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EXIGENCES QUALITE

Cet équipement a été testé et déclaré conforme a I'annexe VI point 3 de Ia
directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

DEKRA Certification GmbH, organisme notifié de I'Union Européenne (numéro
d’identification 0124) approuve le systeme qualité utilisé pour le contréle final
par I'entreprise MEDICAPTEURS France SAS.

GESTION
DE LA QUALITE

Certifié conforme

4 la directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux

Le systéme W-INSHOE est en conformité avec les normes :

EN 60601-1-1 ao(t 2001

EN 60601-1-2 ao(t 2005

EN 60601-1-4 octobre 1999
EN 60601-1-6 septembre 2007
EN 62366 mars 2008

EN 62304 octobre 2006

EN I1SO 14971 novembre 2009

L’entreprise MEDICAPTEURS est certifiée pour son systeme Qualité.

CERTIFICAT

Annexe au Certificat 51082-18-00 du 11.08.2006
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MEDICAPTEURS France SAS
Les Espaces de Balma, 18 avenue Charles de Gaulle — Batiment 34
F - 31130 Balma

L'approbation se base sur le résultat de I'audit de certification comportant le numéro
de compte-rendu d'audit 51082-Z1-00 et a lieu conformément aux dispositions de

I'annexe VI point 3 de la Directive 93/42/CEE

du Conseil du 14 juin 1993 relati aux dispositi's mécicaux. L'approbaticn § appligue aux
dispositifs ciés en annexe. Ces dispositifs sont soumis & des examens et controles
conformément a fannexe VI point 3 de ia Directive 93/42/CEE. Le marquage CE reprodu ci
dessous peul tre appose sur ces dispositifs
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Pour obtenir Inshoe_remote , veuillez rechercher « Inshoe-remote » dans le
logiciel GooglePlay de votre smartphone ou de votre tablette Android.

Inshoe Remote permet de contréler le systeme « Inshoe » a partir d’un appareil
mobile utilisant le systeme d’exploitation Android. Il s’agit d’'un module du logiciel PC et
doit étre utilisé en complément de ce dernier.

Il permet de :
- Paramétrer les boitiers d’acquisitions.
- Débuter et arréter des enregistrements.
- Prévisualiser les données.
- Exporter les données pour un traitement approfondi sur ordinateur.
Le détail du déroulement d’un enregistrement est décrit dans le présent document.

1)ECRAN PRINCIPAL

5:58PM % © il Free 36 (B Menu d’options

D Remote

Se connecter aux Winshoe2014_005 Winshoe2015_006

boitiers Propriété du

boitier

Commencer un Graphiques de

enregistrement données

Arrét d’un Exportation pour

enregistrement traitement

Marquer des Réglages boitiers

évenements

& ™1 | Commande vocale
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2) CHOISIR LES BOITIERS

* Les noms des boitiers qui doivent étre utilisés avec cette télécommande est
inscrit dans chaque cadre.

finshoe2014_00¢ l Vinshoe2015_00(

..-% --.%

Pour ajouter de nouveau boitiers, vous devez dans un premier temps les ajouter
dans les propriétés bluetooth de votre téléphone ou tablette. Cette étape n’est
réalisée qu’une fois lors de la mise en service du systeme.
Le vocabulaire utilisé peut étre différent entre les appareils mais les étapes sont
toujours les mémes :

- Allumez les boitiers

- Dans les propriétés bluetooth de votre téléphone ou tablette, rechercher les
appareils

- Choisissez un des boitiers et entrez le code « 0000 » si il vous est demandé.

- Choisissez le deuxieme boitier et entrez le code « 0000 » si il vous est demandé.

* Dans le logiciel Inshoe Remote, pour sélectionner des boitiers a utiliser cliquez
sur « boitier » dans le menu.
Remarque : Sur certain téléphones il faut utiliser la touche physique « propriété »
a cété de la touche « home » pour ouvrir ce menu.

