continuo da frequéncia
respiratoria usando tecnologia de
fotopletismografia em pacientes com Apneia
Obstrutiva do Sono

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europa, Genk,
Bélgica

Clinicas Haaglanden, Haia, Holanda

12 voluntarios saudaveis em laboratério de hipdxia

26 individuos com e sem diagnéstico de Apneia
Obstrutiva do Sono (AOS)

Frequéncia respiratdria derivada de PPG versus
oximetro de pulso de referéncia (Nellcor PM10)

Frequéncia respiratéria derivada de PPG versus
poligrafia respiratéria de referéncia (Noxturnal T3)

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]

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 RRppg and RRge (LOA = [-1.28, 0.99] brpm)

Difference RRppg and RRg;p (brpm)

—8

12.5 150 175 20.0 22,5 25.0

Mean of RRpps and RRge (brpm)

7.5 10.0
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Taxa de respiracdo de preciséo 0,91 Bracos,
Polarizacéo 0,03 brpm, N = 31260

Taxa de respiracdo de preciséo 0,6 Bracos,
Polarizacdo -0,14 brpm, N = 31'083

Validacdo da frequéncia respiratéria

14 CIBER SEGURANCA

14.1 Sistema de gerenciamento de seguranca da informacao

A Corsano Health estabeleceu um Sistema de Gestdo de Seguranca da Informacéao
(“SGSI”) de acordo com a ISO/IEC 27001 (“ISO 27001”) que rege 0s processos
necessarios para proteger a empresa e os ativos de informacao. A Corsano Health
utiliza as estruturas de Seguranga da Informacéao ISO 27001 (“InfoSec”) para identificar
e manter os ativos, tecnologias e processos necessarios para proteger as informacdes
do cliente e para ajudar a garantir a confidencialidade, integridade, disponibilidade e
privacidade dos dados do cliente e apoiar Servicos.

Para permitir isso, a Corsano Health:

1. Alinha suas politicas e procedimentos de InfoSec com o padréo global da industria
ISO 27001

2. Alcanca uma estrutura InfoSec robusta para o funcionamento eficiente da
organizacao

Embora a Corsano Health tenha tomado medidas significativas para proteger o sistema
CardioWatch 287-2 contra ataques cibernéticos, o usuario tem um papel crucial na
manutencao da seguranca cibernética. As diretrizes nesta secdo devem ser seguidas.

A pulseira Corsano se comunica com o aplicativo Corsano por meio de um link de
comunicacédo Bluetooth 5.0 seguro com uma camada de criptografia de Gltima geracéo.
O Corsano App transmite os dados para o Corsano Cloud. As comunicacdes entre a
pulseira Corsano, o aplicativo e a nuvem séo criptografadas de acordo com um padréo
do setor.

O aplicativo Corsano pode ser instalado em um dispositivo iOS com iOS verséo 14.5 ou
superior, ou em um dispositivo Android com Android verséo 8 (Oreo) ou superior. Como
a Apple analisa todos os aplicativos antes de serem permitidos na Apple App Store, o
iPhone é muito resistente a ataques cibernéticos. A loja Google Play analisa aplicativos
para a plataforma Android.

O Corsano Web Portal pode ser acessado através do navegador Safari, Google Chrome
ou Microsoft Edge. Todas as comunicacdes entre o Portal Web e a Nuvem Corsano sao
criptografadas de acordo com um padrao do setor, usando TLS1.2+.

14.2 Sobre politicas de senha, expiracdo de senha e logout automatico

Uma combinacdo de nome de usuério e senha é usada para controlar o acesso ao
aplicativo Corsano. O App exige que o usuario crie uma senha forte (Mais de oito
caracteres, contendo letras, digitos, letras mailsculas e minasculas, pelo menos um
caractere especial). E responsabilidade do usuério aplicar as politicas de senha
apropriadas, por exemplo, complexidade da senha, intervalos de renovagéao.

Siga estas recomendacgdes gerais sobre senha:
eUse um comprimento minimo de senha de 8 caracteres

62



eInclui caracteres alfabéticos mintsculos e mailsculos, numeros e simbolos
eGere senhas aleatoriamente sempre que possivel
eAs senhas deverdo ser renovadas apos 90 dias.

