mediteo m+
Mode d‘emploi

La présente version du mode d’emploi se
réfere au dispositif médical mediteo m+ sur
le marché francais.
Veuillez lire attentivement le document
suivant et respecter les instructions et
indications comprises. Pour toute question
ou demande, ’équipe support de mediteo
est a votre disposition pendant les heures
ouvrables (voir la section «Fabricant et
contact »).

Pour une meilleure lisibilité, le masculin
générique est employé aussi bien dans
application mediteo m+ que dans ce
document. Il désigne cependant tous les
genres. La forme linguistique abrégée est
utilisée pour des raisons rédactionnelles
sans jugement de valeur.

L’application mediteo m+ a pour but de
vous aider a accroitre et a maintenir votre
adhésion thérapeutique (participation
active a la prise du traitement).

mediteo m+ ne remplace pas un médecin
ou un psychothérapeute.

mediteo m+ ne peut pas prendre de
décisions d’ordre médical a la place de
Cutilisateur et ne doit pas constituer la
seule référence pour la prise de telles
décisions.

Toute modification de votre médication,
de votre plan thérapeutique ou de votre
traitement doit étre effectuée en
concertation avec votre médecin ou
psychothérapeute.

mediteo m"

Utilisation prévue

Le dispositif médical est ['application
mobile (application) mediteo m+. Les
personnes majeures constituent le groupe
cible. Aucune connaissance médicale n’est
requise  pour utiliser l'application.
L'utilisation  de  celle-ci  nécessite
l'installation de la derniere version.

Cette application a pour but d'aider
['utilisateur a accroitre et a maintenir son
assiduité, également en ce qui concerne les
mesures préventives et sanitaires. Il s'agit
dans ce contexte de renforcer la
compétence de l'utilisateur en matiere de
santé ainsi que sa souveraineté et
d’encourager sa coopération dans le cadre
de la thérapie.

L'utilisateur peut documenter dans
['application les informations relatives a
son traitement et a son état de santé. Il est
de la responsabilité de ['utilisateur de
vérifier |'exactitude et l'actualité des
données saisies avant de les enregistrer.
Ces données comprennent les
informations suivantes:

e sa médication, les protocoles associés
et le statut des prises de médicaments;;

e les parametres physiologiques, les
valeurs mesurées et les symptomes
(notamment tension artérielle, poids,
humeur, douleurs) ;

e les coordonnées des professionnels de
santé et les rendez-vous convenus avec
eux.

Afin d’atteindre lobjectif mentionné,
['application s'appuie sur des directives
médicales, des informations
scientifiquement  vérifiées et  des
recommandations de sociétés spécialisées
permettant d’évaluer et de comparer les
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données saisies par |'utilisateur. Sur cette
base, l'utilisateur se voit présenter de
maniére compréhensible, en plus des
données qu'il a lui-méme saisies, des
informations et/ou des recommandations
adéquates, qui le soutiennent dans son
role de patient informé et souverain,
concernant entre autres la communication
avec les professionnels de santé. Ceci
permet en outre d’améliorer la sécurité des
patients et leur qualité de vie d'un point de
vue sanitaire.

La fréquence et la durée d'utilisation de
application dépendent des besoins de
['utilisateur et peuvent varier d'une
utilisation occasionnelle a une utilisation
plusieurs fois par jour pendant plusieurs
années. L'application peut étre utilisée sur
certains appareils mobiles sans affecter les
fonctionnalités de l'appareil ou d'autres
applications.

L'application ne peut pas prendre de
décisions d’ordre médical a la place de
['utilisateur et ne doit pas constituer la
seule référence pour la prise de telles
décisions.  L’atteinte  de  l'objectif
mentionné releve de la responsabilité de
['utilisateur ainsi que du professionnel de
santé traitant; ['application constitue
simplement une aide. Il est recommandé a
Cutilisateur de consulter des
professionnels de santé s’il a des doutes,
s’il a besoin d'un avis médical ou s’il
souhaite modifier les mesures préventives,
sanitaires ou thérapeutiques prévues.
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Groupes cibles de patients &
utilisateurs prévus

Le groupe cible du dispositif médical
« mediteo m+ » se compose de patients qui
recoivent un traitement pour des maladies
internes, neurologiques ou
psychologiques. mediteo m+ s’adresse aux
patients ayant défini un programme
thérapeutique ou de prévention avec leur
personnel de santé spécialisé et qui
souhaitent suivre ce plan et bénéficier de
mesures de soutien. Le plan d’action ou de
prévention peut inclure la prise de
médicaments a court ou a long terme, ainsi
que d’autres mesures. En fonction de la
maladie, du traitement et des mesures
décidées, la  documentation des
parametres vitaux, des mesures et des
symptomes de certains patients est incluse
dans les mesures convenues ou peut étre
considérée utile par les professionnels de
santé ou par les patients.
Pour utiliser le dispositif médical, le patient
n'a pas besoin de compétences
supplémentaires allant au-dela des
compétences nécessaires pour l'utilisation
d’un appareil mobile.

