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PDMonitor® est un systéme de suivi continu non invasif pour des patients
atteints de la maladie de Parkinson (MP). Il est congu pour suivre, enregistrer,
traiter et stocker des symptomes moteurs et non moteurs variés survenant
fréquemment chez les personnes atteintes de MP au moyen de l'utilisation
continue d'un set de dispositifs de suivi portables. Aprés un traitement
approprié des données, le médecin traitant regoit des renseignements
complets concernant les mouvements enregistrés, ainsi que des
informations au sujet des symptomes de la maladie et de leur intensité. Le
systéme peut tre utilisé a tout stade de la maladie a la suite du diagnostic
initial et au cours du traitement médical du patient. Le systéme PDMonitor®
comprend la SmartBox, 5 dispositifs de suivi et une application mobile
destinée au patient.

Les dispositifs de suivi PDMonitor®. Les dispositifs sont positionnés sur le
corps et collectent des données en lien avec les mouvements corporels dans
le but d'évaluer les symptomes moteurs de la MP.

La SmartBox PDMonitor®. La SmartBox PDMonitor® est un petit appareil
servant a charger les dispositifs de suivi, ainsi qu'a collecter, stocker et traiter
les données enregistrées par tous les dispositifs de suivi et les transférer sur
le service de stockage de PD Neurotechnology (Cloud).

L'application mobile PDMonitor® destinée au patient.L'application mobile
PDMonitor® destinée au patient est un journal de bord électronique
consacré a la prise de médicaments, a l'alimentation et aux symptomes en
lien avec la MP. De plus, I'application mobile PDMonitor® destinée au patient
fournit un résumé des activités quotidiennes telles qu'enregistrées par le
systéme PDMonitor®. Par ailleurs, les enregistrements et évaluations des
symptomes par des dispositifs PDMonitor® peuvent également étre utilisés
dans le cadre de la recherche clinique sur les troubles moteurs et a des fins
ge collecte de données de mouvement/déplacement.

Le systéme PDMonitor® ne doit étre utilisé qu'avec I'accord de votre
médecin traitant inscrit auprés de PD Neurotechnology Ltd. pour
|'utilisation du systéeme PDMonitor®.

CHCHCHNC
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N'utilisez pas ce systéme conjointement avec un dispositif de défibrillation.
N'utilisez pas ce systéme au cours d'une IRM.

N'utilisez pas ce systéme au cours de procédure médicale.

N'utilisez pas ce systéme si le patient se trouve dans un service d'imagerie
clinique présentant un fort taux de radiations.

N'utilisez pas ce systeme conjointement avec un stimulateur cardiaque.
N'utilisez pas ce systéme en présence de gaz anesthésiant inflammable.
N'utilisez pas ce systéme conjointement avec d'autres dispositifs présentant
de forts taux de rayonnement électromagnétique a proximité du dispositif de
suivi.

N'utilisez pas les dispositifs de suivi PDMonitor®, ainsi que tous les
accessoires fournis plus de 24 h en continu.

Avant de vous servir de ce systéme au cours d'activités physiques, il est
recommandé de demander conseil a votre médecin traitant au sujet des
bonnes pratiques d'utilisation de votre PDMonitor®. Le non-respect des
instructions d'utilisations appropriées peut fausser la qualité des données
mesurées et de I'évaluation des symptomes enregistrés.



N'utilisez pas ce systéme sur une plaie ouverte.

Le dispositif doit étre utilisé dans un environnent exempt autant que
possible de vibration, de poussiére, de substance corrosive ou de
combustible et n'étant pas soumis a des températures et une humidité
extrémes.

En cas de réaction allergique ou d'irritation de la peau, enlevez
immédiatement le dispositif de suivi. Prenez ensuite en photo les zones
touchées et prenez des notes détaillées des symptomes.

Reportez tous événements indésirables ou effets secondaires a PD
Neurotechnology Ltd. afin d'aider PD Neurotechnology Ltd. a analyser et
signaler le cas.

PDMonitor® n'administre aucun produit pharmaceutique, chimique ou
biologique.

PDMonitor® ne fournit aucune instruction ou recommandation en
matiére de traitement.

Il est absolument nécessaire que vous consultiez votre médecin traitant
au sujet des bonnes pratiques d'utilisation du systéme PDMonitor®.
PDMonitor® peut effectuer un suivi des symptomes de la MP au cours
d'une série d'activités quotidiennes comprenant la marche. Pour
pratiquer des activités physiques intenses (course a pied, vélo, etc.),
retirez les dispositifs ou informez-en votre médecin traitant.
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Avertissements

Risque de trébuchement: éloignez le cable électrique des voies de passage.

NE mettez PAS la SmartBox en contact avec des liquides. Cela pourrait
endommager définitivement le systéme.

Utilisez le systéme dans un environnement présentant une humidité
relative de 40 % a 80 %, ainsi que des températures entre 5 °C et 35 °C. Si
les conditions de stockage ou de transport ne respectent pas les limites
d'utilisation suggérées, laissez I'appareil au moins 30 minutes a
température ambiante avant de le brancher a une source d'alimentation.
N'utilisez pas PDMonitor® au cours d'une autre procédure médicale (IRM,
scanographie, etc.).

N'utilisez pas le systéme, si la source d'alimentation est endommagée (le
voyant vert est éteint méme lorsque le bloc d'alimentation est branché sur
la prise électrique).

Les dispositifs de suivi PDMonitor® sont imperméables, mais ne sont PAS
gtanches. lls ne doivent donc pas étre exposés a des liquides ou utilisés
pendant une baignade, une douche ou un bain ou toutes autres activités en
immersion dans l'eau.

Utilisez les accessoires fournis uniquement pour le systéme PDMonitor®.

Ne démontez pas la SmartBox ou les dispositifs de suivi et n'apportez pas
de modification a leur assemblage.

Les dispositifs de suivi PDMonitor® comprennent des batteries lithium-
polymére rechargeables. Un environnement de stockage, d'utilisation ou de
transport ne respectant pas les conditions indiquées ou une exposition



aune chaleur excessive ou au feu peut augmenter le risque de dommage,
d'explosion, de briilure chimique ou de feu. N'écrasez pas le dispositif, ne
le percez pas, ne le briilez pas, car cela pourrait engendrer un feu, une
explosion ou I'émission de gaz toxiques. N'utilisez pas le dispositif s'il
semble présenter une fuite &tre endommagé, décoloré, déformé ou
anormal de quelque fagon que ce soit.

Au moindre signe de dégradation du dispositif de suivi ou de la SmartBox,
gvitez d'utiliser le systéme et prenez contact avec PD Neurotechnology
HelpDesk (disponible sur www.pdneurotechnology.com).

Utilisez uniquement le bloc d'alimentation (GSM25E05-P1J) fourni avec le
systeme PDMonitor®.

Si le dispositif n'est pas utilisé pour une longue période, il est
recommandé d'éteindre le systtme PDMonitor® en toute sécurité au
moyen d'un téléphone portable.

Le systeme PDMonitor® (les dispositifs de suivi font partie du systéme
PDMonitor®) peut atteindre des températures supérieures a 41°C
conformément a la norme 60601 11.1.1.2. L'utilisation du systéme pour
des nourrissons ou d'autres groupes a risque n'est donc pas
recommandée.

La liste de médicaments I'application PD Monitor® mobile du n'est pas
une liste exhaustive de médicaments qui pourraient vous étre prescripts a
tout moment. La PD Monitor® application n'a pas vocation a étre utilisée
comme un systéme de rappel pour prise de médicaments sur lequel on
peut se reposer.

Précautions

PDMonitor® ne doit pas étre utilisé a proximité de dispositifs de
radiologie ou dans des services de radiologie.

Ne laissez jamais les dispositifs de suivi PDMonitor® sans
surveillance.Vous devez soit les porter, soit les ranger dans la SmartBox.

