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IMPORTANTE

Este Manual de Instrugdes esta sujeito a revisdes, atualizagdes e alteragdes periodicas.
Consulte o site da Corsano para obter a versdo mais recente.

Os seguintes manuais de instrugdes estdo disponiveis com o sistema CardioWatch 287-2:
- Pulseira e aplicagao mével para pacientes: para pacientes e profissionais de saude
- Manual de instrucdes da aplicagcao moével HCP: apenas para profissionais de saude

- Manual de instrucdes do portal web: apenas para profissionais de saude

LEIA OS MANUAIS DE INSTRUCOES PERTINENTES ANTES DE OPERAR O SISTEMA. Se
alguma parte do manual de instru¢des nédo estiver clara, entre em contacto com a Corsano
Health para obter assisténcia.

Este manual de instrugdes € fornecido eletronicamente. Se desejar obter uma copia em papel,
contacte a Corsano Health.

Todos os direitos reservados. A Corsano Health B.V. 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 autorizagao prévia por escrito da Corsano Health B.V. As
informagdes fornecidas neste manual destinam-se a ser precisas e fiaveis. No entanto, a
Corsano Health B.V. ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo deste manual,
por quaisquer violacdes dos direitos de terceiros que possam resultar dessa utilizagao.
Todas as marcas e nomes de produtos aqui mencionados sdo marcas comerciais ou
marcas registadas dos seus respetivos proprietarios.

Aviso de direitos de autor: Corsano € uma marca comercial da Corsano Health B.V. Este
documento € protegido por direitos de autor da Corsano Health B.V.

Lista de abreviaturas

Abreviacido Significado da abreviatura

EMC Compatibilidade eletromagnética
FCC Comissao Federal de Comunicagbes
HF Alta frequéncia

HCP Profissional de saude

UCl Unidade de cuidados intensivos
ISED Inovagéao, Ciéncia e Desenvolvimento Econdmico do Canada
LED Diodo emissor de luz

MRI Imagem por Ressonancia Magnética
RF Radiofrequéncia

RPM Respiragdes por minuto

RSS Especificagdes de padrdes de radio
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Sp02 Saturagao funcional de oxigénio
USB Barramento serial universal
WEEE Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
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4 AVISO: Uma declaracao de AVISO fornece informagdes sobre uma situagao

potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em ferimentos graves ou
danos.

&  CUIDADO: Uma declaragao de CUIDADO fornece informagdes sobre uma situacao
potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em ferimentos ao
utilizador ou paciente, ou em danos ao equipamento ou outros bens.

0o RECOMENDAGCAO: Uma declaracdo de RECOMENDAGCAO fornece uma proposta ou
sugestéo ao utilizador.

CUIDADO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou outros

profissionais licenciados pela lei estadual dos EUA para usar ou prescrever o uso deste
dispositivo.
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2 INTRODUCAO

O sistema Corsano CardioWatch 287-2 € um sistema de monitorizagdo remota de
pacientes que consiste num dispositivo de monitorizagao em forma de pulseira usado no
pulso por pacientes adultos (com 22 anos ou mais), uma plataforma de navegador
baseada na web e uma aplicagdo moével para o utilizador.

Os dados dos sinais vitais, tanto nos dispositivos méveis como no painel de controlo
baseado na web, estédo disponiveis para o prestador de cuidados de saude.

A figura seguinte mostra o sistema Corsano CardioWatch 287-2:

Interfaces with Patient App

Corsano App
(i0S/Androi

Patient App

6 App to receive and
transmit data, o)
T display selected L= @' |II=
) ‘ information Internet P = =
Patient Internet Patient Mgt
+
Patient App Configuration;

—
HCP App ¢ .".l ;na Displays vital parameters;

Corsano Cloud Corsano
storage Web Portal

Measurements |

\ L Zon User defined alarm setting,
App to monitor - W WeDsanices triggers alarm
(! patients and k J k (visual & audible) J
\ J receive alarms -
] > \_/ <
Interfaces with HCP App A \//+| Interfaces with Web Portal
HCP

Sistema CardioWatch 287-2

A pulseira destina-se a monitorizar continuamente os dados fisioldgicos dos sinais vitais
(frequéncia cardiaca (FC), saturagao de oxigénio (Sp0O2), temperatura corporal (TEMP),
pressao arterial (NIBP) e niveis de atividade (MOTION / STEP) da pessoa que esta a ser
monitorizada e a transmitir com segurancga os dados encriptados através da aplicagao
Patient App para o servidor seguro.

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

A pulseira destina-se a ser utilizada em instalagdes de cuidados de saude profissionais,
tais como hospitais ou instalagdes de enfermagem especializada, ou em casa.
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O sistema Corsano CardioWatch 287-2 também esta integrado com dispositivos de
terceiros para exibir € monitorizar sinais fisiologicos (monitorizagéo pontual de: pressao
arterial ndo invasiva (CuffBP), fungao pulmonar e espirometria (SPIRO), peso (WEIGHT),
bem como monitorizagdo continua da temperatura axilar (aTEMP).

O profissional de saude pode aceder com seguranga aos sinais fisiolégicos do paciente
remotamente através da aplicagcao mével HCP Mode ou através de uma interface web do
navegador, que também se destinam a fornecer alarmes fisiolégicos multiparamétricos
visuais e sonoros.

Este manual de instrugdes fornece informacgdes importantes sobre a pulseira e a
aplicagéo Corsano CardioWatch 287-2B. Estas instrugdes destinam-se tanto ao paciente
como ao profissional de saude.

O sistema CardioWatch 287-2 s6 deve ser utilizado por e sob a supervisao de
profissionais de saude qualificados.

Pode consultar a Base de Conhecimento em Definicbes na aplicagdo, com respostas as
perguntas mais frequentes.

