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1 DESCARGAR APLICACION

‘ Q. healthentia

Healthentia
] Medical

Q

Search

Descargue la aplicacion
Healthentia desde iOS
AppStore o Google Play Store.
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2 BIENVENIDA [ REGISTRO

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

fAlready have an account? Si

Innovation Sprint Sprl
c € u Clos Chapelle-aux-Champs 30
Bte 1.30.30, 1200 Brussels, Belgium

2.1 PAGINA DE BIENVENIDA

P&gina de bienvenida de
Healthentia, con el uso previsto
de Dispositivo Médico. Opciones
para registrarse presionando
‘Comenzar’ o 'Iniciar sesion..

| version 3.10 (03-10-2024)

Do you have an Invitation for a
Clinical Study Program ?

Enter your invitation code

If not, you can skip this step

2.2 CODIGO DE INVITACION

Si ha recibido un cédigo de
invitacion, puede introducirlo
aqui, de lo contrario, omita
este paso.

o
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2 CUESTIONARIO DE INCORPORACION

Jl 62%m Jll 60% @

STEP1/4 STEP 2/4

Create a new account

Enter your weight and height

E-mail Address

Password

Confirm password

Password must be at least 8 characters, containing at least a ti
lowercase, an uppercase, a number and a special character. Continue
Continue *By providing this information we can provide better
coaching. You can always add this information later by

updating your profile.

Privacy Policy - Terms of Use

Innovation Sprint Sprl
Clos
te sels,

2.3 REGISTRARSE 2.4 INGRESA PESO-ALTURA
Registre una nueva cuenta con Indique su peso y altura para
un correo electrénico y una anadir a su perfil.

contrasena segura.
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2 CUESTIONARIO DE INCORPORACION

-
STEP 4/4

Select your gender

Select your date of birth

Day Month Year
Female

MM

" @]

2.5 SELECCIONAR GENERO 2.6 SELECCIONAR FECHA DE
NACIMIENTO

Elija su género para anadir a Indique su fecha de

su perfil nacimiento
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2 CONSENTIMIENTOS [ CODIGO DE
INVITACION

=il 73%@

CONSENTS

Healthentia allows you to report and monitor
your outcomes (e.g. symptoms), your activity
(e.g steps) and receive questionnaires 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 *

B
| am 16 years old and above * »
Further to the privacy terms that are presented
in the above link, please provide your explicit

consent, if interested, to the following:

Self-reporting of health-related data * B

Contacted by sponsors for clinical
studies

2.7 PAGINA DE CONSENTIMIENTOS

Seleccione si acepta
compartir sus datos de forma
andénima para fines de
investigacion.

Lea y acepte los Términos y la
Politica de Privacidad de
Healthentia e indique sus
preferencias con respecto a
los consentimientos explicitos.
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3 INICIO Y NOTIFICACIONES PUSH

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 67
TODAY

Lipitor

Daily every 2hours
g N ™\
(@ View )

Messages ]

0vou have 2 unread
messages!

Glasses of 260ml

+ Message + Log

3.1INICIO

En la pdgina de INICIO, le
recibe el Chatbot que avisa
de los cuestionarios
pendientes.

Debajo se muestran los
diferentes
widgets(elementos)
configurados para el estudio
especifico.

eDiary @
APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
® Manadge

Treatment 6)
TODAY

Lipitor

Daily every 2hours
'y v ™
(@ View )

Messages ]

OVou have 2 unread
messages!

Glasses of 250ml

+ Message + log )

ggeﬂr

7

3.2 NOTIFICACIONES PUSH

Healthentia le solicitard que
permita las notificaciones en
los ajustes de su dispositivo, de
esta manera podra recibir
recordatorios de cuestionarios
y tratamientos.

o
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4 WIDGETS DE INICIO

31 August

How are you today?

