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ABOUT

Le portail Healthentia est un ensemble de modules variés. Plusieurs de ces modules sont considérés comme des
dispositifs médicaux et sont couverts par le marquage CE conformément au Réglement européen 2017/745 :

e Tableaux de bord par sujet : Le systeme HEALTHENTIA propose plusieurs tableaux de bord au niveau
des sujets. Trois grandes catégories d'informations sont présentées sous forme de visualisations
pour chaque sujet : apergu du sujet, rapports et mesures.

e Alertes : La fonctionnalité des alertes utilise une interface utilisateur pour définir des régles et des
seuils concernant les valeurs collectées a partir de diverses sources, comme les réponses aux
guestionnaires ou les appareils 10T, sous forme de nombre absolu pour une période donnée ou en
comparaison avec des vecteurs précédents sur une période donnée. Cela génére ensuite des alertes

pour les cliniciens ou étiquette les patients.
e Coaching virtuel : Cette fonctionnalité permet a |'utilisateur (sujet/patient) d'interagir avec un coach
1912 conversationnel incarné a des fins informatives et motivationnelles. Les utilisateurs de I'application
mobile HEALTHENTIA peuvent interagir avec le coach virtuel en utilisant un langage naturel de
maniére contrdlée (c'est-a-dire sans saisie de texte/parole libre). Les dialogues pris en charge par le
coach virtuel sont des interactions scriptées, rédigées par nos experts cliniques. Les utilisateurs
naviguent dans les dialogues en choisissant a chaque étape de la conversation parmi plusieurs
options de réponse fournies. De cette maniére, il est possible de fournir une interface utilisateur en
langage naturel engageante tout en contrélant strictement les informations fournies a 'utilisateur
ou les conseils donnés.

e Autres modules de support du portail : Services d'étude (éditeur de questionnaire, questionnaire
composite, configurateur d'étude, étude multisite), liste des sujets, tableau de bord au niveau de
I'étude.

o Autres modules de support du back-end : Planificateur, sécurité et conformité réglementaire,
gestion, traitement des données, API et SDK.

Informations

Pour plus d'informations, veuillez visiter : https://healthentia.com

Pour toute question ou demande relative a la confidentialité, vous pouvez contacter : dpo@healthentia.com
Pour des questions générales, vous pouvez contacter : info@healthentia.com

Rapport d'incident grave
En cas d'incident grave lié a I'application Healthentia Medical Device, veuillez contacter le fabricant (Innovation
Sprint Srl) a I'adresse suivante : support@healthentia.com ainsi que l'autorité compétente de votre région.

Support technique

Le service de support Healthentia est offert au niveau de meilleur effort.

Pour toute demande de support technique, veuillez contacter: support@healthentia.com
Notre équipe de support vous répondra dans un délai d'un jour ouvrable.

Version papier du mode d'emploi (IFU)

Si vous souhaitez obtenir une version papier des instructions d'utilisation, veuillez contacter le fabricant a I'adresse
suivante : info@healthentia.com.

Elle vous sera envoyée dans un délai de 7 jours calendaires apres réception de votre demande.
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OBJECTIF PREVU

Healthentia est un logiciel destiné a : a) La collecte et la transmission de données physiologiques incluant la
fréquence cardiaque, la pression artérielle, la saturation en oxygéne et le poids directement aux prestataires de
soins par des moyens électroniques automatisés en combinaison avec des dispositifs loT validés; b) La visualisation
(tableaux de bord par sujet) et le traitement mathématique des données (analyse des tendances, alertes) relatives
aux parametres physiologiques des sujets atteints de maladies chroniques surveillées; c) La transmission des
résultats des patients et des scores de résultats liés a I'état de santé du patient, aux facteurs influengant la santé, a la
qualité de vie liée a la santé, aux connaissances sur la maladie et a I'adhésion au traitement via des questionnaires
validés; d) L'interaction de I'utilisateur (sujet/patient) avec un coach virtuel conversationnel a des fins informatives
et motivationnelles, afin de soutenir la télésurveillance des sujets, la prise de décision et le coaching virtuel.

BENEFICES CLINIQUES

L'utilisation de Healthentia permet de :

e Fournir des données objectives aux professionnels de santé pour soutenir le diagnostic.

e Mettre en évidence I'évolution des paramétres physiologiques grace a I'analyse des tendances des données
du patient.

o Permettre aux professionnels de santé d'offrir la méme qualité de soins et sécurité que les soins standards.

INDICATIONS CLINIQUES

Télésurveillance des patients atteints de maladies chroniques (telles que Il'insuffisance cardiaque, le cancer, la BPCO,
etc.).

CONTRE-INDICATIONS

e Healthentia n'est pas destiné a la surveillance des patients en situations critiques (salle d'opération,
urgences, soins intensifs).

e Toute condition physique ou cognitive qui, selon le jugement clinique, empécherait le patient d'utiliser
Healthentia, par exemple la démence.

e Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse.

e Healthentia n'a pas été testé sur la population pédiatrique. Par conséquent, Healthentia est destiné
uniquement aux adultes (>18 ans) et ne couvre pas l'utilisation chez les enfants.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Patients atteints de maladies chroniques participant a une investigation clinique ou a un traitement médical.

UTILISATEURS PREVUS

Patients télésurveillés et leurs professionnels de santé.
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ENVIRONNEMENT D'UTILISATION ET DUREE

Healthentia peut étre utilisé comme solution de télésurveillance pour les patients sortis de I'hopital et devant suivre

un certain traitement. La durée dépend de I'étude, de I'intervention ou de la volonté du patient.

AVERTISSEMENTS

Le dispositif n'est pas destiné a remplacer les soins d'un professionnel de santé, y compris les prescriptions, le
diagnostic ou le traitement.
Consultez périodiquement le tableau de bord des alertes, car il peut influencer le suivi de vos patients.

