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A propos de ce manuel de I'utilisateur

Ce manuel contient les informations nécessaires pour faire fonctionner et utiliser le
dispositif CS System de maniére s(re et efficace.

Veulillez lire le manuel avant de faire fonctionner le dispositif CS System 3 et d’utiliser
son application. Si une quelconque partie de ce manuel n’est pas claire, contactez
votre revendeur local pour obtenir de l'aide.

Vous trouverez les différentes versions linguistiques des manuels de I'utilisateur a
'adresse _https://www.cardiacsense.com/user-manual/.

Conventions

Le chapitre « Conventions » décrit les symboles de base et les concepts de
navigation utilisés dans ce manuel.

Symboles

Ce manuel de I'utilisateur contient trois types de messages spéciaux :

i'i Avertissement

Les avertissements préviennent le lecteur des situations qui, si elles ne
sont pas évitées, pourraient entrainer des blessures graves, voire le
déces. lIs décrivent également les effets indésirables graves potentiels
et les risques en termes de sécurité.

Mise en garde

Le terme « mise en garde » est utilisé pour prévenir le lecteur des
situations potentiellement risquées qui, si elles ne sont pas évitées,
pourraient occasionner des blessures Iégeres a modérées chez
I'utilisateur ou chez le patient, ou bien endommager du matériel ou
d’autres biens. Il est également utilisé pour prévenir des pratiques non
sdres.

i 4 Remarque

Les remarques apportent d’autres informations importantes qui
peuvent aider a l'utilisation du systéme.

Navigation

Nous avons adopté la forme abrégée suivante pour les instructions relatives a la
navigation entre les différents éléments de I'application.

Instructions abrégées Remplacent
Sélectionnez dans n’'importe quelle A partir de n'importe quel écran :
fenétre : 1. Touchez I'icéne Menu.

Menu > Mon profil > (identifiez-vous) > | 2. Sélectionnez Mon profil.
Informations personnelles 3. Identifiez-vous dans I'application.
4. Sélectionnez Informations
personnelles.
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5. Effectuez I'action ou modifiez la
valeur du parameétre.

Remarques importantes

Le contenu de ce manuel peut étre soumis a des modifications sans
notification préalable.

Certaines illustrations ou descritpions de ce manuel peuvent varier suite a
des modifications ou améliorations apportées au dispositif CS System et a
son application, aux appareils Android et a la version de leur systéme
d’exploitation ou aux appareils iPhone et a la version de leur systéme
d’exploitation.
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1

1.1

1.2

1.3

Introduction

CS System 3 est un dispositif médical porté au poignet, similaire a une
montre, qui mesure la fréquence cardiaque (pouls) et détecte les fibrillations
auriculaires en lisant les valeurs PPG et ECG de I'utilisateur.

CS System 3 est composé d’'une montre (CS Watch 3), d’'une base de
recharge, d’une application mobile (CS 3 Mobile App) et d’'une application
dans le cloud (CS3 Cloud App).

Utilisation appropriée de CS System 3

Ce manuel contient les informations nécessaires pour faire fonctionner et
utiliser le dispositif CS System 3. Veuillez lire ce manuel, de maniére a
comprendre le processus de paramétrage du dispositif CS System 3 et de son
application mobile avant d’utiliser le dispositif.

Apercu du dispositif CS System 3

CS System 3 est un dispositif de surveillance a porter par un patient unique.
Son capteur PPG (optique) permet une surveillance continue de la fréquence
cardiaque de l'utilisateur. L'utilisateur peut lancer une mesure ECG en temps
réel si le capteur PPG lui indique de le faire ou s’il a la sensation de vivre un
épisode de fibrillation auriculaire.

La sensibilité et la spécificité de la détection de fibrillation auriculaire par le
capteur PPG sont toutes deux de 95 %. La sensibilité de I'analyse de 'ECG
est de 95 %, avec une spécificité de 95 %.

Les mesures ECG en temps réel sont sauvegardées sur le smartphone apres
appairage et automatiquement téléchargées dans I'application CS3 Cloud.

L’utilisateur peut également lancer une session de surveillance ECG qui
pourra étre sauvegardée sous la forme d’un rapport et partagée avec son
médecin ou une autre personne.

Technologie CS System 3

En associant des électrodes ECG du commerce a des capteurs PPG unique
aux algorithmes propriétaires, le dispositif peut détecter la présence d’'une
fibrillation auriculaire et en informer l'utilisateur. Outre la détection des
fibrillations auriculaires, le dispositif CS System 3 surveille en continu la
fréquence cardiaque de l'utilisateur.

Le capteur PPG CardiacSense unique compense les interférences
provoquées par les mouvements de la main, de la paume et des doigts, qui
constituent la cause principale de notifications erronées.

Pour plus d’'informations sur la fibrillation auriculaire, les ECG et les PPG, voir
les annexes au chapitre 13.
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2.2

2.3

2.4

g Remarque

Utilisation prévue

Indications

Le dispositif CS System 3 est prévu pour mesurer la fréquence cardiaque
battement & battement et le pouls, afin de détecter la présence des fibrillations
auriculaires de 5 minutes ou plus a l'aide de signaux PPG et/ou ECG.

Utilisateurs prévus

Le dispositif CS System 3 est prévu pour toutes les personnes qui souhaitent
surveiller leurs constantes vitales en établissement de soins, en ambulatoire
ou a domicile.

Le dispositif est prévu pour étre utilisé par un patient unique.

Contre-indications

e Le dispositif n’a pas été testé chez les enfants agés de moins de 18 ans et
son utilisation chez ces personnes n’est pas prévue.

e Le dispositif n’a pas été testé chez les femmes enceintes ou qui allaitent et
chez les patients portant un pacemaker ou un DAI, et son utilisation chez
ces personnes n’est pas prévue.

e Le dispositif ne doit pas étre utilisé par des personnes présentant des
troubles liés a une insuffisance circulatoire.

e Le dispositif ne doit pas étre porté sur une peau tatouée ou présentant des
Iésions.

e Le dispositif CS System 3 ne doit pas étre utilisé dans le cadre de soins
d’'urgence.

Effets indésirables

Le dispositif a été testé et sa biocompatibilité a été établie. Il n’existe aucun
effet indésirable connu découlant de l'utilisation du dispositif CS System 3.
Toutefois, certains effets indésirables peuvent étre liés a I'utilisation de
systemes de monitoring pour lesquels un capteur est appliqué sur la peau.
Ces effets sont les suivants :

e (Edéme
e Erythéme
e Irritation

e Sensibilité

Tout événement indésirable ou incident grave survenu suite a
l'utilisation du dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité
compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.
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3 Sécurité

3.1 Confidentialité des données

Pour accéder aux données de votre compte, il est nécessaire de se connecter
a l'application a I'aide de votre mot de passe (créé lors du paramétrage de
votre compte).

Afin de protéger votre confidentialité, les rapports créés par le biais de
I'application mobile sont enregistrés uniquement sur votre smartphone. Si
VOUS avez souscrit a ce service, vos rapports sont automatiquement dans
I'application CS Cloud. CardiacSense vous recommande de verrouiller votre
smartphone afin d’éviter tout accés non autorisé.

Vos informations personnelles et vos mesures sont traitées conformément a
la loi américaine HIPAA et au RGPD.

10
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3.2 Avertissements et mises en garde

3.2.1 Avertissements

> B

e

[>

N'UTILISEZ PAS LE DISPOSITIF CS System 3 AVANT D’AVOIR LU
ET COMPRIS CE MANUEL.

N’utilisez pas ce dispositif si vous portez un DAI ou un pacemaker, si
vous étes enceinte ou si vous allaitez. Le dispositif n’a pas été testé
chez les femmes enceintes ou qui allaitent et chez les patients portant
un pacemaker ou un DAI, et son utilisation chez ces personnes n’est
pas prévue.

NE MODIFIEZ PAS vos traitements et ne retardez pas une
consultation médicale sur la base des mesures obtenues avec ce
dispositif. Prenez vos médicaments tels qu’ils vous ont été prescrits
par votre médecin.

Gardez le dispositif hors de portée des enfants et des animaux de
compagnie afin de réduire les risques d’étouffement.

Afin d’éviter tout risque de choc électrique, débranchez I'alimentation
de la prise électrique pendant le nettoyage.

N'utilisez pas d’équipement de communication RF portable (y compris
de périphériques tels que cables d’antenne et antennes externes) a
moins de 30 cm (12 pouces) d’'une quelconque partie de cet appareil,
y compris des cables indiqués par le fabricant afin d’éviter toute
détérioration de ses performances.

Afin d’éviter tout risque de choc électrique, utilisez uniqguement le
chargeur fourni.

Ce dispositif peut entrainer des interférences radio ou perturber le
fonctionnement des équipements proches. Des mesures pour réduire
ces interférences peuvent étre nécessaires, par exemple utiliser le
dispositif CS System 3 dans un autre endroit.

L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que
ceux indiqués ou fournis par le fabricant de cet appareil pourrait
entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une
réduction de 'immunité électromagnétique de cet appareil, résultant
en un mauvais fonctionnement.

Non adapté aux IRM : ce dispositif ne doit pas étre introduit dans les
salles d’'IRM.

11
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3.2.2 Mises en garde

Si le bracelet de la montre est trop ou pas assez serré, cela peut
affecter les résultats des mesures.

Tous les effets indésirables potentiels liés au dispositif doivent étre
signalés a CardiacSense Ltd.

A la fin de sa durée d'utilité, la montre et sa batterie doivent étre
éliminées conformément aux lois et codes relatifs a I'équipement
électrique et électronique en vigueur au niveau local. Ne pas jeter aux
ordures ménageres.

Avant d’appairer la montre avec votre smartphone, assurez-vous que la
date et I'heure sur votre smartphone sont correctes.

Tout changement ou modification qui n’a pas été expressément
approuvé(e) par CardiacSense Ltd. peut affecter la sécurité d’emploi
ainsi que l'efficacité du systéme et entrainer une annulation de la
garantie.

Ne pas utiliser si I'écran, le cable ou la prise est endommagé(e). En cas
de dommages, faites immédiatement remplacer le cable ou la prise par
un technicien qualifié.

N’utilisez pas de détergents pour nettoyer la montre et sa base.

N’utilisez pas le dispositif si 'emballage est abimé.

N’utilisez pas le dispositif en dehors des conditions environnementales
définies.

Si un appel vient interrompre une mesure, redémarrez I'application
aprés avoir raccroché.