Les dispositifs de suivi PDMonitor® doivent étre étroitement fixés sur
votre corps.

N'utilisez pas les ports USB du systeme PDMonitor® pour d'autres
appareils.

Ne portez pas les dispositifs de suivi PDMonitor® a proximité
d'accessoires magnétiques (montres, bracelets magnétiques, etc.).
Nettoyez les dispositifs de suivi PDMonitor® et la SmartBox
conformément aux instructions de la section 9.

Tenez les nourrissons et les enfants éloignés des accessoires
PDMonitor® afin d'éviter les risques d'étouffement et de suffocation.

Veuillez garder le couvercle de votre PDMonitor® en permanence pour
protéger votre appareil de la poussiére et d'éventuels liquides. Veuillez
ggalement utiliser le sac fourni pour le transport.

Pour plus d'informations concernant la sécurité et les réglementations,
ainsi que la mise au rebut des piles, référez-vous aux indications au
sujet des réglementations, de la sécurité et de I'environnent fourni par
PD Neurotechnology Ltd. (voir section 16 et Annexe).






® Contenu du set

SmartBox 1
Couvercle de la SmartBox 1
Dispositif de suivi 5

10



Photo

Description

Quantité

Monture avec attache

Monture pour sangle

Bracelet

2 (petit 3 moyen)
2 (moyen a large)
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Photo Description Quantité

2 (petit)
‘ Sangle velcro 1 (large)

Bloc d'alimentation
(GSM25E05-P1])

k} Cable Ethernet 1
\_ 7

monitor’
Mode d'emploi 1



pdmanitor

Standing by you, at every move you make

Videobook

Cable de charge USB du Videobook

PAoNiter

Sac de transport
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6 Systeme PDMonitor®

Voyant lumineux
du dispositif
de suivi

SmartBox

La SmartBox (Figure 1) est la composante de votre PDMonitor® servant a
lacer les dispositifs de suivi pour transférer leurs données sur le service de
stockage de PD Neurotechnology (Cloud). La SmartBox permet également de

Port micro USB
chargerles dispositifs de suivi PDMonitor®. o

du dispositif
de suivi

Figure 1: SmartBox PDMonitor®
Figure 2: Dispositif de suivi PDMonitor®

Accessoires

Les dispositifs de suivi PDMonitor® servent a8 mesurer les mouvements
corporels au cours des activités quotidiennes.

Tous les dispositifs de suivi disposent d'un voyant lumineux et d'un port USB
servant au chargement et a des fins de communication comme illustré par la
Figure 2. Les dispositifs de suivi se positionnent sur votre corps grace aux
accessoires PDMonitor®.

Dispositifs de suivi

Les dispositifs de suivi PDMonitor® servent a mesurer les mouvements
corporels au cours des activités quotidiennes.

Tous les dispositifs de suivi disposent d'un voyant lumineux et d'un port USB
servant au chargement et a des fins de communication comme illustré par la
Figure 2. Les dispositifs de suivi se positionnent sur votre corps grace aux Figure 3: Accessoires PDMonitor®

accessoires PDMonitor®. pour fixer les dispositifs de suivi
sur les poignets, les jambes et la
taille
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) Instructions de configuration

Le fonctionnement adéquat de la SmartBox nécessite une connexion & Internet, 5. Tous les voyants lumineux indiquant Ietat des dispositifs

soit par cable Ethernet, soit par réseau wifi. de suivi sur la SmartBox soient éteints (Figure 5)

Pour profiter pleinement de l'utilisation du systeme PDMonitor®, la SmartBox

doit étre connectée a un compte, qui doit & son tour étre mis en connexion avec ‘ngf‘;‘u”:;;"ne;i‘;‘nde :’°Ya"t lumineux d\e/ .

un médecin traitant se chargeant de contrdler Iavancement de la maladie. Pour 2 COMNEXON o ot lumineux

en savoir plus sur le processus de création de compte et de mise en connexion
avec un médecin traitant, consultez le mode d'emploi du systéme PDMonitor®
(section 11.4).

7.1 Déballer le systeme PDMonitor®
Tous les dispositifs de suivi doivent étre complétement chargés avant
utilisation.

1. Déballezle contenu de la boite.

2. Placez tous les éléments sur une surface plane et assurez-vous d'étre a
proximité d'une prise électrique.
Branchez le bloc d'alimentation a la prise électrique.
4. Branchez le cable d'alimentation & 'adaptateur de la SmartBox

Voyant lumineux indiquant I'état du dispositif de suivi

w

Figure 5 :Vue du dessus de la SmartBox PDMonitor®

6. Placez les dispositifs de suivi
dans la SmartBox comme

Adaptateur illustré par la Figure 6
secteur

Adaptateur
LAN

Figure 6: Mise en place des
dispositifs de suivi PDMonitor®
dans la SmartBox

Figure 4: Vue arriére de la SmartBox PDMonitor®



7. Les dispositifs de suivi commencent & se rechargerAu cours du
chargement, les voyants lumineux des dispositifs de suivi clignotent en
rouge. Ce clignotement indique que les dispositifs de suivi sont en train de
transférer leurs données etils ne doivent pas étre retirés de la SmartBox.

7.2 Configurer la SmartBox sur le
Cloud de PD Neurotechnology

La SmartBox doit &tre connectée au service de stockage de PD
Neurotechnology (Cloud), pour que vous puissiez la configurer correctement
par cable Ethernet ou par réseau wifi. Une connexion a Internet est alors
nécessaire.

7.2.1 S'enregistrer par cable Ethernet

1. Branchezla SmartBox ala prise électrique

2. Branchez une extrémité du cable Ethernet a I'adaptateur LAN de la
SmartBox (Figure 4) et branchez I'autre extrémité a une prise LAN murale
ou celle d'un modem ou d'un routeur

3. Suivez les instructions point par point sur l'application mobile
PDMonitor® destinée au patient pour connecter la SmartBox avec.

Sivous ne disposez pas d'un smartphone Android ou |0S, veuillez
prendre contact avec PD Neurotechnology HelpDesk qui se
chargera de la configuration de votre dispositif.
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7.2.2 S'enregistrer par wifi

Branchez la SmartBox a la prise électrique.

Suivez les instructions point par point sur l'application mobile
PDMonitor® destinée au patient pour connecter la SmartBox avec votre
téléphone portable par Bluetooth. Ceci est nécessaire en vue d'utiliser
I'application mobile pour envoyer les identifiants de connexion wifi a la
SmartBox et lui permettre de se connecter sur le réseau wifi disponible.
Il est conseillé que le téléphone portable soit déja connecté au méme
réseau wifi, bien que ce ne soit pas nécessaire (voir section 11.18).

Le systéeme PDMonitor® est désormais prét a étre utilisé. Veuillez
consulter votre médecin traitant pour obtenir les détails et les
conseils concernant la fréquence du port des dispositifs de suivi.



7.3 Voyant lumineux de la SmartBox

Cette section comprend la description du fonctionnement de la
SmartBox PDMonitor® (Figures 7 a 10).