INFORMATIONS POUR LE PATIENT

Veuillez informer votre patient des éléments suivants:

Healthentia n'est pas surveillé en temps réel par le personnel médical ; il est destiné uniqguement a une
communication non urgente. En cas d'urgence, contactez votre unité de soins ou le numéro d'urgence par
téléphone.

Dans certains cas particuliers, les conseils d'autogestion et les instructions fournis par Healthentia peuvent
ne pas s'appliquer a votre situation. Si vous avez des questions concernant vos soins, vos symptémes ou leur
gestion, contactez votre équipe de soins de santé.

Si vous avez des questions concernant vos soins, vos symptomes ou leur gestion, contactez votre équipe de
soins de santé.

Le dispositif n'est pas destiné a remplacer les soins d'un professionnel de santé, y compris les prescriptions,
le diagnostic ou le traitement.

La télésurveillance ne remplace pas les consultations réguliéres avec votre médecin. Consultez votre
médecin en cas de symptomes graves et persistants.

En combinaison avec Healthentia, utilisez uniquement des dispositifs de mesure dont les performances
techniques (exactitude, précision) ont été vérifiées par votre prestataire de soins, car cela peut influencer le
résultat de votre surveillance.

Vérifiez la cohérence de vos données cliniques et leur bonne transmission a votre prestataire de soins, car la
qualité du diagnostic et du traitement dépend en partie de ces informations.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

L'utilisateur est responsable de I'évaluation finale du diagnostic et du traitement décidé pour le patient.
Le dispositif fournit des informations pour soutenir la décision diagnostique et thérapeutique, mais le
contexte clinique global doit étre pris en compte avant de prendre toute décision.

Healthentia — Web-portal 5



Healthentia Instructions For Use (IFU) — Healthcare Professionals — IFU version v2

EXIGENCES MINIMALES

Matériel pris en charge

Tout ordinateur personnel utilisant le systeme d'exploitation (OS) et le navigateur pris en charge - voir ci-dessous -
est un appareil matériel compatible.

Exigences du systéme d'exploitation / navigateur

Le portail Healthentia nécessite une connexion Internet stable et un appareil compatible (ordinateur portable, de
bureau, etc.). Les systemes d'exploitation pris en charge sont :

¢ Microsoft Windows: version 7 et supérieure
e MacOS: version 10.15 et supérieure

e Linux: distributions LTS publiées aprés 2016
e Distributions Debian publiées aprés 2017

e Distributions Fedora publiées aprés 2017

Cet appareil nécessitera un navigateur Internet a jour pour consulter I'application Web. Il est recommandé d'utiliser
I'un des navigateurs suivants, chacun ayant été testé :

e Google Chrome: version 93 et supérieure
e Mozilla Firefox: version 88 et supérieure
e Safari: version 11 et supérieure

e Microsoft Edge: version 88 et supérieure

Les problémes spécifiques remontés a Innovation Sprint par les utilisateurs (surveillance post-commercialisation) sont
analysés. Lorsqu'une erreur systématique sur un navigateur est détectée, elle est ajoutée a la liste des taches et
priorisée pour la version correcte.

INTEGRATION AVEC D'AUTRES DISPOSITIFS

Les exigences de précision pour les dispositifs IoT connectés a Healthentia sont répertoriées ci-dessous.

MESURES Précision minimale Module médical
Tension artérielle <10mmHg (probabilité d'au moins 85%) Oui
Sp02 Arms $£2-3% des valeurs des gaz du sang artériel Oui
Fr)équence cardiaque (FCR, max, +10% de la fréquence d'entrée ou 5 bpm Oui
Poids +0.5-1.0 kg Oui
Activité physique (pas, ...) n/a Non
Sommeil n/a Non

L'application Healthentia est compatible avec d'autres dispositifs pour collecter des informations sur le mode de vie
et les signes vitaux. Les dispositifs pris en charge pour une utilisation conjointe avec Healthentia sont :
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e Trackers et montres Garmin via I'APl Garmin (Android & iOS) : Fenix 5 pro, Fenix 6 pro, Forerunner 945,
Vivoactive 4, Vivosmart 4, Venu 25,
e Trackers et montres Fitbit via I'API Fitbit (Android & iOS) : Versa, Inspire 2
e Dispositifs iHealth via Bluetooth (Android & iOS) :
o Tensiometre connecté iHealth Track (KN-550BT)*,
o Balance intelligente de composition corporelle iHealth Fit (HS2S)**,
o Oxymetre de pouls intelligent - iHealth Air (POM3)*
Ceinture Polar via I'API Polar (Android & iOS) : H9**

*Le dispositif présente une précision acceptable pour I'objectif prévu par Healthentia.

**Le dispositif n'a pas une précision acceptable pour I'objectif prévu par Healthentia et ne peut étre utilisé que pour
des mesures ne nécessitant pas de précision (par ex. compteur de pas, suivi du sommeil).

Ces dispositifs constituent une combinaison sire et, a ce jour, il n'existe aucune information spécifique sur des
restrictions connues concernant ces combinaisons. Il incombe au prestataire de soins de santé de sélectionner les
dispositifs connectés, parmi ceux validés ci-dessus, qui sont appropriés a I'objectif visé en termes de précision des
mesures, de répétabilité et de plage de mesure, car cela peut influencer le diagnostic du patient. Healthentia affiche
les valeurs en unités de mesure internationales (m, kg, s), indépendamment des préférences de I'utilisateur sur son
dispositif loT.

SECURITE ET PERFORMANCE

Sécurité

Innovation Sprint s'engage a protéger la sécurité des informations des personnes concernées et prend des précautions
raisonnables pour les protéger, notamment contre les acceés non autorisés, nécessaires au bon fonctionnement du
logiciel. Dans ce contexte, Innovation Sprint évalue et examine régulierement les technologies, les installations, les
procédures et les risques potentiels pour maintenir la sécurité et la confidentialité des données des utilisateurs, en
accordant une attention particuliére a I'acces basé sur les réles et a la journalisation des accés aux données de santé.
De plus, tout changement potentiel des applications logicielles, des services fournis et/ou des systémes matériels est
diment justifié, évalué et enregistré selon les meilleures pratiques et normes internationales.

