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1 INTRODUCTION

Nous vous remercions d'avoir acheté le Corsano CardioWatch 287-1B. Le bracelet
CardioWatch enregistre les données brutes PPG et ACC, qui sont transférées a
I'application et au cloud.

Les battements cardiaques irréguliers (par exemple, les extrasystoles) et la fibrillation
auriculaire ne peuvent étre diagnostiqués, conformément aux directives, qu'a l'aide d'un
ECG de la paroi thoracique, généralement réalisé par des cardiologues.

Si vous vous sentez mal ou si vous ressentez d'autres symptémes inquiétants,
veuillez consulter immeédiatement un meédecin.
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2 INSTRUCTIONS DE SECURITE

Ce manuel d'instructions vous fournit des informations importantes sur le bracelet
Corsano CardioWatch 287-1B. Pour garantir une utilisation sare et appropriée de ce
bracelet, LISEZ et COMPRENEZ toutes les instructions de sécurité et d'utilisation. Si vous
ne comprenez pas ces instructions ou si vous avez des questions, contactez
support@corsano.com avant d'essayer d'utiliser ce bracelet. Pour des informations
spécifiques sur vos propres battements cardiaques, consultez votre médecin.

2.1 Utilisation prévue

Ce dispositif est un bracelet numérique destiné a étre utilisé pour mesurer le pouls et
I'activité chez les patients adultes.

Milieux d'utilisation : hépital et domicile
Population de patients : Adulte

2.2 Réception et inspection

Retirez ce bracelet et les autres composants de I'emballage et vérifiez qu'ils ne sont pas
endommageés. Si ce bracelet ou tout autre composant est endommagé, NE L'UTILISEZ
PAS et contactez le support@corsano.com.

Lisez les informations importantes sur la sécurité dans ce manuel d'instructions avant
d'utiliser ce bracelet.
Pour votre sécurité, suivez scrupuleusement ce manuel d'instructions.

A conserver pour une référence ultérieure. Pour des informations spécifiques sur vos
propres battements cardiaques, CONSULTEZ VOTRE MEDECIN.

e NE PAS utiliser ce bracelet sur les nourrissons, les jeunes enfants, les enfants ou les
personnes qui ne peuvent pas s'exprimer.

e NE PAS ajuster la médication en fonction des lectures de ce bracelet. Prenez les
meédicaments tels que prescrits par votre médecin. Seul un médecin est qualifié pour
diagnostiquer et traiter les battements cardiaques €élevés ou irréguliers.

e NE PAS utiliser ce bracelet sur un bras blessé ou sous traitement médical.

e N'utilisez PAS ce bracelet dans des zones contenant des équipements chirurgicaux a
haute fréquence (HF), des équipements d'imagerie par résonance magnétique (IRM),
des scanners de tomographie par ordinateur (CT). Cela pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement du bracelet et/ou une lecture inexacte.


mailto:support@corsano.com

e NE PAS effectuer d'enregistrements a proximité de champs électromagnétiques
puissants (par exemple, systemes antivol électromagnétiques, détecteurs de métaux).

e N'utilisez PAS ce bracelet dans des environnements riches en oxygene ou a proximité
de gaz inflammables.

e Consultez votre médecin avant d'utiliser ce bracelet si vous souffrez d'arythmies
courantes telles que des complexes auriculaires ou ventriculaires prématurés ou une
fibrillation auriculaire, de sclérose artérielle, de mauvaise perfusion, de diabéte, de
grossesse, de pré-éclampsie ou de maladie rénale. Notez que toutes ces conditions,
en plus des mouvements, tremblements ou frissons du patient, peuvent affecter la
lecture de la mesure.

e Ne posez JAMAIS de diagnostic et ne vous soignez pas sur la base de vos lectures.
Consultez TOUJOURS votre médecin.

e Pour éviter tout risque d'étranglement, tenez le cable du chargeur hors de portée des
nourrissons, des jeunes enfants ou des enfants.

e Ce produit contient de petites piéces qui peuvent présenter un risque d'étouffement si
elles sont avalées par des nourrissons, des jeunes enfants ou des enfants.

2.3 Transmission de données

Ce produit émet des ondes radio-fréquences (RF) dans la bande des 2,4 GHz.
N'utilisez PAS ce produit dans des endroits ou les RF sont limitées, comme dans un
avion ou dans les hopitaux. Désactivez la fonction Bluetooth® de ce bracelet et retirez
les piles et/ou débranchez le chargeur lorsque vous vous trouvez dans des zones ou
les RF sont limitées. Pour plus d'informations sur les restrictions potentielles,
reportez-vous a la documentation sur I'utilisation de Bluetooth par la CE et la FCC.

