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Healthentia

L'app Healthentia consiste in una raccolta di moduli. Diversi moduli sono software medico

coperti dal marchio CE secondo il Regolamento Europeo 2017/745:

* Virtual Coaching: Consente all'utente (soggetto/paziente) di interagire con un coach
conversazionale virtuale per scopi informativi e motivazionali.

» eDiary: L'e-Diary consente la presentazione di qualsiasi esito riportato dal paziente, sotto
forma di elenco, raggruppato per giorno o per esito (sintomo). In questo modo, i pazienti
possono avere accesso in qualsiasi momento al loro Diario elettronico e vedere i progressi
dei risultati riportati.

* Vital: | segni vitali sono sia raccolti che visualizzati dagli utenti dell’app mobile tramite
widget.

* Questionnaires: Permette all’'utente di comunicare esiti e punteggi degli esiti in modo
strutturato.

* Liquid consumption: Il widget per il consumo di liquidi offre una panoramica dei liquidi
consumati.

* Nutrition: Il widget nutrizione consente di vedere e modificare il consumo delle diverse
categorie alimentari di interesse.

*  Weight: Il widget peso offre la possibilita di aggiungere manualmente e tramite una bilancia
digitale, misurare e visualizzare il peso.

Per ulteriori informazioni, visitare: https://healthentia.com

Per qualsiasi domanda o richiesta relativa alla privacy, €& possibile contattare:
dpo@healthentia.com

Per domande generali, & possibile contattare: info@healthentia.com

Segnalazione di incidenti gravi

Per qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all'App Dispositivo Medico Healthentia, e
possibile contattare il produttore (Innovation Sprint Srl) a: support@healthentia.com e
['autorita competente nella vostra localita.

Supporto tecnico

Il servizio di supporto Healthentia € offerto a livello di best-effort. Per qualsiasi richiesta di
supporto tecnico, € possibile contattare: support@healthentia.com

Il nostro team di supporto rispondera entro 1 giorno lavorativo.

Versione cartacea delle IFU

Se desiderate una versione cartacea delle istruzioni per I'uso, contattate il produttore al
seguente indirizzo e-mail: info@healthentia.com. Sara consegnata entro 7 giorni di calendario
dopo aver ricevuto la richiesta.
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‘Healthentia

SCOPO PREVISTO
Healthentia & un software destinato a: a) la raccolta e trasmissione di dati fisiologici, inclusi frequenza
cardiaca, pressione sanguigna, saturazione di ossigeno e peso, direttamente ai fornitori di assistenza
attraverso mezzi elettronici automatizzati in combinazione con dispositivi loT convalidati; b) la
visualizzazione (dashboard basate sui soggetti) e il trattamento matematico dei dati (analisi delle
tendenze, avvisi) relativi ai parametri fisiologici del soggetto con malattia cronica monitorata; c) la
trasmissione degli esiti del paziente e dei punteggi degli esiti relativi allo stato di salute del paziente, ai
fattori che influenzano la salute, alla qualita della vita correlata alla salute, alla conoscenza della malattia
e all'aderenza al trattamento attraverso questionari convalidati; d) l'interazione dell'utente
(soggetto/paziente) con un coach virtuale conversazionale per scopi informativi e motivazionali, al fine di
supportare il telemonitoraggio del soggetto, il processo decisionale e il coaching virtuale.

BENEFICI CLINICI

L'uso di Healthentia permette di:

. Fornire input oggettivi per i professionisti sanitari a supporto della diagnosi.

. Evidenziare I'evoluzione dei parametri fisiologici attraverso I'analisi delle tendenze degli input del
paziente.

. Consentire ai professionisti sanitari di fornire la stessa qualita di cura e sicurezza dello standard di
cura.

INDICAZIONI CLINICHE
Telemonitoraggio di pazienti con malattie croniche (come insufficienza cardiaca, cancro, BPCO, ecc.)

CONTROINDICAZIONI

) Healthentia non é destinato al monitoraggio di pazienti in situazioni critiche (sala operatoria,
emergenza, terapia intensiva).
. Qualsiasi condizione fisica o cognitiva che, a giudizio clinico, impedirebbe al paziente di utilizzare

Healthentia, ad esempio demenza.
Il dispositivo non deve essere utilizzato durante la gravidanza.

. Healthentia non é stato testato con la popolazione pediatrica. Pertanto, Healthentia e destinato
solo all'uso da parte di adulti (>18 anni) e non copre I'uso da parte dei bambini.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Pazienti con malattie croniche che partecipano a un'indagine clinica o a un trattamento medico.

UTENTI PREVISTI
Pazienti telemonitorati e i loro professionisti sanitari.

AMBIENTE D'USO E DURATA

Healthentia puo essere utilizzato come soluzione di Monitoraggio Remoto del Paziente per pazienti che
vengono dimessi dall'ospedale e devono seguire un determinato trattamento. La durata dipende dallo
studio o dall'intervento o dalla volonta del paziente.

AVVERTENZE

* Healthentia non & monitorata in tempo reale dal personale sanitario; & destinata esclusivamente a
comunicazioni non di emergenza. In caso di emergenza, contattare la propria unita di cura o il numero
di emergenza telefonicamente.

* Inalcuni casi particolari, i consigli e le istruzioni per I'autogestione forniti da Healthentia potrebbero

non essere applicabili alla propria situazione.
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‘Healthentia

* Se hai domande sulla tua cura, sui sintomi o sulla gestione, contatta il tuo team sanitario.

* |l dispositivo non & destinato a sostituire I’assistenza di un professionista sanitario, inclusa la
prescrizione, la diagnosi o il trattamento.

* Il telemonitoraggio non sostituisce i controlli regolari dal medico. Consulta il medico in caso di
sintomi gravi o persistenti.

* In combinazione con Healthentia, utilizza solo dispositivi di misurazione le cui prestazioni tecniche
(accuratezza, precisione) siano state verificate dal tuo operatore sanitario, poiché cio puo influire
sull’esito del monitoraggio.

