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Fizimed développe, fabrique et commercialise Emy, un dispositif médical breveté, intégrant des
technologies innovantes pour l'aide a la prévention des fuites et du controle du périnée. Ce
dispositif a été congu et fabriqué dans le respect des exigences de la Directive européenne
93/42/CE relative a la mise sur le marché de dispositifs médicaux.

Emy est un dispositif médical connecté, ludique, lié a une application qui propose la rééducation
du périnée au travers de jeux, intuitifs et faciles d’utilisation.

L’incontinence urinaire est une pathologie trés fréquente ; elle concerne, en France, plus de 3
millions de personnes, majoritairement des femmes. L’incontinence urinaire se définit comme
I'existence de fuites involontaires d'urine par l'uretre, canal évacuateur de la vessie. On
distingue 3 formes principales :

L’incontinence d’effort est provoquée par un effort physique, une toux, un éternuement ou une
crise de fou rire : la pression intra-abdominale augmente et dépasse l'intensité de fermeture du
sphincter qui assure normalement la continence. Cette insuffisance de la musculature du
périnée est souvent la conséquence a plus ou moins long terme des accouchements, mais elle
peut aussi étre liée a un surpoids ou a un déficit hormonal lors de la ménopause.

L’incontinence par impériosité se caractérise par une perte involontaire d'urine précédée par
un besoin urgent et non maitrisable d’uriner, sans avoir le temps de se rendre aux toilettes.
L’'impériosité peut étre déclenchée par le froid, I'’eau ou le retour au domicile (syndrome de la
clef dans la porte).

Il existe également des formes mixtes qui associent incontinence d’effort et incontinence par

impériosité.
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La rééducation périnéale occupe une part importante dans le traitement de l'incontinence
d’effort et par impériosité. Elle a pour objectif d'apprendre a localiser correctement son
périnée, a contracter convenablement le plancher pelvien et a développer sa musculature et ses

qualités (souplesse, tonicité, endurance).

La rééducation périnéale s’adresse a la fois aux personnes souffrant de fuites urinaires et aux

personnes souhaitant prévenir leur apparition.

Elle est proposée selon le type d'incontinence et les causes de l'incontinence de chaque patient.
En France, la rééducation périnéale est systématiquement proposée aux femmes durant la
période qui suit 'accouchement, afin de prévenir ou de corriger les problemes d’incontinence.

Elle est également prescrite dans les cas suivants :
chez les personnes souffrant d'incontinence d'effort ou d'impériosité, en traitement
de premiere intention,
chez les personnes souffrant d’incontinence d’effort ou d’impériosité, en
préopératoire ou postopératoire dans les cures de prolapsus (appelé également «
descente d’organes » : déplacement anormal d'un ou plusieurs organes du pelvis

vers le bas)

Colonne vertébrale

Rectuml

Os pubien @

Urétre

Vagin

Une rétroaction (feedback) désigne une réaction suite a une entrée d'information en retour
d'une action effectuée. Son role est d'apporter une information dans le but de modifier un
fonctionnement. Plutot que de donner une indication sur I'action a faire, la rétroaction donne
une information sur I'action qui a été faite. Le biofeedback est tout simplement la rétroaction
d’une fonction biologique du corps. Il va permettre a la personne d’identifier et de modifier une
fonction corporelle dont elle n’avait pas consciente, dans un but d'autocontrole. Dans notre cas,
le biofeedback permet de donner a I'utilisatrice une information (sous forme de signal visuel)

de la contraction de ses muscles pelviens.
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Concretement, Emy est une sonde équipée de capteurs, a placer dans le vagin, qui va enregistrer
tous les mouvements de contraction des muscles du périnée et les traduire instantanément en
un signal visuel sur votre smartphone. Emy permet de visualiser les efforts réalisés sous forme
de jeux et vous permet de réaliser simplement vos exercices. Vous pouvez ainsi voir si vous
avez bien exécuté vos contractions. Vous devenez actrice de votre santé !

