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C € MD La plateforme Digicope est issue de la plateforme Maela® qui est un dispositif médical
de classe | marqué CE en 2019.

Ce dispositif est conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin
1993 relative aux dispositifs médicaux.

Ce dispositif est conforme aux exigences générales de sécurité et de performance du réglement
2017/745.

MN Santé Holding ne donne aucune garantie expresse ou implicite concernant ce manuel, sa qualité,
ses performances ou son utilisation appropriée pour tout type de procédure spécifique. En outre, ce
manuel peut étre modifié par la société sans préavis et sans que cela n'implique une quelconque
obligation ou responsabilité de la part de la société.

Tous droits réservés. Aucune partie de ce document ne doit étre reproduite, transcrite, transmise,
diffusée, modifiée, fusionnée, traduite dans une langue quelconque ou utilisée sous quelque forme
gue ce soit — graphique, électronique, ou mécanique, y compris mais non limités, aux systemes de
photocopie, d’enregistrement ou de stockage et de récupération de I'information sans I'accord écrit
préalable de Digicope. Utiliser les copies d’écran présentes dans ce document est également illégal.

Les informations données dans ce document sont susceptibles d'étre modifiées sans avertissement.
Nous avons fait nos meilleurs efforts pour assurer I'exactitude des informations données dans ce
document. Si des modifications sont apportées a ce manuel, la nouvelle version de ce manuel sera
fournie aux utilisateurs.

Si un utilisateur identifie des informations incorrectes, veuillez nous contacter a cette adresse mail
contact@maela.fr
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1. Introduction

1.1. Objectif du document

Ce manuel contient des descriptions expliquant 'utilisation de la plateforme pas a pas. Il est
destiné a toutes les personnes de 75+ qui souhaitent s’autoevaluer pour repérer une fragilité
dans le cadre du projet L'Art de bien vieillir proposé par la région Auvergne Rhéne-Alpes.

Il est également disponible sur demande en format papier.

& Il convient de lire attentivement ce manuel avant toute utilisation de la plateforme
Digicope.

1.2. Abréviations et définitions

Abréviations et Description
termes
Dispositif médical Instrument, appareil, équipement, machine, dispositif, implant,

réactif destiné a une utilisation in vitro, logiciel, matériel ou autre
article similaire ou associé, dont le fabricant prévoit qu’il soit utilisé
seul ou en association chez I’étre humain pour une ou plusieurs
fin(s) médicale(s) spécifique(s).

Prévention Selon l'organisation mondiale de la santé, la prévention est
I'ensemble des mesures visant a éviter ou réduire le nombre et la
gravité des maladies, des accidents et des handicaps.

Parcours de soins Entité la plus haute dans la plateforme Un modele de parcours
comprend différentes dates clés, protocoles de suivi et
qguestionnaires d’orientation pour adapter les parcours qui seront
proposés aux patients.

Télésuivi Outil permettant d’apporter au patient un suivi médical a distance.
Professionnel de Personne qui exerce ses compétences et son jugement, fournit un
santé service lié au maintien, a I'amélioration de la santé des individus,

ou au traitement des individus blessés, malades, souffrant d'un
handicap ou d'une infirmité en leur prodiguant des soins et des
thérapies.

Incident grave Tout incident ayant entrainé directement ou indirectement,
susceptible d'avoir entrainé ou susceptible d’entrainer :

a) la mort d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre
personne;

b) une grave dégradation, temporaire ou permanente, de I'état de
santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne;

c) une menace grave pour la santé publique;

Protocole Un protocole se compose de différents types de contenus pouvant
étre ou non planifiés dans le temps. Un protocole correspond a un
suivi spécifique inclus dans un parcours de soins, comme un
épisode chirurgical dans le cadre d’un parcours d’oncologie. Un
protocole est composé de questionnaires de suivi, de suivi de
constantes, de documents, de liens, de contenus éducatifs,




d’analyses, ou encore de suivi des traitements et des informations
utiles, a destination du corps médical, pour une meilleure prise en
charge du patient. Un protocole dispose d’'une date de début et
d’une date de fin.