» Verifica la coerenza dei tuoi dati clinici e il corretto trasferimento degli stessi al tuo operatore
sanitario, poiché la qualita della diagnosi e del trattamento si basa anche su queste informazioni.

DISCLAIMER

Il tuo operatore sanitario & responsabile della valutazione finale della tua diagnosi e del tuo
trattamento.

Healthentia fornisce informazioni a supporto delle decisioni diagnostiche e terapeutiche, malil
contesto clinico generale deve essere sempre preso in considerazione prima di prendere qualsiasi
decisione.

Requisiti di accuratezza
| requisiti di accuratezza per i dispositivi loT collegati a Healthentia sono elencati di seguito.

Pressione sanguigna <10mmHg (almeno I'85% di probabilita)

Sp02 A, s £2-3% dei valori dell'emogasanalisi arteriosa

Cuore (frequenza cardiaca a .
. . +10% della frequenza di input o £5 bpm
riposo, massima, ...)

Peso +0.5-1.0 kg
Attivita fisica (passi, ...) n/a
Sonno n/a

Integrazione con altri dispositivi

L'app Healthentia & compatibile con altri dispositivi per la raccolta di informazioni sullo stile di vita e

sui parametri vitali. | dispositivi supportati da utilizzare insieme a Healthentia sono:

. Tracker e orologi Garmin tramite APl Garmin (Android e iOS)**: Fenix 5 pro, Fenix 6 pro,
Forerunner 945, Vivoactive 4, Vivosmart 4, Venu 28,

. Tracker e orologi Fitbit tramite API Fitbit (Android e iOS)**: Versa, Inspire 2

. Dispositivi iHealth tramite Bluetooth (Android e iOS): Misuratore di pressione sanguigna
connesso iHealth Track (KN-550BT)*, Bilancia intelligente per la composizione corporea iHealth
Fit (HS2S)**, Pulsossimetro intelligente - iHealth Air (POM3)*

. Cintura Polar tramite APl Polar (Android e i0S): H9**

* |l dispositivo ha una precisione accettabile per lo scopo previsto da Healthentia
** || dispositivo non possiede un’accuratezza accettabile per lo scopo previsto di Healthentia e puo essere
utilizzato solo per misurazioni che non richiedono precisione (es. contapassi, sonno).
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‘Healthentia

In combinazione con Healthentia, utilizzare solo dispositivi di misurazione prescritti dal proprio
operatore sanitario, poiché cio puo influire sull’esito del monitoraggio.

Questi dispositivi costituiscono una combinazione sicura e attualmente non ci sono informazioni
specifiche su restrizioni note relative alle combinazioni di dispositivi.

Healthentia visualizza i valori secondo le unita di misura internazionali (m, kg, s)
indipendentemente dalla preferenza dell’utente nel proprio dispositivo loT.

REQUISITI MINIMI

Hardware supportato

Qualsiasi smartphone che utilizzi il sistema operativo supportato (vedi sotto) & un dispositivo
hardware compatibile.

Sistemi operativi mobili supportati

L’app Healthentia supporta i seguenti sistemi operativi sulle piattaforme Android e iOS:
* Android: 7.0 e versioni successive

* i0S: 15.1 e versioni successive

Formazione
Non & necessaria alcuna formazione per utilizzare il dispositivo in sicurezza.
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‘Healthentia

SICUREZZA E PRESTAZIONI

Sicurezza

Innovation Sprint si impegna a proteggere la sicurezza delle informazioni degli interessati e
adotta misure ragionevoli per garantirla, inclusa la protezione contro accessi non autorizzati,
necessaria per il corretto funzionamento del software. In questo contesto, Innovation Sprint
valuta e rivede regolarmente le tecnologie, le strutture, le procedure e i potenziali rischi per
mantenere la sicurezza e la riservatezza dei dati degli utenti, prestando particolare attenzione
agli accessi basati su ruoli e alla registrazione degli accessi ai dati sanitari. Inoltre, eventuali
modifiche alle applicazioni software, ai servizi forniti e/o ai sistemi hardware sono
adeguatamente giustificate, valutate e registrate secondo le migliori pratiche e norme
internazionali.

. Evitare di utilizzare reti Wi-Fi pubbliche per connettersi a Healthentia quando si stanno per
aggiungere e/o gestire dati sanitari e/o dettagli del profilo.
Non utilizzare dispositivi con jailbreak.

. Le password devono essere composte da almeno otto (8) caratteri e contenere caratteri di
almeno tre dei seguenti quattro gruppi: lettere minuscole, lettere maiuscole, numeri (0-9),
caratteri speciali.

. Non memorizzare mai le password sui dispositivi.

. Cambiare le password almeno ogni sei mesi.

. Installare un programma anti-malware sui propri dispositivi e aggiornarlo regolarmente.

. Assicurarsi che ogni indirizzo e-mail registrato in Healthentia corrisponda a voi.

. Ignorare ed eliminare messaggi di origine dubbia e non seguire i link in essi contenuti.

° Non rivelare, tramite telefono, e-mail, moduli Internet o social media, informazioni
riservate come nome utente o password.

. Utilizzare sempre le versioni pil aggiornate del sistema operativo del proprio dispositivo e
dell’app Healthentia.

. Si consiglia all’'utente di mantenere I'impostazione Bluetooth su “non rilevabile”
(trasmissione disabilitata) e di passare alla modalita “rilevabile” solo quando desidera
utilizzarla.

. L'utente dovrebbe evitare di memorizzare informazioni critiche (come le credenziali
dell’account) sui dispositivi abilitati al Bluetooth.

. Se 'utente deve connettersi a un dispositivo tramite Bluetooth, si raccomanda vivamente
di attivare questa connessione in un luogo sicuro.

