CardioWatch 287-2

Mode d'emploi du bracelet et de
I'application Corsano
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1 INTRODUCTION

Merci d'avoir acheté la Corsano CardioWatch 287-2. Le Corsano CardioWatch 287-2
analyse non seulement les battements de votre coeur, mais aussi votre rythme cardiaque,
votre saturation en oxygéene, votre fréquence respiratoire, votre ECG, votre température et
votre activité - en toute simplicité et a tout moment. Le bracelet a été validé par des
études cliniques et permet de dépister les battements cardiaques irréguliers (par exemple
les extrasystoles) ainsi que la présence d'une arythmie absolue avec suspicion de
fibrillation auriculaire (FA). Toutefois, les battements cardiaques irréguliers (par exemple
les extrasystoles) et la fibrillation auriculaire ne peuvent étre diagnostiqués, conformément
aux lignes directrices, que par un ECG de la paroi thoracique, généralement effectué par
des cardiologues.

Si vous ne vous sentez pas bien ou si vous présentez d'autres symptémes inquiétants,
consultez immédiatement un médecin.

2 CONSIGNES DE SECURITE

Ce mode d'emploi vous fournit des informations importantes sur le bracelet Corsano
CardioWatch 287-2. Pour garantir une utilisation sire et correcte 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 votre propre
rythme cardiaque, consultez votre médecin.

2.1 Utilisation prévue

Le CardioWatch 287-2 est un appareil de surveillance a distance sans fil destiné a la
collecte continue de données physiologiques a domicile et dans les établissements de
santé. Ces données comprennent la fréquence cardiaque, la variabilité de la fréquence
cardiaque (intervalle R-R), la fréquence respiratoire, I'activité, le sommeil, 'ECG, la SpO2,
la température corporelle et la pression artérielle. Les données sont transmises sans fil de
I'appareil, via I'application ou la passerelle, a un serveur ou a un nuage de santé ou elles
sont stockées et mises a disposition pour une analyse ultérieure.

Le CardioWatch 287-2 n'est pas destiné a étre utilisé dans des environnements a haut
risque, tels que les unités de soins intensifs ou les salles d'opération.

Le CardioWatch 287-2 n'est pas destiné a étre utilisé sur des patients cardiaques
gravement malades susceptibles de développer des arythmies potentiellement mortelles,
par exemple une fibrillation auriculaire tres rapide. Ces patients doivent étre surveillés a
I'aide d'un appareil avec ECG continu. Le systéme CardioWatch 287-2 ne remplace pas
un moniteur ECG.

Le CardioWatch 287-2 n'est pas destiné a la surveillance de la SpO2 en cas de
mouvements importants ou de faible perfusion.

2.2 Réception et inspection

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

Lisez les informations de sécurité importantes de ce manuel d'instructions avant d'utiliser
ce bracelet.



Pour votre sécurité, suivez scrupuleusement les instructions de ce manuel.

A conserver pour référence ultérieure. Pour des informations spécifiques sur votre propre
rythme cardiaque, CONSULTEZ VOTRE MEDECIN.

&NE PAS utiliser ce bracelet sur des nourrissons, des enfants en bas age, des enfants
ou des personnes qui ne peuvent pas s'exprimer.

&NE PAS ajuster la médication sur la base des relevés de ce bracelet. Prenez les
médicaments prescrits par votre médecin. Seul un médecin est habilité a
diagnostiquer et a traiter un rythme cardiaque élevé ou irrégulier.

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

&NE PAS utiliser ce bracelet dans des zones contenant des équipements chirurgicaux
a haute frequence (HF), des équipements d'imagerie par réesonance magnétique
(IRM), des tomographes informatisés (CT). Cela pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement du bracelet et/ou une lecture inexacte.

ADNE PAS enregistrer a proximité de champs électromagnétiques puissants (par
exemple, systémes antivol électromagnétiques, détecteurs de métaux).

&NE PAS utiliser ce bracelet dans des environnements riches en oxygene ou a
proximité de gaz inflammables.

&L'appareil est destiné a étre porté au poignet (gauche ou droit), NE PAS [l'utiliser sur
d'autres parties du corps.

&Consultez votre médecin avant d'utiliser ce bracelet si vous souffrez d'arythmies
courantes telles que des battements prématurés auriculaires ou ventriculaires ou une
fibrillation auriculaire ; de sclérose artérielle ; d'une mauvaise perfusion ; de diabéte ;
de grossesse ; de pré-éclampsie ou d'une maladie rénale. REMARQUE : I'une ou
I'autre de ces conditions, ainsi que les mouvements, les tremblements ou les frissons
du patient, peuvent affecter la lecture de la mesure.

&Ne posez JAMAIS de diagnostic et ne vous soignez jamais sur la base de vos
relevés. Consultez toujours votre médecin.

&Pour éviter tout risque de strangulation, gardez le cable du chargeur hors de portée
des nourrissons, des enfants en bas age ou des enfants.

&Ce produit contient de petites pieces qui peuvent présenter un risque d'étouffement si
elles sont avalées par des nourrissons, des enfants en bas age ou des enfants.

&L'emballage individuel contient des informations importantes, il ne doit pas étre jeté.
2.3 Transmission des données

Ce produit émet des radiofréquences (RF) dans la bande des 2,4 GHz. N'utilisez PAS ce
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produit dans des endroits ou les RF sont limitées, comme dans un avion ou un hdpital.
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, consultez la documentation sur I'utilisation
de Bluetooth par la FCC.
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2.4 Manipulation et utilisation

&Cessez d'utiliser ce bracelet et consultez votre médecin si vous ressentez une
irritation ou une géne cutanée.

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

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

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

&Pendant la mesure, veillez a ce qu'aucun appareil mobile ou autre appareil électrique
émettant des champs électromagnétiques ne se trouve a moins de 30 cm de ce
bracelet. Cela pourrait entrainer un fonctionnement incorrect du bracelet et/ou une
lecture imprécise.

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

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

&NE PAS utiliser ce bracelet en méme temps que d'autres équipements médicaux
électriques (ME). Cela pourrait entrainer un fonctionnement incorrect du bracelet
et/ou une lecture imprécise.