Voyant lumineux indiquant I'état du dispositif de suivi

Couleur du voyant

M lumineux Etat Fonctionnalité
. . Le dispositif de suivi
1 Vert Continu est complétement
rechargé et prét a l'emploi
. . Le dispositif de suivi est
2 Continu | en cours de chargement
Orange et le telechargement des
données est terminé
Le dispositif de suivi est
3 . Clignotant en cours de chargement
Orange et transfere des données.
IL ne DOIT pas étre retiré
. : Le dispositif de suivi
4 Eteint Continu

est déconnecté

Figure 7: Voyant lumineux indiquant I'état du dispositif de suivi

Voyant lumineux de mise sous
tension

Couleur du voyant . - —
# lumineux Etat Fonctionnalité
1 o Continu La SmartBox est
Vert allumée
2 d Continu [ La SmartBox est en cours
Orange de démarrage
3 Viljas Continu Arrét

Figure 8: Voyant lumineux de mise sous tension
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) Instructions de configuration

Voyant lumineux de la
connexion Internet

Voyant lumineux
de l'alarme

Couleur du voyant - . sy Couleur du voyant . . s
M lumineux Etat Fonctionnalité # lumineux Etat Fonctionnalité
; Le systéme PDMonitor®
Connexion Internet
1 Bgu Continu disponible NE fonctionne PAS
correctement. Consultez
. Aucune connexion . l'application mobile
2 Continu . s
Eteint Internet disponible ! Rouge Continy | PPMonitor® destinée au
patient pour de plus
amples informations et
notifications d'alertes.
L'écran « dispositif » de
Veuillez vous assurer que tous les voyants lumineux sont verts L a[l).ptlce;t'lon ﬁtqmprendt
avant d'utiliser les dispositifs de suivi PDMonitor®. pne liste davertissements
2 . Le systéme PDMonitor®
Eteint Continu | fonctionne correctement

Figure 9: Voyant lumineux de la connexion Internet

18

Figure 10: Voyant lumineux de I'alarme




8 Utilisation du dispositif de suivi

Le systtme PDMonitor® enregistre les symptomes de la maladie de
Parkinson uniquement lorsque les dispositifs de suivi sont fixés sur des zones
prédéfinies de votre corps.

Le systéme PDMonitor® ne doit étre utilisé qu'avec des dispositifs de suivi
chargés dont les voyants lumineux (Figure 7) sont verts. Ces voyants
indiquent que le systtme PDMonitor® est prét pour un nouvel
enregistrement.

Le systéme PDMonitor® est uniquement prét a étre utilisé lorsque tous
les voyants lumineux indiquant I'état des dispositifs de suivi (Figure 7)
sontverts.

N'utilisez le systéme PDMonitor® qu'avec les montures pour sangle,
montures avec attache, sangles, bracelets et bloc d'alimentation fournis dans
la boite d'origine PDMonitor® ou avec des composants équivalents officiels
fournis par PD Neurotechnology Ltd.

N'utilisez le systéme PDMonitor® qu'avec les montures pour sangle,
montures avec attache, sangles et bracelets fournis avec le dispositif. Les
dispositifs de suivi doivent étre positionnés sur toutes les zones
prédéfinies.

Placez les dispositifs de suivi dans la SmartBox a la fin de la période
d'enregistrement.

Dispositif de
suivipour la taille

Dispositif de
suivi pour
la jambe

Dispositif de
suivi pour
le poignet

Figure 11: Les zones ou positionner les dispositifs de suivi

PDMonitor® sur votre corps
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8 Utilisation du dispositif de suivi

8.1 Positionner les dispositifs de suivi
sur soi pour un nouvel enregistrement

Pour que le systéme PDMonitor® fonctionne correctement, les 5 dispositifs
de suivi PDMonitor® doivent &tre positionnés sur des zones spécifiques de
votre corps. Ces zones spécifiques sont représentées sur la Figure 11. Les
sections suivantes décrivent en détail la méthode appropriée pour fixer les

dispositifs de suivi. (

Dispositifs de suivi pour les poignets
+  Positionnez les deux dispositifs de suivi sur chacun de vos poignets en
utilisant les bracelets appropriés comme illustré parla Figure 12
+  Retirezle dispositif de suivi de la SmartBox ‘ ’
+  Fixezle dispositif de suivi sur le bracelet commeillustré par la Figure 13
+  Positionnez le dispositif de suivi sur votre poignet et assurez-vous que
lebracelet ne soit pas trop serré tout en étant étroitement fixé
. Lesdispositifs de suivicommencent automatiquement a enregistrer.

Ne portez pas les bracelets trop serrés pour éviter d'autres complications
de santé. En cas de rougeur ou d'irritation de la peau, retirez les bracelets
et contactez PD Neurotechnology Ltd.

Figure 12: Dispositifs de suivi PDMonitor® sur les poignets
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Dispositifs de suivi pour les poignets

"

U

CLIQUETER

4\

Figure 13: Instructions pour fixer les dispositifs de suivi PDMonitor® sur les poignets a l'aide du bracelet
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8 Utilisation du dispositif de suivi

Dispositifs de suivi pour les jambes

Positionnez les deux dispositifs de suivi sur chacune de vos jambes en
utilisant les montures pour sangle et sangles appropriées comme illustré
parlaFigure 14

Retirez le dispositif de suivi de la SmartBox

Fixez le dispositif de suivi sur la monture pour sangle comme illustré par
la Figure 15: glissez le dispositif de suivi dans la monture, puis poussez
sur les bords de la monture pour sangle jusqu'a entendre un « clic »
caractéristique ou sentir avec vos mains que la monture est
correctementfixée

Positionnez les dispositifs de suivi sur la zone appropriée de votre jambe
comme illustré parla Figure 15

Les dispositifs de suivicommencent automatiquement a enregistrer.

Ne serrez pas trop les sangles sur vos jambes pour éviter d'autres
complications de santé. En cas de rougeur ou d'irritation de la peau, retirez
les sangles et contactez PD Neurotechnology Ltd.

22
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Figure 14: Dispositifs de suivi PDMonitor® au niveau des tibias




Dispositifs de suivi pour les jambes

\ CLIQUETER
< 2

Figure 15: Instructions pour fixer les dispositifs de suivi PDMonitor® au niveau des tibias a l'aide de la monture pour sangle
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8) Utilisation du dispositif de suivi

Dispositifs de suivi pour la taille

«  Positionnez le dernier (5e) dispositif de suivi a l'emplacement adéquat
sur votre taille a I'aide de la monture avec attache fournie (Figure 16).
Positionnez la monture pour sangle adaptée, puis la sangle velcro sur

votre taille
+  Retirezle dispositif de suivi de la SmartBox

«  Fixezle dispositif de suivi sur la monture avec attache comme illustré par
la Figure 17: glissez le dispositif de suivi dans la monture avec attache,
puis poussez sur les bords de l'attache jusqu'a entendre un « clic »
caractéristique ou sentir avec vos mains que la monture est

correctement fixée

- Positionnez le dispositif de suivi sur votre taille et assurez-vous que les

sangles ne soient pas trop serrées tout en étant étroitement fixées
- Lesdispositifs de suivicommencent automatiquement a enregistrer.

Veillez particuligrement a fixer solidement le dispositif de suivi dans la
monture avec attache et a pousser les bords de l'attache jusqu'a
entendre un « clic » caractéristique ou sentir avec vos mains que la
monture est correctement fixée.

24

Figure 16: Dispositifs de suivi PDMonitor® a la taille




Dispositifs de suivi pour la taille

CLIQUETER

& 2

Figure 17: Instructions pour fixer les dispositifs de suivi PDMonitor® a la taille a I'aide de la monture avec attache
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8) Utilisation du dispositif de suivi

8.2 Placer les dispositifs de suivi dans la
SmartBox apreés la période d'enregistrement

Une fois le temps d'enregistrement recommandé par votre médecin traitant
gcoulé, retirez les dispositifs de suivi et rangez-les dans la SmartBox
PDMonitor®. Une fois les dispositifs de suivi placés dans la SmartBox, les
voyants lumineux indiquant leurs états respectifs devraient se mettre a

clignoter en orange. Ce clignotement indique que les dispositifs de suivi sont
en train de transférer leurs données et ils ne doivent pas étre retirés de la
SmartBox. Une fois le transfert de données achevé et les dispositifs
PDMonitor® complétement rechargés, les voyants lumineux indiquant leur
état s'allumeront en vert et le systeme est prét pour un nouvel
enregistrement.

