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Healthentia Portal yra jvairiy moduliy rinkinys. Keletas moduliy yra laikomi medicinos priemonémis ir turi CE Zenklg
pagal Europos reglamentg 2017/745:

e Dalyviy pagrindu sukurtas skydelis (Subjects-based dashboard): HEALTHENTIA sistema sidlo kelis
dalyviy lygmens skydelius. Yra trys pagrindinés informacijos kategorijos, pateikiamos per
vizualizacijas, susijusias su kiekvienu dalyviu: dalyvio apzvalga, jy ataskaitos ir matavimai.

e ]spéjimai (Alerts): Jspéjimy funkcija naudoja vartotojo sgsajg, kad bity galima nustatyti taisykles ir
ribines vertes, susijusias su duomenimis, surinktais i$ jvairiy Saltiniy (pvz., ankety atsakymy ar loT
jrenginiy) — kaip absoli absoliuty skaiciy per tam tikrg laikotarpj arba santykinai su ankstesniais
vektoriais per laikotarpj. Sie nustatymai véliau sukuria jspéjimus klinicistams arba pazymi pacientus.

e Virtualus kouéingas (Virtual coaching): Tai funkcija, leidzianti vartotojui (dalyviui/pacientui)
bendrauti su jkinytu pokalbio kou€u informaciniais ir motyvaciniais tikslais. HEALTHENTIA

c € mobiliosios programélés vartotojai gali bendrauti su virtualiu koucu natdralia kalba kontroliuojamu
1912 bldu (t. y. be laisvo teksto ar balso jvesties). Virtualaus kouco palaikomi dialogai yra i$ anksto
parengti scenarijai (scripted interactions), kuriuos kuria masy klinikiniai ekspertai. Vartotojai narso
per dialogus pasirinkdami i$ keliy pateikty atsakymo varianty kiekviename pokalbio Zingsnyje. Tokiu
bldu galima suteikti patrauklig nattralios kalbos vartotojo sgsajg virtualiam koucui, kartu islaikant
grieztg kontrole, kokia informacija pateikiama vartotojui ir kokie patarimai duodami.

e Kiti pagalbiniai portalo moduliai: Tyrimo paslaugos (anketos redaktorius, sudétiné anketa, tyrimo
konfiglratorius, daugiacentris tyrimas), dalyviy sgrasas, tyrimo lygmens skydelis (study-level
dashboard).

e Kiti pagalbiniai backend moduliai: planuotojas (scheduler), saugumas ir reglamentavim

Informacija

Daugiau informacijos rasite: https://healthentia.com

Dél visy su privatumu susijusiy klausimy ar prasymuy galite kreiptis: dpo@healthentia.com
Bendrais klausimais galite kreiptis: info@healthentia.com

Rimto incidento pranesSimas
Jei jvyko koks nors rimtas incidentas, susijes su ,, Healthentia” medicinos priemonés programéle, galite kreiptis
gamintojg (Innovation Sprint Srl) adresu: support@healthentia.com bei j savo salyje kompetentingg institucija.

Techniné pagalba

Healthentia techniné pagalba teikiama , best-effort” principu.

Dél visy techninés pagalbos klausimy galite kreiptis: support@healthentia.com
Muasy pagalbos komanda jums atsakys per 1 darbo diena.

Naudojimo instrukcijos popieriniu formatu
Jei pageidaujate gauti naudojimo instrukcijg popieriniu formatu, prasome kreiptis j gamintojg Siuo el. pasto adresu:
info@healthentia.com. Ji bus iSsiysta per 7 kalendorines dienas nuo prasymo gavimo.
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NUMATOMA PASKIRTIS

Healthentia yra programiné jranga, skirta: a) fiziologiniy duomeny, jskaitant Sirdies ritmg, kraujosptdj, deguonies
saturacijg ir svorj, rinkimui ir perdavimui tiesiogiai sveikatos prieZitros paslaugy teikéjams automatizuotomis
elektroninémis priemonémis kartu su validuotais loT jrenginiais; b) duomeny vizualizavimui (dalyviy pagrindu sukurti
skydeliai) ir matematiniam apdorojimui (tendencijy analizei, jspéjimams), susijusiam su stebimo létinés ligos
paciento fiziologiniais parametrais; c) paciento baigciy ir baig€iy baly, susijusiy su sveikatos bikle, sveikatg
veikianciais veiksniais, su sveikata susijusia gyvenimo kokybe, ligos Ziniomis ir gydymo laikymusi, perdavimui per
validuotas anketas; d) vartotojo (dalyvio/paciento) sgveikai su pokalbio virtualiu kou¢u informaciniais ir
motyvaciniais tikslais, siekiant palaikyti dalyvio nuotolinj stebéjimg, sprendimy priémima ir virtualy koucinga.

