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MADAME, MONSIEUR,

VOTRE NEPHROLOGUE VOUS A PRESCRIT UNE SOLUTION
DE TELESURVEILLANCE POUR VOTRE INSUFFISANCE RENALE.

Lequipe Newcard vous souhaite la bienvenue.

Le service vous est prescrit pour une durée de 6 mois, ¢t est enticrement pris en charge
par I'Assurance Maladie. A lissue de ce délai, veuillez reprendre contact avec votre
néphrologue pour savoir si votre télésurveillance est prolongée pour un nouveau semestre.

CE GUIDE DUTILISATION A POUR BUT DE VOUS AIDER A COMPRENDRE LE FONCTIONNEMENT
DE VOTRE TELESURVEILLANCE, ET VOUS ACCOMPAGNERA TOUT AU LONG
DE CETTE DERNIERE.

CE GUIDE CONTIENT :
« Une présentation du service ¢t de 'accompagnement thérapeutique

e Une description de votre kit

La notice d'utilisation de I'application « Newcard »

Une aide pour la résolution des problemes techniques

La procédure de retour du kit

Les Conditions Générales d’Utilisation

* Les personnes & contacter en cas de besoin.

Nous vous souhaitons une bonne t¢lésurveillance, et restons & votre disposition

pour toute information supplémentaire.

CE DISPOSITIF N°EST PAS UN SERVICE D'URGENCE, ET IL N'A PAS VOCATION
A SE SUBSTITUER AUX INTERVENTIONS DE VOS PROFESSIONNELS DE SANTE.
EN CAS DE QUESTION D’ORDRE MEDICAL, VEUILLEZ CONTACTER UN MEDECIN,
COMME A VOTRE HABITUDE.

A bientot,

Lequipe Newcard.
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PRESENTATION DU SERVICE

Votre néphrologue vous a prescrit le service « 1 Minute pour mes Reins »
pour la t¢lésurveillance de votre transplantation rénale. Il a pour but d'optimiser le suivi
de votre greffe.

Vous disposez d'un kit composé d’'une balance et d'un tensiometre connectés
& une tablette

Pour une bonne utilisation du service, nous vous conseillons de prendre vos mesures chaque
semaine au repos, et idéalement & la méme heure ¢t de renseigner vos données
biologiques des réception des résultats d'analyses.

Vos données sont accessibles sur la plateforme Newcard et visualisables & tout moment
par votre équipe de soins.

En cas d'anomalie de vos données, votre néphrologue est automatiquement averti.
I adapte alors la suite des soins.

Si vous eprouvez des difficultés pour prendre vos mesures, rendez-vous au chapitre
« Problemes Techniques » (page 25). Si le probleme persiste, nous serons heureux

de vous assister par télephone au : \ 07.79.44.12.25

A LA FIN DE VOTRE TELESURVEILLANCE, NOUBLIEZ PAS DE NOUS RETOURNER LE KIT
CONFORMEMENT AUX INDICATIONS DECRITES AU CHAPITRE « RETOUR DE KIT » (P28)

MON ACCOMPAGNEMENT THERAPEUTIQUE

Dans le cadre de la télésurveillance, vous bénéficiez de trois seances d'accompagnement
therapeutique par semestre dinclusion au service « | Minute pour mes Reins ».
Cet accompagnement therapeutique est obligatoire dans le cadre de votre suivi.

Ces s¢ances seront dispensees par un(e) infirmier(e) et seront réalisees :

)
Ry

4

ﬁ/‘. PARTELEPHONE  (QIJ  ENFACE A FACE

Elles vous permettront de :
« Mieux connaitre votre pathologie, la transplantation rénale
« Apprendre les comportements appropriés dans le cadre de votre télesurveillance

« Vous impliquer en tant gqu'acteur dans votre parcours de soins.

Un service d'accompagnement thérapeutique prendra contact avec vous, pour organiser
et planifier les séances.
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MON KIT

Votre kit de t¢lesurveillance comprend :

\
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UN TENSIOMETRE
COMPOSE D'UN BOITIER
ET DUN BRASSARD

UNE TABLETTE
ET SON CHARGEUR

UN GUIDE D’UTILISATION
COMPRENANT UNE NOTICE POUR
UTILISER LAPPLICATION

M

2 MILTE By
XTIy

N
N
/
3 /
— i
|
|

UNE BALANCE

™

N

6 |
| /
/
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|
|

UNE BOITE DE
CONDITIONNEMENT
ET SA CALE

G conserver pour transporter
occasionnellement le kit
ou lors du renvoi du matériel

Ty

NEWCARD

A
ﬂ e
—

Nous faisons appel & votre bienveillance concernant ce matériel mis & disposition pendant
toute la durée de votre suivi et vous remercions d'en prendre le plus grand soin.
Vous devrez le restituer dans son intégralité & la fin de votre télésurveillance.

LA TABLETTE EST RESERVEE A UN USAGE STRICTEMENT PERSONNEL ET DOIT ETRE UTILISEE

UNIQUEMENT POUR LAPPLICATION « NEWCARD ».

TOUTE AUTRE UTILISATION POURRAIT NUIRE A SON BON FONCTIONNEMENT.

Nous vous remercions ¢galement de conserver les boites et le carton d’origine,

qui vous seront utiles pour la restitution du matériel.
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NOTICE D'UTILISATION DE LAPPLICATION

? Lapplication « Newcard » est un dispositif de télésurveillance
de la transplantation rénale, vous permettant d'envoyer chague semaine vos mesures
a vos professionnels de sante : poids, tension artérielle, frequence cardiagque
et analyses biologiques. Ce systeme a pour objet la potenticlle détection du rejet
de greffe. Une greffe rénale nécessite la combinaison d'une surveillance de parametres
cliniques et biologiques.

‘ Dans le cadre de l'expérimentation ETAPES, financée par I'Assurance Maladie,

les utilisateurs concernés sont les patients greffés depuis plus de 6 mois.

Les utilisateurs concernés sont les patients atteints dinsuffisance rénale chronique ¢ligibles,
conformement & l'arreté du 11 octobre 2018 portant cahier

des charges des expérimentations relatives & la prise en charge par telésurveillance mises
en oeuvre sur le fondement de l'article 54 de la Loi n® 201/7-1836 de financement de la
securite sociale pour 2018.

A Les appareils présents dans le kit sont accompagneés de leur notice d'utilisation.
Vevuillez lire ces notices attentivement avant utilisation du matériel.

Date de fabrication de l'application : 2019.
Ce dispositif medical est un produit de santé réglementé qui porte, au titre
de cette réeglementation, le marquage CE (2019). Dispositif medical de classe |.

« [ Nous vous invitons & prendre connaissance de maniere exhaustive de la notice
1 § dutilisation de lapplication afin d'etre en mesure d'utiliser le dispositif

de maniere adéquate.

Adresse du fabricant :
Newcard SAS

Parc du Moulin

391 avenue Clement Ader
59118 Wambrechies

Année de publication de la derniere version de la notice : 2020.

)
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INDICATIONS La prise de mesure doit etre hebdomcd0|re et |dé’q|zmen1-
Qu repos, pour une refranscription fioble des données.

Ce dispositif est & usage personnel uniquement.

. Le service de Newcard n'est pas un service d'urgence,
PRECAUTIONS il Na pas vocation & se substituer aux interventions

des professionnels de santé. En cas de question d'ordre medical
ou d'aggravation brutale de votre ¢tat, veuillez contacter

un professionnel de santé ou composer le 195.

Pour une bonne utilisation, tous les ¢lements du kit doivent ¢tre
presents (cf. « Mon kit » p.4), & savoir :

. une tablette
« un tensiometre et un brassard
. une balance
Ces ¢lements ont vocation & etre utilisés en intéerieur,

INFO,RMATIONS et en combinaison pour fonctionner conformement
PREALABLES & leur destination.

A LUTILISATION La tablette connectée et le tensiometre doivent etre disposés
DU DISPOSITIF sur une table; et la balance sur un sol plat et rigide

(pas de moquette ou tapis). Pour la prise de mesure du poids,

veillez & bien poser votre tablette avant de monter

sur la balance pour ne pas fausser I'exactitude de vos données.

Prévoyez ¢galement une chaise pour vous asseoir pour la prise
de tension.

Veuillez vous referer & la page suivante (p.8)
pour les indications concernant les manipulations requises
en cours d'utilisation du dispositif.

OPERATIONS La societé Newcard pourra modifier ou adapter ['application
PREVENTIVES ET NEWCARD ou les Conditions Generales

- . d'Utilisation. Dans ce cas, une mise & jour de votre part pourra
REGULIERES DE etre necessaire. Conformement aux CGU, cette mise & jour devra

MAINTENANCE intervenir dans de brefs délais.

Vous trouverez dans le kit un jeu de piles, au cas ou les piles
actuellement présentes seraient ¢puisees.

Toute necessite de jeu supplémentaire sera & votre charge

MATERIEL ET (pile AAA).

NAVEWNXSFUSNIBR e brassard contenu dans le kit correspond & un tour de bras
de 22-42cm ajustable. Dans le cas oU vous auriez besoin
d'un brassard correspondant & un tour de bras de 42-48cm,
veuillez en faire la demande aupres de la societé Newcard.