Directives de sécurité :
e Evitez d'utiliser les réseaux Wi-Fi publics pour vous connecter & Healthentia lorsque vous étes sur le point
d'ajouter et/ou de gérer des données de santé et/ou vos détails de profil.
e N'utilisez pas d'appareils jailbreakés.
e Les mots de passe doivent comporter au moins huit (8) caractéres et contenir des caractéres de trois des
quatre groupes suivants :
o Lettres minuscules
o Lettres majuscules
o Chiffres (0-9)
o Caracteres spéciaux
e Ne stockez jamais vos mots de passe sur vos appareils.
e Changez vos mots de passe au moins tous les six mois.
e Installez un programme anti-malware sur vos appareils et mettez-le a jour régulierement.
e Assurez-vous que chaque e-mail que vous enregistrez dans Healthentia vous correspond.
e Ignorez et supprimez les messages d'origine douteuse et ne suivez pas les liens qui incluent et renvoient vers
des sites web.
e Ne révélez pas par téléphone, e-mail, formulaire Internet ou médias sociaux des informations confidentielles
telles que votre nom d'utilisateur, mot de passe.
e Utilisez toujours les versions les plus récentes du systeme d'exploitation de votre appareil et de I'application
Healthentia.

Healthentia — Web-portal 7



Healthentia Instructions For Use (IFU) — Healthcare Professionals — IFU version v2
Performance
e Fournir des données objectives aux professionnels de santé pour soutenir le diagnostic et la gestion des
patients.

e Mettre en évidence I'évolution des parametres physiologiques par I'analyse des tendances des données saisies

par le patient.
e Augmenter I'adhésion du patient au traitement.
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1 COMMENCER

HEALTHENTIA peut étre utilisé a la fois par les individus et par les promoteurs d'essais cliniques. Les individus peuvent signaler et
suivre leurs résultats (par exemple, leurs symptomes) et leur activité, et recevoir des questionnaires de bien-étre générés
automatiquement. Les données agrégées fournies apres le consentement des utilisateurs peuvent étre traitées pour mener des
études de recherche a but non lucratif. Les promoteurs d'essais cliniques peuvent utiliser HEALTHENTIA pour collecter des
ePROMs/ePREMs dans le cadre réglementaire approprié (par exemple les Bonnes Pratiques Cliniques) afin de réaliser des
protocoles d'études, souvent en utilisant une instance Paa$S de la plateforme. Les personnes, en fonction de leurs informations de
consentement, peuvent recevoir une invitation a participer a des études de recherche.

Ce manuel s'adresse aux administrateurs d'organisations, aux administrateurs d'études, aux investigateurs et aux autres
personnes autorisées a utiliser le portail d'études.

1.1 SE CONNECTER/ S'ENREGISTRER EN TANT QU'UTILISATEUR DU PORTAIL

Pour se connecter, l'utilisateur doit se rendre sur la page de connexion, qui est disponible sur https://saas.healthentia.com pour

la version Saas, ou sur une URL spécifiée pour la version PaaS.

@ ® Healthentia

Healthentia tave been invkec with my sl

MEMBER SIGN IN

e W ."{ )

I APPLY FOM ACCOUNT

Aksady have an accaunt? Sign in ]

@ P

Figure 1: : Page de connexion Figure 2 - Page d'inscription

Les utilisateurs regoivent une invitation d'un administrateur de I'organisation a enregistrer leur compte et a entrer dans le portail
dans I'étude attribuée avec un réle attribué.
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1.2 MOT DE PASSE OUBLIE EN TANT QUE UTILISATEUR DU PORTAIL

Si vous pouvez accéder a votre compte, utilisez le bouton mot de passe oublié sur la page de connexion.

c Healthentia
POSENOrd ROCOVOrY
Hello Irida Manika
m nct 8 ot e Please reset your password by clicking here

Copyright © 2022. All Rights Reserved - Heall

Figure 3: Mot de passe de récupération et réinitialisation de I'e-mail

Les utilisateurs recoivent un e-mail pour créer un nouveau mot de passe et se connecter a leur compte.

2 GESTION DES ETUDES

2.1 APERGU DE L'ETUDE

Aprés avoir ouvert une session, vous étes dirigé vers la page de présentation des études - Mes études, qui contient une liste de
vos études disponibles et quelques statistiques générales. Vous pouvez accéder a vos études, les modifier ou en créer une
nouvelle.

o
A = ° Innevation Sprint

@ Healthentia

MY STUDIES
n
Syrptom Tracker
il DASHBOARD
Y Overall Tracked Activity Adherence Last week's activity
X stuov
- 3 studies 60739 days 2804 events from 239 participants 1 subjects with reported events
SUBJECTS
422 porticipants 128 subjects 385.’624 answerad guastionnaires 1 porticipants
L usems
0 s
#  econsenT Drag a column header here to group by that column Q, search. @ I =29c
L ECEATE lcon Name Organization Codename Disease Patients Status Alerts Actions
[E quesnonnares Q Q Q Q. O.
B Test Study-| ORG_1 testirida 0 D 0 ®
#  evces
Bl svomTRAL ‘i‘ Interface ORG_E Interface HIV Remote Patient .. 66 @ e Iz =
B3 Symptom Tracker  ORG_I coviDig 336 [ oncome: ] [ ) @
whe -
o s o

Figure 4 - Apercu de I'étude
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2.2 MISE EN PLACE D'UNE NOUVELLE ETUDE

Sur cette premiére page, vous avez la possibilité de créer une nouvelle étude. Selon le type d'étude, l'investigateur fournit
différentes informations. La figure 5 montre les configurations disponibles pour I'étude en tant que telle, mais aussi pour
I'application mobile. Il y a une sélection de widgets disponibles a sélectionner pour la nouvelle étude et a configurer les sources
de données, mais aussi plusieurs champs a remplir comme le nom, le code, le logo, les langues, le domaine thérapeutique, la
durée et les consentements.

i @ e\-«n.m-m.xn..qm.ﬁ.,.