KLINIKINE NAUDA

Healthentia naudojimas leidZia:

e pateikti objektyvius duomenis sveikatos prieziiros specialistams diagnostikai paremti;

e iSryskinti fiziologiniy parametry kitima per paciento jvesty duomeny tendencijy analize;

e sveikatos prieZilros specialistams uztikrinti tokig pacia prieZilros kokybe ir sauguma kaip ir jprastiniu
priezidros standartu.

KLINIKINES INDIKACIJOS

Létine liga serganciy pacienty nuotolinis stebéjimas (pvz., Sirdies nepakankamumas, vézys, LOPL ir kt.)

KONTRAINDIKACIJOS

e Healthentia neskirta kritinés buklés pacienty stebéjimui (operacinéje, skubios pagalbos skyriuje,
intensyviosios terapijos skyriuje).

e Bet kokia fiziné ar paZintiné baklé, kuri, pagal klinikinj vertinimg, trukdyty pacientui naudotis Healthentia
(pvz., demencija).

e Prietaisas neturi blti naudojamas néStumo metu.

e Healthentia nebuvo iSbandyta su vaiky populiacija. Todél Healthentia skirta tik suaugusiesiems (>18 mety) ir
neapima naudojimo vaikams.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Létinémis ligomis sergantys pacientai, dalyvaujantys klinikiniuose tyrimuose arba gaunantys medicininj gydyma.

NUMATOMI NAUDOTOJAI

Nuotoliniu bidu stebimi pacientai ir jy sveikatos prieZiliros specialistai.

NAUDOJIMO APLINKA IR TRUKME

Healthentia gali biti naudojama kaip nuotolinio paciento stebéjimo sprendimas pacientams, kurie iSrasomi is
ligoninés ir turi laikytis nustatyto gydymo. Trukmé priklauso nuo tyrimo, intervencijos arba paties paciento noro.
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ISPEJIMAI

o Sis prietaisas néra skirtas pakeisti sveikatos prieZiliros specialisto priezilira, jskaitant vaisty skyrima,

diagnostikg ar gydyma.

e Reguliariai tikrinkite Jspéjimy skydelj (Alerts dashboard), nes jis gali turéti jtakos pacienty stebéjimui.

INFORMACIJA PACIENTUI

Prasome informuoti savo pacienta Sia informacija:

e Healthentia néra realiu laiku nestebima sveikatos prieZiliros personalo; ji skirta tik ne skubios pagalbos
komunikacijai. Skubos atveju skambinkite savo gydymo jstaigai arba bendruoju pagalbos numeriu.

e Kai kuriais atvejais Healthentia teikiami savigydos patarimai ir nurodymai gali netikti jusy situacijai. Jei kyla
klausimy dél priezidros, simptomy ar jy valdymo — kreipkités j savo sveikatos priezitros komanda.

e Prietaisas néra skirtas skirtas pakeisti sveikatos prieZiliros specialisto prieZilirg, jskaitant vaisty skyrima,
diagnostikg ar gydyma.

e Nuotolinis stebéjimas nepakeicia reguliariy apsilankymy pas gydytojg. Esant sunkiems ir uzsitesusiems
simptomames, kreipkités j gydytoja.

e Kartu su Healthentia naudokite tik tuos matavimo prietaisus, kuriy techninés charakteristikos (tikslumas,
preciziskumas) buvo patvirtintos jlsy sveikatos priezilros specialisto, nes tai gali turéti jtakos stebéjimo
rezultatams.

e Patikrinkite savo klinikiniy duomeny teisinguma ir sékmingg perdavima sveikatos priezitros specialistui, nes
dalis diagnostikos ir gydymo kokybés priklauso nuo Sios informacijos.

ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

e  Galutinj diagnostikos ir gydymo sprendimo vertinimg atsako vartotojas (sveikatos prieZiliros specialistas).
e Prietaisas teikia informacijg diagnostiniams ir terapiniams sprendimams paremti, taciau prie$ priimant bet
kokj sprendima batina atsizvelgti j visg klinikinj konteksta.

MINIMALUS REIKALAVIMAI

Palaikoma jranga

Bet kuris asmeninis kompiuteris, kuriame veikia palaikoma operaciné sistema (OS) ir narsyklé (zr. Zemiau), laikomas
palaikoma jranga.

