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1 TOEPASSING DOWNLOADEN

Q_ healthentia

Healthentia
Medical

NL | Download de Healthentia
APP van de iOS AppStore of
Google Play Store.

4 s Q

Games Arcade Search
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2 WELKOM [ REGISTREREN

 =xal 84%

Healthentia

HEALTHENTIA is een klasse | Medisch Apparaat dat bestemd is
voor het meten van niet-vitale parameters ter ondersteuning van het
maken van beslissingen en virtuele coaching van patienten tijdens
klinische trials of in een medische behandelings of welzijns context.

Heb je al een account? Log in

Privacybeleid - Gebruiksvoorwaarden

Innovation Sprint Spri v3
Clos Chapelle-aux-Champs 30
Bte 1.30.30, 1200 Brussels, Belgium 25/05/2021

11 @)

NL

2.1 WELKOMSTPAGINA

Welkomstpagina van
Healthentia bedoelt als
medisch hulpmiddel. Opties
om aan de slag te gaan of in
te loggen.
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2 TOESTEMMINGEN [ UITNODIGINGSCODE

Heeft u een uitnodiging voor een
klinische studie?

Geef uw uitnodigingscode

Uitnodigingscode

NL

Doorgaan

Zo niet, dan kunt u deze stap overslaan

L @) <

2.1 UITNODIGINGSCODE

Beantwoord enkele vragen om
je profiel in te vullen.
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2 WELKOM [ REGISTREREN

Rl 83%8

apeee
STAP 1/4

Maak een nieuw account

E-mailadres

Wachtwoord

NL

Bevestig wachtwoord

Het wachtwoord moet minimaal 8 tekens lang zijn en minimaal
een kleine letter, een hoofdletter, een cijfer en een speciaal
teken bevatten.

Doorgaan

Privacybeleid - Gebruiksvoorwaarden
Innovation Sprint Sprl v3
Clos Chapelle-aux-Champs 30
Bte 1.30.30, 1200 Brussels, Belgium 25/05/2021

[ @)

2.2 REGISTREREN

Registreer een nieuwe account
met een e-mail adres en een
sterk wachtwoord.
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2 OPSTART VRAGENLIJST

=l 83%

STAP 2/4

Vul uw gewicht en lengte in

Gewicht

NL | 2.3 VERMELD GEWICHT & LENGTE

Voer uw gewicht en lengte in

Hoogte 169 VOOor uw pI’OfieI

Doorgaan

* Door het verstrekken van deze informatie kunnen we u betere coaching
aanbieden. U kunt deze informatie altijd later bijvoegen door het
bijwerken van uw profiel
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2 OPSTART VRAGENLIJST

§ Rl 83%

NL

| version 3.4 (29-09-2023)

2.4 SELECTEER GESLACHT

Doorgaan

[l @)

Maak een keuze voor uw
geslacht voor uw profiel
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2 OPSTART VRAGENLIJST

STAP 4/4

Selecteer uw geboortedatum

Dag Maand Jaar

DD MM YYYY

NL

| version 3.4 (29-09-2023)

2.5 SELECTEER GEBOORTEDATUM

Maak een keuze voor uw
geboortedatum voor uw profiel

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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2 TOESTEMMINGEN / UITNODIGINGSCODE

TOESTEMMEN

Healthentia stelt u in staat om symptomen te

registreren en te monitoren, evenals uw fysieke activiteit
(bijvoorbeeld stappen). Ook kunt u vragenlijsten
ontvangen en beantwoorden. Samengevoegde gegevens
kunnen worden verwerkt voor onderzoek naar de
langetermijns effecten van activiteit op gezondheid.
Sponsoren (bijvoorbeeld farmaceutische bedrijven)
kunnen u uitnodigen om aan onderzoek deel te nemen.

Ik ga akkoord met de Privacybeleid * »

Ik ga akkoord met de Gebruiksvoorwaarden * »

Ik ben 18 jaar en ouder * »

Naast de privacy termen die te vinden zijn via
bovenstaande link, geeft u alstublieft aan wanneer u
geinterreseerd bent in het volgende

Zelf melden van gezondheids gerelateerde
gegevens *

Benaderd worden voor deelname aan andere
studies

Ik ga akkoord met het bijhouden van mijn \pp

gebruiken voor analyse en geaggregeerde »
statistieken

Doorgaan

NL

2.6 TOESTEMMING PAGINA

Selecteer of u akkoord gaat met het
anoniem delen van uw gegevens voor
onderzoeksdoeleinden.