9 Heodthontia

ﬁ Symptom Trocker

CREATE STUDY

W DAIMEOARD GENERAL
Account Settings

M * Tharoputic Aes Coderarme *

Protocot Dunation n Months: Start Date: End Date:

e

Frimary Longuage: * ‘Acid More LOrguoges ‘Study Logo: i

Choose File Mo file chosen

Additional Services

idee-Chot ahticontor interocthe hop.

MOBILE CONFIGURATION
Studly Information Page Study Logo on Appc )

Choose File | No file chosen

Pop-up lor Study’s terma & Privocy

Shart Term's Descrigtion Torrra of Use UAL: G

Privocy Policy URL

Available Consents

Goneral Terms Abowing faporting Contacted by doctor i cove of reed

Adelitional App Widgets

Tegatrroent Rurrirsder e~ Fogtor Authantication Rl ¢ Graarmption Shoop Wicget

Acthvity Widget {Avallable integrations)

Fitiit Syne Barnin Gyne Appie Health Syne Android Sy

SUBJECT DETAIL PAGE CONFIGURATION

First/Lost Nown Fiscol Murvbe: Study Dates Sorality
Wonoged Fbt Troacher Description Mobse Description Themapeutsc Aea
Subject i Erma Phane Humibs: Stotus

Tirne Tone longuage Garder Weght

Haight Disth Dt Togi Hotes

Figure 5 - Créer une nouvelle étude
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3 TABLEAU DE BORD

Le tableau de bord de I'utilisateur contient des informations sur I'étude sélectionnée sous forme d'onglets, par exemple carte
interactive, apercu de I'étude, apercu des activités mesurées et apercu des résultats. Il s'agit d'un ensemble personnalisable
d'onglets de tableau de bord ; ils dépendent des résultats que chaque essai recueille. La carte est liée a une question de
localisation, les activités mesurées nécessitent une connexion aux capteurs mobiles (ou Fitbit, Garmin, etc.) et I'onglet des
résultats rapportés dispose d'un mécanisme de libre-service pour les questions posées dans le questionnaire, qui peuvent étre
visualisées sous la forme de deux types de graphiques.

3.1 CARTE INTERACTIVE

Lors de la configuration de I'étude, I'administrateur de I'étude peut choisir d'activer la carte interactive s'il y a des questions
concernant la localisation. Les utilisateurs du portail peuvent sélectionner des parametres a l'aide de plusieurs filtres et avoir une
vue d'ensemble des résultats des sujets au niveau géographique, comme le montre la Figure 6.

f I pr—
A Mzin Dashboard
-
. Gender:
©
- Ausublects
Age:
[o & [roc
Diagnosed:
All Subjects.
Temperature:
&’ 55 Bz B
o W Headache:
ROM
. Oifcuttyof Breathing:
Fatipue:
Cough:
Muscle Pain
Nausea:
Disrhes:
Abdominal_pain:
Figure 6: Carte interactive
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3.2 BI

En plus de la carte interactive, d'autres onglets du tableau de bord peuvent étre configurés avec les statistiques de I'apergu de
I'étude, comme les enregistrements et I'adhésion au protocole - Figure 7.

A =\ G Innovation Sprint v

@ Healthentia

Symptom Tracker

Interactive Map  Overview & Adherence  Measured Activity Analytics  Reported Outcome Analytics
DASHBOARD

Overview  aghersnce —
(o) (D) (o) cen ) '
X smor \ =7 ) \letQurer ) Cstom )
4 351 351 0 0
‘Subscriptions Enralied Compieted Dropzut
29t sussecTs
Cumulative Subscriptions Day  Wesk
»

ALERTS Enrolied = Numbar of Susscriptions
ECONSENT

NOTIFICATIONS

‘QUESTIONNAIRES

P e
— we o wamownz Tz 9 21
Gender Age Weight Height Bmi
DEVICES
®hisic © Femole * Uneicfine 2 Undermeight @Normsl @ Overweight @0bese
AUDIT TRAIL , .
\W
o
=
5
E o
P e P
sge wiight k) beight e

Figure 7: Vue d'ensemble de I'enregistrement des études et de la conformité

Chronic Conditions Flu Shot Taken

N o Cheonic Condiions

u
* w2
s L E
—
o s 6
4 — o
- o7 4
J - -
P et et . ®
! v Yoo Ho

Clase Contact Type Of Work

Figure 8: Apercu des statistiques de I'étude
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Healthentia — Web-portal 15



Healthentia Instructions For Use (IFU) — Healthcare Professionals — IFU version v2

4 SUJETS

4.1 AJOUTER UN SUIJET

Les sujets sont soit importés via une intégration avec un EDC dans Healthentia en tant que sujets inactifs qui sont activés une fois
qu'ils se sont connectés a Healthentia, ils peuvent étre ajoutés manuellement par le bouton sur la liste des sujets ou invités par le
systeme a partir des invitations des sujets. L'adresse électronique utilisée pour l'invitation sera reconnue par le systeme pour leur
permettre, lors de I'enregistrement sur 'application, d'entrer dans I'étude spécifique. Si le sujet n'utilise pas le méme courriel, il
ne sera pas inscrit dans la bonne étude.

