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1 ANWENDUNG HERUNTERLADEN

Q_ healthentia

Healthentia
Medical
@ % % ok ke

Q

Search

DE

Laden Sie die Healthentia APP
aus dem iOS AppStore oder dem
Google Play Store herunter.
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2 WILLKOMMEN [/ REGISTRIEREN

Healthentia

HEALTHENTIA is a Class | Medical Device Software
intended for monitoring of non-vital parameters
to support decision making and virtual coaching
of patients during clinical trials or under a medical
or wellbeing treatment context.

Get started

Already have an account? Si

Innevatien Sprint Spri

c € d Clos Chapelle-aux-Champs 30
Bte 1.30.30, 1200 Brussels, Belgium  25/05/202]

DE

2.1 WILLKOMMENSSEITE

Willkommensseite von
Healthentia mit dem
Verwendungszweck Medical
Device. Optionen fur Starten
oder Signin.
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ot | 2 ZUSTIMMUNGEN / EINLADUNGSCODE

Do you have an Invitation for a
Clinical Study Program ?

Enter your invitation code

DE | 2.1 EINLADUNGSCODE

Beantworten Sie einige Fragen,
um Ihr Profil auszufullen.

Continue

If not, you can skip this step
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ot | 2 WILLKOMMEN [ REGISTRIEREN

| —
STEP 1/4

Create a new account

DE | 2.2 REGISTRIEREN

Registrieren Sie ein neues
Konto mit einer E-Mail und
einem sicheren Passwort.

Copyright @ 2024, All Right Reserved



DE

Healthentia App

| IFU - Instructions For Use

| version 3.7 (04-04-2024)

2 ONBOARDING-FRAGEBOGEN

-
STEP 2/4

Enter your weight and height

*The inforrmation is used for selecting medical reference
values for you for a more personalised experience.

DE

2.3 GEWICHT/HOHE EINGEBEN

Geben Sie Ihr Gewicht und lhre
GrolRe fur Ihr Profil ein.
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2 ONBOARDING-FRAGEBOGEN

Select your gender

Female

DE

*The information is used for selecting medical reference
values for you for a more personalised experience.

2.4 AUSWAHL DES GESCHLECHTS

Wahlen Sie |hr Geschlecht fur lhr
Profil.
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2 ONBOARDING-FRAGEBOGEN

-
STEP 4/4

Select your date of birth

Day Month  Year

Finish
_ DE | 2.5 GEBURTSDATUM AUSWAHLEN

*The information is used for selecting medical reference
values for you for a more personalised experience.

Wahlen Sie Ihr Geburtsdatum flr
lhr Profil aus
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2 ZUSTIMMUNGEN / EINLADUNGSCODE

419

{ BACK
REGISTER

Healthentia allows you to report and
monitor your outcomes (e.g. symptoms),
your activity (e.g steps) and receive
guestionnaires related to your conditions.
Aggregated data can be processed for
conducting long-term research about
the influence of activity in health.
Sponsors (e.g. Pharmaceutical
companies) may invite you to participate
in research studies.

| have read and agreed with the
full text of the Privacy Policy *

| have read and agreed with the
Terms of Use *

| am 16 years old and above *

Further to the privacy terms that are
presented in the above link, please
provide your explicit consent, f
interested, to the following:

Self-reporting of health-related
data *

Contacted by sponsors for
clinical studies

DE

2.6 ZUSTIMMUNGSSEITE

Wahlen Sie aus, ob Sie damit
einverstanden sind, dass |hre Daten zu
Forschungszwecken anonymisiert
weitergegeben werden. Lesen und
akzeptieren Sie die Bedingungen und
die Datenschutzerklarung von
Healthentia und geben Sie lhre
Praferenzen bezliglich der
ausdriicklichen Zustimmungen an.
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3 HOME & PUSH-BENACHRICHTIGUNGEN

24 =

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your
health. Keep it up!

eDiary @
APACHE WEEK 2 OF 52
Reported Headache as A little bit

12:34 ,28/04/2021

Treatment 6) Activity ’ﬂ

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Cven DE | 3.1 STARTSEITE

Auf der HOME-Seite werden Sie
von dem Chatbot begruf3t, der
die anstehenden Fragebdgen