2.4 Manipulation et utilisation

e Arrétez d'utiliser ce bracelet et consultez votre médecin en cas d'irritation ou
d'inconfort de la peau.

e Consultez votre médecin avant d'utiliser ce bracelet sur un bras ou se trouve un
acces ou une thérapie intravasculaire, ou un shunt artério-veineux (A-V), en raison
d'une interférence temporaire avec la circulation sanguine, ce qui pourrait entrainer
des blessures.

e Consultez votre médecin avant d'utiliser ce bracelet si vous avez de graves
problemes de circulation sanguine ou des troubles sanguins.

e N'utilisez PAS ce bracelet a d'autres fins que la mesure des battements cardiaques.

e Pendant la mesure, assurez-vous qu'aucun appareil mobile ou tout autre appareil



électrique qui émet des champs électromagnétiques ne se trouve a moins de 30 cm
(12 pouces) de ce bracelet. Cela peut entrainer un mauvais fonctionnement du
bracelet et/ou provoquer une lecture inexacte.

e NE PAS démonter ou tenter de réparer ce bracelet ou d'autres composants. Cela
pourrait entrainer une lecture inexacte.

e Ne laissez pas tomber ce bracelet et ne le soumettez pas a des chocs violents ou a
des vibrations.

e N'utilisez PAS ce bracelet avec d'autres équipements électriques médicaux (ME)
simultanément. Cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement du bracelet et/ou
provoquer une lecture inexacte.

e Assurez-vous que le bracelet s'est acclimaté a la température ambiante avant de
prendre une mesure. La prise de mesure apres un changement de température
extréme peut entrainer une lecture inexacte.

e Assurez-vous que le bracelet est bien ajusté sur le poignet pour obtenir les meilleures

performances du capteur de fréquence cardiaque, et qu'il n'est pas trop serré pour
éviter les blessures de la peau.

2.5 Manipulation et utilisation du chargeur

e UTILISER le céble du chargeur avec un adaptateur marqué CE ayant les
caractéristiques suivantes :
o Tension d'entrée : 100/240 V - 50hz 60hz
o Tension de sortie : DC 5V (+-5%)
o Courant maximal : 500 mA

e N'utilisez PAS le chargeur si ce bracelet ou le cable du chargeur est endommagé. Si
ce bracelet ou le cable est endommagé, débranchez immédiatement le chargeur.

e Branchez le chargeur dans la prise USB appropriée. NE PAS utiliser dans une prise a
plusieurs sorties.

¢ Ne branchez et ne débranchez JAMAIS le chargeur de la prise électrique avec des
mains mouillées.

e NE PAS démonter ou tenter de réparer le chargeur.
e Insérez complétement la fiche USB a I'extrémité du chargeur dans la prise USB.

e Lorsque vous débranchez le chargeur de la prise, assurez-vous de tirer en toute
sécurité sur la prise USB. NE TIREZ PAS sur le cable du chargeur.

e Lorsque vous manipulez le cable du chargeur :
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NE PAS I'endommager.

NE PAS le casser.

NE PAS l'altérer.

NE PAS le plier ou le tirer de force.

NE PAS le tordre.

NE PAS l'utiliser s'il est rassemblé en paquet.
NE PAS le pincer.

NE PAS le placer sous des objets lourds.

e Essuyez toute poussiere sur le chargeur.
e Débranchez le chargeur lorsque vous ne I'utilisez pas.

e Débranchez le chargeur avant de nettoyer ce bracelet.

2.6 Avertissements

Indépendamment de la mesure prise a I'aide de cet appareil, vous devez immédiatement
consulter votre praticien lorsque vous ressentez des symptdmes qui pourraient indiquer
une maladie, tels que des douleurs thoraciques, une pression, une oppression, etc.

Il se peut que vous souffriez darythmie cardiaque ou d'une autre maladie, méme en
I'absence de notification de I'APP. Vous devez informer votre praticien de tout
changement de votre état de santé.

Si un incident grave se produit en rapport avec le dispositif, il doit étre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente.

2.7 Risques résiduels

Dans de rares cas, I'appareil peut détecter une arythmie alors que vous ne souffrez
d'aucun probleme cardiaque. Vous devez contacter votre praticien pour obtenir une
confirmation du diagnostic.

2.8 Advantage Clinique

La CardioWatch 287-1B offre une solution non invasive et confortable pour surveiller en
permanence et avec précision les signes vitaux et permet l'analyse et le dépistage hors
ligne de I'arythmie cardiaque (AFib par exemple) par des applications médicales tierces.

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10
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2.9 Nettoyage et durée de vie

Utilisez un chiffon non pelucheux humidifié a I'eau chaude pour nettoyer le boitier et
I'enveloppe de votre appareil.

Utilisez de I'eau tiede et du savon hypoallergéniquepour nettoyerle bracelet.
Séchez le bracelet avec un chiffon doux.
Il n‘est pas nécessaire de stériliser le dispositif.

La smartwatch estappareil électronique doté d'une batterie rechargeable. La durée de vie
prévue est de 5 ans.

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10
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3 SYMBOLES

Ce mode d'emploi contient les symboles suivants (la couleur et la taille peuvent

varier) :

Symbole

Signification

C € 1912

Ce logiciel autonome est un dispositif médical classé dans la catégorie
de risque lla, conformément a la régle 10 de la directive européenne
93/42/CEE, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE du
Parlement européen et du Conseil du 5 septembre 2007.

Indique le fabricant du dispositif médical

Avertissement

Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode d'emploi pour
obtenir des informations importantes telles que des avertissements et
des mises en garde. Un avertissement est toujours lié a la sécurité.

Note
Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode d'emploi.

Partie appliquée
TYPE BF Partie appliquée (IEC 60417-5333)

Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical

REF/!| [|puisse étre identifié
Indigue le numéro de série du fabricant afin de permettre l'identification d'un
SN dispositif médical spécifique.