Prestazioni

Fornire input oggettivi agli operatori sanitari per supportare la diagnosi e la gestione del
paziente;

Evidenziare I'evoluzione dei parametri fisiologici tramite analisi delle tendenze degli input del
paziente;

Aumentare I'aderenza del paziente al trattamento.
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1SCARICA L'APPLICAZIONE

4129

Q. healthentia

Healthentia
Medical
® % % o o

Scarica I'app Healthentia
dall’App Store di iOS o da
Google Play Store.
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2 BENVENUTI [ REGISTRATI

Do you have an Invitation for a

Clinical Study Program ?
Healthentia is a software intended for monitoring e B el e
of physiological parameters, including vital
parameters, by collecting patient reported
outcomes outside of critical situations (operating
room, emergency, intensive Core) to support
decision making, used by healthcare
professionals and patients.

Get started

Ii'ﬂc:dy have an account? Sign in

Privacy Policy - Terms of use

If not, you can skip this step

2.1 PAGINA DI BENVENUTO 2.2 CODICEDIINVITO

Pagina iniziale di Healthentia con Se hai ricevuto un codice di
lindicazione dell'uso previsto del invito puoi inserirlo qui oppure
dispositivo medico. E possibile saltare.

registrarsi premendo ‘Inizia" o

"Accedi”.
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2 QUESTIONARIO DI ONBOARDING

STEP 1/4 | STEP 2/4

Create a new account . .
Enter your weight and height

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

2.3 REGISTRO 2.4 INSERISCI PESO-ALTEZZA

Inserisci il tuo peso e la tua

Registra un nuovo account con . .
altezza per il tuo profilo.

un indirizzo email e una
password complessa.

Healthentia — Mobile-app
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2 QUESTIONARIO DI ONBOARDING

STEP 4/4

Select your date of birth

Select your gender
Day Month Year

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

Femaile

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

2.5 SELEZIONA GENERE 2.6 SELEZIONA DATA DINASCITA
Scegli il tuo genere per il tuo Seleziona la tua data di
profilo nascita per il tuo profilo.
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2 CONSENSI /| AUTORIZZAZIONI

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 *

I have read and agreed with the Terms of
Use *

1 am 18 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 *

Contacted by sponsors for clinical studies

| consent to tracking my App usage for
analytics and aggregated statistics

2.7 PAGINA DEI CONSENSI

Seleziona se acconsenti a

condividere i tuoi dati in forma

anonima per scopi di ricerca.
Leggi e accetta i Termini e
Ilnformativa sulla privacy di
Healthentia e indica le tue
preferenze in merito ai
consensi espliciti.

4:23
App Store

Healthentia

“Healthentia” Would Like to
Use Bluetooth

Healthentia will use bluetooth to
connect to medical devices.

s

HE/

intel
Don't Allow OK

SUf \ of
patients during clinical trials or under a m & or

wellbeing treatment context.

Get started

Already have an account? Sign In

2.8 NOTIFICA DELLE AUTORIZZAZIONI

Autorizza I'app Healthentia a
inviarti notifiche, a utilizzare il
Bluetooth e a connettersi ad
altri dispositivi.
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3 NOTIFICHE HOME E PUSH

2 =

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
® Manage

Treatment 67

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages ]

OYou have 2 unread
messages!

Glasses of 260m

+ Message + Log

3.1HOME

Nella pagina HOME, si viene
accolti dal chatbot che
annuncia i questionari in
sospeso. Nella parte inferiore
della pagina HOME sono
presenti i diversi widget
configurati per lo studio
specifico.

| IFU version 4.0.4 06-10-2025

19:02

H Konstantina Kostopoulou X
» Teleconsultation request

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
® Manadge

Treatment (9 Activity ﬁ'

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

8252
ps

& 573 keal

Messages l:] Liquids O

OYDU have 2 unread
messages! ‘@

Glasses of 250ml

+ Message + log )

3.2 NOTIFICHE PUSH

Healthentia ti chiede di
autorizzare le notifiche dalle
tue impostazioni per poter
ricevere promemoria sui
questionari e sui trattamenti.
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3 NOTIFICHE HOME E PUSH

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

TODAY
Lipitor

Jaily every 2hours

Messages ] Liquids O

OVou have 2 unread
messages! @

Glasses of 250ml

(+ Message )
(+ Message )

IFU version 4.0.4 06-10-2025

NOTIFICATIONS

Questionnaire 8:46 AM
DAILY HEALTH QUESTION

Questionnaire 8:40 AM
POSITIVE HEALTH QUESTI...

Questionnaire esterday
QUALITY OF LIFE g

0 Healthentia Message

o . 11/08/2021
It is time to fill in your...

3.3 NOTIFICHE 3.4 NOTIFICHE

Nella HOME page puoi vedere
i questionari in sospeso sotto
forma di notifiche nellangolo
in alto a destra con licona
della campanella.

Nella pagina Notifiche puoi
trovare un elenco dei

questionari in sospeso a cui
devi rispondere.
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3 NOTIFICHE HOME E PUSH

A better Healthentia for a
better YOU.

UPDATE the APP to see the
NEW Features

Click here

3.5 AGGIORNAMENTO FORZATO

Quando é disponibile una
nuova versione dellapp che
deve essere
obbligatoriamente
aggiornata, i pazienti vedono
le informazioni di cui sopra e
non possono utilizzare 'app,
meno che non clicchino per

aggiornarla.
Healthentia — Mobile-app
v o ! !
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4 WIDGET HOME

—

l April 10th

E-DIARY

‘ Q Today is a great day to keep track of :H SYHIPomi HHACKSE VWEEKS 95
| your health! Here is a history of all your interactions

) within the study

J eDiary %
STUDY NAME WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit
12:34, 28/04/202)