Invite Subject

Send an invitation to a Subject email
address that will be used 1o enter into the
study with or withoutl an Invitation code
Ernail: *

Email

Phone Number:(Roguicd o

Invitation Code:

No Code

-« Send Invitation

Figure 9 - Inviter les sujets

De la méme maniere que pour l'invitation par courrier électronique ci-dessus, l'investigateur peut inviter les patients en leur
fournissant un code. Les sujets peuvent saisir ce code lors de l'inscription, méme s'ils n'ont pas recu d'e-mail. Une fois inscrits, ils
sont automatiquement connectés a cette étude spécifique uniquement. Les codes peuvent étre générés massivement afin d'en
utiliser un par sujet ou un seul pour tous les sujets de I'étude, comme le montre la Figure 10.

Create Invitation Code

Type & Codename or generate a random name by using the

ico
Name or Generate a Code:

Code ]
Number of times the Code can be used:

O used together with an invited email

Figure 10: Codes d'invitation
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Chaque sujet dispose d'un enregistrement des détails de son profil et de plusieurs autres onglets contenant différentes
informations provenant de I'ePRO ou du traqueur d'activité.

4.2 ENREGISTREMENT DE L'OBJET

Dans le dossier du sujet, I'utilisateur du portail qui a le droit de consulter ou de modifier les détails du patient et de consulter les
données relatives a I'ePRO et a I'activité mesurée peut avoir accés aux différents onglets d'informations provenant de différentes

sources. Il peut méme avoir la possibilité de remplir des questionnaires pour eux.

@ Healthentia

.
j = e Innovation Sprint v

SUBJECT DETAILS
Symptom Tracker
Overview Alerts Messages Reported Events Questionnaires Notifications Measured Activity Analytics Consent Actions
|shl DASHBOARD
Medication Plan
X sty
e Subject Id: Email: Se53laae-76e4-4eb8-bf90-  Email Tags:
SUBJECTS %
ISEDS f23e91e2380b@healthentia.com Confirmed:
2 users No
Name: Fiscal Number:
© Asmts Innovation ~ seessessas
Sprint
#/  ECONsENT Status: Enrolled  Time Zone: Language: EN
O e UTC+01:00
Sex: Female Weight: 55 kg Height: 174 cm
QUERTIORNANES Screening Date: 15-
2= system 04-2020
NG \
&% Devices Quantes ) ((
Q00 AuDIT TRALL Alerss Questionnaire Adherence

Figure 11 - Détails du sujet
4.3 LISTE DES SUIJETS

La liste des sujets rassemble dans un tableau tous les patients assignés a I'étude spécifique. Le tableau de la liste donne un apercu
des éléments importants tels que les dates, I'adhésion au questionnaire, les étiquettes, le statut de I'activité et plus encore.

L m e innavation sprint

e Haalthentia

ﬂ Symptom Tracksr

SUBJECT LIST

sl DAsHBOARD Q, search. @E =OC
X ey Email Subject Id Registration Date Qrs Adherence Tags Activity Source Status Alerts Actions
At sueects Q Q Q Q Q - Q
Fubjeat et 00E77051-8470-4093 6060 4NTAN 157042020 Nali % G Noacker [ o] ®
Tag List
0120b285-3086-4315-3083-..  €3PLD 221072020 MNaN'% P orersceasscoveun HoTracker oo -} g
Dynamic Lists
Custom Flekds 02007648-c4c2-4777-884-..  FR106 25/04/2020 0% CITEEEED)  Nomracker [owcun] [:] ®
Subject invitations , .
022c0bd2-297c-40bd-b538-.  YTBAX 14/04/2020 0% 9@ NoTracker [swous [:] B
02F1db47-6584-4d33-bas1—..  LADFD 1341072020 Ml e [oecus ] [ -] 5
A 0386c094-2C78-4607-bebd-6..  KKOIA 30/08/2021 0% CEET)  NoTracker [ecum} 0 =
econsENT
e 03b22223-be39-42 122736+ 4KFYE 04/12/2020 MNaN'% P racin orroun NoTracker [ omous ] [-] [C]
GUESTONNAIRES , .
058672a6-57fe-29c0-ald9- . IXF3X 15/04/2021 0% CEETT)  NoTracker [swous [1] B
0636b533-5971-43f0-b25-2..  FROES 30/04/2020 0% e NoTracker [ omous ] [-] [C]
0733e366-bbdb-4a33-2223-  GVDS) 02/07/2020 MaN ‘% e NoTracker [ swous ] [1] [C
10 s o 2 3 a4 EL
Figure 12 Liste des sujets
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4.4 BALISES ET ALERTES DYNAMIQUES

Dans la section des étiquettes, nous dressons la liste de toutes les étiquettes disponibles dans |'étude, comme le montre la Figure
13, qui peuvent étre utilisées pour regrouper les patients lors de leur entrée dans le systéeme ou en fonction de leurs réponses aux
qguestionnaires. Ces étiquettes peuvent ensuite étre attachées a une alerte, comme le montre la Figure 14. Toutes les alertes sont
présentées dans un tableau, comme le montre la Figure 14. Comme dans toutes les sections du portail, toutes les données peuvent
étre exportées vers un fichier Excel.

.
a (-] e Innovation Sprint ~

@ Healthentia

m Symptom Tracker

TAG MANAGEMENT

il DASHEOARD Drag a column header here to group by that column Q search... @ E & o

X swov Title Created On Type Status Actions
22 susiecTs Q Q ]

subject List Low 23/03/2020 Auto [ ncrve ) o]

Tag List # Medium 23/03/2020 Auto Efho|

Dynomic Lists € High 23/02/2020 Auto [ acrive ] (Eh |

Custom Flelds ® Dev 01/04/2020 Custom ao &

# Not Synced 29/05/2020 Auta e of

Subject Invitations

codes 5 10 Al 02 ER

Figure 13 Liste de Tags
_‘. [-<] o Innsvation Sprint «

9 Healthentia

CREATE DYNAMIC ALERT
1
Symptom Tracker
BASHEOARD. Name: Status:
Active -

STUDY

Portal Alert Massage: (You can use {Shortid} to incluse recaipient’s Short id in your message]
SUBJECTS
UsERs
e Push Notification Message:
ECONSENT
T Email List: (enter emois sepurated by spoces o1 commae)
QUESTIONNAIRES
SYSTEM Ermail Message: (vou con uze {Shera) 10 incluse receipient’s Snor Id in your messoge;
DEICES
AUDIT TRAR

o
API Endpoint 1o Coll: API Mlert Codanarme:

Tags to Apply:
Figure 14 - Créer une nouvelle alerte
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4.5 TABLEAU DE BORD DES ALERTES

Les alertes sont affichées dans un tableau de bord séparé ou |'utilisateur du portail a une vue d'ensemble des étiquettes attribuées
et sait si un patient nécessite une action immédiate ou si son adhésion aux questionnaires est faible.