LE KIT EST UN PRET QUI VOUS EST ACCORDE PAR NEWCARD POUR LA DUREE DE VOTRE

TELESURVEILLANCE. A LA FIN DE VOTRE SUIVI, VOUS ETES TENU DE RENDRE LE DISPOSITIF

MIS A VOTRE DISPOSITION DANS LES MEILLEURS DELAIS ET DANS L'ETAT DANS LEQUEL

VOUS LAVEZ RECU.
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NOTICE D'UTILISATION DE LAPPLICATION

Cette notice dutilisation a pour objectif de vous expliquer comment vous servir
de l'application de t¢lesurveillance.

Lutilisation de I'ensemble des fonctionnalités disponibles sur votre tablette vous sont présentées
iCi :

* La prise de mesures cliniques helbdomadaires ;

« La saisie des données biologiques & réception des resultats ;

« La saisie manuelle des données cliniques ;

« La visualisation des données biologiques ;

* Llindication d'une absence ;

« La visualisation des coordonnées de vos personnels soignants ;

e La lecture des mentions legales et Conditions Générales d'Utilisation.

Vous pouvez revoir les ¢tapes de la prise de mesure quotidienne sur la video disponible
sur votre tablette.

PRISE DE MESURES HEBDOMADAIRE

Il est important de prendre vos mesures chaque semaine, si possible le meme jour.

La prise de mesure doit etre effectuee intégralement afin de valider I'envoi : mesure du poids,
mesure de la tension artérielle et de la frequence cardiaque, et enfin réponses aux questions
concernant votre observance médicamenteuse.

BOUTON D’ALLUMAGE
| “‘ -

DE LA TABLETTE
y_ ‘ Lapplication est en cours de chargement,
NE

VCARD veuillez patienter.

Allumez votre tablette en appuyant sur le petit
bouton & droite.

‘ Touchez du bout du doigt I'icobne NEWCARD.

/
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PRISE DE MESURES HEBDOMADAIRE

Bonjour Eric,

prenez volre mesure dans 7 jours a 10h

( L« Prendre mes mesures >

Salsir mes analyses biologiques

Touchez du bout du doigt :
« Prendre mes mesures ».

Le jour et I'heure de votre
prochaine mesure
sont inscrits & fitre indicatif.

A Pour prendre votre poids, vérifiez d’abord le type de balance que vous avez :

Si vous avez une balance HS2S

[':

Si vous avez une balance Lina ou Lite

Attendez que votre balance
se connecte & la tablette.
Dans ce cas, le symbole @ apparait.

Poids

@  Connexion de la balance
veuillez patienter

Mesure de votre poids

Montez sur votre balance pour
lallumer.

Poids

@  Montez sur la balance
pour Fallumer

Mesure de votre poids

MKT-1R-GU-PAT-2.0



Si vous avez une balance HS2S

Des que la balance est connectée
a la tablette, montez sur votre
balance et attendez que votre
poids s'affiche sur la tablette
avant de descendre.

Poids

@  Connexion de la balance °
veuillez patienter

@  Montez sur la balance =
POUT VOus peser

Si vous avez une balance Lina ou Lite

Lorsque vous voyez le symbole vert,
cela signifie que la connexion

est ¢tablie entre la balance

et votre tablette. Vous pouvez alors
descendre de la balance puis
remonter dessus pour mesurer votre
poids. Attendez que votre poids
saffiche sur la tablette avant

de descendre.

Poids

@  Montez sur la balance
pour Fallumer °

@ Descendez et remontez 0
poUr mesurer votre poids

Lorsque la mesure est affichée,
touchez du bout du doigt « Prendre
ma tension ».

Poids

@  Volre poids :

65.3kg @

\o

Mezure de votre poids

Lorsque la mesure est affichée,
touchez du bout du doigt « Prendre
ma tension ».

Poids

@ \Votre poids :

63.25kg ©

Prendre ma tension :‘E)

™. o

9

MKT-R-GU-PAT-2.0



Tension
®  Asseyez-vous et mettez votre brassard

@  Appuyez sur le bouton = Start/Stop »

®  Lorsque le brassard est dégonflé :
i Appuyez sur le bouton « M/ »

10

b L T L T

10

Veuillez suivre les consignes
qui saffichent sur votre tablette.

Le brassard envoye dans le kit
est adapte & un tour de bras compris
entre 22 et 42 cm.

Si besoin, nous pouvons vous envoyer
un brassard de taille Large adapté

& un tour de bras compris entre
42 et 48 cm.

Asseyez-vous ¢t détendez-vous.

Passez le brassard autour de votre
bras gauche ¢t ajustez-le.

Le bandeau rouge du brassard doit
etre placé & l'intérieur du pli
du coude.

Posez votre bras gauche sur
une table, lo paume de la main
orientée vers le ciel.

Appuyez sur le bouton

« Start / Stop » du tensiometre.
Le brassard va se gonfler puis
se degonfler.

Lorsque le brassard est entierement
dégonflé, appuyez sur le bouton
« M/ ».



B

12

13

4

Tension

®  Volre tension

128 - 88 ©

®  Votre fréquence cardiaque :

60 bpm @ e

&> * o

Mesu

Mesure de votre tension

Avez-vous oublié de prendre votre traitement immunosuppresseur au cours de la
demiére semaine ?

Avez-vous décalé de plus d'une heure la prise de votre traitement immunosuppresseur
au cours de la derniére semaine ?

Autres mesures

: NEWCARD

Vos données ont été envoyées avec succes.
Merci et a la semaine prochaine !

Votre tension artérielle et votre
frequence cardiaque s'affichent
sur la tablette.

Touchez du bout du doigt :
« Envoyer mes données ».

Répondez aux questions : « Avez-
vous oubli¢ de prendre votre
traitement immunosuppresseur

au cours de la derniere semaine ? »

OUI/NON

« Avez-vous décalé¢ de plus d'une
heure la prise de votre traitement
immunosuppresseur au cours de la

derniere semaine ? »
OUI/NON

Touchez du bout du doigt
la réponse correspondante.

Vos données ont ¢té envoyees.

Touchez du bout du doigt : « Revenir
au départ ».

Eteignez la tablette : appuyez trois
secondes sur le bouton d'allumage.
Une fenetre s'ouvre : touchez

du bout du doigt « Eteindre ».

11
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SAISIE DES ANALYSES BIOLOGIQUES

Lorsque votre nephrologue vous prescrit des bilans d'analyses biologiques, vous pouvez saisir
vos résultats dans votre tablette des leur reception. Vous pouvez ainsi renseigner jusqu'a 3
bilans biologiques par jour. Sur 'application, vous pouvez indiquer la date de votre bilan

et défiler entre les différents onglets pour indiquer les valeurs inscrites sur votre bilan
biologique. Les analyses biologiques sont divisées en onglets : Biochimie, Immunosuppresseurs
et Hematologie pour faciliter la retranscription de vos résultats.

Vos données biologiques apparaitront directement sur la plateforme de votre néphrologue
ou il pourra en prendre connaissance et ainsi acceder & un historique daté de ces dernieres.

Bonjour i e A reception de vos resultats,
prenez volre mesure dans 7 jours 4 10h VOUS pOU\/@Z |@S SO|S|r dons

I 'application NEWCARD.

] Salsir mes analyses biologiques ’

Touchez du bout du doigt :
« Saisir mes analyses biologiques ».

Biochimie
Date d'analyse
23/09/2020 . .
Renseignez lao date de votre bilan
FONCTIONMNALITE DU GREFFON ’
2 et X d’analyse. Pour cela, appuyez

sur la barre grise pour faire
.......... apparaitre le calendrier.

CKD-EPI

MORD

Bilochimie
< . u

Touchez du bout du doigt la date
correspondante sur le calendrier
et cliquez sur « Définir ».

12



Biochimie
Date d'analyse
23/09/2020

FONCTIONMALITE DU GREFFON
Créatininémie
meL

CKD-EPI

MORD

Biochimie
< . .

[ose _________________________________________ ou.:]}
x
Biochimie
Protéinurie sur 24h
Protéinurie sur échantillon
ELECTROLYTES SANGUINS
Potassium (K+)

Sodium (Na+)

Biuchimle

Biochimie
BB L | ES Arwed b

Potassium (K+) >

Sodium (Na+)

Biochimie

Biochimie

Acide urique

Alburminémie

WL
Protidémie

CRP (protéine C réactive)

Biuchimle

Sur 'application, les analyses
biologiques sont divisées en
thématiques de maniere & faciliter
leur saisie.

Vous retrouvez les sections

« Biochimie », « Inmunosuppresseurs »,

« Hématologie », « Photos »
et « Envoi » sur le bordereau blanc
en bas de l'ecran.

Le curseur fleché montre dans quelle

section vous vous trouvez actuellement.

Pour passer d’'une section
& une autre, cliquez sur la fleche
noire & droite.

Dans chague onglet vous accedez
a une liste des donnees que vous
pouvez remplir. Pour faire défiler cette
liste, posez votre doigt sur I'écran

de la tablette, et glissez-le du bas
vers le haut.