En cas de doutes concernant votre état de santé, saisissez « Je ne sais
pas ». Toute information médicale erronée apparaitra sur le rapport et
pourra mener votre médecin a des erreurs de diagnostic.

Si une éruption cutanée ou un autre type d’irritation se développe autour
du bracelet de la montre, retirez-la immédiatement de votre poignet et
informez-en votre médecin et/ou votre personnel soignant.

Si votre peau est trop fraiche, si votre circulation est restreinte ou si vos
mouvements sont excessifs, les résultats des mesures pourraient étre
erronés ou absents. Dans ce cas, retirez la montre de votre poignet,
réchauffez vos mains et remettez la montre.

Le dispositif est prévu pour étre utilisé par un patient unique. Le
dispositif ne doit pas étre porté par quelqu’un d’autre que vous.

12
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Pour éviter dendommager la CS Watch 3, les réparations et I'entretien
doivent étre assurés exclusivement par un personnel autorisé.

L’utilisation du dispositif CS System 3 a des fins autres que celles qui
ont été prévues peut mener a des résultats incorrects et des erreurs
d'interprétation clinique.

Vérifiez que vous avez bien sélectionné le pays de résidence correct,
car cette information est nécessaire pour répondre aux exigences
réglementaires locales et pour appliquer les nouvelles fonctionnalités
futures. Pour changer de pays de résidence, vous devez contacter
I'assistance client.

Gardez les capteurs du dispositif propres, sans poussiére ni traces de
graisse, afin de réduire les risques de mesures erronées.

N’utilisez pas ce dispositif pour diagnostiquer vous-méme vos troubles
médicaux. Toutes les décisions cliniques devront étre prises par un
professionnel de santé qui aura examiné vos résultats.

13



## CardiacSense

4  Connaitre votre CS System 3

4.1 Contenu de I’emballage

L’emballage du dispositif CS System 3 contient les éléments suivants* :

Y s

## CardiacSense
Warranty

CS Watch3

Quick Start Guide

Figure 4-1. Contenu de I’emballage

*Un seul type de base de recharge est fourni (élément 2 ou élément 3)

Elément Description
1. CS Watch 3
2. Base de recharge avec cable USB-C a USB-A
3. Base de recharge avec alimentation
4. Long bracelet remplacable
5. Guide de démarrage rapide
6. Certificat de garantie

N’utilisez pas le dispositif si I'emballage est abimé.

14



## CardiacSense

41.1 CS Watch 3

Observez la montre pour identifier ses commandes physiques :

Figure 4-2. Vue de face et de dos de la montre

Affichage

B Capteur de SpO- et de pression artérielle (sera utilisé dans des
versions ultérieures)

C Affichage de la montre et bouton marche/arrét (allumer/éteindre la
montre : garder appuyé pendant 3 secondes ; allumer/éteindre
I’écran : appuyer brievement)

D Thermometre (sera utilisé dans des versions ultérieures)

E Capteur ECG pour mesures ECG en temps réel (placez votre doigt
sur le capteur et gardez-le en place pendant la mesure de 'ECG)

F Capteur ECG (effectue diverses mesures par contact avec votre
peau)

G Contacts de chargement pour recharger la montre sur la base
H Capteur PPG

[ Numeéro de série utilisé pour I'appairage et I'identification de la
montre avec un smartphone

4.1.2 Base derecharge

La base permet de recharger la montre. Elle comprend quatre broches POGO
plaguées or permettant de recharger la montre et existe en deux
configurations différentes :

e base avec alimentation intégrée,

e base avec cable USB-C a USB-A pouvant étre utilisée avec un adaptateur
USB standard aux normes CE.

15
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4.2

i'i Avertissement
- Afin d’éviter tout risque de choc électrique, utilisez uniquement le

Recharger la montre

La CS Watch 3 est équipée d’une batterie rechargeable intégrée qu’il convient
de charger en plagant la montre sur sa base.

Avant la premiére utilisation, chargez la montre & 100 %.

chargeur fourni.

1. Branchez la base de recharge sur I'alimentation.
Placez la montre sur sa base ; positionnez les 4 pastilles dorées au dos
de la montre sur les 4 broches POGO de la base. La base est équipée
d’aimants qui aident a bien placer la montre.

Figure 4-3. Affichage de la montre pendant la recharge
Pendant la recharge, les capteurs sont désactivés et I'écran affiche le niveau
actuel de la batterie.
e Le temps de recharge a 100 % d’une batterie complétement vide est
d’environ 2 heures.

e Dans des conditions normales, une batterie entierement chargée permet
d’utiliser la montre en continu pendant 2 jours (48 heures) au maximum.

Lorsque l'indicateur de batterie faible s’allume, rechargez la montre.

Batterie
faible

Figure 4-4. Affichage de batterie faible
Lorsqu’il ne reste plus que 10 % de batterie, I'écran de la montre s’éteint et la
montre se met en veille.

En cas de mauvaises performances de la batterie, contactez CardiacSense
ou votre revendeur local.

Remarque

Lorsque la montre n’est pas utilisée, la batterie doit étre rechargée au
moins une fois tous les 3 mois.

16
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4.3 Allumer et éteindre la montre

Appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET pendant 2 a 3 secondes (appuyez
brievement sur ce méme bouton pour allumer et éteindre I'affichage)

Figure 4-5. Bouton MARCHE/ARRET de la montre
La montre émet une bréve vibration et I'affichage s’allume.

Figure 4-6. Vue de face

Les deux voyants LED verts au dos de la montre s’allument, ce qui indique
que les capteurs PPG fonctionnent correctement.

Figure 4-7. Voyants LED
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5.2

5.3

Préparer le CS System 3
Recharger la CS Watch 3

La batterie de la CS Watch 3 doit étre chargée avant sa premiére utilisation.

Voir paragraphe 4.2 pour plus d’informations sur la recharge de la montre.

Installer I'application CS3 Mobile

L’application CS3 Mobile constitue un élément essentiel du dispositif
CS System 3.

1. Vous pouvez installer I'application CS3 Mobile sur votre smartphone de
deux maniéres différentes :

¢ Scannez ce QR code (=] S , que vous trouverez également dans le

guide de démarrage rapide.

+ Sur votre smartphone, rendez-vous dans le Play Store (téléphones
Android) ou I'’App Store (iPhones), cherchez I'application CardiacSense

.
X
0 H
Sowiels
[
.

et installez-la.

2. Acceptez toutes les conditions d'utilisation affichées pendant l'installation
pour que I'application fonctionne correctement.

3. Activez la Localisation et le Bluetooth sur votre smartphone.

Paramétrer votre compte

Les informations personnelles nécessaires pour obtenir des résultats
personnalisés avec le dispositif CS System 3 se trouvent sur votre compte
dans I'application CS3 Mobile. Vos informations personnelles et vos mesures
sont traitées conformément & la loi américaine HIPPA et au RGPD.

La majeure partie des informations personnelles et médicales saisies a cette
étape peuvent étre modifiées plus tard (voir chapitre 9, Modifier les
informations de votre compte).

Pour créer un nouveau compte et appairer votre montre avec votre
smartphone, suivez I'assistant d’installation en 6 étapes. Ces étapes sont les
suivantes :

Enregistrement.

Création d’un nouveau compte.

Saisie des informations personnelles.

Saisie des informations médicales.

Paramétrage des préférences et validation des conditions d’utilisation.

o0k w N

Appairage de la montre.

Une barre de progression s’affiche en bas de I'écran tout au long du
processus. Elle indique les étapes déja effectuées ainsi que I'étape en cours.
Le nom de I'étape s’affiche en haut de I'écran.
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10:13 PM

Volver Iniciar sesion

Figure 5-1. Etapes du paramétrage du compte
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5.3.1 Etape 1: Enregistrement

1. Ouvrir 'application CS3 Mobile.

L’application s’ouvre sur un écran de démarrage suivi de I'écran de
sélection des langues.

10:13 PM

Bienvenue !

langue

Sauvegarder

Figure 5-2. Ecrans de démarrage et de sélection des langues

2. Sélectionnez la langue de l'interface utilisateur dans la liste proposée.

il = .

Bienvenue ! Bienvenue !

langue

Sauvegarder

Hebrew

Hindi

lcelandic
Irish

Italian

Figure 5-3. Ecrans de sélection des langues

3. Appuyez sur Sauvegarder. L'écran d’identification s’affiche.

20



¢ CardiacSense

10:13 PM

Welcome!

Login to yot ount

Email ad

Figure 5-4. Ecrans de création d’un nouveau compte

4. Appuyez sur Créer un nouveau compte.
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5.3.2 Etape 2 : Création d’un nouveau compte

A cette étape, vous créez votre compte CardiacSense a l'aide de votre
adresse électronique et d’'un mot de passe.

g

Remarque

L’adresse électronique que vous saisissez ici fait partie de vos
identifiants et ne peut pas étre modifiée une fois le processus
d’inscription terminé.

1. Saissez votre adresse électronique. Cette adresse vous permettra de vous

connecter a I'application et de recevoir des informations importantes de
CardiacSense.

2. Appuyez sur la fleche a c6té des Régles pour le mot de passe pour afficher

i

les regles auxquelles votre mot de passe doit répondre.

10:13 PM

nnecter « Retour necter « Retour necter

Bienvenue ! Bienvenue ! Bienvenue !

Créc otre compte Créons votre compte Créons votre compte

Régles relatives au mot de passe (

Suivant

Figure 5-5. Ecrans d’adresse électronique et de mot de passe

Les mots de passe ou les adresses électroniques invalides sont indiqués
par un rectangle rouge ou un message.

Saisissez un mot de passe. Si nécessaire, appuyez sur I'icobne en forme
d’oeil pour remplacer les astérisques par des caractéres visibles afin de
vérifier que le mot de passe correspond bien a ce que vous avez prévu.

Remarque

Si une adresse électronique ou un mot de passe erroné est saisi plus
de cinq fois d’affilée, I'écran de connexion sera verrouillé pendant
15 minutes.

Une fois I'adresse électronique et le mot de passe tous deux correctement
saisis, le bouton Suivant devient actif.

Appuyez sur le bouton Suivant.

Vous allez recevoir un e-mail de la part de CardiacSense qui vous
demandera de vérifier votre adresse électronique et d’activer votre
compte.
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th Remarque

Vous devez activer votre compte sous 24 heures ; dans le cas
contraire, vous devrez recommencer le processus d’enregistrement.