A [} @ Kenstantina Kostopoulou ~
Healthentia
Real
ALERTS
Interface
DASHBOARD p " . P - P -
Filter by Tags (comms FOSITIVE)\\ DOSE 1 COVIDVAX )(_ DOSE 2 COVIDVAX ) (_FITBIT TOKEN EXPIRED/I(HIGH coviD RISK)( HIVSRQ SYMP'IOM)\\ LOW ADHERENCE )
SUBJECTS ( NOT SYNCED \ PAZIENTE FRAGILE w:)(PSVCH\ATR\C suPPoRr) PSYCHOLOGICAL SUPPORT )
USERS
Show: 50 v
ALERTS
Triggered On (Browser Time, v Subjectid T Alert Message Ta! Manager -
ECONSENT 99 ( ) ) g g g
NOTIFICATIONS 21/04/202,14:21:27 20575866 Patient 20575866 needs psychological support @ Giulia Micheli
QUESTIONNAIRES Subject 14455901 has «Questionaric sulla Salute - EQ-
20/04/2021,16:30:02 14455901 ) N “Q Q @ Giulia Micheli
5D-3L» as pending
SYSTEM
Subject 04588190 has « tionario sulla Salute - EQ-
DEVICES 18/04/2021,16:30:01 04588180 uelee . s «Questionario sulla Salute - £Q @ Giulia Micheli
6D-3L» as pending
AUDIT TRAIL
18/04/2021, 131519 14456801 Patient 14455901 is identified as FRAIL @ Giulia Micheli
18/04/2021,13:12:09 14455901 Subject 14455901 has an HIVSRQ symptom alert @ Giulia Micheli
17/04/2021,1919:56 03806999 Patient 03806999 needs psychological support @ Giulia Micheli
Subject 03806999 has «Questionario sulla Salute - EQ- Subject answered the
17/04/2021,16:30:02 03806999 ) N - Q d N X
5D-3L» as pending questionnaire.
Subject 15929649 has «Questionario sulla Salute - EQ-
15/04/2021,16:30:01 15929649 ! X @ 2 @ Giulia Micheli
5D-3L» as pending
10/04/2021, 09:10:41 11294295 Patient 11284295 needs psychelogical support @ Cristina Seguiti

Figure 15 - Tableau de bord des alertes

4.6 LISTES DYNAMIQUES

Les listes dynamiques sont utilisées pour regrouper les patients de maniere dynamique. Nous créons des exigences de
regroupement et les patients sont ajoutés automatiquement dans une liste lorsqu'ils répondent aux critéres. Les attributs des
patients qui peuvent étre utilisés comme critéres pour filtrer la liste des patients sont le statut, le dépistage, la date de fin ou de
changement de traitement et méme |'utilisation de balises qui sont expliquées ci-dessous. Comme dans toutes les sections du
portail, toutes les données peuvent étre exportées vers un fichier Excel, comme le montre la Figure 16.

A = ° Fnovation Sprint ~
e Healthentia
Real d O

ﬁ ‘Symptom Tracker
Wil DAsHBEOARD Drag a column header here to group by that column Q search. PE =0

DYNAMIC LISTS

T sov Title Description Created On Status Actions

28t gupcs Q Q, Q ]
Subject List test 05/03/2021 GD B

Tag List 5 10 Al o

Dynamic Lists

Figure 16 Tableau de liste dynamique
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.
A = o Innavation Sprint

@ Healthentia

DETAILS DYNAMIC LISTS

Symptom Tracker
|shl DASHBOARD Title: Status:
s
tost Active ~
X stov
Description
* SUBECTS
2 usms
o Patient Criteria
e Stetus Gender Age:
Enrolled v ---%slect--- v
9  KOTFICATIONS
B auesnomures Baseline Dote Termination Date Tags
= M
®
M0 auomTRaL
show: 10 W
Sr.No e Subject I = Registration Date b

No matching records found

Showing 0 to 0 of 0 entries (filtered fram 95 total entries)

Figure 17 - Dynamic list details
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5 NOTIFICATIONS

5.1 JOURNAL DES NOTIFICATIONS

Dans la section Notifications, on peut voir toutes les communications envoyées par le systeme aux patients, on peut créer des
notifications instantanées ou programmeées. Toutes les notifications sont répertoriées par date dans la liste des notifications et
vous avez un apergu du contenu de ces notifications et de leur type. Comme dans toutes les sections du portail, toutes les données
peuvent étre exportées vers un fichier Excel, comme le montre la Figure 18.

