W AudibleHealthAl

@ Traduction provisoire (Frangais), pas encore relue par un locuteur courant.

Pour les prestataires de soins - Direct Link

Instructions d'Utilisation

Les présentes instructions d'utilisation s'adressent aux prestataires de soins qui ont l'intention
de prescrire un test de dépistage AudibleHealth Al en envoyant un message contenant un lien.
Si vous étes un patient, veuillez consulter I'un de nos Guides de Démarrage Rapide destinés aux
patients.

Version S'applique a

6 App v2.5.0

En vigueur UDI-DI (GS1)

TBD 00199284438224
GMDN Langue

64033 Francais

Sapplique a l'application AudibleHealth Al v2.5.0 et a ses versions de maintenance ultérieures (v2.5.x).

Consulter la derniere version en ligne :
https:/help.audiblehealth.ai/fr/ifu/direct-link

(& Veuillez lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser ce dispositif.
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0

Utilisation prévue

AudibleHealth Al est un logiciel d'aide a la décision clinique (CDSS) destiné a aider les prestataires
de soins dans le dépistage de la tuberculose, de la COVID et/ou de la pneumonie par I'évaluation
d'une vocalisation de toux forcée. Le test est destiné a étre utilisé sur le lieu de soins par un
prestataire de soins pour dépister des adultes agés de 18 ans ou plus. AudibleHealth Al ne fournit
pas de diagnostic définitif et n'est pas destiné a étre un outil de diagnostic autonome. En tant que
CDSS, il est destiné a étre utilisé conjointement avec I'évaluation des risques, la radiographie et
d'autres évaluations diagnostiques médicales afin d'aider le clinicien a prendre des décisions de
prise en charge individuelle des patients.

02

Contre-indications

L'utilisation du dispositif AudibleHealth Al pour le dépistage est contre-indiquée chez les
personnes suivantes :

e Lésion traumatique aigué récente de la téte, du cou, de la gorge, du thorax, de I'abdomen ou du
tronc

e Stomie de trachéotomie perméable

e Traumatisme ou intervention chirurgicale récents du thorax/de I'abdomen/du tronc, Iésion
neurovasculaire récente/persistante ou intervention chirurgicale intracranienne récente

e Personnes incapables de tousser volontairement

e Antécédents médicaux de Iésion de la lame criblée ou de chirurgie de la lame criblée, de hernie
diaphragmatique, de radiothérapie externe du cou / de la gorge / de la région maxillo-faciale, de
|ésion/paralysie du nerf phrénique, de chirurgie radicale du cou / de la gorge / de la région
maxillo-faciale, de traumatisme ou de nodules des cordes vocales
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e Les personnes atteintes d'aphasie peuvent avoir des difficultés a produire une FCV dans le délai
imparti par I'application et n'ont pas été évaluées en tant que population.

03

Avertissements et précautions

Présentation des informations de sécurité

e B e B\
/\ AVERTISSEMENT — Peut (D) ATTENTION — Peut () REMARQUE — Information
entrainer un préjudice grave ou entrainer un préjudice mineur, complémentaire qui vous aide
une décision clinique erronée un échantillon inutilisable ou a administrer le test.

s'il n'est pas évité. I'échec du test s'il n'est pas
évité.
N J N y
Avertissements

.

/\ AVERTISSEMENT
AudibleHealth Al fournit uniguement des informations de dépistage, et non des
informations de diagnostic, de traitement ou de prise en charge. Les résultats doivent
faire I'objet d'une corrélation clinique.

Précautions

(1) ATTENTION
Les patients présentant des difficultés respiratoires ou un essoufflement peuvent avoir
besoin de plus d'une tentative pour réussir I'envoi d'une FCV pour analyse. Si les
difficultés respiratoires persistent ou s'aggravent, le patient doit arréter de tousser et
recourir a d'autres moyens de test.

Complications potentielles / événements indésirables
L'envoi d'échantillons de toux pour analyse par un logiciel d'aide a la décision clinique fondé

sur I'lA/AA est une procédure a faible risque. Des complications potentielles peuvent survenir
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pendant ou apres le recueil de la FCV, notamment, mais sans s'y limiter, des étourdissements ou
un essoufflement.