. A protecdo de blogueio de tela do telefone deve ser ativada no seu celular para

proteger seus dados pessoais de saude.
14.3 Sobre atualizacdes e patches periodicos de software

O App Corsano deverd ser atualizado assim que uma nova versao estiver disponivel.
Quando uma nova versao estiver disponivel, a Apple App Store, no caso do iOS, ou a
Google Play Store, no caso do Android, atualizara automaticamente o aplicativo no
local.

Ao acessar o Portal Corsano Web pela interface web, o usuario HCP tera sempre
acesso a versdo mais atualizada. O firmware da pulseira Corsano pode exigir
atualizacbes; nesse caso, vocé sera notificado sobre sua atualizagdo como parte
integrante de uma atualizacdo do aplicativo Corsano.

14.4 Lidando com uma pulseira Corsano perdida ou roubada
Caso uma pulseira Corsano seja perdida ou roubada, notifique seu médico e a Corsano
Health com o numero de série da pulseira perdida.

14.5 Diretrizes Gerais para Seguranca

1. Qualquer dispositivo moével com o aplicativo Corsano instalado também deve ter
uma senha de dispositivo definida

2. Vocé nunca deve divulgar seu nome de usuario ou senha da Corsano. Nenhuma
equipe da Corsano Health jamais solicitara esses detalhes

3. Vocé nunca deve anotar seu nome de usuario ou senha do Corsano

4. Vocé nunca deve fornecer acesso de usuario ndo autorizado ao aplicativo
Corsano

5. Vocé nunca deve deixar o aplicativo Corsano conectado e sem supervisao. Saia
quando terminar de usar o aplicativo

6. Vocé nunca deve divulgar informacdes de saude protegidas em uma mensagem

de suporte a Corsano Health. Isso inclui detalhes como 0 nome do paciente ou a
data de nascimento.
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15 GARANTIA

A Corsano Health garante que os componentes de seus produtos estaréo livres de
defeitos de fabricacdo e materiais por um periodo de um ano a partir da data da compra.

Esta garantia ndo cobre itens consumiveis, como, entre outros, pulseiras.

A Corsano Health ndo serd responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais, especiais ou consequenciais, direta ou indiretamente decorrentes do uso de
seus produtos. A responsabilidade sob esta garantia e o recurso exclusivo do comprador
sob esta garantia séo limitados a manutencéo ou substituicdo dos produtos afetados, a
critério da Corsano Health, na fabrica ou em um distribuidor autorizado, para qualquer
produto que, sob uso e servico normais, pareca a Corsano Health apresentar defeito de
material ou de fabricacao.

Nenhum agente, funcionario ou representante da Corsano Health tem autoridade para
vincular a Corsano Health a qualquer afirmacao, representacdo ou garantia relativa aos
seus produtos, e qualquer afirmacao, representacao ou garantia feita por qualquer
agente, funcionario ou representante ndo sera executavel por comprador ou usuario.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE, E A CORSANO HEALTH SE ISENTA
EXPRESSAMENTE DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO,
NAO VIOLACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM, E DE QUALQUER
OUTRA OBRIGACAO POR PARTE DA CORSANO HEALTH .

Danos a qualquer produto ou pecas por uso indevido, negligéncia, acidente ou pela
fixacdo de acessoérios ndo padrdo ou por qualquer modificacdo do cliente anulardo esta
garantia.

A Corsano Health ndo oferece nenhuma garantia em relacdo aos acessorios comerciais,
estando sujeitos a garantia de seus respectivos fabricantes.

Uma condicdo desta garantia é que os equipamentos ou acessoérios considerados
defeituosos sejam devolvidos quando autorizados, com frete pré-pago a Corsano Health,
Wilhelmina van Pruisenweg 35, 2595 AN Haia, Holanda ou ao seu representante
autorizado. A Corsano Health ndo tera qualquer responsabilidade em caso de perda ou
dano durante o transporte.

A obrigacgéo ou responsabilidade da Corsano Health sob esta garantia nao inclui qualquer
transporte ou outros encargos ou responsabilidade por danos diretos, indiretos ou
consequentes ou atrasos resultantes do uso ou aplicacdo inadequada do produto ou do
uso de pecas ou acessorios ndo aprovados pela Corsano Health.