Good

eDiary

Symptom Tracker

T Initial Questionnaire

=J) 2022-08-3116:07

Medications & Activity R

% Adherence 228 steps

@ Edit ) o? 0.00 km

4.1 WIDGET DE eDIARIO

En la pdgina de INICIO puede
ver el widget de eDiario, que
se utiliza como un registro de
su estudio o seguimiento de
terapia.

version 3.10 (03-10-2024)

Symptom Tracker WEEK 1

Here is a history of all your interactions
within the study

Daily

Today, August 23, 2022

%lk Muscle Pain
2022-08-23 12:56
Initial Questionnaire

2022-08-23 11:31

How are you today?
2022-08-2311:30

Add Event

@)

4.2 PAGINA DE eDIARIO

En la pdgina de eDiario puede
encontrar una actualizacion
diaria de sus informes y
cuestionarios enviados.

o

Copyright @ 2024, All Right Reserved




Healthentia App | IFU - Instructions For Use |  version 3.10 (03-10-2024)

4 WIDGETS DE INICIO

INSIGHTS
Today 12:56 PM

Weekly

] < 12-18 April 202

Headache

Muscle Pain

Do you experience muscle pain?
A little bit

Define the preferential location of
your pain
Thoracic,Cervical

MON TUE WED THU FRI

Headache

MON TUE WED THU FRI

Headache
4.3 PERSPECTIVAS DEL eDIARIO 4.4 VER RESPUESTAS ENVIADAS
Si el estudio permite mostrar Se pueden ver las respuestas
graficos de sintomas all de los cuestionarios enviados.

usuario, habrd un botdn para
abrir esta pdgina. Con el
calendario, puede moverse
hacia adelante y atrds en las
semanas.

o
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4 WIDGETS DE INICIO

31 August

How are you today?

-

Good

eDiary

Symptom Tracker

D Initial Questionnaire
= 2022-08-3116:07

Medications A& Activity *
% Adherence 228 steps

ah
it @ 0.00 km

oo
oo

4.5 WIDGET DE MEDICACION

En la pdgina de INICIO puede
encontrar el widget de
medicacion que se utiliza
para configurar su plan de
terapia.

version 3.10 (03-10-2024)

il 63%m

MEDICATION LOG =

AUGUST 2022

These are your Daily Medications

Medication plan

T4
O 1pills
Take 1- 07:00

@

Add Medication

O

4.6 REGISTRO DE MEDICACION

En la pdgina de Registro de
Medicacidn, puede encontrar
un horario diario de sus tomas
de medicacién. Puede
acceder, editarlas o afadir
una nueva.

o
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4 WIDGETS DE INICIO

MEDICATION LOG

AUGUST 2022

< 20 21 22

These are your Daily Medications

T4
) 1Pills
Take 1 - 07:00

4.7 VER TODAS LAS MEDICACIONES

En la pdgina de Medicacion,
puede acceder y configurar
todas las medicaciones que
has introducido. Las
medicaciones prescritas por
el médico no se pueden
editar.

bl 62%@
Reminder @& Active @
Details

Medication Name: T4

Dose: Unit: Pills

Notes:

Half Hour Before Breakfast

Frequency (@ Daily () Selected Days

Takes per Day: 1

Takel 07:00 AM

Start Date e

End Date 6

Continuously (@

4.8 ANADIR/ EDITAR NUEVA MEDICACION

En la pdgina de Nueva
Medicacién, puede configurar
un nombre, frecuencia,
duracién y afadir un
recordatorio.

o
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4 WIDGETS DE INICIO

31 August
2. 200

How are you today?

..

Good

eDiary

Symptom Tracker

> Initial Questionnaire

=J 2022-08-3116:07

Medications &) Activity R

% Adherence 228 steps

(‘@ Edit)

@ 0.00 km

oo
0o

4.9 ACTIVIDAD

En la pdgina de INICIO, puede
encontrar el widget de
Actividad, que se utiliza para
configurar su seguimiento y
monitorizar los pasos.

version 3.10 (03-10-2024)

Yl 62% @

ACTIVITY —

@oduy you have walked

A

@ £ O ©)

0.00 km 44 7 1

Distance Floors Calories Active Min

Activity List

°
* & 1010°

4.10 PAGINA DE ACTIVIDAD

En la pdgina de Actividad, puede
monitorizar los pasos diarios, la
distanciaq, los pisos, las calorias y
los minutos activos. Con el
calendario se puede mover y al
seleccionar semana, acceder a

los gréficos.
[ ] ! !
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4 WIDGETS DE INICIO