2

Transfert du signal
vers 'application

Pl
@ . Visualisation et suivi
~ des contractions en
£ temps réel
&
k/‘
—7
-

ND)

1

La sonde Emy détecte —
les contractions
pendant les exercices

4

Prise de conscience : favorise I'apprentissage
et le contréle volontaire des contractions
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Il. La solution Emy

1.Contenu de I'emballage

Le contenu de la boite est constitué des 4 éléments suivants :

1. Sonde Emy 2. Boitier chargeur Emy

Guide de prise en main

La sonde médicale et connectée
de rééducation périnéale a domicile

“Y

2 (8 1

Quick start guide

Medical and connectec device
for perineal reeducation at home

“Y

4. Guide de prise en main

3. Cable d’alimentation USB
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Emy est la sonde connectée pour la rééducation périnéale a domicile. Sa technologie innovante

et brevetée est basée sur un systeme de mesure fiable et répétable. La sonde Emy a été concue

et fabriquée grace au savoir-faire francais et a des partenaires exclusivement basés en France.

Partie interne
Capteurs

Partie externe

Bluetooth Low Energy

Taille : 105x34mm
Poids : 55g

Grace aux capteurs de force présents sur la
surface de la partie interne de la sonde, Emy
permet une mesure sensible, précise et
réel de la

reproductible en temps

contraction volontaire des différents

muscles pelviens (le biofeedback).

La sonde est composée de matériaux
biocompatibles de qualité médicale. La
connexion Bluetooth Low Energy (BLE)
correspond a I'’émission d’ondes de faible
intensité et basse consommation en

conformité avec la reglementation.

Juin 2019
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Ingénieux et au design moderne, le boitier Emy permet un rangement protégé de la sonde et
son transport en toute discrétion. Le boitier se branche via le cable USB fournis. Le chargement
de la sonde est réalisé par induction : le simple fait de positionner la sonde dans le boitier

branché permet son rechargement.

Puisqu'il n'y a pas de bouton physique ON/OFF, il y a constamment une légere
consommation d'énergie électrique, ce qui permet de réveiller la sonde simplement en la

A Vous devez utiliser uniquement le chargeur Emy fourni pour recharger la sonde.

secouant. La sonde est considérée en utilisation dés qu'elle est en mouvement ou connectée au

smartphone.

Par exemple, dans les cas suivants, la sonde s'allumera et consommera de la batterie :

Lors d'un déplacement (par exemple dans un sac a main)
Lors du nettoyage
Lorsque la sonde reste connectée au smartphone et que l'application n’est pas

quittée

Si vous vous déplacez beaucoup avec votre sonde, cela peut accélérer sa décharge. Dés la fin de
votre séance, n'hésitez pas a remettre la sonde en charge. Vous pouvez laisser le boitier
branché continuellement, cela n'affectera pas la performance de la batterie de la sonde

qui a été congue pour cet usage.

Pour optimiser 1'autonomie de votre batterie, n'oubliez pas de fermer complétement votre

application lorsque vous avez terminé votre séance.

Le boitier de recharge de la sonde Emy se connecte via le cable USB fourni a une prise USB
standard. Vous pouvez par exemple le brancher aux port USB d'un ordinateur ou d’'un

transformateur secteur utilisé pour recharger votre smartphone.

La tension d’alimentation est de 5 Volt et la recharge consomme 40maA.
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Oscillations répétées Voyant éteint 3 clignotements rapides
La sonde est allumée et La sonde est éteinte ou est La sonde doit étre
cherche a s’appairer connectée avec le rechargée
smartphone
/‘3.{\ \ . ',/ \ \.’,/"
[ _.-'1. °
Voyant allumé Voyant éteint
La sonde est en charge La sonde est chargée a
100%
/ ;'\'\v /‘) \
= =
- -
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Placer Emy dans le Brancher le cible micro-usb Voyant allumé : la sonde est
boitier, fermer par % de sur le boitier et connecter a en charge
tour. un port USB. Voyant éteint: la sonde est
chargée a 100%
v
=
= | B[ J— ]

Note : La sonde peut générer de la chaleur uniquement pendant la recharge sur la partie

extérieure de la sonde. Cela est due a la technologie de recharge sans fils. Cela n’a pas
d’impact sur le produit. Cette augmentation de la température est normale.

Vous pouvez laisser la sonde redescendre en température pendant 5 min avant de
I'insérer. En condition normal d’utilisation la sonde ne chauffe pas.