Age minimum
L’utilisation de 'application est

exclusivement autorisée aux personnes
agées de 18 ans ou plus.

Mode de fonctionnement

mediteo m+ vous offre les fonctionnalités
suivantes:
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@ Traitements

Il existe de nombreuses fonctionnalités
pour vos médicaments sur mediteo m+.
Vous pouvez ajouter vos médicaments
avec leur plan de prise correspondant et
définir les horaires et dosage de prise. Vous
pouvez également personnaliser les
parametres des médicaments  en
choisissant leur forme et leur couleur, eny
ajoutant des notes personnelles ou
d’autres détails. Pour rendre plus facile
Pajout des médicaments les plus
fréquemment utilisés, notre application
vous propose les schémas de prise et les
parametres les plus récurrents. Vous avez
la possibilité de chercher vos médicaments
dans la base de données par saisie
manuelle ou en scannant le code-barres
CIP (code identifiant de présentation).
Dans ’application, vous avez a disposition,
pour de nombreux médicaments, une
notice électronique. Un controle de
duplication avec vos médicaments déja
enregistrés est aussi automatiquement
effectué par lapplication lors de l’ajout
d’un nouveau médicament.

mediteo m+ peut également vous rappeler
de prendre des médicaments et d’effectuer
des mesures régulieres grace aux rappels
paramétrables.

Vous avez la possibilité de documenter le
statut de prise de vos médicaments:
lorsque vous recevez un rappel pour la
prise d‘un médicament, vous pouvez
confirmer cette prise directement depuis la
notification ou dans 'application.

Si vous arrétez un médicament enregistré,
il vous sera montré dans lhistorique des
médicaments arrétés.
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«?® Quotidien

Sur mediteo m+ vous avez a disposition un
plan quotidien clair avec les taches saisies
dans l'application et liées a la thérapie,
ainsi qu’un apercu de [’analyse statistique
de vos prises.

Vos prises peuvent étre marquées par
différent symboles. Dans le tableau
suivant, vous trouverez une liste des
différents  symboles et de leur
signification :

« future »

Prise qui est plus de 12h dans le
futur.

« actuelle »

Prise qui est due dans les 12h
suivantes.

. « prise »

Prises que vous avez marquées
comme confirmées.

-
-

« sautée »

=0

Prises que vous n‘avez pas
confirmées et que vous avez

marquées comme sautées.

@ « manquée »

Votre prise est automatiquement
marquée par ce symbole si vous
n’avez encore rien saisi dans
[’heure qui suit ’horaire de prise
programmeée. Vous pouvez encore
marquer la prise de facon
rétroactive comme « prise » ou

« sautée ».
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M Journal

Avec le Journal de mediteo m+ vous
pouvez ajouter et gérer vos parameétres de
santé, vos mesures et vos symptomes. Les
données saisies et leur évolution sont non
seulement représentées avec une liste,
mais aussi sous la forme d’un graphique.
Vous pouvez régler individuellement
I’échelle de temps du graphique, selon vos
besoins, par jours, semaines ou mois.

Vous pouvez également définir des zones
cibles individuelles pour la mesure de
nombreux parametres de santé tels que la
pression artérielle, le poids, la glycémie et
le cholestérol. Outre les zones cibles
individuelles, il est également possible
d’afficher des zones d’orientation pour les
mesures de la pression artérielle basées sur
les directives pour le traitement de
’hypertension artérielle et adaptées aux
groupes d’age.
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L’affichage des mesures dans le graphique
a uniqguement une fonction d’apergu. En
cas d’ambiguités ou pour observer les
mesures exactes, il est toujours nécessaire
de consulter la représentation des mesures
sous forme de tableau.
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Lors du changement de groupe d’age, la
zone d’orientation pour les mesures de la
pression artérielle change aussi pour
toutes les mesures du passé (groupe d’age
1: personnes agées de moins de 65 ans;
groupe d’age 2 : personnes agées de 65 ans
ou plus).
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Exportation

Sur mediteo m+ vous avez plusieurs
possibilités a votre disposition pour
exporter vos données. Vous pouvez
imprimer ou exporter votre plan d’action
sous forme de document PDF. Vous pouvez
accéder a cette fonctionnalité sur la page
« Traitements» en tapant sur les trois
points ¢ en haut a droite dans
’application.