Messages D Liquids O

OYou have 2 unread
messages! @
ankundigt. Unterhalb von

Glasses of 250m HOME befinden sich die
(+ viesaoge) . verschiedenen Widgets, die fur
S \ die jeweilige Studie konfiguriert

ao e : sind.
(m]m]
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3 HOME & PUSH-BENACHRICHTIGUNGEN

all T

ebiary

APACHE WEEK 2 OF 52
Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021

Treatment 6) Activity ﬁ

TODAY
Lipitor
Daily every 2hours

8252

(e View ) & 573 keal
\ J

DE | 3.2 PUSH-BENACHRICHTIGUNGEN

Messages L_,] Liquids O
OYOU have 2 unread
messages! @ Healthentia bittet Sie,
Benachrichtigungen in lhren
Glasses of 250mI Einstellungen zuzulassen, damit

Sie Fragebogen- und

e Behandlungserinnerungen
DD .
09 Q erhalten kénnen.
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4 HAUSWIDGETS

19:02

April 10th —

Today is a great day to keep track of
your health!

eDiary %
STUDY NAME WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit
12:34, 28/04/2021

(o Manage )

Treatment & Activity 7.\‘

@
Set up a physica

Activity Source here
% Adherence

~ X L
(e View ) (e Set up )

Messages D Liquids O

You have 2 unread

messages! @

Glasses of 260m

o h ey s ™y
(+ Message ) (+log )

Instructions For Use

DE

gge.ﬂ?

O

| version 3.7 (04-04-2024)

4.1 eDIARE WIDGET

Auf der HOME-Seite finden Sie
das eDiary-Widget, das als
Journal fur lhre Studie oder
Therapietuberwachung dient.
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4 HAUSWIDGETS

< —

STUDY NAME 52 WEEKS

Here is a history of all your interactions
within the study

Study Info >

Day

Today, April 18, 2021

Y

@ Reported Headache as A little bit

12:34 pm

Yesterday, April 19, 2021

Reported Cough as Very much
12:34 pm

@ Answered monthly EQ-5D-5L
12:34 pm

Add Report

Instructions For Use

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

4.2 eDIARY SEITE

Auf der eDiary-Seite finden Sie
eine tagliche Aktualisierung Ihrer
Berichte und eingereichten
Fragebdgen sowie den Link zu
einer Studienseite, die weitere
Informationen zu lhrer
Studientreue enthadlt. AuBerdem
einen Link fur Insights.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

INSIGHTS

Weekly

< 12-18 April 202

A\

Headache

MON TUE WED THU FRI SAT

Headache

MON TUE WED THU FRI SAT

Headache

1)
Add New Symptom

2 a

Instructions For Use

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

4.3 eDIARY EINBLICKE

Wenn die Studie es erlaubt,
dem Benutzer eine Grafik der
Symptome zu zeigen, gibt es
eine Schaltflaiche zum Offnen
dieser Seite. Mit dem Kalender
konnen Sie die Wochen vor und
zuruck bewegen.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

09/04/2020 16:15

Cough

Do you have a cough?
A little bit

Define your cough type:
Dry

Instructions For Use

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

4.4 GEMELDETE ANTWORTEN
ANZEIGEN

Eingereichte Fragebdgen mit den
Antworten kdnnen eingesehen
werden.
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4 HAUSWIDGETS

April 10th —

Today is a great day to keep track of
your health!

eDiary %
STUDY NAME WEEK 2 OF 52

@ Reported Headache as A little bit
12:34, 28/04/2021

(e Manage )

Treatment & Activity 7}

75 &

Set up a physica
Activity Source here
% Adherence

. s ™
View ) I\_l Setup /.l

Messages D Liquids O

‘You have 2 unread

messages! E

Glasses of 260m

(+ Massaae ) T
(* Message ) (* Log )

Instructions For Use

DE

gge&

O

| version 3.7 (04-04-2024)

4.5 BEHANDLUNGS-WIDGET

Auf der HOME-Seite finden Sie
das Behandlungs-Widget, mit
dem Sie Ihren Therapieplan
einrichten kdnnen.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

MEDICATION LOG

APRIL 2021

These are your Medications
for today

Depon
500 mg
Take 1 - B:00AM

Vitamin D
25 e
Take 1 - B:00AM

Depon
500 mg
Take 2 - 18:00PM

DE | 4.6 BEHANDLUNGSSEITE

Auf der Seite "Behandlung"
finden Sie einen Tagesplan fur
Ihre Medikamente, auf den Sie
zugreifen und die verschiedenen
Plane pro Tag sehen und neue
hinzufugen kénnen.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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DE

