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IMPORTANTE

Este Manual de Instrugdes esta sujeito a revisdes perioddicas, atualizagdes e revisdes;
consulte o site da Corsano para obter a versao mais recente.

Os seguintes Manuais de Instru¢des estao disponiveis com o Sistema CardioWatch 287-2:
- Bracelete e Aplicagdo Movel para o Paciente: para o Paciente e o Profissional de Saude
- Manual de Instrucdes da Aplicacao Mével HCP: apenas para o Profissional de Saude

- Manual de Instrucdes do Portal Web: apenas para o Profissional de Saude

LEIA OS MANUAIS DE INSTRUCOES RELEVANTES ANTES DE UTILIZAR O SISTEMA.
Se alguma parte de um manual de instrugdes nao estiver clara, contacte a Corsano Health
para obter ajuda.

Se este Manual de Instrugdes for fornecido em formato eletronico e pretender obter uma
copia em papel, contacte a Corsano Health. Se esta for uma copia impressa, certifique-se
de que se trata da versao mais recente, conforme apresentada em formato eletronico no site
da Corsano Health.

Todos os direitos reservados. A Corsano Health B.V. reserva-se o direito de alterar os
produtos descritos neste manual em qualquer altura e sem aviso prévio. Nenhuma parte
deste manual pode ser reproduzida, copiada, traduzida ou transmitida sob qualquer forma
ou por qualquer meio sem a autorizagao prévia por escrito da Corsano Health B.V. As
informagdes fornecidas neste manual pretendem ser exactas e fiaveis. No entanto, a
Corsano Health B.V. ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo deste manual,
por quaisquer infracées aos 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 titulares.

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

Lista de abreviaturas

Abreviatura Significado

EMC Compatibilidade Electromagnética

FCC Comissao Federal de Comunicacdes

HF Alta Frequéncia

UTI Unidade de Cuidados Intensivos

ISED Inovagao, Ciéncia e Desenvolvimento Econdmico do Canada
LED Diodo emissor de luz

RMN Imagem de Ressonancia Magnética

RF Radiofrequéncia

RPM Respiragcdes por minuto

RSS Especificagcdes de padrdes de radio

Sp0O2 Saturagao de oxigénio funcional

USB Barramento de série universal

WEEE Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
HCP Profissional de saude



. ADVERTENCIA: Uma declaracdo de ADVERTENCIA fornece informagées sobre uma
situagao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em lesées ou
danos graves.

A CUIDADO: Uma declaracdo de CUIDADO fornece informacdes sobre uma situacao
potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em ferimentos no
utilizador ou no doente, ou em danos no equipamento ou noutros bens.

0 RECOMENDAGAO: Uma declaracido de RECOMENDAGCAO fornece uma proposta ou
sugestao ao utilizador.

0 CUIDADO: A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico
ou outro profissional licenciado pela legislagao estatal dos EUA para utilizar ou ordenar
a utilizagao deste dispositivo.
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2 INTRODUCAO

DESCRICAOQ: O sistema Corsano CardioWatch 287-2 ¢ um sistema de monitorizagdo
remota de pacientes que consiste numa Bracelete de monitorizac&o utilizada no pulso por
pacientes adultos (com idade igual ou superior a 18 anos), uma plataforma de navegagéao
baseada na Web e uma aplicagcdo movel para o utilizador que pode ser utilizada no modo
de paciente ou no modo de profissional de saude (HCP).

Os dados dos sinais vitais, tanto nos dispositivos méveis como no painel de controlo
baseado na Web, estao disponiveis para o profissional de saude.

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

Interfaces with Patient App

Corsano App
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Corsano Cloud Corsano
storage Web Portal
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—
App to receive and

transmit data,
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] 3,

Interfaces with HCP App ) + Interfaces with Web Portal
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& LTI
HCP App e A LT ama% User defined alarm setting,
* y App to monitor s TR webseny triggers alamm
. _— _ patients and k _J k {visual & audible) _J

r

Sistema CardioWatch 287-2

A Bracelete destina-se a monitorizar continuamente os dados fisiologicos dos sinais vitais
(frequéncia de pulso (PR), saturagao de oxigénio (Sp0O2), temperatura corporal (TEMP),
pressao arterial (NIBP) e niveis de atividade (MOVIMENTO / PASSO) da pessoa
monitorizada e a transmitir de forma segura os dados encriptados através da aplicagéo
do paciente para o servidor seguro.

A Bracelete destina-se a medigdes pontuais de eletrocardiografia (ECG).

A Bracelete destina-se a ser utilizada em instalagdes de cuidados de saude profissionais,
como hospitais ou instalagées de enfermagem especializadas, ou em casa.
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O sistema Corsano CardioWatch 287-2 esta também integrado com dispositivos de
terceiros para visualizagdo e monitorizagao de sinais fisioldgicos (monitorizagao pontual
de: pressao arterial ndo invasiva (CuffBP), fungdo pulmonar e espirometria (SPIRO), peso
(WEIGHT), bem como monitorizagcédo continua da temperatura axilar (aTEMP).

O profissional de saude pode aceder de forma segura aos sinais fisiolégicos do doente
remotamente através da aplicagdo moével HCP Mode ou através de uma interface Web do
browser, que também se destinam a fornecer alarmes multiparamétricos fisioldgicos
visuais e sonoros.

Este manual de instrugdes fornece-lhe informagdes importantes sobre a Bracelete e a
Aplicagdo Corsano CardioWatch 287-2. 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 com formagéo adequada.

Pode consultar a Base de Conhecimentos em Definigdes na aplicagdo com respostas as
Perguntas Frequentes.

Pode também contactar o seu profissional de saude se necessitar de assisténcia na
utilizacdo da Bracelete CardioWatch 287-2, bem como da respetiva aplicagao.

Também pode contactar a Corsano para questdes técnicas através do endereco
support@corsano.com.
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3 INSTRUCOES DE SEGURANCA

Para garantir a utilizacdo segura e correta da Bracelete e Aplicagdo CardioWatch 287-2,
LEIA e ENTENDA todas as instrugdes de seguranga e de funcionamento.

Se nao compreender estas instrugcdes ou se tiver alguma duvida, contacte o seu
profissional de saude ou support@corsano.com antes de tentar utilizar o sistema.

3.1

Avisos

Para manter a segurancga do paciente, respeite todos os AVISOS e CUIDADOS que se
encontram neste Manual de Instrucdes .

O sistema CardioWatch 287-2 destina-se a ser utilizado apenas por pessoal médico
qualificado; por favor, siga sempre as instrugdes do seu profissional de saude.

O sistema CardioWatch 287-2 nao se destina a ser utilizado em doentes de elevada
acuidade que necessitem de cuidados em areas como uma UCI ou salas de
operagodes.

O sistema CardioWatch 287-2 nao se destina a ser utilizado em doentes cardiacos em
estado agudo que possam desenvolver arritmias potencialmente fatais. Para estes
doentes, deve ser utilizado um monitor de ECG continuo, uma vez que o sistema
CardioWatch 287-2 nao substitui um monitor de ECG continuo.

Os utilizadores devem consultar um profissional de saude antes da utilizagao se
apresentarem condi¢cdes que possam afetar a precisdo das medicdes, incluindo
arritmias comuns (por exemplo, extrassistoles auriculares ou ventriculares ou
fibrilhagao auricular), arteriosclerose, ma perfusao, diabetes, gravidez, pré-eclampsia
ou doenca renal. Note que estas condi¢gdes, bem como o movimento, o tremor ou os
arrepios, podem afetar as medicdes do dispositivo.

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

NAO ajuste a medicacdo com base nas leituras deste sistema. Deve tomar a
medicagao conforme prescrita pelo seu médico. APENAS um médico esta qualificado
para diagnosticar e tratar a doenca de um paciente. Consulte SEMPRE o seu médico.

A Bracelete destina-se a ser utilizada num Unico doente; NAO utilize a Bracelete em
mais ninguém durante a monitorizagdo do doente.

A Bracelete e quaisquer outras pecas do dispositivo aplicadas devem ser removidas
antes da desfibrilhacdo do doente.

NAO utilize esta Bracelete em bebés, criancas pequenas, criancas ou pessoas que
nao consigam exprimir-se. Este dispositivo ndo foi validado numa populagéo
pediatrica.

NAO utilize esta Bracelete num braco ferido ou num braco utilizado como parte de outro
tratamento médico (por exemplo, num brago com uma derivagao arterio-venosa para
dialise). A utilizacdo da Bracelete pode interferir temporariamente com o fluxo
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sanguineo, o que pode resultar em lesdes.

NAO utilize esta Bracelete se tiver problemas graves de circulagdo sanguinea ou
doengas do sangue.

NAO utilize esta Bracelete se tiver a pele danificada ou irritada.

NAO utilize esta Bracelete simultaneamente com outro equipamento médico elétrico
(ME) que nao seja o autorizado pela Corsano. Isto pode resultar num funcionamento
incorreto da bracelete e/ou causar leituras imprecisas.

NAO utilize esta Bracelete em areas que contenham equipamento cirurgico de alta
frequéncia (HF) ou camaras hiperbaricas, ou scanners tomograficos computorizados
(CT). Isto pode resultar num funcionamento incorreto da Bracelete e/ou causar leituras
imprecisas.

NAO efetue gravacdes nas proximidades de campos eletromagnéticos fortes (por
exemplo, sistemas eletromagnéticos antirroubo, detetores de metais).

NAO utilize esta Bracelete em ambientes ricos em oxigénio ou perto de géas inflamavel.
Este equipamento ndo esta aprovado nem certificado para utilizacdo em areas onde as
concentragdes de oxigénio sejam superiores a 25% ou onde seja provavel a ocorréncia
de misturas de gases combustiveis ou explosivos.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, este deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente.

Esta Bracelete n&o é segura para RM!

NAO exponha a Bracelete a um ambiente de ressonancia magneética (RM).

Esta Bracelete pode apresentar um risco de leséo por projétil devido a presenca de
materiais ferromagnéticos que podem ser atraidos pelo nucleo do iman de RM.

Podem ocorrer lesdes térmicas e queimaduras devido aos componentes metalicos da
Bracelete que podem aquecer durante o exame de RM.

A Bracelete pode gerar artefactos na imagem de RM.

A Bracelete pode n&o funcionar corretamente devido aos fortes campos magnéticos e
de radiofrequéncia gerados pelo scanner de RM.

Quando os valores parecerem incoerentes com a condigao clinica do utilizador, a
estimativa da pressao arterial deve ser confirmada através de uma medigao
convencional da pressao arterial com bragadeira.

O sistema CardioWatch 287-2 nao deve ser utilizado como unica base para
diagnostico ou terapéutica e destina-se apenas a servir de auxilio na avaliagdo do
doente.



3.2 Precaucgodes

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

A O movimento, a luz ambiente e a baixa perfusdo podem afetar o célculo e a preciséo
da SpO2 e da frequéncia de pulso. O sistema Corsano 287-2 nao se destina a ser
utilizado para calcular com exatidao a SpO2 durante periodos de muito movimento,
muita luz ambiente e condi¢des de baixa perfusao.

A As medicdes de SpO2 sao particularmente sensiveis as pulsagdes na artéria e na
arteriola. As medi¢des podem nao ser exatas se estiver em estado de choque,
hipotermia, anemia ou se tiver recebido determinados medicamentos que reduzem o
fluxo sanguineo nas artérias.

A Certifique-se de que esta Bracelete se aclimatou as temperaturas de funcionamento
(+10 a +40 °C) antes de efetuar uma medigéo. Efetuar uma medigc&do apds uma
mudanca de temperatura extrema pode levar a leituras imprecisas.

A Os niveis de movimento sao fornecidos apenas para fins informativos. Nao se deve
confiar neles para informar os cuidados prestados ao doente.

A Os dispositivos externos de terceiros nao devem ser utilizados fora da sua utilizagao
prevista, incluindo os doentes a que se destinam nem as condi¢des de
funcionamento.

A A Bracelete é fornecida nao esterilizada.
3.3 Notas

Guarde este manual num local onde possa ser facilmente localizado quando necessario.
3.4 Indicagoes de utilizagcao

O sistema CardioWatch 287-2 € um dispositivo de monitorizagao remota sem fios
destinado a recolha continua de dados fisioldgicos em ambientes domésticos e de
cuidados de saude. Isto inclui frequéncia cardiaca, variabilidade da frequéncia cardiaca
(intervalo R-R), frequéncia respiratoria, atividade, sono, ECG, SpO2, temperatura
corporal, pressao arterial e peso. Os dados sao transmitidos sem fios a partir do
dispositivo através da aplicagdo ou gateway para um servidor ou nuvem de saude, onde
sao armazenados e disponibilizados para analise posterior.

O sistema CardioWatch 287-2 destina-se ao rastreio de fibrilhagcao auricular.

O sistema CardioWatch 287-2 destina-se a fornecer alarmes fisioldgicos
multiparamétricos visuais e sonoros.

O sistema CardioWatch 287-2 nao se destina a ser utilizado em ambientes de elevada
intensidade de cuidados, como unidades de cuidados intensivos ou blocos operatérios.
O sistema CardioWatch 287-2 n&o se destina a ser utilizado em doentes cardiacos em
estado agudo com potencial para desenvolver arritmias potencialmente fatais, por
exemplo, fibrilhagao auricular muito rapida. Estes doentes devem ser monitorizados com
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um dispositivo com ECG continuo. O sistema CardioWatch 287-2 nao substitui um
monitor de ECG.

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

3.5 Vantagens clinicas

O sistema CardioWatch 287-2 proporciona uma monitorizagao nao invasiva e confortavel
dos sinais vitais com alertas fisiologicos multiparamétricos visuais e sonoros. Os dados
sdo transmitidos para o Portal Web da Corsano, onde sao analisados pelos profissionais
de saude (HCP).

O principal beneficio clinico do sistema CardioWatch 287-2 é fornecer ao paciente a
monitorizagdo de dados de sinais vitais ndo invasivos com alertas fisioldgicos 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 a aplicagdo Corsano no modo de paciente deve apresentar
informagdes de tendéncias do paciente, por exemplo, a atividade do paciente (niveis de
movimento e passos) para incentivar o paciente a ser mais ativo ou a aderir melhor as
instrugdes do profissional de saude.