Operacinés sistemos / narsykliy reikalavimai

Healthentia Portalui reikalingas stabilus interneto rysys ir suderinamas jrenginys (neSiojamas arba stacionarus
kompiuteris ir pan.). Palaikomos operacinés sistemos:

e  Microsoft Windows: 7 versija ir naujesnés
MacOS: 10.15 versija ir naujesnés

Linux: LTS distribucijos, iSleistos po 2016 m.
e Debian distribucijos, isleistos po 2017 m.

e Fedora distribucijos, iSleistos po 2017 m.
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Jrenginyje turi bati jdiegta naujausia interneto narsyklé. Rekomenduojama naudoti vieng is Siy iSbandyty narsykliy:

e Google Chrome: 93 versija ir naujesnés
e Mozilla Firefox: 88 versija ir naujesnés

e Safari: 11 versija ir naujesnés

e Microsoft Edge: 88 versija ir naujesnés

Visi specifiniai trikdZiai, apie kuriuos pranesa vartotojai (pomoksliné priezidra), yra analizuojami. Kai nustatoma
sisteminé klaida tam tikroje narsykléje, ji jtraukiama j darby sgrasg ir prioritetizuojama taisymui.

INTEGRACIJA SU KITAIS |RENGINIAIS

Tikslumo reikalavimai Healthentia prijungiamiems loT jrenginiams pateikti Zemiau.

Matavimas Minimalus tikslumas Medicininis modulis
Kraujospudis <10 mmHg (bent 85 % tikimybé) Taip
:Dsiggzo)nies saturacija +2-3 % nuo arterinio kraujo dujy vertés (ARMS) Taip
Sirdies ritmas (RHR, maks., ...) +10 % nuo jvestos vertés arba +5 bpm (didesnis i$ jy) Taip
Svoris +0.5-1.0 kg Taip
Fizinis aktyvumas (Zingsniai, ...) netaikoma Ne
Miegas netaikoma Ne

Healthentia programélé yra suderinama su kitais jrenginiais, skirtais rinkti gyvenimo bido informacijg ir gyvybinius
rodiklius. Palaikomi jrenginiai, skirti naudoti kartu su Healthentia:

e  Garmin sekikliai ir laikrodZiai per Garmin API (Android ir iOS)**: Fenix 5 Pro, Fenix 6 Pro, Forerunner 945,
Vivoactive 4, Vivosmart 4, Venu 2S

o  Fitbit sekikliai ir laikrodZiai per Fitbit API (Android ir iOS)**: Versa, Inspire 2

e iHealth jrenginiai per Bluetooth (Android ir iOS): KraujospdZio matuoklis iHealth Track (KN-550BT)*,
ISmaniosios kiino sudéties svarstyklés iHealth Fit (HS2S)**, ISmanusis pulso oksimetras iHealth Air (POM3)*

e Polardirzas per Polar APl (Android ir iOS): H9**

*Irenginys turi tinkama tiksluma Healthentia numatytai paskirciai

** Jrenginys neturi tinkamo tikslumo Healthentia numatytai paskirciai ir gali biiti naudojamas tik tiems matavimams,
kuriems tikslumas néra bdtinas (pvz., Zingsniamatis, miegas).

Sie jrenginiai sudaro saugig kombinacija ir $iuo metu néra jokiy zinomy apribojimy ar specifinés informacijos dél jy
derinimo. UZ tinkamy prijungiamy jrenginiy pasirinkima (is auksciau isvardyty validuoty jrenginiy) pagal matavimo
tiksluma, pakartojamumg ir diapazong atsako sveikatos prieZiliros specialistas, nes tai gali turéti jtakos paciento
diagnostikai.Healthentia visada rodo vertes tarptautiniais matais (m, kg, s), nepriklausomai nuo paciento nustatymy
jo loT jrenginyje.

Healthentia — Web-portal 6



Healthentia Instructions For Use (IFU) — Healthcare Professionals — IFU version v1

SAUGUMAS IR VEIKIMAS

Saugumas

Innovation Sprint yra jsipareigojusi apsaugoti duomeny subjekty informacija ir imasi pagrjsty priemoniy jai
apsaugoti, jskaitant apsaugg nuo neteisétos prieigos, kuri bdtina norint, kad programiné jranga veikty pagal paskirt;.
Siuo tikslu Innovation Sprint nuolat vertina ir perziiri technologijas, jrenginius, procediiras ir galimas grésmes, kad
bty iSlaikytas vartotojy duomeny saugumas ir privatumas, ypatingg démesj skiriant vaidmenimis grjstam prieigos
valdymui ir sveikatos duomeny prieigos Zurnalo registravimui. Be to, visi galimi programinés jrangos, teikiamy
paslaugy ir/ar aparatdros sistemy pakeitimai yra tinkamai pagrjsti, jvertinti ir uzregistruoti pagal tarptautines
geriausias praktikas ir standartus.Rekomendacijos vartotojams:

e Nenaudokite viesyjy Wi-Fi tinkly prisijungdami prie Healthentia, kai ketinate jvesti ar valdyti sveikatos
duomenis arba savo profilio informacija.