4 HAUSWIDGETS

MEDICATION PLAN —

This is your Medication Plan

Depon

500 rmg

Vitamin D

B ee

Dopon
500 mg

Depon
bUUIrJrlg

DE

4.7 NEUE
BEHANDLUNGSEINRICHTUNG

Auf der Behandlungsseite
kénnen Sie alle Behandlungen
aufrufen und konfigurieren

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

£ EDIT MEDICATION

Reminders _J
Details
Medication Name:

Class:
Dose:

Notes:

Frequency: Daily @ Selected Days
Times per Day: v

Take I

Take 2:

Start Date 5

Continuously @

Save

Instructions For Use

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

4.8 NEUE BEHANDLUNG
HINZUFUGEN

Auf der Seite "Neue Behandlung"
kdnnen Sie einen Namen, eine
Haufigkeit und eine Dauer fur
Ihre Medikamente konfigurieren.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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| IFU - Instructions For Use

24

Today is 10th of April

You are doing great on keeping track with your

health. Keep it up!

eDiary

12:34, 28/04/2021

Treatment 6)

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours
- —
L@ View )

Messages D Liquids

O\‘ou have 2 unread
messages! @

Glasses of 250ml

+ Message (+log )

£z

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

4.9 AKTIVITAT

Auf der HOME-Seite finden Sie
das Aktivitats-Widget, mit dem
Sie lhren Tracker einrichten
konnen.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

Today you have wulke:

7825 steps

/)

7825

steps

@’ o] & &

1825 60

Calories Active minutes

Bkm 15
Distance Floors
Activity List

s, 4,55km.

';‘ G o02912 @ 270 keal

o 807km.

C,b (003201 & 382 keal

Instructions For Use

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

4.10 AKTIVITATSSEITE

Auf der Seite "Aktivitat" kdonnen
Sie die taglichen Schritte, die
Entfernung, die Etagen, die
Kalorien und die aktive Minute
Uberwachen. Mit dem Kalender
bewegen Sie sich zwischen den
Tagen und durch Drucken von
weekly gelangen Sie zu den
Graphen.

Copyright @ 2024, All Right Reserved



DE

Healthentia App

4 HAUSWIDGETS

ACTIVITY

Weekly Monthly

12 -18 April 2021

MON TUE WED THU FRI SAT SUN

Distance Floors Calories

| IFU -

Instructions For Use

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

4.11 AKTIVITATSGRAPHEN

Auf der Seite mit den
wochentlichen AKTIVITATS-
Grafiken finden Sie die
wochentlichen Schritte, die
Entfernung, die Etagen, die
Kalorien und die aktive Minute.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

ACTIVITY =

Wegl(\.Jy Monthly

Today you have wal
4820 steps

/)

4820

steps

DE | 4.12 AKTIVITATSSEITE

B 15 1825 60 Es werden keine Aktivitaten vom
Distance Floors Calories Active minutes Wea ra ble gesa m melt.

o’ ] & o)

Activity List

There are no Activities for this day

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

24

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your
health. Keep it up!

g

WEEK 2 OF 52

eDiary

APACHE

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
e Manage

Treatment

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours
./- . -K\
(@ View )

Messages ] Liquids O

©

Glasses of 250ml

+Log/n

O -

i

OVou have 2 unread

messages!

+ Message

(m]m]
(m]m]

Instructions For Use

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

4.13 MITTEILUNGEN

Auf der HOME-Seite finden Sie
das Nachrichten-Widget, mit
dem Sie |lhren Arzt oder das
Krankenhaus kontaktieren und
auch eine Telekonsultation
durchfuhren konnen.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

TELECONSULTATION

I need a checkup

John Doe (IFED

John: ok 24/04/2021

I need a checkup

John Doe (IF0ED

John:ok  24/04/2021 e Finished

I need a checkup

John Doe (IFED

Johniok  24/04[2021 * Active

I need a checkup N\ ]

John Doe (7[00

John: ok 24/04/2021 e Finished

DE | 4.14 NACHRICHTENEINGANGSSEITE

Auf der Seite "Nachricht" kdnnen
Sie die Kommunikation mit der
medizinischen Fachkraft sehen.
Erstellen Sie eine neue Nachricht
oder greifen Sie auf den
Telekonsultationsraum zu.