3.6 Desempenho essencial
O desempenho essencial, de acordo com a norma IEC 60601 -
1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 para o sistema CardioWatch 287-2, foi estabelecido

como a capacidade do sistema para manter medi¢des precisas de SpO2, PR,
temperatura corporal, frequéncia respiratoria, bem como transmissao de dados.

As medicdes de precisdo foram estabelecidas de acordo com as normas colaterais |IEC e,
quando apropriado, com as especificagées do produto.
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4 SiIMBOLOS

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

Simbolo Significado

u Indica o fabricante do dispositivo médico

Uma declaracao de AVISO fornece informacgdes sobre uma situacao
potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em
ferimentos graves ou danos.

Uma declaragcédo de CUIDADO fornece informacgdes sobre uma situagao
potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em ferimentos
no utilizador ou no doente, ou em danos no equipamento ou noutros bens.

utilizacao

Peca Aplicada (Bracelete Corsano)
Pecga Aplicada TIPO BF (IEC 60417-5333)

D}] Indica a necessidade de o Utilizador consultar as instru¢cdes de
ﬂ

REF Indica o numero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa
ser identificado

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

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

SN
A marcacao FCC indica que o dispositivo eletrénico, vendido nos Estados
I '(C: Unidos esta certificado e a interferéncia electromagnética do dispositivo esta
|

abaixo dos limites aprovados pela Comissado Federal de Comunicacbes

Indica que um produto ndo deve ser eliminado num aterro sanitario; a barra
preta indica que o equipamento foi fabricado depois de 2005

Consulte 0 manual de instrugbes/folheto.

O dispositivo vestivel (Bracelete) ndo gera alarmes.
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Corsano C:D

Apenas para utilizagcdo mediante receita médica (EUA)

O dispositivo ndo é seguro para RM

6 lI® 3

Nome e endereco do importador

STERILE

Dispositivo nao estéril

Indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico
meédico pode ser exposto com seguranga

Indica os limites de humidade a que o dispositivo médico
pode ser exposto com segurancga

RS

Dispositivo médico

UDI

Identificador Unico do dispositivo
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5 CONTEUDO / PRODUTO INCLUI

5.1 Rececgao e inspegao

Retire a Bracelete e os outros componentes da embalagem e inspecione-os quanto a
danos. Se a bracelete ou qualquer outro componente estiver danificado, NAO UTILIZAR e
contactar support@corsano.com.

Leia as Informagdes de Seguranga Importantes neste manual de instrugbes antes de
utilizar a bracelete e siga este manual de instrugdes na integra para sua propria
seguranca.

Guarde este Manual de Instrugdes num local onde possa ser facilmente localizado quando
necessario para referéncia futura.

A embalagem da Bracelete contém informagdes importantes, ndo devendo ser descartada.

5.2 Conteudo

Uma Bracelete Um cabo de carregamento Uma caixa de
CardioWatch 287-2: USB: embalagem com
instrugoes:

Bracelete Carregador Manual de instrugées
Ccw287-2 (CS-USB-CCABLE) (POR-IFU-CW287-2)

IMPORTANTE: a fonte de alimentagédo USB AC / DC (adaptador USB) nao é fornecida.
Consulte §16.3 -Fonte de alimentagcao AC-DC (adaptador USB) para obter as
especificacbes minimas.
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6 CONHECA A SUA BRACELETE

6.1 Parte posterior e lateral da Bracelete

(A) LED verde

(B) LED laranja

(C) LED azul

Vista traseira e lateral da Bracelete

6.2 Parte traseira e inferior da Bracelete

(D) Sensor PPG

(E) Contactos de carga

(F) imanes para segurar o cabo de
carregamento

Vista posterior da Bracelete

6.3 AVISOS /PRECAUGOES / RECOMENDAGOES

A Pare de utilizar esta Bracelete e consulte o seu médico ou profissional de saude se
sentir irritagdo ou desconforto na pele.

A NAO aplique o dispositivo vestivel em feridas abertas, escaras ou cortes; o
dispositivo destina-se apenas ao contacto com a pele intacta.
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Para obter o melhor desempenho do sensor de frequéncia cardiaca, certifique-se de
que a Bracelete esta bem ajustada no pulso e ndo demasiado apertada para evitar
irritacdes ou lesdes na pele.

A Bracelete ndo deve ser colocada sobre uma tatuagem, hematoma ou qualquer
outro elemento que possa interferir com os sensores da bracelete - ao fazé-lo, pode
impedir o calculo exato dos sinais vitais.

Independentemente da(s) medigao(des) efetuada(s) ou dos valores das medigdes
efetuadas com este dispositivo, deve consultar imediatamente o seu médico ou
profissional de saude se tiver sintomas que possam indicar uma doenga, como dor no
peito, presséo no peito, aperto, etc.

Deve informar o seu médico ou profissional de saude de quaisquer alteragdes no seu
estado de saude.

A Bracelete destina-se a ser utilizada no pulso (esquerdo ou direito), NAO utilizar
noutras partes do corpo.

Para obter informages especificas sobre a sua propria pulsagdo, CONSULTE O
SEU MEDICO.

A Bracelete é resistente a agua IP66, o que significa que esta protegida apenas
contra poeiras e jatos de agua potentes. Pode tomar um duche com a Bracelete, mas
esta ndo deve ser utilizada durante a natagao.

A reparacao da Bracelete s6 pode ser efetuada pelo fabricante, caso contrario o
funcionamento correto do dispositivo pode ficar comprometido.

Nao é permitida qualquer modificacdo da Bracelete. A modificagdo pode causar
interferéncia com outros dispositivos, lesdes no doente e no utilizador, incluindo
choque elétrico, queimaduras ou morte.

NAO utilize esta Bracelete para qualquer outro fim que néo a utilizacdo prevista.

A Bracelete contém pecas pequenas que podem causar o risco de asfixia se forem
engolidas por bebés, criangas pequenas ou criangas.

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

NAO deixe cair nem submeta esta Bracelete a choques ou vibracdes fortes.
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6.4 Transmissao de dados

Este produto emite frequéncias de radio (RF) na banda de 2,4 GHz. NAO utilize este
produto em locais onde as RF sejam restritas. Desligue a funcionalidade Bluetooth® e/ou
desligue o carregador quando estiver em areas com restricdes de RF. Para mais
informacdes sobre possiveis restricdes, consulte a documentacao sobre a utilizacdo do
Bluetooth fornecida pela FCC.

& Se o dispositivo for removido do alcance do Bluetooth, armazenara dados de sinal
durante um maximo de 24 horas. Apds 24 horas, os dados mais antigos seréao
apagados.

6.5 Carregar a Bracelete
Retire a Bracelete do pulso antes de a carregar.

Insira totalmente a ficha USB na extremidade do cabo do carregador no adaptador USB.

Ligue a outra extremidade do cabo do carregador a parte de tras da Bracelete. Os
imanes puxardo a cabega do carregador para a Bracelete.

Vista de carregamento

Os imanes encaixam o cabo do carregador na posi¢ao correta. O LED acende-se para
indicar que o carregamento foi iniciado. Durante o carregamento, a Bracelete ndo efetua
qualquer medigao fisiologica.

A polaridade dos imanes na Bracelete e no cabo do carregador assegura o alinhamento
dos contactos do carregador.

Quando desligar o cabo do carregador do adaptador USB, certifique-se de que o retira do
adaptador USB de forma segura, sem puxar pelo cabo do carregador.

Mantenha o carregador limpo e limpe o p6 com um pano seco e macio.
Desligue o cabo do carregador quando nao estiver a ser utilizado.

Desligue o cabo do carregador antes de limpar a bracelete.
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6.5.1 AVISOS:

“I. NUNCA permita que a Bracelete nem o telemoével fiquem descarregados.

“I. NUNCA ligue ou desligue o Cabo do Carregador do Adaptador USB com as maos
molhadas.

I\ Para evitar choques elétricos, inspecione todos os cabos antes de os utilizar. Nunca
utilize cabos que paregcam estar rachados, gastos ou danificados de alguma forma.

6.5.2 CUIDADOS:

A Evite o derrame de liquidos no cabo do carregador USB. Se o cabo do carregador
estiver imerso em liquido ou se tiver sido derramado sobre ele, desligue-o e envie-o
para assisténcia técnica.

A O nivel de carga da bateria apresentado na interface do utilizador s6 é exato se as
baterias estiverem em condi¢gdes normais de funcionamento.

A As pilhas gastas ou com defeito podem reduzir significativamente a capacidade da
pilha ou o tempo de funcionamento.

N NAO utilize o carregador se a Bracelete ou o cabo do carregador estiverem
danificados. Se a Bracelete ou o cabo estiverem danificados, desligue imediatamente
o carregador.

& NAO carregue o dispositivo a partir de fichas de varias tomadas.
A NAO desmonte nem tente reparar o cabo do carregador.

N NAO puxe pelo cabo do carregador.

Ao manusear o cabo do carregador:
A NAO danificar, partir, adulterar, dobrar & forca, torcer ou puxar o cabo do carregador.
A NAO junte o cabo do carregador num feixe nem o aperte.

A NAO o coloque debaixo de objetos pesados.
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6.6 Explicagao do LED

®eO

Vista lateral da Bracelete

LED Padréo Estado
Verde (A) Intermitente Bracelete a carregar
Verde (A) LIGADO Bracelete totalmente carregada (quando no
carregador)
Verde (A) DESLIGADO A Bracelete ndo esta no carregador

Laranja (B) A piscar durante 5 | A Bracelete esta a iniciar uma ligagéo

segundos Bluetooth Low Energy

Laranja (B) Aceso durante 5 A Bracelete esta ligada a um smartphone
segundos

Azul (C) LIGADO A Bracelete esta a efetuar uma medicao

Explicagdo do LED

Quando a Bracelete estiver perto do fim da autonomia da bateria, o doente e o
profissional de saude receberdo uma notificacdo através da aplicagédo mével (a 20% e a
10% restantes). O nivel da bateria também é apresentado no Portal Web, incluindo o
alarme de nivel baixo.

6.7 Limpeza e desinfegao

A Bracelete CardioWatch 287-2 e o Cabo Carregador USB séo reutilizaveis e podem ser
utilizados em mais do que um doente.

A Bracelete preta é considerada como sendo de utilizagdo num unico doente (durante o
periodo de monitorizagao) e deve ser eliminada em residuos clinicos ou de acordo com
as diretrizes e regulamentos locais no final do periodo de monitorizagédo de um doente.

A Bracelete de silicone azul é considerada reutilizavel e pode ser utilizada por mais do
que um doente apds a limpeza.

Durante a utilizagao pelo doente, os utilizadores (doentes e profissionais de saude)

devem verificar regularmente o estado da Bracelete CardioWatch 287-2, do Cabo
Carregador USB e da Bracelete e limpar e/ou desinfetar conforme necessario.
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Antes da limpeza/desinfeg¢ao, separe a pulseira da bracelete e retire o cabo do
carregador USB.

Para limpar a Pulseira, utilize um pano que nao largue pélos humedecido com agua
morna e sabao hipoalergénico. Seque com um pano macio.

Para limpar e desinfetar a Bracelete e o cabo de carregamento USB, utilize um toalhete
de limpeza e desinfegcao recomendado pelo seu profissional de saude; adequado para
limpeza e desinfecao de baixo nivel de dispositivos médicos. Consulte as instrugdes dos
toalhetes de limpeza e desinfe¢do selecionados para conhecer a metodologia correta.

Estes componentes reutilizaveis podem ser limpos e desinfectados em qualquer altura
pelo paciente ou pelo profissional de saude; devem ser sistematicamente limpos e
desinfectados no final de cada periodo de monitorizacdo do paciente e antes de serem
devolvidos a Corsano para reparagao.

Em caso de contaminagao por sangue ou fluidos, limpar e desinfetar imediatamente.

Nota: a limpeza e desinfecdo da pulseira foram validadas com Wip'Anios Excel, Cidalkan,
CaviWipes Bleach, Sani Cloth Bleach, Sani Cloth AF3 e Super Sani Cloth.

Siga as instrugdes de utilizagao dos toalhetes.

Embora ndo tenham sido observados danos mecanicos ou o6ticos durante esta validagao,
a Corsano Health ndo pode garantir a auséncia de danos a longo prazo no dispositivo
resultantes da exposigao repetida a agentes de desinfegao.

Aconselha-se os utilizadores a remover quaisquer residuos visiveis apds a desinfecao
para minimizar o contacto prolongado com agentes quimicos agressivos e a inspecionar
periodicamente as lentes o6ticas transparentes do sensor posterior, interrompendo a
utilizacao e contactando o apoio da Corsano Health caso sejam observadas fissuras ou
perda de transparéncia.

A utilizacao de quaisquer outros toalhetes de limpeza e desinfecdo deve ser primeiro
testada e validada sob a responsabilidade do profissional de saude.

. Nao autoclave nem esterilize o dispositivo ou qualquer parte do sistema CardioWatch

287-2.

Apos a limpeza e desinfegao, inspeccione visualmente a Bracelete e o cabo quanto a
danos e né&o os utilize em caso de danos.
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7 UTILIZAR A SUA BRACELETE COM A APLICACAO CORSANO

7.1 Descarregue e instale a aplicagcao Corsano no seu smartphone.

# Download on the

¢ App Store

7.2 Primeira utilizagao - Registo

7.2.1 Registo por e-mail

Corsano ©

Getting Started

bracelet. ¥ this is the first time you will register,
please press the button below

First Time Registration

QI

Existing Account

1f you want to access an existing Corsano Account
of pair a new CardioWatch Bracelet, please press
the button below

Corsano ©

New Patient Registration

Please have your QR or Voucher Code ready to
continue the registration.

7/ Enter Voucher Code Manually

E

GETITON
» Google Play

Corsano ©

| agree to the ( )
| agree to the ( )

Keep me updated on

13:47 - ®ED

Corsano ©

Hi, John Doe. Your account has been
successtully created. Please create a password
and enter the code received per emad to
continue.