Sl 60% @ il 62% =

ACTIVITY =

ACTIVITY =

22 Aug 2022 - 28 Aug 2022 23 Aug 2022

Today you have walked

A

@ L O ®

0.00 km 44 7 1

Distance Floors Calories Active Min
Mon Tue Wed Thu Fri Sat Sun
Activity List

°
* ® 100

Distance Flogs Calories Active Min

4.11 GRAFICOS DE ACTIVIDAD 4.12 PAGINA DE ACTIVIDAD
En la p&gina de Grdficos de Si la lista de Actividad esté
ACTIVIDAD semanales, puede vacia, significa que no se han
encontrar Iqs pasos, - registrado actividades
d|§t0n0|0, PISOS, caloriasy deportivas en el dispositivo
minutos activos semanales. wearable.

o

Copyright @ 2024, All Right Reserved



Healthentia App | IFU - Instructions For Use |  version 3.10 (03-10-2024)

4 WIDGETS DE INICIO

Pressure
Take your Take your MESSAGES

measurements measurements

I need a checkup
John Doe
John:ok  24/04/2021

I need a checkup

John Doe

Oximeter  (}, Heart Rate %3 Johniok  24f04/2021 # Finished

Take your View your | I need a checkup
measurements measurements John Doe

John:ok  24/04/2021

I need a checkup
John Doe
John:ok  24/04/2021 e Finished

Nutrition A Messages [

Report consumed You have 0 unread

food categories of messages

the day

(+ Add ) (- Messoge\)

@ &

New Message

[l @) < 0

4.13 MENSAJES 4.14 PAGINA DE BANDEJA DE
ENTRADA DE MENSAJES

En la pagina de INICIO, puede En la pagina de Mensaijes,

encontrar el widget de puede ver la comunicacién

Mensajes, que se utiliza para con el equipo clinico. Puede

contactar con su equipo credr un nuevo mensdje o

clinico. A través de este acceder a la sala de

widget esta disponible la teleconsulta.

teleconsulta.

o
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4 WIDGETS DE INICIO

vl 76%m

MESSAGES NEW MESSAGE —

MyHealth

MyHealth

You have no Messages yet.
tap "New Message" to contact a
doctor

Technical Support

Other Information

Upload File ¢

4.15 SIN MENSAJES 4.16 CREAR NUEVO MENSAJE
Si no hay mensaijes, la pagina En el cuadro de Mensaje,
se muestra asi. puede seleccionar un titulo de

Asunto, seleccionar una
categoria (relacionada con la
salud, técnica u otra), escribir
su mensaje, y/o subir un
archivo.

o
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4 WIDGETS DE INICIO

George Hill

I need a checkup

@M Teleconsultation

Connect with your doctor now!

Teleconsultation completed.

Lorem 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. ‘

4.17 ABRIR MENSAJE 4.18 TELECONSULTA
mantienen en una sola una teleconsulta que permitird
clinico cierra la conversacion. la entrada del usuario.

o
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4 WIDGETS DE INICIO

S Liquids O

7

of sleep

Blood 4 Weight
Pressure

Take your Take your

measurements measurements

L w0}

Oximeter (3, Heart Rate

Take your View your
measurements measurements

4.19 WIDGET DE LIQUIDOS

En la pdgina de INICIO, puede

encontrar el widget de
Liquidos, que se utiliza para
registrar su consumo diario
de agua y otros liquidos.

version 3.10 (03-10-2024)

LIQUIDS

AUGUST 2022

< 18

1glass = 250ml

Quick Add
+ 250ml + 500ml + 750ml

More liquids

Coffee -

Beverages -+

4.20 PAGINA DE LIQUIDOS

En la pagina de Liquidos,
puede anadir vasos de agua
con los botones rapidos de
250-500-750 ml y agregar
otros liquidos como café o
bebidas.

o

Copyright @ 2024, All Right Reserved




Healthentia App | IFU - Instructions For Use

4 WIDGETS DE INICIO

Liquids

O

Blood £ Weight
Pressure

Take your
measurements

Take your
measurements

Oximeter (3, HeartRate X

Take your View your
measurements measurements

s @

I

4.21 WIDGET DE SUENO

En la pdgina de INICIO, puede
encontrar el widget de Sueno,
que se utiliza para registrar su
suefo de forma manual o
recopilado por un dispositivo
wearable.

version 3.10 (03-10-2024)