A AVERTISSEMENT

Bien que le dispositif ait été testé et ait présenté des performances adéquates
lors d'études cliniques, il est possible que le dispositif fournisse un résultat de
dépistage incorrect.

04

Compatibilité

L'application web AudibleHealth Al est compatible avec les navigateurs web suivants : Google
Chrome, Safari, Samsung Internet et Android Chrome, lorsqu'ils sont utilisés sur des smartphones
fonctionnant sous les systemes d'exploitation iOS (version 18 ou ultérieure) et Android (version 13
ou ultérieure).

05

Description du dispositif

AudibleHealth Al est un logiciel d'aide a la décision clinique (CDSS) composé d'un ensemble de
sous-programmes logiciels utilisant l'intelligence artificielle/I'apprentissage automatique (IA/AA)
pour aider les prestataires de soins (HCP) dans le dépistage de maladies par I'évaluation de
vocalisations de toux forcée (FCV).

Les composants d'AudibleHealth Al sont les suivants :

e Module d'application web de test unique
e Module de traitement du son

e Moteurs prédictifs
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* Interface avec le systéme de gestion des informations de laboratoire (LIMS)

Le module d'application web de test unique, qui est l'interface utilisateur vue par I'utilisateur final,
permet a l'utilisateur final d'envoyer le fichier audio a I'aide d'un smartphone.

Le module de traitement du son comporte plusieurs composants qui garantissent que chaque FCV
est d'une qualité sonore adéquate et préparent la FCV a étre évaluée par les modeles d'lA/AA. Les
50 premieres ms sont supprimées au début du fichier audio, car elles ne fournissent pas de
données utiles au dépistage. Une étape de normalisation est utilisée pour ramener la valeur du
signal a une plage uniforme (-14 dBFS) afin de faciliter la correction de I'écrétage des échantillons.
Si le fichier audio est en son stéréo (présenté sur deux canaux), il est converti en mono (un canal).
Le filtre passe-haut supprime du fichier les fréquences inférieures a un seuil donné. Une seconde
étape de normalisation est ensuite effectuée pour ramener davantage le fichier a une meilleure
plage (-6 dBFS). La FCV passe ensuite par le segmenteur wav2vec, qui découpe les fichiers en
segments individuels ne contenant chacun qu'une seule toux. Le filtre de durée garantit la qualité
des découpages en supprimant les segments contenant plusieurs toux et les segments trop courts
pour étre correctement évalués. Si au moins dix toux segmentées sont utilisables a l'issue du
traitement du son, les échantillons sont rééchantillonnés aux fréquences d'échantillonnage
requises par l'algorithme et envoyés aux modeles d'IA/AA. S'il n'y a pas dix toux utilisables,
['utilisateur est invité a envoyer un nouvel échantillon de FCV comme décrit dans les instructions
de recueil de la toux.