C€

Le marquage CE indique qu'un produit est conforme aux réglementations
applicables de I'Union européenne.

KC

Le marquage de la FCC indique que l'appareil électronique, qui est vendu
aux Etats-Unis, est un produit de consommation.

States, est certifié et les interférences électromagnétiques provenant de
I'appareil sont inférieures aux limites approuvées par la Federal
Communications Commission

B

Indigue qu'un produit ne doit pas étre éliminé dans une décharge ; la barre
noire indigue que I'équipement a été fabriqué aprés 2005.

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10



4 CONTENU / PRODUIT COMPRIS

Figure 1-Bracelet (CS-287-1B)

Figure2- Chargeur (CS-287CH-1)

-/—'\-

@
1

—

Figure3- Manuel d'instruction (CS-287IFUEN-1)

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 10



5 CONNAISSEZ VOTRE BRACELET

5.1 Avant du bracelet

(A) Capteur de température ambiante
(B) LEDs
(C) Bouton poussoir

Figure4- Vue de face du bracelet

5.2 Dos et fond du bracelet

IR

@i@

(D) Capteurs de température
(E) Capteur PPG

(F) Aimants

(G) Contacts de charge

Figure5- Vue arriere du bracelet

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 11
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5.3 Charger le bracelet

Figure6- Vue de la charge

Fixez le cable du chargeur a l'arriere du bracelet. Les aimants attireront la téte du
chargeur sur le bracelet.

Figure7- Vue de la charge - chargeur aftaché

Les aimants mettent le chargeur en place. Les DEL s'allument pour indiquer que la charge
a commencé.
Pendant la charge, le bracelet n'effectue aucune mesure.

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 12
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Figure8- Vue de la charge- chargeur attaché #2

La polarité des aimants du bracelet et du chargeur garantit I'alignement des contacts du
chargeur.

P\2?

Figure9- Vue latérale du bracelet

LED Patronage Etat

Vert (B1) Clignotant Chargement du bracelet
Bracelet complétement

Vert(B1) OFF chargé ou pas sur le
chargeur

Aprés avoir appuyé sur le
Clignotant pendant 5 | poussoir, lorsque le bracelet
secondes recherche la connexion
Bluetooth Low Energy.
Apres avoir appuyé sur le

Orange (B2)

ON pendant 5 poussoir, lorsque le bracelet
Orange (B2) secondes est connecté a un
smartphone
ON pendant 10 Aprées un couplage réussi
Orange (B2) secondes avec I'APP.

Lorsque le bracelet est proche de la fin de I'autonomie de sa batterie, I'utilisateur recoit
une notification via I'APP mobile (10% restant).

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 13



6 UTILISER VOTRE BRACELET AVEC UN APPAREIL
CONNECTE

6.1 Téléchargez et installez I'application gratuite "Corsano Trials" sur votre appareil

connecté.

# Download on the » GETITON
[ App Store | #* Google Play

6.2 Premiére utilisation

Sélectionnez « S’inscrire » pour créer votre compte. Si vous avez déja un compte,
sélectionnez « Se connecter ».

Corsano ©

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

Se connecter S'inscrire

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 14
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S'inscrire
< S'inscrire
|\ iresse email
Prénom
Nom

(] J'accepte les Conditions d'utilisation
et la Politique de confidentialité

Vous ne pouvez pas vous inscrire ? Assistance
par e-mail

Saisissez votre adresse électronique, votre prénom et votre nom de famille. Acceptez les
conditions de service et la politique de confidentialité. Appuyez sur le bouton "S’inscrire”

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 15



Corsano C}

< Vérification de |'E-mail

Veuillez saisir le code a 6 chiffres envoyé a

Le code de vérification

Nouveau mot de passe

Confirmer le nouveau mot de passe

Renvoyer le code

Vous recevrez un email contenant un code de confirmation. Veuillez saisir votre mot de
passe et confirmer le mot de passe. Lorsque vous étes prét, appuyez sur le bouton
“Soumettre”.

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 16
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< Vérification de |'E-mail

Veuillez saisir le code a 6 chiffres envoyé a

el sib b mman . A ] p—

Nouveau mot de passe
Confirmer le nouveau mot de passe

Le mot de passe doit:

— Avoir au moins 8 caractéres

— Avoir au moins 1 lettre (a, b, c,...)

— Avoir au moins 1 chiffre (1, 2, 3,...)

- Inclure les lettres majuscules et minuscules

Renvoyer |le code

Un mot de passe doit comporter au moins 8 caractéres, au moins une lettre a, b, c..., au
moins un chiffre, et des caractéres majuscules et minuscules.

Le mot de passe ne doit PAS contenir uniguement des chiffres ou des caractéres
consécutifs

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 17
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Une fois que vous vous étes inscrit, vous pouvez vous connecter :

< Se connecter

Adresse email

Mot de passe ©

Mot de passe oublié

Impossible de vous connecter ? Assistance par
e-mail

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 18
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6.3 Jumeler votre bracelet avec un appareil connecté

Lors de la premiere connexion, l'utilisateur sera invité a appairer un bracelet, suivez les
instructions.

Tout d’abord, sélectionner « 287-1B » dans la liste

Sélectionnez un appareil

Appuyez sur le poussoir, le voyant orange clignote, le bracelet est en attente d'appairage.