10:13 PM

Vérification de I'adresse
du courrier électronique

Figure 5-6. Vérification de I’adresse électronique
Pour vérifier votre adresse électronique et activer votre compte :

1. Ouvrez votre boite mail, puis ouvrez I'e-mail envoyé par CardiacSense.

10:13 PM 10:13 PM

— Courrier

Activation de I'application
CardiacSense

doNotReply@cardiacsense-cloud.com

moi

Votre compte a été activé

## CardiacSense

Retournez a l'application CardiacSense
pour continuer a configurer votre compte

Bonjour,
Cliquez sur le bouton ci-dessous pour activer
votre compte CardiacSense

Si vous n‘avez pas demandé l'activation de votre compte
CardiacSense, ignorez ce message.

Figure 5-7. E-mail d’activation du compte
Si vous n’avez pas regu I'e-mail, vérifiez que I'adresse saisie dans
I'application CS3 Mobile est correcte et appuyez sur Renvoyer I'e-mail.

2. Cliquez sur Activer mon compte. Le message « Félicitations ! » s’affiche,
indiguant que votre compte a bien été activé.
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3. Retournez dans I'application CS3 Mobile et appuyez sur Continuer pour
vous identifier.

4. Saisissez vos identifiants (adresse électronique et mot de passe) pour
vous connecter a votre compte.

5. Appuyez sur Suivant pour passer a I'étape suivante (Etape 3 : Saisie des
informations personnelles).
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5.3.3 Etape 3: Saisie des informations personnelles

Lors de cette étape, vous devrez saisir quelques informations personnelles,
indispensables pour que les algorithmes de CardiacSense vous fournissent
des résultats précis et des rapports portant votre numéro d’identification.

1. Saisissez votre prénom et votre nom.
2. Saisissez votre numéro d’identification.

10:13 PM 10:13 PM al 3 T m

Retour  Informations personnelles Informations personnelles

Ajouter des informations personnelles

Bon retour parmi nous !

s informa

Femme Homme
Pays de résidence
Numéro d'identité

La France

La France

United States Minor Outlying Island

4

Figure 5-8. Ecrans des informations personnelles

3. Appuyez sur I'icbne de calendrier pour sélectionner votre date de
naissance. Un écran de confirmation avec votre age s’affiche. Appuyez
sur Oui pour confirmer votre age.

e Remarque

Faites attention aux unités de mesure lorsque vous saisissez votre
poids (kg/lb) et votre taille (cm/ft).

4. Saisissez votre poids, votre taille et votre sexe biologique.

g Remarque

Vous pourrez mettre votre poids a jour par la suite (voir paragraphe
9.3).

5. Saisissez votre pays de résidence a 'aide du remplissage automatique.

Mise en garde

Vérifiez que vous avez bien sélectionné le pays de résidence correct,
car cette information est nécessaire pour répondre aux exigences
réglementaires locales et pour appliquer les nouvelles fonctionnalités
futures. Pour changer de pays de résidence, vous devez contacter
I'assistance client.
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6. Une fois que vous aurez rempli tous les champs, appuyez sur Suivant
pour passer a I'étape suivante (Etape 4 : Saisie des informations

médicales).
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5.3.4 Etape 4 : Saisie des informations médicales

Lors de cette étape, vous devrez donner des informations sur votre état de
santé. Il est important que ces informations soient aussi précises que
possible , en cas de doute, sélectionnez « Je ne sais pas ».

Mise en garde

En cas de doutes concernant votre état de santé, saisissez « Je ne
sais pas ». Toute information médicale erronée apparaitra sur le
rapport et pourra mener votre médecin a des erreurs de diagnostic.

L’application affiche une maladie a la fois et indique votre progression (1 sur
11 dans I'exemple qui suit).

tour = Informations médicales

Ajouter des informations meédicales

17/11

Souffrez-vous de BPCO ?

Non Oui Ne sais pas

Suivant

Suivant

Figure 5-9. Ecrans des informations médicales

1. Indiquez si vous présentez actuellement ou non les maladies qui
s’affichent a I'écran.

2. Aprés avoir répondu a toutes les questions, vérifiez vos réponses et, si
nécessaire, modifiez-les en appuyant dessus.
La question sera de nouveau affichée et vous pourrez choisir une réponse
différente.
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g

10:13 PM

4/11

Souffrez-vous d'hypertension ?

Non Oui Ne sais pas

Figure 5-9. Modifier la réponse pour une maladie
Une fois que vous aurez répondu pour toutes les maladies, appuyez sur
Suivant pour établir des seuils pour vos paramétres médicalement
mesures et ceux saisis manuellement.

Les seuils sont préréglés sur des valeurs par défaut qui influent sur les
notifications. Consultez votre médecin avant de modifier les seuils.
10:13 PM il 3 F il 3 F
Retour  Informations medicales )
Seuils de fréquence du pouls
Définir de uils
Fréqu. pouls

Fréqu

Annuler Sauvegarder

Poids

Glucose

Suivant

Figure 5-10. Réglage des seuils

Remarque

Des seuils par défaut sont réglés pour les différents paramétres
médicaux. Pour poursuivre sans modifier ces paramétres par défaut,

appuyez sur Suivant.
Vous pourrez mettre les seuils a jour par la suite (voir paragraphe 2).
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4. Appuyez sur un paramétre médical pour en régler le seuil.

5. Faites glisser les pastilles ou saisissez les valeurs supérieure et inférieure
pour les seuils (pour restaurer les parametres par défaut, appuyez sur
Restaurer les valeurs par défaut).

6. Appuyez sur Sauvegarder pour sauvegarder la modification et passer au
paramétre médical suivant.

7. Une fois que vous aurez rempli les champs pour toutes les maladies et
réglé vos seuils, appuyez sur Suivant pour passer a I'étape suivante
(Etape 5 : Paramétrage des préférences et validation des conditions
d’utilisation).
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5.3.5 Etape 5: Paramétrage des préférences et validation des conditions
d’utilisation
Lors de cette étape, il vous sera demandé d’autoriser CardiacSense a utiliser
vos données a des fins de recherche (facultatif) et d’accepter les conditions
d'utilisation du produit (obligatoire).

10:13 PM al 3 T m

tour ~Préférences et modalités

Préférences et modalités

Plus d'informations

Conditions d'utilisation

Lire les conditions d'utilisation

Pour continu

les

Figure 5-11. Préférences et conditions d’utilisation

1. Indiquez si vous souhaitez autoriser CardiacSense a utiliser vos données
a des fins de recherche.
Les données utilisées a des fins de recherche sont anonymisées et
aucune donnée personnelle n’est divulguée a aucun tiers. Ces données
sont uniguement utilisées pour améliorer les algorithmes de CardiacSense
pour aider a la prise en charge médicale de ses utilisateurs.

2. Cochez la case Conditions d’utilisation (obligatoire).

Pour plus d'informations sur l'utilisation de vos données a des fins de
recherche et sur les conditions d’utilisation, appuyez respectivement sur Plus
d’informations et sur Lire les conditions d’utilisation.

CardiacSense vous notifiera de toute modification ultérieure de sa politique de
confidentialité et vous demandera d’accepter les conditions mises a jour.

3. Une fois que vous avez coché Conditions d’utilisation, appuyez sur
Suivant pour passer a I'étape suivante (Etape 6 : Appairage de la montre).
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5.3.6 Etape 6: Appairage de la montre

Votre montre et votre smartphone doivent étre appairés. Une fois I'appairage
effectué, ils ne peuvent fonctionner qu’ensembile.

Vous n‘aurez a effectuer cette procédure qu’une seule fois.

Vous pouvez désapparier la montre et I'application dans le menu Paramétres

de l'application (voir consignes au paragraphe « Modifier I'identifiant de votre

montre »), puis en appuyant sur Réinitialiser la montre dans les Paramétres
d’usine (voir paragraphe 11.2).

Mise en garde

Avant d’appairer la montre, assurez-vous que la date et I'heure sur
votre smartphone sont correctes.

1. Vérifiez que le Bluetooth et la Localisation sont bien activés sur votre

smartphone et placez la montre a moins de 4 m (13 pieds) de votre
smartphone.

2. Allumez la montre en appuyant sur son bouton MARCHE/ARRET pendant
2 a 3 secondes.

La montre émet une bréve vibration et I'affichage s’allume.

10:13 PM

Retour = Coupler la montre

Allumer la montre

En appuyant sur le bouton
Marche/Arrét
pendant 3 secondes

Figure 5-12. Allumer la montre
3. Appuyer sur Rechercher une montre.

L’écran de synchronisation s’affiche sur la montre, avec le numéro de
série de la montre.
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Synchronisez la montre
avec |'application
CardiacSense

Figure 5-13. Ecran de synchronisation de la montre

Votre smartphone recherche des dispositifs Bluetooth a portée et affiche la
liste des montres détectées.

10:13 PM

« Retour Coupler la montre

Choisir la montre

Lider

Coupler

Coupler

Rafraichir la liste

Figure 5-14. Choisir une montre
4. Une fois votre montre détectée, appuyez sur Appairer a coté du numéro
de série de la montre.
Si votre montre n’apparait pas dans la liste, appuyez sur Recharger la liste
afin que le téléphone continue de chercher d’autres appareils.

5. Appuyez sur la coche bleue v sur la montre dans la minute qui suit afin de
terminer le processus d’appairage.
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10:13PM

« Retour = Coupler la montre

Confirmez le couplage
sur la montre

Figure 5-15. Confirmer I’appairage sur la montre

Si la montre ne répond dans la minute qui suit, suivez I'une de ces étapes
a I'écran suivant :

¢ Appuyez sur Renvoyer une demande.

¢ Appuyez sur Chercher une montre pour revenir a la liste de montres.
Une fois I'appairage réussi, un message s’affiche dans I'application.

10:13 PM

« Retour Coupler la montre

Votre montre a été
connectée correctement

Terminer la configuration

Figure 5-16. Montre appairée a un smartphone
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Figure 5-17. Montre appairée a un smartphone

Remarque

L’affichage s’éteint automatiquement au bout de 3 secondes afin
d’économiser la batterie. Pour le rallumer, appuyez sur le bouton
MARCHE/ARRET de la montre ou tournez votre poignet vers vous
pour voir la face avant de la montre.

L’affichage de la montre s’allume automatiquement si une fibrillation
auriculaire est détectée.

L’écran principal de I'application s’affiche (onglet Tableau de bord).

Remarque
Les écrans de I'application s’affichent en mode paysage.
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5.4 Ecran de I'application mobile

Une icGne de menu E (voir paragraphe 6.3.2) et deux onglets s’affichent
dans I'application CS3 Mobile.

