& PRESAGE Notice d'utilisation PRESAGE

Dispositif médical C€ de classe | suivant la directive 93/42 /CEE
A lire impérativement avant utilisation

Description
PRESAGE est un dispositif médical breveté de
médecine prédictive. |l permet de suivre a distance
I'état de santé d'une personne agée et de prédire le
risque de passage aux urgences.

PRESAGE est un dispositif médical de classe | au titre
de logiciel. Pour attester de sa conformité aux

exigences de sécurité de santé, il est marqué CE selon
la directive 93/42 /CEE.

L] L]
Indications
Télésurveillance médicale en vue d'une

détection précoce des risques de passage aux
urgences et des risques de dégradation de I'état Regles de sécurité obligaioires

de santé d'une personne &gée fragile, atteints e Formation & l'utilisation du dispositif, en ligne ou en

d'une ou plusieurs pathologies chroniques et
présentant une autonomie allant du GIR 2 au
GIR 6, vivant dans son lieu de vie choisi
(domicile, résidence, EHPAD).

présentiel, obligatoire pour les professionnels
intervenants & domicile et utilisant PRESAGE.

e Si un méme professionnel du domicile suit plusieurs
utilisateurs, obligation de vérifier lidentité des

personnes suivies & chaque renseignement du
questionnaire.

Contre-indications

e Le dispositif n‘a pas été congu pour étre Conditions de performance

e les utilisateurs de PRESAGE, particuliers et
professionnels, sont tenus de mettre réguliérement

utilisé par :
o Les personnes dagées désorientée ou

présentant certaines limitations . our lasolicati hr | ;
a jour l'application pour garantir les performances

fonctionnelles (trouble de la vision, : , .pp . pour g P
) L de I'application.
handicap moteur supérieur). . .
. e Le fabricant ne peut étre tenu responsable en cas

o Les personnes (personne d&gées ou o , . N
_ o . d'utilisation non adaptée du dispositif et de non
aidant) ayant une déficience cogpnitive. . IR .
) o . o respect des régles de sécurité obligatoires.
e Le dispositif ne peut étre utilisé par une , , o ,
- e PRESAGE n'est pas un dispositif d'urgence et n'est
personne non autorisée. . . o
pas toujours fiable & 100%.

Bénéfices santé A Mise en garde
e Lanalyse réguliére des réponses du questionnaire Le non-respect des indications, des régles de sécurité
permet d'éviter un passage aux urgences en obligatoires ou une utilisation malveillante par un
anticipant  les  décompensations  liées  aux professionnel non associé & PRESAGE peut
pathologies du sujet ageé. engendrer un risque, y compris un risque de violation
* Recommandations médico-sociales personnalisées des données des utilisateurs, voire un risque de décés
pour prévenir et anticiper les décompensations pour le bénéficiaire du dispositif en cas d'altération
liges o I'dge. du signal d'alerte, empéchant l'intervention.
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* Dans le cadre de la démarche d'identitovigilance, un accés nominatif et sécurisé est fourni a chaque observant, qui peut
renseigner les informations indépendamment des personnes observées (via un QR code unique).

* La solution PRESAGE permet & plusieurs personnes égées d'étre observées par des personnes différentes.

» Un simple écran permet & l'utilisateur de rejoindre le questionnaire et d'indiquer I'état de la personne.

PARTIE 1: PREMIERE UTILISATION
1 2 3

Connectez-vous

Mom d'utilisateur
DISPONIBLE SUR
® Google Play Mol dsiRane [O] Autoriser Présage-dev
a prendre des photos

Mot de passe oublié g
et enregistrer des
D Disponible sur [0 ¥ailu et accepte les condilions générales duilisation vidéos ?