Le boitier de recharge Emy peut étre connecté via sont cable USB a différents types de
port USB comme par exemple les ports USB des ordinateurs ou bien des transformateurs
secteurs utilisés pour recharger les smartphones.
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Téléchargez l'application « Emy, Exercices du périnée » sur Google Play pour les

smartphones Android et sur I’App Store pour les smartphones Apple (compatible aveciOS
8 et plus et Android 5 et plus).

# Download on the
¢ App Store

ANDROID APP ON

P> Google play

Entrer son adresse e-mail et
sécuriser ses données via
un mot de passe a 4 chiffres.

Vous étes préte !

Je suis Utilisatrice

Juin 2019

Choisir parmi 4 programmes :

remise en forme | régulier |
intensif | personnalisé.

MES OBJECTIFS

Objectifs

Notifications d'entrainements

Manuel utilisateur - Version 7

Choisir le jour et I'heure

de réception des
notifications.

MES OBJECTIFS

Objectifs

Notifications d'entrainements
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IV. Utilisation du produit

L’utilisation du produit se décompose en 3 principales étapes :

Préparation de la séance Réalisation des exercices Fin d’utilisation
\‘\—\ Ve M
k\_/‘ \’\ RN
k,/’l
Rincer la sonde Emy Allumer la sonde Emy
Nettoyer la sonde Emy avec du Secouer la sonde pour la réveiller.
savon doux et de 'eau. La sonde est préte a se connecter a

I'application pendant 2 minutes.
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Insérer Emy Bien s’installer

Tenir la sonde par la partie S’installer confortablement, semi-
extérieure et insérer Emy comme allongée, jambes au minimum
indiqué. Contracter le périnée pour écartées de 15cm au niveau des
s’assurer du bon maintien de la genoux

sonde dans le vagin.

)

La sonde a été congue pour s'adapter a l’anatomie de chacune.

En cas de difficultéslors de linsertion, vous pouvez appliquer un
lubrifiant a base d'eau.

Lancer l'application Emy Connecter 'application a la sonde
Sur I’écran d’accueil, cliquer sur La connexion a la sonde Emy se fait
« commencer un exercice » puis choisir automatiquement a ce moment-la.
exercice « avec la sonde », puis suivre Vérifier que le Bluetooth est active.

les instructions.
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Choisir les exercices

Différents types exercices sont
proposés pour un meilleur
accompagnement dans la
rééducation.

Répétitions

Réaliser les exercices

Suivez les instructions de
contraction et de relachement a
travers les exercices ludiques
proposés.

a
7N

Lorsque vous commencez votre rééducation, détendez-vous et

installez-vous confortablement. Votre estomac, fessier et vos cuisses

doivent étre décontractés.

A Ne pas laisser la sonde dans le vagin plus de 40 minutes en continu.

Emy est-elle bien chargée ?

La position d’exercice est-elle respectée ?

Vérifier le niveau de recharge en
secouant la sonde. Au besoin,
recharger la sonde.

La position recommandée doit étre
semi-allongée et le smartphone doit étre
a moins de deux metres de la sonde.
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Secouer la sonde pour la réveiller et Vérifier sur le smartphone que le

vérifier le voyant lumineux. La Bluetooth est bien allumé. Cette option
connexion doit étre effectuée dans les est disponible dans le menu
2 minutes suivantes. « parametres »
Emy doit étre lavée a I'’eau et Emy doit étre seche Ne pas mettre le boitier dans
au savon doux apres chaque avant d’étre rangée dans un endroit trop froid ou trop
utilisation. Ne pas utiliser de son boitier. chaud (inférieur a 0°C ou
produits abrasifs. supérieur a 45°C).

I @ 2>
kil

La sonde Emy se met en veille automatiquement.
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Ne pas laver la sonde avec des produits chimiques,

Ne pas mettre au lave-vaisselle,

Ne pas stériliser la sonde dans de I’eau bouillante,

Ne pas utiliser des produits de nettoyage autres que du savon doux,
Ne pas approcher la sonde et le chargeur d’'une source de chaleur tel qu'un
appareil chauffant comme un chauffage radiant ou d’une bouilloire. Tenir a

I’écart du feu

Tenir hors de portée des enfants et des animaux domestiques.