Esta garantia ndo se estende a a) mau funcionamento ou danos causados por uso
improprio ou falha provocada pelo homem; b) mau funcionamento ou danos causados por
operacdo ou reparo inadequado por pessoal de servigo ndo qualificado ou ndo
autorizado; ¢) mau funcionamento ou danos causados por entrada de energia instavel ou
fora da faixa; d) danos ou desgaste das cintas; €) mau funcionamento ou danos em
dispositivos externos de terceiros; f) mau funcionamento ou dados errados fornecidos
através de aplicativos de terceiros.
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16 ESPECIFICACOES TECNICAS

16.1 Aplicativo movel Corsano

Requisitos minimos para sistemas operacionais de dispositivos moveis:

e 10 14.5 ou superior
e Android 8.0 ou superior

16.2 Pulseira Corsano

Caracteristicas do sensor PPG

PP G e Vermelho, IR, Verde
NuUmero do LED/fotodiodo PPG .........cceuviieiiiieiiiiiiiieeeeee e 02/07
Comprimento de onda de pico dos LEDS PPG ..........cccooiviiiiiniinnnnen, 500-900nm
Corrente maxima dos LEDS PPG ........cccuiviiiiiiiiiiiieciieeeine e 128 mA
Resolucdo de amostragem PPG ..........coovvvvviiiiiieee e eeeeeeanns 20 bits
Intensidade Radiante 525NM* ..........cccoviiviiiiiiiiieeee e e e e eeeeanns 47mW/sr
Intensidade Radiante 660NM* ............ccovvviruiiiiiieeeee e e e eeeeeeanns 44mW/sr
Intensidade Radiante 880NM* ............ccovvviruuiiiiieeeee e e e e eeeeenns 35mW/sr
Caracteristicas do sensor de
movimento
L]0 PP 3 eixos
RUIO d€ QQUISIGAO ....uneieieeei e 1,3mg RMS
AICANCE O SENSON ...evieeieet et e e eeans +16 g em escala
completa
Aquisicao de dados
Taxa de amostragem PPG.........ooouiiiiiiieeee e 32Hz
Taxa de amostragem de MOVIMENTO .........veuuiviiiiiiieiiecieeeee e eean 32Hz
Tamanho da memoria flash ..o, 256 Mbits
(€1 7o\ Tot= Lo I PP Continuo
ECG
Taxa de amMOSIFAgEIM .....cuuiieiiei e e 256Hz
Largura de banda ........c..oeeuiiiiiiiii 0,05-55Hz
Requerimentos poderosos
(Of0] =T 01 (=3 0 1 T=To 1= TP 1,2 mA
CoNsSUMO MAXIMO A€ COMENTE ......ccevrriieeeeri e eeern e eenn e e enn e eeens 100 mA
(70141 01 (=IN 0 01T [ WP 1.2
LT oo (= oo =T 4T Recarregéavel
QLT3 0] (oo - TN Polimero de Litio
Capacidade da bateria (pulSeira) ........cccccvveeiievieiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee, 140mAh
Autonomia (PUISEITA) ....ccoeeeeeeeeeeee e até 1 semana
Dimensdes
Comprimento X Largura X ARUMa ........ccuvviuiiiiiiiiieieeeeen e 24,4x40,4x9,8mm
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Especificacdes Ambientais

Protecdo de entrada(l)........ccoeuvieiieiiiiiee e IP66

Temperatura OPeracional...........ccuuvieiieiiiiiieiee e +10 a +40°C

Temperatura ambiente durante 0 carregamento ...........cccoeeuveeveennennn. +10 a +35°C

Temperatura de transporte e armazenamentoO .......ccvceevevviieevenieeneennns -20 a +60°C

Umidade Operacional.............cooeuieiiiiiiiiiii e 20% a 80%

Transporte e armazenamento Umidade ............coovviiiiiiiniiinnineenns 20% a 90%
Interface

CoMUNICAGAD SEM FIO ..euuiriiiiiiee e BLE 5.0

LEDS d€ €XIDIGAO ... .ccuieeiiiiiie et e verde, laranja, azul
Vida util esperada®

| Y= 2 anos

DIP66: Totalmente protegido contra poeira. Protegido contra fortes jatos de agua.
@0 periodo de tempo durante o qual se espera que a pulseira permaneca segura para uso (manter a
seguranca béasica e o desempenho essencial conforme IEC60601-1).