Também pode contactar o seu profissional de saude se precisar de ajuda para utilizar a
pulseira e a aplicacao CardioWatch 287-2B.

Pode também contactar a Corsano para questbes técnicas através do
enderegosupport@corsano.com .
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3 INSTRUCOES DE SEGURANCA

Para garantir a utilizagdo segura e adequada do sistema CardioWatch 287-2, LEIA e
COMPREENDA todas as instrugbes de seguranga e operagao.

Se ndo compreender estas instru¢des ou tiver alguma duvida,
contactesupport@corsano.com antes de tentar utilizar 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 a ser utilizado apenas por pessoal médico
qualificado; siga sempre as instrugdes do seu profissional de saude.

O sistema CardioWatch 287-2 nao se destina a ser utilizado em ambientes de alta
acuidade, tais como UCI ou salas de operacéo.

O sistema CardioWatch 287-2 ndo se destina a ser utilizado em pacientes com
classificagao de estado fisico ASA IV e V (Sociedade Americana de Anestesiologistas).

O sistema CardioWatch 287-2 nao se destina a ser utilizado em doentes cardiacos em
estado grave com potencial para desenvolver arritmias potencialmente fatais, por
exemplo, fibrilagao atrial muito rapida. Para estes doentes, deve ser utilizado um
monitor de ECG continuo. O sistema CardioWatch 287-2 ndo substitui um monitor de
ECG.

Os parametros fisioldgicos e alarmes exibidos na aplicagdo HCP sdo apenas para
referéncia dos profissionais de saude e ndo podem ser usados diretamente como base
para tratamento clinico.

O sistema CardioWatch 287-2 ndo é um monitor de apneia. NAO confie na
monitorizagao da respiracao para detetar a cessacéo da respiragao.

Se algum valor apresentado for anormal ou questionavel, determine primeiro os sinais
vitais do paciente por meios alternativos e, em seguida, verifique se o Portal
Web/aplicagdo HCP esta a funcionar corretamente.

N&o ignore os alarmes fisiologicos ou técnicos exibidos, pois estes alarmes estdo
configurados para facilitar a monitorizagao do paciente.

NAO desligue o dudio nem ajuste o volume para zero. N&o bloqueie o altifalante.

N&o confie exclusivamente no sistema de alarme sonoro. Definir o volume do alarme
para um nivel baixo pode resultar num perigo para o paciente.

Caso ocorra uma perda da capacidade de monitorizacdo de um ou mais pacientes com
o sistema CardioWatch 287-2, o profissional de saude deve avaliar a probabilidade de
deterioragdo da saude e tomar as decisdes clinicas adequadas para garantir a
segurancga do paciente.
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3.2 CUIDADOS

& O dispositivo mével que executa o software Corsano HCP APP deve ser monitorado
para garantir que esteja suficientemente carregado e que o audio esteja ligado com
nivel de som adequado.

& Os pacientes em risco de crises respiratorias devem ser observados de perto.

& Movimentos, luz ambiente e baixa perfusdo podem afetar o calculo e a precisao da
SpO2 e da frequéncia cardiaca. O sistema Corsano 287-2 nao se destina ao uso no
calculo preciso da SpO2 durante periodos de alto movimento, alta luz ambiente e
condigdes de baixa perfusao.

& As medigdes de SpO2 sao particularmente sensiveis as pulsagdes na artéria e na
arteriola. As medi¢des podem nao ser precisas se o0 paciente estiver em estado de
choque, hipotermia, anemia ou tiver recebido certos medicamentos que reduzem o
fluxo sanguineo nas artérias.

& Os niveis de atividade sao fornecidos apenas para fins informativos. Nao devem ser
utilizados como base para informar os cuidados ao paciente.
3.3 RECOMENDACOES
© Varios fatores podem afetar a precisdo das medi¢cdes de SpO2, tais como ma
circulagao, pigmentacéo da pele, espessura da pele e temperatura da pele.

® As decisdes clinicas baseadas nas medi¢des de SpO2 devem ser tomadas com
base nas tendéncias das leituras do oximetro de pulso ao longo do tempo, e ndo em
limites absolutos.

3.4 NOTAS

Durante a utilizagado normal da aplicagdo HCP, o operador deve manter o seu smartphone
préximo para garantir a monitorizagdo do paciente.
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3.5 Indicagdes de uso

O CardioWatch 287-2 € 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 R-R), frequéncia respiratéria, atividade,
sono, ECG, SpO2, temperatura corporal e pressao arterial. Os dados s&o 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 nao se destina a ser utilizado em ambientes de alta
acuidade, tais como UCI ou salas de operacéo.

O sistema CardioWatch 287-2 nao se destina a ser utilizado em doentes cardiacos em
estado grave com potencial para desenvolver arritmias potencialmente fatais, por
exemplo, fibrilac&do atrial muito rapida. Para estes doentes, deve ser utilizado um monitor
de ECG continuo. O sistema CardioWatch 287-2 n&o substitui um monitor de ECG.

O sistema CardioWatch 287-2 nao se destina a monitorizagdo de SpO2 em condi¢des de
movimento intenso ou baixa perfuséo.

3.6 Beneficio clinico

O sistema CardioWatch 287-2 proporciona uma monitorizagdo nao invasiva e confortavel
dos sinais vitais com alertas fisiol6gicos multiparamétricos visuais e sonoros. Os dados
sao transmitidos para o Portal Web Corsano, onde s&o analisados por profissionais de
saude (HCP). O principal beneficio clinico do sistema CardioWatch 287-2 é fornecer
monitorizagdo do paciente com dados nao invasivos dos sinais vitais, com alertas
fisiologicos visuais e sonoros ajustaveis pelo paciente para o profissional de saude.