e Nenaudokite ,jailoroken” arba ,,rooted” jrenginiy.

e Slaptazodziai turi bati ne trumpesni kaip 8 simboliai ir turéti bent trijy is Siy keturiy grupiy simbolius:
mazZosios raidés, didZiosios raidés, skaiciai (0—9), specialieji simboliai.

¢ Niekada nesaugokite slaptazodziy savo jrenginyje.

o Keiskite slaptaZzodzius bent kas $eSis ménesius.

e Jsidiekite ir nuolat atnaujinkite antivirusine/anti-malware programa savo jrenginiuose.

e Jsitikinkite, kad kiekvienas Healthentia sistemoje registruotas el. pasto adresas priklauso tik jums.

e Ignoruokite ir istrinkite abejotinos kilmés Zinutes, nespauskite jose esanciy nuorody.

o Niekada telefonu, el. pastu, interneto formomis ar socialiniuose tinkluose neatskleiskite konfidencialios
informacijos (vartotojo vardo, slaptazodzio ir pan.).

e Visada naudokite naujausias savo jrenginio operacinés sistemos ir Healthentia programélés versijas.

Veikimas

Healthentia uZtikrina:

objektyviy duomeny pateikima sveikatos prieZiliros specialistams diagnostikai ir paciento prieZidrai;
fiziologiniy parametry kitimo iSryskinimg per paciento jvesty duomeny tendencijy analize;

didesnj paciento laikymasi nustatyto gydymo.
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1 PRADZIA

HEALTHENTIA gali naudotis tiek pavieniai asmenys, tiek klinikiniy tyrimy uZsakovai (sponsor). Pavieniai asmenys gali fiksuoti ir
stebéti savo baigtis (pvz., simptomus), aktyvuma ir gauti automatiskai generuojamas geroveés anketas. Sutikus vartotojams,
apibendrinti duomenys gali bati naudojami nepelno siekiantiems moksliniams tyrimams atlikti. Klinikiniy tyrimy uZsakovai gali
naudoti HEALTHENTIA platforma ePROM/ePREM duomenims rinkti pagal atitinkamus reguliacinius reikalavimus (pvz., Geros
klinikinés praktikos GCP), dazniausiai pasitelkdami Paa$S (Platform as a Service) platformos versijg tyrimo protokolams vykdyti.

Priklausomai nuo savo duoto sutikimo, pavieniai asmenys gali gauti kvietimus dalyvauti moksliniuose tyrimuose.Si instrukcija skirta
organizacijy administratoriams (Organization Admins), tyrimy administratoriams (Study Admins), tyréjams (Investigators) ir kitam
jgaliotam Studijy portalo personalui.

1.1 PRISIJUNGIMAS / REGISTRACIJA PORTALE

Norédamas prisijungti, vartotojas turi nueiti j prisijungimo puslapj:

Saas versijai: https://saas.healthentia.com

PaaS versijai: organizacijos nurodytu konkreciu URL adresu.

(] ® sHealthentia
Healthentia have besninveed wi my amot

MEMBER SIGN IN

s =
oo WmCmmm ."{ . )

I APPLY FOR ACCOUNT

Arscclyhave an ascount? Sign n 4

1 pav. Prisijungimo puslapis 2 pav. Registracijos puslapis

Vartotojai gauna kvietimg el. pasStu i$ organizacijos administratoriaus (Organization Admin), kuriame pateikiama nuoroda
uzsiregistruoti, susikurti paskyrg ir patekti j portalg su priskirtu vaidmeniu konkreciame tyrime.

1.2 SLAPTAZODZIO PAMIRSIMAS (PORTALO VARTOTOJAMS)

Jei nebegalite prisijungti prie savo paskyros, prisijungimo puslapyje spauskite mygtukg ,,PamirSau slaptazodj“

Healthentia — Web-portal 10
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C Healthentia

POSEWOED ROCOVOrY

Hello Irida Manika

I? Please reset your password by clicking here

m nct 8 oot

Copyright © 2022, All Rights Reserved - Healthe

3 pav. SlaptaZodZio atkiirimas ir el. laiSkas su nuoroda

Jums bus iSsiystas el. laiSkas su nuoroda, per kurig galésite nustatyti naujg slaptazodj ir prisijungti prie paskyros.