Complétez les données pour
lesquelles vous avez linformation
sur votre bilan biologique.

|. Touchez du bout du doigt
le champ que vous voulez
compléter.

2. Le pavé numérique apparait, :
sqaisissez vos données en touchant
du bout du doigt les chiffres
correspondants.

3. Une fois la saisie terminée,
touchez du bout du doigt
la lieche verte.

Lorsque vous avez saisi toutes
les données que vous aviez
pour une catégorie, touchez

du bout du doigt la fleche noire
a droite de l'ecran.

Vous passerez ainsi a la section
suivante. 13
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Photos des analyses
Merci d'ajouter les photos de chaque page de vos analyses biologiques

Photos

Valider et envoyer
Vous avez rempli T champ sur 36 et joint 0 photo

:NEWCAHD
Vos données ont été envoyées avec succes.

Merci et & la semaine prochaine !

Hematologie Photos Envoi

Lorsque vous avez rempli

'ensemble des données que vous
aviez sur votre bilan biologique,

vous pouvez prendre et télécharger
une photo nette et claire de vos
resultats grace a votre tablette.

Touchez du bout du doigt
I'appareil photo, positionnez
vos résultats et cliquez ensuite
sur « Image » pour déclencher
I'appareil photo.

Une fois la photo réalisée, vous
pouvez la valider en touchant
du bout du doigt l'icéne
ci-dessous.

Si vous n'étes pas satisfait
de la photo, reprenez-la

en cliquant sur la petite croix
et recommencez.

Une fois les données renseignees
et la photo t¢lechargée, touchez
du bout du doigt « Envoyer
mes données ».

Vos données ont ¢té envoyées.
Touchez du bout du doigt :

« Revenir au depart ».

Eteignez la tablette : appuyez
trois secondes sur le bouton
d’'allumage. Une fenétre souvre :
touchez du bout du doigt

« Eteindre ».



SAISIE MANUELLE DES DONNEES CLINIQUES

Ceftte saisie vous permet de renseigner vos données manuellement dans le cas ou 'un
ou l'ensemble de vos appareils ne se connecterait pas a la tablette.

R 5] pee Touchez du bout du doigts :
N prenez volre mesure dans 7 jours a 10h << Prendr@ meS mesures >>.
) ‘ L4 Prendre mes mesures ’
] 3 — Commencez la prise de mesure

habituell.

Pour connecler vos appareils, veuillez activer le bluetooth, activer

e Si le message d'erreur « Nous n‘avons

S b pas pu nous connecter & la balance.
Nousravons pu nous connecte  a balance Veuillez reessayer dans 5 secondes »
2‘ saffiche, ou si votre poids ne s'affiche

_ pas sur la tablette, touchez du bout
\ o du doigt le « ? » en bas & droite

de l'écran.

Mesure de votre poids

Pour connecter vos appareils, veusliez activer le bluetooth, activer.

Vous soukaiez; Touchez du bout du doigt : « Entrer
3\ itcindstikinisia vos mesures manuellement ».

Revenir au départ

Saisissez vos mesures manuelles Saisissez voitre poids avec
: Votre paids 65 |@ CIGVier C]Ul SYO]CﬁChQ.
4 b Touchez du bout du doigt -
— . oz s e « Enregistrez vos données »
f ¢ N e pour passer & l'ecran suivant.
( } = 7 8 L)
o &

15
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Tension
®  Asseyez-vous et metlez volre brassard
@  Appuyez sur le bouton = Start/Stop »

®  Lorsque le brassard est dégonflé :
Appuyez sur le bouton « M/ »

Mesure de votre poids Mesure de votre tension

Vous souhaitez :

Entrer vos mesures manuellement

| Revenir au départ W

Saisissez vos mesures manuelles
Votre tension
systolique

Votre tension
diastolique

Votre fréquence
cardiaque

Enregistrez vos données nule

Pour prendre votre tension, veuillez
suivre les instructions affichées sur

la tablette comme décrit
préecedemment.

Si vos données ne s'affichent pas
sur la tablette, touchez du bout
du doigt le « ? » en bas & droite.

Touchez du bout du doigt : « Entrer
vos mesures manuellement ».

L— TENSION SYSTOLIQUE

—— TENSION DIASTOLIQUE
FREQUENCE CARDIAQUE

Lorsque le tensiometre est degonflé
et que les valeurs sont fixes, retirez
le brassard et entrez vos mesures
dans les cases appropri¢es.

Entrez les valeurs dans le méme
ordre que celui affiche sur I'écran
du tensiometre :

« Tension systolique
 Tension diastolique
« Fréquence cardiagque

Vevillez saisir les données
exactement comme clles s'affichent
sur le bottier du tensiometre.

MKT-1R-GU-PAT-2.0



1

Saisissez vos mesures manuelles

Voltre tension
systolique

Votre tension
diastolique

Vatre fréausnce

Saisissez vos mesures manuelles

Vatre tension 128
Votre tension a8
diastolique

Votre fréquence &0

cardiaque

‘ Enregistrez vos données

Mezure de votre poids Mesure de votre tension

Avez-vous oublié de prendre votre traitement immunosuppresseur au cours de la
derniére semaine ?

Avez-vous décalé de plus d'une heure la prise de votre traitement immunosuppresseur
au cours de la derniére semaine 7

Mesure de votre poida Mesure de votre tension

s

Vos données ont été envoyées avec succes.
Merci et a la semaine prochaine !

A chaque ligne complétée, touchez
du bout du doigt la fleche verte

& droite de I'écran pour remplir la
mesure suivante.

Lorsque tous les champs sont remplis,
touchez du bout du doigt la fleche
verte.

Touchez du bout du doigt :

« Enregistrez vos données ».

Répondez aux questions :

« Avez-vous oubli¢ de prendre
votre traitement immunosuppresseur

au cours de la derniere semaine ? »
OUI/NON

« Avez-vous décalé de plus d'une

heure la prise de votre traitement

immunosuppresseur au cours

de la derniere semaine ? »
OUI/NON

Touchez du bout du doigt
la réponse correspondante.

Vos donn¢es ont ¢té envoyeées

Touchez du bout du doigt :« Revenir
au départ »

Eteignez la tablette : appuyez trois
secondes sur le bouton d'allumage.
Une fenetre souvre : touchez

du bout du doigt « Eteindre ».

17
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VISUALISATION DES STATISTIQUES

Vous pouvez avoir acces & l'historique de vos données cliniques et biologiques

sous forme de tableaux et de graphiques.

Bonjour Eric, (5 bsence

prenez volre mesure dans 7 jours a 10h

] | Salsir mes analyses blologiques

st o3
Poids

Votre derniére
mesure

Le 23 septembre

2 60 kg

Dennes blologiques

Fréquence
cardiaque

Walre dermiére
L

Ln 13 jamwier

4 60 bpm

I Mes sintivilgues

18

Si vous souhaitez consulter
vOs données, appuyez sur
« Mes statistiques ».

Vous avez acces & vos courbes
de poids, de tension artérielle,
de fréquence cardiaque

et de vos données biologiques.

Pour visualiser chaque graphique,
touchez du bout du doigt la donnée
que vous souhaitez consulter.

Dans I'onglet « Données
biologiques », vous pouvez acceder
a l'historique de vos bilans
biologiques avec les 3 parties

« Immunosuppresseurs »,

« biochimie » et « Hématologie ».

Vous pouvez choisir la date
du bilan biologique e¢n haut & droite
pour voir apparaitre les valeurs.

Pour revenir au départ, touchez
du bout du doigt : « Accueil ».

Eteignez la tablette : appuyez
trois secondes sur le bouton
d’allumage. Une fenetre souvre :
touchez du bout du doigt

« Eteindre ».
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PREVENIR D'UNE ABSENCE

prenez votre mesure dans 7 jours a 10h

L  Prendre mes mesures

Saisir mes analyses biclogiques

Indiquez la raison de votre absence °

Ralson Hospltalisation Hospitalisation (like Autre
personnelle pour le coeur a la greffe) hospitalisation

Indiquez la raison de votre absence ‘

Ralzon HospiLsliadfion Hanpitalisaticn |liee Autre
personnelis pour e cosur i in grefie) hespitalsaibon

Dsi | 14/0172020 S E g P

Touchez du bout du doigt

le bouton « Absence ».

Indiquez la raison de votre
absence en touchant du bout

du doigt celle correspondante :

« Raison personnelle »,

« Hospitalisation pour le coeur »,
« Hospitalisation (lice & la greffe)
ou « Autre hospitalisation ».

Précisez votre absence en
touchant du bout du doigt
vos dates de départ et de retour.

Touchez du bout du doigt :
« Définir ».

Touchez du bout du doigt :
« Confirmer mon absence ».

19
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Votre absence a bien ¢té enregistrée.

Touchez du bout du doigt :
« Fermer ».

MON EQUIPE DE SOINS

Vous pouvez acceder

aux coordonnees telephoniques
de lassistance technique

de NEWCARD et de votre

nephrologue par ['application.

Touchez du bout du doigt :
« Mon équipe de soins ».