8 ®
8 ®
0 747465

Resend email confirmation

Cancel and Reset the registration process

Escolha "Registo pela
primeira vez"

Escolha "Registar com e-

mail"

Escreva o seu Primeiro

Nome, Apelido e Endereco

de Email. Aceite os
Termos de Servico e a
Politica de Privacidade
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ail. Em seguida, prima
"Criar conta"
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7.2.2 Registo através de cédigo de voucher

Se recebeu um cddigo de voucher, pode registar-se introduzindo manualmente o cédigo
ou digitalizando o cddigo QR correspondente. Para concluir o registo, crie uma palavra-
passe preenchendo os campos obrigatorios.

1333 *i ™
Corsano © o — inlis ks
Corsano © Corsano ©
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Apphcaton requres & Cardowatch
mmrm:::::::m New Voucher Code Registration
please pres the buttcn beiow 9 Create a password
SR n—mﬁ:::;mcamn Enter your voucher code manually
B ZWNAUIEC @ & 2Wnavec
Or # The Voucher Code is valid
8 @
Exising Account
1f you want to access an exsting Corsano Account 6 L d
A
e button betow 1 agree 1o the (
L e ) e el «
f’ﬂﬂ"mm
_— —_— —_— _—
Escolher "Primeiro Escolha "Registar Digitalizar o cédigo Confirmar o cédigo Criar uma palavra-
registo” com Cédigo QR" QR do voucher passe

7.3 Iniciar sessao

Depois de ter criado uma conta de utilizador, pode iniciar sessdo na APP.

< Sta < in
Corsano 0 Back Getting Started Geting Started  Sign in & Getting Started  Sign
Corsano ©
Getting Started
The Corsano Application requires a CarioWatch Corsano & Corsano @
Bracelet Pease proceed If you have recerved your U
bracelet. ¥ this is the first time you wil register, SignIn
please press the button below
.
B '0' ‘ u-'nmw-
Existing Account ol with Emial
I you want 10 access an existing Corsano Account Register New Patient a
of par a new CardioWatch Bracelet, please press
the button below ) ® a ®
Forgot Password? Forgot Password?
Don't have an sccount?Sign Up Don't have an account? Sign Up
o Cannot Sign in? Email support Cannct Sign in? Email support
—_— - s —_— e ———— e —
Escolher "Eu tenho uma Escolha "Iniciar sessgo 1* Introduza o cédigo do 2* Introduza o enderego
conta" com o codigo do voucher”  voucher e a palavra-passe de e-mail e a palavra-
ou "Iniciar sessdo com o e-  se tiver escolhido "Iniciar passe se tiver escolhido
mail" sessdo com o codigo do "Iniciar sessdo com e-mail"
voucher"
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7.4 Emparelhar a sua Bracelete

Apds o primeiro inicio de sessao, sera pedido ao utilizador que emparelhe uma Bracelete,
siga as instrugoes:

° Select your product ‘
Available to pair Corsano ©
287-28
+
ﬂ e . Abracelet has been found!
‘ Please remove the charger
287-18
& |
Blood P
. Pressure
> Please connect the charger
Mot pabe to the bracelet
Looking for your bracalet...
§  spirobank .
5 +
— T
‘ Temperature p... a
Selecionar o dispositivo Ligar o carregador e Aguardar que a Retirar o cabo de
287-2 na lista premir Iniciar aplicagao encontre a carregamento para
emparelhamento bracelete concluir o

emparelhamento

7.5 Utilizacao da otimizagao

Apods o emparelhamento, sera pedido ao utilizador que complete a funcionalidade
"Otimizacéo de Utilizagao".

A Bracelete CardioWatch 287-2 deve ser colocada no pulso, cerca de 2,5 cm acima do
osso do pulso (afastada da m&o).

Isto garante que a Bracelete ndo se move tanto quando esta a utilizar as maos. O lado
sensor da Bracelete CardioWatch 287-2 deve ser colocado em contacto direto com a
pele, na parte superior do pulso. A pulseira do CardioWatch 287-2 deve estar bem
ajustada, mas ndo demasiado apertada - apenas o suficiente para garantir que a
bracelete faz um contacto solido com a sua pele.

A aplicagao solicitara automaticamente a realizacdo de uma Otimizacao de Utilizagao
quando necessario.

Também pode iniciar uma Otimizagao de Utilizagado em qualquer altura, abrindo o menu
principal e selecionando "Otimizacao de Utilizagao".
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Confirm Settings Positioning Remain still for 1 minute.
Review Wrist Position, Skin Type and Wear the bracelet 2 cm above the sdrating ¥ Jor skin tone and

Fitpatrck / '/\\ e® ...' e
/ : \ o, Initializing L Configuration finished with success
; \ ! %f ! .. L
Hair Density \ Cipeet .
Sparse N e cer e

2cm GAP [ 1 Finger " v
00— 0-0-0—
T -« a» T
Definir o seu perfil Instrugbes de Instrucéo de Configuragdo em Mensagem de
posicionamento da posi¢ao do corpo curso estado da
Bracelete otimizagao

Se a otimizagao da utilizagao falhar, sera apresentada uma mensagem a instruir o
paciente para repetir o procedimento e a fornecer orientagdes sobre as ag¢des corretivas
necessarias.

7.6 Definigdes da Aplicagao Corsano (Modo de Paciente)

Para aceder ao menu Defini¢cdes, toque no icone no canto superior esquerdo da
aplicagéo.

Neste menu, é possivel visualizar informagdes sobre a aplicagao e o aparelho.
Também pode aceder e atualizar os dados do seu perfil, se necessario. A precisao das
informacgdes do perfil € essencial para garantir medic¢oes fiaveis.

X Settings
287-2B —
a 020018 & Matthias Boidt ”
A [ canpeoie
Your weight 92 kg
Qo= [ o -
& Connected to User-MMT Gender
Wrist: Left
D sattery 34
Year of Birth
© YorApisuptodate P Unit
0 Your Bracelet is up to date " PRI %J
Hair Density, Moderate
@ Your BP Cuffis up to date - u
. o o Third party apps
(d Notifications
y—
Estado da aplicacéo e da bracelete Definigbes de perfil
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7.7 Resolucao de problemas de ligagao

Bluetooth
Se a ligacao entre a bracelete e a
aplicagao se perder, aparecera um "X"
vermelho:

Siga as instrugdes:

1. Certifique-se de que o seu
telemovel esta por perto

2. Verifique se o reldgio esta
carregado

3. Verifique se o GPS esta ligado
(para Android)

4. Force o encerramento da
aplicacao no seu telemovel

5. Desligue e volte a ligar o
Bluetooth do seu telemével

6. Reabra a aplicagao

Se estes passos nao permitiram
restabelecer a ligagéo, prossiga:

1. Desligue o telemovel (ndo
reinicie; desligue completamente
o telemodvel e volte a liga-lo). Isto
ira reiniciar totalmente o sistema
Bluetooth no telemével

2. Ligue novamente o telemével

3. Volte a abrir a aplicagao

Se nenhuma das opc¢des anteriores
resolveu o problema, tera de voltar a
emparelhar a sua Bracelete:

1. Aceda as defini¢gdes do reldgio:
Remover/limpar
emparelhamentos antigos

2. Aceda as definicboes de
Bluetooth, localizar 287-1B, 287-
2 > Clicar em Esquecer

Nuvem
Se a ligagao entre a aplicagao e a
nuvem se perder, aparecera um "X"
vermelho:

\.,—‘>”1=

Siga as instrugdes:

1. Certifique-se de que o seu
telemovel esta ligado a Internet

2. Force o encerramento da
aplicagao no seu telemovel

3. Desligue e volte a ligar o Modo
de aviao do seu telemovel

4. Volte a abrir a aplicagao

Se estes passos nao permitirem
restabelecer a ligag&o, prossiga:

1. Desligue o telemodvel (ndo
reinicie; desligue completamente
o telemovel e volte a liga-1o). Isto
ird reiniciar totalmente o
telemovel

2. Ligue novamente o telemovel

3. Volte a abrir a aplicacao

Se nenhuma das opg¢des anteriores
resolver o problema, tera de terminar a
Sessao e iniciar sessao novamente na
nuvem:

1. Aceda as definigdes do perfil e
termine a sesséo

2. Force o encerramento da
aplicagao no seu telemovel

3. Reabra a aplicagao

4. Introduza o utilizador e a palavra-
passe

5. Siga as instrugdes
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dispositivo/desemparelhar

3. Force o encerramento da
aplicagao no telemovel

4. Reabra a aplicagao

5. Prima o botao (+) dentro do
icone do reldgio no canto
superior direito

6. Siga as instrugdes de
emparelhamento
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8 APARELHOS EXTERNOS

Para fornecer parametros de paciente complementares ao Sistema Corsano, os

seguintes dispositivos externos de terceiros foram selecionados e validados para serem

ligados a aplicagao de paciente Corsano.

Produto

Empresa / Nome do produto

Termoémetro

Termdmetro de monitorizacao continua Vivalink Fever

Scout

N&o-invasivo
monitor de tensao arterial

Transtek TMB-2084-A
Transtek BB2284-EA01

Balanca de peso

Transtek GBS-2012-B

Espirémetro

MIR Spirobank G

Dispositivos externos

Os dispositivos externos fornecem medi¢des continuas da temperatura axilar e medi¢des
pontuais (intermitentes) da tenséo arterial n&o invasiva, do peso e da fungéo pulmonar e
espirometria.

Consulte as Instru¢des do Utilizador fornecidas com cada dispositivo externo. O que se
segue fornece apenas informagdes resumidas, associando o dispositivo externo e o
Sistema Corsano. Nao se destina a substituir as instrugcdes de utilizacdo do aparelho

externo.

Verifique sistematicamente se as medigdes efetuadas pelos dispositivos externos estao
corretas e se ndo ocorreram alarmes ou erros técnicos; se existir uma mensagem de erro

no dispositivo de terceiros, a medicao deve ser repetida.

8.1 Sensor de temperatura axilar

A monitorizagao continua da temperatura axilar pode ser efetuada com o sensor externo
de temperatura axilar Vivalink, de grau clinico, um termdmetro macio, vestivel, que mede
continuamente a temperatura, fabricado pela Vivalink (FDA K162137), que se liga a
aplicagao Corsano utilizando a tecnologia Bluetooth através de uma API fornecida pela
Vivalink. Se o sensor de temperatura Vivalink estiver ligado, este ira transmitir leituras
medicamente precisas da temperatura axilar para o aplicativo Corsano, a nuvem e o
portal do paciente.

\/\

Vivalink, Fever Scout

Termometro de monitorizagéo

continua

Método de detecao

Sensor de temperatura axilar
Vivalink Fever Scout

Intervalo de medicao

34°C a 43°C (93,2°F a 109,4°F)

Resolugao 0.1°C

Precisao +/- 0,1°C (+/- 0,18°F)

Desempenho Em conformidade com a norma
ASTM E1112

Periodo de 28 segundos

atualizacdo de dados

Especificagdo do sensor de temperatura axilar
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8.2 Pressao arterial de bragadeira

A monitorizacgao pontual da tensao arterial pode ser efetuada com o monitor de tensao
arterial de bragadeira externa TMB-2084-A fabricado pela Transtek (FDA K220676), que
se liga a aplicagao Corsano utilizando a tecnologia Bluetooth através de uma API
fornecida pela Transtek. Se o monitor de tens&o arterial ndo invasivo estiver ligado,
transmitira leituras medicamente precisas da tenséao arterial para a aplicagdo Corsano, a
nuvem e o portal do paciente.

A funcao de presséao arterial sem bragadeira utiliza um modelo de inteligéncia artificial
(IA) para estimar os valores sistélico e diastolico a partir de caracteristicas do sinal PPG.
Produz estimativas probabilisticas, ndo medi¢des fisioldgicas diretas, e ndo substitui uma
medic¢ao validada com bragadeira para diagnéstico. O modelo foi validado em
conformidade com a norma ISO 81060-2:2019. A precisao pode ser reduzida por ma
qualidade do sinal, movimento, colocacéao incorreta do dispositivo, arritmia ou condi¢cdes
fisiolégicas fora do intervalo validado.

O resultado da IA destina-se a apoiar, ndo a substituir, o juizo clinico. Um profissional de
saude qualificado deve rever os resultados, confirmar valores implausiveis ou
clinicamente significativos com um método de referéncia validado e respeitar os
intervalos de recalibracado do dispositivo. Nao se deve confiar nas estimativas de pressao
arterial quando uma recalibragcao esta em atraso ou quando esta presente uma indicacao
de sinal fraco ou de movimento.

Método de Monitor de tensao arterial com
detecio bracadeira externa Transtek TMB-
va 2084-A com medicao oscilografica
Intervalo de SYS: 60 ~ 230 mmHg(8.0-30.7kPa)
medigéo DIA: 40 ~ 130 mmHg(5.3-17.3kPa)
Precisao Presséo: 3 mmHg (5°C-40°C)

Especificagao da tenséo arterial nao invasiva

Transtek TMB-2084-A

Bracadeira de tenséo arterial ndo
invasiva

8.3 Espiréometro

A medicao pontual da espirometria e da fungdo pulmonar pode ser efetuada utilizando o
espirometro MIR Spirobank G compativel (K072979). Pode ser emparelhado com a
aplicagao Corsano utilizando a tecnologia Bluetooth através de uma API fornecida pela
MIR. O dispositivo destina-se a ser utilizado por um médico ou por um doente sob as
instrucdes de um profissional de saude. Destina-se a testar a funcéo pulmonar e a
espirometria de pacientes de todas as idades, excluindo bebés e recém-nascidos. Se o
espirometro Spirobank Smart estiver ligado, transmitira leituras de espirometria
medicamente precisas para a aplicagao Corsano, a nuvem e o portal do paciente.
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"" Método de MIR Spirobank externo com turbina
detecao digital bidirecional
Parametros FVC
VEF1
, VEF6
i PEF
Racio FEV1/FVC (derivado de
- medi¢des anteriores)
MIR Spirobank G Intervalo de 0Da10L
fluxo +/-16 L/s
Precisao do +/-2,5% ou 0,05 L
volume
Precisao do +/-5,0% ou 0,20 L/s
caudal

Especificagdo da espirometria

Parametro Precisao Gama
FVC +/-2,5% ou 0,05 L 0a10L
FEV1 +/-2,5% ou 0,05 L 0Oa10L
FEV6 +/-2,5% ou 0,05 L 0a10L
PFE +/- 5,0% ou 0,20 L/s +/- 16 L/s

Especificagao do desempenho dos pardmetros espirométricos

Capacidade vital forgcada (FVC)

A capacidade vital forgcada (FVC) é o volume de ar que pode ser expelido a forca apds
uma inspiragado completa, medido em litros. A CVF é a medida mais basica nos testes
espirométricos.