&Assurez-vous que ce bracelet s'est acclimaté a la température ambiante avant de
prendre une mesure. Prendre une mesure aprés un changement de température
extréme peut conduire a une lecture inexacte.

&Veillez a ce que le bracelet soit bien ajusté au poignet afin d'obtenir les meilleures
performances du capteur de fréquence cardiaque, et a ce qu'il ne soit pas trop serré
afin d'éviter les Iésions cutanées.

2.5 Manipulation et utilisation des chargeurs

&UTILISER le cable de chargement 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
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&N'utilisez PAS le chargeur si ce bracelet ou le cable du chargeur est endommageé. Si
ce bracelet ou le cable est endommagé, débranchez immédiatement le chargeur.

&Branchez le chargeur sur la prise USB appropriée. NE PAS utiliser dans une prise
multiple.

&NE JAMAIS brancher ou débrancher le chargeur de la prise électrique avec des
mains mouillées.

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

&Lorsque vous débranchez le chargeur de la prise, veillez a tirer en toute sécurité sur
la prise USB. NE PAS tirer sur le cable du chargeur.

&Lors de la manipulation du cable du chargeur :

Ne I'endommagez pas. Ne pas le casser.

Ne le modifiez pas.

NE PAS le plier ou le tirer de force. Ne le tordez pas.

NE PAS l'utiliser s'il est rassemblé en paquet. Ne pas le pincer.
Ne le placez pas sous des objets lourds.

&Essuyez la poussiére sur le chargeur.
&Débrancher le chargeur lorsqu'il n'est pas utilisé.

&Débranchez le chargeur avant de nettoyer ce bracelet.

2.6 Avertissements

Quelle que soit la mesure prise a l'aide de cet appareil, vous devez immédiatement
consulter votre praticien lorsque vous ressentez des symptdmes pouvant indiquer une
maladie, tels que des douleurs thoraciques, une pression, une sensation d'oppression,
etc.

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

Si un incident grave survient 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
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d'aucun probleme cardiaque. Vous devez contacter votre praticien pour obtenir une
confirmation du diagnostic.

2.8 Bénéfice clinique

Le CardioWatch 287 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 l'arythmie cardiaque (AFib par exemple) par des applications médicales tierces.

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14 9
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3 SYMBOLES

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

Symbole Signification

Ce logiciel autonome est un dispositif médical classé dans la catégorie

de risque lla, conformément a la regle 10 de la directive 93/42/CEE de
C € 1912!| [I'UE, 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 que l'utilisateur doit 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

:E Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode d'emploi

P Partie appliquée

ﬂ TYPE BF Partie appliquée (IEC 60417-5333)
Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical

REF puisse

étre identifié

Indique le numéro de série du fabricant afin de permettre l'identification d'un

SN dispositif médical spécifique.
Le marquage CE indique qu'un produit est conforme aux réglementations
c € applicables de I'Union européenne.

Le marquage FCC indique que I'appareil électronique, qui est vendu aux

Etats-Unis, est un appareil a usage domestique.

@ Etats-Unis, est certifié et les interférences électromagnétiques provenant de
I'appareil sont inférieures aux limites approuvées par la Commission fédérale

des communications.

Indique que le produit ne doit pas étre mis en décharge ; la barre noire
indique que I'équipement a été fabriqué aprés 2005.

Se référer au manuel d'instructions.

Le dispositif portable ne génére pas d'alarmes.

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14 10
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4 CONTENU/LE PRODUIT COMPREND

4.1 Réception et inspection

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

Lisez les informations de sécurité importantes de ce manuel d'instructions avant d'utiliser
ce bracelet et suivez attentivement ce manuel d'instructions pour votre propre sécurite.

Conservez le mode d'emploi pour vous y référer ultérieurement.

A ATTENTION : L'emballage individuel contient des informations importantes, il ne doit
pas étre jeté.

4.2 Contenu

Un bracelet CardioWatch 287-2B :

Bracelet - CW287-2B

Un cable de chargement USB :

@ ,

Chargeur (CS-287CH-1)

Une boite d'emballage avec des instructions :

Manuel d'instruction (CS-287IFUEN-2)

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14 11
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5 CONNAITRE SON BRACELET

5.1 Dos et c6té du bracelet

Vue arriere et latérale du bracelet

(A) LED verte
(B) LED orange
(C) LED bleue

5.2 Dos et fond du bracelet

Vue arriere du bracelet

(D) Electrodes pour ECG

(E) Capteur PPG

(F) Contacts de charge

(G) Aimants pour le maintien du cable de charge

AVERTISSEMENTS

A Cessez d'utiliser ce bracelet et consultez votre médecin ou un professionnel de la
santé si vous ressentez une irritation ou une géne cutanee.

A Pour obtenir les meilleures performances du capteur de fréquence cardiaque,
assurez-vous que le bracelet est bien ajusté au poignet et qu'il n'est pas trop serré
afin d'éviter toute irritation ou blessure de la peau.

A Indépendamment de la (des) mesure(s) prise(s) ou des valeurs des mesures effectuées
a l'aide de cet appareil, vous devez immédiatement consulter votre médecin si vous
ressentez des symptéomes qui pourraient indiquer une maladie, comme une douleur
thoracique, une pression thoracique, une sensation d'oppression, etc.

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14 12



A Vous devez informer votre médecin ou votre praticien de santé de tout changement
de votre état de santé.

A L'appareil est destiné a étre porté au poignet (gauche ou droit), NE PAS l'utiliser sur
d'autres parties du corps.

A N'appliquez PAS le dispositif portable sur des blessures ouvertes, des plaies ou des
coupures.

A Pour des informations spécifiques sur votre propre rythme cardiaque, CONSULTEZ
VOTRE MEDECIN.

A Assurez-vous que le bracelet s'est acclimaté a la température ambiante avant
d'effectuer une mesure. Prendre une mesure apres un changement de température
extréme peut conduire a une lecture inexacte.

A Le bracelet est résistant a I'eau IP66, ce qui signifie qu'il est protégé contre la
poussiére et les jets d'eau puissants. Les patients peuvent se doucher avec leur
bracelet.

A La réparation de I'appareil ne peut étre effectuée que par le fabricant, sous peine de
compromettre le bon fonctionnement de I'appareil.