1

Z

CLIQUETER

4\

4

4

5 6

Figure 18 :Instructions pour retirer les dispositifs de suivi PDMonitor® attachés aux poignets a l'aide de bracelets



Dispositifs de suivi pour les poignets

Retirez chaque dispositif de suivi de son bracelet comme illustré par la figure 18
Placez les dispositifs de suivi dans les emplacements libres de la SmartBox comme illustré par la figure 19

Figure 19: Mise en place des dispositifs de suivi dans les emplacements libres de la SmartBox
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8 Utilisation du dispositif de suivi

Dispositifs de suivi pour les jambes

*  Retirez le dispositif de suivi des montures pour sangle comme «  Placez les dispositifs de suivi dans les emplacements de la SmartBox
illustré par laFigure 20 comme illustré par laFigure 21

4 5 6

Figure 20: Instructions pour retirer les dispositifs de suivi PDMonitor® attachés au niveau des tibias a I'aide de montures pour sangle
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Dispositifs de suivi pour les jambes
Mise en place des dispositifs de suivi dans les emplacements libres de la SmartBox

3 4

Figure 21: Mise en place des dispositifs de suivi dans les emplacements libres de la SmartBox




8 Utilisation du dispositif de suivi

Dispositifs de suivi pour la taille

+  Retirez le dispositif de suivi de la monture avec attache comme «  Placez le dispositif de suivi dans le dernier emplacement libre de
illustré par laFigure 22 la SmartBox comme illustré par laFigure 23
a

4 5

30

Figure 22: Instructions pour retirer le dispositif de suivi PDMonitor® attaché a la taille a I'aide d'une monture avec attache




Dispositifs de suivi pour la taille
Mise en place des dispositifs de suivi dans les emplacements libres de la SmartBox

Une fois les dispositifs de suivi placés dans la SmartBox, les voyants lumineux indiquant leurs états respectifs devraient se mettre a clignoter en orange.
Tant que les voyants clignotent en orange, les dispositifs de suivi ne doivent pas étre retirés de la SmartBox.

1 2

Figure 23: Mise en place des dispositifs de suivi dans les emplacements libres de la SmartBox
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8) Utilisation du dispositif de suivi

8.3 Fonctionnement du voyant
lumineux du dispositif de suivi

La Figure 24 présente le fonctionnement du voyant lumineux du
dispositif de suivi.

Voyant lumineux du
dispositif de suivi

9 Entretien du systeme

9.1 Nettoyage des dispositifs de suivi

Les dispositifs de suivi doivent étre régulierement nettoyés aprés toute
activité physique intense. Evitez dutiliser des nettoyants ménagers pour
nettoyer les dispositifs de suivi. Utilisez de préférence un chiffon doux.
Pour les taches et salissures tenaces, essayez de les frotter avec un
chiffon doux humide.

9.2 Désinfection des dispositifs de suivi
Vous pouvez appliquer une solution désinfectante sur les dispositifs de
suivi a l'aide d'un chiffon doux. Evitez tous produits abrasifs en raison
du risque d'endommagement de la surface des dispositifs de suivi.
Assurez-vous de retirer toute substance nettoyante en essuyant
soigneusement chaque dispositif de suivi avec un chiffon doux.

Couleur du

voyant lumineux Etat Fonctionnalité

Activé pendant
3 secondes
lorsque le
1 . dispositif est
Bleu rapidement
tourné vers
le visage du patient

fonctionne
correctement

Le dispositif de suivi

La batterie du
dispositif de suivi

2 ' Clignote une
est faible.

Bleu fois par seconde

Rechargez-le si nécessaire

Figure 24: Fonctionnement du voyant lumineux du dispositif de suivi
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9.3 Nettoyage de la SmartBox

Vous pouvez nettoyer la SmartBox a l'aide d'un chiffon doux humide. Evitez
d'utiliser des nettoyants ménagers.

En cas d'utilisation du systeme PDMonitor® dans un hdpital, une clinigue ou
dans tout autre environnement médical, il est nécessaire de désinfecter le
systéme régulierement a I'aide d'une solution désinfectante, en articulier
apres utilisation par chaque patientindividuellement.

L0 Conseils de dépannage

10.1 Dépannage de la SmartBox

Une fois le cable d'alimentation et le cable Ethernet branché a la SmartBox,
les événements suivants devraient se produire :
1. Le voyant lumineux (mise sous tension) s'allume et reste orange pour
environ une minute
2. Puis, le premier voyant lumineux (mise sous tension) reste vert pour un
maximum de cing minutes, tandis que le deuxiéme (Internet) est bleu.
Sice n'est pas le cas, débranchez et rebranchez le cable d'alimentation et le
cable Ethernet. Si le probléme persiste, prenez contact avec PD
Neurotechnology HelpDesk.

10.2 Dépannage des dispositifs de suivi

Aprés avoir réussi a configurer la SmartBox, placez les dispositifs de suivi
dans la SmartBox pour les charger complétement pour la premiére fois. Les
dispositifs de suivi sont préts a étre utilisés lorsque leurs voyants lumineux
respectifs s'allument en continu en vert sur la SmartBox (Figure 9). Une fois
les dispositifs de suivi complétement chargés, ils peuvent enregistrer des
symptomes pendant plus de 24 h. Encas de batterie faible, le voyant

lumineux du dispositif de suivi commence a clignoter comme illustré par la
Figure 24.

Apres avoir porté les dispositifs de suivi pendant la durée indiquée par votre
médecin traitant, rangez-les dans la SmartBox pour transférer les données
enregistrées. Lorsque les cing dispositifs de suivi sont rangés dans la
SmartBox, les événements suivants devraient se produire :

1. Les voyants lumineux de chaque dispositif de suivi devraient clignoter en
orange (changement et transfert de données). Si le voyant lumineux ne
s'allume pas en orange, vérifiez que le dispositif de suivi est correctement
positionné dans la SmartBox. Retirez le dispositif de suivi, puis replacez-
le dans la SmartBox. Si le voyant lumineux sur la SmartBox n'est toujours
pas orange, débranchez et rebranchez le bloc d'alimentation du systéme
PDMonitor® pour redémarrer la SmartBox. Si le probléme persiste,
prenez contact avec PD Neurotechnology HelpDesk.

2. Lorsque le voyant lumineux s'allume en continu en orange, cela signifie
que le transfert de données est achevé et que les dispositifs de suivi sont
en cours de chargements.

3. Les dispositifs de suivi sont préts a étre utilisés lorsque leurs voyants
lumineux respectifs s'allument en continu en vert (le chargement et le
transfert de données peuvent prendre jusqu'a 3 heures). Si, aprés plus de
3 heures, les voyants lumineux sur la SmartBox ne deviennent toujours
pas verts, prenez contact avec le PD Neurotechnology HelpDesk.

10.3 Eventuels endommagements

Si vous détectez un quelconque endommagement sur n'importe lequel des
dispositifs de suivi ou si vous ne pouvez pas placer correctement un dispositif
de suivi dans la Smarthox, prenez contact avec le PD Neurotechnology
HelpDesk. 33



&) Application

11.1 Introduction

Il existe deux sortes d'application mobile différentes, une pour le patient

(Patient App) et une autre pour le soignant (Caregiver App) :

* Patient Application: I'application mobile PDMonitor® destinée au
patient est nécessaire a la création initiale du compte et la configuration
du systeme. Elle permet également de consigner des données sur la
prise de médicaments, l'alimentation et I'autoévaluation des
symptomes généraux

» Caregiver Application: I'application mobile PDMonitor® destinée
au soignant permet au soignant d'agir au nom de son patient pour
enregistrer un compte, configurer le systéme et enregistrer des
informations complémentaires au sujet de la prise de médicaments, de
I'alimentation et des symptomes.

11.2 Installation

Pour installer I'application mobile sur un appareil Android/iOS, ouvrez Google
Play/I'App Store d'Apple et cherchez « PDMonitor app ». L'application mobile
est désormais préte a étre utilisée.