Volume expiratério forgcado em 1 segundo (FEV1)

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

Racio FEV1/FVC

O racio FEV1/FVC é o racio entre o FEV1 e a FVC. Em adultos saudaveis, este racio
deve ser de aproximadamente 70-80% (diminuindo com a idade). Nas doencgas
obstrutivas (asma, DPOC, bronquite crénica, enfisema), o FEV1 esta diminuido devido ao
aumento da resisténcia das vias aéreas ao fluxo expiratério; a FVC também pode estar
diminuida, devido ao encerramento prematuro das vias aéreas na expiragdo, mas nao na
mesma proporgao que o FEV1 (por exemplo, tanto o FEV1 como a FVC estao reduzidos,
mas o primeiro € mais afetado devido ao aumento da resisténcia das vias aéreas). Isto
gera um valor reduzido (<70%, frequentemente ~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 em resultado da diminuicdo da complacéncia
pulmonar.
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Volume expiratério forcado em 6 segundos (FEV6)

O FEV6 é o volume de ar que pode ser expelido a forga nos primeiros 6 segundos, apos
uma inspiragao completa. A partir destes dois valores (FEV1 e FEV6) obtém-se um racio,
que indica quanto do ar expirado durante seis segundos foi expirado durante o primeiro
segundo. O racio FEV1/FEV6 é apresentado como uma percentagem e quanto mais
elevado for o resultado, melhor.

Pico de fluxo expiratério (PEF)

O pico de fluxo expiratério (PEF) € o fluxo (ou velocidade) maximo atingido durante a
expiracao forcada maxima iniciada com uma inspiragdo completa, medido em litros por
minuto ou em litros por segundo.

8.4 Escala de peso

A monitorizagao pontual do peso pode ser efetuada com a balanga de peso externa GBS-
2012-B fabricada pela Transtek (FDA D1545656), que se liga a aplicagao Corsano
utilizando a tecnologia Bluetooth através de uma API fornecida pela Transtek. Se a
balancga estiver ligada, transmitira leituras precisas do peso para a aplicagcado Corsano, a
nuvem e o portal do paciente.

Método de Balanca de peso externa Transtek GBS-
detecdo 2012-B
Faixa de 5kga 200 kg/111bad4401b
medicao
Resolugao 0,1kg/0,11b
Precisao Até 50 kg +/- 0,2 kg
51-100 kg +/- 0,3 kg
Balanga de peso Transtek 101-150 kg +/- 0,4 kg
GBS-2012-B 151-200 kg +/- 0,5 kg

Especificagdo da balanga de peso
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9 ECRAS DE APLICACOES

Por defeito, a aplicagdo Corsano no modo paciente ndo apresenta informacoes.

Em casos particulares, o seu profissional de saude pode decidir, com base na terapia,

que a sua aplicacao deve apresentar informagdes sobre tendéncias, por exemplo, podem

ser apresentadas informagdes sobre a atividade (niveis de movimento e passos) para o

incentivar a ser mais ativo(a).

. Todas as informacdes apresentadas na aplicacdo do doente ndo se destinam a
diagndstico.

O seu profissional de saude pode selecionar:
e Frequéncia de pulso (PR)

e Saturacao de oxigénio (Sp02)

e Temperatura (TEMP / aTemp)

e Eletrocardiografia (ECG)

e Atividade (MOTION / STEPS)

e Frequéncia respiratoria (RR)

e Pressao arterial ndo invasiva (NIBP)

e Espirometria (SPIRO)

e Peso (Weight)

A As informagdes que lhe sao fornecidas destinam-se a fornecer dados de tendéncias
para ajudar o seu profissional de saude a fornecer-lhe motivagao. O seu profissional de
saude decide quais as informagdes que lhe sdo mostradas com base na terapia.

Estes exemplos podem incluir:

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

e Monitorizagao da temperatura e toma de medicamentos segundo instrugdes do
profissional de saude em caso de febre

e Dados de medic¢des pontuais da tensao arterial n&o invasiva para garantir que o
doente

o efetuou corretamente as medigdes pontuais
o tomou os medicamentos de acordo com as instrugdes do profissional de saude

e Tendéncia da espirometria para o(a) motivar a fazer exercicio para aumentar a
capacidade pulmonar

e Frequéncia de pulso para o(a) motivar a fazer exercicio para aumentar a frequéncia
de pulso (queima de gordura)
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A figura seguinte apresenta uma visado resumida dos ecras do Modo de Paciente
disponiveis:

W 72 wasteem & (1,100 spo2% @ & 32.5¢c sin TEMPERATURE 1 1544 sters U}
llDl we 00
'::I ) W g, P PUD o0 e o
© | l | E — -
noll J ML | ™ ——— ¥
L W b i - we 0
: Y ) s w]

0w 0 110 we 2240 s P TRy o Yom wm 0w we 2w
MAX > 165 801 O MIN 0% TRENDS N -
PERFORMANCE 147-4164 BPM O MIN 0% TREN DS
. n W™ M eM YID w2y STEPS 15% OF GOAL
ENDURANCE 1284146 BPM O MIN 0% B~ » s m v o A

DISTANCE 1IKM
FAT BURN 110-+127 8PM O MIN 0% AVERAGE SPO2 PER DAY — o
PGB iR i s SKIN TEMPERATURE PER DAY ACTIVE CALORIES CALORIES
- —————g » TOTAL CALORES 1389 CALORIES
REST < 91BPM 14 H 20 MIN 98%
" L BENCHMARK

Frequéncia de pulso Sp0O2 Temperatura corporal Atividade

S
< Biood pressure measurements

SPIROMETRY @
Wed, 7 Dec 2022 030 5 meK;HTo
‘Wed, 7 Dec 2022 10:30 '
Sitbormt a24. 394. 79. W00 .00
w0 122 78 73 2 £ s 85.8 20.8
q mmghg mmgHg Bt e
%o 8 J|§
us & WERY Wed, 7 Dec 2022 10:26
! 2 ) ~ » o v w o
j pemm— TRENDS
0000 0530 1100 1640 2210 11? rs: ‘.Z |: n S
TRENDS W senony
n WO M YW v Wed, 7 Dec 2022 00:58 Lo
* Normal " an
RESPIRATION RATE PER DAY 21 79 77 TwTETTRTR =
L e Wagl e S e e S ooy ———
"% — ”
Frequéncia respiratéria NIBP Espirometria Peso

NOTA: O profissional de saude determina que ecras serao vistos na aplicacdo do doente
através do painel de configuragao no portal Web (apenas para HCP).
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10 REALIZAR UM ELECTROCARDIOGRAMA

10.1 Medicao de ECG

Corsano C:D

Para gravar um ECG, inicie a medi¢ao a partir do menu Painel e siga os passos.

Pode ver o video tutorial em www.corsano.com, Support/Getting Started/Tutorial videos:

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

®

ECG preparation

|
y

Sit on a chair with your arm on a tabe or ke
down with your arm alongside your body. Stay
stil, don't move or talk, and try 1o relax.

Position your fingers

Check the bracelet position.
V/ Bracelet is on the left wrist

/ Piace right hand fingers on the bracelet's
10p frame

X Don't press hard on the bracelet

oo QD e

ECG recording in progress.
2 on a chair with your arm on a table. Stay
SUIL, don't move or talk, and try 1o relax.
Hold your fingers on the top frame of your
bracelet until the recording has firished.

&
ke

® Blec. contact Noise ® Movernent

BLOOD PRESSURE @

"“swlmw 11

- s

B f e L e — e
— _— _— —

No menu Painel de
Controlo, prima
"Iniciar medi¢éo de
ECG”.
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Sente-se numa
cadeira com 0s
bragos sobre uma
mesa.

Verifique se a
posicdo da
Bracelete é a
mesma que
introduziu nas
definicbes da APP.
(Consulte a secgédo
Resolugéo de
problemas de
ECG).

Prima "Iniciar”.
Segure a estrutura
metalica da
Bracelete com os
dedos da sua outra
méo. E necessario
tocar na armacéo,
mas sem
pressionar com
forga.

Processing ECG measurement

Mantenha-se
imovel, ndo se
mexa, néo fale,
tente relaxar. A

tensdo muscular
pode gerar um sinal
ruidoso.

O registo dura
cerca de 40
segundos.

No final do registo,
a APP processa a
medi¢édo. Pode
demorar varios
segundos.
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10.2 Resolugao de problemas de ECG

Se encontrar dificuldades no funcionamento do ECG, tenha em consideragao as seguintes
recomendacgoes.

Problema: ECG interrompido

Solucgéo:
® C(Certifique-se de que o dispositivo esta carregado

® Mantenha a Bracelete perto do telemdével com a APP Corsano
Problema: Erro de ECG

Solucgao:

® Mantenha-se imével, ndo se mexa, nao fale. Isto pode gerar artefactos no sinal de
ECG.

® Mantenha-se afastado de perturbagdes electromagnéticas (altifalantes, telefones,
detetores de metais, dispositivos NFC, carregadores sem fios, etc.)

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

® Mantenha-se afastado(a) de ventoinhas ou vento. Humedeca os dedos. O ar seco
pode impedir o contacto adequado dos elétrodos.
Problema: O meu sinal de ECG esta invertido

Solucgao:
® Esta a utilizar a Bracelete no pulso errado. Mude o pulso de utilizagdo. Efetue
novamente a medicao.

Ou selecione o pulso de utilizagéo correto nas defini¢des da aplicagéo. (No painel de
controlo, prima o icone Menu no canto superior esquerdo, desloque-se para baixo até
Perfil do utilizador, edite Posi¢ao do pulso).
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10.3 Resultados do ECG

Para ver os resultados dos registos de ECG:
e Prima na janela ECG, no Painel de Controlo da APP, para aceder ao historico de
gravagoes
e Pressione para selecionar o seu registo.

< ECG History ECG measurement
80
" l Iy | Normal sinus rhythm
60 . Normal sinus rhythm 24 Jul 2023 21:32
50 24 Jul 2023 21:32
40
%0 W 70 bpm

00:00 05:30 11:00 16:40 22:10
B Normal sinus rhythm "/\“/ "ﬁ’\ﬂf v =
24 Jul 2023 21:32 STERER
¥ 70 bpm
i

Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16:28 25 mm/s 10 mmmy
@ 70 bpm \AA/\_JA/\’ Advanced Settings
P> START ECG MEASUREMENT Enhance o
¥ 69 bpm Invert
4  BLOOD PRESSURE ® 3
) s Download PDF report
-" Average SYS/DIA (mmHg) 99/62 .| Normal sinus rhythm
6 Jul 2023 16:12
140 Delete this measurement

5 i @ & @ A n

Tocar na janela ECG, no Painel  Selecione o seu registo tocando no  Pode percorrer o registo deslizando
de Controlo da APP, para aceder mesmo. para a esquerda e direita.
ao histérico dos registos.
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ECG measurement Close ECG measurement Close ECG measurement

| Normal sinus rhythm | Normal sinus rhythm | Normal sinus rhythm
24 Jul 2023 21:32 | 24 Jul2023 21132 24 Jul 2023 21:32

@ 70 bpm @ 70 bpm W 70 bpm

25mm’s 10 mmimV 25 mmis 10 mmimV 25mm's 10 mm/imV
Advanced Settings Advanced Settings Advanced Settings
Enhance () Enhance Enhance C
Invert Invert Invert [ @)
Download PDF report Download PDF report Download PDF report
Delete this measurement Delete this measurement Delete this measurement
O botéo "Melhorar" permite Sinal né&o filtrado. Sinal invertido.
mostrar o sinal filtrado ou ndo
filtrado.

O botéo "Inverter" permite mostrar
o sinal invertido.
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Corsano © ECG Analysis Report
' Normal sinus rhythm Patient ID @ ondc s W ameeme0  Start time 20250401 230004
|~ 24 20232132 Mot 2 Dl s
Sex male Analysis time 20250401 213204
Device ID None
. 70 bpl'l'l Number of leads 1
Total sinus rhythm beats 48 (100.0%)
Tachycardia B
Tachycardia duration
Longest Tachycardia
Fastest
Bradycardia
Bradycardia duration
Bradycardia Tachycarda
Slowest
Pause
Longest pause -
25mms 10 mmimy Siews anhySwmia et
| Longest sinus arhythmia —
, Venricuar Ecopy | Supraventrcular Eciopy _______|
1) Total VE beats - Total SVE beats -
Advanced Settings Lt e et -
VE Bigeminy - SVE Bigeminy -
Longest VE Bigeminy - Longest SVE Bigeminy '
Enhance D VE Trigeminy - SVE Trigeminy -
Longest VE Trigeminy - Longest SVE Trigeminy .
VE Couplet - SVE Couplet .
Invert VE Triplet - SVE Triplet .
VIA - SVIA :
| Longest VTA - Longest SVTA -
Download PDF report Fastest VTA - Fastest SVTA -
' Al fbrilaton Flatier | ST Segmentchanges ________|
Delete this measurement ﬁ: . STMM:TM
Longest AFib ST depression
Fastest AFd - Maximum ST depression
Pode apagar a medigao premindo E fornecido um relatério completo.

Apagar esta medi¢ao" Gerado por um algoritmo de ECG baseado na nuvem com certificagdo

Pode exportar um relatério em CE MDR.
PDF premindo "Descarregar
relatério PDF".

10.4 Aviso de ECG

% Oregisto de ECG nao pode detetar ataques cardiacos. Se tiver sintomas agudos,
contacte os servicos de emergéncia.

AL NAO efetue o registo do ECG na proximidade de campos electromagnéticos fortes
(detetor de metais, sistemas NFC, carregadores sem fios)

% NAO efetue o registo do ECG durante um procedimento médico (ressonancia
magnética, diatermia, cautério)

% NAO utilize para diagnosticar problemas cardiacos, doengas cardiacas ou afeccdes
relacionadas com o coragao.

4 NAO altere a sua medicacgédo sem falar com o seu médico de clinica geral.

I Consulte o seu médico de familia se a sua frequéncia cardiaca em repouso for
inferior a 50 ou superior a 150 bpm.