SLEEP DATA

22 Aug 2022 ;

There is no Log of
Sleep Data

S

Add Data

4.22 REGISTRO DE LA PAGINA DE
SUENO

En la pdgina de Sueno, puede
anadir manualmente su suefo
y navegar entre los dias en el
calendario, o ver los datos
diarios de suefio y seleccionar
ver los graficos semanales.

o
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4 WIDGETS DE INICIO

Jl 68%m

SLEEP DATA — SLEEP DATA

Monthly

< 24Aug 202§> | <{ 1Aug 2022 - 31 Aug 2022

You slept for

@ Sleep Stages

Deep Light @ Rem Awake

Sleep Stages :‘ l I Il
h l .l
]

@ GRAPH.DEEP:Ih 10m REM: 2h 27m

@ LIGHT:4h 03m @ AWAKE: 2Im

Sleep log

4.23 PAGINA DE SUENO DESDE 4.24 PAGINA DE SUENO
DISPOSITIVO WEARABLE

En la pagina de INICIO puede En la pagina de Suefo, puede
encontrar el widget de Suefo agregar manualmente su

que se utiliza para registrar su suefo y navegar entre los dias
sueno, ya sea manualmente en el calendario o ver los datos
o recopilado por un diarios de suefio y seleccionar
dispositivo wearable. ver los graficos semanales.

o
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4 WIDGETS DE INICIO

Blood
Pressure

Take your
measurements

Weight

Take your
measurements

3 B
(+ Add )

Heart Rate J&Q

Oximeter Q.

Take your
measurements

View your
measurements

+ [\CiC“\J
L i
Nutrition @ Messages [

You have 0 unread
messages

Report consumed
food categories of
the day

4.25 CONTROL DE PRESION
ARTERIAL

En la pdgina de INICIO, puede
encontrar el widget de
Presion Arterial que se utiliza
para registrar su presion
arterial. En la pdgina de
Presion Arterial, puede
registrar su presion arterial y
navegar entre los dias en el
calendario o ver los datos
diarios y seleccionar ver
graficos semanales.

version 3.10 (03-10-2024)

BLOOD PRESSURE

25 August 2022

You have no Data for
this date

-+ NP

Add Data
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4 WIDGETS DE INICIO

BLOOD PRESSURE

Synchronize with a Blood
Pressure Device or enter
manually an entry

Pick the Device

About Blood Pressure (i)

4.25 CONTROL DE PRESION
ARTERIAL

Puede registrar su presiéon
arterial de forma manual,
recopilada por un dispositivo
sincronizado o un wearable.
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4 WIDGETS DE INICIO

p

< OXYGEN SATURATION

Blood & Weight
Pressure

Take your
measurements

Daily
Take your
measurements

< 25 August 2022

Cﬁ: have no SpO2 Logs for this date

&

Oximeter  (}, Heart Rate

Take your i View your
measurements measurements

Nutrition Qf) Messages [

Report consumed You have 0 unread
food categories of messages
the day

4.26 WIDGET DE OXIMETRO

En la pagina de INICIO puede
encontrar el widget de
Oximetro que se utiliza para
registrar la saturacién de
oxigeno.

En la pagina del Oximetro,
puede registrar su saturacion
de oxigeno y navegar entre
los dias en el calendario o ver
datos diarios y seleccionar
ver también grdaficos

semanales. .*{
L
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4 WIDGETS DE INICIO

OXYGEN SATURATION

Enter your Oxygen saturation
digitally or manually

Pick the Device

4.26 WIDGET DE OXIMETRO

Puede registrar la saturaciéon
de oxigeno manualmente o
recopilada por un dispositivo
sincronizado o un dispositivo
portatil.
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4 WIDGETS DE INICIO

Blood @

Pressure

Take your
measurements

3 B
(+ Add )

Oximeter Q.

Take your
measurements

+ Add )
e i

Nutrition @

Report consumed
food categories of

Weight

Take your
measurements

View your
measurements

Messages [

You have 0 unread
messages

version 3.10 (03-10-2024)

HEART RATE

25 Aug 2022

No Heart Rate readings found

(A7)
NV

Heart rate data are visible only if you
wear, have activated and synced a
wearable from the Activity widget

the day

4.27 WIDGET DE FRECUENCIA
CARDIACA

En la pagina de INICIO, puede
encontrar el widget de
Frecuencia Cardiaca, que se
utiliza para registrar su
frecuencia cardiaca.