Selection

3 © .l Free3G Cm
"
H

Winshoe2014_005 Winshoe2015_006
00:0B:CEQA77:F7 00:0B:CEQATT:TA

Box GOLF_RN1
00:06:66:04:25:E2

Winshoe2014_005

My_Radiosat
38:C0:96:20:09:8F

] o W-inshoe004
00:0B:CE:0A:77:99

Patient

Sélectionnez chacun des 2 boitiers. lls apparaissent respectivement dans les
colonnes 1 et 2. Validez en appuyant sur « ok ».
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3)CONNECTER LES BOITIERS

. I (1 .
Cliquez sur le bouton @) pour connecter le téléphone aux boitiers

L'icone &3 indique que la connexion a réussi. Le niveau de charge des batteries
est aussi réactualisé.

4)PARAMETRES DU PATIENT

Cliquez sur patient dans le menu pour modifier les propriétés du patient. Ce nom
est un indicatif et n’a pas de lien direct avec la base de données du logiciel PC. Le
lien sera créé lors de I'importation sur ordinateur.

3 © .l Free3G C®

Box

Winshoe2014_005

Patient

6:02PM

D Patient

Name : Appuyez sur ‘/ pour valider les changements. Le
Gatieritisme & nom du patient apparait en bas de la fenétre
principale.

Informations :

Some information

v
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5)PARAMETRES DES BOITIERS

Sélectionnez le bouton de réglages de la fenétre principale pour paramétrer
les boitiers (les boitiers doivent étre connectés et les capteurs branchés).
Pour plus de détails sur ces étapes, se référer au manuel détaillé d’utilisation du

logiciel pc.

6:01PM

D Remote

Appuyez ici pour

effectuer une remise a Appuyez ici pour

zéro des capteurs. définir la latéralité
des semelles. Seul

le pied gauche

doit étre en appui

lorsque vous

Left/Right foot

réalisez cette

6) REALISER UN ENREGISTREMENT

e Appuyez sur le bouton rouge pour commencer un enregistrement. Un
chronometre défile indiguant un enregistrement en cours.

b4

* Durant un enregistrement vous pouvez marquer des éveénements en

appuyant sur le bouton m Le nombre de marqueurs n’est pas limité. lls
apparaitrons dans les données dans la phase d’analyse.

e Appuyez sur le carré blanc pour arréter I'enregistrement.

e Sivous réalisez un nouvel enregistrement sans avoir exporté les données de
I'enregistrement précédent, les anciennes données sont alors écrasées.
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e Apres avoir arrété I'enregistrement, il vous est proposé de commenter ce
dernier. Cette étape est importante pour pouvoir gérer les multiples
enregistrement lors de |’analyse sur pc.

v

* Appuyez sur pour valider cet enregistrement.

D Remote

Record comment b4

comment for this record

v

7)PREVISUALISER LES DONNEES

@ il Free 36 (B

a
1.000

Appuyez sur pour obtenir une

prévisualisation des données du dernier N

enregistrement. Vous pouvez observer les Wi i e
valeurs de chaque capteur en fonction du temps
pour chaque boitier. o

200
a E

— Winshoe 1 voie7— Winshoe 2 voie7

600
400
200
o : A

— Winshoe 1 voie8 — Winshoe 2 voie8

0 127 254 381 508 635 762
700

8) EXPORTER LA MESURE

Appuyez sur @ pour exporter le dernier enregistrement.
Les données sont sauvegardées dans un dossier nommeé « Inshoe_data » situé
dans le dossier « Download » de votre téléphone ou tablette.
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Chaque enregistrement a pour nom le nom du patient que vous avez précisé
complété d’'un numéro correspondant au nombre d’enregistrements exportés
pour ce patient.

Pour pouvoir analyser ces données vous devrez les copier vers le pc. Pour cela,
branchez votre smartphone ou votre tablette sur I'ordinateur grace a un cable
USB. Explorez votre smartphone a partir du pc et copiez les enregistrements situés
dans « Download/inshoe_data » vers le dossier « Android » de votre systéme
Inshoe (a I'intérieur du dossier « Mes documents ». Plus de détails sur cette
procédure dans le manuel d’utilisation du logiciel PC.

9) CONDITIONS MINIMALES D’UTILISATION

Ce programme peut étre utilisé sur un smartphone ou une tablette :
e Utilisant un systeme d’exploitation Android (version 4.1 minimum)
* Disposant du Bluetooth
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