Lees en ga akkoord met de Voorwaarden
en het Privacybeleid van Healthentia en
geef uw voorkeuren aan met betrekking
tot de expliciete toestemmingen.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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3 STARTSCHERM & PUSHMELDINGEN

How are you today?

.« .
-

Good

Logboek

Symptom Tracker

Openstaande vragenlijsten

¢ Initial Questionnaire
09/06/2023

Berichten |

Je hebt nog geen

0o
0o

Medicijnen &)

NL

3.1 STARTSCHERM

Op de HOME pagina wordt u
begroet door de chatbot die de
vragenlijsten aankondigt die in
behandeling zijn. Onder HOME
staan de verschillende widgets
die voor de specifieke studie zijn
geconfigureerd.
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3 STARTSCHERM & PUSHMELDINGEN

12:58

vr 9 jun.

@0

@ Healthentia
1 staat gepland om 12:58 uur

Het is 12:58 uur. Vergeet 1 niet in te

nemen

&8

Meldinginstellingen Wissen

vodafone GR

NL

3.2 PUSHMELDINGEN

Healthentia vraagt u om via uw
instellingen meldingen toe te
staan en zo vragenlijsten en
behandelingsherinneringen te
kunnen ontvangen.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

Al 83%@

&

How are you today?

. .
-

Good

Logboek

Symptom Tracker

Openstaande vragenlijsten

>

s Initial Questionnaire
09/06/2023

Berichten i) Medicijnen &

Je hebt nog geen a f:\
oo
a0 24
[ O

NL

4.1 Loghoek WIDGET

In de START pagina vindt u het
Logboek widget die wordt
gebruikt als een dagboek van
uw Studie of therapie
monitoring.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

2l 82%m

LOGBOEK =

.-!{ Symptom Tracker WEEK 1
°

Hier is een overzicht van al uw ingevulde
vragen

Dagelijks
< 5jun.2023- 11 jun. 2023
Openstaande vragenlijsten

2 Initial Questionnaire
® 09/06/2023

NL | 4.2 Logboek PAGINA

Op de Logboek Pagina vindt u
® een dagelijkse update van uw
rapporten en ingediende
vragenlijsten, evenals de link naar
een Studie pagina die meer
informatie zal bevatten over uw
Studie naleving, alsmede een link
voor Insights.

Geen gemelde
gebeurtenissen.

Druk op de (+) knop om een
gebeurtenis te melden of een

vragenlijst te woorden die u
toege werd

lets melden

Copyright @ 2023, All Right Reserved



NL

4 STARTSCHERM WIDGETS
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LOGBOEK =

’H Symptom Tracker WEEK 1
L]

Hier is een overzicht van al uw ingevulde

vragen

Wekelijks

15 mei 2023 - 21 mei 2023

Hoofdpijn

NL

4.3 eDAGBOEK INZICHTEN

Als het onderzoek het mogelijk
maakt om grafieken van de
symptomen aan de gebruiker te
tonen, zal er een knop zijn om
deze pagina te openen. Met de
kalender kunt u bladeren door
de weken.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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NL

4 STARTSCHERM WIDGETS

Vandaag 11:10 AM

Cough

Do you have a cough?
A little bit

Define your cough type:
Dry

NL | 4.4 BEKIJK GEGEVEN ANTWOORDEN

Ingediende vragenlijsten met de
antwoorden kunnen worden
ingezien.

Copyright @ 2023, All Right Reserved



NL

Healthentia App | IFU - Instructions For Use | version 3.4 (29-09-2023)

4 STARTSCHERM WIDGETS

How are you today?

e o
—

Good ok

Laatst gerapporteerd: 13:38 09/06/2023

NL | 4.5 BEHANDELINGSWIDGET

Logboek [ Op de START pqgina vi.ndt u de

curmbtonm Track behandelingswidget die wordt

yrmprem e gebruikt om uw therapieplan in
te stellen .