10:13 PM

— CardiacSense

Els de bord @ 650 s @ 2500 steps

Notifications fréqu. pouls Tension

720 131/9

bpm

08:26 AM

Sp02 Temp corp Poids Glucose
() ] .

98¢ 36.89 90.3% 805

0815AM =+ 0815AM = Oct 4 —+ 0826 AM

Figure 5-18. Ecran principal (onglet Tableau de bord)

e Onglet Tableau de bord — affiche les notifications, le pouls mesuré ou les
informations médicales saisies manuellement obtenues a partir de
dispositifs externes pour le pouls (voir paragraphe 6.3.1).
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5.5

Port de la montre

Une fois entierement chargée, portez la montre a votre poignet gauche ou
droit, juste au-dessus de 'os du poignet, sur une peau intacte.

Serrez le bracelet de maniére a ce que la montre soit entierement en contact
avec votre peau et ne vous géne pas. Ne serrez pas trop le bracelet.

Si le bracelet de la montre est trop ou pas assez serre, cela peut
affecter les résultats des mesures.

Une fois que votre CS Watch 3 et votre smartphone sont appariés, la montre
commence a surveiller votre pouls. Vous pouvez fermer I'application ; la
montre continuera de surveiller votre pouls méme lorsque I'application

CS3 Mobile est fermée.

Si votre peau est trop fraiche, si votre circulation est restreinte ou si
VOS mouvements sont excessifs, les résultats des mesures pourraient
étre erronés ou absents. Dans ce cas, retirez la montre de votre
poignet, réchauffez vos mains et remettez la montre.

La CS Watch 3 est classée IP-67, ce qui signifie que vous pouvez I'utiliser en
faisant de I'exercice, sous la pluie, en vous lavant les mains ou en prenant
votre douche.

wg |[Remarque

Il est recommandé d’éteindre la montre lorsque vous ne I'utilisez pas.
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5.6 Remplacer le bracelet de la montre

Si le bracelet fixé sur la CS Watch 3 est trop court, remplacez-le par le modéle
plus long fourni avec le CS System 3 (élément 4 de la Figure 4-1).

Pour retirer le bracelet :

1. Placez la montre dos vers vous.

“]@1 000000000000000000 )

Figure 5-19. Dos de la montre

2. Glissez le petit levier argenté a ressort vers l'intérieur.

Figure 5-20. Levier aressort argenté du bracelet

3. En maintenant le levier appuyé (ressort comprimé), faites doucement
pivoter le bracelet autour de son extrémité fixe.

Figure 5-21. Faire pivoter le bracelet

4. Retirez le bracelet.

UUUUUUUDUUUUUUDUUU]

Figure 5-22. Bracelet de la montre retiré
Pour fixer le bracelet de remplacement :

1. Insérez la broche a I'extrémité du levier argenté dans la petite cavité
prévue a cette effet, comme indiqué sur la Figure 5-21.

2. Glissez le petit levier argenté a ressort vers l'intérieur (comme indiqué sur
la Figure 5-20) et, tout en le maintenant appuyé (ressort comprimé),
pivotez doucement le bracelet autour de son extrémité fixe jusqu’a ce qu'il
soit en place (voir Figure 5-21).

3. Insérez la broche a I'extrémité du levier argenté dans I'autre petite cavité
prévue a cette effet. Vous entendrez peut-étre un clic lorsque la broche
pénétrera dans la cavité.
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4. Poussez ou tirez délicatement sur le bracelet jusqu’a entendre un clic et
assurez-vous que le bracelet est bien fixé a la montre.
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6  Utiliser le CS System 3

Le CS System 3 fonctionne le mieux lorsque vous portez votre CS Watch 3 au
poignet et que vous avez votre smartphone appairé a proximité.

6.1 Affichage dela montre

Par défaut, la montre affiche I'heure, la date (jour et mois), le niveau de la

batterie et I'état du Bluetooth.

Pour naviguer entre les différents affichages de la montre, balayez I'affichage
vers la gauche pour montrer I'écran suivant.

Les icdnes suivantes peuvent apparaitre sur I'affichage de la montre pendant
son utilisation.

Notifications

Niveau de
batterie

Etat de la
montre

Figure 6-1. Vue de face

Les icbnes sont également énumérées dans I'application CS3 Mobile (voir
paragraphe 6.4.2).

Fibrillation auriculaire détectée :

Le dispositif CS System 3 a détecté une fibrillation
auriculaire possible.

La montre vibre au début (déclenchement) et a la fin
de I'épisode de fibrillation auriculaire.

Nous vous recommandons de prévenir votre médecin
si votre montre CardiacSense a détecté une arythmie
de type fibrillation auriculaire.

Pleine

25 %

10 %

Niveau de batterie :
A 40 %, il est recommandé de recharger la montre.
A 10 %, la montre doit étre rechargée.

A 5 %, I'’écran de la montre s’éteint et la montre se
met en veille.

Etat du Bluetooth : panne
matérielle/connecté/déconnecté.

Mode avion (voir paragraphe 6.1.1).

.

(Cac)

Etat de la mémoire :
faible/trés faible/pas d’enregistrement.
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6.1.1 Pouls

Balayez I'écran principal vers la droite pour accéder aux mesures en temps
réel de votre pouls.

Figure 6-2. Pouls
6.1.2 Activité physique

CS System 3 enregistre automatiquement I'activité physique en temps réel. La
CS Watch 3 affiche le nombre de pas effectués et le nombre de calories
brilées. L’ensemble des mesures d’activité physique est réinitialisé tous les
soirs a minuit.

Figure 6-3. Activité physique

6.1.3 Parameétres

Rendez-vous dans I'écran des parameétres pour afficher le numéro de série de
votre CS Watch 3. Sur I'image ci-dessous, vous pouvez voir un interrupteur a
glisser pour passer du mode Bluetooth au mode Avion, déconnectant ainsi la
montre de I'application CS3 Mobile.

Figure 6-4. Mode avion

Le monitoring se poursuit en mode avion, mais les résultats sont enregistrés
uniquement dans la montre et ne sont pas transférés dans I'application.
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6.1.4 Parametres d’usine

Dans I'écran des paramétres d’'usine, un bouton Confirmation s’affiche.

Retablir les
parametresd’usine

Figure 6-5. Paramétres d’usine

En appuyant sur la coche, vous effacerez la mémoire interne de la montre
ainsi que le données d’appairage avec I'application. Cette action ne restaure
pas la version d’usine ou la version antérieure du micrologiciel de la montre.

Pour plus d’'informations sur la maniére de restaurer les parameétres d’usine
de la montre, voir paragraphe 11.2.
6.2 Monitoring continu

Une fois la montre placée sur votre poignet et allumée, elle surveille votre
pouls en continu. Balayez 'écran vers la droite pour voir le pouls mesure.

Figure 6-6. Pouls

Lorsqu’une fibrillation auriculaire est détectée, le message AF s’affiche sur
I'écran de la montre.

Figure 6-7. Message AF
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Il est recommandé d’effectuer une mesure ECG (voir instructions au chapitre
7).

Figure 6-8. Mesure ECG
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6.3 Ecran de I’application

En ouvrant 'application CS3 Mobile, I'écran principal s’affiche. Vous n’avez

pas besoin de vous identifier.

10:13 PM

CardiacSense

Tableau de bord

fréqu. pouls

7290

Notifications
bprm

Sp02
98¢
0815AM -+

Temp corp

36.83

0815 AM

3650 ) 2500 sue

Tension
0
131/90
0826 AM +

Poids Glucose

80

4L

00.3%

Oct4 0826 AM =+

Figure 6-9. Ecran principal (onglet Tableau de bord)

6.3.1 Onglet Tableau de bord

L’onglet Tableau de bord constitue I'écran principal de I'application. L’activité
physique mesurée en temps réel, les notifications (s'il y en a), le pouls mesuré
en temps réel et d’autres parameétres médicaux mesurés ou saisis
manuellement s’affichent sur cet écran.

il Remarque

Les champs marqués d’un symbole « + » sont ceux pour lesquels les
valeurs ont été saisies manuellement. Tous les autres champs sont
mis a jour avec les mesures de la montre.

e Lavaleurs Pression artérielle, SpO; et Glucose sont saisies manuellement
par l'utilisateur et réinitialisées tous les jours a minuit (pour plus
d’informations, voir paragraphe 6.4.2).

e Lavaleur Poids est saisie manuellement pendant le processus de
paramétrage du compte et indique la date de la derniére entrée (elle n’est

pas réinitialisée).
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7 CardiacSense

6.3.2 Menu principal

Appuyez sur I'icbne menu E située dans le coin supérieur gauche de I'écran
pour ouvrir la liste des fonctionnalités disponibles.

g

10:13 PM

Tableau de bord

r)(“\,_‘ Mon profil

Rapport mensuel

Paramétres

Figure 6-10. Menu

Remarque

Pour entrer dans Mon profil et dans Parametres, vous devez vous
connecter a I'application (comme expliqué dans le chapitre 9, Modifier
les informations de votre compte).

Tableau de bord — retourner au Tableau de bord.

Mon profil — permet de modifier I'identifiant de votre montre, vos
informations personnelles et médicales, les seuils définis et le mot de
passe, ainsi que d’accéder aux formulaires de consentement aux
conditions d’utilisation (voir chapitre 9).

10:13 PM

= Mon profil

e: CS 12345678

Figure 6-11. Mon profil
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e Paramétres — permet de modifier les paramétres liés a I'application tels
gquela langue de linterface de I'application et les unités de mesure. (Pour
plus d’informations, voir chapitre 9, Modifier les informations de votre

compte).

10:13 PM

=— Paramétres

Figure 6-12. Parametres

e Rapport mensuel — permet de demander un rapport sur les 30 jours
précédant une date sélectionnée (pour plus d’informations, voir
paragraphe 8.2).
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7 CardiacSense

6.4 Données détectées et mesurées

Les notifications et les paramétres médicaux s’affichent dans I'onglet Tableau
de bord.

6.4.1 Notifications

Lorsqu’une fibrillation auriculaire est détectée ou qu’un des paramétres
médicaux (p. ex., le pouls) dépasse les seuils définis, sa valeur s’affiche en
rouge avec un liséré rouge.