REFUSER{ AUTORISER

App Store

nai neor m il r P

1 - Téléchargez
l'application PRESAGE sur
I'AppStore ou Google Play Votre  établissement  vous
2 - Dés que l'application fournit votre identifiant et .
°s que Tappic Jautorise PRESAGE &
est téléchargée, cliquez votre mot de passe. . . .
. , , ) accéder & mon appareil
sur licéne pour louvrir, Pour se connecter, je rentre :
" . Iy N photo.
I'écran d'accueil s'ouvre et Mon identifiant : ................
vous &tes rapidement | Mon mot de passe : ............

orienté vers un écran
d'identification

4

& PRESAGE 2

Votre nom

=%| Suivi périodique PRESAGE

Vous arrivez alors sur la
page d'accueil suivante.

A chaque nouvelle
connexion vos identifiants
et mots de passe vous
seront recommandés.

PARTIE 2 : IDENTIFICATION DE LA PERSONNE AGEE

1 2

e - [®]: =]

e
Votre nom ks

2 E
=Z| Suivi périodique PRESAGE L]

=

Scannez le OR code de

Pour cela, cliquez sur la personne
"Suivi périodique (Ex : QR code de "Jean
PRESAGE" Balini")

PRESAGE est un produit exclusif issu de la recherche Société Présage
Réf. doc NUVO3 01/2023 code NUOOI1

3

o
& PRESAGE &L

Voulez vous remplir le
questionnaire pour
JEAN BALINI ?

Vérifiez que le QR code
correspond bien & la personne.
S'il n'y a pas d'erreur, cliquez sur

n .n
Oui

Présage
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PARTIE 3 : REMPLIR LE QUESTIONNAIRE

PRESAGE
RESSENTI ET RELATIONS

La personne aidée semble @
indifférente

Qou
@ Non

La personne
communigue peu

cidé
O Oui
@) Non

A des confacts ou des visites @
avec son enfourage ?

QO oul
@ Nan

A chaque utilisation (une & deux fois
par semaine) vous devez renseigner les
5 pages du
correspondant aux 5 thématiques.

questionnaire,

Au moindre doute, cliquez sur les bulles
informatives pour vous aider.

Renseignez toutes les questions puis
cliquez sur "Suivant” pour accéder & la
page suivante.

PRESAGE
RESSENTI ET RELATIONS

La personne aidée semble @
indifférente

O ou

@Ncn

La personne aidée @
communigue peu

ODul

ONO”

A des contacts ou des visites @
avec son enfourage ?

O oul
() Non o

Il est nécessaire de répondre & toutes les
questions, pour assurer un suivi optimal
de la personne.

Soyez donc vigilant, ne laissez pas une
question sans réponse.

Si une question n'est pas renseignée, un
pictogramme apparaitra & cdté de la
question oubliée.

A PRESAGE 2

&

Les informations saisies

ont bien été transmises.

MNous vous recommandons

de remplir le prochain

questionnaire dici 2 a 4
jours.

REVENIR A LACCUEIL

Une fois le questionnaire rempli,

appuyez sur "Envoyer".

Un message de confirmation validera
I'envoi.

Analyse
e En fonction de l'état du patient
(évolution), PRESAGE calcule un
score de risque de passage aux
urgences. L'utilisateur  sait
instantanément le risque d'un
passage aux urgences a7 jours.
e Des recommandations sont
automatiquement proposées aux
services d'aides & domicile. Des
recommandations médicales sont
également disponibles pour les

proches de la personne aidée.

Format papier

Si vous souhaitez recevoir la version
papier de la notice d'utilisation, vous
pouvez en faire la demande :
* Par mail : qualiteepresage.care
* Par voie postale :
Présage
112-114 Rue La Boétie
75008 Paris
La notice d'utilisation sous format papier
vous sera envoyée dans les 7 jours &
compter la date de votre demande, sans

frais supplémentaires.

PRESAGE est un produit exclusif issu de la recherche Société Présage

Réf. doc NUVO3 01/2023 code NUOOI1
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Versions et mises a jour
e En
dispositif et de la

cas de modification du
notice
d'utilisation afférente, vous serez
averti par notification. La nouvelle
version du  document  sera
disponible dans la partie légale de
I'application.
e A tous moments vous pouvez
demander le format papier des
nouvelles versions de la notice qui
vous sera envoyé dans les délais

impartis.
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