Le moteur prédictif est constitué d'un ensemble de classificateurs d'lA et d'un oracle déterministe.
Les classificateurs sont un groupe de réseaux de neurones convolutifs profonds (CNN) entrainés a
détecter des signatures pathologiques spécifiques dans I'échantillon de toux, lequel est converti
d'un fichier audio en une image de spectrogramme extrémement riche en données. Un autre
logiciel personnalisé, appelé oracle déterministe, est relié a I'ensemble pour recevoir les prédictions
de chaque CNN et fournir un score prédictif final fondé sur les données fournies par les CNN. Les
maladies respiratoires créent des signatures ou des motifs pathologiques spécifiques dans les
milliers de points de données recueillis dans chaque échantillon de toux. Cela est du a la maniére
propre dont chaque maladie affecte I'appareil respiratoire humain. Certaines maladies produisent
davantage de mucus, modifient la viscosité du mucus, provoquent une inflammation et des
harmoniques de toux variables, ou entrainent des affections telles qu'une constriction des voies
respiratoires. En recueillant de nombreuses toux aupres de sujets confirmés positifs pour une
maladie spécifique et de nombreuses toux auprés de personnes confirmées négatives, les data
scientists d'’AudibleHealth Al entrainent des modeles d'IA/AA qui détectent les motifs spécifiques
corrélés aux positifs ou aux négatifs pour la maladie cible. Une fois que les classificateurs CNN et
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I'oracle associé ont été entrainés et testés sur un nombre suffisant d'échantillons positifs et
négatifs, le moteur prédictif est capable d'évaluer une nouvelle toux afin de déterminer si le motif
de la toux correspond a la signature connue de la maladie cible. Pour chaque maladie, un
ensemble distinct de modeéles d'IA/AA, avec son propre oracle associ€, est entrainé, testé et
déployé. A chaque utilisation de la solution, le prestataire recoit un score de probabilité numérique
compris entre 0 et 100, indiquant la probabilité que I'échantillon corresponde ou non a la maladie
connue faisant l'objet du dépistage, les scores supérieurs a 50 étant considérés comme positifs
et les scores inférieurs a 50 comme négatifs. Chaque algorithme de moteur prédictif utilisé

pour le dépistage est une solution d'AA verrouillée qui n‘apprend pas en continu lorsqu'elle est

en production.

L'interface LIMS est un protocole de transfert de données standard dans le secteur des
laboratoires, servant a communiquer et a enregistrer les résultats des tests.

Conditionnement ou présentation du dispositif

L'interface utilisateur de ce dispositif est proposée sous la forme d'une application web (app) pour
Android, de la version 13 a la version actuelle, et pour iOS, de la version 18 a la version actuelle.
L'application est le seul conditionnement de ce dispositif. Pour utiliser I'application, un prestataire
de soins doit envoyer un lien sur le téléphone de l'utilisateur. Une fois le lien sélectionné,
I'application web s'ouvre automatiquement. Cette application web est uniquement disponible en
tant que produit a utiliser sur le lieu de soins. Seuls les prestataires de soins et les organisations
disposant des accréditations appropriées peuvent prescrire cette application pour le dépistage.

06

Controle des infections

Bien que le logiciel ne puisse pas lui-méme étre contaminég, I'envoi d'une toux exige que l'utilisateur
tousse dans son environnement. La toux étant I'un des modes de transmission interhumaine les
plus courants des maladies respiratoires, I'application de procédures de contrdle des infections de
haute qualité est un élément de sécurité essentiel lors de |'utilisation d'’AudibleHealth Al. Avant
tout, suivez le protocole de I'établissement pour la désinfection du matériel. En I'absence de
protocole de |'établissement, ou si un patient utilise un smartphone personnel, voici quelques
recommandations pour faciliter le contrdle des infections :
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* Veillez a ce que le patient et les professionnels de santé portent un masque de qualité N95
pendant le recueil de la toux, le cas échéant.

e Dans la mesure du possible, prévoir un lieu dédié au recueil de la toux, séparé des autres
personnes s'il se trouve a l'intérieur, ou idéalement situé a |'extérieur.

e Essuyez soigneusement tous les appareils utilisés pour le recueil de la toux ou les surfaces
susceptibles d'avoir été exposées a des gouttelettes ou a des particules en aérosol avec des
lingettes jetables, antibactériennes, a base d'alcool. Cela comprend les smartphones ainsi que
les autres équipements médicaux, fournitures, etc., le cas échéant.

e Utilisez un plateau de désinfection a lumiére UV pour décontaminer les téléphones et tablettes
en placant I'appareil dans le plateau de décontamination pendant plusieurs minutes. Il est
cliniqguement prouvé que ces dispositifs éliminent 99 % des bactéries, méme dans les petits
espaces et interstices des téléphones et tablettes.

e Veiller a ce que le professionnel de santé ou I'agent de santé communautaire porte des gants
jetables et les change entre chaque patient au cas ou des particules seraient transférées