Daily
} Pending Questionnaires

Weekly Questionnaire
02/02/2022

Activity

75 &

Set up d physical
Activity Source here

January 28, 2022

Fatigue

2022-01-28 12:24 pm
% Adherence . 3 .
Initial Questionnaire

2022-01-2812:23 pm

I . Y
| ® Setup )
\. _/

June 10, 2021
Messages D Liquids O

Diarrhea

You have 2 unread 3
2021-06-10 1:58 pm

messages! @

Glasses of 250m|

EQ-5D-5L Health Status
2021-06-10 1:38 pm

IZ:J- Message ':jl IZ:J— Log I:II

ggeg

June 07, 2021

Body temp

2021-06-07 99 5P

4.1 WIDGET DIARIO 4.2 PAGINA DELL'eDIARIO
Nella pagina HOME puoi Nella pagina eDiary puoi
trovare il widget eDiary che trovare un aggiornamento
viene utilizzato come diario giornaliero e settimanale dei
del tuo studio o del tuoi report e dei questionari
monitoraggio della terapia. inviati. Puoi anche usare il

pulsante (+) per aggiungere
un NuUovo evento.
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4 WIDGET HOME

INSIGHTS 09/04/2020 16:15

Cough

Weekly

< 12-18 April 202

Headache

Do you have a cough?
A little bit

Define your cough type:
Dry

MON TUE WED THU FRI

Headache

MON TUE WED THU FRI

Headache

)
Add New Symptom

4.3 APPROFONDIMENTI EDIALISTICI 4.4 VISUALIZZA LE RISPOSTE SEGNALATE

Se lo studio consente di E possibile visualizzare i
mostrare grafici dei sintomi questionari inviati con le
all'utente, sard presente un relative risposte.

pulsante per aprire questa
pagina. Con il calendario &
possibile scorrere avanti e
indietro le settimane.
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4 WIDGET HOME

| April 10th — | MEDICATION LOG

APRIL 2021

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

eDiary 4
J STUDY NAME WEEK 2 OF 52

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

‘ These are your Medications
for today

(o Manage )

500 mg
Take 1 - B:00AM

Activity '].\\

75 &

25cc

Take 1 - 8:004M
Set up a physical
Activity Source here

% Adherence

500 mg

Take 2 - 16:00PM

'ﬁ: e Setup ::'
Messages D Liquids O
You have 2 unread
messages! @
Glasses of 260m!

Ty
| + Message )
. =~/

4.5 WIDGET MEDICINALI 4.6 REGISTRO DEI FARMACI
Nella pagina HOME puoi Nella pagina Registro Farmaci
trovare il widget dei farmaci puoi trovare un programma
che serve per impostare il tuo giornaliero dei tuoi farmaci.
piano terapeutico. Puoi accedervi e modificarli,

oppure aggiungerne di nuovi.
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4 WIDGET HOME

MEDICATION PLAN EDIT MEDICATION

Reminders __ Active m

Details

This is your Medication Plan

Medication Name:
500 mg Class:

Dose:

Notes:

500 mg X
Frequency: Daily @ Selected Days

i 5 v
DOPOH Times per Day:
500 mg

Take I:

Take 2:

Start Date )

Continuously @

4.7 VEDI TUTTI | MEDICINALI 4.8 AGGIUNGI/MODIFICA NUOVO MEDICINALE
Nella pagina dei trattamenti Nella pagina Nuovo farmaco

puoi accedere e'conflgurare puoi configurare un nome, una

tutti | trattamenti frequenza, una durata per i

tuoi farmaci e aggiungere un
promemoria.

Healthentia — Mobile-app
va o
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| Q f— ACTIVITY

Today is 10th of April y Monthly
] You are doing great on keeping track with your
ri 1

health. Keep it up! 12 Ap

eDiary % Today you have walke

APACHE WEEK 2 OF 52 7825 steps

Reported Headache as A little bit
e Manage .

A

12:34, 28/04/2021

Treatment 67

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

9
@’ el & ©
5 km 15 1825 60
Distance Floors Calories Active minutes

Messages ] iqui Activity List

OYou have 2 unread
messages!

& 270 kcal

Glasses of 260ml

+ Message + log )

4.9 ATTIVITA 4.10 PAGINA ATTIVITA

Nella pagina HOME puoi Nella pagina Attivitd puoi
trovare il widget Attivitd che monitorare i passi giornalieri, la
serve per configurare il tuo distanza, i piani, le calorie e i
tracker. minuti attivi. Con il calendario ti

sposti tra i giorni e premendo
settimanalmente vai ai grafici.

Healthentia — Mobile-app
va o
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4 WIDGET HOME

ACTIVITY f— f—

Weekly Monthly R Monthly

2 Ma @
Today you have walke

] 4820 steps

TE

] 12 -18 April 2021

/)

4820

steps

9
O% ] & O
5km 15 1825 60
Distance Floors Calories Active minutes

825
MON TUE WED THU FRI SAT SUN

Distance  Floors  Calories  Artive Min Activity List

There are no Activities for this day

4.11 GRAFICI DI ATTIVITA 4.12 PAGINA ATTIVITA

Nella pagina dei grdfici Nessuna attivita sportiva é
ATTIVITA settimanali puoi stata raccolta dal dispositivo
trovare i passi, la distanza, i indossabile.

piani, le calorie e i minuti attivi

settimanaili.

Healthentia — Mobile-app
va o
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4 WIDGET HOME

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

Messages |:] Liquids O

OYou have 2 unread
messages! @
L e )

Glasses of 260ml

(+ Mossage)
(+ Message )

4.13 MESSAGGI

Nella pagina HOME puoi
trovare il widget Messaggi
che ti permette di contattare
il tuo Medico o I'Ospedale e di
effettuare anche una
teleconsulenza.

TELECONSULTATION

I need a checkup

John Doe (IE00TD

John: ok 24/04/2021

I need a checkup

John Doe (F0E D
John:ok  24/04/2021 e Finished

I need a checkup

JohnDoe ( (.01

John:ok  24/04/2021 e Active

I need a checkup ™

John Doe (1.0
John: ok 24/04/2021 e Finished

New Message

4.14 PAGINA POSTA IN ARRIVO MESSAGGI

Nella pagina Messaggi puoi
visualizzare la comunicazione
con il professionista sanitario.
Crea un nUOVo Messaggio o
accedi alla sala di
teleconsulto.