10:13 PM = m

— CardiacSense

Tableau de bord @ 650 res @ 2500 sieps

Notifications fréqu. pouls Tension

© 131/90(@

bpm

08:26 AM
Sp02 Temp corp Poids Glucose

98 @ 36.8% 90.3% 805

mg/dL

0815AM 08 4t + Oct4 —+ 0826 AM =+

Figure 6-13. Notifications
6.4.2 Ajout de données mesurées en dehors du systeme

Les informations médicales qui n’'ont pas été mesurées par la CS Watch 3
peuvent étre saisies manuellement sur le tableau de bord de I'application
CS3 Mobile.

i 4 Remarque

Une connexion Internet est requise pour ajouter des données
mesurées en dehors du systéme a I'application CS3 Mobile.

10:13 PM

— CardiacSense

Tableau de bord @ 650 s @ 2500 sieps

Notifications fréqu. pouls Tension

720 131/90@

mmHg

0826 AM

Sp02 Temp corp Poids Glucose

08 @ 36.88 90.38 80

0815AM =+ 0815AM = Oct 4 -+

Figure 6-14. Ajout de données mesurées en dehors du systéeme
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Remarque

Les valeurs saisies sont accompagnées de I'heure a laquelle elles ont
été ajoutées et sont réinitialisées tous les jours & minuit, excepté pour
le poids.

Pour ajouter une valeur manuellement :

1.
2.

Ouvrez le Tableau de bord de I'application CS3 Mobile.

Appuyez sur le symbole « + » situé dans le coin inférieur droit du champ a
compléter.

Une fenétre permettant de mettre la valeur a jour s’affiche.

10:13 PM

[y (120]S%S [80] o4

| Mettre a jour la pression artérielle

Annuler

u,

Figure 6-15. Mise a jour de données mesurées en dehors du systeme

3. Saisissez la valeur de la mesure ou ajustez-la a 'aide des fléches.

4. Appuyez sur le bouton Mettre a jour pour enregistrer vos modifications.

A\

Vous revenez ensuite au Tableau de bord.

Avertissement

NE MODIFIEZ PAS vos traitements et ne retardez pas une
consultation médicale sur la base des mesures obtenues avec ce
dispositif. Prenez vos médicaments tels qu’ils vous ont été prescrits
par votre médecin.
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7 Effectuer une mesure ECG

Vous pouvez lancer une mesure ECG a tout moment a partir de votre montre,
ou bien si vous recevez une notification de la montre et de I'application en cas
de détection d’une fibrillation auriculaire.

10:13PM

= CardiacSense

Tableau de bord @ 650 v (D 2500 siep

Notifications fréqu. pouls Tension

728

bpm

Temp corp Glucose

36.8° . 802

0815AM

Figure 7-1. Notification de fibrillation auriculaire

Lorsque le capteur PPG de la montre détecte des conditions de fibrillation
auriculaire, une notification AF s’affiche sur la CS Watch 3, suivie d’'une
consigne vous indiquant de Placer vos doigts sur les capteurs ECG. L’'onglet
des données en temps réel s’affiche en méme temps dans I'application, avec
la méme consigne.

10:13 PM

= CardiacSense

Tableau de bord ol (’\::') 2500 steps
Notifications fréqu. pouls Tension

729

Temp corp

36.8"

0815AM

Figure 7-2. Consigne de mesure ECG suite a une notification AF

9 Remarque

Vous n’avez pas besoin d’étre connecté a I'application pour effectuer
une mesure ECG. Toutefois, la CS Watch 3 et le smartphone appairé
doivent étre connectés en Bluetooth.

9 Remarque

Vérifiez qu’il N’y a pas de transpiration ou d’humidité sur votre poignet
lorsque vous effectuez une mesure ECG ; dans le cas contraire, vous
pourriez n’obtenir aucun résultat.

9 Remarque

L’écran tactile de la montre est désactivé pendant les mesures ECG.
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Les mesures ECG fonctionnent uniquement si votre montre est sur votre
poignet et si vos doigts se trouvent sur les capteurs ECG (voir Figure 4-2).
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7.1

Mesure ECG

Les mesures ECG sont sauvegardées sous la forme de rapports
d’événements. Vous pouvez les partager avec votre personnel soignant ou
une autre personne de votre choix.

Le paragraphe 8.1 présente un exemple de rapport d’événement.

Remarque

La mesure ECG peut durer jusqu’a 5 minutes. Asseyez-vous en vous
tenant droit et évitez de bouger pendant la mesure ECG.

Si un appel vient interrompre la mesure, redémarrez I'application aprés
avoir raccroché.
Pour effectuer une mesure ECG :

1. Faites glisser I'écran de votre montre vers la gauche, jusqu’a atteindre
I'écran ci-dessous :

Figure 7-3. Coche indiquant que vous pouvez commencer 'ECG
2. Appuyez sur la coche.

3. Placez vos doigts sur les capteurs ECG et ne les enlevez pas avant que le
message « Vous pouvez retirer vos doigts » s’affiche sur I'écran de
I'application.

10:13 PM

= CardiacSense

Gardez les doigts sur les capteurs pendant quelques minutes de plus

Collecte des données.

Figure 7-4. Capteurs ECG de la montre

Apres avoir collecté les données pendant environ 20 secondes, une barre
de progression bleue s’affiche sur la montre, tandis que la fréquence
cardiaque mesurée a 'ECG s’affiche dans I'application (le pourcentage de
progression s’affiche en haut a droite).
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10:13 PM Wl =T -

= CardiacSense

e}

Gardez les doigts sur les capteurs pendant quelques minutes de plus

Figure 7-5. Mesure ECG (avec rapport)

Remarque
Si vous retirez vos doigts des capteurs pendant un ECG, la mesure est
mise en pause. Remettez-les en place pour continuer. Si vous retirez
vos doigts pendant plus de 20 secondes, 'ECG est interrompu et

aucun rapport n’est créé.

A la fin d’une mesure ECG compléte, le message suivant s’affiche dans
I'application : « Création du rapport... Vous pouvez retirer vos doigts ».

10:13 PM

= CardiacSense

Gardez les doigts sur les capteurs pendant quelques minutes de plus...
\/\\/\/\\[\J/\/\/\/\W Blood Pressure

Fréquence
cardiaque

Figure 7-6. Fin d’'une mesure ECG
4. Enlevez vos doigts des capteurs ECG.
¢ Siaucune fibrillation auriculaire n’est détectée, les écrans suivants
s’affichent sur la montre et I'application.

10:13 PM

il = -

/) Pas de FA

Vous pouvez retirer vos doigts

Retour au tableau de bord @Ie rapport

Figure 7-7. Message de mesure ECG terminée (pas de fibrillation auriculaire)
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7 CardiacSense

+ Siune fibrillation auriculaire est détectée, les écrans suivants
s’affichent sur la montre et I'application.

10:13 PM

AF | FA détectée

Vous pouvez retirer vos doigts

Retour au tableau de bord Partager le rapport

Nous vous recommandons vivement de partager ce rapport avec votre médecin

Figure 7-8. Message de mesure ECG terminée (fibrillation auriculaire détectée)

Mise en garde

N'utilisez pas ce dispositif pour diagnostiquer vous-méme vos troubles
médicaux. Toutes les décisions cliniques devront étre prises par un
professionnel de santé qui aura examiné vos résultats.

Les données mesurées sont enregistrées sur votre smartphone (pour les
membres Pro, le rapport est également téléchargé sur le Cloud CS3).

5. Indiquez si vous souhaitez partager le rapport ou revenir au Tableau de
bord

10:13 PM

/) No A-Fib

You may remove your fingers

Back to dashboard ‘ ‘Share report

Figure 7-9. Partager un rapport

¢ Appuyez sur Partager le rapport pour partager le rapport et choisir
I'application de partage.
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©OM

Share via Share via Share via
Whatsapp Telegram Gmail

Figure 7-10. Partage de rapport ECG

Apres le partage, vous revenez a I'écran principal de I'application.

+ Appuyez sur Revenir au tableau de bord pour ignorer le partage de
rapport. Un message vous demandant si vous souhaitez quitter sans
partager le rapport s’affiche.

10:13 PM

Voulez-vous quitter l'application ?

Retour au tableau de bord Partager le rapport

Figure 7-11. Quitter sans partager le rapport

7.1.1 Echec de la mesure ECG

Si une mesure est interrompue avant d’avoir abouti, une notification s’affiche
sur la montre et dans I'application, vous demandant de recommencer.

10:13 PM

Il'y a un probleme ! Veuillez reprendre la mesure.

Veuillez reprendre la mesure

Figure 7-12. Echec d’une mesure ECG

Les données ne sont pas enregistrées et aucun rapport n’est créé.
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Evénements et rapports mensuels

Rapports d’événements

Les rapports d’événements sont enregistrés au format PDF dans le dossier
/CardiacSense que vous trouverez dans le répertoire racine de la mémoire
interne de votre appareil :

e Smartphones Android : Mes fichiers > Stockage interne > Android >
données > com.cardiacsense > fichiers > CardiacSense

e Smartphones iOS : Fichiers > Sur Mon iPhone > cardiacsense

Les fichiers sont nommés selon la convention suivante :

Résultats <JJ-MM-AAAA> <Heure-minutes-secondes>.pdf.

Le rapport d’événement comprend les graphiques correspondant a la mesure
ECG et peut étre tres long.

Le dossier /CardiacSense de votre smartphone peut contenir de nombreux
rapports. Les anciens rapports peuvent étre supprimés a I'aide du
gestionnaire de fichiers.
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8.2 Rapports mensuels

Au début de chaque mois, I'application CS3 Cloud crée automatiquement un
rapport mensuel des 30 derniers jours au format PDF et I'envoie a I'utilisateur
par courrier électronique.

L’utilisateur peut également demander la création d’un rapport sur les 30 jours
avant une date donnée. Le rapport au format PDF est envoyé sur I'adresse
électronique de I'utilisateur et peut étre partagé avec les personnes de son
choix. Ce rapport n’est pas partagé par le biais de I'application CS3 Mobile.

Pour demander un rapport mensuel :

1. Appuyez sur I'icbne menu E située dans le coin supérieur gauche de
I'écran.

10:13 PM

Tableau de bord

Mon profil

Rapport mensuel

Paramétres

Figure 8-1. Demande de rapport mensuel

2. Sélectionnez Rapport mensuel.

Un écran demandant de sélectionner la date a partir de laquelle créer le
rapport sur 30 jours s’affiche.