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 19
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Veuillez vous assurer que votre bracelet est Recherche de votre appareil
chargé.
Ou placez-le sur le chargeur.

Commencer |'association

Appuyez sur le bouton "Commencer Apres avoir appuyé sur le bouton,
I'association” dans I'application pour I'application recherche le bracelet.
commencer le jumelage.

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 20
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-

Appareil trouvée

Appareil trouvée 01000108

Appuyez sur le bouton sur le coté droit (Veuillez vérifier sur I'appareil.)

de I'appareil pour vous connecter.

Une fois I'appareil trouvé, L'application affichera le numéro de
confirmez en appuyant sur le série trouvé. Veuillez vérifier le S/N de
poussoir. Une fois I'appairage I'appareil et cliguez sur Confirmer.
réussi, le bracelet allume la LED L'appareil est maintenant apparié a
orange pendant 10 secondes, puis I'application.

I'éteint.

Figure10- Appariement APP, terminé

Lorsque votre bracelet est connecté avec succes a votre appareil connecté, le symbole
vert" V " apparait sous Parametres :

0O [0 O e

Dépannage

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 21
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6.4 Dépannage de la connexion Bluetooth

Si la connexion entre le bracelet et I'application est perdue, un "X" rouge apparait :

000 9 e

VEUILLEZ VOUS RECONNECTER

Cliquez sur le bouton "Please Reconnect" et suivez les instructions :

1. Assurez-vous que votre téléphone est a proximité

2. Vérifiez si la montre est chargée

3. Veérifiez sile GPS est activé (Android uniquement)

4. Quittez de force I'application sur votre téléphone

5. Désactivez et réactivez le Bluetooth de votre téléphone.
6. Rouvrir I'application

Si ces étapes n'ont pas permis de rétablir la connexion, veuillez poursuivre :

1. Eteignez votre téléphone (ne faites pas de redémarrage ; éteignez complétement le
téléphone et rallumez-le). Cela réinitialisera completement le systéme Bluetooth du
téléphone.

2. Rallumez votre téléphone

3. Rouvrir I'application

Si aucune des solutions ci-dessus n'a permis de résoudre le probleme, vous devrez
réappairer votre bracelet :

Allez dans les parameétres de la montre : Supprimer/Nettoyer I'ancien jumelage
Allez dans les parameétres Bluetooth, trouvez 287, 286, 284 > Cliquez sur Forget
Device/Unpair.

Quittez de force I'application sur votre téléphone

Rouvrir I'application

Appuyez sur le (+) a l'intérieur de l'icone de la montre dans le coin supérieur droit.
Suivez les instructions d'appairage

N =

o0k w

En date du 2022-07-27 | Statut de révision : 10 22
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6.5 Dépannage de la connexion au serveur cloud

Si la connexion entre I'application et le cloud est perdue, un "X" rouge apparait :

0o [0 e

VEUILLEZ VOUS RECONNECTER

Cliquez sur le bouton "Please Reconnect"” et suivez les instructions :

1. Assurez-vous que votre téléphone est connecté a Internet
2. Quittez de force l'application sur votre téléphone

3. Désactivez et réactivez le mode avion de votre téléphone.
4. Rouvrir I'application

Si ces étapes n'ont pas permis de rétablir la connexion, veuillez poursuivre :

1. Eteignez votre téléphone (ne faites pas de redémarrage ; éteignez complétement le
téléphone et rallumez-le). Cela réinitialisera completement votre téléphone.

2. Rallumez votre téléphone

3. Rouvrir I'application

Si aucune des solutions ci-dessus n'a permis de résoudre le probléme, vous devrez vous
déconnecter et vous reconnecter au cloud :

Allez dans les parametres du profil et déconnectez-vous
Quittez de force l'application sur votre téléphone
Rouvrir I'application

Entrez I'utilisateur et le mot de passe

Suivez les instructions

arwnE
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7/ ENREGISTRER DES PATIENTS

= H
v v

Bonjour Patient 15
Le dernier patient était 14 Veuillez demander au patient de mettre |'appareil au
terminé le mar. 23 nov. 2021 16:02:00 poignet.
Lorsque vous étes prét, veuillez appuyer sur Démarrer
D —Q— D —0— ‘ la mesure.

Dépannage D a D a a

Mode actuel du bracelet : Hospital .
Dépannage

. Mode actuel du bracelet : Hospital
Nouveau patient P
Démarrer la mesure

Cliquer sur “Nouveau Patient” Cliquer sur “Démarrer la mesure”

Pendant la mesure, veuillez ne pas supprimer I'application, et garder I'application active.
L'écran du téléphone peut étre verrouillé. Veuillez garder une connexion Internet sur le
téléphone pendant la mesure. Et, veuillez garder le téléphone pres du bracelet (quelques
meétres maximum) lors de la mesure.
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10:05 W @ H - 1039 =@ O - N il @

i Q

Measuring Patient 18 Measurement Patient 19
Started Thu 21 Qct 2021 10:05:28 Started Thu 21 Oct 2021 10:39:36
Please press Stop Measurement to terminate the Completed Thu 21 Oct 2021 10:39:39

session.