Mon équipe de soins
Nephrologie
Mon néphrologue

sssssssssssssssss
Newcard

Pour revenir au départ, touchez
2; du bout du doigt : « Accueil ».

Vous avez accepte les conditions
generales d'utilisation (CCU) lors
de votre premiere prise de mesures.
Vous pouvez acceder & ces CGU
et aux mentions legales du service
« | Minute pour mes Reins »

en touchant du bout du doigt :

« Mentions Légales ».

20
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o

JBC0B0R00

—

N

—
[ ]

2.
3.
4.
d.
6.
/.
8.
9.

—
[ )

St

Je suis
tactile

WIFI ACTIVE

WIFI DESACTIVE

RESEAU 3G ACTIVE

RESEAU 3G DESACTIVE

NIVEAU DE LA BATTERIE

MODE AVION ACTIVE

MODE AVION DESACTIVE

BLUETOOTH ACTIVE

BLUETOOTH DESACTIVE

LOCALISATION ACTIVEE

LOCALISATION DESACTIVEE

APPLICATION « NEWCARD »
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REVENIR EN ARRIERE

REVENIR A LECRAN
D’ALLUMAGE

VOIR LES APPLICATIONS
EN COURS D’'UTILISATION

¥ Pour s'assurer du bon fonctionnement de votre matériel, les symboles suivants doivent

¢tre affichés en haut a droite de votre tablette.

Si ce n'est pas le cas, veuillez vous réferer & la partiec « Problemes techniques » (0.25).
Si la tablette est connectée en wifi, le symbole n°1 s'affiche également (voir lexique

des symboles p.2 1).

HEURE

22

RESEAU 3G

NIVEAU
DE BATTERIE
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Pour toute manipulation de ces symboles, veuillez mettre votre doigt en haut & droite

de votre écran, et le glisser vers le bas de I'écran.

Cela permet de dérouler un menu dans lequel s'affiche 'ensemble des symboles nécessaires
a l'utilisation de votre matériel.

Les symboles de réseau 3G et Bluetooth doivent etre bleus.

Si la tablette est connectée en WIF|, le symbole de WIFI doit etre en bleu.

Le symbole du mode avion doit ¢tre en gris.

Si la couleur de l'un de ces symboles n'‘est pas correcte, touchez le du bout du doigt.

Le symbole doit reprendre sa couleur correcte.

Si le probleme persiste, appelez Newcard au 07./9.44.12.25.

LOCALISATION ROTATION
ECRAN

LAMPE
WIFI PLUETOOTH DE POCHE

16:43

her. |20 mai

A 4

23
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OUVRIR LA FENETRE
DES SYMBOLES

Si vous touchez du bout du doigt le liseré blanc, le menu des symboles se développe -

BLUETOOTH

LOCALISATION

ik ModeVibreur activé

—®

©

Bluetooth

i

Lampe de poche Rotation
automatique

"d ORANGE F — KPN
24

o

Localisation
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PROBLEMES TECHNIQUES

Pour chaque probleme que vous rencontrez, veuillez commencer par tester les differentes
possibilités enoncées ci-dessous. Suivez les solutions en vous aidant du lexique des symboles

présente en page 21.

Si le probleme persiste, contactez Newcard au 07./9.44.12.25.

REFERENCE
DU PROBLEME
PROBLEME

SOLUTION

Branchez la tablette sur secteur
pendant plusieurs heures

requiert I'activation du Bluetooth ».

N

N\
| -
| )
| 2 /
“‘ - i
‘

‘

‘

= La tablette ne s'allume pas. et rallumez-la en appuyant
‘ 3 secondes sur le bouton
d'allumage.
Ce message apparait : « Newcard Bluetooth :

Touchez du bout du doigt
« Autoriser » pour activer
automatiquement le Bluetooth.
Vous pouvez verifier que
le Bluetooth est activé en faisant
coulisser le menu en haut
& droite. Licone 8 est en bleu.

Un bordereau rose s'affiche « Pour
connecter vos appareils, vevillez
activer le Bluetooth ».

Pans cosnectel ws sppatnds, veudleZ actvat b urioth, glvr

Saisic mes analyses biologiques

Bluetooth :
Touchez du bout du doigt
« activer » pour activer
automatiquement le Bluetooth.
Vous pouvez verifier que
le Bluetooth est activé en faisant
coulisser le menu en haut
& droite. Licone 8 est en bleu.

Le message d’erreur s'affiche :

« Aucune connexion détectée,

assurez-vous que le réseau 3G
soit disponible. »

Setecti que 3G soit

Bonjour Eric, [5] Avamnce

N prenez votre mesure dans 7 jours a 10h

[ /
i /
. 4/ | Prendre mes mesures
|

Salsir mes analyses biclogiques

Fteignez votre tablette
en appuyant 3 secondes sur
le bouton d'allumage. Une
fenetre souvre : Touchez du bout
du doigt « Eteindre ». Attendez
que la tablette soit ¢teinte.
Rallumez la tablette : appuyez
3 secondes sur le bouton
d'allumage. Recommencez la
prise de mesure. Si le bandeau
rose est toujours affiche, veuillez

contacter le service Newcard
au 07.79.44.12.25.

235
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REFERENCE
DU PROBLEME

. SOLUTION
PROBLEME

Au moment de la mesure du poids,

le message « Newcard requiert
I'activation du bluetooth »
s'affiche.

Touchez du bout du doigt
« Autoriser ».

Veérifiez que le symbole
du Bluetooth est active.
Licone 8 est en bleu.

La balance affiche le mot « LO ».

Retournez la balance et
changez les piles (piles AAA).
Recommencez la prise de mesure,
comme d’habitude.

~

Au moment de la mesure du

poids, un message d’erreur

s'affiche : « Lapplication a
cess¢ de fonctionner ».

Ou

Au moment de la mesure de la
tension, un message d’erreur
s'affiche : « Lapplication a
cess¢ de fonctionner ».

Changement de piles
de la balance :
Retournez la balance et
changez les piles (piles AAA).
Recommencez la prise de mesure,
comme d’habitude.

Changement de piles
du tensiometre :
Retournez le boitier du
tensiometre et changez les
piles (piles AAA). Recommencez
la prise de mesure, comme
d'habitude.

Le tensiometre ne s'allume pas.

Retournez le boitier du
tensiometre et changez les
piles (piles AAA). Recommencez
la prise de mesure, comme
d'habitude.

Le tensiometre affiche « Er O ».

Reprenez la mesure de la tension
en restant immobile.

26
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REFERENCE PROBLEME SOLUTION

DU PROBLEME

Position de brassard :
Repositionnez le brassard en le
serrant davantage.

N\ Liaison brassard - boitier :
]0 Le tensiometre affiche « Er 4 ». | Verifiez que le tube du brassard
L est bien enfoncé dans le boitier du
tensiometre. Si le probleme persiste,
appelez Newcard pour effectuer un
changement de brassard.

Réponse aux questions
suivantes sur votre observance :
« Avez-vous oublié
de prendre votre traitement
immunosuppresseur au Cours
de la derniere semaine 7 »
OUI/NON
« Avez-vous deécalée de plus
d'une heure la prise de votre
) fraitement immunosuppresseur Qu
] I/? cours de la derniere semaine ? »

. . OUI/NON
Les données ne s’envoient pas.
Redémarrage de la tablette :
Appuyez 3 secondes
sur le bouton d'allumage.
Touchez du bout du doigt
« Eteindre ».

Rallumez la tablette en appuyant
3 secondes sur le bouton
d'allumage. Recommencez la prise
de mesures.

Appuyez 8 secondes
sur le bouton d'allumage jusqu’'a
ce que la tablette redéemarre.

D La tablette se met en mode

12 « Reboot » ou « Sécurisé ».

POUR TOUT AUTRE PROBLEME TECHNIQUE NON MENTIONNE PRECEDEMMENT,
VEUILLEZ CONTACTER NEWCARD AU 07.79.44.12.25.
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RETOUR DE KIT

Votre telesurveillance est arrivée & son terme OU nous avons procedé & un changement de kit.

Pour que le matéeriel parvienne & Newcard en bon ¢tat, veuillez suivre les instructions ci-dessous :

Mettre la balance au fond Placer la cale par dessus.
& droite de la boite.

Positionner la tablette sur la droite
et le tensiometre & gauche.

28
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LE TRAITEMENT DE MES DONNEES

A CARACTERE PERSONNEL

Finalite de la collecte et du traitement des données personnelles.

Les données recueillies sont collectées et traitées pour des findlitées déterminées et ne peuvent ¢tre utilisées
a d'autres fins. En l'espece, la finalité est :

e de proceder a la telesurveillonce de votre transplantation rénale
o d'améliorer les services de t¢lesurveillance medicale

o de beénéficier, sous forme de données anonymisées, & des ¢tudes ou evaluations cliniques

Base juridique du traitement

La collecte et le traitement des donnees fait l'objet d'un regime juridique de protection des Donnéees (RGPD),
de la loi Informatique et Libertés modifiée et des dispositions du Code de la santé publique relatives
aux conditions d'échange et de partage des données de sante.