+ Headache =
=] 2023-06-0913:44 @ Bekijk

Berichten 3 Medicijnen &)

Je hebt nog geen
berichten

0
z ©
0o Q

[l @)
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4 STARTSCHERM WIDGETS

=

2l 81%m

MEDICIJNLOGBOEK

JUNI 2023

ZA 20, MA. DI

3 4 5 6

Alles weergeven

>
>
>
>
>

Ocuvite Complete
1 Pillen
Neem 1 - 08:00

NL | 4.6 BEHANDELINGSPAGINA

Op de Behandelingspagina vindt
u een dagschema van uw
medicatie, waar u de
verschillende schema's per dag
kunt bekijken en nieuwe kunt
toevoegen.

Acetazolamid
0.5 Pillen
Neem 1 - 08:00

Kloref
1 Pillen
Neem 1 - 08:00

Tears Natural
2 Druppels
Neem 1 -08:00

Trusopt
2 Druppels
Neem 1 - 08:00

Toevoegen

O
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4 STARTSCHERM WIDGETS

2l 81% 8

MEDICIJNLOGBOEK

Dit zijn uw ingestelde
behandelingen

Trusopt
2 Druppels

HERINNERING O

Tears Natural

2 Druppels

Kloref
1 Pillen

HERINNERING ON

HERINNERING ON

Acetazolamid

0.5 Pillen

Ocuvite Complete

1 Pillen

HERINNERING ON

HERINNERING ON

Ultra Levure

1 Pillen

Inactief

Toevoegen

O

NL | 4.7 NIEUWE BEHANDELING WIDGET

configureren

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

Zral 81%m

NIEUWE MEDICIJN —
Herinnering @
Details

Naam van medicatie  Schrijf hier

Dosis: Schrijf hier Eenheid: Pillen

Opmerkingen:

bijv. Neem voor het ontbijt NL | 4.8 NIEUWE BEHANDELING MAKEN

Op de pagina Nieuwe
behandeling kunt u een naam,
frequentie en duur voor uw
Duur per dag: 1 medicatie instellen.

Neem1 ®

Frequentie @ Dagelijks O Geselecteerd

Startdatum 09/06/2023 6

Einddatum Kies Datum B

Doorlopend (@)

Copyright @ 2023, All Right Reserved



NL

Healthentia App | IFU - Instructions For Use | version 3.4 (29-09-2023)

4 STARTSCHERM WIDGETS

Logboek

Symptom Tracker

+ Headache

— 2023-06-0913:44

Berichten =)

Je hebt nog geen
berichten

Gewichtslog "

boek

Neem uw
metingen

ggeg

Znall 77% @

NL | 4.9 ACTIVITEIT

DRI In de START pagina vindt u de
Activiteit widget die wordt
0 gebruikt om uw tracker in te
stellen.

% Naleven
(o Bewerk

Activiteit ﬂ

&

Stel hier een fysieke

activiteiten bron in

® Configureer

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

2 all 80%m

ACTIVITEIT =

Dagelijks
i < 9jun. 2023

Vandaag heb je gelopen

A

7458

stappen

NL | 4.10 ACTIVITY PAGE
o’ il I BN Op de pagina Activiteit kun je

B S s T dagelijkse stappen, afstand,
etappes, calorieén en actieve
minuten bijhouden. Met de
kalender beweeg je tussen de
'k 4764 stappen dagen en door op "week" te

' 48" O cal H H
4848 281 keal drukken ga je naar de grafieken.

Activiteitenlijst

(] 1848 stappen
& 2033 O 148keal

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

Stappen

<

5 jun.

ACTIVITEIT

Wekelijks

2023 -11 jun. 2023

Stappen

1526014862

11495

di.

Afstand

7458

wo. do. wr. za.

Verdiepingen Calorieén

Al 80%m

NL

Actieve min

4.11 ACTIVITEITSGRAFIEKEN

Op de wekelijkse pagina
ACTIVITEITEN Grafieken vindt u
de wekelijkse stappen, afstand,
verdiepingen, calorieén en
actieve minuten.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

ACTIVITEIT
Dagelijks

< 9jun. 2023

Vandaag heb je gelopen

NL [ 4.12 ACTIVITY PAGE
[ ]

ﬂ Geen activiteiten verzameld van
de wearable.
7458

stappen

O £l o )

6.13 km 34 384 88

Afstand Verdiepingen Calorieén Actieve min

Activiteitenlijst

4764 stappen
4848 O 281 keal

1848 stappen
® 2033 O 148keal

@)
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NL

4 STARTSCHERM WIDGETS

Logboek 2

Symptom Tracker

+ Headache

Frt PR
=] 2023-06-0913:44 (o BEkljk/I

Berichten (] Medicijnen

A el NL | 4.13 BERICHTEN

berichten

In de START pagina vindt u de

Q{\) Mreveret Berichten widget die wordt
gebruikt om contact op te
(+ Bericht ) (e Bewerk) nemen met uw arts of
ziekenhuis en ook voor het
g(?:(icmslog N Activiteit g houden van teleconsultaties.

