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|.  Généralités

1. Usage prévu
TUCKY CENTER est un Dispositif Médical Numérique de télésurveillance, basé sur internet. Cette

plateforme est congue pour fournir aux professionnels de santé des informations cliniqgues non
urgentes sur leurs patients situés a distance, via des appareils de mesure connectés.

2. Description fonctionnelle

Les appareils de mesure connectés utilisés par le patient transmettent leurs mesures a une passerelle
Bluetooth / Wifi (TUCKY-GW-21), qui les transmet a un cloud de santé sécurisé (HDS).

Les professionnels de santé et les patients ont ainsi acces aux informations sur la plateforme internet
TUCKY CENTER, via des interfaces dédiées.
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3. Protection des données

Les données sont stockées chez un Hébergeur de Données de Santé (HDS) et sont traitées
conformément aux lois applicables a des fins de suivi de données cliniques de patients. Le professionnel
de santé et les patients disposent d’un droit d’acces, de rectification, d’effacement des données, et du
droit a la limitation du traitement. Pour plus d’information, lire la politique de confidentialité et de
protection des données sur le site d’e-TakesCare.



4. Mises en garde et précautions d’emploi

L'utilisateur doit lire et comprendre entierement cette notice d’utilisation.

Ce manuel d’utilisation peut étre modifié sans avertissement. L'utilisateur doit se référer au manuel
d’utilisation numérique sur le site web du fabricant.

Le produit ne peut étre utilisé que par les patients et le professionnel de santé.

TUCKY CENTER et les appareils de mesure ne doivent pas étre utilisés en dehors de leurs champs
d'application respectifs.

Le professionnel de santé doit avoir recu une formation appropriée et adéquate de la part d'un
représentant d'e-TakesCare ou d'un collegue ayant déja été formé.

TUCKY CENTER n'est pas destiné a fournir des décisions de traitement ou des diagnostics
automatisés. C’est est un outil d'information qui ne doit pas se substituer au jugement

professionnel du professionnel de santé pour le diagnostic et le traitement des patients.

TUCKY CENTER ne doit pas étre utilisé pour la surveillance en temps réel de données critiques, ni
pour des interventions d'urgence.

L'utilisateur doit disposer d'un réseau sans fil et d'un acces internet avec des performances
suffisantes pour permettre le fonctionnement de TUCKY CENTER.

Le professionnel de santé doit s'assurer que le patient dispose d'un réseau sans fil et d'un accés a
internet avec des performances suffisantes avant de prescrire une surveillance a distance.

L'utilisateur doit garder ses identifiants de connexion confidentiels afin d'éviter tout acces non
autorisé.

Avant de commencer une télésurveillance, il convient de vérifier que les parametres du patient
sont bien configurés, que la connexion est fonctionnelle et que les données apparaissent sur
I'application web.

Pour éviter la surcharge de notifications, celles-ci peuvent étre désactivées.

Il est possible de distinguer les patients non monitorés en créant des groupes de patients distincts
sur TUCKY CENTER.

Aucune modification du logiciel TUCKY CENTER n'est autorisée.

Les appareils de mesure doivent étre retirés avant chaque examen médical nécessitant |'utilisation
d'un appareil d'imagerie (IRM, scanner, etc.). Ces dispositifs ne sont pas adaptés pour I'lRM

Les appareils de mesure doivent étre retirés avant la défibrillation.



Instructions pour professionnel de santé

1. Acces a la plateforme

TUCKY CENTER est une plateforme SAAS accessible depuis n’importe quel navigateur internet.

Pour se connecter, I'utilisateur doit aller a I'adresse :

https://tuckycenterfrontend.azurewebsites.net

Il s’identifie avec sa carte CPS (acces ProSanté Connect) ou ses identifiants personnels associé a un mot
de passe.

Le mot de passe doit respecter les regles suivantes :

Au moins 10 caractéres

Au moins 1 chiffre

Au moins 1 majuscule et 1 minuscule
Au moins 1 caractére spécial

Si la casse du mot de passe n’est pas respectée, un message d’erreur est envoyé a l'utilisateur.

Un systeme de récupération de mot de passe existe.

Francais v

Connectez-vous a votre compte

Nom d'utilisateur ou courriel

Mot de passe

(J Se souvenir de moi Mot de passe oublié ?