Aidant Correspond a une personne pouvant aider, accompagner un
patient dans ses activités quotidiennes.

Troubles Trouble pour lequel il n'y a pas forcément une lésion neurologique

psychomoteurs associée. Ce trouble va concerner une fonction psychomotrice,

c'est-a-dire une fonction qui se développe a la fois sous un angle
génétique, neurologique mais aussi sous un angle
développemental, environnemental, affectif, lié a I'histoire de la

personne.

Mes taches du jour Procédé simple qui permet de gérer les taches de votre parcours
de soin. Ces taches doivent étre réalisées dans un certain ordre.

Date clé Il s’agit des dates selon lesquelles vos contenus sont planifiés.

Contenus planifiés Les contenus planifiés de correspondent a I'ensemble des

guestionnaires de suivi ou contenus éducatifs qui sont planifiés au
sein d’un parcours ou d’un protocole.

Authentification Phase qui permet a l'utilisateur d'apporter la preuve de son
identité. Elle intervient apres la phase dite d'identification. Elle
permet de répondre a la question : "Etes-vous réellement cette
personne ?". L'utilisateur utilise un authentifiant ou "code secret"
que lui seul connait.

Alerte Signal qui prévient d’'un danger ou d’un risque pour le patient.
Permet également de transmettre des informations en fonction
des réponses du patient.

oTP Only Time Password. Cet acronyme correspond au code envoyé
par SMS ou mail pour sécuriser votre compte Digicope®.

Le tableau ci-dessous décrit tous les symboles utilisés dans ce manuel utilisateur ainsi que sur
le produit.

Avertissement : Ce symbole est utilisé pour avertir l'utilisateur d'un risque
potentiel concernant ['utilisation du produit qui pourrait avoir des
conséquences sur la sécurité du patient ou de 'utilisateur.

Recommandation : Ce symbole est utilisé pour faire une recommandation a
['utilisateur sur I'utilisation du produit, sans aucune conséquence sur la sécurité
du patient ou de l'utilisateur.




Nom du fabricant

I:E] Lire le manuel utilisateur

REF| Référence produit

MD Dispositif médical (Medical Device)

2.2. Précautions

Veuillez lire attentivement les indications ci-dessous, afin de vous assurer que I'appareil est
utilisé dans les meilleures conditions et en toute sécurité.

- Les contenus (questionnaires, contenus éducatifs, documents, liens, rappels,
mesures), protocoles ou parcours proposés aux patients sont validés par I'équipe
médicale référente. En cas de questions imprécises ou de contenus non adéquats, il
est de la responsabilité des professionnels de mettre a jour leur parcours.

2.3. Avertissements

- Tout utilisateur doit étre formé avant d'utiliser le produit.

- Lors de la mise a jour de la plateforme, les utilisateurs doivent vider le
cache de leur navigateur et mettre a jour leur application mobile. Ces
mentions sont transmises lors de chaque mise a jour aux utilisateurs
Digicope®, en indiquant la marche a suivre.

2.4. Dysfonctionnement
En cas de dysfonctionnement :

- Arrétez immédiatement d'utiliser la plateforme.
- Contacter le support technique Maela/Digicope au 04.81.68.25.26.

3. Description du produit

3.1. Indication




La solution Digicope est issue de la plateforme Maela développée par MN Santé Holding. La
plateforme Maela est un dispositif médical destiné aux professionnels de santé et aux
patients, pour assurer les actes de prévention sur le théeme de la dépendance. Cette solution
permet a I'équipe médicale et aux praticiens de déterminer des parcours de soins numériques
adaptés a leur spécialité ainsi qu’a leur patienteéle.

Le dispositif Digicope est composé d’une plateforme web pour les professionnels de santé
(Maela®) et d’une application mobile.