Healthentia — Mobile-app
va o
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4 WIDGET HOME

TELECONSULTATION : NEW MESSAGE

Health

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

®

New Message

4.15 NESSUN MESSAGGIO 4.16 CREA NUOVO MESSAGGIO
Se non ci sono messaggi la Nella casella Messaggio puoi
pagina appare cosi. selezionare un Oggetto e una

categoria definiti
dall'operatore sanitario e
inserire il tuo messaggio.

Healthentia — Mobile-app
va o
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4 WIDGET HOME

George Hill

| need a checkup

@ 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.

Konstantina

Lorem ipsum dolor sit amet, KOStO pou |Ou
consectetur adipiscing elit. c

4.17 APRIRE IL MESSAGGIO 4.18 TELECONSULTAZIONE

Tutte le risposte e le Nella conversazione
comunicazioni vengono Messaggio, il professionista
conservate in un'unica sanitario pud avviare una
conversazione. Loperatore teleconsulenza che consentira
sanitario chiude la allutente di entrare in una
conversazione. finestra temporale di 15 minuti.

Healthentia — Mobile-app
va o
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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
® Manage

Treatment 67 Activity r

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages ]

OYou have 2 unread
messages!

Glasses of 250m®

+ Message + log )

4.19 WIDGET LIQUIDO

Nella pagina HOME puoi
trovare il widget Liquid che
viene utilizzato per registrare
I'assunzione giornaliera di
acqua e altri liquidi.

| IFU version 4.0.4 06-10-2025

19:02

<

APRIL 2021

Wed Thu Fri
20 21 22

Your current daily intake is
1000mI of water

Goal is set to 1500mI | @ set new goal

@@@

250 ml glasses

Quick add
More liquids m
™y

4.20 PAGINA LIQUIDA

Nella pagina Liquidi puoi
aggiungere bicchieri d'acqua
con i pulsanti rapidi da 250-
500-750 ml e aggiungere altri
liquidi come caffé o bevande.

Healthentia — Mobile-app
va o
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4 WIDGET HOME

3
ull ¥(H

SLEEP DATA

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your

health. Keep it up! 28 Jan 2022

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

12:34, 28/04/2021
® Manage

You slept for

S

Activity ﬂ

TODAY &

Lipitor
Daily every Zhours Set up a physical

Activity Source here Sleep log

T o )
(® Set up )

\
Messages ] Sleep -~

OYou have 2 unread
messages!

of sleep

s ™

2 @
0o

4.21 WIDGET SONNO 4.22 REGISTRO PAGINA SONNO
Nella pagina HOME puoi Nella pagina Sonno puoi
trovare il widget Sonno che aggiungere manualmente i dati
serve per registrare sul sonno e spostarti tra i giorni
manualmente i dati del tuo del calendario oppure

sonno o tramite un dispositivo visualizzare i dati giornalieri sul
indossabile. sonno e scegliere di visualizzare

anche i grafici settimanaili.

Healthentia — Mobile-app
va o
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SLEEP DATA SLEEP DATA

Weekly

§ . Feb@ | < 30Jan 2022 - 5 Feb 2022
You slept for (!

@ Sleep Stages

Deep Light @ Rem Awake

10h 1 gp 17

8ho
Tha . 7h3
Sleep Stages | BIEs
@ DEEP: 50m REM: I |

@ LUGHT: 3h42m @ AWAKE: 2m

Sleep log

0h0' OhO'

Mon Tue Wed Thu Fri Sat

4.23 PAGINA DEL SONNO DA INDOSSABILE 4.24 PAGINA DEL SONNO

Nella pagina HOME puoi Nella pagina Sonno puoi

trovare il widget Sonno che aggiungere manualmente i

serve per registrqre dati sul sonno e SpOStCH’ti trai

manualmente i dati del tuo giorni del calendario oppure

sonno o tramite un dispositivo visualizzare i dati giornalieri sul

indossabile. sonno e scegliere di
visualizzare anche i grdfici
settimanali.

Healthentia — Mobile-app
va
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4 WIDGET HOME

BLOOD PRESSURE

< 02 Februory@

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
(=) 124, 2804/ 11:40 AM

\\ ) Monoge)\
bu Sys 119mmHg Dia  88mmHg

Activity R

TODAY &

Lipitor
Set up a physical
Activity Source here

Blood
Pressure

Take your
measurements

of sleep

Add Data

4.25 WIDGET PRESSIONE SANGUIGNA 4.26 REGISTRO DELLA PRESSIONE ARTERIOSA

Nella pagina Pressione sanguigna
puoi aggiungere le tue misurazioni
manualmente o sincronizzando un
dispositivo e navigare tra i giorni
nel calendario o visualizzare i dati
giornalieri e scegliere di
visualizzare anche grafici
settimanali e mensili.

Healthentia — Mobile-app
va o

Copyright @ 2025, All Right Reserved

Nella pagina HOME puoi
trovare il widget Pressione
sanguigna che viene utilizzato
per raccogliere le misurazioni
tramite un dispositivo per la
pressione sanguigna
sincronizzato.
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4 WIDGET HOME

BLOOD PRESSURE

Synchronize with a Blood
Pressure Device or enter
manually an entry

Pick the Device

Manual

About Blood Pressure (0

4.27 PAGINA PRESSIONE
SANGUIGNA DAL DISPOSITIVO

Nella pagina HOME puoi trovare il
widget Pressione sanguigna che
viene utilizzato per registrare le
misurazioni della pressione
sanguigna manualmente o
tramite un dispositivo.