0/

Utilisation d'AudibleHealth Al

7.1
Envoi d'un test

Pour envoyer un test sur un smartphone, vous devez disposer d'un compte aupres d'un distributeur
ou avoir la possibilité d'envoyer des tests de maniére intégrée a votre dossier médical électronique.
Des instructions distinctes sont disponibles pour I'envoi d'un test selon l'option choisie par votre
administrateur. Veuillez vous reporter a ces instructions pour envoyer un test a un patient.
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7.2
Ouverture du lien

@ Apres vous étre assuré que le smartphone qui regoit le test est compatible avec I'application
web de test unique (voir COMPATIBILITE (§4 Compatibilité) ci-dessus), vous enverrez un lien

par SMS (message texte) ou par message WhatsApp, conformément aux instructions
mentionnées ci-dessus.

@ Lorsque le patient sélectionne le lien dans le message texte, le smartphone est
automatiquement redirigé vers le navigateur web, avec I'application web ouverte.

Raisonance, Inc. sent you a one-
time, mobile screener.

Secure link: hitps://
audiblehealthpro.com/test/10566/
D18F635E

Error or opt out:
www.raisonance.ai

Message texte

7.3
Connexion

@ Lorsque l'application web s'ouvre, le patient est informé que le test est un dépistage
respiratoire et un écran lui est présenté pour sélectionner la langue qu'il préfere utiliser dans
I'application. L'utilisateur doit sélectionner Continuer pour poursuivre.

@ Le patient saisit ensuite sa date de naissance (deux chiffres pour le mois, deux chiffres pour
le jour et 4 chiffres pour I'année), accepte les Conditions d'utilisation et sélectionne
Connexion.

@ REMARQUE
Les Conditions d'utilisation se trouvent dans un lien, que le patient peut sélectionner et
consulter s'il le souhaite.
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W[ AudibleHealthAl

This is a respiratory screening

Please proceed as soon as possible. This
typically takes less than 3 minutes.

Language

== English

Langue

7.4
Recueil de la FCV et test

4+ Audible HealthAl

Login
Date of Birth*

MM/DD/YYYY

1 Accept the Terms of Use

A=

AudibleHealth Al is a Raisonance company
6400 S Fiddlers Green Circle, Suite 250
Greenwood Village, Colorado 80111 USA

AudibleHealth Al version 2.5.5
GS1US GTIN: 199284438224

® 2026 AudibleHealth Al, Inc. All rights
reserved.

Connexion

@ Apres la connexion, les deux premiers écrans présentent un bref tutoriel qui passe en revue le

déroulement du test et donne des conseils utiles pour réussir le recueil de la FCV. Une fois

que le patient a fini de les lire (ou que vous les lui avez expliqués), le bouton Suivant permet

de poursuivre le processus.

@ REMARQUE
Les patients peuvent également écouter un exemple de toux de bonne qualité en
sélectionnant le triangle de lecture en bas du deuxieme écran d'instructions.
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dir AudibleHealthAl = 4 AudibleHealthal =

Hello! Let's get started Coughing Tips

To conduct a screening, please ensure you are in a + Hold the phone at least 12 in / 30 cm from
quiet place. your mouth

- Provide a strong cough from deep in your

Once you press Start on the recording screen, chest

please begin coughing. Do not talk or make other
noises. + Cough for at least 15 seconds

- Briefly pause in between coughs
When finished, click Stop and Submit.

+ Make sure the only sound you submit is your
cough

Play Cough Example:

L T T

« Bonjour ! Commencgons « Conseils pour tousser »
»

@ @ ATTENTION

Outre les considérations relatives au son ci-dessous, veuillez tenir compte de
I'environnement du point de vue du controle des infections avant de préparer le
patient a tousser. Le protocole de |'établissement doit étre suivi en fonction des
symptoémes du patient et de la suspicion clinique. Veuillez consulter la section
Controdle des infections (§6 Controle des infections) du présent document pour
plus d'informations.

@ Pour envoyer une FCV pour analyse, vous ou le patient devez appuyer sur le bouton du
microphone, et le patient doit tousser pendant au moins 15 secondes. Vous devrez autoriser
I'application web a utiliser le microphone du smartphone.