10:13 PM

— Rapport mensuel

Choisissez une date.
Le rapport inclura une période de 30 jours précédant la date choisie

Avril 17 2019
VET] 18 2020
Juin 19 2021

Juillet 20 2022
Aout 21 2023

{ Confirmer la date

Figure 8-2. Sélectionner une date pour le rapport mensuel
3. Sélectionnez la date sur le calendrier et appuyez sur Confirmer la date.
Un message de confirmation indiquant les dates sélectionnées s’affiche.
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La date du rapport demandé :

Mai 21, 2021— Juin 19, 2021

Annuler | Envoyer la demande

Figure 8-3. Dates sélectionnées pour le rapport mensuel

4. Appuyez sur Envoyer la demande pour confirmer la date et I'envoi du
rapport mensuel sur votre adresse électronique. Un rapport est créé et
envoyé sur votre adresse électronique.

10:13 PM

Votre rapport mensuel est en cours
de création et vous sera bient6t envoyé

par courrier €lectronique

Figure 8-4. Confirmation de la création du rapport mensuel

5. Appuyez sur OK pour fermer le message.
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9

Modifier les informations de votre compte

Vous pouvez modifier les informations de votre compte afin de corriger une
erreur (p. ex., votre date de naissance), pour refléter un changement dans
votre état de santé ou pour modifier certains paramétres de CS System 3 qui
nécessitent un mot de passe

Pour consulter ou modifier les informations de votre compte, vous devez vous
connecter a votre compte a I'aide de votre adresse e-mail et de votre mot de
passe. Si vous avez oublié le mot de passe de votre compte, voir Error!
Reference source not found..

Connectez-vous
a votre compte

er électronique

Connexion

Figure 9-1. Ecran de connexion

1. Touchez I'icbne Menu.

Sélectionnez Mon profil.
Connectez-vous a votre compte.
Le menu Mon Profil devient disponible.
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10:13 PM 10:13 PM

= Mon profil = Paramétres

le I'utilisateur

je confidentialité

Figure 9-2. Sous-menus du compte
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9.1 Modifier 'identifiant de votre montre

La CS Watch 3 ainsi que CS System 3 disposent tous deux d’identifiants
uniques. Une fois appairés, ils ne peuvent fonctionner que I'un avec l'autre.
Avant de remplacer votre montre ou votre smartphone, vous devez supprimer
I'ancienne montre de I'application et appairer la nouvelle.

1. Dans le menu Mon profil, sélectionnez Identifiant de la montre.

10:13 PM al 3 T m

& Retour Identifiant de la montre

Identifiant de la montre: CS 12345678

Voulez-vous vraiment retirer
la montre de votre compte ?

Retirer la montre

Figure 9-3. Supprimer la montre

2. Appuyez sur Supprimer la montre.

2. Appuyez sur Oui lorsque la question « Voulez-vous vraiment supprimer la
montre de votre compte ? » Vous est posée.
Aprés suppression I'application vous raméne a I'écran « Connecter la
montre » (voir Figure 5-12 au paragraphe 5.3.6). Appairez le nouveau
dispositif comme décrit a I'étape 5 : Appairage de la montre
(paragraphe 5.3.6).

Réinitialiser les paramétres d’usine de la montre (voir paragraphe 11.2)
supprime également la montre de I'application.
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9.2 Modifier vos informations personnelles

1. Dans le menu Mon profil, sélectionnez Informations personnelles.

10:13 PM al 3 Fm

Informations personnelles

jamescollins@gmail.com

Prénom

178

ologique

Pays de résidence : La France

Save

Figure 9-4. Ecran des informations personnelles

2. Appuyez sur le champ que vous souhaitez modifier ('adresse électronique
et le pays de résidence ne sont pas modifiables). Saisssez la modification
désirée.

3. Lorsque vous avez terminé, appuyez sur Sauvegarder pour revenir a
I'écran Mon profil.

9.3 Modifier vos informations médicales

1. Dans le menu Mon profil, sélectionnez Informations médicales.

Informations médicales

Modifier vos informations médicales
BPCO

ICC

FA

Hypertension

Apnée du sommeil

Diabéte

Asthme

Epilepsie

AVC

Crise cardiaque - IM

Maladie vasculaire

Figure 9-5. Ecran des informations médicales

2. Appuyez sur la valeur bleue & modifier et sélectionnez une autre valeur
dans la liste.
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3. Lorsque vous avez terminé, appuyez sur Retour pour revenir & Mon profil.

9.4 Modifier les seuils

1. Dans le menu Mon profil, sélectionnez Seuils.

tour  Seuils

Seuils de fréquence du pouls

Rétablir les valeurs par défaut

Annuler Sauver

Figure 9-6. Ecran des seuils
2. Modifiez les seuils inférieur et supérieur pour le pouls.

3. Lorsque vous avez terminé, appuyez sur Sauvegarder et revenez a Mon
profil.
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9.5 Modifier le mot de passe de votre compte

CardiacSense recommande de modifier régulierement le mot de passe de
votre compte afin de renforcer la sécurité de vos données.

Pour modifier le mot de passe de votre compte :

1. Dans le menu Mon profil, sélectionnez Mot de passe du compte.
2. Appuyez sur Modifier le mot de passe.

10:13 PM al 3 T m 10:13 PM al 3 Fm

tour Mot de passe du compte « Retour = Mot de passe du compte

Changez votre mot

de passe Votre mot de passe a été

modifié correctement

Fokkkok Kok ok

ook ok ok ke koK

Confirmer

Kok kokk kKoK

latives au mot de pass

Sauvegarder

Figure 9-7. Modifier le mot de passe du compte

3. Saisissez votre mot de passe actuel, votre nouveau de mot de passe (qui
répond aux régles de création des mots de passe), puis confirmez en
saisissant encore une fois le nouveau mot de passe.

4. Appuyez sur Sauvegarder. Le message « Votre mot de passe a bien été
modifié » s’affichera.
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9.6 Réinitialiser votre mot de passe
Si vous avez oublié votre mot de passe, vous devrez en choisir un nouveau.
Pour réinitialiser votre mot de passe :

1. Appuyez sur Menu et sélectionnez Mon profil.
2. Dans I'écran Connexion, appuyez sur « Mot de passe oublié ? ».

Bienvenue !

ompte Veuillez saisir votre
adresse de courrier
électronique

courrier lectron que

Envoyer

Créer un comp

Figure 9-8. Réinitialiser le mot de passe du compte

3. Al'écran suivant, saisissez votre adresse électronique (a laquelle
CardiacSense vous enverra un lien de réinitialisation) et appuyez sur
Envoyer.

4. Rendez-vous dans votre boite de réception, ouvrez le courriel intitulé

« Mot de passe de I’'application CardiacSense » et cliquez sur Réinitialiser
mon mot de passe.

1 v

10:13 PM

— Courrier

‘ http://www.cardicadsense.com

Mot de passe de I'application
CardiacSense

CardiacSense

doNotReply@cardiacsense-cloud.com
Moi

. . Créez un nouveau mot de passe
#7:CardiacSense

Créez votre mot de passe
Bonjour, ) l Jimbo2003! @}
Cliquez sur le bouton ci-dessous pour

réinitialiser votre mot de passe Confirmez votre mot de passe

| Jimbo2003! @]
Régles relatives au mot de passe ()
i vous n'avez pas demandé  réinitialiser le mot de passe * Aumoins 9 caractéres
de votre compte d'application CardiacSense, ignorez ce & Aumoins une majuscule [A-Z]
message

® Aumoins une minuscule [a-z]

® Aumoins un chiffre [0-9]

* Aumoins un caractere spécial [|@#3 %8+

Figure 9-9. Créer un nouveau mot de passe pour le compte
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5. Créez un nouveau mot de passe (qui répond aux regles de création des
mots de passe), confirmez-le et cliquez sur Sauvegarder.
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9.7

Modifier vos consentements

Les données utilisées a des fins de recherche sont anonymisées et aucune
donnée personnelle n’est divulguée a aucun tiers. Ces données sont
uniguement utilisées pour améliorer les algorithmes de CardiacSense pour
aider a la prise en charge médicale de ses utilisateurs.

Pour modifier votre consentement a I'utilisation de vos données a des fins de
recherche :

1. Dans le menu Mon profil, sélectionnez Formulaires de consentement.

10:13 PM il 3 T m

Retour = Préférences et modalités

Préférences et modalités

Plus d'informations

Figure 9-10. Ecran des préférences et des conditions d’utilisation

2. Cochez la case si vous acceptez que CardiacSense utilise vos données a
des fins de recherche, ou décochez (videz) la case si vous n’étes pas
d’accord.

3. Lorsque vous avez terminé, appuyez sur Retour pour revenir a Mon profil.
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9.8 Modifier la langue de I'application

Pour modifier la langue de I’application :

1. Appuyez sur Menu > Paramétres.
2. Sélectionnez Langue.

3. Choisissez votre langue de préférence dans la liste proposée (voir
paragraphe 5.3 pour référence).

4. Appuyez sur Sauvegarder.

9.9 Modifier les unités

Pour modifier les unités des mesures :

1. Appuyez sur Menu > Paramétres.
2. Sélectionnez Unités.

10:13 PM

Retour | Unités
mmol/L
Température :

Poids

Sauvegarder

Figure 9-11. Ecran des préférences et des conditions d’utilisation

3. Choisissez les unités que I'application CS4 Mobile doit utiliser pour les
mesures.

4. Appuyez sur Sauvegarder.
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10 Application CS3 Cloud

L’application CS3 Cloud enregistre les informations personnelles et médicales
de l'utilisateur et crée un rapport mensuel qui lui est envoyé par courrier
électronique.

L’application CS3 Cloud communique avec le smartphone par
Internet ; les utilisateurs n’y ont pas accés.
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11 Deépannage et maintenance

11.1 Dépannage

11.1.1 Dépannage de la CS Watch 3

Probléme

Cause possible

Action correctrice

L’affichage ne fonctionne
pas.

Les voyants LED verts au
dos de la montre sont
éteints.

La montre est éteinte ou la
batterie est déchargée.

Allumez la montre ou
rechargez la batterie.

L’affichage est allumé,
mais les voyants LED
verts au dos de la montre
sont éteints.

Possible panne des
capteurs.

Contactez
CardiacSense pour
obtenir de l'aide.

Probleme général avec la
montre ou les capteurs.

Contactez
CardiacSense pour
obtenir de l'aide.

La montre ne détecte pas
vos doigts sur les capteurs
ECG.

Retirez vos doigts puis
replacez-les sur les
capteurs ECG.

Il ne reste plus que 20 %
de batterie.

Placez la montre sur sa
base pour la recharger.

L’espace de stockage sur
la montre est trés limité.

Vérifiez que votre
montre et votre
smartphone sont
appairés.

La montre n’enregistre pas
les mesures cariln’y a
plus d’espace dans son
espace de stockage.