16.3 Fonte de alimentacdo AC-DC (adaptador USB)

O adaptador USB deve estar em conformidade com UL/cUL 60601-1 com as seguintes
caracteristicas:

e Tensdo de entrada: CA 100-240 V, 50/60 Hz

e Tensdao de saida: DC 5V (+/- 5%)

e Corrente de saida: 500 mA (minimo)

O seguinte modelo de adaptador USB foi validado pela Corsano:
Empresa CUl Inc.
Numero da peca do fabricante SWM6-5-NH-138

Para quaisquer outros modelos, confirme a conformidade com os padrdes acima. Caso
tenha davidas, entre em contatosuporte@corsano.com

16.4 Conformidade Regulatéria

Regulamento (UE) 2017/745 sobre Dispositivos Médicos (EU-MDR)

Diretiva 2011/65/UE sobre a restricdo de substancias perigosas (RoHS)

Regulamento (UE) 2016/679 sobre Regulamento Geral de Protecdo de Dados (GDPR)
Regulamento (UE) 2014/53 sobre Equipamentos de Radio (RED)

16.5 Padrbes Aplicados

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

CEIlI 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

CEIl 62366-1:2015 + A1:2020
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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

17 SEGURANCA ELETRICA E COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA

A pulseira e o cabo de carregamento Corsano foram testados quanto a seguranca elétrica
e atendem as normas IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 e IEC 60601-1-11:2015/AMD
1:2020 para dispositivos usados em ambiente doméstico.

A pulseira e o cabo de carregamento Corsano foram testados e atendem a IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020, séo qualificados pela FCC como dispositivos portateis e estdo em
conformidade com a Diretiva de Equipamentos de Radio (2014/53/EUV).

&Recomenda-se gque equipamentos portateis de comunicac¢éo por RF (incluindo cabos de
antena, antenas externas, dispositivos de rede domeéstica sem fio, telefones celulares e
telefones sem fio) sejam usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da
pulseira Corsano, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera
ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento.

&Todos 0S componentes e acessorios ndo sao seguros para ressonancia magnética (RM)
e podem representar risco de projéteis no ambiente de RM e, portanto, devem ser
mantidos fora da sala do scanner de ressonancia magnética (RM).

&A diatermia e o eletrocautério podem afetar o desempenho da pulseira. A Pulseira
devera ser retirada durante os tratamentos.

QSistemas de seguranca (por exemplo, sistemas eletromagnéticos antirroubo (EAS),
detectores de metais), sistemas de comunicac¢des proximas (NFC), transferéncia de
energia sem fio (WPT), celular 5G, podem afetar temporariamente o desempenho do
dispositivo. Nao use a pulseira Corsano e o0s acessorios nas proximidades permanentes
de tais sistemas.

&A utilizacdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados pela Corsano, com
excec¢ao dos cabos vendidos pela Corsano como reposi¢ao, pode resultar no aumento
da emisséo ou diminuicdo da imunidade da Pulseira.

&Os dispositivos médicos ndo devem ser usados adjacentes ou empilhados com outros
equipamentos. Caso seja necessario o uso adjacente ou empilhado, o dispositivo médico
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deve ser observado para verificar o funcionamento normal na configuracdo em que sera

utilizado.

&A pulseira Corsano € um dispositivo alimentado por bateria e ndo pode ser usada
durante o carregamento. Assim, o desempenho da Pulseira Corsano n&o foi avaliado no
evento EMC realizado.

&Consulte mais orientacdes abaixo sobre o ambiente EMC no qual a pulseira Corsano
deve ser usada.

QA pulseira Corsano usa Bluetooth Low Energy para se comunicar com o aplicativo
Corsano para transmitir os parametros fisiol0gicos e tem uma saida de poténcia irradiada
de RF efetiva de 0dBm.