Pour optimiser la qualité de la FCV :

a. Vous (ou le patient) devrez réduire tout bruit de fond dans votre espace, par exemple en
éteignant la télévision ou la radio et en éteignant les appareils bruyants ou les
climatiseurs, ou en vous en éloignant.

b. Mettez le téléphone en mode silencieux avant I'envoi.

c. Repérez le microphone du smartphone. Le téléphone doit étre tenu par les cétés afin
gu'aucun doigt ne se trouve sur le microphone pendant que le patient tousse.

d. La personne qui tient le téléphone ne doit bouger ni le téléphone ni ses doigts. Cela
pourrait ajouter du bruit supplémentaire et empécher la réussite de I'envoi.
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e. Ne laissez pas le patient parler, manger, macher du chewing-gum ou émettre d'autres
bruits que la toux pendant I'envoi.

f. Tenez le téléphone a au moins 12 in / 30 cm de votre bouche.
g. Veillez a commencer a tousser dés que vous cliquez sur Démarrer.
h. Encouragez le patient a produire une toux forte venant du fond de la poitrine.

i. Le patient doit tousser pendant au moins 15 secondes et faire une breve pause entre les
toux. (Le patient peut écouter I'exemple de toux pour comprendre cette pause.)

j. Le volume de la toux doit étre a peu pres celui auquel une personne parle normalement
au téléphone sur un smartphone.

k. Assurez-vous que le seul son que vous envoyez est la toux.

@ Pendant que le patient tousse, vous verrez un indicateur qui bouge avec la toux. Encouragez
le patient a essayer d'amener l'aiguille dans la zone verte a chaque toux. Vous verrez
également un minuteur qui vous aidera a déterminer si le patient a toussé pendant au moins
15 secondes.

A +AudibleHealthAl = il AudibleHealthAl =

@ Recording: 00:01

Ideal

Tap the microphone to start recording.
Then, cough for at least 15 seconds.

Cough for at least
15 seconds

When finished, press Stop and Submit.

+ Stop and Submit

Retry

Prét a enregistrer Enregistrement

@ Si un bruit inattendu survient ou si I'envoi pose probleme, vous pouvez sélectionner
Réessayer pour recommencer le recueil de la FCV. Si I'envoi de la toux ne pose aucun
probleme, sélectionnez Arréter et envoyer.
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7.5
Ecrans de traitement et d'erreur

@ Pendant le traitement de la FCV, trois écrans indiquent I'avancement : Envoi en cours...,
Vérification en cours... et Analyse en cours....

i *AudibleHealthAl 4 AudibleHealthAl 4 +AudibleHealthAl

Uploading... Verifying...
75%

Analyzing...

Envoi en cours... Vérification en cours... Analyse en cours...

@ o Si un envoi ne contient aucune toux utilisable pour le dépistage, le patient verra |'écran
Oups ! et sera invité a réessayer. Cela n'est pas lié aux résultats du dépistage. Le systéeme
de traitement audio est congu pour rejeter les toux qui n'ont pas la qualité sonore
appropriée, afin de vous garantir le résultat de dépistage le plus précis possible pour votre
patient.

o Si un envoi contient des toux utilisables pour le dépistage, mais pas les 10 requises,
I'écran Plus de toux nécessaires ! s'affiche et demande un nouvel envoi de toux. La
encore, cela n'est pas lié aux résultats du dépistage.
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dllvAudibleHealthal = il AudibleHealthAl

i I AudibleHealthAl

o Oops! @ Oops! o Oops!

You're not coughing from your chest. You're holding the phone too close to

Your coughs are too short.
your mouth.

In your next submission try to: In your next submission try to
In your next submission try to:
« Cough from deep in your lungs, not high in Y v + Cough from deep in your lungs, not high in

your throat * Hold your phone 12 in / 30 ¢m from mouth your throat
- Make each cough distinct and separate « Hold the phone at a slight angle to avoid

+ Make each cough distinct and separate
coughing directly into the microphone

Aim for the “Ideal” range shown on the meter

Play Cough Example: Play Cough Example

Play Cough Example:

@)l @ e[t e ORI e

Ecran Oups ! Ecran Oups ! Ecran Oups !