Vérifiez que votre
montre et votre
smartphone sont
appairés.

Le Bluetooth est éteint sur
la montre ou le
smartphone, ou bien ils ne
sont pas connectés pour
cause
d’interférences/d’'une
distance trop importante.

Activez le Bluetooth sur
la montre et le
smartphone et assurez-
vous qu’ils sont bien
appairés.

Panne matérielle du
Bluetooth.

Veuillez contacter
I’assistance.
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11.1.2 Dépannage de I'application CS3 Mobile

Symptéme Cause possible Action correctrice
Aucun résultat ne Absence de Activez le Bluetooth et la
s’affiche. communication avec la Localisation.
montre.

La batterie du smartphone | Chargez votre

est faible et entre en mode | smartphone.
économie d’énergie,
désactivant la Localisation
et/ou le Bluetooth.
Aucun signal ne s’affiche Réception d’'un appel ou Redémarrez
et 'application passe en d’'une notification pendant | I'application.

la visualisation des
signaux en temps réel.

arriere-plan.

La batterie de la montre
ou du smartphone est
faible ou réception d’une
notification sur le
smartphone.

Le processus de création
de rapport est interrompu.

Répétez le processus.

Vérifiez la connexion
Internet sur votre
smartphone.

Pas de connexion Internet.

Les données ne sont pas
sauvegardées dans
I'application.

(coin supérieur droit de
I'écran)

Pas de connexion avec la
montre.

Vérifiez 'appairage
Bluetooth avec la
montre.

Vérifiez que votre
montre se trouve a
moins de 4 m (13 ft) de
votre smartphone.

(coin supérieur droit de
I'écran)

11.1.3 Dépannage de la base

Symptome

Cause possible

Action correctrice

Panne du voyant LED.

Panne matérielle.

Remplacez la base.

La montre ne se recharge
pas.

La montre est placée a
'’envers sur la base.

Placez la montre dans le
bon sens sur sa base.
L’aimant de la base
vous aide a positionner
correctement votre
montre.
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11.2 Reéinitialiser les parametres d’usine de la montre

Vous devez réinitialiser votre montre si vous changez de smartphone ou si
vous réinitialisez les paramétres d’usine sur votre smartphone.

Le processus de réinitialisation de la montre entraine la suppression des
données d’appairage avec 'application précédente. La mémoire interne de la
montre, contenant toutes les données brutes et traitées, est effacée, mais le
microgiciel de la montre ne revient pas a sa version antérieure ou d’usine.

Pour réinitialiser la montre :

1. Balayez I'affichage sur le c6té, jusqu’a I'’écran de réinitialisation des
parameétres d’usine.

Rétablir les
parameétresd'usine

Figure 11-1. Ecran de réinitialisation des paramétres d’usine

2. Appuyez sur Réinitialiser la montre.

sation
toutes les

Figure 11-2. Confirmation de la réinitialisation
3. Appuyez sur la coche bleue v pour réinitialiser la montre.
Vous pouvez appairer une nouvelle montre et une nouvelle application.
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11.3 Mise ajour du micrologiciel de la montre

11.4

11.5

i'i Avertissement

Lorsqu’un nouveau micrologiciel est disponible pour la montre, la mise a jour
se fait automatiquement. Un message indiquant que le logiciel de la montre
est en train d’étre mis a jour s’affiche et vous demande de garder I'application
mobile ouverte pendant la mise a jour.

N

Mise a jour du logiciel de la montre en

ours, ne fermez pas l'application.

Figure 11-3. Mise & jour du micrologiciel de la montre

Mise a jour de I’application

A chaque fois qu’une nouvelle version de I'application CS3 Mobile de
CardiacSense est disponible, cette nouvelle version remplace
automatiquement celle qui est installée sur votre smartphone (sauf si vous
avez désactivé les mises a jour automatiques sur votre smartphone). Dans
tous les cas, I'application sera mise a jour la prochaine fois que vous I'ouvrirez
en étant connecté a Internet.

La mise a jour s’effectue en arriére-plan et n’affecte pas le processus
d’appairage de la montre et de I'application. Vos données enregistrées,
rapports et mots de passe sont sauvegardeés.

Nettoyer la montre et la base

Pour vous assurer que la CS Watch 3 et sa base fonctionnent aussi bien et
aussi longtemps que possible, nettoyez-les régulierement.

Nettoyez la montre et la base a 'aide d’un chiffon non abrasif qui ne peluche
pas.

Afin d’éviter tout risque de choc électrique, débranchez I'alimentation
de la prise électrique pendant le nettoyage.

Mise en garde

Gardez les capteurs du dispositif propres, sans poussiére ni traces de
graisse, afin de réduire les risques de mesures erronées.
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Mise en garde

N’utilisez pas de détergents pour nettoyer la montre et sa base.

Si nécessaire, humidifiez Iégérement le chiffon avec de I'eau douce.

11.6 Stockage de la montre

Avant de ranger la montre, vérifiez qu’elle est entiérement chargée et éteinte.
La batterie doit étre rechargée méme lorsque la montre n’est pas utilisée.
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12 Caractéristiques techniques

12.1 Smartphones compatibles

L’application CS3 Mobile de CardiacSense a été testée sur les smartphones
suivants :

Smartphones iOS version 12-14 :

¢ iPhone 6 Plus

¢ iPhone 8 et supérieurs
Smartphones Android version 7-10 :
¢ LG V40 ThinQ

Samsung Galaxy S8-S20
Xiaomi Redmi Note 8-20
Huawei P20

OnePlus 7

* & o o

12.2 Exigences en matiére de communication

Wi-Fi

Wi-Fi (802.119g et supérieur).
Bluetooth® a basse consommation
Version 4.

Connexion Internet

Pour se connecter a I'application CS3 Mobile et télécharger des données
sur I'application CS3 Cloud, votre smartphone doit étre connecté a
Internet, soit par Wi-Fi avec un routeur local, soit via le réseau cellulaire
fourni par un opérateur mobile. Il est recommandé d'utilisé un réseau Wi-
Fi.

12.3 Caracteéristiques de la montre

12.3.1 Caractéristiques techniques

Type de batterie
Durée de batterie attendue

Durée de fonctionnement attendue

(entre la batterie entiérement
chargée et la recharge)

Tension de fonctionnement
Consommation électrique
Poids

Dimensions

Circonférence du poignet
Durée de vie attendue

3,7V, 300 mAh Lithium-lon
24 mois pour une utilisation normale
~48 heures

3,7V
<10 mA/h
40 grammes (1,41 onces)

Diameétre 44 mm (1,73 pouce)
Epaisseur 15mm (0,59 pouce)

Min : 14 cm (5,5"), Max : 20 cm (7,8")
2 ans
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Pression atmosphérique

Classe IP (conformément a la norme

CEI 60529)

Température de fonctionnement
Température de conservation

Plage d’humidité relative

12.3.2 Environnement d’utilisation et de conservation

700 — 1060 hPa

Montre - IP67
Base - IP22

+5°C a4 +50 °C
-15°C a +60 °C

15 % a 90 %, sans condensation

tig Remarque : Si le dispositif a été conservé ou transporté a des
températures qui excedent les températures de fonctionnement
spécifiées, laissez a I'appareil le temps de revenir a ses
températures de fonctionnement prévues

12.3.3 PPG

Mesure du pouls

Capacité de mémoire

Plage de pouls

12.3.4 ECG

Taux d’échantillonnage A/D
CMMR

Impédence d’entrée du mode
commun

Gamme différentielle

Canal ECG

Fréquence de la réponse
Plage de fréquence cardiaque
Plage dynamique d’entrée

Capacité de mémoire

Résolution

Interface utilisateur

Continue

Min 72 heures de stockage sur la
montre

30-220 BPM

128 Hz
80 dB
5 GQ

+300 mV

Simple dérivation
0,5-40 Hz
30-220 BPM

10 mV de pic a pic

Min 72 heures de stockage sur la
montre

17 bits
3 électrodes en acier inoxydable

N’utilisez pas le dispositif en dehors des conditions environnementales

définies.
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12.4 Emissions électromagnétiques

Le dispositif CS System 3 est prévu pour étre utilisé dans un environnement
électromagnétique qui répond aux spécifications des tableaux suivants. Il ne
s’agit pas d’un dispositif prodiguant une assistance vitale.

L’utilisateur doit s’assurer de I'utiliser dans un environnement adéquat.

12.4.1 Déclaration de conformité FFC concernant les interférences
radioélectriques

Identifiant FCC : 2A4ACTCS322

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites imposées pour les
appareils numériques de classe B en vertu de la partie 15 des regles FFC.
Ces limites sont établies pour assurer une protection raisonnable contre les
interférences nuisibles dans les installations résidentielles. Cet équipement
génere, utilise et peut émettre de I'énergie de radiofréquence. S’il n’est pas
installé et utilisé conformément aux instructions, il peut provoquer des
interférences préjudiciables aux communications radio. Il n’existe toutefois
aucune garantie qu’aucune interférence ne surviendra dans le cadre d’'une
installation particuliére. Si cet équipement entraine des interférences
préjudiciables a la réception des émissions radio ou de télévision, qui peuvent
étre détectées en éteignant puis en rallumant I'appareil, I'utilisateur est invité a
essayer de résoudre ce probléme au moyen d’'une ou plusieurs des mesures
suivantes :

e réorienter ou déplacer I'antenne réceptrice ;
e éloigner I'équipement du récepteur ;

e connecter 'équipement a une prise sur un circuit différent de celui sur
lequel le récepteur est branché ;

e consulter le revendeur ou un technicien radio/TV expérimenté pour obtenir
de l'aide.

CardiacSense Ltd. ne sera pas tenu responsable des interférences avec les
communications ou les fréquences radio lorsque ces interférences ont
causées par l'utilisation d’'un cable ou d’une batterie autre que ce qui est
spécifié ou recommandé, ou bien par des changements ou modifications non
autorisé(e)s de I'équipement. Tout changement ou modification qui n’a pas
été expressément approuvé(e) par le fabricant peut entrainer 'annulation de
'autorisation de I'utilisateur a utiliser I'équipement.