L m ewwumnswim~

° Healthentia

Symptom Tracker

NOTIFICATION LOG

il DasHBORED Drag 3 column header here o group by Q, search. & =0c
sy Description Type Content Recipients Sent On (User Time) Sent On (Your Time)
susxcts Q Q B Q ]
usems <ivinstant Nofffication<fi>  Instant B view Content 8 viewRecipients (1) <i»Based on each userstime...  02/02/2022, 162456
niears
<ivinstant Nefffication<fi>  Instant 88 View Recipients (1) <I>Based on each Userstme... Q2/02/2022, 1421:49

# ecoussnr

<izInstant Notification</i> Instant fiew C fiew Recipients <i>Based on each Users time.. 3
T, -/ B View Content B View Recipients (1)

/01/2022, 16:28:38

Instant Natification <i>Instant Nofifications/i= Instant £ View Recipients (1) <i>Based on each users time..  31/07/2022, 16:27.03
scha otification B .
P D <i>Instant Notification</i> Instant B View Content B View Recipients 1) <i>B2560 ON €3CN LUSErsUme..  26/01/2022, 2046:50

Notification Log

<i»Instant Notification«/i> Instant B View Content 8 view Recipients (1) «<i»Based on each User'stime...  28/01/2022, 12:33:32
QuESTONARES

<i>Instant Nofification </i> Instant 8 ViewRecipients (1) <i»Based on each user's time...  27/01/2022, 1543:10
SvETEM

AT TRAR
<i>Instant Nofification </i> Instant 1 View Contnt 8 View Recipients (1) <i»Based on each user's time...

<i>Instant Notification</i> Instant B View Redipients (1) <i>Bated on €ach Lserstime..  18/01/2022 11:54:26

10 50 °2>

101/20:

22, 15:03:14

DEVICES <i>Instant Notification</i> Instant B view Recipients (1) <i>Based on each user'stime...  27/01/2022, 14:39:19

Figure 18 - Journal des notifications
5.2 NOTIFICATIONS INSTANTANEES

Les notifications instantanées sont des messages ad hoc que I'enquéteur peut envoyer a un patient et qui contiennent un simple
message ou accompagnent un questionnaire. Vous pouvez sélectionner des destinataires individuels pour la notification a partir
de la liste compléte des sujets ou filtrer a I'aide de balises ou de listes dynamiques, comme le montre la Figure 19.

A = e Innavation Sprint «

9 Healthentia

8 symptom Tracker

INSTANT NOTIFICATION

Motificotion Title
DASHBOARD

sTUDY

4
SUBJECTS
Select Questionnaire
L --Select Questionnaire-- v
P
Cheose direct recipient
ECONSENT
HOTIFICATIONS
Choose Tags: Select Bxsting Dynomic List:
Instant Notification
--Select Dynamic List-- -

Scheduled Notifications

Notification Log

Figure 19 - Notification instantanée
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5.3 NOTIFICATIONS PROGRAMMEES

Les notifications programmeées sont celles qui sont créées au début de I'étude et sont utilisées pour programmer I'envoi des

questionnaires a un groupe de destinataires sur la base d'un filtrage par étiquettes ou listes dynamiques ou a la liste entiére.

La programmation d'une notification peut se faire sur la base d'une date réguliere avec un intervalle quotidien, hebdomadaire ou

mensuel, envoyée une fois a un moment précis ou de maniére récurrente. Le systeme permet également au coordinateur

d'envoyer des notifications en fonction des dates spécifiques du protocole et de X jours avant ou apres ces dates. Vous pouvez

voir la liste des notifications a la Figure 20 et la nouvelle notification de programmation a la Figure 21.

Healthentia

Symptomn Tracker

DASHBOARD

STUDY

SUBJECTS

USERS

ALERTS

ECONSENT

NOTIFICATIONS

Healthentia

Syrnptom Tracker
DASHBOARD

STUDY

SUBJECTS

USERS:

ALERTS

ECONSENT

NOTIFICATIONS

QUESTIONNAIRES

SYSTEM

DEVICES

BExitmoNergnwiemE @

ALIDIT TRAL

SCHEDULED NOTIFICATION

Description

Q
Weekly COVID1S Self-Assessment
Test

10 30 Al

EDIT SCHEDULED NOTIFICATION

Description: *

Test

Schedule Type:

@ Regular O By Boseline Date
Fraguency:

Monthly

Recipient Tags:

Questionnaires:

Diarrhea *

Message (Individuol Notitication):

nn header here to group by that o

Type Content
Weekly B View Content
Monthly B View Content

Figure 20 - Notifications programmées

Status:

Inactive

Day of Month: End repeat:

~ 1 b Never

Figure 21 - Nouvelle notification programmée

o
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6 MESSAGES-TELECONSULTATION

6.1 BOITE D'ENTREE DES MESSAGES

Les utilisateurs finaux de I'application mobile peuvent, si la fonction est activée, envoyer un message a I'enquéteur/assistant

d'étude et entamer une conversation. Si nécessaire, l'investigateur peut établir un lien vidéo de téléconsultation valable

pendant 15 minutes. Voir la boite de réception a la Figure 22 et la conversation a la Figure 23.

A = @ Konstantina Kostopoulou ~

UNANSWERED CONVERSATION LIST

show: 10 W & Export
Subject ° Title S Last Message ° Sent On v Category Reply
SBCYT information Subject:Like arm pain 04/05/2021,18:2028 D [

showing 1 to 1 of 1 entries

Figure 22 - Boite de réception des messages

‘ONVERSATION WITH KONSTANTINA KOSTOPOULOU: AQNBI®

“ fwvnt

B Teleconsultation

Teleconsultation

m Teleconsultation

Teleconsultation r

X Teleconsultation

sultation request

ultation has been completed

Figure 23 - Conversation sur les messages
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6.2 TELECONSULTATION

Si nécessaire, I'enquéteur peut établir une liaison vidéo de téléconsultation valable pendant 15 minutes, comme le montre la
figure ci-dessous.