Seuls les professionnels disposant d’une licence Digicope peuvent bénéficier de la plateforme
Digicope

Afin que la plateforme Digicope puisse fonctionner comme prévu, les utilisateurs (ou leurs
aidants) doivent :

- Disposer d’un acces internet (via wifi ou données mobiles) a domicile,

- Disposer d’un téléphone mobile,

- Etre agés plus de 18 ans.

Les utilisateurs prévus sont des :
- Professionnels de santé : médecin, paramédicaux, cadre de santé, pharmacien(ne) ...

- Acteurs sociaux

- Professionnels administratifs de I’établissement : secrétaire médicale, attaché de
recherche clinique, directeur d'établissement, DPO (Délégué a la Protection des
données) ...

- Patients majeurs suivis pour les indications prévues

- Aidants des patients suivis n’ayant pas les capacités ou I'autonomie nécessaire, ou
aidants des patients non majeurs

- Amélioration de la satisfaction et de la qualité de vie des utilisateurs
- Détection précoce de complications et meilleure prise en charge d’éventuelles
fragilités détectées

Digicope est destiné a assurer de maniere fluide et continue les échanges d’informations entre
I'utilisateur et le professionnel de santé pour améliorer la détection des fragilités, par
I'intermédiaire de questionnaires personnalisés et de levées d’alertes.

En cas d’état de santé préoccupant, veuillez contacter vos professionnels de santé référents
ou les urgences, surtout en cas d’indisponibilité de la plateforme.



Tout incident grave survenu en lien avec la plateforme Digicope doit faire I'objet d’une
notification au fabricant et a I'autorité compétente nationale.

L'utilisation de la plateforme Digicope risque de ne pas étre adaptée aux cas suivants :
- Patient mal voyant
- Patient avec des troubles psychomoteurs importants des membres supérieurs
- Patient avec des troubles mnésiques
- Patient ne possédant pas de numéro de téléphone mobile
- Patients n’ayant pas acces a internet

Dans les cas décrits ci-dessus, le recourt a un aidant pour l'utilisation de la plateforme est
conseillé.

Un patient non consentant ne pourra pas utiliser la plateforme Digicope.

La derniere version de I'application mobile Digicope est disponible en téléchargement sur les
appareils Android et iOS depuis I'app store (Google Play Store pour Android et Apple App store
pour iOS).

Une fois que vous avez été inscrit au programme Digicope aprés la venue de votre facteur ou
factrice, vous recevrez un e-mail de la plateforme numérique Digicope (no-reply@maela.care)
avec votre identifiant et un lien pour créer votre mot de passe unique.

Informations de connexion a votre compte

_ © | ) Répondre | %) Répondreatous | > Transférer o
@ no-reply@maela.care @ ) Rép O %
(@) clig ur Lélécharger des images. Pour protéger la confide Cutlook a empéché le 1éléchargement aulomalique de cerlaines images dans ce message.

:
468 KB ~

eonjou: [

Votre équipe médicale de Etablissement Test Produit vous a inscrit sur Maela, un service personnalisé pour vous accompagner tout au long de votre parcours. Veillez @ bien suivre les instructions qui

suivent.
Pour votre premiare connexion :
*+  vous pouvez télécharger 'application Maela Patient sur I'Apple Store ou Android

+  vous peuvez vous connecter 4 la plateforme wab en cliquant ici

Votre identifiant est :|
Pour créer votre mot de passe veuillez cliquer sur ce lien : htt

Connectez-vous dés que possible afin de remplir vos informations et vous familiariser avec le service.
Une vidéo tuterielle pour vatre connexion sur la plateforme web est dispanible ici.
+  Pour un téléphene Android [tout appreil hors iPhane) : ici

«  Pour un téléphone Apple : ici

Nous vous souhaitons un agréable moment en notre compagnie et sommes & votre disposition pour répondre & vos questions.
fun iasilede imies miminn S e Aamemstan At 133AOTEOIEIE


mailto:no-reply@maela.care

Cliquez sur le lien a c6té de « Pour créer votre mot de passe veuillez cliquer sur ce lien ». Cela
VOUus meénera a une page qui vousinvite a configurer votre mot de passe unique.