New Message

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

TELECONSULTATION

Your have no Messages yet.
Tap “New Message” to contact a
doctor

®

DE | 4.15 KEINE MELDUNGEN

Wenn keine Meldungen
vorhanden sind, sieht die Seite
SO aus.

New Message

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

NEW MESSAGE

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

4.16 NEUE MELDUNG ERSTELLEN

Im Feld "Nachricht" kdnnen Sie
einen Betreff und eine vom
medizinischen Fachpersonal
definierte Kategorie auswahlen
und Ihre Nachricht eingeben.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

<

e
(g,  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. ‘

Instructions For Use

DE

version 3.7 (04-04-2024)

4.17 MELDUNG OFFNEN

Alle Antworten und die
Kommunikation werden in
einem Gesprach gehalten. Die
medizinische Fachkraft schliel3t
das Gesprach ab.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

)
< ., George Hill

Konstantina
Kostopoulou

Instructions For Use

| version 3.7 (04-04-2024)

4.18 TELEKONSULTATION

In der Nachrichtenkonversation
kann die medizinische
Fachkraft eine Telekonsultation
starten, die der Benutzer in
einem 15-Minuten-Fenster
betreten kann.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

24 =

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your
health. Keep it up!

eDiary @
APACHE WEEK 2 OF 52
Reported Headache as A little bit

12:34 , 28/04/2021
e Manage

Treatment 6)

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours
L® View )

Messages ]

Liquids O

©

Glasses of 260ml

+ Log

O\fou have 2 unread
messages!

+ Message

Instructions For Use

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

4.19 FLUSSIG-WIDGET

Auf der HOME-Seite finden Sie
das Flussigkeits-Widget, mit
dem Sie taglich Inre Wasser-
und andere FlUssigkeitszufuhr
protokollieren kénnen.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

APRIL 2021

Tue

19 20

Your current daily intake is
1000mI of water

@ set new goal
—_—

Goal is set to 1500ml

@E@

250 ml glasses

Quick add

More liquids &)

Coffee @ 2

Instructions For Use

DE

version 3.7 (04-04-2024)

4.20 FLUSSIGKEITSSEITE

Auf der Seite FlUssigkeit kbnnen
Sie mit den Schnellwahltasten
250-500-750mlI Glaser mit
Wasser hinzufigen und andere
FlUssigkeiten wie Kaffee oder
Getrénke hinzufugen.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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e | 4 HAUSWIDGETS

il T ([

o =

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your
health. Keep it up!

eDiary [z

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit
12:34, 28/04/2021 ’

Treatment (9 Activity /S

TODAY &

Lipitor
Daily every 2hours Set up a physical
Activity Source here

:_".o Vicw-,w \ e Setup

Messages ] Sleep Qb
OYou have 2 unread
e A_ DE | 4.21 SLEEP WIDGET
of sleep &“D Auf der HOME-Seite finden Sie
(+ Messuge;l das SIeep-Widget, mit dem Sie
e Ihren Schlaf entweder manuell
09 protokollieren oder von einem

Wearable erfassen kébnnen.
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4 HAUSWIDGETS

SLEEP DATA —

Weekly Monthly

2 May 2021

There is no log of yo%(:)

today’s sleep

¢

of sleep

Log your sleep

@ set new goal pE | 4:22 SEITENPROTOKOLL

Log sleep

Auf der Seite "Schlaf” kénnen
Sie Ihren Schlaf manuell
hinzufigen und zwischen den
Tagen im Kalender navigieren
oder die taglichen Schlafdaten
anzeigen und auswdhlen, dass
woéchentlich auch Diagramme
angezeigt werden sollen.

o
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4 HAUSWIDGETS

SLEEP DATA —

We&&]y Monthly

Today you slept for
7 hours and 44 minutes

¢

7h44m

of total sleep

Log your sleep

Mon, 26 Apr 2021 11:00 pm

Tue, 27 Apr 2021 07:00 am

4.23 SCHLAFSEITE VOM
TRAGBAREN

Auf der HOME-Seite finden Sie
das Sleep-Widget, mit dem

Sie Ihren Schlaf entweder

manuell protokollieren oder

von einem Wearable erfassen
kédbnnen.