En la pagina de Frecuencia
Cardiaca, puede navegar
entre los dias en el calendario
o ver los datos diarios y
seleccionar para ver graficos
mensuales
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4 WIDGETS DE INICIO

HEART RATE

Monthly

< 1Aug 2022 - 3] Aug 2022

Heart Rate readings

(A7)
V

Sabpm ]31bpm

Avg Resting Avg High

@ resting @ High

Ay

80.0

60.0 M"M

400

01/08/2022 15/08/2022 31/08/2022

4.27 WIDGET DE FRECUENCIA
CARDIACA

Puede registrar sus datos de
frecuencia cardiaca desde el
widget de Actividad si ha
activado y sincronizado un
dispositivo wearable.

version 3.10 (03-10-2024)
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4 WIDGETS DE INICIO

Pressure
Take your
measurements

(+ Add)

Oximeter Q.

Take your
measurements

ﬂ\, + Add \

Nutrition @

Report consumed
food categories of
the day

; + Add  ]

= ©

Take your
measurements

=
Heart Rate %°

View your
measurements

Messages [

You have 0 unread
messages

(+ Message )

4.28 WIDGET DE NUTRICION

En la pagina de INICIO puede
encontrar el widget de
Nutricién, que se utiliza para
registrar las categorias de
alimentos consumidos.

En la pdgina de Nutricion,
puede navegar entre los dias
en el calendario o ver los

datos diarios.

version 3.10 (03-10-2024)

NUTRITION

< 25Aug2022

These are your consumed food
categories for today

Across All Meals

O
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4 WIDGETS DE INICIO

NUTRITION
NUTRITION

Wookly

< 25 Aug 2022

These are your consumed food

categories for today Consumed Food Categories

4.28 WIDGET DE NUTRICION

Puedes registrar sus
categorias de alimentos
consumidos eligiéndolas de
una lista desplegable y
seleccionar ver graficos
semanales/mensuales.
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5 ANADIR INFORMES/RESPONDER CUESTIONARIOS

31 August

Q ‘ ; [} what would you like to report?

Abdominal pain
How are you today? E@

Add or take photo

. B t ratur
eDiary ody temperature

Symptom Tracker
y Initial Questionnaire

+0 Cough

=) 2022-08-3116:07

: Diarrhea
Medications & Activity

Difficulty of breathing

% Adherence 228 steps Fatigue

@ 0.00 km

Headache

5.1 ANADIR INFORMES/SINTOMAS 5.2 ANADIR
INFORMES/SINTOMAS

Desde la barra inferior puede Abra una lista de

seleccionar para anadir cuestionarios disponibles

informes. para ANADIR informe o
Sintoma desde el botdn
central (+).
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5. RESPONDER INFORMES Y CUESTIONARIOS

all 69%

X

vl 69% @

X

Define your cough type:

[}!\f

Do you have a cough?

O Not at all

(® Alittle bit

Somewhat

O
O Quite a bit
O

Very much

Confirm Submission?

Cancel

5.3 RESPONDER INFORMES [
CUESTIONARIOS

Responda el cuestionario
relacionado con el sintoma que
selecciond. Defina el dia y la hora en
que comenzod el sintoma. Haga clic
en SIGUIENTE/ANTERIOR para navegar
por el cuestionario. Haga clic en Si
para confirmar el envio o CANCELAR
para salir.
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6 CHATBOT

Sl 70%@

< CHATBOT

Q Hello, how can | help you today?
| want to contact someone.

I have a question about this
app.