Connexion

Ou se connecter avec

-

PRO SANTE CONNECT



https://tuckycenterfrontend.azurewebsites.net/

La plateforme possede une interface unique pour le suivi et la gestion de I'ensemble des patients,
illustrée ci-dessous :

(5] o

e

fos et 203} =
-
Aujourdui Frangais

Palients sartis

Patient 1 — Patient 2

[ 04/10/2023

© o 5)

o Identité patient o Données tensiométre o Choix de la vue 4 afficher @ Choix de la langue
9 Données température [ e Module douleur st questionnaire qualité de vie o Choix de 'ancienneté des mesures
o Données oxymétre 2] o Choix du groupe 4 afficher o Menu de configuration



2. Passerelle et capteurs

La passerelle est I'équipement de télécommunication Bluetooth / Wifi qui transmet les données des
capteurs vers le cloud santé HDS, ou elles sont stockées.

Capteur(s) }\ Cloud

0 HDS

Passerelle Bluetooth / Wifi

Les capteurs sont les dispositifs servant d’appareils de collecte a la solution de télésurveillance TUCKY
CENTER.

Seuls les capteurs fournis par la société e-TakesCare sont compatibles avec la passerelle. La liste est
indiquée ci-dessous (non exhaustive) :

Chaque passerelle et capteur est déclaré dans la plateforme via un numéro de série unique et un nom
personnalisable.

La liste des appareils enregistrés est visible via les menus « Gateway » et « Capteur » de I'application.

3. Modules Douleur et Questionnaires Santé

La plateforme propose des modules permettant les saisies manuelles suivantes :

- Niveau de douleur (EVA)
- Alimentation / transit

- Questionnaire EQ5D

- Questionnaire SF36

- Questionnaire MDASI



4. Création des patients

Les comptes patients sont créés par les soignants dans I'application, avec un identifiant propre et un
mot de passe temporaire.

Mot de passe temporaire :

Note : Ce mot de passe sera obligatoirement changé par le patient lors de sa 1ere connexion

Les patients doivent ensuite accepter de partager leurs données afin que le compte soit visible.

e Cliquer sur le bouton « Ajout patient » 53
¢ Sélectionner a partir de « un compte externe »

» Renseigner I'identifiant du patient et son mois / année de naissance.
> Sélectionner le « Template » avec les valeurs par défaut a appliquer

Ajout patient

Créer a partir de
Un compte externe v |

Identifiant
999-1234-AB

Date de naissance
juin 2024 (]
) Template
template hepadom v

e Le profil du patient apparaitra sur I'interface une fois I'invitation acceptée.



A. Associer les appareils au patient

L'association Capteurs / Passerelle / Patient se fait via I'interface TUCKY CENTER.

1) Sélectionner la vue « Banniére & Parameétres »
Vue
2 )
2) Cliquer sur « Activation du suivi ».

3) Sélectionner la passerelle a I'aide du menu déroulant.

[GW 07 (TUCKY-GW-4A70) v]

4) Sélectionner les capteurs a associer

5) Renseigner les seuils de notifications (supérieur et / ou inférieur), et les horaires de mesure
souhaités (option rappel d’'observance)

4 )

Oxymetre [ ]

ID | PULSE 02 ( FS2F22021406015 v |

FC. > bpm Durée@

< bpm =
5p02 < %  Durée[D |
Rappel Heures[08:00 @ +-~ |2 ‘
1200 @ =
20:00 @ =

\ * W,

6) Renseigner le(s) adresse(s) mail / numéro(s) de téléphone pour recevoir les notifications ou
rappel, selon la plage horaire (jour ou nuit), et activer / désactiver les relances automatiques.

Notifications

Seuil Rappel Horaire
= |ide_jour@aphp.ir @ x ]
- e - € (B (XD
= |patient@gmail.com | — @ x ]
+
] (D
+
Relance

7) Cliguer sur soumettre
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B. Visualisation des profils