10.5 Cuidados com o ECG

&A presencga de fibrilhagao auricular (FA) nos resultados do seu ECG pode
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representar apenas achados potenciais. Se tiver sintomas ou preocupacoes,
contacte o seu médico de clinica geral. Se achar que esta a passar por uma
emergéncia médica, contacte os servigos de emergéncia.

&O erro no registo do ECG pode dever-se a demasiado artefacto ou ruido no sinal,
a demasiado movimento durante o registo, ao mau uso do dispositivo ou ao mau
contacto dos eléctrodos. Em casos raros, os utilizadores podem ter determinadas
condigdes fisioldgicas que impedem a geragdo de um bom sinal de ECG.

&O sistema CardioWatch 287-2 n&do se destina a bebés com peso inferior a 10 kg.
&O sistema CardioWatch 287-2 ndo é capaz de apresentar impulsos de pacemaker.

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

&Uma pausa no ECG é determinada quando a linha de base € estabilizada e ndo ha
pico R durante mais de 3 segundos.

A O sistema CardioWatch 287-2 pode medir desloca¢des do segmento ST:

A andlise é efetuada na derivagao unica

Nao ha critérios de detecao selecionaveis pelo operador

A informacao é apresentada episédio a episodio

A frequéncia cardiaca e a deslocacao sao comunicadas para cada episodio

&Uma frequéncia cardiaca baixa pode dever-se a medicamentos. O treino de um
atleta também pode levar a uma frequéncia cardiaca baixa.

&Uma frequéncia cardiaca elevada pode dever-se a exercicio, stress, nervosismo,
desidratacao alcodlica, infecao, FA ou outra arritmia.

&As interpretacdes efetuadas pelo sistema CardioWatch 287-2 sdo potenciais
resultados e ndo um diagndstico completo de problemas cardiacos. O utilizador
nao deve interpretar ou tomar medidas clinicas com base nos resultados. O
utilizador deve consultar primeiro um profissional de saude qualificado.

&O sistema CardioWatch 287-2 destina-se a ajudar na classificagdo do ritmo e na
monitorizagdo de anomalias e ndo substitui os métodos tradicionais de diagnostico
e tratamento.

38



Corsano C:D

10.6 Alerta de ECG

Quando prescrito pelo prestador de cuidados de saude, a pulseira Corsano monitoriza
continuamente o doente em busca de sinais de fibrilhag&o auricular utilizando o algoritmo
de FA. O algoritmo analisa janelas de monitorizagéo consecutivas de 90 segundos. Se for
detetada fibrilhag&o auricular em trés janelas de 90 segundos num periodo de 10
minutos, a aplicagao Patient gera um alerta de ECG e solicita ao doente que realize uma
medicao de ECG.

l! Health Care ) 2) Patient wears 3) Patient takes ECG if prompted 4) ECG measurement 5) AF Report available
Provider Prescription Corsano Bracelet transmitted through patient  to HCP for review and
app to cloud-based system interpretation
Normal sinus rhythm
: ECG Alert i | — R
* * Please perform an ECG Measurement * | * S—
m P> START ECG MEASUREMENT =
® 86 pulse bom ==

Monitorizagdo da FA

A medicao de ECG é transmitida através da aplicagdo Patient para o sistema baseado na
nuvem. Um relatério de FA é depois disponibilizado no portal Web para revisédo e
interpretacéo pelo prestador de cuidados de saude.

11 MEDICAO DA TENSAO ARTERIAL NAO INVASIVA

Para efetuar medi¢des da tensdo arterial ndo invasiva sem bragadeira a partir do sinal de
pulso, o sistema Corsano CardioWatch 287-2 deve ser previamente calibrado com um
monitor de tensao arterial com bragadeira. A Corsano fornece um monitor externo (FDA
K220676) que se liga a aplicagado Corsano para transmitir os dados de calibragao.

11.1 Emparelhar a bragadeira de tensao arterial com a aplicagao Corsano

Siga os passos para emparelhar a bragadeira de tensao arterial externa com a aplicagao
Corsano.
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Today Vv

G Select your product
Bracelet charging in progress
Remaining time: 69 min. [ild 43% Available to pair 7
287-28
s o
* Not paired
57% 73% ) !
READINESS steep ) - 287-18
e
* Not paired
Pressure Cuff
ACTIVE CALORIES 20% @D sattery e ’ s et
HR VARIABILITY RESTING HR 0 Your _is up to date! . * Not paired
38"\3 48bpm Version 3.7 Build 8R
N‘ 6% (43) ¥ @ 67% (45) A " 5"""""'““‘ )
Your Bracelet is up to date! ° * Not paired
Firmware 4.74
RESPIRATION TEMPERATURE
- P ® & > [ Notifications == e Y B
No Painel de Controlo, selecione Desloque-se para baixo até Prima "Bragadeira de presséao
o icone Menu, no canto superior chegar a "Manage Devices" arterial"
esquerdo (Gerir dispositivos)
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Let's pair your Turn on pairing mode Cuff paired!
cuff device

¢ ¥ Press and hold the START button

until the Bluetooth symbol
appears. You're ready to take a measurement.
Device Identifier: 011AF31F53D3

¥ When the Bluetooth icon on the
 Power the cuff (batteries cuff device appears, release the
or cable) button.

=

Certifique-se de que o monitor da Se a APP néo estabelecer Quando a APP Corsano detecta
bragadeira esta ligado (com ligagao, prima "Cancelar” para 0 monitor da bragadeira, mostra o
pilhas ou com o cabo USB ligado interromper o processo de identificador da bracadeira de
a uma fonte de alimentagéo). emparelhamento e tente presséao arterial.
Na aplicagéo, prima "Continue”. novamente. Certifique-se de que se trata do

seu dispositivo, verificando
visualmente o numero de
identificagdo no monitor da
bragadeira.

Nao prima o botdo "START"
(Iniciar) do monitor do Cuff.

11.2 Efetuar uma medig¢ao de calibragao com a bragadeira de tensao arterial

Siga os passos para efetuar uma medi¢ao de calibragdo com uma bragadeira de tensao
arterial externa.

Pode ver o video tutorial em www.corsano.com, Suporte/Iniciar/Videos de Tutorial:

https://corsano.com/knowledge-base/movies/
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Signal quality - ® Signal quality ¢ ®
o e & Wearing your bracelet £ Wearing your bracelet
Iy Tighten the strap o that it is secure against the Wear your bracelet
- skin, the green sensor light should not be approx. 1.cm below the wrist.
., visible. Your bracelet should be but
e Y Z”Bloodl’msura s et ]
Cuff Measurements ) 1em GAP |1 Finger
widieiere- a8 00 @ Tooloose © Justright
“© & important
000 830 100 e 210 Chutk W o F youl'e laking Madiontion b
lower Biood Pressure.
Nt Average B Duy Average
98/57 110,
SYSIDWA, mmibig SYSIDA”';";W ’ 8P Cutt —
Check the box If you're you using the Corsane
e
bowo D S == =
EE R T O J <D L Prevous a«c»
Na vista do painel de Assinale a caixa se estiver a Siga as instrugbes para Siga as instrugbes para
controlo, prima "INICIAR tomar medicagéo para baixar ajustar corretamente o aperto  posicionar corretamente a
MEDICAO DA PA". a tenséo arterial. da bracelete. Bracelete no pulso.

Certifique-se de que uma
bragadeira de tenséao arterial
esta emparelhada com a sua

APP Corsano.

Antes dos passos seguintes, certifique-se de que a bragadeira de tensao arterial esta
alimentada com pilhas internas ou com um cabo USB externo ligado a uma fonte de
alimentagado. Sente-se numa cadeira e relaxe. Coloque a bragadeira no braco.

&A bracadeira e a Bracelete de tensao arterial nao devem ser utilizadas no mesmo
brago!
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*" You're wearing the bracelet correctly. *" You're wearing the bracelet correctly. *" You're wearing the bracelet correctly.
Warming-up Checking your blood pressure Final check
@mmmumm Put the b ulf on your left arm. The @M&mmwﬁﬁtﬁyoupmpmmum
before your measurement. Don't drink caffeine cutf should be 2 fi R the bend in your should be tight around your arm (only 1 finger
or smoke for 30 minutes before your o should fit easily under the cuff). A cuff too

as these can raise The B ot must be on the right anm. bosemmdr.zywrbtoodmmor
biood pressure. lower, respectively.

@mmm @chedxiimmissupponadathemml
you may need a cushion to lift it high enough. If
your arm is below heart level it can lead to an
overestimation of the systolic and diastolic

pressure. Having the arm above heart level can

@ Sit in 2 chair with your back supported, legs
uncrossed and feet flat on the ground. Support
your arm on a table to the level of the center of

your cheat. lead to underestimation.
@mnmwmz-smmm @Gﬂyundha:mnfmm\mhm
your measurement. back straight.
@ Stressed? Wait a few more minutes. Try
reading a book or magazine.
WARMING-UP WARMING-UP -UP

WARMING-UP COMPLETE
—_—

Prepare-se para a medi¢do da Apoie o brago numa mesa ao Verifique o aperto da bragadeira.
bragadeira de tenséo arterial. mesmo nivel do coragéo. O braco deve estar ao nivel do
Sente-se e siga as instrugées. ¢

coragdo. Sente-se e relaxe.

= You're wearing the bracelet correcty. ® P9 BLOOD PRESSURE
“ Average SYS/DIA (mmHg) 105/61
. . o ° "
First Second
Measurement Measurement Flrst Second 120 ¥
100 o g o
@ Do not talk or move during the measurement — a0
talking and moving both affect accuracy. Successful o i Llied
oo
@ The measurement will take approx. 40 Please wail until we sync the resuits. ”
seconds. Continue to sit still and relax. Don't move and sit still!
0000 0530 1100 1640 2210
Syncin prog (. Night Average % Day Average
\ 98/57 110/65
SYS/DIA, mmHg SYS/DIA, mmiHg
20%
@ cuff
12 Jun 25 16:30 | @ Optimal
(Z) Measurement 1of 2 1:34 74 7?E
DIA PUL
ne 75 7 mmgHg mmgHg Beats/min
Press START on the BP Cuff Monitor srs oA PULSE
() now and wait for the end of oty mghg Goatsjmin
TR
S —— -

&A calibracédo da tensao arterial ndo invasiva com o monitor externo da bracadeira de

tensdo arterial deve ser efetuada uma vez por més. Siga as instrugdes da sua APP
Corsano.
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12 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O software do sistema CardioWatch 287-2 gera Parametros Vitais com algoritmos
proprietarios da Corsano dentro da Bracelete Corsano, bem como medi¢des nao
ajustadas com dispositivos externos.

Os parametros vitais seguintes sdo geridos no ambito do Algoritmo Corsano:

Parametro Vital Corsano Algoritmo
Frequéncia de pulso (PR) Proprietario da Corsano no Firmware
Saturacao (Sp02) Proprietario da Corsano no Firmware
Frequéncia respiratéria (RR) Proprietario da Corsano no Firmware
Temperatura corporal (TEMP) Sonda de superficie em modo direto
Niveis de movimento (MOTION) Proprietario da Corsano no Firmware
Passos (STEPS) Proprietario da Corsano no Firmware

Algoritmos da Bracelete Corsano

Os seguintes parametros vitais externos sao geridos por cada dispositivo externo. Os
dados de medig¢ao do dispositivo externo sdo transmitidos através de APIs BLE
fornecidas pelos fabricantes dos dispositivos externos. A aplicagdo Corsano (modo
paciente) recebe os dados e transmite-os para a Corsano Cloud sem ajustes:

Externo

Parametro vital Dispositivo externo Estado

externo

Temperatura axilar Sensor de temperatura axilar externo Vivalink Aprovado pela FDA

(aTemp) (K162137)

Presso arterial no Monitor de tenséo arterial n&o invasivo externo Aprovado pela FDA

invasiva (CuffBP) Transtek TMB-2084-A (K220676)
Transtek BB2284-AEQ1 (K232713)

Espirometria (SPIRO) Spirobank MIR externo ,(Al(p(;g\zlggg)pela FDA
Balanga de peso externa Transtek GBS-2012-B | Listada pela FDA

Peso (WEIGHT) vadep D15 456'056)

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

A Bracelete Corsano utiliza um sensor de Fotopletismografia (PPG) que consiste em
Diodos Emissores de Luz (LEDs) e fotodiodos para captar a luz reflectida. O PPG é

normalmente utilizado para determinar a frequéncia de pulso (BPM), a saturagéo de
oxigénio (Sp0O2) e a frequéncia respiratéria (BRPM).

O principio de funcionamento do sensor PPG baseia-se na emissao de luz LED que
penetra na pele e nos vasos sanguineos. Esta luz é depois refletida e captada pelos
fotodiodos da Bracelete Corsano para medir a corrente sanguinea. Os resultados do sinal
PPG dependem essencialmente do fluxo de sangue para os vasos capilares em cada
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batimento cardiaco.
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A forma de onda do sinal PPG indica as alterag¢des do fluxo sanguineo pulsatil, a partir
das quais a detecdo de picos de sinal permite o calculo dos intervalos pico a pico. Ao
determinar as distancias pico a pico entre dois impulsos de PPG subsequentes, o
algoritmo obtém a frequéncia de pulso do doente.

O acelerémetro (ACC) é utilizado para compensar os artefactos de movimento. O PPG e
0 ACC sao medidos a 32 Hz e os dados sao processados pelo algoritmo para obter uma
nova leitura da frequéncia de pulso a cada 28 segundos, utilizando o calculo da média
para suavizar os dados da frequéncia de pulso e evitar que artefactos inadequados e
transitorios afetem a estabilidade dos resultados.

Especificacao da taxa de pulsacéo:

Método de detecao PPG, ACC
Intervalo de medigao 25 bpm a 250 bpm
Resolucao 1 bpm

Precisao (Bragos) <3 bpm

Viés (+95%Cl) 10,5 bpm

Periodo de atualizagao de dados 28 segundos

Especificagao da frequéncia de pulso

12.2 Principio de funcionamento da Sp0O2

A Bracelete Corsano utiliza os fotodiodos do sensor de Fotopletismografia (PPG) para
captar a luz refletida e calcular a sua saturagao de oxigénio funcional (SpO2) utilizando a
oximetria de pulso no pulso, uma técnica ndo invasiva para monitorizar a oxigenagao.
Monitoriza a percentagem de hemoglobina que esta saturada de oxigénio.