A Aucune modification de I'équipement n'est autorisée. Toute modification de cet
équipement peut entrainer des interférences avec d'autres appareils, des blessures
pour le patient et I'utilisateur, y compris des chocs électriques, des bralures ou la mort.

A NE PAS utiliser ce bracelet a d'autres fins que celles prévues.

A Ce produit contient de petites pieces qui peuvent présenter un risque d'étouffement si
elles sont avalées par des nourrissons, des enfants en bas age ou des enfants.

A Pour éviter tout risque de strangulation, gardez le cable du chargeur hors de portée
des bébés, des enfants en bas age ou des enfants.

PRECAUTIONS

A L'appareil ne doit pas étre placé sur un tatouage, car cela pourrait empécher le calcul
d'une SpO2 ou d'un pouls précis.

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

5.3 Transmission des données

Ce produit émet des radiofréquences (RF) dans la bande des 2,4 GHz. N'utilisez PAS ce
produit dans des endroits ou les RF sont limitées. Désactivez la fonction Bluetooth® et/ou
débranchez le chargeur lorsque vous vous trouvez dans des zones ou les RF sont
restreintes. Pour plus d'informations sur les restrictions potentielles, veuillez vous référer a
la documentation sur l'utilisation de Bluetooth fournie par la FCC.

A ATTENTION : Si I'appareil est retiré de la portée Bluetooth, il stockera les données du
signal pendant un maximum de 24 heures. Au bout de 24 heures, les données les
plus anciennes sont effacées.
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5.4 Chargement du bracelet
Retirez I'appareil avant de le charger.
Utilisez le cable de chargement avec un adaptateur marqué CE présentant les
caractéristiques suivantes :
Tension d'entrée : 100/240 V - 50hz 60hz
Tension de sortie : DC 5V (+-5%)
Courant maximal : 500 mA
Branchez le chargeur sur la prise USB appropriée.

Insérez complétement la fiche USB a I'extrémité du chargeur dans la prise USB.

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

Vue de la charge

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

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

Lorsque vous débranchez le chargeur de la prise, veillez a le retirer de la prise USB en
toute sécurité, sans tirer sur le cable du chargeur.

Gardez le chargeur propre et essuyez toute poussiére sur le chargeur a l'aide d'un chiffon
sec et doux.

Débrancher le chargeur lorsqu'il n'est pas utilisé.

Débranchez le chargeur avant de nettoyer le bracelet.

MISES EN GARDE :
A NE JAMAIS brancher ou débrancher le chargeur de la prise électrique avec des
mains mouillées.

A Pour éviter tout choc électrique, inspectez tous les cables avant de les utiliser.
N'utilisez jamais de cables qui semblent fissurés, usés ou endommageés de quelque
maniéere que ce soit.

ATTENTION :

A Empéchez les liquides de se répandre sur le chargeur. Si le chargeur est immergé
dans un liquide ou si un liquide est renversé sur lui, débranchez-le et renvoyez-le pour
réparation.

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14 14



Corsano C:D

A Le niveau de charge de la batterie affiché dans l'interface utilisateur n'est précis que si
les batteries sont dans un état de fonctionnement normal.

N Des piles usées ou défectueuses peuvent réduire considérablement la capacité de la
pile ou la durée d'utilisation.

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

A NE PAS charger I'appareil a partir d'une prise multiple.
A NE PAS démonter ou tenter de réparer le chargeur.

A NE PAS tirer sur le cable du chargeur.

Lors de la manipulation du cable du chargeur :
N NE PAS endommager, casser, manipuler, plier, tordre ou tirer de force le cable du chargeur.
N NE PAS rassembler le cable du chargeur en un faisceau ou le pincer.

A Ne le placez pas sous des objets lourds.

5.5 Explication de la LED

®eO

Vue latérale du bracelet

LED Modéle Etat

Vert (A) Clignotant Chargement du bracelet

Vert (A) ON Bracelet entierement chargé (sur le

chargeur)
Vert (A) OFF Le bracelet n'est pas sur le chargeur
Orange (B) nggg:]?rg Le bracelet établit une connexion
g P Bluetooth Low Energy

secondes

Orange (B) ON pendant 5 Bracelet connecté a un Smartphone
secondes

Bleu (C) ON Le bracelet effectue une mesure ECG

Explication de la LED

Lorsque le bracelet est proche de la fin de son autonomie, le patient et le professionnel de
santé recoivent une notification par l'intermédiaire de I'application mobile (20 %, 10 %
restants). Le niveau de la batterie est également affiché sur le portail Web, avec une
alarme de faible niveau.
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5.6 Nettoyage

Le bracelet CardioWatch 287-2B et le cable de charge USB sont réutilisables et peuvent
étre utilisés pour plusieurs patients. Le bracelet est a usage unique et doit étre jeté avec
les déchets cliniqgues ou conformément aux directives et réglementations locales.

Les composants réutilisables doivent étre décontaminés aprés chaque épisode
d'utilisation et avant d'étre envoyés en entretien ou en réparation. Cette mesure vise a
garantir la sécurité des patients et du personnel.

Le terme décontamination fait référence a un processus qui élimine ou détruit la
contamination. Par conséquent, les micro-organismes et autres contaminants ne peuvent
pas atteindre un site sensible en nombre suffisant pour déclencher une infection ou une
réaction nocive.

Les précautions standard de contréle des infections doivent étre respectées
conformément aux directives, politiques et procédures de votre établissement local. Il
incombe a l'utilisateur de s'assurer qu'une décontamination correcte a été effectuée.

Pour nettoyer les composants réutilisables, il faut les essuyer complétement avec des
lingettes détergentes, en faisant attention a toutes les surfaces.

S'il'y a des traces de sang ou d'autres fluides corporels, il convient d'utiliser des lingettes
désinfectantes. Des précautions supplémentaires doivent étre prises et des équipements
de protection individuelle doivent étre utilisés, conformément aux directives, politiques et
procédures de votre institution locale.