[l AudibleHealthAl |- AudibleHealthAl =

e Oops! o Qops!

Your coughs are too close together. There was an error in the submission.

In your next submission try to Some Common Errors

+ Pause briefly in-between coughs « Loud background noise

* Make each cough distinct and separate + Phone held too close to mouth

« Coughs 00 close together (no pauses in
between)

+ Speaking in between coughs

Play Cough Example: Play Cough Example:

® -|||-|||||||---|||-||||1||-- ®» -III-|||||||---||I-l|||l||--

Ecran Oups ! Ecran Oups !
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il AudibleHealthAl - =

o More Coughs Needed!

Try coughing from deeper in your
lungs.

Your submission was accepted, but we need
more samples

Please provide another set of coughs and:

« Cough from deep in your lungs, not highin
your throat

« Make each cough distinct and separate

Play Cough Example:

@ -|||.|||I||||.||||-|||I||||.

Plus de toux nécessaires
|

A - AudibleHealthAl =

e More Coughs Needed!

Try pausing a little bit longer between
coughs.
‘Your submission was accepted, but we need
more samples. Please provide another set of
coughs and:

- Pause briefly in-between coughs

= Make each cough distinct and separate

Play Cough Example:

@ I|I||I||III||-||||-|I|I|I||-

Plus de toux nécessaires
|

4 AudibleHealthAl

@ More Coughs Needed!

Try holding the phone a little farther
from your mouth.

Your submission was accepted, but we need
more samples. Please provide another set of
coughs and:

+ Hold your phone 12 in / 30 cm from mouth
+ Hold the phone at a slight angle to avoid
coughing directly into the microphone

Play Cough Example:

@ l|||-I|||I|||-|||I-II|II|||-

Plus de toux nécessaires
|

A AudibleHealthAl =

@ More Coughs Needed!

We need a bit more...

Your submission was accepted but we need
more samples for our results.

Please cough for 15-30 seconds once more.

Play Cough Example:

@ -|||.||||||||.||||-|||||||..

Plus de toux nécessaires
1

4|/ AudibleHealthAl

ly Y
o More Coughs Needed!

Try making your coughs a little bit
longer.

Your submission was accepted, but we need
more samples. Please provide another set of
coughs and

+ Cough from deep in your lungs, not high in
your throat

+ Make each cough distinct and separate

Play Cough Example:

® III|'|||||IIIIII||lII|l|IIh

Plus de toux nécessaires
1

Si le patient regoit I'écran Oups ! ou Plus de toux nécessaires !, essayez d'aider le patient a
suivre les instructions spécifiques affichées a I'écran. Ces écrans sont adaptés aux
problemes audio détectés par le systéeme de traitement audio. Sélectionnez ensuite
Réessayerou Soumettre plus de toux, et le patient sera invité a envoyer un autre échantillon
de toux.

7.6
Ecran de pause

@ Si le dispositif n'est pas en mesure d'évaluer I'échantillon de toux du patient apres 3
tentatives, un écran de pause de 5 minutes s'affiche. Attendre 5 minutes avant une nouvelle
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tentative aide a éviter de fatiguer la voix en toussant de nombreuses fois. Si vous choisissez
de faire attendre le patient 5 minutes, le patient pourra utiliser le méme lien dans le message
texte ou WhatsApp.

A rAudibleHealthAl =

©

Take a 5-minute break
to rest your voice.

Itis important te rest your voice before
submitting another cough sample.

Once you have taken a break, tap 'l Understand’
to continue. Or for helpful reminders,
tap 'View Coughing Tips'.

If at any time, you experience shortness
of breath or other difficulties, please do not
proceed with another cough submission,
and ensure your healthcare provider
is aware that you cannot proceed.

1 Understand

View Coughing Tips

Ecran de pause

7.7
Succes

Si le dispositif est en mesure d'analyser la toux du patient et de fournir un résultat de
dépistage, un message Succes ! s'affiche.