MNeem uw &

metingen

Stel hier een fysieke
activiteiten bron in

TR . ~
(-f— Toevoegen ) ( ® Configureer )
i i o e N R )

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

2l 80%m

BERICHTEN

This is a test 14/03/2022

B Teleconsultatie afgerond

123 14/03/2022

More messages

NL | 4.14 BERICHTEN INBOX PAGINA

In de Berichten pagina kunt u de
communicatie met de
zorgverlener zien. Maak een
nieuw bericht aan of ga naar de
teleconsultatieruimte.

Nieuw bericht

O

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

BERICHTEN

NL | 4.15 GEEN BERICHTEN

Als er geen berichten zijn ziet de

Je hebt nog geen berichten Klik pagina er zo uit.
“Nieuw bericht” Contact opnemen
het betrokken team

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

2l 80%m

NIEUW BERICHT =

Selecteer categorie

NL | 4.16 SCHRIJF NIEUW BERICHT

In het vak Bericht kunt u een
Onderwerp en een door de
zorgverlener gedefinieerde
categorie selecteren en uw
bericht invoeren.

Bestand toevoegen @

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

Healthentia App | IFU - Instructions For Use

<

o
B\

George Hill

I need a checkup

@M Teleconsultation

Connect with your doctor now!

Teleconsultation completed.

Loremn ipsum dolor sit amet,

consectetur adipiscing elit, sed do
eiusmod tempor incididunt ut
labore et dolore magna aliqua.

Lorem ipsum dolor sit amet,
consectetur adipiscing elit. ‘

O

NL

| version 3.4 (29-09-2023)

4.17 OPEN BERICHT

Alle antwoorden en
communicatie worden

verzameld in één gesprek. De

zorgverlener sluit hier het
gesprek af.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

Konstantina

Kostopoulou

NL

| version 3.4 (29-09-2023)

4.18 TELECONSULTATIE

In het berichtgesprek kan de
zorgverlener een
teleconsultatie starten waarbij
de gebruiker 15 minuten de tijd
krijgt om aan het gesprek deel
te nemen.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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Logboek

Symptom Tracker

+ Headache

= 2023-06-0913:44

&

Bloeddruk

Neem uw
metingen

Vioeistoffen ()

oo
oo

o T
l\? Bekljk/)l

Oximeter

&,

Neem uw
metingen

Voeding ),
Verslag
geconsumeerde
voedsel categorieén
van de dag

IFU - Instructions For Use |

4 STARTSCHERM WIDGETS

NL

version 3.4 (29-09-2023)

4.19 VLOEISTOF WIDGET

Op de START pagina vindt u de
Vloeistof widget die wordt
gebruikt om uw dagelijkse
inname van water en andere
vloeistoffen te loggen.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

~all 79% @

VLOEISTOFFEN =

MEI 2023

Wo. DO. VR. ZA. Z0.
24 25 26 27 28
Je drinkt vandaag

Water

@ NL | 4.20 VLOEISTOFFEN PAGINA

In de Vloeistof pagina kunt u
glazen water toevoegen met
Snel toevoegen de snelle 250-500-750ml

knoppen en andere
+ 250ml + 500ml + 750ml .
vloeistoffen toevoegen zoals

koffie of drankjes.

Andere vioeistoffen

Koffie -

Dranken -+ Alcohol -

Gelijkwaardigheidstabel

I @) <
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4 STARTSCHERM WIDGETS

Logboek

Symptom Tracker

+ Headache e R
=] 2023-06-0913:44 . Bem]k/"

Gewichtslog "\~ Activiteit K

boek : NL | 4.2]1 SLAAP WIDGET

Neem uw

metingen Stel hiee sen fysike Op de HOME pagina vindt u
e de Slaap widget die gebruikt

wordt om uw slaap te loggen,

(@ configureer ) hetzij handmatig of

verzameld door een

Nachtrust  (\,  Hartslag @3 wearable.