Pendant I'utilisation, les utilisateurs doivent régulierement vérifier I'état du bracelet
CardioWatch 287-2B et du cable de charge USB et les nettoyer si nécessaire. Utilisez un
chiffon non pelucheux humidifié avec de I'eau chaude pour nettoyer le boitier et
I'enveloppe de votre appareil. Utilisez de I'eau chaude et du savon hypoallergénique pour
nettoyer le bracelet. Séchez le bracelet avec un chiffon doux.

A AVERTISSEMENT : Ne pas autoclaver ou stériliser le dispositif portable ou toute
autre partie du systeme de surveillance CardioWatch 287-2.
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6 UTILISER VOTRE BRACELET AVEC L'APPLICATION

CORSANO

6.1 Téléchargez et installez I'application Corsano sur votre appareil intelligent.

# Download on the » GETITON
[ App Store ¥ Google Play

6.2 Premiére utilisation - S'inscrire

Sélectionnez "S'inscrire" pour créer un compte
utilisateur (2)

Corsano C}

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

q Sign In Sign UPP

Choisir l'inscription

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14

Saisir le prénom, le nom, l'adresse
électronique

< Signin Sign Up

Corsano ©
Sensing Health, Saving lives!
Continuous health monitoring
Anytime, anywhere

Do

=

| agree to the
‘ Ihagree fo the O

rivacy v

Keep me updated on
News, event and offers

S'inscrire

Accepter les conditions de service et la
politique de confidentialité

Un courriel vous est envoyé avec un
code a 6 chiffres.

17
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. salt 13:b2 @ 5h%e
Entrer : Continuous health monitoring

e Votre mot de passe Anytime, anywhere.
* Votre mot de passe a nouveau Hi, john john. Your account has been

e Lecode recu successfully created. Please create a
password and enter the code received per

Appuyez sur "Créer un compte” email to continue.

8 ®
a8 @
82 454778

o p 1 t have at least \aracte

o f word must have at least one letter and

o f word must include both uppe

Resend email confirmation

Canral and Reeat the renictratinn nrarsas

Créer un compte

6.3 S'inscrire a

Une fois que vous avez créé un compte
d'utilisateur, vous pouvez vous connecter a
I'APP.

Corsano 0

Sélectionnez "Se connecter” (1)

Sensing Health, Saving lives!

Continuous health monitoring.
Anytime, anywhere.

q Sign In Sign UPP

Sélectionnez Sign-In

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14 18
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4 Sign In

e Courriel
e Mot de passe

Corsano &
Appuyer sur "Sign In" Sensing Health, Saving lives!
Continuous health monitoring
Anytime, anywhere
&2
8 ®

Forgot Password?

Don't have an account? Sign Up

Cannot Sign In? Email support

S'inscrire

6.4 Associer votre bracelet

i ion, i Settings  Select your product
Lors de la premiere connexion, il sera

demandé a l'utilisateur d'appairer un
bracelet, de suivre les instructions :

o 287-1B .
Sélectionnez d'abord votre bracelet dans la
liste : 7/ -~
- 287-2B

Pair Bracelet

Pair Bracelet

Paire de bracelets

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14 19
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wilosalt e 1924 T 3LHnm )

Please connect the charger

to the bracelet
Looking for your bracelet...

Start Pairing

Connectez le chargeur et appuyez sur Start Pairing Attendez que I'application trouve le bracelet

vl San v war L R )

Corsano ©

A bracelet has been found!
Please remove the charger

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

Retirer le
cable de chargement pour terminer I'appairage

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14 20
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6.5 Dépannage de la connexion Bluetooth

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

-o [ e

Veuillez suivre les instructions :

Assurez-vous que votre téléphone est a proximité
Vérifier si la montre est chargée

Vérifier si le GPS est activé (pour Android)

Forcer la sortie de I'application sur votre téléphone
Désactiver et réactiver le Bluetooth de votre téléphone
Rouvrir I'application

ouhkwbdPE

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

1. Eteignez votre téléphone (ne le redémarrez pas ; éteignez-le complétement et
rallumez-le). Cela réinitialisera complétement le systeme Bluetooth du téléphone.

2. Rallumez votre téléphone

3. Rouvrir I'application

Si aucune des mesures ci-dessus n'a permis de résoudre le probleme, vous devrez ré-

appairer votre bracelet :

Allez dans les parameétres de la montre : Supprimer/Nettoyer I'ancien couplage
Allez dans les paramétres Bluetooth, trouvez 287-1B, 287-2B > Cliquez sur Oublier
I'appareil/Désassembler.

Forcer la sortie de I'application sur votre téléphone

Rouvrir I'application

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

N =

o gk w
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6.6 Dépannage de la connexion au nuage

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

) = []-0-&

Veuillez suivre les instructions :

Assurez-vous que votre téléphone est connecté a Internet
Forcer la sortie de I'application sur votre téléphone
Désactiver et réactiver le mode avion de votre téléphone
Rouvrir I'application

R A\

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

1. Eteignez votre téléphone (ne le redémarrez pas ; éteignez-le complétement et
rallumez-le). Cela réinitialisera complétement votre téléphone

2. Rallumez votre téléphone

3. Rouvrir I'application

Si aucune des solutions ci-dessus n'a été résolue, vous devrez vous déconnecter et vous
connecter a nouveau au nuage :

Allez dans les parameétres du profil et déconnectez-vous
Forcer la sortie de I'application sur votre téléphone
Rouvrir I'application

Saisir |'utilisateur et le mot de passe

Suivre les instructions

agrwnhE
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6.7 Parameétres de l'application Corsano (Mode patient)

Dans I'application, vous pouvez ouvrir le Vous pouvez consulter les données de
menu des parametres en cliquant sur l'icdbne votre profil et les modifier si nécessaire.
dans le coin supérieur gauche.

Ces parametres sont importants pour la
Vous pouvez consulter les informations précision de la mesure.
relatives a l'application et a I'appareil.

X Settings
Settings

USER PROFILE

Matthias Burel °

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

Your App is up to date!
Version 2.7 Build 11D Hair Density, Sparse

(i Battery 86%
O Skin Type, Fitzpatrick Ill @

Log out from the cloud

)
0 Your Bracelet is up to date!

v @
Firmware 4.12
Parametres du profil
Notifications
Appearance Automatic

ﬁ Wearing Optimization

Statut de l'application et du bracelet
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7 ECRANS D'APPLICATION

Par défaut, I'application Corsano en mode patient n'affiche pas d'informations.