- Patients

| IFU version 4.0.4 06-10-2025

12:20 7

Back Select One

Pick the Device

iHealth Blood Pressure

4.28 PAGINA PRESSIONE
SANGUIGNA DAL DISPOSITIVO

Nella pagina Pressione
sanguigna & possibile
sincronizzare un dispositivo per
la pressione sanguigna e
raccogliere misurazioni
automatiche direttamente dal
dispositivo.

Healthentia — Mobile-app
va o
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4 WIDGET HOME

BLOOD PRESSURE

ol T il = O

BLOOD PRESSURE

Synchronize with a Blood
] Pressure Device or enter
manually an entry

Manual Entry

Date &) 02 February 2022
Pick the Device Time @ 12:07

Systolic mmHg

Diastolic mmHg

\y

About Blood Pressure ()

Pulse bpm

Add Notes

About Blood Pressure

4.29 PAGINA DELLA PRESSIONE 4.30 PAGINA DELLA PRESSIONE
SANGUIGNA MANUALMENTE SANGUIGNA MANUALMENTE

Il widget della pressione Nella pagina Pressione
sanguigna che viene utilizzato sanguigna puoi aggiungere
per registrare le misurazioni manualmente i tuoi dati e
della pressione sanguigna visualizzare un elenco con i
manualmente o raccolte da risultati.

un dispositivo. Nella pagina
HOME puoi trovare

Healthentia — Mobile-app
va o
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T -

BLOOD PRESSURE

iHealth Blood Pressure

After taking the measurements press ‘M’ on
the device. You should see the number of
measurements that will be transferred.

Press ‘Fetch Data’ and data should be
successfully transferred

FetchData >

4.31 SINCRONIZZAZIONE DISPOSITIVO
PRESSIONE ARTERIOSA

Nella pagina iHealth Blood
Pressure puoi trovare il
pulsante per sincronizzare e
raccogliere le misurazioni dall
dispositivo per la pressione
sanguigna.

| IFU version 4.0.4 06-10-2025

BLOOD PRESSURE

iHealth Blood Pressure

After taking the measurements press 'M' on
the device. You should see the number of
measurements that will be transferred.

Press ‘Fetch Data’ and data should be
successfully transferred

Error fetching data. Please
check your bluetooth
connection, make sure the
blood pressure device is in
pairing mode and try again

4.32 SINCRONIZZAZIONE
DISPOSITIVO PRESSIONE ARTERIOSA

Se ricevi questa notifica, controlla
le impostazioni del tuo cellulare
per verificare di aver attivato il
Bluetooth e assicurati che il
dispositivo per la pressione
sanguigna sia pronto per
l'associazione.

Healthentia — Mobile-app
va o
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WEIGHT

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your

¢ 02 Februur’?@

TN

»

health. Keep it up!

eDiary £

APACHE WEEK 2 OF 52

@ Reported Headache as A little bit
234, 28/04/202 1:43 AM

( @ Manage ,w

Weight 56.33kg

Activity 'ﬁ

TODAY &

Lipitor
Set up a physical
Activity Source here

\

Weight

Take your
measurements

of sleep

(t 2sd)

© -

4.33 WIDGET PESO 4.34 REGISTRO PESO

Nella pagina HOME puoi Nella pagina Peso puoi

trovare il widget Peso che aggiungere le tue misurazioni
viene utilizzato per manualmente o sincronizzando un
raccogliere le misurazioni dispositivo e navigare tra i giorni
tramite un dispositivo di nel calendario o visualizzare i dati
pesatura sincronizzato. giornalieri e scegliere di

visualizzare anche grafici
settimanali e mensili.

Healthentia — Mobile-app
va o
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12:40
WEIGHT

Back Select One

Synchronize with a digital
Scale or enter a manually
an entry

Pick the Device

Scale iHealth Fit

Pick the DeviceA v

Manual

About Weight and BMI ®

4.35 PAGINA PESO DAL DISPOSITIVO 4.36 PAGINA PESO DAL DISPOSITIVO
Nella pagina HOME puoi Nella pagina Peso € possibile
trovare il widget Peso che sincronizzare una bilancia e
serve per registrare le raccogliere misurazioni
misurazioni del tuo peso automatiche direttamente dal
manualmente o tramite un dispositivo.
dispositivo.

Healthentia — Mobile-app
va o
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4 WIDGET HOME

WEIGHT WEIGHT
Synchronize with a digital
] Scale or enter a manually
an entry

Manual Entry

B 02February 2022

Pick the Device v

Time ® 1240

Manual Weight

\y

Add Notes
About Weight and BMI ®

About Weightand (®
BMI

4.37 PAGINA DEL PESO MANUALMENTE  4.38 PAGINA DEL PESO MANUALMENTE

Nella pagina HOME puoi
trovare il widget Peso che
serve per registrare le
misurazioni del tuo peso
manualmente o tramite una
bilancia.

Nella pagina Peso puoi
aggiungere manualmente i
tuoi dati e visualizzare un
elenco con i risultati.

Healthentia — Mobile-app
va o
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4 WIDGET HOME

WEIGHT

Smart body composition scale
iHealth Fit

Press ‘Fetch Data’ and step on the device.
Take the weight & step down, data should
be successfully transfered.

Fetch Data

Error retrieving data. Please check
N\ your bluetooth connection, step
)) \ down from the scale and try again

OK

4.39 SINCRONIZZAZIONE 4.40 SINCRONIZZAZIONE
DISPOSITIVO PESO DISPOSITIVO PESO
Nella pagina iHealth Fit Se ricevi questa notifica,
Weight puoi trovare il controlla le impostazioni del
pulsante per sincronizzare e tuo cellulare e verifica di aver
raccogliere le misurazioni attivato il Bluetooth. Ripeti la
dalla bilancia. procedura di pesatura
dallinizio.

Healthentia — Mobile-app
va o
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Q OXYGEN SATURATION

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

(e Monoge;‘,\
il b

Activity 'k

TODAY &

Lipitor
Set up a physical
Activity Source here

b

Oximeter Q.