(o 0oe (o 00a

Troubleshooting Troubleshooting

Note |

Note w

Lorsque vous voulez arréter la mesure, L’application va arréter la mesure. A
cliquer sur « Arréter la mesure » cette étape, la note est encore
modifiable.

Cliquer sur « OK »

Vous pouvez refaire ces étapes pour enregistrer d’autres patients.
Confirmer l'arrét de la mesure en cliquant sur « OK ».
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8 INFORMATIONS NON MEDICALES

L'application Corsano Trials fournit des informations non médicales telles que l'activité :

= AUJ, NOV.23 v

6 3233 pas 323

1200
1000

800

600

400 ]l
200

- 1 ..

00:00 06:00 12:00 18:00 00:00
@
PAS 32% DE L'OBJECTIF
[
DISTANCE 2,34KM
| E———
CALORIES 1282 KCAL
TEMPS ACTIF 24 MIN
=
EXERCICES PHYSIQUE CETTE SEMAINE Osur5

REFERENCE

TENDANCE
o 6 o [

Activité
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Le sommeil :

O 06:04 sommEIL N;A

EVEILLE

PARADOXAL -
LEGER . ) .
PROFOND I I I |

23:38  00:31 01:24 0217 0310 0403 0456 05:49

EVEILLE 00:06 / 2%
(]

PARADOXAL 02:02/33%
]

LEGER 03:02/49%
PROFOND 00:59/16%
[ ]

PERFORMANCE 4556%
e
TRANQUILLITE 2 REVEILLER
]

CONSISTANCE N/A

I
REFERENCE

o o o o

Sommeil
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Fréquence cardiaque :

AUJ, NOV.23 Vv

O 100 DERNIER BPM N/A
180

160

140

120

100

80

60

40

00:00 06:00 12:00 18:00 00:00
MAX > 172 BPM 00:00/ 0%
|
PERFORMANCES 153 - 171 BPM 00:00/ 0%
|
ENDURANCE 134 - 152 BPM 00:00/ 0%
[
FAT BURN 115 - 133 BPM 00:13/1%
|
ECHAUFFEMENT UP 96 - 114 BPM 00:53 /6%
e
REPOS < 95 BPM 14:20/93%

o () o ]
Rythme cardia...
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INTEGRATION DE L'APPLICATION SANTE ET DE GOOGLE

9
EIT
L'application Corsano Trials est intégrée aux applications Apple Health et Google Fit. Les
informations sur vos activités et vos constantes nous aident a vous fournir un rapport
personnel mensuel (premium). Vous avez la possibilité de désactiver l'intégration dans les
applications Apple Health et Google Fit, mais cela limitera les informations disponibles
dans votre rapport personnel. L'application Corsano Trials partage les informations
suivantes avec les applications Apple Health et Google Fit :

Fréquence cardique
Pression sanguine
Taille

-Poids

L'application Corsano Trials recueille les informations suivantes aupres des applications
Apple Health et Google Fit :

Energie en activité

Glucose dans le sang
Pression artérielle diastolique
Etages montés

Fréquence cardique

Taille

Saturation en oxygene
Energie au repos

Analyse du sommeil

Nombre de pas

Pression artérielle systolique
Distance de marche et de course
Poids

Séances d'entrainement
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10 PERFORMANCE CLINIQUE
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Définition Unité Gamme Temps Intervalle | Précision*
d'acquisition | de mise a
jour
Fréquence | Nombre de battements du | battements/minute | 30-220 5-10 1 La fréquence
cardiaque coeur par minute (bpm) secondes seconde | cardiaque est de
+4 bpm MAD, +5%
MARD (au repos).
Intervalle Temps écoulé entre deux | msec 300-2000 5-10 1 Intervalle RR £50
RR battements cardiaques ms secondes seconde | ms MAD, +5%
consécutifs MARD (au repos)
Variabilité | Variations d'un battement | msec 0-200 ms 5-10 1 HRV 10 ms MAD,
dela a l'autre (intervalle RR) secondes seconde | 5% MARD (au
fréquence repos)
cardiaque
Taux de Nombre de respirations respirations/minute | 5-45 brpm 20-30 sec 1 Fréquence
respiration | (cycles d'inspiration - (brpm) seconde | respiratoire +1
d'expiration) par minute bprm MAD, +5%
MARD (au repos)
Les stades Détection de stades de éveillé, sommeil stade de alafinde 1 min Stade de sommeil
du sommeil | sommeil spécifiques et de | Iéger, sommeil sommeil I'épisode de +10 % MAD
la fréquence du sommeil profond, REM sommeil
complet
Score de Performance et régularité | % 0-100% 10 secondes |1 Score de sommeil
sommeil du sommeil avec un poids seconde |5 % MAD
égal

Remarques : * MAD=Différence absolue moyenne & MARD=Différence relative absolue moyenne en mouvement
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30



11 CYBERSECURITE

11.1 Systéme de gestion de la sécurité de l'information

Corsano Health a mis en place un systeme de gestion de la sécurité de l'information
("ISMS™) conformément a la norme ISO/IEC 27001 ("ISO 27001") qui régit les processus
requis pour protéger les actifs de I'entreprise et de I'information. Corsano Health utilise
les cadres de sécurité de I'information ISO 27001 ("InfoSec") afin d'identifier et de
maintenir les actifs, les technologies et les processus nécessaires pour protéger les
informations des clients et pour aider a assurer la confidentialité, I'intégrité, la
disponibilité et la vie privée des données des clients et des services de soutien.