Um beneficio clinico secundario € que o profissional de saude pode decidir, com base na
terapia do paciente, que a aplicagdo Corsano no modo Paciente deve exibir informagdes
sobre as tendéncias do paciente, por exemplo, a atividade do paciente (niveis de
movimento e passos), para incentivar o paciente a ser mais ativo ou a seguir melhor as
instrucdes do profissional de saude.

4 SIMBOLOS

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

Simbolo Significado

M Indica o fabricante do dispositivo médico

Uma declaragcao de AVISO fornece informagdes sobre uma
| situagao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode
resultar em ferimentos graves ou danos.
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Simbolo

Significado

Aviso Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrucées
de utilizagao para obter informacgdes importantes, tais como avisos
e precaugdes. Um aviso esta sempre relacionado com a
seguranga.

Nota
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizacao

Peca aplicada (pulseira Corsano)
PECA APLICADA TIPO BF (IEC 60417-5333)

Os sinais sonoros podem ser desativados (som silenciado) e ativados
(som ligado)

O
§h
&
23
T

Indica os limites do alarme (limites)

Indica o numero de catalogo do fabricante para que o dispositivo

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

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

A marcacao FCC indica que o dispositivo eletrénico, vendido nos
Estados Unidos

Estados Unidos, esta certificado e que a interferéncia eletromagnética
do dispositivo esta abaixo dos limites aprovados pela Comissao
Federal de Comunicacdes

Indica que um produto ndo deve ser descartado em aterros sanitarios;
a barra preta indica que o equipamento foi fabricado apos 2005

Consulte o manual/folheto de instrucdes.

O dispositivo vestivel (pulseira) ndo gera alarmes.

Apenas para uso com receita médica (EUA).
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Simbolo

Significado

2

O dispositivo nédo é seguro para RM
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5 CORSANO HCP

A aplicagédo movel Corsano HCP foi concebida para profissionais de saude (HCPs) e oferece opgdes
de configuragao especificas para cada utilizador. Este manual de instrugbes destina-se
exclusivamente a configuragdo HCP; as configuragdes dos pacientes sao geridas exclusivamente
através de um navegador da Web.

Tenha em atengéo que o registo como HCP deve ser concluido através do portal web da Corsano —
o registo através da aplicagao nao é suportado. A aplicagdo mével Corsano HCP é uma aplicagao
unica que é configurada pelo utilizador para HCP.

5.1 Funcgodes no sistema Corsano

System Evaluation
Study A m Study B Lead (EL)

Study Leads (SL)

Evaluation Study
Participants (ESP)

_______________________________________________________________

Study Leads (SL)

No sistema Corsano, existem trés funcdes distintas, cada uma com direitos e responsabilidades
especificos:

1. Lider de Avaliagédo do Sistema (EL):
o Responsabilidades:
= Criar e configurar estudos.
= Conceder acesso aos estudos.
= Monitorizar e visualizar todos os estudos e participantes.
2. Lider de Estudo (SL):
o Responsabilidades:
= Aceder a um ou mais estudos especificos, sujeito as permissdes concedidas.
= Visualizar os Participantes do Estudo de Avaliagéo (ESP) associados a
estudos especificos.
= Configurar determinados parametros do estudo, tais como limites de alarme e
criacdo de vouchers.
3. Participantes do estudo de avaliagédo (ESP):
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o Responsabilidades:
= Visualizar os seus proéprios dados dentro do estudo.

5.2 Primeira utilizagdo — Registe-se como administrador HCP ou HCP

Ao registar-se como profissional de saude (HCP) na nossa plataforma, tem duas opgoes:
administrador HCP ou HCP. Compreender a diferenca entre estas fungdes é fundamental para
garantir que seleciona a que melhor se adapta as suas responsabilidades e necessidades de
acesso.

Administrador HCP

Um administrador HCP é normalmente alguém que ocupa um cargo de gestao ou administrativo
numa organizagao de cuidados de saude. Esta fungao foi concebida para individuos que precisam
de supervisionar e gerir varios utilizadores e operagdes dentro da plataforma. Selecione esta fungéo
se for gestor de clinica, chefe de departamento ou ocupar qualquer cargo que exija controlo
administrativo sobre outros prestadores de cuidados de saude.

Existe apenas um HCP Admin.

Profissional de saude

Um HCP, por outro lado, é€ um profissional de saude individual que usa a plataforma principalmente
para sua propria pratica e interagdes com pacientes. Selecione esta funcao se for médico,
enfermeiro, terapeuta ou outro membro da equipa clinica diretamente envolvido no atendimento ao
paciente e nao precisar de amplos recursos administrativos.

Pode haver um ou varios utilizadores HCP.

Aceda ao portal web da Corsano

Selecione «Criar uma conta»
Corsano ©

Escolha «Criar uma conta»
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Introduza:
e E-mail Corsano ©
e Nome i e
e Apelido v s
e Selecione Administrador HCP ou e
HCP ‘

Last Name:

e Aceite os Termos de Servigo e a
Politica de Privacidade

Please indicate how you want 1o register:
Woramms ver

1agresto e
257w to e Erace Ssdcy
s e 4G 0 e, it 41 T

Cliqgue em «Inscrever-se»

Insira o perfil da sua conta

Introduza:
e Senha
e Confirme a sua palavra-passe

e Introduza o codigo de 6 digitos
recebido por e-mail

Corsano ©

Corsano HCP Account Registration

Twgixier 102 Patienits Aua

0 Test, cisase craate 3 pyezwoed and eatee e cods sent fo
0T i acaress el M cam.

Password

Cligue em «Continuar»

Confirme a sua conta

O registo da conta esta confirmado e
concluido. Pode voltar a pagina de inicio
de sessao para iniciar sessao com as
suas credenciais.