Consentement
Le consentement libre et ¢clairé a la collecte et au traitement des données & caractere personnel est obligatoire
pour pouvoir béneficier du service (consentement donne lors de la consultation médicale qui a mene

a la prescription de la telésurveillance, puis lors de la signature des Conditions Cénérales d'Utilisation).

Catégorie de données traitées

Seules les données & caractere personnel necessaires a la finalite du traitement sont traitees (données permettant
la mise en place de la telesurveillance médicale de la transplantation rénale et données nécessaires &
I'evaluation du fonctionnement de la telésurveillance medicale).

Il sagit notamment des donn¢es d'identite, de coordonnées et de sante recueillies lors de votre inclusion
par le nephrologue, ainsi que des données envoyees lors de vos prises de mesures (poids, tension arterielle,
frequence cardiaque et renseignement de votre observance medicamenteuse).

Modalités de traitement sur les données personnelles recucillies

La collecte et le traitement sont assurés par la societé Newcard, chargée du service « | Minute pour
mes Reins », de télesurveillance de la transplantation rénale. Le responsable de traitement (la societe Newcard)
est chargé d'assurer la confidentialité et la sécurité des données a caractere personnelles des utilisateurs.

La soci¢te est domicilice & I'adresse suivante :

Parc du Moulin
391 avenue Clément Ader
59118 Wambrechies

La soci¢te Newcard a nomme un Delégue & la protection des données, doment déclare aupres de la Comission
Nationale de lInformatique et des Libertés -

Mathilde LE CORRE
07.79.44.12.25 / mes-donnes-personnelles@newcard.io

29
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LE TRAITEMENT DE MES DONNEES

A CARACTERE PERSONNEL

Destinataires des données & caractere personnel

Les informations collectées sont securisees et hebergees aupres d'un hébergeur externalise agrée « HDS » (Hebergement
de Données de Sante). ATE (Avenir Telematique) est I'hebergeur choisi

Avenir Telematique (ATE) : 21 Avenue de la Créativite,
59650 Villeneuve d’Ascq
wwuw.ate.info / contacteate.info / +33 (0)3 28 80 03 00

Seuls vos professionnels de santé sont autorisés & acceder & ces donnees ou & en demander la transmission, la securite
sociale pouvant également ¢tre destinataire dinformations requises pour valider I'expérimentation. En effet, les informations
contenues dans votre dossier sont strictement confidenticlles et 'utilisation de ce dossier en dehors de son objectif tout comme
la divulgation de son contenu, sont strictement interdite. Les données anonymisées peuvent etre utilisees dans le cadre d'une
¢tude clinique et etre publi¢es.

Les professionnels de sante internes & Newcard (néphrologue, infirmier) peuvent également avoir acces aux données de sante,
pour assurer un meilleur suivi. Ces professionnels sont garants du secret medical.

Pour mener & bien l'activité de telésurveillance, le Service patient de Newcard doit avoir acces & certaines données : lidentite
et les coordonnées du patient, le numero de sécurité sociale permettant le déclenchement de la rémunération de Newcard
par 'Assurance Maladie, lidentité et les coordonnées des professionnels de santé prenant part & la surveillance.

Durée de conservation des données

Les données personnelles collectées doivent etre conservées sous une forme permettant lidentification des personnes
concernees, pour une durée limitée, qui ne peut aller au-deld de la durée nécessaire a la finalité du traitement découlant
de l'utilisation du service.

e Pour les patients ayant terminé leur suivi par telesurveillance avant la fin de l'expérimentation, les données sont
conservees jusqu'a la fin de l'expérimentation et une année supplémentaire, temps nécessaire a I'etude de ces donnees.

e Pour les patients nN'ayant pas terminé leur suivi par télesurveillance a la fin de l'expérimentation, les données sont
conservees jusqu'a la fin de leur suivi et une annce supplementaire, temps nécessaire & I'étude de ces données.

Si le responsable de traitement souhaite effectuer un traitement ultérieur des données & caractere personnel non anonymisées
pour une finalité autre que celle pour laguelle les données ont ¢te collectees, il doit informer préalablement la personne
concernee quant & cette autre finalite et recuelllir son consentement.

Modalités de transmission des données

Les données dinclusion (identite, coordonnées, premieres informations medicales) sont transmises par une plateforme web
securisee lors de votre inclusion par votre medecin, ou envoyées par courrier & l'equipe medicale de Newcard. Dans le cas ou
votre néphrologue vous a inclus dans la telesurveillance par télephone ou via une application mobile, les données medicales
dinclusion seront recueillies par télephone par les infirmieres

de Newcard.

Les données quotidiennes sont transmises au moyen de dispositifs et d'un logiciel associé lors de votre prise quotidienne

de mesures (poids, tension arterielle et frequence cardiaque). Ce systeme est totalement automatise et permet de relever les
informations nécessaires a la remontée d'alertes aupres de votre equipe de soins, en fonction des constantes ainsi
tfransmises.

Information sur les droits des personnes et mise & disposition de leurs données

Les personnes dont les données de santé sont traitées et collectées disposent de droits, afin de conserver la maitrise de leurs
données, notamment :

¢ Un droit d’acces aux données. Le patient peut trouver ['évolution de ses prises de mesures quotidiennes grace
a l'application mise & sa disposition. Pour toute autre demande d'acces, le patient peut aussi contacter Newcard
ou I'hebergeur ATE aux coordonées indiquées ci dessus, qui lui en fera part dans les meilleurs délais, et en tout ¢tat
de cause dans un delai d'un mois & compter de la réception de la demande. Au besoin, ce délai peut etre prolonge
de deux mois, compte tenu de la complexité et du nombre de demandes.
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e Un droit de rectification des données, qui seraient inexactes ou incompletes, aupres de la societe Newcard.

o Un droit d'effacement des données & caractere personnel le concernant (« droit I'oubli ») par le responsable
du fraitement dans les meilleurs délais

o Un droit & la limitation du traitement des donn¢es.

o Un droit a la portabilité des données : le patient a le droit de recupérer ses données personnelles fournies
au responsable du traitement, dans un format structure, couramment utilise et lisible par machine.

o Un droit de retirer son consentement au suivi par t¢lésurveillance et au traitement et & la collecte
de ses données & tout moment. Le retrait du consentement ne fait pas obstacle au traitement fondé
sur le consentement donné avant ce retrait. Pour cela, veuillez contacter la societe Newcard qui prendra en compte
votre demande dans les meilleurs delais.

« Un droit d'introduire une réclamation aupres d'une autorité de contréle.

Pour toute demande dinformation supplémentaire, merci de contacter Newcard aux coordonnées préalablement indiquées.

CONDITIONS GENERALES

D’UTILISATION

MENTIONS LEGALES DE L'APPLICATION « NEWCARD »

Nous prions les patients de lire attentivement les conditions générales d'utilisation suivantes de I'application «
Newcard ». Nous recommandons aux internautes de se référer régulierement & ces mentions susceptibles de faire
'objet de modifications, & tout moment et sans préavis.

ARTICLE 1 - GENERALITES D'UTILISATION

Lapplication « Newcard » a pour objectif de permettre la recolte des mesures prises par le patient & domicile

et de les transmettre en 3G ou wifi & la plateforme développéee par Newcard et accessible aux professionnels de sante
intervenant dans la t¢lésurveillance. Son utilisation est réservée aux patients atteints de pathologies chroniques ayant été
inclus dans le dispositif par un médecin, et chez qui elle aura été installée.

Dans un objectif de perfectionnement notamment, Newcard pourra modifier, adapter 'application. Dans ce cas, une mise & jour
par le patient pourra etre necessaire. Le patient est tenu de procéder & cette mise & jour dans les plus brefs délais.

Newcard se réserve egalement la possibilite de modifier, & tout moment et sans preavis, les conditions d'utilisation (ajout,
changement ou retrait d'¢lements) de I'application. Dans ce cas egalement, une mise & jour de I'application par le patient
pourra ¢tre nécessaire. Suite & chaque mise & jour, il est recommande & l'utilisateur de consulter les mentions legales..

ARTICLE 2 - PROPRIETE INTELLECTUELLE

Cette application « Newcard » est ¢ditée par Newcard, Parc du Moulin, 391 avenue Clement Ader
59118 Wambrechies, et est hebergee par ATE (Avenir Telematique), 21 Avenue de la Creativite, 59650 Villeneuve-d'Asca.

Les ¢léments crées pour cette application sont la propri¢té exclusive de Newcard ou, le cas échéant, des tiers ayant autorise
leur citation par ladite soci¢te. Les elements (y compris les marques, logos, images, graphismes, icones, son, logiciels et noms
de domaine), diffuses sur l'application « Newcard » sont proteges par les lois en vigueur sur la propriete intellectuelle,

et appartiennent & Newcard, ou font I'objet d'une autorisation d'utilisation.
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ARTICLE 2 - PROPRIETE INTELLECTUELLE

Lutilisateur ne dispose que d'un droit dusage des informations diffusees (textes, logos, dessins, images...) sur lapplication.
Ce droit est limite & l'usage personnel et prive, et l'utilisateur ne dispose d'aucun droit de reproduction, représentation,
modification, publication, adaptation de tout ou partie des éléements de I'application, si ce n'est celui d'une copie unique
destinge & un usage strictement privé et sous réserve du respect des droits de propri¢te intellectuelle et de tout autre droit
de propriete dont il est fait mention. Toute autre utilisation est soumise & I'accord préalable de la societe Newcard.