Take your
measurements

of sleep

o

0 ‘ Add Data

4.41 WIDGET OSSIMETRO 4.42 REGISTRO DELL'OSSIMETRO
Nella pagina HOME puoi Nella pagina Ossimetro puoi
trovare il widget Ossimetro aggiungere manualmente

che viene utilizzato per l'ossigeno e navigare tra i
registrare manualmente i dati giorni del calendario oppure
relativi all'ossigeno o raccolti visualizzare i dati giornalieri e
tramite un dispositivo scegliere di visualizzare anche
ossimetro. i grafici settimanali.

Healthentia — Mobile-app
va o
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4 HOME WIDGETS

OXYGEN SATURATION —

Enter your Oxygen saturation
digitally or manually

Pick the Devic

Manual

About Spo2 ®

4.43 PAGINA DELL'OSSIMETRO
DAL DISPOSITIVO

Nella pagina HOME puoi
trovare il widget Ossimetro
che serve per registrare le
misurazioni dell'ossigeno
manualmente o tramite un
dispositivo ossimetro.

IFU version 4.0.4 06-10-2025

1:25

Back Select One

Pick the Device

Oximeter iHealth

4.44 PAGINA DELL'OSSIMETRO
DAL DISPOSITIVO

Nella pagina Ossimetro puoi
aggiungere manualmente
l'ossigeno e navigare tra i giorni
del calendario oppure visualizzare
i dati giornalieri e scegliere di
visualizzare anche i grafici
settimanaili.

Healthentia — Mobile-app
va o
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4 HOME WIDGETS

OXYGEN SATURATION

ull @)

l OXYGEN SATURATION

Enter your Oxygen saturation

7 Manual Entry
digitally or manually ]

) , Date & 02 February 2022
Pick the Device v

Time ® 1313
Oxygen
Manual ¥9

Pulse

Pl

About sSpo2 ®

Add Notes

About spo2 ®

4.45 PAGINA DELL'OSSIMETRO 4.46 PAGINA DELL'OSSIMETRO
MANUALMENTE MANUALMENTE

Nella pagina HOME puoi Nella pagina Ossimetro puoi
trovare il widget Ossimetro aggiungere manualmente i
che serve per registrare le tuoi dati e visualizzare un
misurazioni dell'ossigeno elenco con i risultati.

manualmente o tramite un
dispositivo ossimetro.

Healthentia — Mobile-app
va o
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OXYGEN SATURATION

Smart Pulse Oximeter iHealth
Air

Press 'Fetch Data’ and place your index
finger facing down on the device. Wait until
you see a measurement, data should then

be successfully transferred.

4.47 SINCRONIZZAZIONE
DISPOSITIVO PESO

Nella pagina relativa alla
saturazione dell'ossigeno puoi
trovare il pulsante per
sincronizzare e raccogliere i
dati dal dispositivo
pulsossimetro intelligente.

| IFU version 4.0.4 06-10-2025

OXYGEN SATURATION

Smart Pulse Oximeter iHealth
Air
Press 'Fetch Data’ and place your index
finger facing down on the device. Wait until

you see a measurement, data should then
be successfully transferred.

Error fetching data. Please
check your bluetooth
connection, make sure the

pulse oximeter device is in
pairing mode and try again

OK

4.48 SINCRONIZZAZIONE
DISPOSITIVO PESO

Se ricevi questa notifica, controlla
le impostazioni del tuo cellulare
per verificare di aver attivato il
Bluetooth e assicurati che il
dispositivo pulsossimetro
intelligente sia pronto per
lassociazione.

Healthentia — Mobile-app
va o
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Healthentia App

Today is 10th of April

You are doing great on keeping track with your

health. Keep it up!

eDiary

APACHE

2

WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages D

OYou have 2 unread
messages!

g ™
(+ Message )

Activity R

8252

steps

W 682 km. | & 573 keal

Liquids O

©

Glasses of 260ml

(1 1)
\_+ Log )

| Instructions For Use (IFU) - Patients

5.1 AGGIUNGI SEGNALAZIONI [ SINTOMI

Dalla barra inferiore puoi
selezionare di aggiungere

report.

| IFU version 4.0.4 06-10-2025

5 AGGIUNGI REPORT/RISPONDI Al QUESTIONARI

What would you like to report?

Abdominal pain

Add or take photo

Body temperature

Cough

: Diarrhea

Difficulty of breathing

" Fatigue

Headache

) Loss of Smell/Taste

5.2 AGGIUNGI SEGNALAZIONI / SINTOMI

Apre un elenco di questionari

disponibili per AGGIUNGERE un
report o un sintomo dal menu
centrale (+).

Healthentia — Mobile-app
va o
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5. REPORT DI RISPOSTE E QUESTIONARI

Do you have a cough? Define your cough type:

O Not at all ® bry

O A little bit O Productive

O somewhat

O Quite a bit

@) Very much

Would you like to submit
Questionnaire?

Cancel

5.3 REPORT DI RISPOSTE E QUESTIONARI

Rispondi al questionario relativo al
sintomo selezionato. Fai clic su
AVANTI per continuare il
questionario. Fai clic su OK per
inviare o su ANNULLA per uscire.

Healthentia — Mobile-app
va o
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6 CHATBOT

24 =

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your

health. Keep it upi; :S i

eDiary @
APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
e Manage

Treatment 67

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages |:] Liquids O

OYou have 2 unread
messages! @

Glasses of 260ml
fi'\ I/*'\
(+ Message ) (+ log )

o0
oo

6.1 CHATBOT

Dalla barra in basso puoi
scegliere se passare al
chatbot o al messaggio in
alto.

| IFU version 4.0.4 06-10-2025

< CHATBOT

Q Hi, how can | help you?