Corsano ©

Corsano HCP Account Registration

Frgar tare £ 40 am 3 |KCF, Fatiante 570 42 matsier b 5=n Comano App

©

Your Corsano HCP Admin account has been
registered!

Back to Login Page

Cliqgue em «Voltar a pagina de login»

Registo da conta confirmado e concluido

Manual de Instrugbes HCP | Em 26-02-2026 | Status da revisdo: v6 16



Corsano C}

Manual de Instrugbes HCP | Em 26-02-2026 | Status da revisdo: v6 17



Corsano C}

5.3 Administrador HCP - Configurar um departamento

Corsano ©@ Oeparmants  Alsrms # oJa..,,y,,.

Departments =

Crie o seu primeiro departamento

Cliqgue em «Adicionar»
Selecione «Adicionar»

Corsano © Popetmers; . ey & QQueenten
, . Departments 2
O seu departamento aparecera na lista. —
lepartmen GMVHS

Agora pode aceder ao painel de
configuragao do departamento.
Selecione «Adicionar»

Clique no icone

Agora tem acesso a:

O Cédigo HCP oy
Cddigo do paciente “W“‘:‘W N—_—

e Configuragéo da aplicagdo do S e s
paciente s

e Configuragdes do sistema de

alarme o
e Alarme Parametros vitais o

Alnrm System Sextings

ohune  Beawe Fur  NEAS

Aaren Vital Paramuturs

oz vaman s

D s @O eephuion e WoodWewr @ieTpeare

Save

Painel de configuragao do departamento
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5.4 Administrador HCP — Conceder acesso a utilizadores HCP
O administrador HCP pode conceder acesso ao estudo a um ou varios utilizadores SL.

No Portal Web Corsano, clique em «Configuragdes» e «Adicionar novo HCP»

-:(:):- O Test Study head

: — Settings
use all audio Vouchers

Sign out

23 portal.corsano.com/#/settings

C orsano 0 Departments  Alarms _:é:_ O Test Study head
HCP Alarms Compliance Push Notifications Profile Security
Add new HCP

Preencha o e-mail do utilizador HCP. O utilizador HCP deve ja ter criado a sua conta antes de
prosseguir (4.2 Primeira utilizagdo — Registar-se como administrador HCP ou HCP).

=
Find HCP

hcplcardiology@yopmail.com “

Melanie HCP

NN R

hcp &Eyo""com

Selecione o HCP. Se o HCP néo estiver na lista, significa que o utilizador SL ainda nao criou a sua
conta.
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C orsano G Departments  Alarms -:é:- O Test Study head

HCP Alarms Compliance Push Notifications Profile Security

Melanie HCP -

hep***@yo**com o
Add new HCP

5.5 Descarregue e instale a aplicacao mével Corsano HCP no seu smartphone.

# Download on the » GETITON
| ¢ App Store | P Google Play

5.6 Inicie sessao na aplicagao mével HCP

10:26 wil ¥ @D
Depois de criar uma conta de utilizador no portal,
pode iniciar sessao na aplicagdo mével Corsano Corsano &
HCP. et gl
Selecione «Tenho uma conta» it Akt

If you want to access an existing HCP Corsano
Account, please press the button below

ou're & patient?
Dawnload Corsane patient app.

Escolha « Tenho uma conta»

Manual de Instrugbes HCP | Em 26-02-2026 | Status da revisdo: v6 20



Corsano @)

< Back Sign In
Introduza:
o E-mail
e Palavra-passe
Corsano ©
Clique em «Iniciar sessao» B
=
a8 @&
Forgot Password?
Cannot Sign In? Email support

Iniciar sessao
09:43 w. T
Para configurar a aplicagdo mével Corsano HCP, o .
profissional de saude deve introduzir o cédigo do ‘o
departamento HCP.
Study Code
Introduza: Please enter below the HCP Code to configure
e Codigo do departamento HCP the app correctly.

O codigo do departamento HCP esta acessivel no
painel de configuragdo do departamento no portal
web da Corsano.

Cliqgue em «Guardar e continuar»

What is the HCP code?
Where can i get it?

Cadigo do departamento HCP
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O HCP pode entao ver a lista de pacientes ligados ao departamento, monitorizar os seus parametros
vitais e receber os alarmes (pacientes e técnicos).
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5.7 Lista de pacientes do aplicativo HCP
A aplicagédo movel HCP oferece as seguintes funcionalidades:

Registo seguro

Exibicao dos parametros vitais (PR, SpO2, RR, temperatura, pressao arterial) dos pacientes
Exibicdo da pontuagao

Exibicao dos detalhes dos parametros vitais do paciente

Exibicao dos niveis de bateria da pulseira Corsano dos pacientes

Transmissao dos alarmes do paciente a partir do portal web

Transmissao de alarmes técnicos quando séo detetados problemas de ligagéo

Introduzir medi¢des pontuais manuais (BRPM, Spo2, oxigénio suplementar, presséo arterial,

frequenma cardiaca, nivel de consciéncia, temperatura)