Goodbye.

eDiary

Symptom Tracker

> Initial Questionnaire

=) 2022-08-3116:07

Medications &) Activity R

% Adherence 228 steps

( @ Edit )

6.1 CHATBOT 6.2 CONVERSACION DEL
CHATBOT

Desde la barra inferior puede En el Chatbot, se le da la

seleccionar moverse al bienvenida y se muestran los

chatbot o desde el mensaje cuestionarios pendientes. El

en la parte superior. Chatbot le ofrece opciones
disponibles de preguntasy
respuestas.

o
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7 BARRE DE MENU LATERAL

ID: 15658

ID: 156S8
cololava@decabg.eu

cololava@decabg.eu
# EDIT PROFILE >

# EDIT PROFILE >

] ﬁ ACTIVITY TRACKING o~

] :% ACTIVITY TRACKING

.38 FITBIT SYNC: SET UP i3s
: +1i%e FITBIT SYNC:

A GARMIN SYNC: SET UP
‘ GARMIN SYNC:

ZB5 ANDROID SYNC: ENABLE
Wb ANDROID SYNC:
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7.1 OPCIONES DE LA BARRA LATERAL

Desde la barra de mend, puede editar su
perfil, configurar su rastreador de
actividad y habilitar o deshabilitar los
consentimientos opcionales del registro.
También puede acceder a algunas
pdginas de contenido como Informacion
del Estudio o Preguntas Frecuentes (FAQ).

Copyright @ 2024, All Right Reserved



Healthentia App | IFU - Instructions For Use |  version 3.10 (03-10-2024)

7 Menu - Mi Perfil

Personal Information

Select a Photo

Take Photo...
¢ sl -@decabg.

Choose from Library...

Not Specified

English

Body Measurements

Height cm  Weight

7.2 EDITAR PERFIL

Puede editar su perfil y
también elegir una foto. El ID
es el nUmero de identificacion
que se utilizard para la
comunicacién con el equipo
clinico.
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7 MENU - CERRAR SESION - ELIMINAR CUENTA

ID: 15688
cololava@decabg.eu
# EDIT PROFILE >

& ACTIVITY TRACKING o
-1i%e FITBIT SYNC: SET UP
A GARMIN SYNC: SET UP
£ ANDROID SYNC: ENABLE

#s:4» POLAR BELT SYNC SET UP

ABOUT
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[__-_‘8 MY CONSENTS
) DELETE ACCOUNT

E-) LOGOUT

:H

From
Innovation Sprint

7.3 CERRAR SESION

Seleccione CERRAR SESION.
Recuerde que Healthentia no
puede rastrear datos cuando
estd desconectado.

7.4 ELIMINAR CUENTA

Seleccione ELIMINAR CUENTA
para enviar una solicitud de
eliminacién de su cuenta.

<

Info

:

Y

Privacy Policy

a

Terms of Use

Intended use: 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.

User: Principal Investigators (P1) of clinical studies
and their patients, as well as patients using it as a
medical or wellbeing device.

Patient: Patients taking part of clinical
investigation, or those using it as a medical or
wellbeing device.

Environment: Clinical trials or under a medical
or wellbeing treatment context.

Disclaimer: There is no guarantee of the
reliability of the data shown from the vital signs.
The user should always check the display of the
measurement device (e.g. activity tracker, blood
pressure device, Sp02, weight scale).

FAQ
IFU- Instructions of Use

|version 329 5419980178916 3.2.9
Innovation Sprint Spri v3

C E d Clos Chapelle-aux-Champs 30
Bte 1.30.30, 1200 Brussels, Belgium 25/05/2021

I @]

7.5 ACERCA DE - INSTRUCCIONES

DE USO

En la padgina ACERCA DE
puede encontrar toda la
informacion relacionada con
el uso de la aplicacion
Healthentia.

o
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~ Healthentia

Healthentia consiste en una coleccidn de moédulos. Varios moédulos son software médico
cubiertos por la marca CE (Clase | segan la regla 12 del Anexo IX de la Directiva
93/42/EEC):

+ Coaching Virtual: Permite al usuario (sujeto/paciente) interactuar con un entrenador
conversacional incorporado con fines informativos y motivacionales.

 e-Diario: El e-Diario permite la presentacién de cualquier resultado reportado por el
paciente, en forma de lista, agrupada por dia o resultado (sintoma). De esta maneraq,
los pacientes pueden acceder en cualquier momento a su diario electronico y ver el
progreso de sus resultados reportados.

+ Actividad fisica: El widget de actividad fisica proporciona una visién general de los
pasos caminados.

+ Suefo: El widget de suefio ofrece una visién general de la duracién del sueno.

« Consumo de liquidos: El widget de consumo de liquidos proporciona una visién
general del agua consumida.