Dans certains cas, le médecin peut décider, sur la base d'une thérapie, que le mode
patient doit afficher des informations sur les tendances, par exemple des informations sur
les niveaux d'activité du patient (mouvements et pas), afin d'encourager le patient a étre
plus actif.

A ATTENTION : Toutes les informations affichées dans l'application patient ne sont
pas destinées a des fins de diagnostic.

La PCH peut choisir :

e Fréquence du pouls (PR)

e Saturation en oxygene (Sp02)

e Température (sTemp / aTemp)

e Activité (MOTION / ETAPES)

e Taux de respiration (RR)

e Pression artérielle non invasive (PNI)
e Poids (Poids)

A ATTENTION : les informations fournies au patient sont destinées a fournir des
données sur les tendances afin d'aider le HCP a motiver le patient. Le HCP décide
guelles informations sont montrées au patient en fonction de la thérapie.

Il peut s'agir, par exemple, de
e Activité (étapes) pour motiver le patient a bouger suffisamment

e Suivi de la température et prise de médicaments selon les instructions du médecin
traitant en cas de fievre

e Les données non invasives de mesure de la tension artérielle permettent de s'assurer
gue le patient.. :

o a effectué correctement les mesures ponctuelles
o a pris des médicaments selon les instructions du médecin traitant

e Fréquence du pouls pour motiver le patient a faire de I'exercice en augmentant la
fréquence du pouls (combustion des graisses).
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La figure suivante donne un apercu des écrans disponibles en mode patient :

00 72 LasTePM M
110|
1ﬂ0|
a0
o \w
)
60
50
40

00:00 05:30 11:.00 16:40 2210
LJAXD 165 BPM 0 MIN 0%
PERFORMANCE 147=¢164 BFM 0 MIN 0%
ENDUR&NCE 128-146 BPM 0 MIN 0%
EJ\T BURN 110-+127 BPM 0 MIN 0%
!\'ARM UP 92109 BPM 5MIN 1%

REST < 91 BPM 14 H20 MIN 98%

Fréquence du pouls

=

1 13.8 BREATHSMIN &

TRENDS
o -

RESPIRATION RATE PER DAY

17

3M M YD Y ar

16

Taux de respiration

(2.100 spoz% ©

1“%96%6% oo

80

B0

T

DO:DD 0530 11:00 1640 2210

TRENDS
m ™ 3M &M YTD 1w Fig
AVERAGE SPO2 PER DAY

106

wt——a——p ——9¢

L1

84

Spo2

4 Blood pressure measurements

Wed, 7 Dec 2022 10:30
® Normal

122 78 73
8YS Dla PULSE
mmgHg mmakg Beatsimin

Wed, 7 Dec 2022 10:26

® Normal
19 a3 77
5¥S D4 PULSE

mmgHg ~ mmgHg  Beats/min

Wed, 7 Dec 2022 09:58

® Normal
121 79 77
SYS DA PULSE

mmgHg mmgHg Beats/min

PNI

0000 0533 11:08 16:40 2213

TRENDS
™

SKIN TEMPERATURE PER DAY

a5

am &M YTD 1w 2y

el

33

Température

Body Weight

BODY WEIGHT ®
Wed, 7 Dec 2022 10:30

85.8 20.8
Kg

BMI

> START BODY WEIGHT MEASUREMENT

TRENDS
o

WEIGHT PER DAY

.o

L M YTD w 2

98
a1
Heo—ao—0—pg —0—0—0

7

Poids

1 1544 steps ]
300
250
200
150
100

M| ||

| . aal

¢ 00:00 0500 10:00 15:00 20:00
etve Clores
STEPS 15% OF GOAL
DISTAMCE 11KM
ACTIVE CALORIES 106 CALORIES
TOTAL CALORIES 1389 CALORIES

BENCHMARK
Activité

[ REMARQUE : le HCP détermine les écrans qui seront affichés dans l'application
patient via le panneau de configuration du portail Web.
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8 REALISER UN ECG

Pour enregistrer un ECG, lancez la mesure a partir de I'APP :

1. Appuyer sur "Start"

Touchez le cadre métallique avec votre main
opposée, comme indiqué sur l'image.

—

Position your fingers

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

2. Asseyez-vous, restez immobile, ne bougez

ECG recording in progress.
ggts, nocla parlez pas, essayez de vous ?ﬁfg"mm:g,ﬂ:ﬁ
étendre. o relax

La mesure dure 30 secondes.

Vous pouvez arréter la mesure a tout (\;
moment en appuyant sur "Stop*".
| 30

Avis :
e Le CardioWatch 287-2B n'est pas en mesure d'afficher les impulsions du
stimulateur cardiaque.

e La fréquence cardiaque a partir de I'ECG est calculée en comptant le nombre de
pics R en 6 secondes et en multipliant par 10.

¢ Une pause dans I'ECG est déterminée lorsque la ligne de base est stabilisée et
gu'il n'y a pas de pic R pendant plus de 3 secondes.
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9 INTEGRATION DE L'APPLICATION SANTE ET DE GOOGLE
EIT

L'application CORSANO est intégrée aux applications Apple Health et Google Fit. Les
informations relatives a vos activités et a vos constantes nous permettent de 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 partage
les informations suivantes avec les applications Apple Health et Google Fit :

- Taux cardiaque

- Pression artérielle
- Hauteur

- Poids

L'application CORSANO collecte les informations suivantes a partir des applications
Apple Health et Google Fit :