11.3 Configuration

11.3.1 Connexion de la SmartBox a Internet

Comme expliqué dans la section 7.2, avant d'utiliser la SmartBox pour la
premiére fois, vous devez la connecter a Internet et la synchroniser avec
votre compte patient. Pour ce faire, vous devez utiliser I'application mobile
PDMonitor® destinée au patient :

34

a) Cable Ethernet: une fois la SmartBox connectée a Internet pour la
premiére fois en utilisant un cable Ethernet, vous n'avez plus rien
d'autre & faire pour mettre l'appareil en ligne. Reportez-vous a la
prochaine étape: la synchronisation de votre compte (section 11.3.2)

b) Wifi: sivous préférez utiliser la connexion wifi et que vous en avez la
possibilité, utilisez I'application mobile pour envoyer a la SmartBox les
identifiants de connexion au réseau wifi. Pour plus d'informations sur la
configuration de la connexion wifi, reportez-vous a la section 11.18.
Passez ensuite a la synchronisation de la SmartBox avec votre compte.

11.3.2 Synchronisation du compte de la SmartBox

Comme expliqué dans la section 7.2, il est nécessaire de connecter la
SmartBox a un compte. Vous pouvez configurer le compte patient de votre

SmartBox de trois fagons différentes a l'aide de I'application mobile (Figure 25).

e Bluetooth: cet écran donne accés a un assistant qui vous guidera
dans la configuration du systéme

e Code QR: cet écran vous indique comment utiliser le code QR que
vous trouverez dans la boite d'origine du systéme PDMonitor® (Figure
26)

o Saisie manuelle: vous pouvez saisir manuellement sur cet écran le
numéro correspondant au code QR que vous trouverez également dans
la boite d'origine du systéme PDMonitor® (Figure 27).



Sila SmartBox est déja synchronisé avec un compte patient et vous souhaitez la
synchronizer avec une autre compte, ou si vous avez perdu l'acces a vos
anciens identifants prenez contact avec PD Neurotechnology HelpDesk.

Dispositif @ Guide pour code QR

< Saisir le numéro de série

Suivez les instructions de limage pour
scanner le code QR

Comment voulez-vous configurer votre
appareil ? Entrez ici le numéro de série que vous
trouverez dans l'emballage
Avec le Blu h
bt B — AR
Configurer I'appareil a I'aide du [—nln—l
guide pour Bluetooth | . |

uaiol
Avec le Code QR
Configurer I'appareil a l'aide du /
guide pour code QR

Manuellement
Configurer I'appareil en envoyant
le numéro de série par message

Scanner

Figure 26

Figure 25 Figure 27

11.4 Mettre en connexion

Le patient avec son médecin _ traitant

(Patient Application)

Chaque médecin inscrit dispose d'un identifiant unique. Vous pouvez obtenir
cet identifiant en contactant directement votre médecin traitant. Vous pouvez
utiliser I'écran « médecin » (Figure 41) pour envoyer une invitation de mise en
connexion (voir section 11.10). Une fois que votre médecin traitant a accepté
votre invitation, votre application mobile vous notifiera que la mise en
connexion a abouti.

Le soignant avec le patient (Caregiver Application)

Votre compte PDMonitor® est associé avec votre adresse de courrier
glectronique unique. Votre soignant doit obtenir cette adresse en vous
contactant directement. A l'aide de cette adresse, votre soignant peut vous
envoyer une invitation de mise en connexion depuis I'écran « patient ». Une fois
linvitation acceptée sur votre application mobile, I'application de votre
soignant l'informera de I'aboutissement de la mise en connexion.
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D Application

11.5 Page de bienvenue

L'écran de bienvenue ne s'affiche que pendant le chargement de
I'application mobile PDMonitor® (Figure 28).

~ .

pdmbdnitor

Figure 28
36

11.6 Se connecter

a) Politique de confidentialité

Au cours de la premigre utilisation de I'application mobile, vous devez accepter la
politique de confidentialité en activant le bouton-poussoir M (Figure 29)

et en appuyant sur le bouton « suivant » (Figure 30).

Veuillez vous assurer de lire attentivement la politique de
confidentialité avant de les accepter, car elles comprennent
des informations essentielles a l'utilisation du systéme
PDMonitor® et de I'application mobile destinée au patient.

Politique de confidentialité

Politique de confidentialité

DERNIERE MISE A JOUR: 23
MAI 2019

PD NEUROTECHNOLOGY LTD -
POLITIQUE DE CONFIDENTIALITE DES
PRODUITS

SECTION A: INTRODUCTION ET
CONDITIONS PRELIMINAIRES

Cette section contient des informations sur

Jai lu »
la Politique de confidentialité -

Politique de confidentialité

Politique de confidentialité

DERNIERE MISE A JOUR: 23
MAI 2019

PD NEUROTECHNOLOGY LTD -
POLITIQUE DE CONFIDENTIALITE DES
PRODUITS

SECTION A: INTRODUCTION ET
CONDITIONS PRELIMINAIRES

Jailu
[ ]

la Politique de confidentialité

Figure 29

Figure 30



b) S'inscrire 11.7 Menu principal

Vous pouvez vous inscrire au moyen du formulaire d'inscription qui
s'affiche lors de la premiére ouverture de I'application (Figure 31). Une
fois votre inscription effectuée, vous recevrez un courrier électronique

A partir de I'écran « menu principal », vous pouvez explorer les
fonctionnalités proposées par I'application.

de confirmation.

c) Se connecter

Lors de la prochaine tentative de connexion, un écran de connexion

(Figure 32) s'affiche sur lequel vous pouvez saisir les identifiants de
votre compte pour accéder au menu principal. o . o
P princip pdmbnitor’ ©
L] | ALl
7z . ®
Courrier électronique pd m 9 n Ito r Médicaments  Alimentation Dispositif
0O
Mot d (2
ﬁ ot de passe @
ﬂ Confirmer le mot de passe ideii?f?::tn:tev!o\tl;umzf :: i;iarsvs?etfour L Meceets R
accéder a I'application.
z Prénom
L Téléphone Saisissez votre adresse de courrie Apprendre o naion Statistiques
- Veuillez saisir votre mot de passe
-
Vous avez déja un compte ? Se Pas encore membre ? S'inscrire
connecter

Figure 31

Figure 32
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D Application

11.8 Médicaments

Vous pouvez afficher la liste des médicaments prescrits par votre médecin
(Figure 34) en sélectionnant l'icone « médicaments » sur le menu principal. Il
s'agit d'une liste de médicaments a prendre dans la journée. Vous pouvez
afficher les détails concernant un médicament spécifique en le sélectionnant
(Figure 35). Confirmez ensuite si le médicament a été pris ou non. La liste de
médicaments est alors mise a jour (Figure 36).

w i
{ Medicaments { Médicaments { Medicaments
@NewMedieation - ORAL > @Stalevo - ORAL o
: Dose 200 mg >A06:00
Dose 12 mg > at 06:00 Requip
@Requip - ORAL > . @Requip - ORAL >
Dose 3 mg >A06:30 @ Dose 3 mg >A06:30
06:30
@Stalevo - ORAL > @Stalevﬂ - ORAL >
o Oral
Dose 200 mg >A12:00 Dose 200 mg >A12:00
- is ?
@Stalevo - ORAL Avez-vous pris ? @Stalevo - ORAL @
Dose 200 mg >A18:00 A:06:30 Dose 200 mg >A18:00
@Sxalevo - ORAL @ @Stalevc - ORAL @
Dose 200 mg >A00:00 Dose 200 mg >A00:00
Vos médicaments ont été mis V Vos médicaments ont été mis
a jour ajour
Contactez un médecin afin d'obtenir vos Contactez un médecin afin dobtenir vos
médicaments médicaments.

Figure 34

Figure 35

Figure 36
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11.9 Alimentation

L'icone « alimentation » sur I'écran d'accueil vous permet d'indiquer I'heure de
votre dernier repas a l'aide de icone de I'horloge (Figure 37).