> B> BB P

Ce produit contient une batterie rechargeable lithium-ion. Veuillez mettre au
rebut le produit dans un point de collecte dédié aux appareils électronique.
A Ces points de collectes sont respectueux de I’environnement et permettent
de valoriser les déchets électroniques et de protéger nos ressources et notre
planete. Veuillez-vous rapprocher des autorités proches de chez vous pour

connaitre la méthode adéquate de mise au rebut.
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Cet indicateur mesure la force maximale afin de calibrer les exercices. La force est
mesurée au début de chaque séance afin de suivre son évolution au cours du temps
et de proposer des exercices toujours adaptés au niveau de chacune.

Cet indicateur mesure la capacité a maintenir une contraction pendant une durée
déterminée. Ces exercices stimulent les fibres lentes du plancher pelvien. Cela
permet, par exemple, de porter des charges lourdes pendant un temps donné.

Cet indicateur mesure la capacité a enchainer des répétitions de contractions. Ces
exercices entrainent de fagcon globale le périnée. Cela permet, par exemple, d’éviter
les problémes lors d’efforts réguliers (sport, escaliers etc...).

Cetindicateur mesure la capacité a contracter le plus rapidement possible les muscles
du périnée. Ces exercices stimulent les fibres rapides du plancher pelvien. Cela
permet d’éviter les problemes de fuites lors d'un éternuement par exemple.
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2.Suivre ses résultats

Suivi des séances Suivi des indicateurs Suivi global

L’objectif du programme choisi Chaque indicateur peut étre
est matérialisé par une ligne suivi individuellement au
rouge. Le temps passé pour cours du temps.

chaque séance apparait en bleu.

Le niveau global de chaque
indicateur apparait sur la
page d’accueil.

< MON SUIVI

1]

ey
1]
1]

MON SUIVI £ % ACCUEIL

PERFORMANCE SEANCES Objectif de la semaine

& PR TS . N . Programme Réqulier
Exercices réalisés Indicateurs a suivre

3 séances S min / séance
min

15 ® Force QO Endurance

.
sem 12

O Rapidité O Répétition

4 min sur 15

Commencer une séance

La santé de mon périnée

Force

Retrouvez-ici les résultats de vos derniers exercices
réalisés avec la sonde Emy

3% Y2

15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 Reps —
ars mars mars mars mars mars mars mars mars mars

~ 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
~ mars mars mars mars mars mars mars mars mars mars

— Votre objectif

11 vos exercices réalisés

Commencer un exercice

Comprendre les indicateurs

Actus

o Le Magazine de la santé parle de nous !!!
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VI. Autres fonctionnalités

1. Naviguer dans lI'application

Changer la langue

A X FR=

Heléne

Modifier le profil et
les préférences

Mon profil P
ACCUEIL Retour a l'accueil

Découvrir la sonde Emy

LA SONDE EMY

Changer les objectifs et le
MES OBJECTIES programme d’entrainement

MON SUIVI Accéder au suivi des exercices

Accéder aux conseils rédigés par
CONSEILS des professionnels de santé

Accéder au contenu éducatif

LE PERINEE

AIDE Obtenir de l'aide
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Le mode « Entrainement sans la sonde » permet de faire ses exercices n'importe ou,
n’importe quand, en suivant les instructions visuelles ou sonores.

Ajuster les parametres Réaliser les exercices
Choisir un degré de difficulté selon son Renforcer les fibres lentes et rapides
niveau et le temps d’exercice en des muscles du périnée en fonction
fonction de son envie. des contractions demandées.

ETES VOUS PRETE ? = CLASSIQUE =
Progressez a votre rythme en ajustant les
parametres a vos capacites
@ choisissez le niveau
Contractez et maintenez !
@ Sélectionnez le temps d'exercice
Je suis préte
x
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Conseils d’experts Contenu scientifique et éducatif

Cet onglet permet d’accéder aux Cet onglet propose du contenu sur le
conseils de professionnels de santé périnée et 'incontinence urinaire. Il
(astuces, informations...) référence des spécialistes dans le

domaine comme des professionnels de
santé, des blogs, des livres...