-

Bekijk je
metingen

slaap

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

SLAAP DATA

Dagelijks

9 jun. 2023

Heb je geslapen

@ NL | 4.22 SLEEP PAGE LOG

Op de slaappagina kunt u uw
slaap handmatig toevoegen
en tussen de dagen in de
kalender navigeren. U kunt hier
ook de dagelijkse of wekelijkse
slaapgegevens en grafieken
bekijken.

Slaapfasen
@ DIEP: Th45m REM:  44m

@ LICHT:3h 35m @ WAKKER: 3m

Slaap log

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

Healthentia App | IFU - Instructions For Use

Dagelijks

<

Slaapfasen

SLAAP DATA

9 jun. 2023

Heb je geslapen

S

@ DIEP: Th45m REM:  44m

@ LICHT:3h

Slaap log

35m @ WAKKER: 3m

NL

Bewerk

| version 3.4 (29-09-2023)

4.23 SLAAP PAGINA VAN
WEARABLE

Op de START pagina vindt u
de Slaap widget die gebruikt
wordt om uw slaap te loggen,
hetzij handmatig of
verzameld door een
wearable.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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4 STARTSCHERM WIDGETS

SLAAP DATA

Wekelijks

< 5jun.2023-11 jun. 2023

&

Slaapfasen

NL | 4.24 SLAAP PAGINA

Diep Licht @ Rem Wakker

] F— 6h7 Op de slaappagina kunt u uw
i A i slaap handmatig toevoegen
' w2e M en tussen de dagen in de
A kalender navigeren. U kunt hier

ook de dagelijkse of wekelijkse
slaapgegevens en grafieken
bekijken.

0h0' OhO'

ma. di. wo. do. w. za. zo.
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NL

24

How are you today?

L
-

Good ok

Laatst gerapporteend: 13:28 09/06/2023

Logboek

Symptom Tracker

+ Headache

= 2033-06-09 1344

Berichten D
& habi Cpeen

f2

(. Bcicii!ln::l

NL

IFU - Instructions For Use |  version 3.4 (29-09-2023)

5 RAPPORTEN TOEVOEGEN/VRAGENLIJSTEN BEANTWOORDEN

5.1 VERSLAGEN / SYMPTOMEN
TOEVOEGEN

In de benedenbalk kunt u kiezen
om rapporten toe te voegen
door op de + knop te drukken.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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5 RAPPORTEN TOEVOEGEN/VRAGENLIJSTEN BEANTWOORDEN

Wat wil je melden?

E@ Abdominal pain

(0] Add or take photo

5.2 VERSLAGEN / SYMPTOMEN
TOEVOEGEN

NL

&5 Body temperature
Opent een lijst van beschikbare
vragenlijsten om Rapport of
&) cough Symptoom toe te voegen via de
middelste knop (+).

:3: Diarrhea
Difficulty of breathing
" Fatigue

UAa~nA~~AhA

11 O
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5 RAPPORTEN TOEVOEGEN/VRAGENLIJSTEN BEANTWOORDEN

Datum Define your cough type:

Dry
Tijd
Productive

Do you have a cough?

O Not at all
(O Alittle bit

Somewhat

O
O Quite a bit
O

Very much

Inzending bevestigen?

Annuleren

5.3 RAPPORTEN/VRAGENLIJSTEN BEANTWOORDEN

Beantwoord de vragenlijst met betrekking tot het symptoom dat u geselecteerd heeft. Klik op
VOLGENDE om verder te gaan met de vragenlijst. Klik op OK om te verzenden of op ANNULEREN
om te vertrekken.

+H
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6 CHATBOT

How are you today?

e

Good Ok

Laatst gerapporteerd: 13:38 09/06/2023

Logboek [&

Symptom Tracker

+ Cough =
=] 2023-06-0914:10 @ Bekilk

Berichten = Medicijnen £

Je hebt nog geen
berichten

2 @
oo

11 O

NL

IFU - Instructions For Use |  version 3.4 (29-09-2023)

6.1 CHATBOT

Vanuit de onderste balk kunt u
kiezen voor interactie met de
chatbot of u kunt hetzelfde
bereiken via het bericht bovenaan
de pagina.
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6 CHATBOT

| IFU - Instructions For Use

CHATBOT

Hallo! Waar kan ik je vandaag
mee helpen?