Apres avoir indiqué I'heure et appuyé sur le bouton « OK », un nouvel écran
s'affiche présentant différentes catégories d'aliments: des produits a base de
protéines et d'autres produits (Figure 38). Vous devez alors enregistrer les
aliments consommés 2 heures avant ou 1 heure aprés la prise de
médicaments. L'écran représenté par la Figure 39 s'affiche également aprés
I'écran de la Figure 35 dans le cadre de la fonctionnalité « médicaments ».

DT A=

{ Aimentation { Aimentation

< Alimentation

Qu'avez-vous mangé a Alimentation

De 22:00 a01:00

Alimentation
De 22:00 a01:00

)@8 \‘m/\ ( ) \\"\ \‘m/\ ( )
Fruits de mer  Viandes Eufs Fruits demer  Viandes Eufs
\é\é‘u@gu ‘é\ék“@i}“

Noix Autre Rien Noix Autre Rien

Figure 37 Figure 38 Figure 39



O 3 ’ . 3
11.10 Inviter un médecin/patient

Il est nécessaire de mettre votre compte en connexion avec un médecin pour
que vous puissiez utiliser le systtme PDMonitor® correctement. L'icone «
médecin » sur le menu principal (Figure 40) vous permet de lancer une
procédure d'invitation de mise en connexion avec un médecin. Sur I'écran
qui s'affiche (Figure 41), vous pouvez envoyer une invitation de mise en
connexion (Figure 42) en saisissant l'identifiant unique a 6 chiffres que vous

aurez regu directement de la part de votre médecin traitant.

pdmbanitor’ ©

Médicaments Alimentation Dispositif

OICG

Message Médecin Profil

< Médecin

Saisissez le numéro d'identifica-
tion personnel PDMonitor de votre
médecin*

*contacter votre médecin

Apprendre Condition Statistiques
Figure 40 Figure 41

Aprés confirmation, linvitation sera envoyée au médecin.

Lorsque votre médecin aura accepté la mise en connexion, l'icone «<médecin»
du menu principal affichera une coche verte sur son coin supérieur droit
indiquant ainsi que la mise en connexion a fonctionné (Figure 43).

Votre soignant peut suivre la méme procédure pour vous inviter en
saisissantvotre adresse de courrier électronique.

Des questions ?

Voulez-vous vous mettre en

connexion avec ? Doug Stamper

Figure 42

pdmbanitor’ ©

Médicaments Alimentation Dispositif

0
DIOIG

Message Médecin Profil

Apprendre Condition Statistiques

Figure 43
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0 rd
G] 11.11 Etat

Cet écran vous permet de saisir des informations a propos de votre
condition physique au cours de la derniére demi-heure (Figure 45). En
sélectionnant I'icone « ON », vous serez redirigé vers un nouvel écran

présentant des questions a propos de vos symptomes (Figure 45).

s 0,0Ko/s 2 il GO #

Comment vous sentiez-vous
cette derniére demi-heure ?

0o N\ N\
N e b/ =

Allumé Eteint

Réaction positive Réaction
aux médicaments indésirable au
meédicament

03 Ko/s £ | @)

Réaction positive aux
médicaments

_/’52'.\ IR
: ) (ﬁP ‘1
& A\

- ‘/
Dyskinésie Pas de dyskinésie
Négatif, Positif, pas deffet
apparition deffets secondaire

secondaires

Figure 44

40

Figure 45

Une fois vos réponses enregistrées, un message de remerciement
s'affiche sur votre écran (Figure 46) pour vous encourager a procéder a un
suivi quotidien de votre condition physique.

Merci pour votre réponse !

Figure 46



@ 11.12 Profil

Cet écran vous permet de modifier et visualiser vos informations
personnelles. Vous pouvez également vous déconnecter de I'application
mobile (Figure 47).

@ 11.13 Statistiques

Cet écran présente un résumé des statistiques concernant votre activité, par
exemple le pourcentage de temps passé allongé, debout/assis et a marcher au
cours de la journée (Figure 48). Les informations utilisées pour cette
fonctionnalité sont fournies par les dispositifs de suivi PDMonitor®.

11.14 Message quotidiens

Aprés la mise en connexion, vous pouvez envoyer des messages a votre
médecin traitant (Figure 49).

Vous ne devez utiliser cette fonctionnalité que pour envoyer de
messages brefs a votre médecin traitant en rapport avec votre
condition. Veuillez noter que votre médecin n'a pas la possibilité de
répondre a ces messages autrement qu'en vous contactant
directement par téléphone ou courrier électronique. |l s'agit d'un moyen
de communication asynchrone qui ne doit pas étre utilisé pour les cas
d'urgence.

< Profil

Prénom

John

Nom de famille

Rl |

MODIFIER

Age
60

6955555555

Numéro de téléphone

Email ID

demo@pdn.com

O Homme O Femme O Autre

Se déconnecter

Figure 47

Rl |

< Statistiques

Activité quotidienne

< Mois >

U N e 3

(&) (9) (&)

\ Y/ \ / \ /

-/ &/ &
0% 0% 0%

Sommeil Position Marche

Figure 48

< Message

Ecrivez votre message du jour ! %

Lorsque vous écrivez un message,
veuillez vous assurer de ne pas y
inclure des informations personnelles
ou sensibles

Figure 49

41



D Application

11.15 Version de l'application

Vous pouvez accéder a la page concernant la version de l'application

en sélectionnant I'icone d'information () sur la page du menu principal.

Cet écran vous permet de vous renseigner sur la version actuelle de
I'application mobile (Figure 50), ainsi que sur les nouvelles mises a

jour disponibles (Figure 51).

N [ ]
< Version

pdmbonitor

Droit d’auteur PDMonitor

Version

Rechercher des
mises a jour

Figure 50
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Aucune mise a jour disponible

Figure 51

) 11.16 Apprendre

Cet écran éducatif vous propose une liste de vidéos (Figure 52 et 53).

< Apprendre

Vidéos au sujet de la maladie de
Parkinson

PDMonitor Ad

2 views 0 likes 0 dislikes
0 favorites 0 comments

Lol |

< PD Neurotechnology Q

ACCUEIL

@ S'’ABONNER

Vidéos en ligne

Accueil

VIDEOS PLAYLISTS CHAIN

PD Neurotechnology

PDNeurotechnology
corporate
ilya1semaine - 2 vues

PDMonitor Ad
ilya2semaines-9vues

[} ] o

Tendances  Abonnements Boite réception _Bibliothéque

Figure 52

Figure 53



11.17 Dispositif

Suivez les instructions de connexion décrites dans la section 11.3 pour
associer le compte patient a la SmartBox. Si vous ne disposez pas d'une
connexion Ethernet, vous aurez besoin du code wifi pour continuer (voir
section 11.3.1). Si le voyant d'état de 'alarme est allumé sur le dispositif
PDMonitor®, l'utilisateur doit prendre connaissance du message d'alerte
indiqué sur I'écran « dispositif » (Figure 54) afin de corriger l'erreur.

Sile dispositif n'est pas utilisé pour une longue période, il est recommandé
d'éteindre le systéme PDMonitor® en toute sécurité au moyen d'un
téléphone portable (Figure 55).

0 Vous avez bien enregistré un
appareil PDMonitor !

(Serial Number:01800XXX)

Lappareil a été arrété
correctement

A c Aucune connexion
ode 1 n <
Internet détectée

Figure 54 Figure 55

# Alertes possibles

1. Aucune connexion Internet détectée.

2. Les dispositifs de suivi ne sont ni portés ni rangés dans
la SmartBox.

3. Un probléme est survenu, veuillez prendre contact avec

PD Neurotechnology HelpDesk.
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Appuyez alors sur « rechercher » pour lancer la tentative de connexion de

11.18 Configuration du réseau wifi 'application au dispositif PDMonitor.

Pour configurer la connexion wifi pour votre dispositif PDMonitor®, assurez-
vous en premier lisu que votre téléphone portable est déja connecté a un
réseau wifi. Ensuite, sur le menu principal de 'application mobile PDMonitor,
sélectionnez l'icone « dispositif » pour accéder a I'écran correspondant, puis
sélectionnez le menu « wifi » dans le coin supérieur droit (Figure 56).