Vous pouvez également exporter sous
forme de document PDF ou CSV vos
statistiques de prise ainsi que les
parametres de santés, les mesures et les
symptomes que vous avez documentés.
Vous pouvez accéder a cette fonctionnalité
sur la page «Journal» ou sur le
« Quotidien» en tapant licone pour

exportation m en haut a droite de
'application.

Une autre possibilité est ’exportation FHIR
de données pertinentes pour votre
thérapie que vous trouverez dans les
paramétres sur la page « Plus ».

Les données personnelles saisies dans
votre profil seront affichées dans vos
documents exportés.

o ’
(&) Réseau

Dans le réseau de mediteo m+, vous pouvez
créer une liste personnalisée des
cordonnées de vos professionnels de
santé, ainsi qu’enregistrer les rendez-vous
médicaux prévus et recevoir les rappels
correspondants.

mediteo m+
Mode d‘emploi version 1

06.02.2023

Page 4 de 10



(@) Profil

Vous pouvez accéder a la page Profil en
tapant sur licone du profil (&) en haut a
gauche dans l'application. Vous pouvez y
entrer votre nom et votre date de
naissance ou bien vous connecter avec
votre compte CGM LIFE (voir la section
«Modules supplémentaires»). De plus,
vous avez la possibilité de visualiser des
statistiques sur le suivi de votre thérapie
ainsi que vos succés et votre statut
d’abonnement actuel.

ss: Plus

Sur la page «Plus», vous trouverez
d’autres fonctionnalités et parametres.

La fonctionnalité «Le saviez-vous?» [{]
offre des quiz et des pages informatives sur
plusieurs sujets médicaux.

«Mes actus» [=] vous offre une vue
d’ensemble de toutes les suggestions,
recommandations et informations que
vous avez recues de mediteo m+.

Dans les paramétres vous pouvez
personnaliser mediteo m+ de maniere plus
avancée. Vous pouvez y définir vos heures
de prises préférées, adapter les
notifications pour les rappels ainsi que
«Mes actus » et choisir entre |'affichage
clair ou sombre de mediteo m+. Si vous
avez plus d’une prise a la méme heure,
vous avez la possibilité de grouper les
notifications pour réduire le nombre de
rappels. La confirmation de chaque prise
doit ensuite étre effectuée dans

mediteo m"

Pour protéger les données que vous avez
entrées dans l'application, dans la section
« Protection et sécurité des données » vous
pouvez activer des fonctionnalités de
sécurité de votre appareil, afin de renforcer
votre protection sur mediteo m+.

Vous pouvez par ailleurs exporter vos
données au format FHIR. Les utilisateurs
d’un compte CGM LIFE ont également
option de créer une sauvegarde ici.

Dans la section « Paramétres » vous aurez
la possibilité de synchroniser vos données
avec lapplication santé (Apple Health,
disponible seulement avec un appareil iOS)
et de définir la langue utilisée dans
’application.

Fonctionnalités supplémentaires

Sur la base d’un calcul autonome, mediteo
m+ peut vous rappeler de commander de
nouveaux médicaments lorsque les
quantités restantes ne suffisent plus aux
jours nécessaires.

Vous avez également la possibilité de relier
Papplication au carnet de santé
électronique CGM LIFE.

Vous trouverez d’autres informations a ce
sujet dans la section «Modules
supplémentaires » de ce mode d’emploi.
La protection de vos données personnelles
est extrémement importante pour nous.
Ces données sont traitées conformément
au RGPD (Réglement Général sur la
Protection des Données). Vous trouverez
d’autres informations a ce sujet dans la
Politique  de  confidentialité  dans
’application ou sur notre site web
https://www.mediteo.com/fr/mediteo-m-

application.
PP /.
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Conditions d‘utilisation

mediteo m+ ne peut étre utilisé que si la
configuration  systeme suivante est
disponible:

Systeme d’exploitation

iOS (minimum iOS 14.3) ou Android
(minimum Android 8).

Résolution d’écran minimum

320 x 568 (i0S), 360 x 640 (Android)
Seul le mode portrait est supporté.

Autres conditions d’utilisation :

L’installation de la version la plus récente
de lapplication est wune condition
préalable a son utilisation.

En cas d’utilisation simultanée de mediteo
m+ sur plusieurs appareils, veuillez noter
que la synchronisation de détails tels que
le statut de prise, les rappels et le stock de
médicaments est impossible.
Certaines fonctionnalités du dispositif
médical mediteo m+ nécessitent d’une
connexion internet temporaire pour une
utilisation compléte.