PERINEE

]

1]}

CONSEILS

Astuce

Anatomie

Pour m'assurer de ne contracter que le périnée, je
pose une main sur mon ventre et une main sous muscle
mes fesses. Les fesses ne doivent pas se 3
contracter a la contraction du périnée. notamment la ve

SAUVEGARDER CE - 5,
CONSEIL l(] = /

Info

Le port des talons hauts déséquilibre le corps qui
compense en modifiant le rapport de force entre
les abdominaux et les muscles dorsaux, ce qui
peut entrainer une fragilisation de votre périnée

SAUVEGARDER CE N+
CONSEIL |

Au jour le jour, de nouveaux conseils vous seront fécale u ;
proposes. hanna rdddunatinn at oan tani
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VIl. Procédure de nettoyage

Laver la sonde Emy

Emy doit étre lavée a I’eau et
au savon doux. Ne pas
utiliser de produits abrasifs.

Sécher la sonde Emy

Ranger la sonde Emy

Emy doit étre seche
avant d’étre rangée.

Placez la sonde Emy dans
le boitier de rangement.

Utiliser une lingette

Ne pas passer sous 'eau

Ranger le boitier

Retirer la sonde. Le boitier Emy
doit étre lavé avec une lingette
désinfectante. Ne pas utiliser de
produits abrasifs.

Le boitier Emy ne doit pas
étre passé sous l'eau ni étre
immergé dans 'eau carily a

des parties électroniques

accessibles.

/

< 2N

Ne pas mettre le boitier
dans un endroit trop froid
ou trop chaud (inférieur a
0°C ou supérieur a 45°C).

A Le boitier de recharge n’est pas con¢u pour garantir une protection contre la

pénétration d’eau : TENIR AU SEC le boitier de recharge.
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Ne pas mettre aux micro-ondes,

Ne pas laisser tomber la sonde,

Ne pas marcher sur la sonde,

Ne pas utiliser la sonde dans un bain,

La sonde a pour but un usage personnel, pour des raisons d’hygiene, ne

partager pas votre sonde avec d’autres femmes,

Ne pas mettre la sonde dans un endroit trop froid ou trop chaud (inférieure a

0°C et supérieure a 50°C.),

Ne pas insérer la sonde dans un autre endroit du corps que le vagin (sonde

intra vaginale uniquement),

Garder hors de portée des enfants,

Ne pas laver la sonde avec des produits chimiques,

Ne pas mettre au lave-vaisselle,

Ne pas stériliser la sonde dans de I’eau bouillante,

> DB BDBEEED

Ne pas utiliser des produits de nettoyage autres que du savon doux,
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Ne pas avoir de rapport sexuel quand la sonde est insérée,

Ne prendre de bain ou nager dans I’eau quand la sonde est insérée,

Retirez la sonde du vagin avant d’aller aux toilettes,

Ne pas introduire la sonde entiéerement dans le vagin. Laissez la partie

externe de la sonde a I'extérieur du vagin,

Ne pas insérer la sonde si elle présente le moindre dommage,

Ne pas utiliser la sonde si celle-ci est endommagée ou altéré de quelque

maniere que ce soit,

Ne pas percer, ne pas percer la sonde avec un élément abrasif, ne pas couper

> BB DBEDBEEDE

et trancher.

» Sivous étes enceinte ou avez accouché il y a moins de 7 semaines

» Sivous avez des douleurs constantes pendant 'utilisation ou l'insertion de la
sonde

» Sivous avez des problémes de santé actuellement en lien avec votre plancher
pelvien

» Cancer génito-urinaire

« Incontinence » extra-urétrale (fistule, uretére ectopique)

Rétention urinaire sévere

VYV V
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1X.

Informations techniques

Ce dispositif médical est un produit de santé réglementé qui porte, au titre de cette

réglementation, le marquage CE.

€

Marquage CE

!

Fabricant

ol

Date de fabrication

SN

Numéro de série

REF

Référence catalogue

Partie appliquée

Consulter les précautions d’emploi / Follow instructions

A\

Attention

)

Champ électromagnétique. Rayonnement non ionisant.
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Le déchet doit étre collecté par une filiere spécifique et ne doit

154

pas étre jeté dans une poubelle classique

I Fragile : manipuler avec soin

‘T‘ Craint I’humidité

/ﬂ/ Limite de température

- Courant continu

[

Appareils de la CLASSE II

La sonde est IP67 : Totalement protégée contre les poussieres. Protégée contre les effets
de I'immersion jusqu'a 1 metre de profondeur.