PHYSICLOGICAL ALARMS

SQ@ P ooTp

Pausa & audlo Al Pationts

77 ZVFGJJPL = Peter Smith
O 4 ° Started: 2023-05-03, 1113110 Vital: BPM
L (& ¥ '} - Elapsed time: 57 sec. Value: 79
61 96 14.0 369 143/79 Limit: 65
L SN Audio status: ON
\(J'_‘. Last Syne: 12 min. ago R Peter Smith
Started: 2023-05-03, 11:04:15 Vital: BPM
2 N Ended: 2023-05-03, 11:04:23  Value:
77 TCYNHGT &4 Limit; 120
Audio status: PAUSED
& B o isy .
99 98 165 372 105/59 Peter Smith
L 2 BRI i e Started: 2023-05-03, 11:02:00  Vital: BPM
Ended: 2023-05-03, 11:03:32 Value: 151
k({1 Last Synt: 2 hours age [mm IGC‘:-;.J Limit: 150
Audio status: ON
s A
* GSSZJHC1 E/J TECHNICAL ALARMS
® O & iy No alarms
77 98 150 372 111/68
3 sPo2 ] 8 Y54
\:‘j: Last Sync: & min. ago (T sm-uj
( N
77 HPW10IWQ &=
€6 H 3 i;
81 929 18.5  38.0 -

Lista de pacientes no aplicativo HCP Historico de alarmes na aplicagdo HCP

A aplicagdo movel HCP pode exibir informagdes do paciente de duas maneiras diferentes: «Entre
sinalizadores» e «Noticias». Pode selecionar esta op¢ao no painel de controlo do Departamento.
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7 ZVFGJJIPL

) IR

"1 Last Syne 12 mih a0
- Sy a3

KSR oy b
61 96 14.0 369

-
7 TCYIHGT

g 100
e J

7 GE5ZJHC1 =
O o é s,
77 98 150 372 11168
=Py £pas Rira o SvSns
Lz:- Last S¥0c B min. 590 O 56% D,
(‘ -
<% HPW10IWQ &=
2 0 e 1} e

81 99 __185 3380

Lista de pacientes «Entre sinalizadores»
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5.8 Aplicagdao HCP - Entradas/Medi¢6es pontuais

A aplicagédo movel HCP oferece a possibilidade de um profissional de saude introduzir entradas e
medicdes pontuais para um paciente selecionado.

- Oxigénio suplementar (ar/oxigénio)
- Nivel de consciéncia (A, C, V, P, U)
- Valor BRPM

- Valor de Sp0O2

- Valor da presséo arterial

- Valor da frequéncia cardiaca

- Valor da temperatura (°C)

Todas estas métricas sdo marcadas com um carimbo de data/hora quando selecionadas.

29

< Spot Measuremant Cencel
Inputs
<7 ZVFGJJIPL = Supplemental Oxygen
s £y & ‘ i L Air _ | Oxygen
61 96 14.0 36.9 143{79 Fotiznis bezaoicg Patiers Iz racel nD wpie
] 02 IRM G Se5A
Laval of Consciousness.
uy -
L" LA A 2 1] Alort (A) | Confused (€)
Fatian s uly anake Ptk shoms “en
( zortuzion o° dzorekation
; || vaice (v) | pain (P)
¥ TOYIHGT o] e S
webal sdrul oantd st b
: [N i, é ) ] unrespansive (U)
g9 98 165 372 105/59 Paliond cuws il neacarn 10wy stiodi
s sz BEPY = SEIRY
3 Last Sync: 2 hours 3gg g 100 Spot measurement
% eRPr Selent
77 GB5ZJHC1
{3, 5poz sanct
el 0. & é
77 98 150 372 9 Dlood sressue Sel
=pyy eon R f.
L 3 Last Sync B min. sgo @ Pudse st Seket
- & Temperature Senct
77 HPW10IWQ &=
81 89 __ 185 33.0 -

Lista de pacientes «Entre sinalizadores»  Opgao para introduzir entradas/medigées pontuais
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5.9 Aplicagdao HCP — Histérico de entradas/medig¢des pontuais

Todas as entradas/medi¢Ges pontuais sdo guardadas localmente na aplicagdo e sincronizadas com a nuvem.
O utilizador da aplicagdo HCP pode recuperar medi¢des anteriores na pagina de detalhes do paciente.

/! BREATHS/MIN
M0

20

oo 05:30 1100 16:40 2210

Latest Spot Measurements

‘ Temperature o
Aq°C
16 4y 202 312119 37
& Temperature :
6 °C
16.4uly 2024 s110:54 SLE
# ness
L oo Confused (C)
18 iy 2024 21 10:50
&, sp0? 90
16 July 2024 31 10:40
MORE SPOT MEASUREMENTS

Compliance

June 2024
MON  TUE  WED THU @ FR B

@
@
z

8.
*

=@

eeeee
ese
e6e
@®
esee

Pagina de detalhes do paciente com historico de medigoes
pontuais
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5.10 Aplicagao HCP - Informagdes de conformidade

Para cada paciente, o profissional de saude pode aceder as informagdes de conformidade dos

dados.

6 Alarmes na aplicacdo moével Corsano HCP

7

Para obter detalhes completos sobre a gestdo de alarmes, consulte o Manual de Instrugdes do
Portal Web (Seccéo 6).

Os alarmes devem ter sido configurados no Portal Web antes de utilizar as informagbes de
alarme na aplicagao mével Corsano HCP.

A aplicagédo movel Corsano HCP apenas:
o exibir os alarmes previamente configurados no Portal Web
o replicar os limites de alarmes previamente configurados no Portal Web

& Os alarmes séo informagdes que ajudam os profissionais de saude a verificar se as métricas
estdo dentro de um intervalo predefinido. O sistema nao se destina a ser utilizado em
ambientes de alta acuidade, onde a condi¢g&do do paciente pode exigir acdo imediata.

4 Os dispositivos externos de terceiros nao geram alarmes no sistema Corsano, salvo
indicagao em contrario nestas instrucées de utilizacao.

Alarmes técnicos
O Sistema Corsano pode gerar os seguintes alarmes técnicos:
Alarmes técnicos Nivel Causa ou solugao
Rede desconectada Alto Verifique a rede local. Contacte o

administrador de rede local.