Cela comprend:

e |’exécution des quiz,

e |’utilisation des pages « Plus
d’informations »,

e Larecherche de médicaments et de
médecins dans la base de données,

e Leréapprovisionnement des
médicaments,

e La prise de contact avec l‘équipe
support de mediteo par e-mail,

e Lafonctionnalité « Mes actus »,

e Laconsultation des FAQ.

mediteo m"

Le compte CGM LIFE ne fait pas partie du
dispositif médical, mais il peut étre crée en
consultant les liens des sites web
disponibles dans mediteo m+. Pour créer
un compte CGM LIFE et synchroniser les
données entre mediteo m+ et CGM LIFE il
est nécessaire d’avoir une connexion
internet. Le produit supplémentaire CGM
LIFE n’est pas nécessaire pour |utilisation
générale de mediteo m+.

Installation & mise en service

Vous pouvez obtenir le dispositif médical
mediteo m+ en souscrivant a un
abonnement par le biais d’'un achat intégré
dans l'application mobile.

mediteo peut étre téléchargé dans 'App
Store d’Apple et Google Play. Différents
types d’abonnement sont proposés pour
l'utilisation du dispositif médical mediteo
m+.
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Modules supplémentaires

Pour ce qui concerne les modules
supplémentaires, veuillez consulter les
informations  sur les produits des
fabricants correspondants.

Compte CGM LIFE

Sur la page profil de mediteo m+, vous
pouvez créer un compte CGM LIFE ou
connecter mediteo m+ avec votre compte
CGM LIFE existant. Ainsi, vous pouvez
synchroniser vos données de santé entre
votre compte CGM LIFE et mediteo m+.
Seulement les utilisateurs d’un compte
CGM LIFE ont la possibilité de synchroniser
leurs données ou de créer une sauvegarde.
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Les sauvegardes enregistrées sur un
compte CGM LIFE peuvent étre restaurées
seulement sur le méme systeme
d’exploitation utilisé pour la création de la
sauvegarde.

Contre-indications

Aucune contre-indication n’est connue
pour [lutilisation du dispositif médical
mediteo m+.

mediteo m"

Criteres d’exclusion

mediteo m+ ne peut pas étre utilisé dans
les situations suivantes :

e Limitations mentales et physiques qui
ne permettent pas de lire, utiliser et
comprendre les applications mobiles,

e Restrictions de la motricité fine, qui ne
permettent pas d’utiliser des
applications mobiles,

e L’indisponibilité d’un smartphone ou
d’une tablette pour exécuter
'application,

e Des connaissances insuffisantes dans la
langue définie dans les parametres de
mediteo m+,

e L’impossibilité de reconnaitre un
affichage de maniére fiable.

Effets secondaires
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Aucune interaction ou effet secondaire
n’est connu jusqu’a présent.

Néanmoins, pour l'utilisation de mediteo
m+ nous recommandons généralement de
collaborer avec un médecin afin
d'interpréter correctement, d’un point de
vue médical, vos informations saisies dans
mediteo m+ et d'éliminer toutes
inquiétudes ou préoccupations pouvant
survenir suite a la mise a disposition de
contenus collectés et affichés (voir section
« Remarques générales» de ce mode
d’emploi).
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Remarques générales
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La responsabilité personnelle ne peut pas
étre remplacée par mediteo m+ pendant la
thérapie. Cela est le cas en particulier, mais
pas exclusivement, pour :

e Le choix de ses propres mots de passe,

e L‘exportation et 'envoi de données a
des tiers,

e La vérification de I’exactitude et de
’exhaustivité des données enregistrées
ou importées,

e L’interprétation des données (en cas de
doute, veuillez consulter votre médecin
traitant ou le fabricant),

e L‘exécution (ou la non-exécution) d’une
action.

Certaines  limitations du  systeme
d’exploitation ne peuvent pas étre
contournées par mediteo m+ et pourraient
altérer le fonctionnement de mediteo m+.
Cela est le cas en particulier, mais pas
exclusivement, pour:

e Les parameétres de mode d’économie
d’énergie ou du mode de veille, ainsi
que le volume des rappels,

e Laperte de données et les exportations
incompletes, si 'application est fermée
pendant que les processus sont encore
en cours ou si la mémoire est
insuffisante,

e Les options d’accessibilité qui ne sont
pas compatibles,

e Lesdéplacements entre différents
fuseaux horaires, qui peuvent décaler
les horaires (de rappel).

mediteo m"

Les applications externes peuvent étre
(temporairement) indisponibles en raison
d'un manque de mémoire, d'une
incompatibilité de version ou d’une
absence de connexion internet; mediteo
m+ ne peut donc pas garantir leur mise a
jour. Cela est le cas en particulier, mais pas
exclusivement, pour:

e CGM LIFE (compte & sauvegarde)

e App Store & Google Play (mises a jour)
e Fonctionnalités qui nécessitent une
connexion internet (« Le saviez-vous ? »

e

¥1, « Mes actus » [=), recherches dans
la base de données, etc.).