] |

< Dispositif WIFI

Vous connecter avec votre SmartBox

Figure 56
44

Avant la recherche, assurez-vous que l'option « Bluetooth » est activée.Un écran
de confirmation vous demandera la permission d'activer le Bluetooth sur votre
téléphone portable (Figure 57). Si votre dispositif est a portée et correctement
détecté, un nouvel écran s'affichera sur lequel vous devrez saisir vos identifiants
wifi. Appuyez sur le bouton « connecter » pour connecter votre dispositif
PDMonitor au réseau wifi. En dernier lieu, vérifiez que le voyant lumineux de la
connexion Internet soit bleu (Figure 9).

Lisc] |

< WIFI MODIFIER

29

Configurer la connexion wifi

Nom (SSID): SSIDNom

Mot de
passe :

Saisir le mot de passe

Montrer le mot de passe

Une application demande d'activer le
Bluetooth. Connecter

Refuser Autoriser

Figure 57 Figure 58



2 Conseil de dépannage pour
'application mobile

Si l'application ne répond plus ou montre des signes de dysfonctionnement,
redémarrez-la. Si le probléme persiste, prenez contact avec PD
Neurotechnology HelpDesk.

3 Configuration systeme requise
pour votre smartphone

Pour utiliser I'application mobile PDMonitor®, vous devez disposer d'un
systeme d'exploitation Android 4.4 ou plus récent/i0S 10 ou plus recent.
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@ Détails techniques

Durée d'autonomie apres charge complete 30h
Type 190 mAH lithium-polymere, rechargeable, non remplacable
Durée de chargement complet 3h
Durée de vie de la batterie des dispositifs de suivi 500 cycles/utilisation des dispositifs de suivi
Ll Connectiqe
usB Port USB du dispositif de suivi pour se connecter a la SmartBox
Connexion Internet filaire Connecteur RJ45
L Généra
Température de fonctionnement 5-35°C
Température de chargement 0-35°C
Humidité de fonctionnement 40-80 %
Test d'étanchéité pour la SmartBox Ip21
Test d'étanchéité pour les dispositifs de suivi Ip24
Pression atmosphérique de fonctionnement de 700 hPa a 1060 hPa

Température de stockage -10-60°C
Humidité de stockage 40-80 %

Entrée 230V CA/0,35A
Sortie 5V CC/4A

(longueur x largeur x hauteur) (168 x 74 x 43,5) mm

(longueur x largeur x hauteur) (41x31x12,5) mm

Capteur 9DOF IMU

46 Cette section comprend les détails techniques concernant le systtme PDMonitor®.



15 Garantie et service

Le dispositif PDMonitor® ne nécessite aucun calibrage pour fonctionner
correctement.

En cas de probléme concernant le fonctionnement du dispositif, veuillez
contacter:

PD Neurotechnology Ltd. pour une assistance client sur
support@pdneurotechnology.com ou au +30 26510 01300.

Garantilimitée de 2 ans pour le systéme PDMonitor®.

PD Neurotechnology Ltd. offre une garantie des produits matériels du systéme
PDMonitor® de la marque (PDMonitor®) contre les défectuosités des
matériaux et défauts de fabrication dans le cadre d'une utilisation normale,
conformément aux directives publiées par PDMonitor®, pour une période de
deux ans a partir de la date de l'achat au détail initial par l'acquéreur et
utilisateur final (« période de garantie »).

PD Neurotechnology Ltd. ne garantit pas que le dispositif PDMonitor®
fonctionnera sans interruption ou erreur.

Si le systeme PDMonitor® ne fonctionne pas correctement pendant sa durée
de vie utile, prenez contact avec PD Neurotechnology Ltd., au +30 26510
01300 pour le faire réparer ou remplacer.Aucun composant n'est susceptible
d'étre réparé par 'utilisateur.

Le retrait de I'étiquette de garantie de la SmartBox annule la garantie de
I'appareil.

PD Neurotechnology Ltd. décline toute responsabilité pour les dommages
résultant du non-respect des instructions d'utilisation du systéme
PDMonitor®.

La durée de vie du dispositif PDMonitor® est estimée a cing ans.

86 Traitement des déchets

Application des directives européennes 2002/95/CE, 2002/96/CE,
2003/108/CE, 2011/65/UE et 2012/19/UE pour la limitation de l'utilisation de
substances dangereuses dans les appareils électriques et électroniques et
pour le traitement des déchets.

Le symbole >§ se trouvant sur I'appareil ou son emballage signale que le
produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageres a lafin de savie utile. ||
doit &tre remis aux centres de collecte compétents dans le domaine des
déchets électriques et électroniques ou au revendeur lors de I'achat d'un
nouvel appareil. Le traitement séparé de ces produits permet d'éviter de
potentiels risques environnementaux et sanitaires. Une élimination
inadéquate de ces déchets aura pour conséquence des sanctions
administratives conformes aux normes en vigueur. Les indications concernant
la mise au rebut appareil et ses composants sont conformes aux
réglementations nationales ou régionales selon les cas.

P Version

La présente version du mode d'emploi correspond a la version 0.1.6 du
dispositif PDMonitor®. Le contenu de ce document peut étre modifié a tout
moment sans préavis. Les changements seront introduits a l'occasion de
révisions ultérieures de ce document. Consultez les versions les plus récentes
gt toutes les révisions du mode d'emploi du systtme PDMonitor® sur
http.//www.pdneurotechnology.com.
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#8 Symboles

Ce tableau de symboles présente des informations permettant de retrouver et de déplacer les références et les définitions des symboles.

Fabricant

Date de fabrication

Code du lot

Numéro de série

Fragile, manipuler avec précaution

Températures maximales/minimales auxquelles le dispositif médical peut étre exposé sans risque

Limite d'humidité

Consulter les instructions accompagnant le systéme PDMonitor®

| He=-EEL L

Cet équipement n'est adapté qu'a une utilisation en courant continu

m
H

Représentant légal européen
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&>

Permet d'identifier les pdles négatifs et positifs (la polarité) d'une alimentation CC

IP21 Non étanche (protection contre l'infiltration d'eau)
Ne permet pas l'insertion de doigts et n'est pas endommagé ou rendu dangereux au cours
P22 d'un test spécifique consistant a étre exposé a de l'eau s'écoulant verticalement ou presque
verticalement.
IP24 Protégé contre les éclaboussures d'eau (protection contre L'infiltration d'eau)

Produit non stérile

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Garder au sec

Consulter le mode d'emploi pour les mises en garde importantes, telles que les avertissements
et les précautions qui ne peuvent pas, pour diverses raisons, étre indiqués sur le dispositif médical
lui-méme

Ces systémes ont été approuvés a la vente en tant que dispositifs médicaux conformément aux
exigences réglementaires de l'Union européenne

Appareil de la classe Il

Usage intérieur uniquement

Mise au rebut correcte de ce produit (déchets d'équipements électriques et électroniques)
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Annexe A: Informations relatives
a la CEM

Systéme PDMonitor®

Avant d'installer ou d'utiliser le systeme PDMonitor®,
veuillez accorder une attention particuliére aux
informations suivantes relatives a la CEM.

o Avant d'installer ou d'utiliser le systtme PDMonitor®, veuillez
accorder une attention particuliére aux informations suivantes
relatives a la CEM.

e Le systéme PDMonitor® a été testé et certifié conforme a la
norme CEI/EN 60601-1-2.

o Lutilisation d'ordinateurs, de cables et d'accessoires n'ayant
pas été testés conformément a la norme 60601-1-2 peut avoir
pour conséquence |'augmentation des émissions ou la réduction
de Iimmunité du systeme PDMonitor®.