Une fois que vous aurez créé votre mot de passe, nous vous invitons a vous connecter sur
votre application mobile Digicope pour une meilleure utilisation.

Votre identifiant est : I
Pour créer votre mot de passe veuillez cliquer sur ce lien : https://patient.maela.care/maela-patient-selfservice//?token=_ICczUgwf5mdDS5zEtjfAw

Pour des raisons de sécurité, le mot de passe doit contenir au moins:
e 8 caracteres
e Un chiffre
e Une lettre majuscule et une minuscule
e Un caractére spécial (I"#S%&'()*+,-./;;<=>?@[\]*_{|}™)

Vous utiliserez ce mot de passe pour accéder a votre compte a l'avenir, alors assurez-vous de
le mémoriser.

Remarque : cette étape doit étre effectuée dans les 30 jours suivant la réception de I'e-mail de
bienvenue, sinon le lien expirera.

Téléchargez I'application « Digicope » sur App Store (Apple) ou Google Play (Android).Lors de
la premiére ouverture de I'application, il est recommandé d'autoriser Digicope avous envoyer
des notifications pour vous assurer de ne manquer aucune communication ou tache.

digicope © Annuler « a
Digicope T i ,i-[iicope
i — s PeG 30
.
' lele=ali=F
®
A propos de I'appli >

Digicape permet de reperer ses fra
en bonne santé

Santé et remise en forme

Sécurité des données >




MANUEL UTILISATEUR PATIENT UsePat

4.4. Connectez-vous a votre compte

Apres avoir défini votre mot de passe, vous pouvez accéder a votre compte grace a
I'application mobile Digicope.

Vous devrez alors choisir I'option « Connexion » sur la premiére page, puis vous pourrez
rentrer votre identifiant, indiqué dans le mail de bienvenue et votre mot de passe que vous
aurez créé.

Bienvenue sur votre application de repérage Bienvenue sur votre application de repérage
précoce des fragilités, selon le programme précoce des fragilités, selon le programme
ICOPE de 'OMS ICOPE de 'OMS
Bienvenue sur Iapplication DIGICOPE proposée par le CHU
Grenoble Alpes, le Département de [isére et la Poste. Elle 04.8168.25.26
permet de mesurer 7 fonctions essentielles pour vieillir en
bonne santé,
=
i #
SE CREER UN COMPTE ubli du mat de pas

isére isére

’ 1 GERONTOROLE ’ 1 ‘GEAONTOROLE
2 AUVERGNE RAONE-ALPES AUVERGHE FHONE-ALPES

Lors de votre premiere connexion, vous recevrez un code a usage unique a 6 chiffres par SMS,
ou mail selon votre choix.

Ajoutez le code de sécurité Digicope que vous avez recu dans la page dédiée sur 'application
et cliquez sur « Valider ».

Ce code est utilisé pour vérifier votre identité, il n’est pas a mémoriser.

Remargue : le code de sécurité doit étre saisi dans les 10 minutes. Si le temps s'est écoulé,
vous pouvez demander un nouveau code en cliquant sur « Générer un nouveau code ».

DIGICOPE

Bienvenue sur votre application de repérage
précoce des fragilités, selon le programme
ICOPE de 'OMS

En eas de probléme de connexion merci de contacter le
048168.25.26

Code de sécurité

par mail
Veuillez saisir le code & 6 chiffres que vous avez requ par
SMS:

i
isére

GERONTOPOLE.
‘ AUVERGHE RHONE-AL2ES




Lors de votre premiere connexion, il vous sera demandé de :

i Donner son consentement pour I'engagement du patient Digicope et le suivi a
distance
ii. Lire et accepter les conditions d'utilisation et I'avis de confidentialité

Une fois que vous les aurez acceptés, vous serez entierement connecté a votre compte.

Une fois votre compte créé, vous serez redirigé vers la page d'accueil de votre portail patient.
La plateforme Digicope® dispose de deux fonctionnalités principales : Taches et Librairie

&
A ﬁ Digicope Demo 28/07/23

Mes téches

Ce menu regroupe la liste des actions que vous pouvez avoir a faire dans la journée.