Ik wil contact hebben met
iemand.

Ik wil het over mijn gegevens
hebben.

Ik heb een vraag over deze
app.

Tot ziens.

§ 2l 75% 8

NL

| version 3.4 (29-09-2023)

6.2 CHATBOT GESPREK

In de Chatbot kunt u de in
behandeling zijnde
vragenlijsten en de
beschikbare set vragen en
antwoorden zien.
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7 MENU ZIJBALK

ID: GWLOD
teest123@test.com
# BEWERK PROFIEL >

ACTIVITEITEN VOLGEN
OVER

HANDLEIDING

MIJN TOESTEMMINGEN
ACCOUNT VERWIJDEREN

UITLOGGEN

:H

Van
Innovation Sprint

7.1 ZIJBALK OPTIES

In de menubalk kunt u uw profiel bewerken, uw activiteitentracker instellen en de uitdrukkelijke

version 3.4 (29-09-2023)

14:18

N Bl 74% @
ID: GWLOD
teestl23@test.com
# BEWERK PROFIEL >

ﬁ ACTIVITEITEN VOLGEN N
3§§- FITBIT SYNC: CONFIGUREE!
A GARMIN SYNC: CONFIGURE]
AW ANDROID SYNC: ACTIVEER

T2 POLAR BELT SYNC: CONFIGUREER

OVER
@ HANDLEIDING

[?81 MIJN TOESTEMMINGEN

Zelf melden van gezondheids
gerelateerde gegevens

Benaderd worden voor deelname
aan andere studies

Ik ga akkoord met het bijhouden
van mijn App gebruiken voor

analyse en geaggregeerde
statistieken

® ACCOUNT VERWIJDEREN

=4

Van
Innovation Sprint

[> uitLocer

toestemming die u tijdens de registratie hebt gegeven, in- of uitschakelen. U kunt ook
toegang krijgen tot sommmige inhoudspagina's zoals veelgestelde vragen.

+H

Copyright @ 2023, All Right Reserved




Healthentia App | IFU - Instructions For Use | version 3.4 (29-09-2023)

NL

7 MENU - MIJN PROFIEL

MIJN PROFIEL

] G

ID GWLOD

Persoonlijke informatie

Select a Photo

teest123@test.com

Take Photo...

Choose from Library...

17/12/1992

Vrouw

Nederlands

Lichaams metingen

Hoogte 169 cm Gewicht 60

7.2 WIJZIG PROFIEL

U kunt uw profiel bewerken en een profielfoto kiezen. De ID is het
identificatienummer dat zal worden gebruikt voor de communicatie met de
arts.

+H
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7 MENU - AFMELDEN

2l 74% @

ID: GWLOD
teest123@test.com

# BEWERK PROFIEL >

ACTIVITEITEN VOLGEN

OVER

HANDLEIDING

MIJN TOESTEMMINGEN

ACCOUNT VERWIJDEREN

UITLOGGEN

:H

Van
Innovation Sprint

NL

7.3 AFMELDEN

Selecteer om uit te loggen.
Vergeet niet dat Healthentia
geen gegevens kan traceren
wanneer u bent uitgelogd.

Copyright @ 2023, All Right Reserved
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‘Healthentia

Informatie

Healthentia bestaat uit een verzameling modules. Verschillende modules zijn medische software met
een CE-markering (Klasse I volgens regel 12 van Bijlage IX van Richtlijn 93/42/EEG):

* Virtual Coaching: Hiermee kan de gebruiker (proefpersoon/patiént) communiceren met een
belichaamde gesprekscoach voor informatieve en motiverende doeleinden.

» eDiary: Het e-Dagboek maakt de presentatie mogelijk van alle gerapporteerde resultaten van de
patiént, in de vorm van een lijst, gegroepeerd per dag of resultaat (symptoom). Op deze manier
hebben patiénten op elk moment toegang tot hun elektronische dagboek en kunnen ze de
voortgang van hun gerapporteerde resultaten zien.

* Lichamelijke activiteit: De widget voor fysieke activiteit geeft een overzicht van de gelopen
stappen.

* Slaap: De slaapwidget geeft een overzicht van de slaapduur.

* Vloeistofverbruik: De vioeistofconsumptie widget geeft een overzicht van het geconsumeerde
water.