+ Nutricion: El widget de nutricion ofrece la capacidad de ver y editar el consumo de
diferentes categorias de alimentos de interés.

+ Peso: El widget de peso ofrece la capacidad de agregar manualmente y, a través de
una bdscula digital, medir y ver el peso.

Para mas informacioén, visite: https://healthentia.com

Para cualquier pregunta o solicitud relacionada con la privacidad, puede contactar:
dpo@healthentia.com

Para preguntas generales, puede contactar: info@healthentia.com

Informe de un incidente grave

Para cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con la Aplicacién Médica
Healthentia, puede contactar al fabricante (Innovation Sprint SRL) en:
support@healthentia.com y la autoridad competente en su localidad.

Soporte técnico
El servicio de soporte de Healthentia se ofrece al nivel de mejor esfuerzo.
Para cualquier consulta de soporte técnico, puede contactar: support@healthentia.com

Nuestro equipo de soporte le responderd dentro de 1 dia habil.

Version en papel de las IFU

Si desea una version en papel de las instrucciones de uso, comuniquese con el fabricante
a la siguiente direccion de correo electronico: info@healthentia.com.

Se entregara dentro de los 7 dias naturales posteriores a la recepcion de la solicitud.

12!
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‘Healthentia

Uso previsto y usuario

Uso previsto: El uso previsto del dispositivo es: Software destinado a monitorizar
pardmetros no vitales para apoyar la toma de decisiones y el coaching virtual de
pacientes durante ensayos clinicos o en un contexto de tratamiento médico o de
bienestar.

Usuario: Investigadores principales de estudios clinicos y sus pacientes, asi como
pacientes que lo utilizan como un dispositivo médico o de bienestar.

Contraindicaciones

« Cualquier condicidn fisica o cognitiva que, a juicio clinico, impida al paciente utilizar
Healthentia, por ejemplo, demencia.

« El dispositivo no estd destinado a reemplazar la atencion de un profesional de la
salud, incluida la prescripcion, el diagndstico o el tratamiento. El dispositivo no debe
usarse durante el embarazo.

» Healthentia no ha sido probado en la poblacion pediatrica. Por lo tanto, Healthentia
estd destinado Unicamente para uso en adultos (>18 afios) y no cubre el uso por
parte de nifos.

« Consulte periddicamente el panel de Alertas, ya que puede influir en el seguimiento
de sus pacientes.

Advertencias

+ Healthentia no es monitorizado en tiempo real por personal sanitario; estd destinado
solo para comunicacién no urgente. En caso de emergencia, contacte a su unidad de
atencién o al nUmero de emergencia por teléfono.

+ En algunos casos especiales, los consejos de autocuidado e instrucciones
proporcionados por Healthentia pueden no ser aplicables a su situacion.

+ Sitiene preguntas sobre su atencién, sintomas y manejo, comuniquese con su equipo
de atencion médica.

+ El dispositivo no estd destinado a reemplazar la atencion de un profesional sanitario,
incluida la prescripcion, el diagnéstico o el tratamiento.

* La telemonitorizacidon no reemplaza los chequeos regulares con su médico. Consulte
a su médico en caso de sintomas graves y persistentes.

« En combinacién con Healthentia, use solo dispositivos de medicién cuyas
prestaciones técnicas (precisién) hayan sido verificadas por su proveedor de
atencion médica, ya que puede afectar el resultado de su monitoreo.

« Verifique la coherencia de sus datos clinicos y la correcta transferencia de los
mismos a su proveedor de atencidon médica, ya que la calidad del diagndstico y el
tratamiento se basa parcialmente en esta informacion.

O
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‘Healthentia

Descargo de responsabilidad

Su proveedor de atencidn médica es responsable de la evaluacién final de su
diagnéstico y tratamiento.

Healthentia proporciona informacién para apoyar la decisién diagnbstica y
terapéutica, pero se debe considerar el contexto clinico general antes de tomar
cualquier decision.

Requisitos minimos

Hardware compatible
Cualquier teléfono inteligente que utilice el sistema operativo (SO) compatible,
mencionado a continuacién, es un dispositivo de hardware compatible.