- Energie active

- Glucose sanguin

- Pression artérielle diastolique
- Vols ascendants

- Taux cardiaque

- Hauteur

- Saturation en oxygene

- L'énergie du nid

- Analyse du sommeil

- Etapes

- Pression artérielle systolique
- Distance de marche et de course
- Poids

- Entrainement

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14 27



10 PERFORMANCE CLINIQUE

Corsano C:D

Définition Unité Gamme |Temps Intervalle | Précision *
d'acquisition | de mise
ajour
Fréquence Nombre de battements/minute | 25-250 5-10 sec 1 1.95 bpm
cardiaque* battements (bpm) seconde |Arms
de ceceur par
minute
Intervalle RR | Temps écoulé | msec 300-2000 |5-10 sec 1 Intervalle
entre deux ms seconde |RR +50 ms
battements MAD, +5%
cardiaques MARD (au
consécutifs repos)
Variabilité de |Variations msec 0-200 ms |5-10 sec 1 VRC £10
lafréquence |d'un seconde |ms MAD,
cardiaque battement a +5% MARD
l'autre (au repos)
(intervalle
RR)
Taux de Nombre de respirations/minute | 4-60 brpm | 20-30 sec 1 0.91 brpm
respiration respirations (brpm) seconde |Arms
(cycles
d'inspiration
et
d'expiration)
par minute
Les étapes Détection des | éveil, sommeil stadedu |alafinde 1 minute | Stade de
du sommeil |stades léger, sommeil sommeil |l'événement sommeil
spécifiques profond, sommeil de sommeil +10 % MAD
du sommeil et | paradoxal
de la
fréquence du
sommeil
Score de La % 0-100% 10 secondes |1 Score de
sommeil performance seconde |sommeil £5
du sommeil et % MAD
la régularité
du sommeil
ont le méme
poids
SpO2* Saturation % de saturation 70-100% |1 minute 1 4% Arms
fonctionnelle seconde
en oxygene
Température |Température |Degré Celsius 34-42°C | 30 minutes 1 minute |+/-0.3°C
du corps du corps a
I'endroit de la
mesure
*NOTES :

MAD=Différence moyenne absolue, MARD=Différence moyenne absolue relative, RMSE=Erreur
gquadratique moyenne racine

Comme les mesures du CardioWatch287-2 sont statistiquement distribuées, on peut s'attendre a ce
gu'environ deux tiers seulement des mesures se situent dans les limites de la valeur mesurée par un
co-oxymetre.

La SpO2 est calculée sur une période de 30 secondes et mise a jour toutes les secondes.

Les mesures de la fréquence cardiaque et de la SpO2 ne peuvent pas étre considérées comme des
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données actuelles en raison du délai de synchronisation. La synchronisation prend généralement
moins d'une minute pour I'APP mais peut prendre plus de 10 minutes pour apparaitre dans le nuage.

La fréquence cardiaque et la SpO2 peuvent étre retardées et ne sont pas destinées a des conditions
de haute acuité comme les soins intensifs ou les pathologies graves.

La fréquence cardiaque et la SpO2 ne sont pas normalisées. Elles sont mesurées avec un facteur de
qualité. Lorsque les valeurs sont potentiellement incorrectes, elles ne sont pas affichées. Dans ce
cas, des lacunes peuvent apparaitre dans les graphiques.

La fréquence cardiaque et la SpO2 ont été validées cliniguement sur des adultes ayant donné leur
consentement éclairé. Les testeurs fonctionnels ne peuvent pas étre utilisés pour évaluer la
précision. Les tracés de Bland Altmann modifiés peuvent étre fournis aux professionnels de santé sur
demande.

L'oxymetre de pouls mesure le signal de la fréquence du pouls
et calcule un facteur de qualité. Lorsqu'il n'est pas en mesure Today
d'effectuer une bonne mesure, il ne peut pas afficher de valeur
de fréquence cardiaque et affiche une ligne pointillée sur le
graphique de la fréquence cardiaque.

Le fonctionnement de I'oxymeétre de pouls peut également étre
vérifié a l'aide d'un simulateur (comme le WhaleTeq HRS200 par
exemple).

1. Placez le CardioWatch 287-2B sur le simulateur.

A Jl‘--;-i , I,Jg.
au .lll'h” | S |

My N

2. Sélectionner la fréquence cardiaque de simulation (70
bpm par exemple) 00:00 0533 1106 1640 2213

3. Lire la valeur dans le Corsano Trials APP, sur le MAX > 159 BPM 0 MIN 0%
graphique de la fréquence Cardiaque, "LAST BPM". PERFORMANCE 141=»158 BEM 0 MIN 0%

) A -
(L'erreur doit étre inférieure a +1 bpm) ENDURANGE 1239140 BPM 5 MIN 0%

FAT BURN 106-122 BPM 35 MIN 3%

WARM UP B9=+105BPM  TH 5 MIN 6%

T

¢
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11 CYBERSECURITE

11.1 Systeme 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 l'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, l'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 1ISO 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 réle crucial a jouer dans le
maintien de la cybersécurité. 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
I'acces a l'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 caractére 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
e Inclure les caractéres alphabétiqgues minuscules et majuscules, les chiffres et les
30



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 I'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 Lignes directrices générales pour la sécurité

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

2. 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.

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

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

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

6. 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 I'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 & 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 I'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 CONTREFACON 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 piéces 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 maniere les accessoires commerciaux, Ceux-Ci
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 aprés autorisation, en port paye, 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 approuves par
Corsano Health.

Cette garantie ne s'étend pas a) aux dysfonctionnements ou aux dommages causés 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 causeés par une alimentation électrique instable ou
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hors de portée ; d) aux dommages ou a l'usure des sangles ; e) aux dysfonctionnements
ou aux dommages causés 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 systémes d'exploitation des appareils mobiles :
e 10 12.2 ou supérieur
e Android 8.0 ou supérieur

Caractéristiques du capteur PPG*

P P G Rouge, IR, Vert

PPG Nombre de LED/Photodiode ...........oocvveeeiiiiiiiieeeiiiieee e 7/2

LED PPG Longueur d'onde maximale ...........cccceiveeeeinineieeniineeeeieeeeenns 500-900 nm

Courant max. desS LED PPG .......coouiiiiiiiiiiccceiie et 128 mA

Résolution d'échantillonnage PPG ...........cccuuviiiiiiiiiiiiniiiiieeee e 20 bits