@ Le patient peut alors sélectionner Terminé et fermer le navigateur web. Le smartphone doit
alors étre désinfecté conformément a la politique de I'établissement afin d'éviter la
propagation de l'infection.

@ Les résultats du dépistage seront transmis au systeme dans lequel le dépistage a été
prescrit.
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dbAudbleHealthAl = o Aibiebicalinil

You may now close your browser.
Success! y ¥

Vour screening has been processed

Your provider has received your results and will
be contacting you to discuss them.

« Succes » « Fermer le navigateur »

03

Résultats et interprétation

Vous recevrez un résultat de dépistage pour chaque type de dépistage que vous avez sélectionné
dans le systeme dans lequel le dépistage a été prescrit. Les résultats du dépistage sont présentés
sous la forme (1) Risque élevé, ce qui signifie que la probabilité que le patient soit atteint de la
maladie spécifiée est de 50 % ou plus, ou (2) Risque faible, ce qui signifie que la probabilité que le
patient soit atteint de la maladie spécifiée est inférieure a 50 %. La probabilité de maladie est
également affichée a titre indicatif.

Lors de I'étude clinique la plus récente, les performances du CDSS étaient les suivantes :

Dépistage Sensibilité Spécificité
Tuberculose 91 % 80 %
e COVID-19 96 % 87 %
Pneumonie 94 % 87 %
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ﬁ AVERTISSEMENT

Malgré ces résultats prometteurs, il reste possible qu'un résultat de dépistage
soit incorrect. Tous les résultats doivent étre interprétés dans le contexte du
jugement clinique.

Les résultats concernent le dépistage de l'infection tuberculeuse pulmonaire chez les personnes
symptomatiques présentant une toux, de la maladie COVID-19 ou de la pneumonie. Les résultats
Risque élevé indiquent une vocalisation de toux forcée associée a la présence de la maladie
spécifiée. Une corrélation clinique avec les antécédents du patient et d'autres informations
diagnostiques est nécessaire pour déterminer le statut infectieux du patient. Les résultats de
dépistage Risque élevé n'excluent pas la possibilité d'une co-infection par d'autres bactéries ou
virus (y compris d'autres types de dépistage proposés qui n'auraient pas été sélectionnés).

A AVERTISSEMENT

Les résultats de dépistage Risque faible indiquent une vocalisation de toux forcée telle
qu'elle apparait chez une personne confirmée négative pour la maladie. Les résultats
Risque faible n'excluent pas une infection par un autre virus ou une autre bactérie et ne
doivent pas étre utilisés comme seule base pour les décisions de traitement ou de prise
en charge du patient, y compris les décisions de controle des infections. Les résultats
Risque faible doivent étre pris en compte dans le contexte des expositions récentes du
patient, de ses antécédents et de la présence de signes et symptémes cliniques
compatibles avec la maladie, et doivent faire I'objet de tests de suivi si nécessaire pour
la prise en charge du patient.

Les résultats des tests concernant les maladies a déclaration obligatoire seront communiqués aux

autorités de santé publique compétentes par AudibleHealth Al, Inc., conformément aux exigences
locales, étatiques et fédérales.
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09

Résolution des problemes liés au lien a usage unique

» Lelien que vous envoyez a votre patient expire au bout de 14 jours (ou d'un délai plus court si
votre administrateur le demande). Si le patient tente d'accéder a un lien expiré, un écran
s'affiche dans le navigateur web pour signaler I'expiration. Le patient aura la possibilité de
demander un nouveau lien. Vous pourrez consulter la demande dans le systeme que vous
utilisez pour envoyer les tests (comme indiqué dans Envoi d'un test (§7.1 Envoi d'un test)).

e Lelien expire également dés qu'il a été utilisé. Si le patient tente d'accéder a un lien déja utilisé,
un écran s'affiche dans le navigateur web pour signaler que le lien a été utilisé. Dans ce cas, le
patient n'aura PAS la possibilité d'envoyer une nouvelle demande via le systeme.
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AudibleHealthAl ﬂ AudibleHealthAl "Hl‘ AudibleHealthAl

i
Link Expired New Link Requested Link Used

You may close your browser This link has already been used and is no longer

The screening link sent to you by your healthcare e

provider was time-protected for your security.
Toirepuest & e i usé fhe Bution below 1f you have questions or believe this message is
. an error, please contact the healthcare provider

who sent it o you

Request New Link

Lien expiré Nouveau lien demandé Lien utilisé

4| - AudibleHealthAl

You may now close your browser.