O principio de funcionamento € a espetrofotometria: a absorc¢éao relativa de luz vermelha
(absorvida pelo sangue desoxigenado) e infravermelha (absorvida pelo sangue
oxigenado) da componente sistdlica da onda de absorgao esta correlacionada com a
saturagao de oxigénio no sangue arterial. Dois diodos emissores de luz, o vermelho com
um comprimento de onda de 660 nm e o infravermelho com um comprimento de onda de
880 nm, sao posicionados de modo a ficarem opostos aos respetivos fotodiodos através
de 5-10 mm de tecido. A absor¢ao da luz nestes comprimentos de onda difere
significativamente entre o sangue carregado de oxigénio e o 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 os artefactos de movimento. As
medicdes da absorcao relativa de luz e do ACC sao efetuadas a 32 Hz, e os dados sao
processados pelo algoritmo para obter uma nova leitura da SpO2 a cada 28 segundos,
utilizando o calculo da média para suavizar os dados da SpO2 e evitar que artefactos
inadequados e transitorios afetem a estabilidade dos resultados.
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Pedidos de especificagdo de SpO2:

Método de detecao

Oximetria de pulso

Intervalo de medigao

0% a 100%

Resolugao

1%

Precisao (Bragos)

70-100%:< 2 %

90-100%:< 2 %
80-90%: <2 %
70-80%: <2 %

Polarizagéo (+95%Cl)

70-100%: 0,5 %

90-100%: +0,5 %
80-90%%: +0,5 %

70-80%: +0,5 %

Periodo de atualizagao de dados

28 segundos

Especificagdo do Sp02

12.3 Principio de funcionamento da frequéncia respiratoria

A frequéncia respiratoria € o numero de respiragdes que uma pessoa faz por minuto

(BRPM). A Bracelete Corsano utiliza um algoritmo de tempo-frequéncia proprietario para

extrair a intensidade induzida pela respiracao, amplitude e sinais de variacao de

frequéncia do sinal de fotopletismografia (PPG).

O acelerémetro (ACC) é utilizado para compensar os artefactos de movimento. O PPG e

0 ACC sao medidos a 32 Hz, e os dados sao processados pelo algoritmo para fornecer
uma nova leitura da frequéncia respiratoria a cada 28 segundos, utilizando o calculo da

meédia para suavizar os dados da frequéncia de pulso e evitar que artefactos inadequados
e transitorios afectem a estabilidade dos resultados.

&Para garantir a precisédo, as medigdes da frequéncia respiratéria s&do suspensas

quando é detetado um movimento excessivo.

Pedidos de especificacdo da frequéncia respiratoria:

Método de detecao PPG, ACC
Intervalo de medicao 4 brpm - 60 brpm
Resolucéo 1 brpm
Precisao Em piscina <2 brpm
Supino <1 brpm
Em decubito ventral |< 2 brpm
Lateral < 1 escova
Sentado a 90° < 2 pincéis
Sentado a 45° < 1 pincel
Hiperventilagcdo |< 2 pincéis
Hipoventilagdo |< 1 pincel
Tosse < 1 pincel
Passadeirade [<2 brpm
corrida
Viés Pooled +0,5 brpm
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Supino 10,5 brpm
Em decubito ventral | £1 brpm
Lateral 1 brpm
Sentado a 90° 1 brpm
Sentado a 45° 10,5 brpm
Hiperventilagcado |+0,5 brpm
Hipoventilagéao 10,5 brpm

Tosse 10,5 brpm
Passadeirade |%1 brpm
corrida
Periodo de atualizagado de dados 28 segundos
Detecéo de apneia Nao

Especificagao da frequéncia respiratoéria
12.4 Principio de funcionamento da atividade de passos

Os passos sao calculados pelo algoritmo proprietario com base na intensidade e
frequéncia dos seus dados de aceleragéo.

#H NOTA: o parametro Atividade (Niveis de movimento e passos) é considerado uma
funcao de software que se destina exclusivamente a monitorizar e registar o gasto
energético diario e as atividades de treino cardiovascular para permitir a
consciencializagdo das atividades de exercicio de cada um, de forma a melhorar ou
manter uma boa saude cardiovascular.

De acordo com as diretrizes da FDA sobre Bem-estar geral: Policy for Low-Risk Devices,
setembro de 2019; essa fungao de software ndo € uma fungao de dispositivo, uma vez
que os niveis de atividade s&o fornecidos apenas para fins informativos.

. Os niveis de movimento s3o fornecidos apenas para fins informativos. Nao se deve
confiar neles para informar os cuidados do doente.

12.5 Principio de funcionamento da temperatura

A Bracelete Corsano monitoriza a temperatura da pele em modo direto a partir de um
sensor no dispositivo wearable. A temperatura da pele € apresentada em °C ou em °F,
conforme configurado em Defini¢des/Perfil.

Especificagcado da temperatura da pele:

Método de detecao Sonda de superficie em modo direto
Intervalo de medicao 34,0 °C a42,0° C (93,2°F a 107,6°F)
Resolugao 0.1°C

Precisao +0,3°C (0,54°F)

Desempenho E_rchonformldade com a norma ISO 80601-
Periodo de atualizagao de dados 28 segundos

Especificagao da temperatura da pele
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12.6 Pressao arterial nao invasiva sem bragadeira

A analise avangada do sinal de fotopletismografia (PPG) extrai as carateristicas das formas
de onda de reflexao. Estas sdo depois alimentadas através de um modelo de inteligéncia
artificial (IA). Assim, o modelo pode prever os valores da tensao arterial sistdlica e diastdlica.

A Bracelete Corsano utiliza o sensor PPG, que inclui a emissao de luz por LEDs para a pele
e a medicao da luz reflectida por fotodiodos. O sinal PPG depende fortemente da
quantidade de luz que é absorvida pelo sangue arterial no tecido e da reflexdo do fluxo
sanguineo arterial/arteriolar. Como tal, o sinal PPG contém um componente pulsatil que
flutua com as alteragbes do volume sanguineo no tecido periférico introduzidas durante
cada ciclo cardiaco. Esta forma de onda contém informacgdes que estao direta ou
indiretamente relacionadas com a pressao arterial. Extraindo estas informacdes da forma de
onda e comparando-as com dados previamente adquiridos de conjuntos de dados de
pacientes, é feita uma previsdo da presséao arterial. A Bracelete Corsano extrai informagdes
de 6 formas de onda adquiridas simultaneamente, combinando 3 comprimentos de onda, 6
LEDs e 2 fotodiodos. A estimativa baseada em IA assenta em modelos estatisticos
treinados com dados clinicos e, por conseguinte, fornece resultados probabilisticos em vez
de medigbes fisioldgicas diretas. A precisdo pode ser reduzida em situagdes como ma
qualidade do sinal, movimento excessivo, colocagao incorreta do dispositivo ou condigdes
fisiologicas fora do intervalo validado.

A partir dos segmentos PPG, sao extraidas carateristicas, que sao utilizadas no modelo de
aprendizagem automatica. Para obter uma previsao valida, € utilizada uma combinacao de
carateristicas estatisticas, carateristicas do dominio do tempo e da frequéncia, carateristicas
demograficas, carateristicas da primeira/segunda derivada, carateristicas PPG relacionadas
com a largura e carateristicas do sinal PPG.

O sistema Corsano CardioWatch 287-2 foi validado em relagdo a norma harmonizada ISO
81060-2:2019 e a declaragao de colaboragao AAMI/ESH/ISO "A Universal Standard for the
Validation of Blood Pressure Measuring Devices", 2018, para dispositivos de medigéo da
pressao arterial ndo invasiva, numa investigagao clinica em 97 individuos.

Systolic BP Diastolic BP
Correlation between CardioWatch and reference for all subjects [r = 0.985, n = 420) Correlation between Cardiowatch and reference for all subjects (r = 0.961, n = 420}
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Correlagéo entre a medigdo da tenséo arterial ndo invasiva Corsano e a referéncia (medi¢do 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
Mealnsbias -0.17 mmHg Systolic blood pressure, Loa = [-8.74, 8.4] mmHg Systolic blood pressure Mean hias 0.2 mmHg Diastolic blood pressure, LoA = [-6.96, 7.37] mmHg Diastolic blood pressure
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Grafico de Bland-Altman comparando a medigdo da tensao arterial ndo invasiva Corsano e a referéncia
(medigéo invasiva, Fysicon)

&Para garantir a exatidao, as medigcdes da tensao arterial sdo suspensas quando é
detetado um movimento excessivo.

Alegacdes de especificagdo da tensao arterial ndo invasiva:

Método de detecao Derivado do sinal PPG

Intervalo de medicao 60-230 mmHg (Sistdlica)
40-130 mmHg (diastélica)

Resolucao 1 mmHg

Preciséo + 5 mmHg

Periodo de atualizagéo de dados 28 segundos

Especificagcdo da tensao arterial ndo invasiva

Manual de instrugdes da Bracelete | A partir de 2026-08-25 | Estado da revisao: 18 50



Corsano C:D

12.7 ECG

Um sistema de ECG de 1 derivagao regista a atividade elétrica do coragao utilizando um
par de elétrodos. O par de elétrodos € constituido por um elétrodo na parte inferior da
Bracelete Corsano e a estrutura na parte superior. O ECG de uma derivagao mede a
diferenca de tensao entre os dois eléctrodos, o que reflecte a diregado e a magnitude das
correntes eléctricas cardiacas.

E utilizado um terceiro elétrodo para rejeitar ruidos e artefactos.

A Bracelete Corano pode efetuar medi¢gées de ECG de 1 derivagao gragas aos trés
eléctrodos da caixa. Dois elétrodos estao localizados na parte inferior do invélucro e estao
em contacto com a pele do pulso. Um deles é o elétrodo positivo. O segundo elétrodo
inferior é utilizado para rejeitar o sinal DC e o ruido elétrico e permite um aumento da
precisao da medigao. O terceiro elétrodo esta localizado na estrutura de ago inoxidavel do
involucro da bracelete. Este é o elétrodo negativo do sistema ECG de 1 derivagéo.

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

O ECG de 1 derivacao da Bracelete Corsano é composto por um filtro de banda passante
analdgico frontal (0,05-55 Hz). O sinal elétrico € amostrado a 256 Hz em 15 bits, numa
gama dinamica CA de 200m Vp-p. O sinal bruto € medido pela bracelete e enviado para a
APP Corsano e para a Cloud.

O algoritmo Cloud efetua a filtragem do sinal. A componente DC do ECG é removida. Uma

detecdo de QRS "Pan e Tompkins" identifica os complexos QRS e permite rejeitar o ruido
de alta frequéncia nas outras seccdes do sinal.

e

25 mm/s 10 mm/mV

25 mm/s 10 mm/mV

Sinal ECG em bruto sem componente DC Sinal ECG ap0és detegéo e filtragem de QRS Pan-
Tompkins
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13 DESEMPENHO CLINICO

Corsano C}

As medicdes dos parametros vitais com o pratico sistema Cardiowatch 287-2 multi-sensor
foram validadas em varios ensaios clinicos e laboratoérios de teste.
Encontra um resumo, os relatérios completos e as publicagdes estao disponiveis

mediante pedido.

13.1 Frequéncia de pulso

A exatidao foi medida em varios estudos. Apresentam-se de seguida os resultados de

dois desses estudos:

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

A exatidao da detecao do ritmo cardiaco
utilizando a tecnologia de fotopletismografia em
doentes cardiacos

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europe,
Genk, Bélgica

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

12 voluntarios saudaveis num laboratério de hipdxia

180 doentes cardiovasculares num ambiente
ambulatério real

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

Frequéncia de pulso derivada de PPG versus ECG
de 12 derivagbes de referéncia (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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CardioWatch - reference heart rate [bpm]
w
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Mean of Cardiowatch and 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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54 .
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04 vy dwtl e o BedAaeN L proe Mo e — - — — ]

. L
. .

Difference HR PPG and HR ECG (bpm)

60 80 100 120 140

Mean of HR PPG and HR ECG (bpm)

Bragos = 1,95
Desvio = 0,44 (0,42 - 0,46) bpm

Precisdo do PPG na frequéncia de pulso 94,6%

Validacéo da frequéncia de pulso

13.2 Oximetria de pulso (Sp02)

A exatidao foi medida num estudo controlado de hipdxia induzida em 24 voluntarios
adultos saudaveis, em conformidade com a norma ISO 80601-2-61, em repouso € em
movimento. Titulo do estudo: Precisao do CardioWatch 287-2 durante o movimento e
diferentes posig¢des do corpo, com ou sem hipoxia. Localizagdo: Complementair Medisch
Centrum (CMC) Europe, Bélgica. O sistema Corsano CardioWatch 2872 foi calibrado com

o oximetro de referéncia Nellcor PM10.
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Veja o grafico de Bland-Altman na pagina seguinte, comparando a SpO2 derivada do
software CardioWatch 287-2 e a SpO2 de referéncia da Nellcor, agrupando todos os
individuos em repouso. A linha sélida representa o desvio e a linha tracejada representa
os limites de concordancia.

Os testes confirmaram a exatidao da monitorizagado da SpO2 dos 2,3 Bragcos com um
desvio de

0.23 (0.21 - 0.24) %, N=94'572.

Bland Altman analysis of CardioWatch vs. reference
Mean bias 0.23% SpO3, LoA = [-4.2, 4.65]% SpO;
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Reference SpO:[

Bland Altman SpO2 CardioWatch 287 versus Nellcor PM10

Grafico de Bland-Altman para a SpO2 do CW2 e a Sa02 da CO-oximetria no estudo
invasivo em movimento. A exatiddo da SpO2 do CW2 em comparacao com a CO-Sa02
para todos os individuos, para condi¢gdes combinadas, foi de 1,63 Arms com um desvio
de 0,05 (-0,14, 0,23) %, N=287.