Cet équipement est conforme a la partie 15 des régles FFC. Son utilisation est
sujette aux deux conditions suivantes :
1. cet équipement ne doit pas causer d'interférences préjudiciables, et

2. cet équipement doit accepter toutes les interférences regues, y compris
celles pouvant entrainer un mauvais fonctionnement.
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A

Avertissement

N’utilisez pas d’équipement de communication RF portable (y compris
de périphériques tels que cables d’antenne et antennes externes) a
moins de 30 cm (12 pouces) d’'une quelconque partie de cet appareil,
y compris des cables indiqués par le fabricant afin d’éviter toute
détérioration de ses performances.
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12.4.2 Déclaration relative aux émissions électromagnétiques

Essai de mesure des | Conformité Environnement électromagnétique :
émissions conseils

Emissions RF Groupe 1, Le dispositif CS System 3 utilise I'énergie RF

conformes au CISPR 11 | classe B uniguement pour son fonctionnement

interne. Ses émissions RF sont donc trés
faibles et ne devraient pas entrainer
d’interférences au niveau des équipements
électroniques environnants.

Emissions harmoniques | Classe A Le dispositif CS System 3 peut étre utilisé
CEI 61000-3-2 dans tous les établissements autres que
domestiques. Il peut également étre utilisé
dans les établissements domestiques et les
autres établissements directement reliés au
réseau électrique public a faible tension qui
alimente les batiments exploités a des fins
domestiques, a condition de respecter
'avertissement suivant :

Avertissement : Ce dispositif peut entrainer
des interférences radio ou perturber le
fonctionnement des équipements proches.
Des mesures pour réduire ces interférences
peuvent étre nécessaires, par exemple
utiliser le dispositif CS System 3 dans un
autre endroit.

Fluctuations de tension Conforme
et flicker
CEIl 61000-3-3:2013

Avertissement

L’utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que
& ceux indiqués ou fournis par le fabricant de cet appareil peut entrainer

- une augmentation des émissions électromagnétiques ou une réduction
de 'immunité électromagnétique de cet appareil, résultant en un
mauvais fonctionnement.
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12.4.3 Déclaration relative a 'immunité électromagnétique

Essai d’'immunité

Niveau d’essai
CEIl 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique :

conseils

Décharge
électrostatique (ESD)
IEC 61000-4-2

8 kV contact 2, 4, 8,
15kV air

8 kV contact 2,
4, 8, 15kV air

Les sols doivent étre
en bois, en béton ou en
tuile céramique. Si les
sols sont recouverts
d’une matiere
synthétique, '’humidité
relative doit étre de

30 % minimum.

Impulsion transitoire
rapide/en salves

2 kV pour les lignes
d’alimentation

Evalué pendant
le processus

La qualité de
I’alimentation doit

CEIl 61000-4-4 électrique d’approbation correspondre a celle
1 kV pour les lignes de I'adaptateur | d’'un environnement
d’entrée/de sortie AC/DC commercial ou

hospitalier normal.

Surtension 1 kV ligne(s) a Evalué pendant | La qualité de

CEIl 61000-4-5 ligne(s) le processus I'alimentation doit

2 kV ligne(s) vers la
terre

2 kV signal
d’entrée/de sortie
vers la terre

d’approbation
de 'adaptateur
AC/DC

correspondre a celle
d’'un environnement
commercial ou
hospitalier normal.

Chutes de tension,
interruptions
momentanées et
variations de tension
sur les lignes d’entrée
de l'alimentation
électrique

CEI 61000-4-11

0% UT ;0,5 cycle a
0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°
et 315°

0% UT ; 1 cycle et
70 % UT ; 25/30
cycles

Phase unique a 0°
0% UT ; 250/300
cycles

Evalué pendant
le processus
d’approbation
de l'adaptateur
AC/DC

La qualité de
I'alimentation doit
correspondre a celle
d’un environnement
commercial ou
hospitalier normal. Si
l'utilisateur du dispositif
CS System 3 a besoin
de poursuivre son
utilisation pendant les
pannes de courant, il
est recommandé
d’alimenter le dispositif
CS System 3 a l'aide
d’une alimentation
électrique impossible a
interrompre ou d’'une
batterie.

Champ magnétique a
fréquence industrielle
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 (A/m)

30 (A/m)

Les champs
magnétiques a
fréquence industrielle
doivent se situer a des
niveaux habituels pour
un environnement
commercial ou
hospitalier normal.

Remarque : « UT » correspond a la tension alternative avant
I'application du niveau d’essai
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12.4.4 Distances de séparation recommandées

Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et

mobiles de communication RF et le dispositif CS System 3.

Puissance Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
de sortie [m]
nominale
de 'émetteur 80 MHz en 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
dehors des dans les bandes 12 23
W] bandes ISM ISM d =[—WP d=—WP
12 3 Eq EA
3.5 = [—
a-22F | ARSI
1
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80

12.5 Performances essentielles

Les performances essentielles du dispositif CS System 3 sont définies comme
la capacité du dispositif & mesurer en continu la fréquence cardiaque
battement & battement et le pouls, afin de détecter la présence des fibrillations
auriculaires de 5 minutes minimum dans la plage de taux de performance

définie.

Les performances essentielles sont maintenues par la mise en place d’'un
mécanisme de test interne intégré qui présente des notifications d’état et de
panne a l'utilisateur et permet d’assurer un fonctionnement sans défaillance.
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12.6 Conformité

Sécurité de base et
performances
essentielles

Sécurité de base des
appareils
électrocardiographiques

Batteries

Biocompatibilité

Evaluation clinique

Cybersécurité

Confidentialité des
données

Exigences en matiére
de CEM

FCC

Soins a domicile

Etiquetage et symboles

ANSI/AAMI CEI/EN 60601- 1:2005/(R)2012 + A1:2012
Appareils électromédicaux - Partiel : Exigences
générales pour la sécurité de base et les performances
essentielles

CEI 60601-2-47:2012 Appareils

électromédicaux - Partie 2-47 : Exigences patrticuliéres
pour la sécurité de base et les performances
essentielles des systémes d’électrocardiographie
ambulatoires

CEI 62133-2:2017 - Accumulateurs alcalins et autres
accumulateurs a électrolyte non acide - Exigence de
sécurité pour les accumulateurs portables étanches et
pour les batteries qui en sont constituées, destinés a
I'utilisation dans des applications portables - Partie 2 :
Systémes au lithium

ISO 10993-1:2009 Evaluation biologique des dispositifs
médicaux -- Partie 1 : Evaluation et essais au sein d’un
processus de gestion du risque : dispositifs entrant en
contact permanent avec une peau intacte

EN ISO 14155:2011 Investigation clinique des
dispositifs médicaux pour sujets humains - Bonnes
pratiques cliniques

Un protocole de communication exclusif & CRC est
utilisé pour prévenir les lectures non autorisées des
données mesurées et I'altération des mesures et des
données des patients. Le logiciel de la montre vérifie la
somme de contréle flash du programme afin
d’empécher les modifications non autorisées de
micrologiciel. L’application ne fonctionnera pas si une
modification non autorisée du logiciel est détectée lors
des vérifications d’intégrité

CardiacSense se conforme au RGPD.

CEI 60601-1 2:2014 Ed. 4 - Appareils

électromédicaux - Partie 12 : Exigences générales pour
la sécurité de base et les performances essentielles -
Norme collatérale : Perturbations

électromagnétiques - Exigences et essais

The Federal Communications Commission (FCC),
Partie 15. DISPOSITIFS RADIOFREQUENCE, Titre 47
du CFR Sous-partie B - Radiateurs non intentionnels

CEI 60601-1-11:2015 Appareils

électromédicaux - Partie 1-11 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances
essentielles - Norme collatérale : Exigences pour
appareils électromédicaux et systéemes électromédicaux
utilisés dans I'environnement de soins a domicile

EN I1SO 15223-1:2016 Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et
les informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux — Partie 1: Exigences générales
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Sécurité optique

Chocs et vibrations

Aptitude a I'utilisation

CEI 62471:2006 Analyse de sécurité effectuée sur la
base de la norme CEI 62471 ou d’autres normes
relatives a la sécurité optique des lampes

ASTM D4332-14, ASTM D4169-16, ASTM D5276-98,
ASTM D642-15, ASTM D999-08, ASTM D4728-17

CEIl 62366-1:2015, Dispositifs médicaux — Partie 1 :
Application de l'ingénierie de l'aptitude a l'utilisation aux
dispositifs médicaux
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12.7 Etiquetage et symboles

ENTLY,

B

N
~
©
~

IP-67

IP-22

60°C
-15°C:

O @@

Se reporter aux instructions d’utilisation

Consulter les instructions d’utilisation

Année de fabrication

Directive relative aux déchets d’équipements électriques et
électroniques (DEEE)

Conformité avec le réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux et numéro NB

Fabricant

Partie appliquée de type BF (CEI60601-1)

Numéro de catalogue
Numéro de série

Dispositif médical

La montre est entierement protégée contre la poussiére. Elle est
protégée contre 'immersion entre 15 cm et 1 m de profondeur.

La base est protégée du contact avec les doigts et les objets
supérieures a 12 mm. Elle est protégée contre les projections
d’eau.

Plage de températures de conservation

Numéro de membre BT SIG

N’utilisez pas le dispositif si 'emballage est abimé.

Conformité avec les régles FFC partie 15, sous-partie B
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o

Non adapté pour utilisation lors des imageries par résonance
magnétique

MR UNSAFE
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13

Annexes

Annexe A. Termes médicaux

A.l.

A.2.

A.3.

Concernant la fibrillation auriculaire

La fibrillation auriculaire est une arythmie cardiaque réentrante définie par des
contractions rapides erratiques du myocarde auriculaire, entrainant une
fréquence auriculaire irréguliére et rapide. Elle se reconnait a
I'électrocardiogramme par I'absence d’ondes P et une réponse ventriculaire
irréguliére.

La fibrillation auriculaire constitue un risque a part entiere d’AVC et de
thromboembolie pouvant entrainer le décés. Bien que l'incidence des
fibrillations auriculaires augmente dans le monde, il est possible d’en
améliorer le pronostic grace a des traitements efficaces, bien que souvent
complexes, et une détection précoce.

Concernant les ECG et les PPG

Les ECG et les PPG sont les deux technologies principales de mesure de la
fréquence cardiaque.

e ATaide d’électrodes, les ECG permettent de mesurer le potentiel
biologique généré par des signaux électriques qui contrélent I'expansion et
la contraction des cavités cardiaques.

e La PPG (photopléthysmographie) s’appuie sur une technologie lumineuse
afin de détecter le débit sanguin pompé par le cceur.
A propos de la FC et du pouls

La fréquence cardiaque (FC) correspond au nombre de battements de coeur
par minute.

Le pouls correspond au nombre de fois ou vos artéres « pulsent » de maniéere
perceptible suite a une augmentation de la pression sanguine entrainée par
les contractions de votre coeur.

84