2 TYRIMYU VALDYMAS

2.1 TYRIMY APZVALGA

Po prisijungimo jis nukreipiami j Tyrimy apzvalgos puslapj —,,Mano tyrimai“ (My Studies). Cia matomas visy jums prieinamy
tyrimy sarasas bei bendrieji statistiniai rodikliai. IS Sio puslapio galite pasiekti savo tyrimus, juos redaguoti arba sukurti naujg
tyrima.

.
A = o Innevation Sprint

@ Healthentia
MY STUDIES
Syrmptorm Tracker
|l DasHBOARD
v Overall Tracked Activity Adherence Last week's activity
X suov
3 studies 60?39 days 2804 svents trom 239 participants 1 subjects with reported eveants
A8t smmEcrs
422 panticipants 128 subjects 385;’624 answerad questionnaires 1 participants
L usms
0 uwrs
#  consanT Drag a column header here to group by that column Q, search. @ E & [<Xs]
© notFcanions _— . : )
lcon Name Organization Codename Disease Patients Status Alerts Actions
E ouesnonmares Q Q Q Q Q

VSTEM
D Test Study-1 ORG_1 testirida 0

L]

DEVICES

ALIDAT TRAIL ‘r Interface ORG_E Interface HIV Remote Patient .. 66

D00
GRS

:{»1 Symptom Tracker ORG_1 coviD1g 336

4 pav. Tyrimy apZvalga
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2.2 NAUJO TYRIMO SUKURIMAS

Siame pirmame puslapyje galite sukurti naujg tyrima. Priklausomai nuo tyrimo tipo, tyréjas pateikia skirtingg informacija. 5
paveiksle galite matyti galimas tyrimo konfiglracijas, taip pat ir mobiliosios programélés konfigliracijas. Galima pasirinkti jvairius
valdiklius naujam tyrimui ir konfiglruoti duomeny Saltinius, taip pat reikia uzpildyti kelis laukus, pvz., pavadinimg, kodg, logotipa,
kalbas, terapine sritj, trukme ir sutikimus.

.
£ @ @m-um--m.mumwm.,.

@ Hoalthantk

ﬁ Syrmptom Trocker

CREATE STUDY

A DASHEOARD GEMERAL
mAcTs - Account Settings

e * Thropic Aea Godename =

Protocot Duraticn in Months: Start Date: End Date:

20205k

Frimary Longuage: * Aokl More Longuages

-~Select-- v

Choose File Mo file chosen

AUDHT TRAL

Additional Services

Video-Chot Mticonter Intoroctiee Map

MOBILE CONFIGURATION
Study Information Poge Study Losgo on Appc @

Choose Fils Mo fie chosen

Pop-up for Study’s terms & Privocy @
Shart Term's Description: Terrma of Use URL 0

Privocy Poloy URL

Available Consents

Genoral Terms Alcwing Reperting Contacted by doctor in cose of need

Additional App Widgets

Tematrrapst Revrareior Twr Foeter Authanticotion Liquid ¢ eRgLrgtnn Sloop Wicget
Activity Widget (Availabie Integrations)

Fitioit Syne ‘Barmin Syne Appie Health Syne Anderosd Sy

SUBJECT DETAIL PAGE CONFIGURATION

FirstfLot Nome Fiscol Hurmiber Study Dates Severity
Managed Frbit Teocker Dascription Mobile Description Therapsutc Atea
Subject id Erma Phone Hurribe: Stotus

Tirma Zore longuoge Gorsder Weight

Height Birth Date Togs Fctes

5 pav. — Naujo tyrimo karimas
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3 VALDYMO SKYDELYS

Vartotojo valdymo skydelyje pasirinkto tyrimo informacija pateikiama skirtukuose, pvz., interaktyvus Zemélapis, tyrimo apzvalga,
iSmatuotos veiklos apzvalga ir rezultaty apzvalga. Tai pritaikomas valdymo skydelio skirtuky rinkinys; jie priklauso nuo kiekvieno
tyrimo renkamy rezultaty. Zemélapis susietas su vietos klausimu, i§matuotai veiklai reikalingas ry$ys su mobiliaisiais jutikliais (arba
,Fitbit”, ,Garmin“ ir kt.), o pateikty rezultaty skirtuke yra savitarnos mechanizmai, skirti anketoje uzduotiems klausimams matyti
dviejy tipy grafikuose.