Bland Altman analysis of CardioWatch SpO; vs. reference 5a0;
Mean bias 0.23% Sp0O;, LoA = [-2.47, 2.93]% Sp0;

10.0

7.5 A

CardioWatch Sp0; - reference 5a0; [%]

[ ]
-5.0 4
-7.51
_10.0 T T T T T T
70 75 80 85 90 95 100

Mean of CardioWatch SpO; and reference Sa0; [%]

Bland Altman SpO2 CardioWatch 287 versus SaO2
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13.3 Temperatura

A exatidao da temperatura da pele do CardioWatch 287-2 foi medida pelo laboratério de
testes VDE Pruf- und Zertifizierungsinstitut GmbH, Offenbach, Alemanha, em
conformidade com a norma ISO 80601-2-56 - Equipamento elétrico para medicina - Parte
2-56: Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial dos
termémetros clinicos para medi¢cao da temperatura.

13.4 Atividade (etapas)

RadboudMC, Nijmegen, Paises Baixos comparou os passos medidos por minuto
determinados pelo Cardiowatch com os passos por minuto determinados com o Actigraph
CENTREPOINT Insight Watch. A exatidao das medi¢des foi de 1,2 bragos com um desvio
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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Passos de precisdo
13.5 Respiragao

A exatidao foi medida em varios estudos, aqui estao os resultados de dois estudos:

Monitorizagao continua da frequéncia
respiratéria utilizando a tecnologia de
fotopletismografia em doentes com Apneia
Obstrutiva do Sono

Precisao do CardioWatch 287-2 durante hipoxia
profunda

Complementair Medisch Centrum (CMC) Europe, Genk, |Haaglanden Clinics, Haia, Paises Baixos
Bélgica

12 voluntarios saudaveis em laboratério de hipoxia

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

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)
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Bland Altman analysis of Cardiowatch vs. reference respiration rate
Mean bias 0.03 brpm, LoA = [-1.76, 1.82] brpm
8 di P Bland Altman RRppg and RRpie (LOA = [-1.28, 0.99] brpm)

CardioWatch - reference respiration rate [brpm]
Difference RRppg and RRgip (brpm)

74 4
75 4
-8 : : : : : . : -8, : — i . v - - -
10 12 14 16 18 20 22 24 26 7.5 10.0 125 150 175 20.0 225 25.0
Mean of CardioWatch and reference respiration rate [brpm] Mean of RRpps and RRgye (brpm)
Precisdo da frequéncia respiratoéria 0,91 Arms, desvio Taxa de respiragao de preciséo 0,6 Bragos, desvio -
0,03 brpm, N=31'260 0,14 brpm, N=31'083

Validagéo da taxa de respiragao
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14 CIBERSEGURANCA

14.1 Sistema de gestao da seguranga da informagao

A Corsano Health estabeleceu um Sistema de Gestao de Seguranga da Informacao
("SGSI") de acordo com a norma ISO/IEC 27001 ("ISO 27001") que rege 0s processos
necessarios para proteger os ativos da empresa e da informagéo. A Corsano Health
utiliza o quadro de seguranga da informacao ISO 27001 ("InfoSec") para identificar e
manter os ativos, as tecnologias e 0s processos necessarios para proteger as
informagdes dos clientes e para ajudar a garantir a confidencialidade, a integridade, a
disponibilidade e a privacidade dos dados dos clientes e dos servigos de apoio.

Para isso, a Corsano Health:

1. Alinha as suas politicas e procedimentos de InfoSec com a norma global da industria
ISO 27001

2. Obtém uma estrutura de InfoSec robusta para o funcionamento eficiente da
organizagao

Embora a Corsano Health tenha tomado medidas significativas para proteger o sistema
CardioWatch 287-2 contra ciberataques, o utilizador tem um papel crucial na
manutengao da ciberseguranca. As orientacdes desta seccao devem ser respeitadas.

A Bracelete Corsano comunica com a Aplicagdo Corsano através de uma ligagao de
comunicacao segura Bluetooth 5.0 com uma camada de encriptacéo de ultima geracgao.
A App Corsano transmite os dados para a Corsano Cloud. As comunicagoes entre a
Bracelete Corsano, a App e a Nuvem sao encriptadas segundo uma norma industrial.
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A App Corsano pode ser instalada num dispositivo iOS com a versao iOS 14.5 ou
superior, ou hum dispositivo Android com a versao Android 8 (Oreo) ou superior. Como
a Apple revé todas as aplicacdes antes de serem autorizadas na Apple App Store, o
iPhone é muito resistente a ciberataques. A loja Google Play analisa as aplicagcbes para
a plataforma Android.

O Portal Web da Corsano € acessivel através do navegador Safari, Google Chrome ou
Microsoft Edge. Todas as comunicagdes entre o Portal Web e a Corsano Cloud séo
encriptadas segundo uma norma industrial, utilizando TLS1.2+.

14.2 Sobre as politicas de senha, expiragdao de senha e auto-logout

O acesso ao aplicativo Corsano € controlado por uma combinacdo de nome de usuario
e senha. A aplicacéo exige que o utilizador crie uma palavra-passe forte (mais de oito
caracteres, contendo letras, digitos, letras maiusculas e minusculas, pelo menos um
caracter especial ). E da responsabilidade do utilizador aplicar as politicas de palavra-

passe adequadas, por exemplo, a complexidade da palavra-passe e os intervalos de
renovagao.

Siga estas recomendacdes gerais sobre a palavra-passe:
- Utilizar uma palavra-passe com um comprimento minimo de 8 caracteres
- Incluir caracteres alfabéticos minusculos e maiusculos, numeros e simbolos
- Gerar as palavras-passe de forma aleat6ria sempre que possivel
- As palavras-passe devem ser renovadas apos 90 dias.

Y. A protecdo de bloqueio do ecré do telefone deve ser ativada no seu telemével para

proteger os seus dados pessoais de saude.
14.3 Sobre as atualizagoes periédicas do software e os patches

A App Corsano deve ser atualizada logo que uma nova versao esteja disponivel.
Quando uma nova versao estiver disponivel, a App Store da Apple, no caso do iOS, ou
a Play Store da Google, 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 Bracelete Corsano pode
necessitar de atualizagdes, se for o caso, sera informado da sua atualizagdo no ambito
de uma atualizacao da aplicagdo Corsano.

14.4 Como lidar com uma Bracelete Corsano perdida ou roubada
Em caso de perda ou roubo de uma Bracelete Corsano, informe o seu profissional de

saude e a Corsano Health com o numero de série da Bracelete perdida. O numero de
série da Bracelete pode ser encontrado na caixa da embalagem ou na App Corsano.
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14.5 Orientagdes gerais para a seguranga

1. Qualquer dispositivo mével com a App Corsano instalada deve ter também um
cédigo de acesso ao dispositivo

2. Nunca deve divulgar o seu nome de utilizador ou a sua palavra-passe Corsano.
Nenhum funcionario da Corsano Health lhe pedira estes dados

3. Nunca anote o seu nome de utilizador ou a sua palavra-passe Corsano
4. Nunca deve dar acesso a aplicagdao Corsano a um utilizador nao autorizado

5. Nunca deve deixar a aplicagdo Corsano ligada e sem vigilancia. Por favor,
termine a sessao quando terminar de utilizar a aplicagao

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

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

Manual de instrucdes da Bracelete | A partir de 2026-08-25 | Estado da revisédo: 18 58



15 GARANTIA

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

Esta garantia ndo cobre os consumiveis, tais como, mas nao se limitando a, correias.

A Corsano Health ndo se responsabiliza por qualquer perda, dano ou despesa acidental,
especial ou consequente, direta ou indiretamente resultante da utilizacdo dos seus
produtos. A responsabilidade ao abrigo desta garantia e o recurso exclusivo do
comprador ao abrigo desta garantia estdo limitados a assisténcia ou substituicdo dos
produtos afetados, por opcado da Corsano Health, na fabrica ou num distribuidor
autorizado, para qualquer produto que, em condi¢gdes normais de utilizagao e servigo,
pareca a Corsano Health ter defeitos de material ou de fabrico.

Nenhum agente, funcionario ou representante da Corsano Health tem qualquer
autoridade para vincular a Corsano Health a qualquer afirmacéo, representacao ou
garantia relativa aos seus produtos, e qualquer afirmacéo, representacédo ou garantia feita
por qualquer agente, funcionario ou representante ndo deve ser executada pelo
comprador ou utilizador.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE, E A CORSANO HEALTH RENUNCIA
EXPRESSAMENTE, A QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE

COMERCIALIZAGAO, NAO INFRACCAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM,
E DE QUALQUER OUTRA OBRIGACAO POR PARTE DA CORSANO HEALTH.

Os danos causados a qualquer produto ou pecas devido a utilizagao incorreta,
negligéncia, acidente, ou pela afixagao de acessoérios ndo standard, ou por qualquer
modificagao efetuada pelo cliente, anulam esta garantia.

A Corsano Health ndo da qualquer garantia em relagdo aos acessorios comerciais,
estando estes sujeitos a garantia dos respetivos fabricantes.

Uma das condigdes desta garantia € a devolugao do aparelho ou dos acessoérios que se
alega estarem defeituosos, apds autorizagado, com envio pré-pago, a Corsano Health,
Chemin du Pré-Fleuri 5, 1228 Plan-les-Ouates, Genebra, Suica, ou ao seu representante
autorizado. A Corsano Health ndo assume qualquer responsabilidade em caso de perda
ou dano durante o transporte.

A obrigagéo ou responsabilidade da Corsano Health ao abrigo desta garantia nao inclui

quaisquer despesas de transporte ou outras, nem a responsabilidade por danos diretos,
indiretos ou consequentes ou atrasos resultantes da utilizacdo ou aplicagao incorreta do
produto ou da utilizacdo de pecgas ou acessoérios nao aprovados pela Corsano Health.

Esta garantia ndo se estende a a) mau funcionamento ou danos causados por utilizagéo
incorreta ou falha provocada pelo homem; b) mau funcionamento ou danos causados por
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operagao ou reparagao incorreta por pessoal de servigo nao qualificado ou nao
autorizado; ¢) mau funcionamento ou danos causados por entrada de energia instavel ou
fora de alcance; d) danos ou desgaste das correias; €) mau funcionamento ou danos de
dispositivos externos de terceiros; f) mau funcionamento ou dados errados fornecidos
através de quaisquer aplicagdes de terceiros.

Manual de instrugdes da Bracelete | A partir de 2026-08-25 | Estado da revisao: 18 60



Corsano C:D

16 ESPECIFICACOES TECNICAS

16.1 Aplicagao Corsano Mobile

Requisitos minimos para sistemas operativos de dispositivos moveis:

e iOs 14.5 ou superior
¢ Android 9.0 ou superior

16.2 Bracelete Corsano

Carateristicas do sensor PPG

[ T Vermelho, IV, Verde
Numero de LEDs/fotodiodos PPG..........ccccooiiiiieiiiceieee e 7/2
LEDs PPG Comprimento de onda maximo .........ccceeevviviiiieiiiieciineeiis 500-900 nm
Corrente maxima dos LEDS PPG..........cooiiiiiiiiiiecceeeeeceeeee e 128 mA
Resolugdo de amostragem PPG .........ocoiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 20 bits
Intensidade radiante 525Nm™ ..........coooriiiiiii i 47mW/sr
Intensidade radiante 660NM™ ..........ccooviiiiiiiei e 44mW/sr
Intensidade radiante 880NM* ...........ccooiiiiiiiiiiiiiiee e 35mW/sr
Carateristicas do sensor de
movimento
TIPO A SENSON ..t e e e e eeaaeeees 3 eixos
(2] (o [0 3o [=IF=To [U 1] o= Lo J P 1,3 mg RMS
L€ 7= g F= o [0 J=T=T o Yo ) S +16 g escala completa
Aquisicao de dados
Taxa de amostragem de PPG.........oooomiiiii e 32 Hz
Taxa de amostragem de movIMeNto .......ccuvvveiiiiiiiiiiii e 32 Hz
Tamanho da memoria flash ..o, 256 Mbit
(€= 1= Vo= Lo P Continua
ECG
Taxa de amoOStrageM... ... e 256 Hz
Largurade banda..........oooouiiiiiiiie e 0,05-55Hz
Requisitos de energia
(074 1= Y (=T 1Yo 1= 1,2 mA
Consumo MAXIMO d€ COMENLE .....ieuiii i es 100 mA
Corrente MEIA ......iveieie e 1.2
TIPO A€ DAEIIA ... Recarregavel
TECNOIOGIA . Polimero de litio
Capacidade da bateria (Bracelete) ..o 140 mAh
Autonomia (Bracelete)..........oooueeiiiiiiie e até 1 semana
Dimensoes
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Comprimento x Largura X AlfUra........ccoeeuiiiiiiiiiii e 24,4 x 40,4 x 9,8 mm

P S0 .t 30 g (apenas pulseira,
sem embalagem)

Especificagcoes ambientais

Protegao de ingresso(!).........viiiiii e IP66
Temperatura de funcionamento ..........cccoveviiiiii i, +10a +40 °C
Temperatura ambiente durante o carregamento ..............ccevviiveeennnenes +10a+35°C
Temperatura de transporte e armazenamento ...........ccccevevevviiiieenneneees -20 a +60 °C
Humidade operacional.............ooveeiiiiiiiiie e 20% a 80%
Humidade de transporte e armazenamento ............cccovveieiiiiiiiiieeennnnes 20% a 90% Humidade
operacional
Interface
ComuNiCaga0n SEM fIOS ...cuuiiii i BLE 5.0
[ Lo o =To = verde, laranja, azul
Vida util prevista
Bracelete .....oooiveiiiiei i 2 anos

(1) IP66: Totalmente protegido contra o pd. Protegida contra jatos de agua fortes.