En consequence, toute utilisation non autorisée sera constitutive de contrefacon, dont Newcard se réserve le droit

de poursuite.

ARTICLE 3 - CONTACTS

Le propri¢taire et ¢diteur de I'application « Newcard » est la societe NEWCARD.

Newcard

Parc du Moulin

391 avenue Clement Ader

59118 Wambrechies

contact@newcard.io

07.79.44.12.25

Immatriculée au RC.S. de Lille Metropole numéro 821 766 961
SAS au capital social de 1328,00 curos

Directeur genéral : Jean CUILLEMAIN DECHON

Héebergeur : Avenir Télématique (ATE)
21 avenue de la Créativité

59650 Villeneuve d'Ascq

SAS au Capital de 60 000 €

RCS Lille 347 607 764

wwuw.ate.info

+33 (0)3 28 800 300

Directeur genéral : Maxence ROUSSEAU

Les questions ou demandes dinformations concernant I'application peuvent etre adressées a la societe par lintermédiaire

ARTICLE 4 - DROIT APPLICABLE

Lapplication « Newcard » est une application cré¢e en France. Tout litige en lien avec son utilisation est soumis au droit
francais, et seuls les fribunaux francais seront compétents.

Pour toute question relative aux données & caractere personnel ou & la responsabilite, les utilisateurs sont invités & lire
les Conditions Generales d'Utilisation de 'application qu'ils ont acceptées.
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CONDITIONS GENERALES D'UTILISATION DE L'APPLICATION « NEWCARD »

Vous trouverez ci joint les conditions générales d'utilisation que vous acceptez / avez acceptées a la fin de votre
premiere prise de mesure sur I'application.
Pour toute rétractation, vevillez contacter NEWWCARD aux coordonnées indiquées.

Entre NEWCARD, Soci¢te par Actions Simplifice immatriculée sous le numéro didentification 821 766 961 au Registre
du Commerce et des Socictes de Lille Metropole, dont le siege social est situé Parc du Moulin, 391 avenue Clément Ader
59118 Wambrechies, en la personne de son representant legal (ci-apres « le Prestataire » ou « NEWCARD »)

Et le patient, défini pour les presentes comme un utilisateur du Logiciel de télesurveillance prescrit par son medecin
conformement aux exigences legales et reglementaires visees par la securite sociale (ci-apres le « Patient »).

NEWCARD et le Patient sont designés ci-apres la ou les « Parties ».

1. ACCEPTATION ET MISE A JOUR

Important : Toute utilisation effectuée & quelque titre que ce soit du Logiciel implique obligatoirement I'acceptation
sans réserve, par l'vtilisateur final (le Patient) des présentes CGU.

1.1 Le Patient reconnait avoir lu, compris et accepté les présentes CGU sans limitation ni condition, dans un premier temps
en donnant son consentement libre et ¢clairé & son médecin pour etre télesurveille et utiliser IApplication « Newcard »,
puis en acceptant lesdites CGU sur 'Application (ci-apres le « Systeme » ou le « Logiciel »). Ces CCU constituent I'accord
complet et exclusif entre le Patient et NEWCARD concernant ['utilisation du Logiciel.

1.2 NEWCARD se réserve la possibilite de changer, modifier tout ou partie des présentes CCU. Le Patient est informe
de ces modifications et de la date de mise & jour des CCU.

Si le Patient n'accepte pas ces CGU ou toute version mise & jour de celles-ci, il ne doit pas utiliser le Systeme.

1.3 Le Patient garantit, et confirme, par les présentes, avoir 'age légal pour consentir aux préesentes CG
et quil est pleinement capable de () conclure le contrat que ces CGU constituent, et (i) de s’y conformer.

2. OBJET

2.1 NEWCARD met 'Application & la disposition des Patients dans le cadre des expérimentations relatives a la prise en charge
par t¢lesurveillance des patients atteints de pathologies chroniques, conformement & l'arreté du |1 octobre 2018 portant
cahier des charges des experimentations relative & la prise en charge par télesurveillance mises en ceuvre sur le fondement
de l'article 54 de la Loi n°2017-1836 de financement de la sécurite sociale pour 2018 (ci apres, le « Programme ETAPES »).

2.2 NEWCARD met I'Application a disposition du Patient et lui concede une licence d'utilisation non exclusive, incessible
et non transférable du Systeme sur le seul territoire francais.

2.3 Le Systeme propose les principales fonctionnalités suivantes :

e Prise de poids graice & une balance connectee ;

e Prise de tension arterielle et de frequence cardiaque gréice & un tensiometre connecte ;

e Renseignements des données biologiques

e Application sur tablette numérique permettant de recupérer et visualiser les mesures prises, et de prevenir d'une absence ;

Systeme 3G pour I'envoi des mesures, notamment pour les patients qui ne seraient pas munis d'une connexion internet ;
e Algorithme permettant le traitement des données et le déclenchement d'alertes en cas de dérive ;
* Service teléphonique pour repondre aux questions techniques, les jours ouvrés de 9h00 & 1/7h00.
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3. GRATUITE ET CONDITION DE CONNEXION

3.1 La mise & disposition et [utilisation du Systeme sont gratuites pour les patients éligibles dans le cadre du Programme
ETAPES et & qui le service de télesurveillance a ¢te prescrit médicalement.

3.2 Le Patient reconnait disposer des moyens et des compétences necessaires a l'utilisation du Systeme. En conséquence,

le Patient accepte et comprend que la performance du Systeme peut ¢tre affectée au regard des moyens qu'il choisit d'ufiliser.
En outre, si le Patient utilise sa propre connexion internet pour I'envoi de ses données, il est responsable de son abonnement

a Internet et NEWCARD ne pourra pas ¢tre tenu responsable des modalités de facturation d'un opérateur tiers.

3.3 Conformement & l'article L121-21-8 du Code de la consommation, le Patient ne bencficie pas d'un droit de rétractation
des lors quiil valide son inscription au Systeme, accedant ainsi aux contenus numéeriques du Systeme. Dans tous les cas,

le Patient peut & tout moment retirer son consentement en contactant NEWCARD aux coordonnées indiquées, pour demander
la fermeture de son compte sur le Systeme.

4. OBLIGATIONS DE NEWCARD

4.1 Le Prestataire met & disposition le Systeme au domicile du Patient et propose une assistance télephonique en cas
de probleme technique, ouverte du lundi au vendredi de 9h00 & 1/7h00.

4.2 Le Prestataire sengage & heberger les donnees du Patient dans le Systeme par un hébergeur agréé par le Ministere
des solidarités et de la santé pour héberger des données de sante (hébergeur agrée HDS).

4.3 Le Prestataire sengage & respecter les dispositions du reglement n° 2016/679 relatif & la protection des personnes
physiques & I'égard du traitement des données & caractere personnel et & la libre circulation de ces donnees, et abrogeant
la directive 95/46/CE.

4.4 | ¢ Prestataire sengage, dans le cadre deéfini par les presentes CGU, & mettre en ceuvre tous les moyens pour permettre
I'execution et la continuite d'acces au Systeme. Toutefois, le Patient accepte et reconnait que des operations de maintenance
et de mise & jour du Systeme puissent intervenir, et le Prestataire fera ses meilleurs efforts pour prevenir le Patient auparavant.

4.5 Le Prestataire sengage & respecter les dispositions reglementaires en vigueur relatives & son statut de Dispositif Médical
reglemente et porte, & ce titre, le marquage CE.

5. AVIS DE NON RESPONSABILITE MEDICALE

5.1 Le Logiciel fournit et publie des contenus informatifs en fonction des résultats issus des mesures prises par le Patient

et est uniquement desting & l'assister et fournir des informations requises par le Systeme pour le bon déroulement

de l'experimentation. NEWCARD n'est pas un organisme médical ni un professionnel de la sante.

NEWCARD propose un Systeme de remontée et d'organisation de linformation envoyee par le Patient.

En ce sens, le Systeme informe les medecins des données envoyées. Aucun des contenus du Logiciel ne peut etre interprete
comme signifiant le contraire. Les informations consult¢es sur le Logiciel ne sauraient en conséquence ¢tre considérees comme
un substitut & (@) une consultation meédicale personnelle et professionnelle proposée par un medecin, et/ou (b) un diagnostic,
une interprétation ou evaluation faite par le medecin & distance ou en présentiel.

5.2 CE SYSTEME NEST PAS UN SYSTEME D'URCENCE. Il a pour obijet le suivi quotidien des données envoyées pour préevenir
le medecin en cas de dérive significative des données. Le suivi par t¢lésurveillance ne dispense pas le Patient de ses gestes
habituels. En cas de difficulte medicale quelconque ou d'urgence, enfierement laissee & sa propre appreciation, le Patient
contacte les professionnels de soins comme & son habitude (medecin genéraliste ou urgences medicales par exemple).