R

CEI 60417-5333

Pulseira Corsano
PECA APLICADA TIPO BF

O sensor PPG esta exposto na parte de tras da pulseira Corsano. O sensor PPG entra
em contato com a pele do usuério (conforme IEC 60601-1).

Orientacao e declaracao do fabricante — emiss@es eletromagnéticas

A pulseira Corsano destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario da pulseira Corsano deve garantir que ela seja utilizada em tal ambiente.

Ambiente eletromagnético - orientagao

Teste de Conformidade
emissdes

Emissdes de RF | Grupo 1

CISPR 11

Emissbes de RF |Classe B
CISPR 11

Emissbes N&o aplicavel
harmonicas (poténcia <50W)
CEI 61000-3-2

Flutuacoes de
tensédo/emissbes
de cintilacdo

CEI 61000-3-3

N&o aplicavel
(Sem flutuagéo de
energia)

A pulseira Corsano utiliza energia RF apenas para seu
funcionamento interno. Portanto, as emissdes de RF sao
muito baixas e provavelmente ndo causaréo qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.

A pulseira Corsano é adequada para uso em ambiente
domeéstico e em instalac6es de cuidados de salde

profissionais.

Orientacao e declaracao do fabricante —imunidade eletromagnética

A pulseira Corsano destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario da pulseira Corsano deve garantir que ela seja utilizada em tal ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagcéo
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Orientacdo e declaracdo do fabricante —imunidade eletromagnética

A pulseira Corsano destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario da pulseira Corsano deve garantir que ela seja utilizada em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Conformidade | Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 orientagcado
Descarga Contato de +8 kV | Compativel Os pisos devem ser de madeira,
eletrostética +15 kV ar concreto ou ceramica. Se 0s pisos
(ESD) IEC 61000- forem revestidos com material sintético,
4-2 a umidade relativa devera ser de no
minimo 30%.
Os campos magnéticos de frequéncia
Elétrico rapido +2 kV para linhas | Compativel de energla_devem estar em niveis
transitorio/explos | de alimentacéo caracteristicos d? um Ipcal tipico em
30 um ambiente residencial ou hospitalar
CEI 61000-4-4 tipico.
Equipamentos de comunicacdo de RF
portateis e moéveis ndo devem ser
usados mais préximos de qualquer
Surto +1 kV, 2 kV Compativel parte da pulseira Corsano, incluindo
CEI 61000-4-5 linha a linha cabos e acessoérios, do que a distancia
de separagdo recomendada calculada
a partir da equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Frequéncia de 30 A/m Compativel Distancia de separacéo
poténcia (50/60 50-60Hz recomendada (m)
Hz) campo
magnético IEC _
61000-4-8 d=12+P
Quedas de 60Hz 110Vca Compativel d =1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
tensao, 60Hz 230Vca
pequenas S0Hz 110Vca d = 2,3 VP 800 MHz a 6 GHz
interrupcoes 50Hz 230Vca
Satreigzggs em onde P é a poténcia maxima de
. saida do transmissor em watts (W)
fonte de energia d ,
CEl 61000-4-11 e acordo com o fabr_lcaﬁnte_ do
transmissor e d é a distancia de
RF conduzida 10Vrms Compativel separagao recomendada em metros
CEI 61000-4-6 150kHz a 80 (m).
MHz
As intensidades de campo dos
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma
RF irradiada IEC 3V/m Compativel pesquisa e|etromagnética no
61000-4-3 80 MHz a 6 GHz, local a, devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada
10 V/im faixa de frequéncia b.
80 MHz a 2,7 Podem ocorrer interferéncias nas
GHz, proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:
28 VIm
450 MHz a 6 (((0)))
GHz ‘
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Orientacdo e declaracdo do fabricante —imunidade eletromagnética

A pulseira Corsano destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario da pulseira Corsano deve garantir que ela seja utilizada em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Conformidade | Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 orientagcado

NOTA 1 — Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2—Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas

2A intensidade do campo de transmissores fixos, como estacfes base para telefones de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e
transmissao de TV ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve
ser considerada. Se a intensidade do campo medida no local em que a pulseira Corsano é usada
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, a pulseira Corsano devera ser
observada para verificar a operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, poder&o
ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar a pulseira Corsano.