3.1 INTERACTIVE MAP

At the configuration of the study, the Study Admin can select to enable the interactive map if there are questions regarding
location. Portal users can select parameters through several filters and have an overview of subject outcomes at a geographical
level, as presented in Figure 6.

P & Sofoklis Kyriazakos ~
A& Main Dashboard
LT
1 Ganter
-
- All Subjects.
Age:
[ & fioes
Diagnosed:
All Subjects.
Tempersture
0] ]
& B EE E
» atican Cit; Headache:
ROM
8 Difficulty of Breathing:
Fatigue:
Cough
MusdleP
Nausea:
Diarrhe
Abdominal
Figure 6: Interactive Map
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3.2 BI DASHBOARD

Be interaktyvaus Zemélapio, valdymo pulte galima konfiglruoti ir kitas korteles, kuriose pateikiama tyrimo apzvalgos statistika,
pavyzdZiui, registracijos ir protokolo laikymasis (Zr. 7 pav.).

.
A =\ G Innovation Sprint v

Interactive Map  Overview & Adherence  Measured Activity Analytics  Reported Outcome Analytics

@ Healthentia

Symptom Tracker

DASHBOARD

(om0 QD) () (_cen ) '
X smov 351 351 0 0 \ leat70as ) | lastQuaner J | Qustom )}
‘Subscriptions Enralied Compieted Dropzut

292 sussecTs

Cumulative Subscriptions
»

s
Day ek
ST Enrolies ~ Numser of Sumscription:
ECONSENT
N M
NOTIFICATIONS \
QUESTIONNAIRES
e e L D
N w3 wa ' oz Nz N2 W12/21 a2 2312721

SYSTEM

Gender Age Weight Height BMI
DEVICES
®hisic @ Female  Uneifine

AUDIT TRAIL . 5 N &

sge wieight kel beight e

7 pav. Tyrimo registracijos ir atitikties apZvalga

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 . ®
! s Yoo Ho

Clase Contact Type Of Work

8 pav. Tyrimo matuojamos veiklos statistikos apzvalga

1 D K
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4 SKYRIAUS DALYVIAI

4.1 PRIDETI DALYV

Dalyviai gali bGti importuojami j sistema per integracijg su EDC. Tokiu atveju jie jkeliami j Healthentia kaip neaktyvis dalyviai ir
aktyvuojami tik tada, kai pirma kartg prisijungia prie programélés. Dalyviai taip pat gali bati pridéti rankiniu badu per dalyviy
sgraso mygtuka arba pakviesti per sistemg naudojant Dalyviy kvietimus. El. pastas, naudojamas kvietime, yra atpazjstamas
sistemos ir leidZia registruojantis programeéléje automatiskai priskirti dalyvj konkrec¢iam Tyrimui. Jei naudojamas kitas el. pasto
adresas, dalyvis nebus jtrauktas j teisingg Tyrima.

Invite Subject

Send an invitation 1o a Subject email
address that will be used 1o enter into the
study with or without an Invitotion code
Email: *

Email

Phone Number: equiec

Invitation Code:

No Code

-« Send Invitation

9 pav. — Dalyviy kvietimas

Similarly, to the Email invitation above, the investigator can invite patients by providing them a code. Subjects can enter this
Panasiai kaip ir kvietimas el. pastu, tyréjas gali pakviesti pacientus suteikdamas jiems kodg. Dalyviai gali jvesti $j koda
registracijos metu, net jei negavo el. laisSko. UZsiregistrave jie automatiskai priskiriami tik tam konkrec¢iam tyrimui. Kodai gali bati
generuojami masiskai — vienas kodas kiekvienam dalyviui arba vienas bendras kodas visiems tyrimo dalyviams (zr. 10 pav.).

Create Invitation Code

Number of times the Code can be usex

O used together with an invited email

10 pav. — Kvietimy kody karimas

Kiekvienas dalyvis turi savo profilj su asmeniniais duomenimis ir kelias kitas korteles su informacija, gaunama is ePRO ar
aktyvumo sekiklio.

Healthentia — Web-portal 15
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4.2 DALYVIO JRASAS

Dalyvio jrase portalo naudotojas, turintis teises perziGréti ar redaguoti paciento duomenis, taip pat matyti su ePRO susijusig
informacijg ir iSmatuotg aktyvuma, gali pasiekti jvairias korteles su informacija is skirtingy Saltiniy. Jie taip pat gali turéti galimybe

uzpildyti klausimynus dalyvio vardu.