Il existe différents types d’action et chacune posséde une icone et une couleur spécifiques :
taches, questionnaires, mesures, contenus éducatifs, traitement, alertes et résultats de tests
de laboratoire.

Vous serez notifiés par SMS et mail lorsque vous aurez des actions en retard.

Si vous cliquez sur une des actions, vous verrez le titre et la description. Cliquez sur « » ou
« » pour valider sa lecture. Cliquez sur « » si vous souhaitez simplement
fermer la page sans la valider.

Une fois qu'une action est terminée, le titre apparait grisé et barré a la fin de la liste. Il n’est
plus possible de revenir dessus.
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Vous devrez confirmer la prise de médicaments spécifiques qui vous ont été prescrits au cours
de votre parcours.

Lorsque vous cliquez sur la tache, vous verrez le titre, la description ainsi que la date et I'heure
de la prochaine prise. Cliquez sur le bouton « » pour confirmer la bonne prise du
traitement.

Un questionnaire est un ensemble de questions qui a été établi dans le cadre du projet « L'Art
de bien vieillir » par des professionnels de santé. Notamment grace au projet de 'OMS
(organisation mondiale de la santé) ICOPE, utilisé pour le repérage précoce des fragilités chez
les personnes agées. Plus d’information sur https://www.isere.fr/actualites/icope-ou-lart-de-
bien-vieillir-en-isere

‘Questionnaire de prévention ‘Questionnaire de prévention
Evaluer votre douleur

Bonjour,

Comment allez vous aujourd’hui ? Echelle de douleur

.. e -’ J-\.
O sen ~-LX XK N
[+] 2 a B 8 10
O Pastrésbien
. ..........
= @ = u|
_— -

Une fois que vous aurez cliqué sur I'icone du questionnaire, une question sera affichée sur
votre écran. Vous pouvez passer d'une question a l'autre en cliquant sur « », ou
revenir en arriére en cliquant sur « ». Lorsqu'une question est obligatoire, elle sera
encadrée en rouge et vous ne pourrez pas continuer tant que vous n’y aurez pas répondu. Une
fois que vous avez terminé, vous pouvez cliquer sur « » pour envoyer les réponses.

Vous devrez saisir des parameétres spécifiques, pertinents pour votre surveillance (par
exemple : votre température, votre poids ou votre tension artérielle).

Cliquez dessus pour renseigner la valeur numérique demandée et cliquez sur « » pour
transférer les données a votre équipe soignante.
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Les contenus éducatifs sont des articles qui peuvent contenir du texte, des images, des vidéos
et/ou des liens avec des informations importantes pour votre parcours.

Cliquez sur l'icone du contenu éducatif pour y accéder et une fois la lecture terminée, vous
pouvez valider le contenu en cliquant sur « ». Vous pourrez retrouver tous les
contenus disponibles dans votre bibliothéque si jamais vous souhaitez le relire méme apres
confirmation.

Une tache de test de laboratoire vous permettra de transmettre les résultats des tests de
laboratoire demandés par votre équipe soignante. Si vous avez une copie papier de vos
résultats de test, vous devrez numériser le document ou le prendre une photo.

Pour partager les résultats du laboratoire, cliquez sur « Ajouter » et sélectionnez le document
souhaité. Le document NE DOIT PAS dépasser une taille de 19 Mo et doit étre dans les formats
suivants uniquement : PDF, images (JPEG, PNG, GIF, TIFF), Microsoft office (DOC, DOCX, XLS,
XLSX, PPT, PPTX), vidéos (MP4, AVI), pages Web (HTML), fichier texte simple (TXT) et RTF.

Remplissez la date et le nom du document, vous pouvez compléter la description si nécessaire.
N'oubliez pas de cocher la case « » en bas du pop-up. Pour fermer
la fenétre pop-up, faites glisser votre doigt de haut en bas.