Intensité du rayonnement 525NmM™*.........ccoovuiiiiiiiiiie e 47mW/sr

Intensité du rayonnement 660NM™...........cceuuiiieiiiiieeee e e e 44mW/sr

Intensité du rayonnement 880NM™..........cceeuuiiieiiiiiiiee e ee e 35mW/sr
Caractéristiques du détecteur de

mouvement

Type dapPPAr€il ......ooeeeei e 3 axes

Bruit d'aCqUISITION .......ceveiiii e e e e e e e e e e eaa s 1,3 mg RMS

[ F= o [0 [V =T o] (=1 U | 116 g pleine échelle
Acquisition de données

Taux d'échantillonnage PPG.........ccooiiiiiiiiie e, 32 Hz

Taux d'échantillonnage du mouvement .........cccoeevieiieiiiiieeeeiin e 32 Hz

Taille de la mémoire flash ........coouuiiiiiiiii 256 Mbit

[ YT 0 ES (=0 1 T=] o En continu
ECG

Taux d'échantilloNNage..........cooieiiiiiiii e 256 Hz

Largeur de bande...........ooiiiiiiii i 0,05 -55Hz
Exigences en matiére d'alimentation

COUrANT MOYEN <ttt et e e e e e e e e e e 1,2 mA

Consommation de courant maximale ...........c.evriieiiinniriiiine e 100 mA

COUrANT MOYEN ottt e e e e e e e e 1.2

Type de Datterie.........oooo i Rechargeable

......................................................................................................... TechnologiePolymér

e de lithium

Capacité de la batterie (bracelet).........cccooeeiiiiiiiiee 140 mAh

Autonomie (BracCelet).........ccuuveiiiiiiiieeiiee e jusqu'a 1 semaine
Dimensions

Longueur X Largeur X HAULEUN .......veuiiuiiiicccci e 24,4 x 40,4 x 9,8 mm
Spécifications environnementales

Protection contre I'infiltration™®............coov i IP66

Température de fonCtioNNEMENT ........ccceviiiiiiiiiii e De +10 a +40 degrés

C

Température ambiante lors du chargement ...........cccoeviiiiiiiiiieeeeiieneees De +10 a +35 degrés

C
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Transport et stockage TEMPEratUre ..........cceuveeveieiiieeeiie e e eeaine e De -20 a +60 degrés

C

Humidité de fonctionNemMeNt .........ooevuiiiiiiiin e e 20 % a 80 % de

I'humidité

Transport et stockage HUMIdité ... 20 % a 90
Interface

Communication SANS fil ......coevuiiiii e BLE 5.0

LED d'affichage

*NOTES :

Les capteurs PPG sont exposés au dos du bracelet Corsano. Le capteur PPG entre en
contact avec la peau de l'utilisateur.

IP66 : Totalement protégé contre la poussiere. Protégé contre les jets d'eau puissants .

Les informations sur la gamme de longueurs d'onde peuvent étre particuliérement utiles
aux cliniciens.

En date du 2023-03-15 | Etat de la révision : 14 35



14 SECURITE ELECTRIQUE ET COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE

Le bracelet et le cable de charge Corsano ont été testés pour la sécurité électrique et sont
conformes aux normes IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et IEC 60601-1-11:2015/AMD
1:2020 pour les appareils utilisés a domicile.

Le bracelet et le cable de charge Corsano ont été testés et conformes a la norme CEI
60601-1-2:2014/AMD1:2020, sont qualifiés FCC en tant qu'appareils portables et sont
conformes a la directive sur les équipements radio (2014/53/UE).

&Les equipements de communication RF portables (y compris les cables d'antenne, les
antennes externes, les appareils de réseau domestique sans fil, les téléphones portables
et les téléphones sans fil) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de
toute partie du bracelet Corsano, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le
cas contraire, une dégradation des performances de cet équipement pourrait en résulter.

&Tous les composants et accessoires sont dangereux pour la résonance magnétique (RM)
et peuvent présenter un risque de projectile dans I'environnement RM. Par conséquent,
ils doivent étre tenus a I'écart de la salle du scanner d'imagerie par résonance
magnétique (IRM).

&La diathermie et I'électrocoagulation peuvent affecter les performances de I'appareil.
L'appareil doit étre retiré pendant les traitements.

&Les systemes de sécurité (par exemple, les systemes antivols électromagnétiques (EAS),
les détecteurs de métaux), les systémes de communication en champ proche (NFC), le
transfert d'énergie sans fil (WPT), la 5G cellulaire, peuvent temporairement affecter les
performances de I'appareil. N'utilisez pas le bracelet Corsano et ses accessoires a
proximité permanente de tels systemes.

&L'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux spécifiés par Corsano, a
I'exception des cables vendus par Corsano en remplacement, peut entrainer une
augmentation des eémissions ou une diminution de l'immunité de I'appareil.

&Les dispositifs médicaux ne doivent pas étre utilisés a c6té ou empilés avec d'autres
équipements. Dans le cas ou une utilisation adjacente ou empilée est nécessaire, le
dispositif médical doit étre observé pour vérifier son fonctionnement normal dans la
configuration dans laquelle il sera utilisé.

&Le bracelet Corsano est un appareil alimenté par batterie et n'est pas destiné a étre
utilisé pendant la charge. Ainsi, les performances du bracelet Corsano n'ont pas été
évaluées dans le cadre d'un événement EMC mené.

&Reportez-vous aux instructions ci-dessous concernant I'environnement CEM dans lequel
I'appareil doit étre utilisé.

&Le bracelet Corsano utilise Bluetooth Low Energy pour communiquer avec l'application

Corsano afin de transmettre les parameétres physiologiques et a une puissance de sortie
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rayonnée RF efficace de 0 dBm.

ﬂ IEC 60417-5333 TYPE BF PARTIE APPLIQUEE

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

Test Conformité Environnement électromagnétique - orientations
d'émissions
Emissions RF Groupe 1
CISPR 11 Le bracelet Corsano n'utilise I'énergie RF que pour son
fonctionnement interne. Par conséquent, les émissions de
Emissions RE Classe B radiofré_quences sont trés faible_s et ne sont pas
CISPR 11 §usgeptlbles d’e provoquer dgs |,nte\rferen.cgs,avec les
- équipements électroniques situés a proximiteé.
Emissions Non applicable
harmoniques (Puissance <50W) |Le bracelet Corsano peut étre utilisé dans tous les
IEC 61000-3-2 établissements autres que domestiques et ceux
Fluctuations de  [Non applicable directement raccordés au réseau public d'alimentation
tension / (Pas de fluctuation  |électrique basse tension qui alimente les batiments a
émissions de de puissance) usage domestique.
scintillement
IEC 61000-3-3
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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 gu'il est utilisé dans un tel

environnement.