6. OBLIGATIONS DU PATIENT

6.1 Le Patient sengage & laisser NEWUCARD lui créer un compte et a le former a ['utilisation du Systeme si nécessaire.
Il sengage ensuite & prendre ses mesures regulierement et selon les recommandations qui auront ¢té formulees par Newcard
pour son suivi par telesurveillance. C'est une condition essentielle au bon fonctionnement du systeme de telesurveillance.

6.2 Le Patient, en tant qu'utilisateur, reconnait disposer des moyens et des compétences nécessaires & l'utilisation du Logiciel.
En consequence, le Patient accepte et comprend que la performance du Logiciel peut etre affectée au regard des moyens
de connexion choisis.

6.3 Le patient sengage a avoir une utilisation strictement personnelle et conforme & la destination du materiel qui est mis
a sa disposition. Il suit les indications qui lui auront e¢té données lors de linstallation et/ou les informations comprises dans

le guide d'utilisation. Il est conscient quiil a la garde et la responsabilite du matériel et notamment de la tablette munie

de I'Application. Il est egalement conscient que les courbes d'évolution de ses données sont visualisables,

lorsgu'elle est connectée & internet ou & un serveur 3C. En ce sens, il est seul responsable des éventuelles utilisations

de la tablette et de 'Application par des tiers, et doit ainsi prendre les mesures de securité nécessaires. A son initiative,

il peut notamment verrouiller la tablette avec un code confidentiel de son choix. Dans ce cas, il devra impérativement retirer
ce code avant le renvoi du matériel & Newcard.
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6.4 L¢ Patient sengage & faire ses meilleurs efforts pour saisir ses donnees dans le Systeme de maniere fiable, complete,
précise, conforme aux formats convenus entre les Parties. En cas de doute ou de difficulté, le Patient peut contacter Newcard
pour laccompagner dans sa saisie.

6.5 Le Patient sengage & respecter les prérequis techniques et les configurations matérielles préconisées par le Prestataire.

6.6 A la fin de son suivi par telesurveillance ou a la resiliation du Contrat par I'une ou l'autre Partie, pour quelque cause que
ce soit, le Patient ou ses ayants droits sengagent & restituer le materiel dans les 30 jours suivants & NEUWCARD,

par envoi & l'adresse qui leur aura été communiquee, et selon les modalites décrites dans le guide d'utilisation du Patient.

Le patient sengage ¢galement & renvoyer le materiel & NEWCARD en cas de matériel défectueux ou de toute autre cause
de changement de kit.

6.7 Le Patient sengage & respecter les dispositions des CCU et les exigences des reférentiels fixés par la sécurité sociale.

6.8 Le Patient sengage a respecter la legislation en vigueur.

7. OBLIGATIONS COMMUNES

7.1 Chaqgue Partie sengage & informer 'autre Partie de tout evenement ou information porte & sa connaissance et qui serait
susceptible d'avoir un effet quelconque sur le Logiciel et les CGU.

7.2 Chaque Partie sengage a respecter la confidentialité des presentes et & ne pas porter atteinte a limage et la reputation
de l'autre Partie.

8. PROPRIETE INTELLECTUELLE

8.1 NEWCARD reste propri¢taire de I'ensemble de ses droits de propri¢te intellectuelle et materielle sur les marques,
photographies, programmes informatiques, signes distinctifs, savoir-faire, méthodes et tous documents utilisés ou mis en ceuvre
a loccasion de lutilisation du Logiciel et notamment de son algorithme (l'ensemble de ces droits et ¢lements ci-apres
déenommés les « Elements »).

8.2 Le Patient sengage & ne pas porter atteinte, ou remettre en cause, de quelque maniere que ce soit, les droits
du Prestataire sur les Elements lui appartenant.

8.3 Le Contrat n'entraine aucun transfert de propriete sur le Logiciel et notamment les données, les méthodes, outils
de développement sur lesquels le Prestataire a des droits de propriete ou de licence et qui auraient ¢te mis & la disposition
du Patient, pour les besoins des presentes.

8.4 Le Patient sengage & n‘apporter aucune modification au Logiciel. Le Patient reconnait que le Logiciel est protege

par des droits de propri¢té intellectuelle et declare quil n'a pas contracté dans le but dy porter atteinte de quelque maniere
que ce soit. En particulier, le Patient sengage & ne pas le copier, le divulguer de quelque facon que ce soit et & ne pas
commettre ni laisser commettre aucune action de nature & porter atteinte & ces droits.

9. LICENCE D’UTILISATION

9.1 Le Prestataire concede ci-apres au Patient qui 'accepte, une licence d'utilisation personnelle pour une durée de 2 ans
renouvelable par tacite reconduction, ni fransférable, ni cessible, ni exclusive du Logiciel. Cette licence cesse & la fin
de son suivi.

9.2 La concession du droit d'ufilisation, telle que prévue dans le Contrat, est consentie au seul Patient. Cette concession
est valablement attribuée pour le seul territoire francais & compter de l'ouverture d'une session sur le Logiciel.

9.3 Le Patient sinterdit tout type d'exploitation non explicitement autorisée par les CCU, et notamment :

o deffectuer une copie de sauvegarde pour une toute autre raison que la préservation de l'utilisation du Logiciel ;

o de corriger ou faire corriger par un tiers les éventuels erreurs ou bogues du Logiciel sans accord prealable et écrit
du Prestataire ;

e de consentir un pret ou la mise a disposition du Logiciel ou de sa documentation quel gu'en soit le moyen,
et ce, y compris via le réseau Internet ;

o dadapter, d'arranger, de modifier le Logiciel.
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10. ENTREE EN VIGUEUR / DUREE

10.1 Le présent document entre en vigueur & compter de la date d'acceptation des CCU.

10.2 La durée du Contrat est de 2 ans.

10.3 Le Contrat sera renouvelé par tacite reconduction, pour des periodes de deux ans, sauf (a) resiliation par l'une

ou l'autre des Parties notifice par lettre recommandée avec avis de reception moyennant un preavis de un (1) mois
ou (b) fin du suivi par telésurveillance medicale et non renouvellement de la prescription par le medecin nephrologue.

I 1. CONFIDENTIALITE

1 1.1 Les expressions « Informations Confidentielles » désignent ci-apres toute information matérialisée ou non
qui est stratégique, financiere, technique ou commerciale. Ce caractere confidentiel pourra notamment résulter de la présence
de toute mention appropri¢e, de la nature meme du document ou d'une indication expresse orale.

1 1.2 Les Parties sengagent a ce que les Informations Confidentielles soient gardées confidentielles en prenant toutes mesures
de sécurite utiles, raisonnables et utilisees uniquement aux fins des présentes.

1 1.3 Les dispositions du present article sont valables pendant toute la durée du Contrat et 4 ans au-dela.

12. DONNEES A CARACTERE PERSONNEL

12.1 Identité du responsable du traitement

La collecte et le traitement des donnees personnelles sont assurés par la Societe Newcard, chargee de I'application mise &
disposition des patients. NEWCARD est domicilice & 'adresse suivante : Parc du Moulin, 391 avenue Clement Ader
59118 Wambrechies. Elle peut etre contactée au 07.79.44.12.25 ou par mail & info@newcard.io.

Newcard a nommé un Délegue & la Protection des Données (DPO), doment déclaré aupres de la Commission Nationale

de l'nformatique et des Libertés :
07.79.44.12.25
mes-données-personnelles@newcard.io

12.2 Finalités du traitement des données & caractere personnel

Les données recueillies sont collectées et traitées pour des finalités specifiques. Par conséquent, elles ne peuvent pas ¢tre
utilisées & d'autres fins que celles visees par les presentes CCU. En l'espece, ces finalites sont de plusieurs ordres :

e Proceder & la telesurveillance des patients atteints de pathologies chroniques

o Realiser des analyses et des ¢tudes de donnees sur des populations de patients. Lobjectif consiste & alimenter
les recherches scientifiques portant sur les pathologies chroniques et leur prise en charge, la télesurveillance
et ses beénéfices medico-économiques.

12.3 Base juridique du traitement

La collecte et le traitement des données sont realises conformement aux dispositions prévues par le Reglement (UE) 2016/679
du Parlement europeen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif & la protection des personnes physiques & I'egard du traitement
des données & caractere personnel et & la libre circulation de ces données et la loi n°/8-17 du 6 janvier 1978 relative

& linformatique, aux fichiers et aux libertés. Le fondement juridique du traitement est le consentement de la personne
concernee.

12.4 Catégories des donnees traitees
Seules les données nécessaires & la telesurveillance du patient, dans le cadre de 'application de telesuivi, sont requises.

Il sagit des données didentite du patient (nom et prenom), ses constantes hebdomadaires (poids, tension arterielle, rythme
cardiaque, indicateur de dyspnee), ses données biologiques, les donnees de connexion et 'historique d'utilisation du logiciel.

12.5 Destinataires des données personnelles

Les informations collectées sont securisées et hébergees aupres d'un hebergeur agréé HDS “Hébergeur de donnees de sante.
Notre hébergeur de donnees est ATE dont les coordonnées sont les suivantes :
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Avenir Telematique (ATE)

21 avenue de la creativité

59650 Villeneuve d'Ascq

https://ate.info / contact@ate.info / +33 (0)3 28 80 03 00

Les professionnels de santé des patients sont autorises & avoir connaissance des données mentionnees dans le paragraphe
| 2.4, condition nécessaire a la t¢lésurveillance.