PNa faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3
V/m.

Distancias de separacdo recomendadas entre
equipamento de comunicacédo RF portatil e mével e pulseira
Corsano

A pulseira Corsano destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual os distlrbios de
RF irradiados séo controlados. O cliente ou usuario da pulseira Corsano pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicacado RF portateis e méveis (transmissores) e a pulseira Corsano conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagao.

o ) Distancia de separacado de acordo com a frequéncia
Po'Eer_1C|a de s_alda do transmissor (m)
maxima nominal 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5
do transmissor GHz
c 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 transmissores com poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada usando a equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a poténcia de saida méxima nominal do transmissor em watts ( W) de
acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 — Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia
mais alta.

NOTA 2—Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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18 AVISO LEGAL PARA FCC E ISED

NOTA: Este equipamento foi testado e esta em conformidade com os limites para um
dispositivo digital Classe B, de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC. Estes limites
foram concebidos para fornecer protecdo razoavel contra interferéncias prejudiciais numa
instalacao residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instru¢des, podera
causar interferéncia prejudicial as comunicacdes de radio. Contudo, ndo ha garantia de que
ndo ocorrerdo interferéncias numa instalacéo especifica. Se este equipamento causar
interferéncia prejudicial a recepcao de radio ou televisédo, o que pode ser determinado
desligando e ligando o equipamento, o usuario € encorajado a tentar corrigir a interferéncia
através de uma ou mais das seguintes medidas:

e Reoriente ou reposicione a antena receptora.

e Aumente a separacao entre o equipamento e o receptor.

e Conecte 0 equipamento a uma tomada de circuito diferente daquele ao qual o

receptor esta conectado.

Consulte a Corsano Health BV ou um técnico experiente para obter ajuda.

AVISO: Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das Regras da FCC e com
0s RSS isentos de licenca do Canada para Inovacao, Ciéncia e Desenvolvimento
Econdmico.

A operacéo esté sujeita as duas condi¢des a seguir:

1. este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial e

2. este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que
possa causar operacao indesejada.

O dispositivo pode ser operado a uma distancia de 0-20 cm ou superior.

AVISO: Alteracdes ou modificagdes feitas neste equipamento ndo aprovadas
expressamente pela Corsano Health BV podem anular a autorizacdo da FCC para operar
este equipamento.

NOTA: “Interferéncia prejudicial” é definida em47 CFR 82.1pela FCC da seguinte forma:
Interferéncia que ponha em perigo o funcionamento de um servi¢o de radionavegacéo ou de
outros servigos de seguranca ou que degrade gravemente, obstrua ou interrompa
repetidamente um servi¢o de radiocomunicacdo operando de acordo com o Regulamento de
Radiocomunicacotes da [UIT].
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19 ELIMINACAO / FIM DE VIDA

Equipamento: assim que a pulseira e o cabo de carregamento USB
chegarem ao fim da vida util, deverdo ser devidamente reciclados
para que o material possa ser reaproveitado e ndo acabe no meio
ambiente. De preferéncia, leve o seu dispositivo a um servi¢o de
reciclagem de residuos de equipamentos elétricos e eletronicos.

A pulseira ndo é considerada REEE e deve ser descartada
separadamente.

“% Quando a sua aplicagdo n&o for mais necessaria, € recomendavel exclui-la do seu
telefone: todos os dados (paciente e resultados) serdo excluidos.

Caso tenha duvidas entre em contatosuporte@corsano.com

44 Acinta destina-se a ser utilizada por um Unico paciente e deve ser eliminada
juntamente com o lixo clinico ou de acordo com as diretrizes e regulamentos locais.

#4  Risco de infeccao. A pulseira e o cabo de carregamento USB devem ser limpos e
desinfetados antes do descarte.

4% A pulseira contém uma bateria de ions de litio. Ndo incinere o dispositivo nem
cologue-o em um compactador de lixo. Nao perfure a bateria.

20 INFORMACOES DE CONTATO DA CORSANO

Corsano Health BV

Wilhelmina van Pruisenweg 35
2595 AN Haia

Os Paises Baixos

Wwww.corsano.com
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