Le chargeur Emy est IP21 : Protégé contre les corps solides supérieurs a 12 mm. Protégé
contre les chutes de gouttes d'eau jusqu'a 15° de la verticale.

La sonde intra vaginale Emy est une partie appliquée de type BF.
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ﬂ Degré de protection contre les chocs électriques

Rangez la sonde Emy dans sa boite et stocker a I'abris du soleil. Ne pas laisser proche
d’une source de chaleur tel qu’'un feu et ne pas laisser dans une voiture garée au soleil. La
chaleur directe ou excessive peut endommager votre sonde Emy.

Quand vous utilisez la sonde Emy, les conditions d’utilisation suivantes doivent étre
respectées :

e Température de fonctionnement : +5 a+ 40°C

e Plage d’humidité relative de 10% a 95%, sans condensation, sans requérir
toutefois une pression partielle de vapeur d’eau supérieure a 50hPa

e Une plage de pression atmosphérique de 700hPa a 1060hPa

Les conditions de transport et de stockage entre les utilisations sont les suivantes :

e -20°Ca+70°C sans contrdle de 'humidité relative
e +5°Ca+35°Cavec une humidité relative allant jusqu’a 95%, sans condensation
e Pression atmosphérique comprise entre 700Pa et 1060Pa

Lavez la sonde Emy avec du savon neutre aprées chaque utilisation. Laissez la sonde Emy
sécher a l'air ou séchez la sonde avec un chiffon avant de la ranger dans son boitier.

Lavez la boite de recharge uniquement avec une lingette.
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Qu’est-ce que je fais si ma sonde Emy ne s’allume pas ?

Si votre sonde Emy ne s’allume pas, assurez-vous que vous avez correctement chargé
la batterie. 1 - Placer la sonde dans son boitier de recharge. 2 - Vérifier que
I'indicateur de charge est bien allumé. 3 - Laisser charger au minimum 3 heures.

Qu’est-ce gque je fais si je n’arrive pas a me connecter a la sonde Emy ?

Si vous n’arrivez pas a vous connectez a la sonde Emy, vérifier que vous avez bien
activée le Bluetooth sur votre smartphone. Il faut que le smartphone se trouve dans
une zone de 1m autour de la sonde. Soyez siire de ne pas connecter la sonde a un autre
smartphone proche de la sonde. Placer la sonde en charge pour désappairer la sonde
Emy, puis appairer-vous avec votre smartphone.

Veuillez contacter le fabricant (adresse a la fin du document) pour une assistance dans
I'utilisation ou pour signaler un fonctionnement imprévu.
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Durée de vie théorique : 2 ans.

En conditions normales, la batterie de la sonde Emy peut étre mises en charge environ
400 fois.

La durée de vie peut varier en fonction de I'entretien, des conditions d’utilisation et de
stockage. La durée de vie des pieces du dispositif est de 2 ans.

Afin de protéger I'environnement, le dispositif en fin de vie, devra étre impérativement
déposé dans les centres de collecte prévus a cet effet.

Courant d’alimentation : DC 5V / 40 mA minimum

Source d’alimentation: DC 3.7 V. Batterie rechargeable de type Lithium Ion.
Rechargeable uniquement via la boite de recharge fourni.

Equipement médical alimenté de maniere interne.
Partie appliquée de type BF.

La sonde Emy est congue pour étre utilisée a domicile. Le dispositif est homologué selon
la norme de compatibilité électromagnétique EN60601-1-2 des équipements médicaux.
A ce titre, la sonde Emy doit étre utilisée conformément aux informations et instructions

fournies par ce manuel.

Juin 2019 Manuel utilisateur - Version 7 Page 29/35



La garantie de la sonde Emy couvre tout défaut ou vice de fabrication et de
fonctionnement pendant 2 ans a compter de la date d’achat figurant sur la facture et sous

la double condition suivante :

e Communication du numéro de série de 'appareil.

e Utilisation conforme a la notice.

La garantie ne couvre pas :

\

e Les détériorations dues a une utilisation anormale ou en dehors du cadre de
I'utilisation initialement prévue.

e Les dommages provoqués par négligence ou accident.