Comunicagao perdida, nenhum dado | Alta/Baixa A pulseira Corsano esta

foi atualizado para o dispositivo desconectada do portal da Web.
e >30s Baixo (Ciano) Verifique a resolugéo de problemas
e >1min Alto (vermelho) de conectividade.

Bateria fraca CardioWatch Alta/Média Entre em contacto com o paciente
e <20% Média (Amarelo) para recarregar o dispositivo.

e <10% Alta (vermelho)
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8 APLICACAO DO PACIENTE

8.1 Configuragao da aplicacao do paciente

Peca ao paciente para descarregar e registar a aplicagao Corsano no seu telemovel. (pode fazé-
lo pelo paciente).

A aplicagéo Corsano pode ser configurada para o paciente introduzindo o cédigo do paciente.
O cédigo do paciente esta disponivel no portal da Web. Clique em configuragées de um

departamento para acessar o painel de configuragao do departamento:

Patient Code:
EZTJD

Please ask the patient to enter the Patient Code under Settings/Profile in the Corsano App

Painel de configuragdo

Para configurar a aplicagao Corsano, pega ao paciente para introduzir (ou introduza por ele) o
cédigo do paciente apds o processo de inscrigéo.
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8.2 Configuragoes do aplicativo do paciente

Na aplicagdo Corsano no telemével do Pode ver os dados do seu perfil de paciente e
paciente, pode abrir o menu de definicbes modifica-los, se necessario.
clicando no icone no canto superior esquerdo.

Estes parametros sao importantes para a
Pode ver as informacgdes sobre a aplicagdo e a  precisdo da medigio.
pulseira do paciente.

Settings
Settings

USER PROFILE

Matthias Burel °

joemmt@gmail.com
Your weight 75 kg
Your height 175 cm
Gender Male
Wrist: Right £ E
Birthday 24 February 1984
Distance unit Metric

Battery 86%

Skin Type, Fitzpatrick Il

Version 2.7 Build 11D Hair Density, Sparse

0 Your App is up to date! ° 6

0 Your Bracelet is up to date! . Log out from the cloud
Firmware 4.12
Definigbes do perfil
(4 Notifications
Appearance Automatic

C38

Wearing Optimization

Estado da aplicacao e da pulseira
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8.3 Ecras da aplicagao do paciente

Por predefinicdo, a aplicagado Corsano nao exibe informacdes.

Em casos especificos, o profissional de saude pode decidir, com base na terapia, que o Modo
Paciente deve exibir informacdes de tendéncias, por exemplo, informacgdes sobre a atividade do
paciente (passos) podem ser exibidas para incentivar o paciente a ser mais ativo.

O profissional de saude pode selecionar:

e Frequéncia cardiaca (FC)

e Saturagéo de oxigénio (Sp02)

e Temperatura (sTemp / aTemp)

e Atividade (PASSOS)

e Frequéncia respiratdria (RR)

e Presséo arterial ndo invasiva (NIBP)
e Espirometria (SPIRO)

e Peso (Weight)

& As informagdes fornecidas ao paciente tém como objetivo fornecer dados de tendéncias
para ajudar o profissional de saude a motivar o paciente. O profissional de saude decide
quais informacgdes sdo mostradas ao paciente com base na terapia.

Esses exemplos podem incluir:

e Atividade (passos) para motivar o paciente a movimentar-se suficientemente

¢ Monitorizagédo da temperatura e toma de medicamentos conforme as instru¢des do
profissional de saude em caso de febre

o Dados de medigbes pontuais ndo invasivas da pressdo arterial para garantir que o paciente:
o tenha feito corretamente as medigbes pontuais
o tomou os medicamentos de acordo com as instrugdes do profissional de saude

¢ Tendéncia da espirometria para motivar o paciente a fazer exercicios para aumentar a
capacidade pulmonar

¢ Frequéncia cardiaca para motivar o paciente a fazer exercicio para aumentar a frequéncia
cardiaca (queima de gordura)
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A figura a seguir apresenta uma visdo geral das telas disponiveis no Modo Paciente:

@0 72 LasTePM o
110'

mol

90

70 —

60

50

40

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

MAX > 165 BPM 0 MIN 0%

PERFORMANCE 147-164 BPM 0 MIN 0%

ENDURANCE 128-$146 BPM 0 MIN 0%
FAT BURN 110-»127 8PM 0 MIN 0%
WARM UP 92-$109 BPM 5MIN1%
REST < 91 BPM 14 H 20 MIN 98%

Frequéncia cardiaca

TRENDS
m ™ £ &M YTD w 2y

RESPIRATION RATE PER DAY

17

16

Frequéncia
respiratoria

(5.100 spo2%

1000 oo, FOQPXPBF f

%0

80

70

0000 0530 1100 1640 2210

TRENDS

BB~ s e vo w2
AVERAGE SPO2 PER DAY

105

96 0—0—0— 0 —o ——0

9

8

Sp0O2

< Blood pressure measurements

Wed, 7 Dec 2022 10:30

© Normal
122 78 73
SY$ olA PULSE

mmgHg mmgHg  Beats/min

Wed, 7 Dec 2022 10:26

® Normal
19 83 77
SYs DA PULSE

mmgHg ~ mmgHg  Beats/min

Wed, 7 Dec 2022 09:58

* Normal
121 79 77
SYS DIA PULSE

mmgHg  mmgHg  Beats/min

NIBP

g 32.5°C SKIN TEMPERATURE

.°c
36°C
ac ’_\—/—./\
20°C

a7e

QW00 0533 1906 1640 2213
TRENDS
M 8M  BM YD 1Y 2y
SKIN TEMPERATURE PER DAY
35
u
3

Temperatura da pele

Spirometry

<~ SPIROMETRY ®

Wed, 7 Dec 2022 10:30

424. 394. 79.