DE

8h Om @ set new goal

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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4 HAUSWIDGETS

SLEEP DATA P

Daily Weekly Monthly

< 12-18 April 2021 >

Sleep stages

Light @ Rem @ Deep Wake

MON TUE WED THU FRI SAT SUN

DE

version 3.7 (04-04-2024)

4.24 SIEEP-SEITE

Auf der Seite "Schlaf” kénnen
Sie Ihren Schlaf manuell
hinzufGgen und zwischen den
Tagen im Kalender navigieren
oder die tadglichen Schlafdaten
anzeigen und auswdhlen, dass
wochentlich auch Diagramme
angezeigt werden sollen.

o
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5. ANTWORTBERICHTE UND FRAGEBUCHER

24 =

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your
health. Keep it up!

eDiary @

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021

Treatment (9 Activity

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

5.1 BERICHTE / SYMPTOME
HINZUFUGEN

DE

-‘_/_'o Vio'uvl_l
In der unteren Leiste kdnnen Sie
Messages ] Liquids O auswahlen, ob Berichte

© vou have 2 unread O hinzugeflgt werden sollen.
messages! @

Glasses of 250ml

(a Toa )
+ Message +log )
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IFU -

Instructions For Use

| version 3.7 (04-04-2024)

5. ANTWORTBERICHTE UND FRAGEBUCHER

Vuoi inserire un nuovo evento?

@ Aderenza Farmaci SIMPLE

<] Aderenza ai Farmaci

@ La tua opinione & importante!

@ Peso

b Sintomi

DE

5.2 BERICHTE / SYMPTOME

HINZUFUGEN

Offnet eine Liste der verfugbaren
Fragebdgen zum PLUS-Bericht
oder Symptom Uber die Zentrale

(+).

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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5. ANTWORTBERICHTE UND FRAGEBUCHER

Do you have a cough?

O Not at all

Define your cough type:

® bry

O Alittle bit

O Productive

O Somewhat

O Quite a bit

O Very much

DE

Would you like to submit
Questionnaire?

Cancel

5.3 ANTWORTBERICHTE / FRAGEBOGEN

Beantworten Sie den Fragebogen zu dem von Ihnen ausgewahlten Symptom. Klicken Sie

auf WEITER, um den Fragebogen fortzusetzen. Klicken Sie zum Senden auf OK oder

zum Verlassen auf ABBRECHEN.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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6 CHATBOT

24

Today is 10th of April
You are doing g
health. Keep it u

2N keeping track with your

eDiary

£z

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
e Manage

Treatment

&

Activity
TODAY

Lipitor

Daily every 2hours
g . Y
e View )

0]

OVou have 2 unread
messages!

Messages

Glasses of 2560ml

+Log)

-+ IS

+ Message

(m]m]
(m]m]

Instructions For Use

DE

version 3.7 (04-04-2024)

6.1 CHATBOT

In der unteren Leiste kdnnen Sie
auswahlen, ob Sie zum Chatbot
oder in der Nachricht oben
wechseln mochten.

Copyright @ 2024, All Right Reserved
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6 CHATBOT

CHATBOT

Hi, how can | help you?

Healthentia Activity tracking setup
Technical Support @

In caso di emergenza

Learn more about the heart

Instructions For Use

DE

version 3.7 (04-04-2024)

6.2 CHATBOT-GESPRACH

Im Chatbot werden Sie
begrult und eventuell
anstehende Fragebdgen
angezeigt. Chatbot gibt Ihnen
verfugbare Optionen von
Fragen und Antworten.
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7 MENU-SEITENLEISTE

ID: JHUCA ID: JHUCA
johndoe@mail.com J johndoe@mail.com
# EDIT PROFILE > # EDIT PROFILE

ﬁ Activity tracking v ﬁ Activity tracking ~

.
«i%8e Fitbitsync:  SETUP

(2 FAQ

@ My consents

@ Help

E) Logout

A Garmin sync:  SETUP

Android sync: ENABLE

(1) FAQ
@ My consents ~
Self-reporting of
health-related data .

Contacted by sponsors ,
for clinical studies .