¢ Les dommages provoqués par un mauvais nettoyage non conforme a la notice.

¢ Les dommages provoqués par I'immersion ou le rincage de la boite de recharge.

e Les dommages provoqués par un orage électrique.

e Une maintenance non autorisée, une quelconque tentative d’ouvrir, réparer ou
modifier un dispositif.

e Ne jamais essayer d’ouvrir ou démonter la sonde ou le boitier de recharge.

Pour déclencher la garantie, contacter le service client de votre distributeur qui
enregistrera votre réclamation.

Dans le cas ou la garantie s’applique, la sonde Emy défectueuse sera remplacée.
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Nous préconisons l'utilisation du cable fourni dans le packaging pour l'utilisation du
dispositif Emy.

Les émissions RF du dispositif Emy sont tres faible et ne sont pas susceptible de
provoquer des interférences dans un appareil électronique voisin.
Le dispositif Emy convient pour les usages dans les locaux domestiques.
Le dispositif Emy utilise les communications sans fils dans les bandes de
fréquences :

o Bluetooth BLE : [2.400GHz -2.485GHz]
Le dispositif Emy est conforme aux limites de la norme ETSI EN 300 328 V2.1.1.
Le dispositif Emy est conforme aux limites de la norme EN 55011 (2010)
Le dispositif Emy est conforme aux limites de la norme EN 61000-6-3 (2007
+A1/2011).
Le dispositif Emy est conforme aux limites du standard IEC 60601-1-2 Ed.4.0
(2014) et EN 61000-4-3 et EN 61000-4-8 pour lI'immunité face aux champs
magnétiques.
Le dispositif Emy est conforme aux exigences de la classe B des standards ETSI EN
301 489-1, ETSI EN 301 489-17 et EN 55022 pour les émissions rayonnées.
Le dispositif Emy est conforme aux exigences des standards ETSI EN 301 489-1,
ETSI EN 301 489-17 et EN 61000-4-2 pour les décharges électrostatiques.

Indirect contact discharges:

I N Voltage
Location D + 2 kV +4 kV
Horizontal coupling plane — Axis X & Y PASS PASS
Vertical coupling plane — 6 sides PASS PASS

Le dispositif Emy satisfait les exigences des standards ETSI EN 301 489-1, ETSI EN
301 489-17 et EN 61000-4-3 pour I'immunité aux champs électromagnétiques

rayonnées.
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1.1. REQUIREMENTS FOR DISTURBANCE EMISSIONS

Standard: -IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) B
- CISPR 11 (2015) B

- CISPR 32 (2012) v

Reguirements for class B equipment:

EMISSION TEST LIMITS Ll
(Comments)
. . Quasi-peak value

Limits for conducted disturbance at Frequency (deHV) Average value (dBuV)

mains ports 150 — 500 kHz 66 to 56 56 to 46 NA
CISPR 11 (2015) P 05 -5 Wik o %

( ) 5-30 MHz 60 50
Quasi-peak value

Radiated emissions Frequency (dBuV/im) @ 10 m

30 MHz — 1 GHz 30 — 230 MHz 30 PASS
CISPR 11 (2015) fp 230 MHz -1

GHz 37
Radiated emissions Peak value (dBuV/m) | Average value (dBuV/m)
Frequenc

1 GHz - 6 GHz (1 aency @3m @3m

Highest frequency : 2.4 GHz 1-3GHz 70 50 PASS
(Declaration of provider)

CISPR 32 (2012) P 3-6GHz 74 54
PASS: EUT complies with standard’s requirement
FAIL: EUT does nat comply with standard’s requirement
NA: Not Applicable / NP: Not Performed, not requested by the customer (It cannot be taken into account for the declaration of conformity)
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1.3. REQUIREMENTS FOR IMMUNITY TESTING

Standard: -IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) P
IMMUNITY TEST TEST LEVEL RESULTS
(Comments)
Eﬁcﬁt;ct})ssg’ff_g)lscharges (ESD) o Contact discharge: £8kV PASS
(2009) P Air Discharge: £2kV, +4kV, £8kV & +15kV
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT:
10 Vim AM 80 % @ 1 kHz
80 MHz t0 2.7 GHz +
IMMUNITY to proximity fields from RF wireless
communications equipment
Test Band Meodulation Immunity
Frequency MHz Test