Une alerte est une notification définie par votre équipe soignante, pour vous informer et
éventuellement vous demander d'agir sur une situation donnée liée a votre état de santé ou
a votre parcours de soins.

Pour accéder a vos alertes, cliquez sur l'icobne en forme de cloche située en haut a droite de
I’écran. Si vous avez des alertes non acquittées, une notification rouge avec le nombre
d'alertes en attente sera visible. Vos alertes sont triées par criticité :

- Danger

Message
Information
- Non saisie

En cliquant sur une alerte, une page/pop-up contenant son titre, sa date et heure, un message
ainsi que le niveau de criticité s'ouvriront. Pour accuser réception d'une alerte, cliquez sur le
bouton « ».

Les alertes non-acquittées apparaitront également sur votre liste des taches du jour.
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ATTENTION : Nous vous conseillons vivement de toujours vérifier vos alertes et d'en accuser
réception systématiquement dés lors que vous avez pris connaissance de I'information et
agit en conséquence si besoin.

6. Librairie

Dans « Ma Librairie », vous trouverez tous les contenus relatifs a votre parcours digital,
répartis en plusieurs catégories et sous-catégories :

Contenus en rapport avec I'état de santé
Contenus relatifs a votre parcours de soins
Contenus éducatifs sur le style de vie

Des informations générales

Les articles présents dans la bibliothéque peuvent étre :

Des articles éducatifs pouvant contenir du texte, des images, des vidéos et/ou des liens
liés a votre parcours

Des documents statiques

Des liens vers des sites utiles

Ma librairie a < Retour

Informations générales
o

o
ﬁ ﬂ nformations générales  =b ﬂ,ﬂ

Contacts +

Manuel de [utilisateur +

ili
=
ili
@
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En cliquant sur cette icone en haut a gauche de I'écran, vous afficherez le menu «
».

Dans ce menu, vous aurez acceés aux sections suivantes :

Mon compte >

@ Informations légales >

« » : vous trouverez ici vos informations personnelles ainsi que les
parameétres de langue et de fuseau horaire. Vous pouvez modifier ces informations si
nécessaire. Vous pouvez également voir la liste de vos contacts utiles et en ajouter
d’autres.

« », « » et «
» ¢ lci, vous trouverez les documents juridiques spécifiques a chaque catégorie.

« » . Cette section vous permet de gérer les types de
notifications (par email, SMS ou notification push depuis |'application) des événements
suivants :
e Rappels quotidiens : Un rappel de connexion est envoyé a 8h25 lorsque vous
avez des taches inachevées dans votre liste de taches du jour.
e Messages envoyés par votre équipe soignante

« » : Cette section vous permet de choisir un nouveau mot
de passe. Vous devrez entrer I'ancien mot de passe d’abord puis le nouveau a deux

reprises avant de sauvegarder.

« » : Cette section vous permet de voir la liste des appareils
sur lesquels vous vous étes connecté a Digicope®.
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6. « Révoguer mon consentement » et « Arréter le suivi » : Ces sections mettront fin a
votre suivi si vous le souhaitez.

Veuillez noter que cette action n'est pas recommandée. Nous vous conseillons
vivement de contacter votre équipe soignante avant d'arréter votre suivi.

7. « Déconnexion » : cela vous permet de quitter I'application.

8. Vérification d’installation

Avant de mettre Digicope a la disposition des patients, MN Santé Holding vous informe que
I'ensemble du parcours vous concernant a été configuré et testé.

9. Retrait du dispositif

Une fois le contrat de licence entre votre établissement et MN Santé Holding arrivé a terme,
votre établissement récupére vos données sous un mois pour répondre a ses propres
obligations réglementaires. Les acces a la plateforme sont fermés et les données collectées
supprimées.

Vous n’avez toujours pas trouvé de réponse a votre question ?
Vous rencontrez des problemes techniques ?

Vous pouvez toujours contacter notre équipe d'assistance technique
au 04.81.68.25.26

Nous vous souhaitons un bon suivi sur I’application.

L’équipe Digicope
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