16.3 Fonte de alimentagdo AC-DC (adaptador USB)

O adaptador USB deve estar em conformidade com a norma IEC 60601-1 ou IEC
62368-1 com as seguintes caracteristicas:

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

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

e Corrente de saida: 500 mA (minimo)

Confirme a conformidade com as normas acima. Em caso de duvidas, contacte
support@corsano.com

16.4 Conformidade regulamentar

Regulamento (UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos (EU-MDR)

Diretiva 2011/65/UE relativa a restricdo de substancias perigosas (RoHS)
Regulamento (UE) 2016/679 sobre o Regulamento Geral de Protecdo de Dados
(GDPR)

Regulamento (UE) 2014/53 relativo a equipamentos de radio (RED)

16.5 Normas aplicadas

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

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

IEC 60601-1-8:2006 +AMD1:2012 + AMD2:2022
IEC 60601-1-11:2015 + AMD1:2020
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IEC 62304:2006 + AC:2008 + AMD1:2015
IEC 62366-1:2015 + A1:2020
IEC 82304-1:2016

ISO 10993-1:2018

ISO 13485:2016

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

ISO 15223-1:2021

ISO 20417:2021

ISO 80601-2-55:2018

ISO 80601-2-56:2017
ISO 80601-2-61:2017
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17 SEGURANCA E!_ETRICA E COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA

A Bracelete Corsano e o cabo de carregamento foram testados quanto a seguranca
eléctrica e cumprem as normas IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 e IEC 60601-1-
11:2015/AMD 1:2020 para dispositivos utilizados no ambiente doméstico.

A Bracelete Corsano e o cabo de carregamento foram testados de acordo com a norma
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, estado qualificados pela FCC como dispositivo portatil e
cumprem a Diretiva relativa aos equipamentos de radio (2014/53/UE).

&Recomenda-se que o equipamento de comunicagdes RF portatil (incluindo cabos de
antena, antenas externas, dispositivos de rede doméstica sem fios, telemédveis e
telefones sem fios) ndo seja utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte da Bracelete Corsano, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, podera ocorrer uma degradagao do desempenho deste equipamento.

&Todos 0s componentes e acessorios ndo sao seguros para ressonancia magnética (RM)
e podem constituir um risco de projétil no ambiente de RM, pelo que devem ser mantidos
fora da sala do scanner de ressonancia magnética (RM).

&A diatermia e o eletrocautério podem afetar o desempenho da Bracelete. A Bracelete
deve ser retirada durante os tratamentos.

&Os sistemas de segurancga (por exemplo, sistemas electromagnéticos antirroubo (EAS),
detectores de metais), sistemas de comunicagdes proximas do alvo (NFC), transferéncia
de energia sem fios (WPT), telemével 5G, podem afetar temporariamente o desempenho
do dispositivo. Nao utilizar a Bracelete Corsano e os acessorios na proximidade
permanente de tais sistemas.

&A utilizacdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados pela Corsano, com
excecao dos cabos vendidos pela Corsano como substituicdo, pode resultar num
aumento das emissdes ou numa diminuicdo da imunidade da bracelete.

&Os aparelhos médicos nao devem ser utilizados ao lado ou empilhados com outros
aparelhos. Caso seja necessario utilizar o dispositivo médico adjacente ou empilhado,
este deve ser observado para verificar o seu funcionamento normal na configuragdo em
que vai ser utilizado.

&A Bracelete Corsano € um dispositivo alimentado por uma bateria e ndo pode ser
utilizado durante o carregamento. Assim, o desempenho da Bracelete Corsano nao foi
avaliado no ambito de um evento de CEM conduzido.

&Consulte as orientagdes adicionais abaixo relativamente ao ambiente EMC em que a
Bracelete Corsano deve ser utilizada.
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&A Bracelete Corsano utiliza Bluetooth Low Energy para comunicar com a Aplicagao
Corsano para transmitir os parametros fisioldgicos e tem uma poténcia efetiva de
radiacdo RF de 0dBm.

Bracelete Corsano
R IEC 60417-5333 TIPO BF PARTE APLICADA

O sensor PPG esta exposto na parte de tras da Bracelete Corsano. O sensor PPG entra
em contacto com a pele do utilizador (de acordo com a norma IEC 60601-1).

Guia e declaragao do fabricante - emissoes electromagnéticas

A Bracelete Corsano destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético abaixo indicado. O
cliente ou o utilizador da Bracelete Corsano deve certificar-se de que esta é utilizada num
ambiente deste tipo.

Teste de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao

emissoes

Emissbes RF Grupo 1

CISPR 11 A Bracelete Corsano utiliza a energia RF apenas para o

seu funcionamento interno. Por isso, as emissdes de RF
s&o muito baixas e ndo é provavel que causem qualquer

Emissbes RF Classe B interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.
CISPR 11
— - — A Bracelete Corsano é adequada para utilizagdo em
Emissoes N&o aplicavel ambiente doméstico e em instalacdes de cuidados de
harmonicas (poténcia < 50W) | saude profissionais.
IEC 61000-3-2
Flutuagdes de Nao aplicavel
tenséo / (Sem flutuagao de
emissdes de tensao)
cintilagao
IEC 61000-3-3

Manual de instrugdes da Bracelete | A partir de 2026-08-25 | Estado da revisao: 18 65



Guia e declaragao do fabricante - imunidade electromagnética

A Bracelete Corsano destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da Bracelete Corsano deve certificar-se de que esta é utilizada num

ambiente deste tipo.

Teste de Nivel de ensaio | Conformidade | Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 orientagao
Descarga 18 kV contacto Conformidade | Os pavimentos devem ser de madeira,

eletrostatica

(ESD) IEC 61000-

4-2

+15 kV ar

Elétrico rapido

transiente elétrico

12 kV para linhas
de alimentacao

Conformidade

rapido/explosao eléctrica

CEI 61000-4-4

Sobretensao +1 kV, +2 kV Conformidade
IEC 61000-4-5 Linha a linha

Campo 30 A/m Conformidade
magnético de 50-60 Hz

frequéncia de

poténcia
(50/60Hz) IEC
61000-4-8
Quedas de 60Hz 110Vac Conformidade
tenséo, 60Hz 230Vac
interrupgdes 50Hz 110Vac
curtas 50Hz 230Vac
e variagoes
variagdes de
tensao na
alimentacao
eléctrica
IEC 61000-4-11
RF conduzida 10Vrms Conformidade
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80
MHz

betdo ou ladrilhos de ceramica. Se os
pavimentos estiverem cobertos com
material sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

Campos magnéticos de frequéncia de
poténcia devem estar a niveis
carateristicos de um local tipico num
ambiente doméstico ou hospitalar
tipico.

O equipamento de comunicagbes RF
portatil e mével ndo deve ser utilizado
mais proximo de qualquer parte da
Bracelete Corsano, incluindo cabos e
acessorios, do que a distancia de
separacao recomendada, calculada a
partir da equacéao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacgao

recomendada (m)

d=12P
d =1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
d = 2,3 VP 800 MHz a 6 GHz

em que P é a poténcia nominal
maxima de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d é a distancia de
separacao recomendada em metros

(m).

As intensidades de campo dos
transmissores de RF fixos,
determinadas por um estudo
eletromagnético do local?,
devem ser inferiores ao nivel de
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Guia e declaragao do fabricante - imunidade electromagnética

A Bracelete Corsano destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da Bracelete Corsano deve certificar-se de que esta é utilizada num
ambiente deste tipo.

Teste de Nivel de ensaio | Conformidade | Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 orientagao
RF irradiada IEC | 3 V/m Conformidade conformidade em cada gama de
61000-4-3 80 MHz a 6 GHz, frequéncias®.
Podem ocorrer interferéncias nas

10 Vim proximidades de equipamento

80 MHz a 2,7 assinalado com o simbolo seguinte:

GHz,

()

28 VIim l

450 MHz a 6

GHz

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 - Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situag¢des. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdao de estruturas, objetos e pessoas

aA intensidade do campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para telefones de
radio (celulares/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, emissao de radio AM e FM e
emissao de TV nao pode ser prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser considerado um estudo
eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local em que a Bracelete
Corsano é utilizada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, a Bracelete Corsano
deve ser observada para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho
anormal, poderao ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientacido ou a deslocacao
da Bracelete Corsano.

®Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores
a3Vim.

Distancias de separagao recomendadas entre
equipamentos de comunicagao RF portateis e méveis e a
Bracelete Corsano

A Bracelete Corsano destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético em que as
perturbagdes RF irradiadas sao controladas. O cliente ou o utilizador da Bracelete Corsano pode
contribuir para a prevencéao de interferéncias electromagnéticas mantendo uma distancia minima
entre os aparelhos de comunicacao RF portateis e méveis (transmissores) e a Bracelete
Corsano, conforme recomendado abaixo, em fungédo da poténcia maxima de saida dos aparelhos
de comunicacéo.

Distancia de separag¢ao em fun¢ao da frequéncia do

Poténcia de saida emissor (m)
maxima “°_m'"a| 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5
do transmissor GHz
W d=12P d=12P
d=23P
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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 classificados com uma poténcia maxima de saida nao listada acima, a
distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser determinada usando a equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificagao de poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a gama de frequéncias
mais elevada.

NOTA 2 - Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexao 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 de Classe B, de acordo com a Parte 15 das Normas da FCC. Estes limites
foram concebidos para proporcionar uma protecao razoavel contra interferéncias nocivas
numa instalacéo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se nao for instalado e utilizado de acordo com as instru¢des, pode causar
interferéncias nocivas nas comunicagdes via radio. No entanto, ndo existe qualquer garantia
de que nao ocorram interferéncias numa determinada instalagdo. Se este equipamento
causar interferéncias prejudiciais a receg¢ao de radio ou televisdo, o que pode ser
determinado ligando e desligando o equipamento, o utilizador é encorajado a tentar corrigir
as interferéncias através de uma ou mais das seguintes medidas:

¢ Reorientar ou deslocar a antena de rececéo.

e Aumentar a distancia entre o equipamento e o recetor.

e Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele a que o recetor

esta ligado.

Consultar a Corsano Health B.V. ou um técnico experiente para obter ajuda.

AVISO: Este aparelho esta em conformidade com a parte 15 das regras da FCC e com a(s)
RSS isenta(s) de licenca da Innovation, Science and Economic Development Canada.

O funcionamento esta sujeito as duas condi¢des seguintes:

1. este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial, e

2. este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo interferéncias
que possam causar um funcionamento indesejado.

O aparelho pode ser utilizado a uma distancia de 0-20 cm ou superior.

AVISO: As alteracdes ou modificacdes efectuadas a este equipamento nao expressamente
aprovadas pela Corsano Health B.V. podem anular a autorizagcado da FCC para operar este
equipamento.

NOTA: "Interferéncia prejudicial" é definida em 47 CFR §2.1 pela FCC da seguinte forma:
Interferéncias que pdem em perigo o funcionamento de um servigo de radionavegacgao ou
de outros servigos de seguranga, ou que degradam seriamente, obstruem ou interrompem
repetidamente um servico de radiocomunicagdes que funciona de acordo com os
regulamentos de radio da UIT.
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19 ELIMINACAOQ / FIM DE VIDA

Equipamento: quando a sua bracelete e o seu cabo de carregamento

USB atingirem o fim da sua vida util, devem ser devidamente

reciclados para que o material possa ser reutilizado e nao acabe no

ambiente. De preferéncia, leve o seu aparelho a um servico de

reciclagem de residuos de equipamentos eléctricos e electronicos

(REEE). Em alternativa, a Corsano oferece um servigo de retoma s
gratuito. Os aparelhos devolvidos serao objeto de uma desmontagem

completa, de uma reciclagem e de um tratamento adequado dos residuos

pelo parceiro de reciclagem da Corsano. Contactar a Corsano Health para conhecer o
procedimento detalhado.

A correia n&o é considerada REEE e nao pode ser reciclada. Deve ser eliminada no lixo
hospitalar ou de acordo com as diretrizes e regulamentos locais.

% Quando a sua aplicagdo Corsano ja nao for necessaria, recomenda-se que apague a
aplicagao do seu telemodvel: todos os dados (paciente e resultados) serao apagados.

. Risco de infe¢do. A Bracelete e o Cabo de Carga USB devem ser limpos e
desinfetados antes de serem eliminados.

/% A Bracelete contém uma bateria de ibes de litio. Nao incinere o dispositivo nem o
coloque num compactador de lixo. Nao perfure a bateria.

20 INFORMACOES DE CONTACTO DA CORSANO

Em caso de duvidas, contactar support@corsano.com.

Corsano Health B.V.

The Hague Tech Office 1.07
Waldorpstraat 5
2521 CA Den Haag

Paises Baixos
www.corsano.com
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21 HISTORICO DE ALTERACOES

Versado | Data da Alteracdes
alteracao

v. 1 11-11-2021 Primeira vers&o interna.

v.2 08-12-2021 Verséao preliminar para avaliagao regulatoria

v.3 30-12-2021 Liberacao preliminar para avaliagao regulatéria

v. 4 10-02-2022 Libertacdo preliminar para avaliagdo regulatéria

v.5 16-02-2022 Comunicado preliminar para avaliacdo regulatoria

V.6 17-03-2022 Primeira versao para o mercado

v.7 28-03-2022 Atualizacio das informagdes de eliminacao

v. 8 28-03-2022 Adicionar instrucdes para o registo de ECG

v.9 24-04-2022 Atualizar informacdes de seguranca

v.10 11-05-2022 Atualizacdo do desempenho clinico

v. 11 03-06-2022 Atualizacdo da informacéo de seguranca

v.12 20-09-2022 Remover CardioWatch 287-1

v.13 02-03-2023 Atualizar Seguranca eléctrica e EMC

v. 14 15-03-2023 Adicionar consideragdes de ciberseguranca

v.15 17-08-2023 Adicionar instru¢des para a tensao arterial ndo invasiva
Adicionar principios de funcionamento
Atualizar as instru¢des de seguranca
Atualizar Precaucdes e avisos
Adicionar instrucdes para dispositivos externos

v. 16 22-06-2024 Adicionar histérico de versdes

v. 17 26-06-2025 Adicionar definicdes de simbolos em falta
Atualizar a finalidade pretendida
Atualizar o inicio de sessao com o cédigo do voucher e novas
imagens
Informacao sobre a pausa na medicao da RR e da TA
Atualizar o endere¢o da empresa
Atualizar a seccao Limpeza e desinfecao
Atualizagao da eliminagao / fim de vida util
Atualizacao das informacdes de contacto da Corsano

v. 18 25-08-2026 Atualizagéo UE IA
Atualizagdo da seccgao Limpeza e desinfegéo
Atualizacao do adaptador AC-DC
Alinhar a finalidade prevista com a DoC
Adicionar monitor de tensao arterial de terceiros
Atualizagbes menores
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