Pour ce faire, Corsano Health :

1. Aligne ses politiques et procédures en matiére de sécurité de l'information sur la
norme industrielle mondiale ISO 27001.

2. Met en place un cadre de sécurité de l'information solide pour le fonctionnement
efficace de I'organisation.

Bien que Corsano Health ait pris des mesures importantes pour protéger le systeme
CardioWatch 287-2 contre les cyberattaques, I'utilisateur a un rdle crucial a jouer dans le
maintien de la cyberseécurité. Les directives de cette section doivent étre respectées.

Le bracelet Corsano communique avec l'application Corsano par le biais d'un lien de
communication sécurisé Bluetooth 5.0 avec une couche de cryptage de pointe.
L'application Corsano transmet les données au nuage Corsano. Les communications
entre le bracelet Corsano, l'application et le nuage sont cryptées selon une norme
industrielle.

L'application Corsano peut étre installée sur un appareil iOS fonctionnant avec la version
14.5 ou une version supérieure, ou sur un appareil Android fonctionnant avec la version
8 (Oreo) ou une version supérieure. Comme Apple examine chaque application avant de
l'autoriser sur I'Apple App Store, I'iPhone est trés résistant aux cyberattaques. La
boutique Google Play examine les applications pour la plateforme Android.

Le portail Web Corsano est accessible via le navigateur Safari, Google Chrome ou
Microsoft Edge. Toutes les communications entre le portail Web et le Corsano Cloud
sont cryptées selon une norme industrielle, en utilisant TLS1.2+.

11.2 A propos des politiques de mot de passe, de I'expiration des mots de

passe et de la déconnexion automatique

Une combinaison de nom d'utilisateur et de mot de passe est utilisée pour contréler
l'acces a I'application Corsano. L'application exige que l'utilisateur crée un mot de passe
fort (plus de huit caracteres, contenant des lettres, des chiffres, des majuscules et des
minuscules, au moins un caractéere spécial). Il est de la responsabilité de I'utilisateur
d'appliquer les politiques de mot de passe appropriées, par exemple la complexité du
mot de passe, les intervalles de renouvellement.

Suivez ces recommandations générales sur les mots de passe :
e Utiliser un mot de passe d'une longueur minimale de 8 caractéres
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e Inclure les caractéres alphabétiques minuscules et majuscules, les chiffres et les

symboles.

e Générer des mots de passe de maniére aléatoire dans la mesure du possible
e Les mots de passe doivent étre renouvelés apres 90 jours.

La protection du verrouillage de I'écran du téléphone doit étre activée sur votre

téléphone portable afin de protéger vos données de santé personnelles.

11.3

A propos des mises & jour et des correctifs périodiques des logiciels

L'application Corsano doit étre mise a jour des qu'une nouvelle version est disponible.
Lorsqu'une nouvelle version est disponible, I'App Store d'Apple dans le cas d'iOS ou le
Google Play Store dans le cas d'Android, met automatiquement a jour l'application.

En accédant au Corsano Web Portal via l'interface web, I'utilisateur HCP aura toujours
acces a la version la plus récente. Le firmware du Corsano Bracelet peut nécessiter des
mises a jour, si c'est le cas, vous serez notifié de sa mise a jour en tant que partie
intégrante d'une mise a jour de l'application Corsano.

11.4

Gestion d'un bracelet Corsano perdu ou volé

En cas de perte ou de vol d'un bracelet Corsano, veuillez en informer votre médecin et
Corsano Health en indiquant le numéro de série du bracelet perdu.

11.5

1.

Lignes directrices générales pour la sécurité

Tout appareil mobile sur lequel I'application Corsano est installée doit également
étre doté d'un code d'acces.

Vous ne devez jamais divulguer votre nom d'utilisateur ou votre mot de passe
Corsano. Aucun membre du personnel de Corsano Health ne vous demandera
jamais ces informations.

Vous ne devez jamais écrire votre nom d'utilisateur ou votre mot de passe
Corsano.

Vous ne devez jamais permettre a un utilisateur non autorisé d'accéder a
I'application Corsano.

Vous ne devez jamais laisser I'application Corsano connectée et sans
surveillance. Veuillez vous déconnecter lorsque vous avez fini d'utiliser
I'application.

Vous ne devez jamais divulguer d'informations de santé protégées dans un

message d'assistance a Corsano Health. Cela inclut des détails tels que le nom
ou la date de naissance d'un patient.
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12 GARANTIE

Corsano Health garantit que les composants de ses produits sont exempts de défauts
de fabrication et de matériaux pendant une période d'un an a compter de la date
d'achat.

Cette garantie ne couvre pas les articles consommables tels que, mais sans s'y
limiter, les sangles.

Corsano Health n'est pas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires,
spéciaux ou consécutifs découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ses
produits. La responsabilité au titre de cette garantie et le recours exclusif de l'acheteur
au titre de cette garantie sont limités a la réparation ou au remplacement des produits
concernés, au choix de Corsano Health, a I'usine ou chez un distributeur agréé, pour
tout produit qui, dans le cadre d'une utilisation et d'un service normaux, apparait a
Corsano Health comme présentant un défaut de matériau ou de fabrication.