Sistemas operativos méviles compatibles

La aplicacion Healthentia admite los siguientes sistemas operativos en las
plataformas Android e iOS:

« Android: 6.0 y superior

+ i0S:10.0 y superior

Integracion con otros dispositivos
La aplicacion Healthentia es compatible con otros dispositivos. Los dispositivos
compatibles para usar junto con Healthentia son:

+ Rastreadoresy relojes Garmin a través de la APl de Garmin (Android e iOS):
Fenix 5 pro, Fenix 6 pro, Forerunner 945, Vivoactive 4, Vivosmart 4, Venu 2S

+ Rastreadores y relojes Fitbit a través de la API de Fitbit (Android e i0S): Versq,
Inspire 2

- Dispositivos iHealth via Bluetooth (Android e iOS): Monitor de presion arterial
conectado iHealth Track (KN-550BT), bdscula de composicién corporal
inteligente iHealth Fit (HS2S), oximetro de pulso inteligente - iHealth Air (POM3)

+ Cinturén Polar via la APl de Polar (Android e i0S): H9

En combinacién con Healthentia, use solo dispositivos de medicidn prescritos por
su proveedor de atencién médica, ya que puede afectar el resultado de su
monitoreo.

Healthentia no estd destinado a monitorear pardmetros vitales. Para evitar dudas,
dichos par@metros se destacan en la aplicacién, para que los usuarios estén
informados sobre ellos. Ademds, no se garantiza la fiabilidad de los datos
mostrados y el usuario siempre debe referirse a la pantalla del dispositivo de
medicion (por ejemplo, rastreador de actividad).

Capacitacion
No se requiere capacitacién para utilizar el dispositivo de forma segura.

12!
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‘Healthentia

Seguridad y rendimiento

Seguridad

Innovation Sprint estd comprometido con la proteccion de la seguridad de la informacion
de los sujetos de datos y toma precauciones razonables para protegerla, incluyendo la
proteccién contra el acceso no autorizado, necesaria para ejecutar el software segin lo
previsto. En este contexto, Innovation Sprint evalla y revisa regularmente las tecnologias,
instalaciones, procedimientos y riesgos potenciales para mantener la seguridad y
privacidad de los datos de los usuarios, prestando especial atencidn al acceso basado
enroles y al registro de acceso a los datos de salud. Ademds, cualquier cambio potencial
en las aplicaciones de software, los servicios proporcionados y/o los sistemas de
hardware se justifica, evalta y registra adecuadamente en funcién de las mejores
prdcticas y estdndares internacionales.

+ Evite utilizar redes Wi-Fi pUblicas para conectarse a Healthentia cuando esté a punto
de anadir y/o gestionar datos de salud y/o detalles de su perfil.

» No use dispositivos con jailbreak.

+ Las contrasefias deben tener al menos ocho (8) caracteres y contener caracteres de
tres de los siguientes cuatro grupos: Letras mindsculas, letras mayasculas, nameros (0-
9), caracteres especiales.

Nunca almacene sus contrasenas en sus dispositivos.

+ Cambie sus contrasefnas al menos cada seis meses.

+ Instale un programa antimalware en sus dispositivos y actualicelo regularmente.

« AsegUrese de que cada correo electrénico que registre en Healthentia le corresponda.

+ Ignore y elimine los mensajes de origen dudoso y no siga los enlaces que incluyan y se
refieran a sitios web.

* No revele por teléfono, correo electrénico, formulario de Internet o redes sociales,
informacién confidencial como su hombre de usuario o contrasena.

+ Siempre use las versiones mds actualizadas de su sistema operativo y la aplicacion
Healthentia.

Se sugiere que el usuario mantenga la configuracion de Bluetooth en "no detectable’
(transmisién deshabilitada) y cambie al modo "detectable” solo cuando desee
utilizarlo.

« El usuario debe evitar almacenar informacion critica (credenciales de cuenta) en sus
dispositivos habilitados para Bluetooth.

+ Sielusuario va a conectarse con un dispositivo via Bluetooth, se recomienda
encarecidamente activar esta conexién en un lugar seguro.

Rendimiento

Proporcionar entradas objetivas para los profesionales de la salud para apoyar el
diagndstico y la gestion del paciente; Resaltar la evolucién de los pardmetros fisioldgicos
mediante el andlisis de tendencias de las entradas del paciente; Aumentar la adherencia
del paciente al tratamiento.

12!
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