@ Help

[ Logout

LOGO LOGO

From
Innovation Sprint

From
Innovation Sprint

About » Privacy Policy « Terms of Use About « Privacy Policy » Terms of Use

7.1 SIDEBAR-OPTIONEN

Uber die Menuleiste kdnnen Sie |hr Profil bearbeiten, Inren Aktivitéts-Tracker einrichten und
die explizite Zustimmung aktivieren oder deaktivieren, die Sie bei der Registrierung
eingegeben haben. Sie kdnnen auch auf einige Inhaltsseiten wie FAQ zugreifen.

o
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IFU -

Instructions For Use

7 MENU - MEIN PROFIL

MY PROFILE

G
John Doe
ID B2D4F

Personal information

Body measurements

7.2 PROFIL BEARBEITEN

version 3.7 (04-04-2024)

MY PROFILE

G

John Doe
ID B2D4F

Personal information

Select a Photo
Take Photo...

Choose from Library...

Cancel

Sie kdnnen |hr Profil bearbeiten und auch ein Bild auswdhlen. Die ID
ist die Identifikationsnummer, die fur die Kommmunikation mit dem

Arzt verwendet wird.
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ID: JHUCA
johndoe@mail.com
# EDIT PROFILE >

ﬁ Activity tracking A

.
-33%e Fitbit sync: SETUP
:

A Garmin sync:  SETUP

Fy
l'l Android sync: ENABLE

(3 FaQ

@ My consents ~
Self-reporting of
health-related data ‘

Contacted by sponsors ’
for clinical studies .

From
Innovation Sprint

About = Privacy Policy  Terms of Use

IFU -

Instructions For Use

7 MENU - ABMELDUNG

DE

| version 3.7 (04-04-2024)

7.3 LOGOUT

Wahlen Sie zum LOGOUT. Denken
Sie daran, dass Healthentia keine
Daten verfolgen kann, wenn Sie
abgemeldet sind.
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‘Healthentia

Informationen

Healthentia besteht aus vielen Modulen, einige davon sind Teil einer medizinische Software mit CE-
Zeichen (Klasse | gemaR Regel 12 des Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EEC):

* Virtuelles Coaching: Es ermdglicht dem Benutzer (Patient) die Interaktion mit einem virtuellen
verkorperten Gesprachscoach zu Informations- und Motivationszwecken.

» eTagebuch: Das e-Tagebuch erméglicht die Darstellung aller vom Patienten berichteten Ergebnisse
in Form einer Liste, gruppiert nach Tag oder Ergebnis (Symptom). Auf diese Weise kdnnen die
Patienten jederzeit auf ihr elektronisches Tagebuch zugreifen und den Fortschritt der von ihnen
berichteten Ergebnisse verfolgen.

» Korperliche Aktivitit: Das Widget fiir die kdrperliche Aktivitit gibt einen Uberblick {iber die
gelaufenen Schritte.

* Schlaf: Das Schlaf-Widget gibt einen Uberblick tiber die Schlafdauer.

* Flissigkeitsverbrauch: Das Widget fiir den Fliissigkeitsverbrauch gibt einen Uberblick Giber das
verbrauchte Wasser.

e Erndhrung: Das Erndhrungs-Widget bietet die Moglichkeit, den Verbrauch verschiedener
Lebensmittelkategorien von Interesse zu sehen und zu bearbeiten.

* Gewicht: Das Gewichts-Widget bietet die Moglichkeit, manuell oder (iber eine digitale Waage
Gewicht hinzuzufiigen, zu messen und anzuzeigen.

Fiir weitere Informationen besuchen Sie bitte: https://healthentia.com

Bei Fragen zum Datenschutz kénnen Sie sich an folgende Adresse wenden: dpo@healthentia.com

Bei allgemeinen Fragen kdnnen Sie sich an folgende Adresse wenden: info@healthentia.com

Bericht liber einen schweren Vorfall

Bei jedem schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit der Healthentia Medical Device App
aufgetreten ist, konnen Sie sich an den Hersteller (Innovation Sprint Sprl) wenden:
support@healthentia.com und an die in Ihrem Land zustandige Behorde..

Technische Unterstiitzung
Der Healthentia-Support wird auf Best-Effort Niveau angeboten.

Flr Fragen zum technischen Support kdnnen Sie sich an support@healthentia.com wenden.