@ Healthentia

E Symptom Tracker

.
J = e Innovation Sprint v

SUBJECT DETAILS

Overview Alerts Messages Reported Events Questionnaires Notifications Measured Activity Analytics Consent Actions

|shl DASHBOARD
Medication Pian

Subject Id: Email: 5e53laae-76e4-4eb8-bf90-  Email Tags:
SUBJECTS ) Confirmed:

1SEDS f23e91e2380b@healthentia.com g

No

Name: Fiscal Number:
ALERTS Innovation e

Sprint
ECONSENT status: Enrolled  Time Zone: Language: EN

T ’

NOTIFICATIONS gre¥oae

Sex: Female Weight: 55 kg Height: 174 cm

ESTIONNAIRES
R Screening Date: 15-
= svsiem 04-2020
C N N . \
connaire A

AUDIT TRAIL Alerss Questionnaire Adherence

4.3 DALYVIY SARASAS

Dalyviy sarase pateikiama lentelé su visais pacientais, priskirtais konkreciam tyrimui. Lenteléje pateikiama svarbiy elementy
apzvalga, pavyzdZziui, daty, klausimyny pildymo laikymosi, Zymy, aktyvumo bisenos ir kt.

L m e innavation sprint

e Haalthentia

SUBJECT LIST
ﬂ Symptom Tracksr
| DAssmoAm Drag a column header here to at colum @@ =0s
X ey Email Subject Id Registration Date Qrs Adherence Tags Activity Source Status Alerts Actions
A suacts Q Q Q Q Q tan - Q
Subject List e ~ . Ml % _ Z :
0077051-8470-2093-6060-..  ANTAN 15/04/2020 N % Gl NoTracker [ =mcus ]
Tag List
01205285-3095-43¢5-8083-..  837LD 2211072020 Nal % EEe, M = (-] [CaN
Dynamic Lsts
Custom Flekds 02007648-c4c2-4777-884-..  FR106 25/04/2020 0% CEETEED  NoTracker el [:] [CaN
Subject invitations , .
022c0bd2-297c-40bd Y7BAX 14/04/2020 0% 9@ NoTracker [swous [:] B
n 021d0d7 6584 4433 bae1_ LADFD 131072020 Nalt % = oD [ ®
AETS . 8
° 0386c094-2C78-4607-bebd-6..  KKOIA 30/08/2021 0% CEET)  NoTracker [ecum} 0 [c
# scons
® rowcanons 03b22223-be39-42 122736+ 4KFYE 0471272020 Mal % P orersceass covun NoTracker [owous ] -] [CaN
B auesnonmaies , .
058672a6-57fe-29c0-ald9- . IXF3X 15/04/2021 0% Gy  NoTracker [swous [1] B
F sverea
B oodoes 0636b533-5971-43f0-b25-2..  FROES 30/04/2020 0% — NoTracker [ omous ] [-] [C]
00 swer man - f
0733e366-bbdb-4a38-2223-  GWDS! 03/07/2020 Mal 5 e NoTracker [Emcusn ] (1] E

12 pav. — Dalyviy sarasas
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4.4 7YMES IR DINAMINIAI JSPEJIMAI (NE MEDICININIS MODULIS)

Zymy skiltyje pateikiame visas tyrime esancias Zymes, kaip parodyta 13 paveiksle, kurios naudojamos pacientams grupuoti pagal
jy jvedima sistemoje arba atsizvelgiant j jy atsakymus anketose. Sias Zymes galima pridéti prie jspéjimo, kaip parodyta 14 paveiksle
— Dinaminiy jspéjimy sarasas. Visi jspéjimai pateikiami lenteléje, kaip parodyta 14 paveiksle. Kaip ir visuose portalo skyriuose, visus

duomenis galima eksportuoti j ,Excel” failg.
‘_. (<] e Innovation Sprint v
@ Healthentia
S TAG MANAGEMENT
E symptom Tracker
|l DASHBOARD Drag a column header here to group by that column Q, search.. @ G & [ ¥s]
STUDY Title Created On Type Status Actions
SUBJECTS Q Q i)
Subject List Low 23/03/2020 Auto [ acrive ) )l
Tag List € Medium 23/03/2020 Auto [ acrive ) &
Dynamic Liste # High 23/03/2020 Auto [ acrive } )
Cletorm Pl € Dev 01/04/2020 Custom gl o}
# Not Synced 29/05/2020 Auta GD & 1t