* Voeding: De voedingswidget biedt de mogelijkheid om de consumptie van verschillende
voedingscategorieén van belang te zien en te bewerken.

* Gewicht: De gewichtswidget biedt de mogelijkheid om handmatig en via een digitale weegschaal
het gewicht toe te voegen, te meten en te bekijken.

Ga voor meer informatie naar: https://healthentia.com

Voor privacygerelateerde vragen of verzoeken kunt u contact opnemen met: dpo@healthentia.com

Voor algemene vragen kunt u contact opnemen met: info@healthentia.com

Ernstig incident melden

Voor elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met de Healthentia Medical Device
App, kunt u contact opnemen met de fabrikant (Innovation Sprint Sprl) op: support@healthentia.com
en de bevoegde autoriteit in uw plaats.

Technische ondersteuning

De ondersteuningsservice van Healthentia wordt op een zo goed mogelijk niveau aangeboden. Voor
technische ondersteuning kunt u contact opnemen met: support@healthentia.com

Ons ondersteuningsteam zal u binnen 1 werkdag antwoorden.
Papieren versie van IFU

Als u een papieren versie van de gebruiksaanwijzing wilt, kunt u contact opnemen met de fabrikant via
het volgende e-mailadres: info@healthentia.com

Deze wordt binnen 7 kalenderdagen na ontvangst van de aanvraag geleverd. .H
[ ]
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‘Healthentia

Beoogd gebruik & gebruiker

Beoogd gebruik: Het beoogde gebruik van het apparaat is: Software bedoeld voor het monitoren van
niet-vitaal parameters ter ondersteuning van de besluitvorming en virtuele coaching van patiénten
tijdens klinische studies of onder een medische of welzijnsbehandelcontext.

Gebruiker: Hoofdonderzoekers (P1) van klinische studies en hun patiénten, evenals patiénten die het
gebruiken als een medisch of welzijnsapparaat.

Contra-indicaties

* Elke fysieke of cognitieve aandoening die, naar klinisch oordeel, het gebruik van Healthentia door
de patiént in de weg staat, bijvoorbeeld dementie.

* Het apparaatis niet bedoeld ter vervanging van de zorg van een zorgverlener, inclusief
voorschrijven, diagnose of behandeling. Het apparaat mag niet tijdens de zwangerschap worden
gebruikt.

* Healthentia is niet getest bij kinderen. Healthentia is daarom alleen bedoeld voor gebruik door
volwassenen (>18 jaar) en is niet bedoeld voor gebruik door kinderen.

* Raadpleeg regelmatig het waarschuwingsdashboard omdat dit de follow-up van uw patiénten kan
beinvloeden.

Waarschuwingen

* Healthentia wordt niet in realtime bewaakt door zorgpersoneel; het is alleen bedoeld voor niet-
noodcommunicatie. Neem in geval van nood telefonisch contact op met uw zorginstelling of het
alarmnummer.

* In sommige speciale gevallen zijn de zelfzorgadviezen en instructies van Healthentia mogelijk niet
van toepassing op uw situatie. - Als u vragen hebt over uw zorg, symptomen en behandeling, neem
dan contact op met uw zorgteam.

* Het apparaat is niet bedoeld ter vervanging van de zorg van een zorgprofessional, inclusief
voorschrijven, diagnose of behandeling.

* Telemonitoring is geen vervanging voor regelmatige controles bij uw arts. Raadpleeg uw arts in
geval van ernstige en aanhoudende symptomen.

* Gebruik in combinatie met Healthentia alleen meetapparatuur waarvan de technische prestaties
(nauwkeurigheid, precisie) zijn geverifieerd door uw zorgverlener, aangezien dit het resultaat van
uw monitoring kan beinvioeden.

* Controleer de consistentie van uw klinische gegevens en de goede overdracht ervan naar uw
zorgverlener, aangezien de kwaliteit van de diagnose en behandeling gedeeltelijk op deze
informatie is gebaseerd.
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‘Healthentia

Disclaimer

Uw zorgverlener is verantwoordelijk voor de uiteindelijke beoordeling van uw diagnose en
behandeling.

Healthentia biedt informatie ter ondersteuning van diagnostische en therapeutische beslissingen, maar
de algehele klinische context moet in overweging worden genomen voordat een beslissing wordt
genomen.