Ve FEVI FEVITYVC
TRENDS
B ~ | ew vm w2
105
00— ]
o1
84
7
w
Sat Sun Mon Tue ‘Wed Thu Fri
Bl o 02 03 o4 05 06
FEVI FEV6  FEVIFVC  PEF
Espirometria

-l ”

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

(e —

&PS 15% OF GOAL
DI_STANCE 11KM
I£TIVE CALORIES 106 CALORIES
TOTAL CALORIES 1389 CALORIES
BENCHMARK
Atividade

Body Weight

<>| BODY WEIGHT ®
L Wed, 7 Dec 2022 10:30

85.8 20.8
Kg BMI
TRENDS
EB v o oo vo w2
WEIGHT PER DAY
105
98
o1
84— — ® —— ®
7
Peso

I NOTA: O profissional de saude determina quais ecras serdo exibidos na aplicagao do paciente
através do painel de configuragao no portal da Web.
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9 CIBERSEGURANCA

9.1 Sistema de Gestao da Segurancga da Informacgao

A Corsano Health estabeleceu um Sistema de Gestao da Seguranca da Informacgéo (“ISMS”) em
conformidade com a norma ISO/IEC 27001 (“ISO 27001”) que rege 0s processos necessarios
para proteger os ativos da empresa e as informagdes. A Corsano Health utiliza as estruturas de
seguranga da informacgao (InfoSec) da ISO 27001 para identificar e manter os ativos,
tecnologias e processos necessarios para proteger as informagdes dos clientes e ajudar a
garantir a confidencialidade, integridade, disponibilidade e privacidade dos dados dos clientes e
servigos de apoio.

Para permitir isso, a Corsano Health:

1. Alinha as suas politicas e procedimentos de InfoSec a norma industrial global ISO 27001
2. Alcanga uma estrutura InfoSec robusta para o funcionamento eficiente da organizagao

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

A pulseira Corsano comunica com a aplicagéo Corsano através de uma ligagdo de comunicagao
Bluetooth 5.0 segura com uma camada de encriptagao de ultima geragao. A aplicagdo Corsano
transmite os dados para a nuvem Corsano. As comunicagdes entre a pulseira Corsano, a
aplicacido e a nuvem sao encriptadas de acordo com os padrbes da industria.

A aplicagédo Corsano pode ser instalada num dispositivo iOS com a versao iOS 14.5 ou superior,
ou num dispositivo Android com a versao Android 8 (Oreo) ou superior. Como a Apple analisa
todas as aplicagbes antes de serem permitidas na Apple App Store, o iPhone é muito resistente
a ciberataques. A Google Play Store analisa as aplicagdes para a plataforma Android.

O portal web Corsano é acessivel através dos navegadores Safari, Microsoft Edge ou Google
Chrome. Todas as comunicacgdes entre o portal web e a nuvem Corsano séo encriptadas de
acordo com os padrdes da industria, utilizando TLS1.2+.

9.2 Sobre politicas de senha, expiragao de senha e logout automatico

Uma combinacdo de nome de utilizador e palavra-passe € utilizada para controlar o acesso a
aplicagao Corsano. A aplicagéao exige que o utilizador crie uma palavra-passe forte (mais de oito
caracteres, contendo letras, digitos, letras maiusculas e minusculas, pelo menos um caractere
especial). E da responsabilidade do utilizador aplicar as politicas de palavra-passe adequadas,
por exemplo, complexidade da palavra-passe, intervalos de renovacao.

Siga estas recomendagdes gerais sobre senhas:
¢ Use uma senha com no minimo 8 caracteres
¢ Inclua caracteres alfabéticos minusculos e maiusculos, nimeros e simbolos
¢ Gere palavras-passe aleatoriamente, sempre que possivel
¢ As palavras-passe devem ser renovadas apos 90 dias.

Manual de Instrugées HCP | Em 26-02-2026 | Status da revisao: v6 33



Corsano @)

9.3 Sobre atualizagoes periddicas de software e patches

A aplicacao Corsano deve ser atualizada 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 a aplicagao no local.

Ao aceder ao Portal Web Corsano através da interface web, o utilizador HCP tera sempre
acesso a versao mais atualizada. O firmware da pulseira Corsano pode necessitar de
atualizagdes. Se for esse 0 caso, sera notificado da atualizagdo como parte integrante de uma
atualizacao da aplicagédo Corsano.

9.4 O que fazer em caso de perda ou roubo da pulseira Corsano

Em caso de perda ou roubo de uma pulseira Corsano, notifique o seu profissional de saude e a
Corsano Health com o numero de série da pulseira perdida.

9.5 Diretrizes gerais de seguranga

1. Qualquer dispositivo mével com a aplicagéo Corsano instalada também deve ter uma
senha definida

2. Nunca deve divulgar o seu nome de utilizador ou palavra-passe Corsano. Nenhum
funcionario da Corsano Health Ihe pedira esses detalhes

3. Nunca deve anotar o seu nome de utilizador ou palavra-passe da Corsano
4. Nunca deve fornecer acesso nao autorizado ao aplicativo Corsano a um utilizador.

5. Nunca deixe o aplicativo Corsano conectado e sem supervisao. Faga logout quando
terminar de usar o aplicativo

6. Nunca deve divulgar informagdes de saude protegidas numa mensagem de suporte a

Corsano Health. Isso inclui detalhes como o0 nome ou a data de nascimento de um
paciente.
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10 GARANTIA

A Corsano Health garante que os componentes dos seus produtos estarao isentos de defeitos de
fabrico e materiais por um periodo de um ano a partir da data de compra.

Esta garantia ndo cobre itens consumiveis, tais como, entre outros, correias.