Unser Support-Team wird lhnen innerhalb von 1 Arbeitstag antworten.
Papierversion der Gebrauchsanweisungen

Wenn Sie eine Papierversion der Gebrauchsanweisungen wiinschen, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller unter der folgenden E-Mail-Adresse: info@healthentia.com
® ! !

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

Verwendungszweck & Benutzer

BestimmungsgemaBe Verwendung: Die bestimmungsgemalle Verwendung des Gerats ist: Software
fur die Uberwachung nicht lebenswichtiger Parameter, zur Unterstiitzung der Entscheidungsfindung
und des virtuellen Coaching von Patienten, wahrend klinischer Studien oder im Rahmen einer
medizinischen Behandlung oder des Wohlbefindens.

Benutzer: Hauptforscher (Pl) klinischer Studien und ihre Patienten sowie Patienten, die das Gerat als
medizinisches oder Wohlfiihlgerat verwenden.

Kontraindikationen

* Jeder korperliche oder kognitive Zustand, der nach klinischem Ermessen den Patienten der
Verwendung von Healthentia abhalten wiirde, z. B. Demenz.

* Das Gerét ist nicht dazu bestimmt, die Betreuung durch einen Arzt zu ersetzen, einschlieBlich
Verschreibung, Diagnose oder Behandlung. Das Gerat sollte nicht wahrend der Schwangerschaft
verwendet werden.

* Healthentia wurde nicht an der padiatrischen Bevolkerung getestet. Daher ist Healthentia nur fir
die Verwendung durch Erwachsene (>18 Jahre) vorgesehen und deckt die Verwendung durch
Kinder nicht ab.

* Konsultieren Sie in regelmaRigen Abstanden die Warnhinweise, da diese die Nachsorge lhrer
Patienten beeinflussen konnen.

Warnungen

¢ Healthentia wird nicht in Echtzeit von medizinischem Personal Giberwacht; es ist nicht fiir die
Kommunikation in Notfadllen gedacht. In Notfallen wenden Sie sich bitte telefonisch an lhre
Pflegeeinheit oder an die Notrufnummer.

* Ineinigen besonderen Fallen sind die von Healthentia bereitgestellten Ratschlage und Anweisungen
zur Selbstbehandlung moéglicherweise nicht auf lhre Situation anwendbar.

* Wenn Sie Fragen zu lhrer Pflege, Ihren Symptomen und lhrer Behandlung haben, wenden Sie sich
an lhr medizinisches Team.

* Das Gerét ist nicht dazu gedacht, die Betreuung durch einen Arzt zu ersetzen, einschliefRlich
Verschreibung, Diagnose oder Behandlung.

* Das Telemonitoring ersetzt nicht die regelmaRigen Kontrolluntersuchungen bei lhrem Arzt. Bei
schweren und anhaltenden Symptomen sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

* Verwenden Sie in Verbindung mit Healthentia nur Messgerate, deren technische Leistung
(Genauigkeit, Prazision) von lhrem medizinischen Betreuer Gberpriift wurde, da dies das Ergebnis
Ihrer Uberwachung beeinflussen kann.

» Uberpriifen Sie die Konsistenz lhrer klinischen Daten und die ordnungsgeméaRe Ubermittlung dieser
Daten an lhren medizinischen Betreuer, da die Qualitdt der Diagnose und der Behandlung teilweise

auf diesen Informationen beruht. ! !
[ ]
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Haftungsausschluss

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.

Mindestanforderungen
Unterstiitzte Hardware

Jedes Smartphone mit einem unterstiitzten Betriebssystem (OS) - siehe unten - ist ein unterstitztes
Hardware-Gerat.

Unterstiitzte mobile Betriebssysteme

Die Healthentia App unterstitzt die folgenden Betriebssysteme auf den Plattformen Android und iOS:
* Android: 6.0 und héher

* i0S: 10.0 und hoher

Integration mit anderen Geraten

Die Healthentia-App ist mit anderen Geraten kompatibel. Die unterstiitzten Gerate, die zusammen mit
Healthentia verwendet werden kdnnen, sind:

e Garmin Tracker und Uhren Uber die Garmin API (Android & iOS): Fenix 5 pro, Fenix 6 pro,
Forerunner 945, Vivoactive 4, Vivosmart 4, Venu 285,

* Fitbit-Tracker und -Uhren (iber die Fitbit-API (Android & iOS): Versa, Inspire 2