Fermer le navigateur

10

Informations de cybersécurité

Exigences de sécurité

* Exigences minimales relatives au systeme d'exploitation mobile - Android 13 ou version
ultérieure sur mobile et iOS 18 ou version ultérieure sur mobile, avec un navigateur mobile

(Android, Chrome, Samsung Internet ou Safari)
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* Quel que soit I'appareil mobile, les utilisateurs doivent disposer des derniers correctifs de
sécurité disponibles, d'un systeme d'exploitation a jour et d'un navigateur a jour, tels que fournis
par la mise a jour automatique

» Réseau d'acces a Internet 4G, 5G ou Wi-fi sécurisé (c.-a-d. pas de Wi-fi public)
e Bande passante minimale (512 kbit/s en envoi et en réception)

e Microphone en état de fonctionnement

Recommandations de sécurité supplémentaires

e =

/\ AVERTISSEMENT
Si vous n'avez pas d'indication d'une session sécurisée ou d'un certificat de site valide,
vous ne devez pas continuer.

Notre application ne nécessite actuellement pas la géolocalisation ; si elle est demandée, ne
l'acceptez pas. De maniere générale, les utilisateurs doivent s'assurer que leurs appareils ne sont
pas compromis.

» N'utilisez pas un appareil débridé (jailbreaké).

e Assurez-vous que votre appareil est exempt de toute infection par un virus ou un logiciel
malveillant.

» Nous recommandons d'utiliser Internet de maniére plus privée avec le relais privé iCloud (iCloud
Private Relay) ou une connexion VPN personnelle.

 Utilisez le logiciel Controle de sécurité (Safety Check) pour détecter les mots de passe ou
appareils compromis.

» Protégez I'acces a votre appareil par un accés biométrique (par ex. Apple Face ID ou un code
d'acces fort) pour accéder a votre appareil et a votre navigateur.

* Sivous constatez que votre iPhone ou votre appareil Android et vos comptes personnels sont la
cible d'attaques a distance sophistiquées (ciblés par certaines des menaces numériques les
plus sophistiquées, comme celles provenant d'entreprises privées développant des logiciels
espions mercenaires financés par des Etats), protégez-vous avec le mode Isolement (Lockdown
Mode) sur votre appareil mobile.
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@ REMARQUE
Le mode Isolement peut différer entre les appareils iOS et Android selon la version. Les
pages web et les communications Internet devraient continuer a fonctionner, mais avec
une baisse des performances et de la facilité d'utilisation.

171

Explication des symboles utilisés dans l'étiquetage du produit

Cet étiquetage est régi par la législation du pays dans lequel le produit est commercialisé (les
exigences et les symboles peuvent varier selon les pays et les juridictions). Vous trouverez ci-
dessous les pictogrammes et leurs définitions, tels qu'ils figurent sur I'étiquette et le
conditionnement du dispositif.

Symbole Signification Référence
M Fabricant ISO 15223-1, 5.1.1
[AP[®]  Traduction ISO 15223-1, 5.7.8

Icéne de 'application :
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Fabricant et garantie

Garantie

Aucune garantie, explicite ou implicite, n'est offerte pour AudibleHealth Al.

Fabricant

Ce produit est fabriqué par : AudibleHealth Al, Inc.

6400 S. Fiddlers Green Circle, Suite 250 Greenwood Village, Colorado 80111 USA

Contact : https://help.audiblehealth.ai/

GS1:00199284438224 GMDN : 64033
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