Aucun agent, employé ou représentant de Corsano Health n'est habilité a lier
Corsano Health a toute affirmation, représentation ou garantie concernant ses
produits, et toute affirmation, représentation ou garantie faite par un agent, un
employé ou un représentant ne sera pas applicable par lI'acheteur ou l'utilisateur.

CETTE GARANTIE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE
EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE, D'ABSENCE DE CONTREFAGON OU D'ADEQUATION A
UN USAGE PARTICULIER, ET TOUTE AUTRE OBLIGATION DE LA PART DE
CORSANO HEALTH, ET CORSANO HEALTH Y RENONCE EXPRESSEMENT.

Les dommages causés a un produit ou a des pieces par une mauvaise utilisation, une
négligence, un accident ou par l'apposition d'accessoires non standard, ou par toute
modification effectuée par le client, annulent la présente garantie.

Corsano Health ne garantit en aucune maniére les accessoires commerciaux, Ceux-cCi
étant soumis a la garantie de leurs fabricants respectifs.

Une condition de cette garantie est que I'équipement ou les accessoires considérés
comme défectueux soient retournés apres autorisation, en port payé, a Corsano
Health, Wilhelmina van Pruisenweg 35, 2595 AN La Haye, Pays-Bas, ou a son
représentant autorisé. Corsano Health n‘a aucune responsabilité en cas de perte ou
de dommage pendant le transport.

L'obligation ou la responsabilité de Corsano Health dans le cadre de cette garantie
n'inclut pas les frais de transport ou autres, ni la responsabilité pour les dommages
directs, indirects ou consécutifs ou les retards résultant d'une utilisation ou d'une
application incorrecte du produit ou de l'utilisation de pieces ou d'accessoires non
approuvés par Corsano Health.

Cette garantie ne s'étend pas a) aux dysfonctionnements ou aux dommages causes
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par une utilisation incorrecte ou une défaillance d'origine humaine ; b) aux
dysfonctionnements ou aux dommages causés par une utilisation incorrecte ou une
réparation effectuée par des personnes non qualifiées ou non autorisées ; c) aux
dysfonctionnements ou aux dommages causes par une alimentation électrique
instable ou hors de portée ; d) aux dommages ou a l'usure des sangles ; e) aux
dysfonctionnements ou aux dommages causeés par des appareils externes de tiers ; f)
aux dysfonctionnements ou aux données erronées fournies par des applications de
tiers.
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13 SPECIFICATION

Exigences minimales pour les systemes d'exploitation des appareils mobiles :
e 0 12.2 ou supérieur
e Android 8.0 ou supérieur

Caractéristiques du capteur PPG

PPGSimplecanal
PPG LEDs numéro 2
LEDs PPG Longueur d'onde de Créte.......ccccceeeevvvviiiiiieeeeeee e 525 nm
LEDS PPG COUIaNt MAX ...cceviieeiiiiiiiiniirieeeeeeeeeessssinnseeeeeeeeeseesnnnees 30 mA
Résolution d'échantillonnage PPG19 ..........ccccoviiiiiiiiiiiieeeees bits
Caractéristiques du détecteur de
mouvement
LI LT PR P PRSP 3 axes
Bruit d'aCqUISITIONT.........coviiiiiiiiie e snaree e e ,3 mg RMS
Plage du CapteUN..........uuiiiiieiiee e e e e +16 g pleine
échelle
Acquisition de données
Taux d'échantillonnage PPG...........coovviiiiiiiiiieeeee e 25 Hz
1= L R
d'échantillonnage du mouvement 100 Hz
TaIE e 1A s mémoire flash
64 Mbit
ENregistrement ... en continu
Exigences en matiére d'alimentation
COUMANT moyen 1 mA
Consommation de courant maximale ...........cccccccvveeeeee i, 45 mA
Type de batterieRechargeable
......................................................................................................... TechnologiePolymér
e delithium
Capacité de la batterie(bracelet) ..o 93 mAh
AUtONOMIE(Bracelet) ......ccooiuviiieeiiiiiiie et jusqu'a 1 semaine
Dimensions
Longueur X Largeur X Hauteur ..., 25mm x 37mm x 9mm
Spécifications environnementales
Protection contre 1eS INtrUSIONS .........uuvviiiiiieeeieiciiiieeee e IP66
Température defonctionNemMEeNt............coooeeeiiiieiiiiie e +10 & +40 degrésC
Transport et Température de stockage .........ccccovveeveeeeeieiiiiiinns De -20 a +60 degrés C
HUMIAITE ... e opérationnelle 2 0% a
80
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Transport et stockage HUMIdIté ............coooiiiiiiiiiniiie e, de 20 % a 90 %.
Interface

Communication SaNS fil .........cooiiiiiiiiiie BLE 5.0

LED d'affichag@l .........c.ovviiieeieeie e verte, 1 orange

......................................................................................................... Bouton d'action de

['utilisateur

Le capteur PPG est exposé a l'arriére du bracelet Corsano. Le capteur PPG est en contact
avec la peau de l'utilisateur.
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14 SECURITE ELECTRIQUE ET COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE

Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le Bracelet Corsano est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou I'utilisateur du Bracelet Corsano doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

environnement.
Test Conformité Environnement électromagnétique - conseils
d'émissions
Emissions RF Groupe 1
CISPR 11 Le bracelet Corsano utilise I'énergie RF uniquement pour
Emissions RF Classe B sa fonction interne. Par conséquent, les émissions RF sont
CISPR 11 trés faibles et ne sont pas susceptibles de causer des
Emissions Classe A interférences dans les équipements électroniques a

. proximité.
harmoniques

CEI 61000-3-2

Fluctuations de

Le bracelet Corsano peut étre utilisé dans tous les

. R établissements autres que domestiques et ceux
tension / Conforme a

e directement connectés au réseau public d'alimentation
émissions de

- électrique a basse tension qui alimente les batiments a
scintillement

CEl 61000-3-3 usage domestique.