MHz Level
Radiated immunity to RF field 385 380- 390 Pulse Modulation 18Hz \g;n
EN 61 000_4_3 450 430-470 FM + 5kHz deviation 1kHz Sine Wave 28 PASS
(2006+A1/2008+A2/2010) F T 704- 767 Puise Moduiation 217 Hz 5

510

870 800 - 960 Pulse Modulation 18Hz 28

930

1720

1845 1700 - 1990 Pulse Modulation 217 Hz 28

1970

2450 2400 — 2570 Pulse Modulation 217 Hz 28

5240

5500 5100 - 5800 Pulse Modulation 217 Hz 9

5785
Immunity to power frequency magnetic
field
EN 61000-4-8 30 A/m at 50 Hz / 60 Hz PASS
(2010) pv

e Ledispositif Emy est conforme aux limites du standard IEC 60601-1-2 Ed.4.0 et EN
61000-4-2 en ce qui concerne I'immunité face au décharges électrostatique.

Indirect contact discharges:

T Voltage
e T +2kV +4kV +8kV
Horizontal coupling plane — Axis X PASS PASS PASS
Mode #1
Vertical coupling plane — 5 sides PASS PASS PASS
Mode #1
Horizontal coupling plane — Axis X & Y PASS PASS PASS
Mode #2
Vertical coupling plane — 6 sides PASS PASS PASS
Mode #2
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1.1.

References
v ETSIEN 301 489-1 v2.1.1 (2016-11) v
v ETSIEN 301 489-17 v3.1.1 (2017-02) [
v EN 55022 (2010) v

REQUIREMENTS FOR DISTURBANCE EMISSIONS

Requirements for Information Technology Equipment (ITE), class B:

EMISSION TEST LIMITS {(:anlet;z'ti}
Quasi-peak value Average value
o . | Frequency (dBuv) (dBuV)
Limits for conducted disturbance at mains ports | 50 _ 500 kHz 66 to 56 56 to 46 NA
150 kHz — 30 MHz 0.5—5MHz 55 46
5—-30 MHz 60 50
Limits for conducted disturbance at Frequency Quas;;l’g:‘:;alue Ave{r:g:;]awe
Egc:gnmugbcmﬁn ports — Current limits 150 — 500 kHz 40 to 30 30 to 20
z- z 0.5 — 30 MHz 30 20 NA
Limits for conducted disturbance at Frequency Quas'(;ip;:::}value AVE{;g:Jflue
telecommunication ports — Voltage limits 150 — 500 KHz 84 to 74 74 1o 64
150 kHz - 30 MHz 0.5 - 30 MHz 74 64
Frequenc Quasi-peak value
Radiated emissions d y (dBpVim) @ 10 m PASS
30 MHz - 1 GHz 30 — 230 MHz 30
230 MHz — 1 GHz 37
Radiated emissions Frequency Peak value Average value
1 GHz — 6 GHz(1) (dBUVim) @ 3 m (dBUVIm) @ 3 m PASS
Highest frequency : 2.4 GHz 1-3GHz 70 20
(Declaration of provider) 3-6GHz T4 a4

PASS: EUT complies with standard’s requirement
FAIL: EUT does not comply with standard's requirement

NA: Not Applicable / NP: Not Performed, not requested by the customer (It cannot be taken into account for the declaration of conformity)

1.3.

References
v' ETSIEN 301 489-1 v2.1.1 (2016-11) v
v' ETSIEN 301 489-17 v3.1.1 (2017-02) B

REQUIREMENTS FOR IMMUNITY TESTS

Expected

IMMUNITY TEST TEST LEVEL criteria RESULTS
Electrostatic Discharges (ESD) + 4 kV Contact Discharges Transient
EN 61000-4-2 S PASS
(2009) 5 + 8 kV Air Discharges phenomena
e Uiy o RE field 3V/m AM 80 % @ 1 kHz Continuous | paee
(2006+A1/2008+A2/2010) b 80 MHz to 1 GHz, 1.4 GHz to 6.0 GHz phenomena
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X. Contact

Fizimed
11 rue de I'académie,
67000 STRASBOURG

contact@fizimed.com

07.84.71.16.09.
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