* iHealth-Geréate Uber Bluetooth (Android und iOS): Verbundenes Blutdruckmessgerat iHealth Track
(KN-550BT), Intelligente Korperanalysewaage iHealth Fit (HS2S), Intelligentes Pulsoximeter - iHealth
Air (POM3)

e Polar Gurt tGber die 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 ist nicht dazu bestimmt, Vitalparameter zu liberwachen. Um Zweifel zu vermeiden, werden
solche Parameter in der Anwendung hervorgehoben, so dass die Nutzer dariiber informiert sind.
AulBerdem gibt es keine Garantie fiir die Zuverlassigkeit der angezeigten Daten und der Nutzer sollte
sich immer auf die Anzeige des Messgerats (z. B. Aktivitatstracker) beziehen.

Ausbildung

Fiir die sichere Verwendung des Gerits ist keine Ausbildung erforderlich.
° ! !
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Sicherheit & Leistung

Sicherheit

Innovation Sprint verpflichtet sich, die Sicherheit der Daten der betroffenen Personen zu schiitzen und
trifft angemessene Vorkehrungen zu deren Schutz, einschlieBlich des Schutzes vor unbefugtem Zugriff,
der flir den bestimmungsgemaRen Betrieb der Software erforderlich ist. In diesem Zusammenhang
bewertet und tiberprift Innovation Sprint regelmaRig Technologien, Einrichtungen, Verfahren und
potenzielle Risiken, um die Sicherheit und den Schutz der Daten der Nutzer aufrechtzuerhalten, wobei
besonderes Augenmerk auf den rollenbasierten Zugriff und die Protokollierung des Zugriffs auf
Gesundheitsdaten gelegt wird. Dariiber hinaus werden alle potenziellen Anderungen an
Softwareanwendungen, bereitgestellten Diensten und/oder Hardwaresystemen auf der Grundlage
internationaler bewahrter Verfahren und Standards ordnungsgemaf begriindet, bewertet und
registriert.

¢ Vermeiden Sie die Nutzung 6ffentlicher WLAN-Netze fiir die Verbindung mit Healthentia, wenn Sie
Gesundheitsdaten und/oder lhre Profildaten hinzufiigen und/oder verwalten mochten.

e Verwenden Sie keine jailbroken Gerate.

* Passworter sollten mindestens acht (8) Zeichen lang sein und Zeichen aus drei der folgenden vier
Gruppen enthalten: Kleinbuchstaben, GroRbuchstaben, Ziffern (0-9), Sonderzeichen.

* Speichern Sie Ihre Passworter niemals auf Ihren Geraten.
» Andern Sie lhre Passworter mindestens alle sechs Monate.
* Installieren Sie ein Anti-Malware-Programm auf lhren Geraten und aktualisieren Sie es regelmaRig.

* Vergewissern Sie sich, dass jede E-Mail, die Sie in Healthentia registrieren, mit lhnen
Ubereinstimmt.

* Ignorieren und Iéschen Sie Nachrichten zweifelhafter Herkunft und folgen Sie keinen Links, die auf
Websites verweisen.

* Geben Sie keine vertraulichen Informationen wie Ihren Benutzernamen oder Ihr Passwort per
Telefon, E-Mail, Internetformular oder liber soziale Medien preis.

* Verwenden Sie immer die aktuellen Versionen des Betriebssystems lhres Gerats und der
Healthentia-App.

» Dem Benutzer wird empfohlen, die Bluetooth-Einstellung auf "nicht auffindbar" (Ubertragung
deaktiviert) zu belassen und nur dann in den "auffindbaren" Modus zu wechseln, wenn er/sie das
Gerat verwenden mochte.

e Der Benutzer sollte es vermeiden, kritische Informationen (Kontodaten) auf seinen Bluetooth-
fahigen Geraten zu speichern.

* Wenn der Benutzer eine Verbindung mit einem Gerat tiber Bluetooth herstellen will, wird dringend
empfohlen, diese Verbindung an einem sicheren Ort zu aktivieren.
°
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Leistung

Bereitstellung objektiver Daten fuir medizinisches Fachpersonal zur Unterstiitzung von Diagnose und
Patientenmanagement; Aufzeigen der Entwicklung physiologischer Parameter durch Trendanalyse der
Patientendaten; Erhéhung der Adharenz der Patienten.
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