C00e

Figure 24 — Téléconsultation

Healthentia — Web-portal 24



Healthentia Instructions For Use (IFU) — Healthcare Professionals — IFU version v2

7 E-CONSENT

7.1 E-CONSENT

Si I'essai dispose d'un consentement électronique actif, celui-ci est déclenché par I'application Healthentia aprés que I'utilisateur
s'est enregistré et a accepté les conditions de I'application Healthentia. Chaque formulaire de consentement électronique doit
avoir une version et un titre uniques dans le contexte de cette étude ou de ce site (dans le cas d'essais multicentriques). Lors de
la création ou de la modification d'un formulaire de consentement électronique, les utilisateurs disposant de I'autorisation
appropriée doivent pouvoir (1) ajouter un champ de texte brut pour rédiger les "Conditions" du formulaire de consentement
électronique ; (2) ajouter un champ de texte brut pour rédiger I'"Introduction" du formulaire de consentement électronique ; (3)
télécharger une adresse URL d'un fournisseur de flux vidéo vers le formulaire de consentement électronique ; et (4) définir un
statut. Un formulaire de consentement électronique a trois statuts : "brouillon", "actif" et "inactif". En mode "brouillon", le
consentement électronique est modifiable. Lorsque I'enquéteur passe au statut "actif", le consentement électronique est
verrouillé et ne peut plus étre modifié. Le statut "inactif" est attribué aux formulaires de consentement électronique qui ne sont
plus actifs mais qui ont été signés par au moins un participant a I'étude. Voir les Figures 25 et 26.

) omnu\'murvﬁuun:v
e Healthantia
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E-CONSENT
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Figure 26 - Configuration du consentement électronique
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Le processus de signature d'un formulaire de consentement électronique ne peut étre achevé qu'apres que I'utilisateur de
I'application mobile a vérifié son identité en fournissant un code regu par courrier électronique ou par téléphone mobile. Une fois
que le participant a signé le consentement électronique, un document PDF est créé avec le nom, la date et la signature du
participant au-dessus du texte en clair des termes. Le document PDF créé apres que le participant a signé le consentement
électronique est enregistré dans les documents du patient Healthentia avec le type "consentement". Une fois que le participant
asigné le consentement électronique, I'étiquette du consentement électronique dans la liste des sujets passe de "non commencé"
a "nécessite une signature".
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Figure 27 — Liste eConsentement
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8 QUESTIONNAIRES

8.1 QUESTIONNAIRE LIST

Le portail permet aux coordinateurs de I'étude de créer un questionnaire avec différents types de questions, mais permet
également de télécharger le questionnaire a partir d'un fichier Excel spécifié. Ces questionnaires sont ensuite envoyés au patient
via une notification. Dans la gestion des questionnaires, vous pouvez voir la liste des questionnaires disponibles dans I'étude et le
nombre de questions que chacun a ainsi que leur statut et leur date de création.

Une liste de questionnaires qualifiés est mise a disposition. Un questionnaire qualifié, en particulier une mesure des résultats
déclarés par le patient (PROM), dans le contexte d'un systéme de recherche clinique, fait référence a un instrument standardisé
et validé utilisé pour évaluer les résultats de santé directement auprés des patients. Ces questionnaires qualifiés comprennent un
ensemble de questions standardisées et sont validés par des processus scientifiques rigoureux pour garantir la fiabilité, la validité
et la réactivité au changement. Les questionnaires qualifiés sont identifiés par une balise dans I'outil de gestion des questionnaires.
Ce sous-ensemble de questionnaires fait partie des modules médicaux de Healthentia et est soumis au marquage CE. Ceci est
également décrit sur le site Internet et une liste est disponible sur le portail des professionnels de santé.

Comme dans toutes les sections du portail, tous les questionnaires peuvent étre exportés vers un fichier Excel.
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Figure 28 Gestion des questionnaires

Lors de la création d'un nouveau questionnaire, vous définissez le titre et le type de questionnaire (sélectionné a partir d'une liste
créée par l'administrateur) et téléchargez une image caractéristique si vous souhaitez qu'elle soit affichée dans I'application, puis
vous commencez a ajouter les questions une par une. Dans les options de la question, vous pouvez choisir parmi une variété de
contrbles de l'interface utilisateur, par exemple si la question est unique, multiple, avec texte d'entrée ou barre de défilement,
comme le montre la Figure 29.
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Figure 29 - Détails du questionnaire simple
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Figure 30 - Questionnaire composite
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9 UTILISATEURS

9.1 ROLES ET AUTORISATIONS

Cette section est utilisée par I'administrateur pour créer les réles principaux et leurs autorisations dans les sections du portail. Les
autorisations peuvent étre configurées pour la visualisation, I'édition et la suppression, comme le montre la Figure 31.
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Figure 31 Gestion des rdles et Ajouter un nouveau role
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9.2 LISTE DES UTILISATEURS

Dans la liste des utilisateurs, vous trouverez tous les utilisateurs du portail qui sont affectés a I'étude. L'administrateur de I'étude
peut créer ou inviter de nouveaux utilisateurs ou assigner des utilisateurs existants a une étude spécifique avec un rdle
d'autorisation. L'utilisateur fournit I'adresse électronique d'un investigateur, ce qui déclenche I'envoi d'un courrier électronique
généré automatiquement a cette adresse. Dés réception, les investigateurs doivent confirmer I'email et suivre une procédure
d'enregistrement. Cette liste peut ensuite étre exportée vers un fichier Excel, comme le montre la Figure 32.
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Figure 32 Gestion et création des utilisateurs
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10 PISTE D'AUDIT

10.1 PORTAL LOG

Dans la section Gestion des journaux, toutes les actions effectuées par les utilisateurs, de la visualisation a la modification ou a la
suppression, sont répertoriées. La liste des actions du journal peut étre filtrée par date en haut de la page, tandis que chaque
colonne du tableau permet de rechercher un résultat spécifique. Chaque colonne du tableau permet de rechercher un résultat
spécifique. Il est également possible d'effectuer un tri par ordre alphabétique ou numérique pour chaque colonne. En consultant
les détails du journal, vous pouvez obtenir plus d'informations sur |'action signalée. Comme dans toutes les sections du portail,
toutes les données peuvent étre exportées vers un fichier Excel.
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Figure 33 Détails du journal de I'application
10.2 JOURNAL DE BORD DE L'APPLICATION

Le journal des applications fournit des informations sur les actions des sujets, par exemple leur participation aux questionnaires,
comme le montre la Figure .
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Figure 34 Application Log Detail
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