Vue parametres

Filtrer

atients_actifs

Groupe Fatents_acts Groupe Fatients_actts -
Localisation Localisation [
Activation du suivi Activation du sulvi
GATEWAY 02 (TUCKY-GW-7470) » GATEWAY 01 (TUCKY-GW-EEG4
Oxymétre " Oxymetre
o FULSE 02 ( FS2F2209230201€ v © PULSE 01 ( FS2F22032302014
e @D > 120 | bom Dufo e @D > 120 | bom Dusefo
< (50 o < [0 bprm -
sooz @) ¢« (32 % s002 @D < o2 «  Duwée0
Rappel @) HeuresloB00 @] ++ [Z roppe) Q) HewrespB 00 @] 4+ [2
1300 @) - 1300 0| -
20:00 @] = 2000 Q| =
+ +
Balance Balance

=]

poics L) >[50 ke

SCALE 02 (F12016WB2840) v

Durée [0

D SCALE 01 ( FI2016WB2628) ~

roiss @B > 55 1

Durée [0

Vue réponses questionnaire

Gravité des symptémes

Ladouleur I3 plus intense ?

Ls fatigue la plus importante ?

Les nausies plus sévires ?

Les troubles du sommell 2

Ledegré d'inquiétude ?

Lessouffiement le plus margué ?

Limportance des troubles de mémoire 7

Limportance de (a perte d'appétit ?

Limportance de | somnolence 7

Limportance de la séc! H

Ledegré de tristessa?

Limportance des vomissements ?

Limportance des sensations d engourdissement
ou de fourmillement ?

Impact des symptémes

Transit
3 Flatulences Nen
a Selle Ol
3 Nausde et vomissemants Nen
3 Douleurs / Antalgiques
3 Efficacité traitement Oui
H Besoin aide traitement Nen
3 Régime alimentaire
4 Eau/Boissons non aicoolisées Nen
a Yaourt/compote Oui
3 ol
5 Alimentation quas! narmale Nen
3 imentation
a Mellleur apétit Nen
Besoin aide
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lll.  Instructions pour patient
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1. Kit matériel

Vous disposez d’un kit matériel, comprenant une passerelle de communication et les dispositifs
médicaux connectés suivants :

Tencinn Aartdr v of |3 Y
lension artetr et rolas

Température

fréquence cardiaque

ponctuelle
{t a9 @
i P ¥

e 9 B

~

Ces matériels ont été préalablement configurés pour que les mesures soient enregistrées sur un
compte en ligne qui vous est propre.

Note : Les données sont stockées chez un Hébergeur de Données de Santé (HDS) et sont traitées conformément
aux lois applicables a des fins de suivi de données cliniques de patients. Le professionnel de santé et vous-méme
disposent d’un droit d’acces, de rectification, d’effacement des données, et du droit a la limitation du traitement.
Pour plus d’information, lire la politique de confidentialité et de protection des données sur le site d’e-TakesCare.
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2. Installation passerelle

La passerelle utilise le réseau WIFI local pour transmettre les données des capteurs au Cloud HDS. Il
existe plusieurs facons de configurer cet acces wifi :

A. Configuration manuelle via smartphone

Commencer par brancher la Gateway sur une prise murale, et attendre que la LED passe au rouge.

(A) (B)

Fresbox-40CES7

/v i
Télécharger I'app Android / iOS Scanner le QR code Sélectionner le Wifi local, Au bout des 3 étapes, la Gateway passera au
« ESP Ble Provisioning », correspondant a votre Gateway, & renseigner le MDP violet, puis au vert (~10s)
& accepter l'association Note: il peut étre nécessaire de redémarrer la

& cliquer sur « Provision New Device »
gateway en appuyant sur le bouton en facade

(Acceptez les autorisations demandées)

12



B. Configuration manuelle via ordinateur
Commencer par brancher la Gateway sur une prise murale, et attendre que la LED passe au rouge.

Avec le navigateur web d’un PC, accéder a I'interface de configuration web de la passerelle :

1) Branchez la passerelle sur une prise

2) Dans les paramétres WIFI, sélectionnez celui qui apparait sous le nom "TUCKY-GW _XXXX"
3) Dans un navigateur web, rentrez I'adresse « 192.168.4.1 »

4) Configurez le nom du Wifi (SSID) et le mot de passe

< €] /A Non sécurisé  192,168.4.1

Tucky Center &b Gitlab €9 Deepl % ilovePDF
TUCKY-GW-21 configuration
Gateway name = TUCKY-GW-A2F4

Mac address = 3c¢:71:bf:73:a2:f4

Note: This interface will be down 5 min after boot

SSID: ‘WIFITEST ‘Passwm‘d.‘ ‘.....‘.