Environnement électromagnétique -

Test Niveau d'essai Conformité : .
d'immunité IEC 60601 orientation
Décharge +8 kV contact Conforme Les sols doivent étre en bois, en béton
électrostatique | £15 KV air ou en carreaux de céramique. Si les sols
ESD) IEC sont recouverts d'un matériau
1000-4-2 syntheétique, I'humidité relative doit étre
d‘au moins
30%.
La qualité de l'alimentation secteur doit
étre celle d'un environnement
] +2 kV pour Conforme commercial ou hospitalier typique.
Transit les lignes i ,
électrique d'alimentati Les champs magnétiques de fréquence
rapide/éclate on industrielle doivent étre a des niveaux
ment IEC électrique caracteristiques d'un emplacement
61000-4-4 typique dar;s unhenv_lrolr)neme_nt
. Mode Conforme commercial ou hospitalier typique.
Surtension différentiel . o
IEC 61000-4- +1 kV Les équipements de communication RF
5 +2 kV portables et mobiles ne doivent pas étre
utilisés plus pres de toute partie du
: bracelet Corsano, y compris les cables,
30 A/Im Compliant que la distance de séparation
Champ_ 50-60 Hz dée calculée A partir d
magnetique recommandee calculée a partir de
a fréquence I'équation applicable a la fréquence de
industrielle 'émetteur.
I(é(():/%ollg(z))o4 Distance de séparation
8 recommandée (m)
Chute de tension, | 60Hz 110Vac Compliant d=12+P .
coupures bréves | 60Hz 230Vac d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
et variations de 50Hz 110Vac d =2,3 VP 800 MHz & 2,5 GHz
tension sur 20Hz
l'alimentation 230Vac ol P est la puissance de sortie
IEC 61000-4-11 maximale de I'émetteur en watts (W)
RF par 10Vrms Compliant Ise:]cl).ntle fabgcan,t de Itgmetteur etd est
duction 150 kHz to 80 a distance ge separation
con MHz recommandée en métres (m).
IEC 61000-4- Les intensités de champ des
6 émetteurs RF fixes, déterminées
. par une étude électromagnétique
RF rayonnée gOVK/ImH 6 Compliant du site?, doivent étre inférieures
IEC 61000- zto au niveau de conformité dans
4-3 GHz, chaque gamme de fréquences® .
/ Des interférences peuvent se
10 V/m produire a proximité des
80 MHz to 2.7 équipements marqués du symbole
GH
Z, suivant :
28 V/m (((-)))
450 MHz l
to 6 GHz
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NOTE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.

NOTE 2 - Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes

2 Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio
(cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radioamateurs, la radiodiffusion AM et FM et la
radiodiffusion télévisuelle ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, il convient d'envisager une étude
électromagnétique du site. Si l'intensité du 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, telles que la réorientation ou le déplacement du bracelet Corsano.

’;E\)ﬁns la gamme de fréquences allant de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a
m.

Distances de séparation recommandées entre
equipements 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 contrdlées. Le client ou l'utilisateur du bracelet Corsano peut contribuer a
prévenir les interférences électromagnétigues 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
Puissance de sortie fréquence de I'emetteur
maximale nominale (m)
de I'émetteur 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
W MHz MHz GHz
d=1.2P d=12+P d=23P
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 mentionnée ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d en metres (m) peut étre déterminée a l'aide de I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur, ou P est 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, la distance de séparation pour la gamme de frequences la plus élevée s'applique.
NOTE 2 - Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

39




Corsano C:D

15 MISE AU REBUT DE L'APPAREIL

Une fois que votre bracelet a atteint sa fin de vie, il doit étre

correctement recyclé afin que les matériaux puissent étre réutilisés et ne
se retrouvent pas dans I'environnement. Apportez de préférence votre

appareil a un service de recyclage des déchets d'équipements

électriques et électroniques. —
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16 AVIS JURIDIQUE POUR LA FCC ET LISED

REMARQUE : Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites imposées aux
appareils numériques de classe B, conformément a la partie 15 des regles de la FCC. Ces
limites sont congues pour fournir une protection raisonnable contre les interférences
nuisibles dans une installation résidentielle. Cet équipement génere, utilise et peut émettre
des fréquences radio et, s'il n'est pas installé et utilisé conformément aux instructions, peut
causer des interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il n'y a aucune
garantie que des interférences ne se produiront pas dans une installation particuliere. Si cet
équipement provoque des interférences nuisibles a la réception de la radio ou de la
télévision, ce qui peut étre déterminé en éteignant et en allumant I'équipement, l'utilisateur
est encouragé a essayer de corriger les interférences en prenant une ou plusieurs des
mesures suivantes :

e Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

e Augmenter la distance entre I'équipement et le récepteur.

e Branchez I'appareil sur une prise de courant située sur un circuit différent de celui sur

lequel le récepteur est branché.

Consultez le revendeur ou un technicien expérimenté pour obtenir de l'aide.

AVIS : Cet appareil est conforme a la partie 15 des régles de la FCC et a la (aux) norme(s)
RSS exemptée(s) de licence d'Industrie Canada. Son utilisation est soumise aux deux
conditions suivantes :

1. cet appareil ne doit pas provoquer d'interférences nuisibles, et

2. cet appareil doit accepter toute interférence recue, y compris les interférences
susceptibles de provoquer un fonctionnement indésirable.

L'appareil peut étre utilisé a une distance de 0 a 20 cm ou plus.

AVIS : Les changements ou modifications apportés a cet équipement qui ne sont pas
expressément approuveés par Corsano Health B.V. peuvent annuler l'autorisation de la FCC
d'utiliser cet équipement.

NOTE : L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est

conforme aux CNR d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada

applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux

conditions suivantes :

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

2. L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d'en compromettre le fonctionnement.
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17 INFORMATIONS DE CONTACT CORSANO

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

Les Pays-Bas

WWwWw.corsano.com
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