Minimumvereisten
Ondersteunde hardware

Elke smartphone die een ondersteund besturingssysteem (OS) gebruikt - zie hieronder - is een
ondersteund hardwareapparaat.

Ondersteunde mobiele OS
Healthentia App ondersteunt de volgende besturingssystemen in de Android- en iOS-platforms:
* Android: 6.0 en hoger

* i0S: 10.0 en hoger

Integratie met andere apparaten

Healthentia App is compatibel met andere apparaten. De ondersteunde apparaten die bedoeld zijn om
samen met Healthentia te gebruiken zijn:

* Garmin trackers en horloges via de Garmin APl (Android & iOS): Fenix 5 pro, Fenix 6 pro, Forerunner
945, Vivoactive 4, Vivosmart 4, Venu 2S,

* Fitbit trackers en horloges via de Fitbit APl (Android & iOS): Versa, Inspire 2

* jHealth apparaten via Bluetooth (Android & iOS): Verbonden bloeddrukmeter iHealth Track (KN-
550BT), Slimme weegschaal voor lichaamssamenstelling, iHealth Fit (HS2S), Slimme Pulse Oximeter
- iHealth Air (POM3)

e Polar riem via de Polar API (Android & iOS): H9

Gebruik in combinatie met Healthentia alleen meetapparatuur die is voorgeschreven door uw
zorgverlener, omdat dit het resultaat van uw controle kan beinvlioeden.

Healthentia is niet bedoeld om vitale parameters te monitoren. Om twijfel te voorkomen, worden
dergelijke parameters in de applicatie gemarkeerd, zodat gebruikers hierover worden geinformeerd.
Bovendien is er geen garantie voor de betrouwbaarheid van de getoonde gegevens en moet de
gebruiker altijd verwijzen naar het display van het meetapparaat (bijv. activity tracker).

Training
Er is geen training vereist om het apparaat veilig te gebruiken. P ! ‘
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Veiligheid & Prestaties

Innovation Sprint zet zich in voor de bescherming van de veiligheid van de gegevens van de betrokkene
en neemt redelijke voorzorgsmaatregelen om deze te beschermen, met inbegrip van bescherming
tegen ongeoorloofde toegang, die nodig is om de software te laten werken zoals bedoeld. In deze
context evalueert en beoordeelt Innovation Sprint regelmatig technologieén, faciliteiten, procedures
en potentiéle risico's om de veiligheid en privacy van de gegevens van gebruikers te handhaven, met
bijzondere aandacht voor rolgebaseerde toegang en logging van toegang tot gezondheidsgegevens.
Bovendien worden alle mogelijke wijzigingen in softwaretoepassingen, geleverde diensten en/of
hardwaresystemen naar behoren gerechtvaardigd, geévalueerd en geregistreerd op basis van
internationale best practices en normen.

* Vermijd het gebruik van openbare wi-fi-netwerken om verbinding te maken met Healthentia
wanneer u gezondheidsgegevens en/of uw profielgegevens wilt toevoegen en/of beheren.

* Gebruik geen jailbroken apparaten.

* Wachtwoorden moeten ten minste acht (8) tekens lang zijn en tekens bevatten uit drie van de
volgende vier groepen: Kleine letters, Hoofdletters, Cijfers (0-9), Speciale tekens.

* Bewaar je wachtwoorden nooit op je apparaten.

* Wijzig je wachtwoorden minstens om de zes maanden.

* Installeer een anti-malware programma op je apparaten en werk het regelmatig bij.
» Zorg ervoor dat elke e-mail die u in Healthentia registreert, met u overeenkomt.

* Negeer en verwijder berichten van twijfelachtige oorsprong en volg geen links die naar websites
verwijzen.

* Onthul geen vertrouwelijke informatie, zoals uw gebruikersnaam, wachtwoord, per telefoon, e-mail,
internetformulier of sociale media.

* Gebruik altijd de meest recente versies van het besturingssysteem van uw apparaat en de
Healthentia App.

* De gebruiker wordt aangeraden om de Bluetooth-instelling op "niet detecteerbaar" te houden
(transmissie uitgeschakeld) en alleen

Prestaties

Objectieve input leveren voor professionals in de gezondheidszorg ter ondersteuning van diagnose en
patiéntmanagement; Markeer de evolutie van fysiologische parameters door trendanalyse van de
input van de patiént; Vergroot de therapietrouw van de patiént.

([ ] ! ‘
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