C. Configuration automatique via WPS

Il est également possible d’utiliser le mode WPS de la box, lorsqu’il est disponible :

1) Appuyez sur le bouton WPS de la box ~

2) Branchez la passerelle sur une prise

Significations des couleurs LED

Rouge : Non connectée violet : Connexion en cours

Vert : Connectée Clignotements : Transmission données

13
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3. Utilisation interface web

A. Connexion au compte et partage du profil

Avec un smartphone, une tablette ou un ordinateur, connectez-vous au site suivant :

https://tuckycenterfrontend.azurewebsites.net/

Saisissez l'identifiant et le mot de passe temporaire qui vous a été communiqué par votre
professionnel de santé :

Identifiants personnels

Login :

Mot de passe temporaire :

@ PRO SANTE CONNECT

¢ SAISIR UN NOUVEAU MOT DE PASSE :

Acceptez les termes et conditions, et saisissez un nouveau mot de passe

14
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e ACCEPTATION DU PARTAGE :

Dans l'interface, cliquer sur le menu de configuration, choisir « Invitation » et cliquer sur « accepter ».

Compte

Invitation

Soignant
Capteur
Gateway
Groupe
Export ,
. les | apropos donnée

Déconnexion

Une fois I’ I'interface du

professionne

B. Saisi

La plateform{ « < < N de saisir les données des que
approprié disponible :

ionnant 'onglet

Niveau de douleur (EVA) | Questionnaire transit | Questionnaire SF36| Questionnaire MDASI | Photo
plaie

Questionnaire santé
(MDASI)

888-1234-CA
06/2024

°

1ére Partie : Quelle est la gravité des symptomes ?
Certaines maladies ou traitements sont causes de
symptdmes. Nous vous demandons d'évaluer
I'importance de ces derniers si vous y avez été
confrontés au cours des derniéres 24 heures. Pour
chaque question ci-dessous, choisissez un nombre de

0 (absence de symptéme) 3 10 (le pire quion puisse

imaginer)

EVA MDASI Photo

C. Utilisation des appareils de mesure
Pour l'utilisation et la mise en place des appareils de mesure, se référer a leurs manuels d’utilisation
respectifs.

V. Mise a jour et maintenance de la plateforme TUCKY CENTER

La plateforme TUCKY center est automatiquement mise a jour lorsqu'une nouvelle version est
disponible.

15



Une communication est faite par TUCKY CENTER en amont de la mise a jour de l'application pour
prévenir d’'une éventuelle interruption de service ou pour présenter les nouvelles fonctionnalités ou
évolutions associées

V. Stockage des données

Les données sont cryptées et hébergées par un hébergeur de données de sante certifié.

La durée de conservation des données est définie dans la politique de confidentialité disponible sur le
site internet www.e-takescare.com.

Politique de protection des données personnelles.

VI. Assistance

Incidents

Tout incident grave survenu en rapport avec le TUCKY CENTER doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité de santé compétente de I'Etat ou réside le patient.

Assistance

En cas de probléme, contactez contact@e takesare.com les jours ouvrés.

VIl.  Désinstallation et mise hors service des logiciels

La plateforme TUCKY CENTER est une plateforme web, TUCKY CENTER n’est pas installé sur votre
ordinateur.

VIIl.  Cybersecurité

Ce chapitre présente un ensemble de précautions et d’avertissements pour se prémunir contre les
risques de cybersécurité. Afin de garantir la confidentialité, I'intégrité et la sécurité de vos données

personnelles, il vous est vivement conseillé de prendre connaissance des informations ci-dessous.

TUCKY CENTER est une plateforme web. L'accés est sécurisé par des identifiants et mot de casse dont
la casse est établie (cf. section Il) n’y a pas d’options de sécurité spécifiques pour I'utilisation de TUCKY
CENTER.

Lensembles données recueillies est stocké dans un hébergeur sécurisé et certifié. Les communications
avec cet hébergeur avec leurs standards de sécurité. Une sauvegarde journaliere est réalisée par
I’hébergeur permettant ainsi d’éviter la perte des données.
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IX.  COORDONNEES DU FABRIQUANT

e-takesCare
2-3 Allée Longueterre
31850 Montrabé, France

contact@e-takescare.com

https://e-takescare.com
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