La sécurité sociale a ¢galement acces & certaines de ces données comme lidentite du patient et son ordonnance.
La transmission de ces informations est obligatoire afin que Newcard puisse percevoir la rémuneration qui lui est due aupres
de I'Assurance Maladie.

Les professionnels de sante internes & Newcard (medecins et infirmiers diplomés d'Etat) ont egalement acces & ces donnees
pour sassurer de l'efficience du suivi des patients. Ces derniers sont garants du secret médical.

12.6 Durée de conservation des données personnelles

Lensemble des donnees collectées et traitées par Newcard dans le cadre de I'application est conserve :

e Pour les patients ayant termine leur suivi par telesurveillance avant la fin de l'experimentation : un an apres la fin
de l'experimentation menée par I'Assurance Maladie ;

o Pour les patients nNayant pas terming leur suivi par t¢léesurveillance avant la fin de I'expérimentation : un an apres la fin
du suivi des patients.

A lissue de la période de conservation, les données seront anonymis¢es de maniere irreversible.
12.7 Droits des personnes concernées par le traitement de ses données personnelles

Au titre de la collecte et du traitement des donnees & caractere personnel, les personnes concernées possedent de nombreux
droits, necessaires pour garantir un traitement ¢quitable et transparent. Pour leur exercice, ces dernieres peuvent contacter
Newcard aux coordonnées mentionnées dans le paragraphe 12.1. Ainsi, elles disposent d'un droit & :

e Llacces aux donnees & caractere personnel : La personne concernée a le droit d'obtenir de Newcard la confirmation
que des donnees a caractere personnel la concernant sont, ou ne sont pas traitées et, lorsqu'elles le sont, lacces
auxdites données.

e La rectification des données a caractere personnel : La personne concernée a le droit d'obtenir de Newcard,
la rectification des données & caractere personnel inexactes et/ou incompletes.

o Leffacement des donn¢es & caractere personnel : La personne concernée a le droit d'obtenir de Newcard l'effacement,
dans les meilleurs délais, des données & caractere personnel la concernant.

e La limitation du fraitement des donneées & caractere personnel : La personne concernce a le droit d'obtenir
de Newcard la limitation du traitement des données & caractere personnel la concernant.

e Lopposition au traitement des données o caractere personnel : La personne concernée a le droit de sopposer,
& tout moment, au traitement des donnc¢es & caractere personnel la concernant.

o La portabilite des donn¢es & caractere personnel : La personne concernee a le droit de recevoir les données
& caractere personnel la concernant gu'elle a fournie & Newcard, dans un format structure, couramment utilisé et lisible
par machine.

e Le retrait du consentement : La personne concernée a le droit de refirer son consentement au traitement des données
personnelles la concernant, & tout moment, sans porter atteinte & la licéite du traitement fondé sur le consentement
effectue avant le retrait de celui-ci.

e Lintroduction dune réclamation aupres de l'autorite de contréle : La personne concernée a le droit de formuler
une reclamation aupres de l'autorite de controle competente. Elle pourra adresser ses remarques & la Commission
Nationale de lnformatique et des Libertes dont les coordonnées sont les suivantes :

Commission Nationale de Informatique et des Libertes
3 Place de Fontenoy - TSA 80715
75334 Paris Cedex 07
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13. RESILITATION-TERME

13.1 Dans les conditions prévues a l'article 10.3 les Parties peuvent résilier le Contrat. Cette resiliation prend effet 30 jours
calendaires & compter de la réception de la notification de résiliation.

13.2 La prescription par le Médecin du service Newcard dans le cadre du Programme ETAPES est une condition
essentielle des presentes Conditions d'Utilisation. En cas de fin du suivi par telesurveillance medicale, le Contrat prend fin
automatiquement en dehors des autorisations de suivi hors cadre, qui supposent 'accord express de Newcard.

13.3 En cas de non-exécution de son obligation de restitution du matériel, le Patient se verra mettre en demeure de payer
la somme de deux cent (200) euros & NEWCARD, soit le prix de rachat du matériel, par cheque ou virement bancaire
aux coordonnées qui lui auront ¢te indiquées par courrier.

13.4 Au terme du Contrat pour quelque cause que ce soit, les obligations des Parties subsistent en matiere de propri¢te
intellectuelle et droits d'auteurs, de confidentialite et les clauses qui par nature doivent rester en vigueur le resteront,
telle que la clause « responsabilité ».

1 4. SUSPENSION - RESILIATION DES ACCES

14.1 Le Prestataire peut suspendre de plein droit les acces au Logiciel et retirer la mise en ligne du Logiciel, sans indemnitée
au profit du Patient, et sans mise en demeure prealable, dans les cas suivants (1) en cas de demande du Patient (2) du fait
du non-respect des obligations du Patient (3) deces du Patient (4) arret du Logiciel (5) lorsque les agissements du Patient
mettent en danger, de quelque maniere que ce soit le Logiciel (6) en cas de manguement grave au present Contrat

(7) en cas de fin de semestre de suivi et de non ré-inclusion du patient par son medecin cardiologue.

Ceftte decision est portée & la connaissance du Patient par le Prestataire dans un délai raisonnable.

14.2 En cas de suspension des acces ou de résiliation du Contrat, le Patient dispose de la possibilité d'extraire ses données
conformément & la legislation en vigueur.

15. RESPONSABILITE

15.1 Le Prestataire ne saurait ¢tre declaré responsable de quelque maniere que ce soit des conséquences resultant
(i) de labsence d'agrément de la Sécurite Sociale, de 'ARS concernée et autres organismes validant la telésurveillance
(i) de I'absence de diligence du Patient dans la prise de ses constantes (i) de I'utilisation erronée par le Patient

du Logiciel (iv), de I'utilisation par tout tiers du matériel dont seul le Patient a la garde (v) de tout retard, inexactitude,
ou dysfonctionnement do & une deéfaillance, une faute, une négligence ou une omission du Patient, de son médecin,

de ses sous-fraitants, ou de tout tiers sur lequel le Prestataire n'a aucun pouvoir de controle et de surveillance.

15.2 La responsabilité de chaque Partie ne saurait etre engagée pour les conséquences des dommages indirects.
Sont notamment considérés comme dommages indirects les pertes de données.

15.3 Il appartient au Patient d'informer le Prestataire de tout défaut ou non-conformité constatée, et de rapporter
la preuve de la défaillance du Prestataire.

15.4 Le Prestataire ne saurait etre declare responsable de quelque maniere que ce soit (v) dindisponibilite
totale ou partielle d'accéder au Logiciel notamment pour des opérations de maintenance technique

ou d'actualisation des informations publiees (vi) d'attaques virales (vii) de renseignements incomplets ou errones
d'un utilisateur (viil) du traitement ou non de ces alertes par le Medecin, des résultats et/ou des defaillances

dans le déclenchement des alertes notamment car elles sont calculées en fonction d'un algorithme détermine selon
les regles de l'art et les retours des cardiologues.

16. FORCE MAJEURE

Aucune des Parties ne pourra etre tenue responsable d'un manquement quelconque @ ses obligations dans le cadre

du Contrat, si un tel manquement resulte d'une situation constitutive de force majeure telle que définie par la jurisprudence

de la Cour de Cassation au jour de sa survenance. Chaque Partie devra immediatement informer |'autre Partie

de la survenance d'un cas de force majeure susceptible de l'empecher d'exécuter ses obligations. Les Parties s'efforceront alors
de prendre les mesures propres a pallier les conséquences de I'evénement. Toutefois, en cas de persistance de I'événement
au-dela de 30 jours calendaires, le Contrat pourra etre rompu par la Partie la plus diligente, sans indemnité.

17. DIVERS

17.1 Silune des clauses du Contrat ¢tait déclaree nulle, les autres dispositions du Contrat resteront en vigueur.

17.2 Le fait pour l'une ou l'autre des Parties de ne pas se prevaloir d'un manguement de son cocontractant
& l'une guelconque des obligations visées au Contfrat ne saurait ¢fre interprété pour 'avenir comme une renonciation
a se prevaloir dudit manquement ni a l'execution de l'obligation en cause.
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18. LOI APPLICABLE - COMPETENCE

18.1 Le Contrat est regi par la loi francaise.

18.2 SAUF DISPOSITION D'ORDRE PUBLIC CONTRAIRE, TOUT LITICE RELATIF A LAPPLICATION, LEXECUTION OU LINTERPRETATION
DU CONTRAT SERA, DE CONVENTION EXPRESSE, PORTE DEVANT LES JURIDICTIONS LILLOISES.

CONTACTS

Pour toute question technique :

Contacter le Service Patient de Newcard au :

\ 07.79.44.12.25

En cas de question médicale :

Contacter votre médecin traitant ou votre néphrologue

En cas d'urgence :

Contacter le 15

Ce dispositif medical est un produit de santé reglementé
Qui porte, au tfitre de cette réglementation, le marquage CE
(2019). Dispositif medical de classe |.
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