A Corsano Health ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais,
especiais ou consequentes, decorrentes direta ou indiretamente da utilizagdo dos seus produtos.
A responsabilidade ao abrigo desta garantia e o recurso exclusivo do comprador ao abrigo desta
garantia limitam-se a reparagao ou substituicdo dos produtos afetados, por opgao da Corsano
Health, na fabrica ou num distribuidor autorizado, para qualquer produto que, em condigbes
normais de utilizagdo e manutengao, a Corsano Health considere ter defeitos de material ou de
fabrico.

Nenhum agente, funcionario ou representante da Corsano Health tem autoridade para vincular a
Corsano Health a qualquer afirmacgao, representagdo ou garantia relativa aos seus produtos, e
qualquer afirmacao, representagéo ou garantia feita por qualquer agente, funcionario ou
representante n&o sera exigivel pelo comprador ou utilizador.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE, E A CORSANO HEALTH ISENTA-SE
EXPRESSAMENTE DE QUALQUER OUTRA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA,
INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO, NAO INFRACCAO
OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM, E DE QUALQUER OUTRA OBRIGAGAO DA
PARTE DA CORSANO HEALTH.

Os danos a qualquer produto ou pegas causados por uso indevido, negligéncia, acidente ou pela
fixacdo de acessorios nao padrao, ou por qualquer modificagio feita pelo cliente, anulam esta
garantia.

A Corsano Health ndo oferece qualquer garantia em relagdo a acessorios comerciais, 0s quais
estao sujeitos a garantia dos seus respetivos fabricantes.

Uma condigao desta garantia € que o equipamento ou acessorios alegadamente defeituosos
sejam devolvidos, quando autorizado, com frete pré-pago a Corsano Health, The Hague Tech
Office 1.07, Waldorpstraat 5, 2521 CA Den Haag, Paises Baixos, ou ao seu representante
autorizado. A Corsano Health ndo se responsabiliza por perdas ou danos durante o transporte.

A obrigagao ou responsabilidade da Corsano Health ao abrigo desta garantia nao inclui quaisquer
custos de transporte ou outros encargos ou responsabilidade por danos diretos, indiretos ou
consequentes ou atrasos resultantes da utilizagao ou aplicagao inadequada do produto ou da
utilizacao de pecas ou acessorios ndo aprovados pela Corsano Health.

Esta garantia ndo se estende a: a) mau funcionamento ou danos causados por utilizagéo
inadequada ou falha provocada pelo homem; b) mau funcionamento ou danos causados por
operagao ou reparagao inadequadas por pessoal de assisténcia ndo qualificado ou nao
autorizado; ¢) mau funcionamento ou danos causados por entrada de energia instavel ou fora do
intervalo; d) danos ou desgaste das correias; e) mau funcionamento ou danos de dispositivos
externos de terceiros; f) mau funcionamento ou dados errados fornecidos através de quaisquer
aplicacdes de terceiros.
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11 ESPECIFICACOES

11.1 Aplicagao Corsano

Requisitos minimos para dispositivos moveis Sistemas operativos:

e iOS 14.5 ou superior
e Android 8.0 ou superior

11.2 Niveis sonoros dos alarmes

Os niveis sonoros da aplicacao moével Corsano HCP foram testados de acordo com a norma
IEC 60601-1-8 para:

Nivel de pressao sonora Alarmes de alta prioridade: 34dBa72dB

do alarme (dB) Alarmes de prioridade média: 34 dBa70dB

11.3 Pulseira Corsano

Consulte o Manual de Instrugdes da Pulseira CardioWatch 287-2 e da Aplicagcao Mével para
Pacientes.

11.4 Conformidade regulamentar

Consulte o Manual de Instrugdes da Pulseira CardioWatch 287-2 e da Aplicagao Mével para
Pacientes.

11.5 Normas aplicadas

Consulte o Manual de Instrugdes da Pulseira CardioWatch 287-2 e da Aplicagao Mével para
Pacientes.

12 ELIMINACAO E/FIM DE VIDA

Equipamento: quando a sua pulseira e o cabo de carregamento USB chegarem ao fim da vida
util, devem ser devidamente reciclados para que o material possa ser reutilizado e ndo acabe no
ambiente. De preferéncia, leve o seu dispositivo a um servigo de reciclagem de residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos.

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

4 Quando a sua aplicagao ja nao for necessaria, recomenda-se que a elimine do seu telefone:
todos os dados (paciente e resultados) serao eliminados.

Se tiver alguma duvida, entre em contacto com support@corsano.com

A A correia é de uso Unico por paciente e deve ser descartada como residuo clinico ou de
acordo com as diretrizes e regulamentos locais.

i Risco de infegdo. A pulseira e o cabo de carregamento USB devem ser limpos e desinfetados
antes da eliminacgao.
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& A pulseira contém uma bateria de i6es de litio. Nao incinere o dispositivo nem o coloque num
compactador de lixo. Nao perfure a bateria.

13 INFORMACOES DE CONTATO DA CORSANO

Corsano Health B.V.
Hague Tech Office 1.07
Waldorpstraat 5

2521 CA Den Haag
Paises Baixos

www.corsano.com
support@corsano.com

14 HISTORICO DE ALTERACOES

Versdo | Data Alteragoes

v. 1 10-11-2023 Primeiro langamento interno.

V.2 02-06-2024 Lancamento preliminar para avaliagdo regulatéria

v.3 06-08-2024 Adicionar histérico de versdes

v. 4 19-08-2024 Adicionar fungdes

v.5 30-05-2025 Alinhar avisos e precaucdes com o portal da Web IFU
Adicionar

V.6 26-02-2026 Actualizagdo baseada em Kar05/Ma01 - Removido -4.11
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