La création d’une sauvegarde pour
protéger vos données saisies dans mediteo
m+ n’est possible qu’avec un compte CGM
LIFE.

Consignes de sécurité

r A
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En cas de dysfonctionnements graves ou
d’incidents sérieux lors de l'utilisation de
mediteo m+, veuillez en informer le
fabricant ainsi que lautorité compétente
de I'Etat membre dans lequel vous étes
résident. Vous pouvez contacter le
fabricant par e-mail
(support.fr@mediteo.com) ou avec le
formulaire de contact.

mediteo m+ ne peut pas remplacer un
médecin ou psychothérapeute.

Une modification de votre médication, de
votre plan d’action ou de votre traitement
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peut seulement étre faite en consultation
avec votre médecin ou psychothérapeute.

En cas d’aggravation aigué de vos
symptomes ou d’absence de réduction des
symptomes sur une longue période, vous
devez contacter  votre médecin
traitant/thérapeute.

Informations en cas d‘urgence
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mediteo m+ ne convient pas a une
utilisation en cas d’urgence.

En cas d’urgence (comme une
détérioration de votre état de santé ou un
état de crise, par exemple) veuillez
contacter  aussitot votre  médecin
traitant/psychothérapeute ou appeler les
numéros d’urgences des pompiers, des
services d’urgence ou de la police en
vigueur dans votre pays.

Vous trouverez ci-dessous les numéros les
plus importants pour U'Allemagne et la
France:

Allemagne:

e Numéro d’urgence général : 112

e Numéro d’urgence des services de
secours: 112

e Police:110

France:

e Numéro d’urgence général : 112

e Numéro d’urgence des services de
secours (SAMU) : 15

e Police: 17

Si vous n’arrivez a joindre personne aux
numéros de téléphone indiqués ou si vous

mediteo m"

ne recevez pas d’aide, veuillez vérifier si les
numéros de téléphone indiqués ont été
modifiés.

Vous trouverez d’autres informations sur
application mediteo m+ sur notre page
web

(https://www.mediteo.com/fr/mediteo-m-

fr/).

Fabricant & contact
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Mediteo GmbH
HauptstralRe 90
69117 Heidelberg
ALLEMAGNE

Téléphone (standard) :
+49 (0) 6221 673 0222

E-mail (standard) : info.fr@mediteo.com

Coordonnées du support

E-mail : support.fr@mediteo.com

Représenté par le Directeur de |la
publication et directeur général de la
société:

Prof. (apl.) Dr. med. Daniel Gotthardt

Inscription au Registre du Commerce du
Tribunal de Grande Instance de Mannheim
sous le numéro de registre HRB 726532,
numéro d’identification fiscale selon le §
27a « Umsatzsteuergesetz » : DE300558742
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Version du logiciel

Vous trouverez votre version actuelle du
logiciel mediteo m+ dans ’application sur
la page « A propos de mediteo m+ » dans la
section «Plus». Vous trouverez d’autres
informations sur la version de votre logiciel
sur la page « Profil » dans « mediteo m+ ».
Vous trouverez la derniére version
disponible de mediteo m+ dans ’App Store
de Apple et Google Play.

Version des informations

mediteo m+ mode d‘emploi version 1,
2023-02-06

Vous trouverez également la derniére
version disponible du mode d’emploi sur
notre page web
(https://www.mediteo.com/fr/mediteo-m-

fr)).

Informations supplémentaires

Pour toute question technique, n’hésitez
pas a contacter notre équipe support par e-
mail (support.fr@mediteo.com). Si vous
souhaitez recevoir une copie gratuite
imprimée de ce mode d’emploi, veuillez
envoyer une demande a l'adresse e-mail
mentionnée  ci-dessus.  Nous  vous
transmettrons la copie imprimée sous 7
jours ouvrables.

e

MD

mediteo m+ est un dispositif médical de
classe | selon la directive 93/42/EWG.

mediteo m"

Explication des symboles

-

n

Consulter le mode
d‘emploi
SO 7000-1641

Attention
[ISO 7000-0434A
Fabricant

ISO 7000-3082

Dispositif médical
EN [SO 15223-1:2021
N° de référence 5.7.7

Marquage CE
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