ﬂ IEC 60417-5333 TYPE BF PARTIE APPLIQUEE
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Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le bracelet Corsano est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur du bracelet Corsano doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

environnement.

Environnement électromagnétique -

Test d'immunité Niveau de test Niveau de conseils d'orientation
IEC 60601 conformité
Décharge Contact +6 kV Contact 6 kV Les sols doivent étre en bois, en
électrostatique | £8 kV air 8 kV air béton ou en carreaux de céramique.
(ESD) IEC Si les sols sont recouverts d'un
61000-4-2 matériau synthétique, I'numidité
relative doit étre d'au moins
30%.
+ +
Transitoire *2 k_V pour *2 I.<Vpour La qualité de l'alimentation secteur
. . les lignes leslignes oA . .
électrique ) ) ) doit étre celle d'un environnement
. d'alimentat d'alimentation . . .
rapide / , ] , commercial ou hospitalier typique.
ion électrique
rafale IEC , )
électrique +1kV pour
61000-4-5 ,
+1kV pour leslignes
les lignes d'entrée/sortie
d'entrée/so
rtie
Surtension Mc;delf;flf(e\; I:-A1o'((j\?d|ﬁerentlel La qualité de l'alimentation secteur
IEC 61000-4- entiez - doit étre celle d'un environnement
12 kV en +2 kV en mode . . .
6 commercial ou hospitalier typique.
mode commun
commun
Champ 3 Alm 3 AJm champs
magnétique magnétiqueshautefréquencedoivent
a fréquence étre a des niveaux
industrielle caractéristiquesd'un emplacement
(50/60Hz) typique dans
IEC 61000-4- unenvironnementcommercial ou
8 hospitaliertypique.
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Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le bracelet Corsano est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le

client ou I'utilisateur du bracelet Corsano doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Niveau de | Niveau de

Test Environnement électromagnétique - conseils
dimmunité test conformité
IEC
60601
Conduit 3 Vrms NA Les équipements de communication RF portables et

mobiles ne doivent pas étre utilisés plus prés de toute
partie du bracelet Corsano, y compris les cables, que la
distance de séparation recommandée calculée a partir de
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée (m)

RF par 150 kHz a d=12+P
conduction 80 NA
CEI 61000-4-6 |MHz d = 1,2+/P 80 MHz & 800 MHz

d=2,3+VP 800 MHz a 2,5 GHz

ou Pest la puissance de sortie maximale de I'émetteur

RF rayonnée 3 V/m NA en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur et dest la
IEC 61000-4-3 [BO0MHza distance de séparation recommandée en metres (m).
2.5 GHz

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes,
telles que déterminées par une étude
électromagneétique du site 2, doivent étre
inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences ».

Des interférences peuvent se produire a proximité

d'équipements marqués du symbole suivant :

(((i) ))

NOTE 1 - A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.
NOTE 2 - Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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alesintensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones
(cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, la radio amateur, la diffusion radio AM et FM et la diffusion
TV ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si
l'intensité de champ mesurée a I'endroit ou le bracelet Corsano est utilisé dépasse le niveau de conformité RF
applicable ci-dessus, le bracelet Corsano doit étre observé pour vérifier son fonctionnement normal. Si des
performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme la
réorientation ou le déplacement du bracelet Corsano.

bDans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre
équipements de communication RF portables et mobiles et
bracelet Corsano

Le bracelet Corsano est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur du b racelet Corsano peut contribuer a
prévenir les perturbations électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le bracelet Corsano comme recommandé ci-dessous, en
fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de
Puissance de sortie 'émetteur (m)
. , 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a4 2,5
maximale nominale
. MHz MHz GHz
de |'émetteur
W d1,2VP d1,2vp d2,3vp
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation

recommandée den metres (m) peut étre déterminée a l'aide de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur,

ou Pest la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.
NOTE 1 - A 80 MHz et 800 MHz, |a distance de séparation pour la gamme de fréquences la plus élevée

s'applique.

NOTE 2 - Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique

est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

15 ELIMINATION DE L'APPAREIL
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Corsano O

Une fois que votre bracelet a atteint sa fin de vie, il doit étre
correctement recyclé afin que le matériau puisse étreréutiliséet ne
finisse pas dans I'environnement. Apportez de préférence votre appareil
un service de recyclage desdéchets d'équipements électriques et

électroniques. s

Q-
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16 INFORMATIONS DE CONTACT CORSANO

Corsano Health B.V.
Wilhelmina van Pruisenweg 35
2595 AN The Hague

Les Pays-Bas

WWwWw.corsano.com
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