Healthentia Activity tracking setup
Technical Support @

In caso di emergenza

Learn more about the heart

6.2 CONVERSAZIONE CHATBOT

Il chatbot ti accoglie e ti
mostra i questionariin
sospeso. Il chatbot ti offre
diverse opzioni di domande e
risposte.

Healthentia — Mobile-app
va o
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7 BARRA LATERALE DEL MENU

ID: JHUCA
| ID: JCYz4 } johndoe@mail.com
kkostopoulou@gmail.com # EDIT PROFILE >

#. EDIT PROFILE >

& ACTIVITY TRACKING
& ACTIVITY TRACKING N

] (23 ABOUT ]

-3 FITBIT SYNC: SET UP

A GARMIN SYNC: SET UP
(?) TuTORIAL

am n
l'l Android sync:

[:Z‘& MY CONSENTS

B LosouT (% FAQ QUESTIONS

@ TUTORIAL

F‘a MY CONSENTS

Self-reporting of health-
related data

Contacted by sponsors
for clinical studies

[> Locout

:H

LOGO
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About » Privacy Policy = Terms of Use

7.1 OPZIONI DELLA BARRA LATERALE

Dalla barra dei menu puoi modificare il
tuo profilo, impostare il tuo activity tracker
e abilitare o disabilitare il consenso
esplicito fornito in fase di registrazione.
Puoi anche accedere ad alcune pagine di
contenuti, come le FAQ.
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7 MENU - IL MIO PROFILO

MY PROFILE MY PROFILE

G

John Doe

G

John Doe

] ID B2D4F I ID B2D4F

Personal information H

Personal information

Select a Photo

Body medsurements

Take Photo...

Choose from Library...

Cancel

7.2 MODIFICA PROFILO

Puoi modificare il tuo profilo e
scegliere anche una foto. Il
tuo ID & il numero
identificativo che verrd
utilizzato per comunicare con
il medico.
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7 MENU - CAMBIO LINGUA

MY PROFILE
I ID: JCYZ4 -
‘ kkostopoulou@gmail.com " 4
# EDIT PROFILE > b,
] G
N/ Konstantina Kostopoulou

ﬁ ACTIVITY TRACKING v

(35 ABOUT

(?) TuTORIAL

Personal Information

Konstantina

[ER MY CONSENTS
Kostopoulou
[ Locout

kkostopoulou@gmail.com

+306946191500

20/7/1978

Female

Body Measurements
Height 169 CmM Weight 54 kg

:H
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7.3 GESTISCI PROFILO 7.4 CAMBIO LINGUA
Dal menu Impostazioni vai a Nella pagina Profilo puoi
Gestisci il tuo Profilo dove puoi cambiare la lingua.

modificare i tuoi dettagli
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7 MENU — CAMBIO LINGUA (ESEMPIO)

12:22 &

Back Select One

English

Espafiol

Frangais

Italiano

Nederlands

7.5 SCEGLI LA LINGUA

Dal menu Impostazioni vai a
Gestisci il tuo Profilo dove puoi
modificare i tuoi dettagli

Info

<

Info

Politique de cor'

Privacybeleid

Conditions d'ut

Gebruiksvoorwaarden

|

|
Utilisation préA
surveillance de pc
prise de décision
lors des tests clini
traitement médicd
Utilisateur: Les
études cliniques e
lutilisant comme
Patient: Les pati
clinique, ou ceux d
medical ou de bie
Environnemer|
contexte de traite
Clause de non
garantie de |a fiak
des signes vitaux.
l'affichage de l'ap
moniteur d'activitd
SpO2, poids).

FAQ

IFU- Instruction

7.6 INFORMAZIONISULLAPAGINAINFRENL

Beoogd gebruik: software bestemd voor de
bewaking van niet-vitale parameters ter
ondersteuning van de besluitvorming en de virtuele
begeleiding van patiénten tijdens klinische proeven of
in een medische of welzijnscontext.

Gebruiker: Hoofdonderzoekers (PI) van klinische
studies en hun patiénten, alsmede patiénten die het
als medisch hulpmiddel of hulpmiddel voor welzijn
gebruiken.

Patiént: patiénten die deelnemen aan een klinisch
onderzoek, of die het als medisch of welzijnshulpmiddel
gebruiken.

Milieu: Kiinische proeven of in het kader van een
medische of welzijnsbehandeling.

Vrijwaring: Er is geen garantie voor de
betrouwbaarheid van de gegevens die worden
weergegeven uit de vitale functies. De gebruiker moet
altijd het display van het meetapparaat controleren
(bijv. activity tracker, bloeddrukmeter, SpO2,
weegschaal).

FAQ

IFU- Gebruiksaanwijzingen

Testo tradotto della pagina
Informazioni
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7 MENU - ESCI

ID: JCYZ4
kkostopoulou@gmail.com
# EDIT PROFILE >

& ACTIVITY TRACKING
(5 ABOUT

(?) TuTORIAL

[ER MY CONSENTS

[ Locout

:H
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7.7 DISCONNETTERSI

Seleziona per DISCONNETTERTI.
Ricorda che Healthentia non
puo tracciare i dati quando sei
disconnesso.

| IFU version 4.0.4 06-10-2025

<

Information

Intended use & users

Contra-indications

Warning

Disclaimer

Minimum requirements

Security & performance

(<< <K

IFU- Instructions for Use [T

Y

Privacy Policy

[y

Terms of Use

FAQ

Y

Read more about medical modules and device
functionalities that are covered under the CE mark.

Innovation Sprint Spri
Clos Chapelle-aux-Champs 30
CE wd 5555

1912 1200 Brussels, Beigium

Healthentia - Mobile-app E]ﬂ
[SN] va0.0

ﬂ Date of release 2022/mmidd

(01) 05419980178923 (11) 22x0x (21) V4.0.0

7.8 INFORMAZIONI - IFU

Nella pagina INFORMAZIONI
puoi trovare tutte le
informazioni relative all'utilizzo
dellapp Healthentia.
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