Assurez-vous que le systéme PDMonitor® fonctionne normalement s'il est
utilisé a proximité ou au contact d'autres équipements électriques.
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Directives et déclaration du fabricant -
émissions électromagnétiques

Le systéme PDMonitor® est congu pour étre utilisé dans
l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client
ou l'utilisateur du systéme PDMonitor® doit s'assurer qu'il est utilisé
dans ce type d'environnement.

Essai d'émissions

Conformité

Environnement
électromagnétique - directives

€missions RF

Le systeme PDMonitor®
utilise de l'énergie RF
uniquement pour son

fonctionnement interne.

CISPR 11 Groupe 1 Par conséguent, les émiss[ons
RF du systeme sont tres faibles
et ne sont pas susceptibles de
causer des interférences avec
les les équipements
électroniques situés
Le systéme PDMonitor® peut
étre utilisé dans tous les
établissements, y compris les
€missions RF établissements, domestiques
CISPR 11 Classe B et ceux raccordés directement
au réseau de distribution
public d'alimentation
électrique basse tension
alimentant les batiments a
usage domestique.
Emissions de Non
courant harmonique | applicable
Fluctuations de
tension/émissions Non
de papillotement applicable

CEl 61000-3-3




Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le systeme PDMonitor® est congu pour étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur

du systéme PDMonitor® doit s'assurer qu'il est utilisé dans ce type d'environnement.

Essais d'immunité

Niveau d'essai CEl 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - directives

Décharge
électrostatique
(DES) CEI 61000-4-2

+ 6 kV au contact
+ 8 kV dans l'air

+ 6 kV au contact
+ 8 kV dans l'air

Les sols doivent étre en bois, en ciment ou en carrelage
céramique. Si les sols sont recouverts de matériau

synthétique, I'humidité relative doit étre d'au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides en salve
CEl 61000-4-4

Non applicable

Non applicable.
La longueur d'aucun
des cables ne
dépasse 3 m.

La qualité du réseau d'alimentation électrique doit étre
identique a celle d'un environnement domestique ou
hospitalier standard.

Ondes de choc
EN 61000-4-5 :
2014 +A1: 2017

+ 1 kV tension
d'impulsion

+ 1 kV tension
d'impulsion

Fluctuations de tension
/émissions de
papillotement
CEl 61000-3-3

N/A

N/A

N/A

Champ magnétique
ala
fréquence du réseau
(50/60 Hz)

CElI 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Les niveaux des champs magnétiques de la fréquence
du réseau doivent correspondre a ceux d'un
environnement domestique ou hospitalier standard.
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systeme PDMonitor® est congu pour étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
l'utilisateur du systéme PDMonitor® doit s'assurer qu'il est utilisé dans ce type d'environnement.

Essais d'immunité Niveau d'essai CEl 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - directives

RF par conduction 3Vrms
EN 61000-4-6 150 kHz a 80 Mhz

RF par rayonnement 10V/m
EN 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

3V

10V/m

Les équipements de communication portables et
mobiles ne doivent pas étre utilisés a une distance
du systéeme PDMonitor® et de toutes ses composantes,
cables compris, inférieure a la distance de séparation
recommandée calculée a partir de l'équation correspondant
a la fréquence de l'émetteur. Distance de séparation
recommandée d = 1,2 /P
d=1,2+/P 80 MHz 3 800 MHz
d=1,2+/P 800 MHz a 2,5 GHz
OU P est la puissance de sortie nominale maximale de
I'émetteur en watts (W), selon les données du fabricant de
I'émetteur et d est la distance de séparation recommandée
en métres (m). L'intensité des champs des émetteurs RF fixes
telle que déterminée par une étude de site
électromagnétique a) doit étre inférieure au niveau de
conformité requis dans chaque plage de fréquence b).
Des interférences peuvent se produire a proximité des
équipements portant le symbole suivant : (((l>)>

REMARQUE 1 :a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2 :il est possible que ces directives ne s'appliquent pas a toutes les situations. L'absorption et la réflexion des structures, des
objets et des individus influent sur la propagation électromagnétique.

a) La théorie ne permet pas d'anticiper avec précision les forces des champs provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base
pour les radiotéléphones (cellulaires/sans-fil) et les radios terrestres mobiles, les radios amateurs et la radiodiffusion AM et FM. Pour
évaluer l'environnement électromagnétique émanant des émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée.
Si la force du champ mesurée dans l'environnement ouU est utilisé le systéme PDMonitor® est supérieure au niveau de conformité RF
applicable spécifié ci-dessus, assurez-vous que le systéme PDMonitor® fonctionne normalement. En cas de dysfonctionnement, des mesures
supplémentaires peuvent s'avérer nécessaires, par exemple changer l'orientation ou l'emplacement du systéme PDMonitor®.

b) Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, la puissance de champ doit étre inférieure 3 3 V/m.
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Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et mobiles de
communication RF et le systéme PDMonitor®

Le systéme PDMonitor® est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF émises
par rayonnement sont controlées. Le client ou l'utilisateur du systéme PDMonitor® peut contribuer a éviter les interférences
électromagnétiques en respectant une distance minimale entre les équipements portables et mobiles de communication RF (émetteurs)
et le systéme PDMonitor® comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale des équipements de

communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de l'émetteur
nominale maximale de
I'émetteur W 150 kHz 3 80 MHzd = 1,2 /P 150 kHz 3 80 MHzd = 1,2 /P 800 MHz 4 2,5 GHz d = 1,2 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale ne figure pas dans la liste ci-dessus, la distance de séparation recommandée d, en
métres (m), peut étre estimée a 'aide de l'équation applicable a la fréquence du transmetteur, oU P correspond a la puissance de sortie

nominale maximale de l'émetteur en watts (W), selon les données du fabricant de l'émetteur.

REMARQUE 1: 3 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2: il est possible que ces directives ne s'appliquent pas a toutes les situations. L'absorption et la réflexion des structures,

des objets et des individus influent sur la propagation électromagnétique.
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Annexe B :Validation clinique

Systéme PDMonitor®

La présente version du systeme PDMonitor® a regu validation a la suite
d'essais cliniques réalisés sur trois sites (Gréce, Italie, Allemagne). Cette
gtude comprend deux phases. La réalisation de la premiére phase de I'étude
(phase 1) a eu lieu en milieu hospitalier et comprend le suivi (vidéo),
I'enregistrement et I'évaluation détaillés de nombreux symptomes par des
experts. La réalisation de la seconde phase (phase II) a eu lieu dans le cadre
de vie du patient. L'utilisation des données recueillies au cours de la phase Il
a permis de valider les résultats du systtme PDMonitor® en fonction des
notes prises par les patients, soignants et infirmiers. Pour la présente version
du systeme PDMonitor®, I'ensemble de données utilisé pour 'évaluation des
symptomes comprend 50 sujets (94 sessions d'enregistrement).
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REMARQUE :Lafiabilité de ce systéme dont il est fait rapport est susceptible de
changer en fonction de nouvelles analyses de la validation cliniques ou de
mises a jour de logiciel comprenant des améliorations des algorithmes de suivi
des symptomes.



Performance du systéme PDMonitor®

Symptdémes détectés par le systéme
PDMonitor®

Résultats (comparé a l'évaluation des experts)

Résultats (comparé a l'évaluation des experts)

Fiabilité de 0,93

Bradykinésie

R?= 0,46

Bradykinésie + marche

R*= 0,79

Détection des tremblements des poignets

Fiabilité de 0,89, coefficient de corrélation
R2 =0,67

Détection des tremblements des jambes

Fiabilité de 0,93

Troubles de la marche

R*= 0,60

Gel de la marche

Fiabilité de 0,93

Instabilité posturale

Fiabilité de 0,59 avec une spécificité de 1 et
une sensibilité de 0,33 dans la détection de
l'instabilité posturale

Occurrence de dyskinésie

Fiabilité de 0,90

Durée de la dyskinésie

R*= 0,91

Temps d'inactivité

R*= 0,46
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