Subject Invitations

codes 5 10 Al °z ERD

13 paveikslas. Zymy sarasas

A = e Innavation Sprint ~

9 Healthentia

CREATE DYNAMIC ALERT
Symptom Tracker
o a—— Name: Status:
Active v
X suov
Portal Alert Message: (You can uee {Shortid] to incluse receipient’s Short i in your message)
SUBJECTS
ustRs
e Push Notification Message:
ECONSENT
T Email List: (enter enmss separcted by spaces of cominas)
QUESTIONNAIRES
SYSTEM Ermail Messags: (vou con use {Shortid] 1o incluse receipient’s Short Id in your messogs;
DEICES
AUDIT TRAL
P
AFI Endpoint to Call: APl Alert Codenarme:

Tags to Apply:
14 paveikslas. Dinaminiy jspéjimy sarasas
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4.5 |SPEJIMY VALDYMO SKYDELIS

|spéjimai rodomi atskirame valdymo skydelyje, kuriame portalo naudotojas gali matyti, kokios Zymos yra priskirtos ir ar pacientui
reikia nedelsiant imtis veiksmy, ar jis mazai laikosi ankety pildymo nurodymy.

A [} @ Kenstantina Kostopoulou ~
Healthentia
R
ALERTS
Interface
DASHBOARD p " . P - P -
Filter by Tags (covmls FOSITIVE)\\ DOSE | COVIDVAX )( DOSE 2 COVIDVAX ) (_FITBIT TOKEN ExPIRED)(HIGH covip RISK)( HIVSRQ SYMP'IOM)\\ LOW ADHERENCE )
SUBJECTS ( NOT SYNCED \ PAZIENTE FRAGILE \:‘,(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 9 g
NOTIFICATIONS 21/04/202,14:21:27 20575866 Patient 20575866 needs psychological support @ Giulia Micheli
QUESTIONNAIRES Subject 14455901 has «Questionario 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

15 pav. — Jspéjimy valdymo skydelis

4.6 DINAMINIAI SARASAI

Dinaminiai sgrasai naudojami pacientams dinamiskai grupuoti. Sukuriame grupavimo reikalavimus, o pacientai automatiskai
jtraukiami j sgrasa, kai atitinka kriterijus. Pacienty sgraso filtravimo kriterijai gali biiti naudojami pagal pacienty atributus: statusg,
patikros datg, nutraukimo ar gydymo pakeitimo datg ir netgi naudojant Zymas, kurios paaiskintos toliau. Kaip ir visuose portalo

Ilt

skyriuose, visus duomenis galima eksportuoti j ,Excel” failg, kaip parodyta 16 paveiksle.

.
L = onw_wuliunSprin:~

e Healthentia

E Syrnptomn Tracker

DYNAMIC LISTS

Wil DasHBOARD colur PE =o
X snov Title Description Created On Status Actions
A8 susects Q Q Q ]
Subject List test 05/03/2021 @ & &
Tag List 5 10 Al o
Dynamic Lists
16 paveikslas. Dinaminio saraso lentelé
Healthentia — Web-portal 18



\ 4

Healthentia Instructions For Use (IFU) — Healthcare Professionals — IFU version v1

.
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)

17 paveikslas. Dinaminio saraso i$sami informacija
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5 PRANESIMAI

5.1 PRANESIMUY ZURNALAS

PraneSimy skiltyje galime matyti visus sistemos pacientams siunciamus praneSimus, kurti momentinius arba suplanuotus
pranesimus. Visi pranesimai pateikiami pagal datg pranesimy sarase, todél galite perZitreéti Siy pranesimy turinj ir tipg. Kaip ir
failg, kaip parodyta 18 paveiksle.

Iu

visuose portalo skyriuose, visus duomenis galima eksportuoti j , Exce

LA = o\nrmvulunsprln'.~

@ Healthentia

T

NOTIFICATION LOG

il DASHBGARD Drag a column header here to group by that column Q, search m =&E0C
stuDY Description Type Content Recipients Sent On (User Time) Sent On (Your Time)
sus.ECTS Q Q B Q B
vszms <ixinstant Nefffication /i Instant 8 View Recipients (1) <i»Besed on cach userstime..  02002/2022, 162455
niears
<ixInstant Notification</i> Instant £ viewRecipients (1) «i>Based on each user's time...  02/02/2022, 14:21:43
# coMseNT

oTrEATO <iInstant Notification</i> Instant B view Contant £ ViewRecipients (1) <i>Based on each user's time...  31/01/2022, 16:26:38
Instant Notification <i>Instant Notification</> Instant £ ViewRecipients (1) <i>Based on each userstime.. 31/01/2022, 16:27:03
sche ctificatio . o ) +rern e

chedlled Narifications <olnstant Netfficstion <= Instant 8 View Recipients (1) <i»Based on each user's fme..  26/01/2022, 2046:50

Notification Log
<i>Instant Nofifications/i= Instant £ view Recipients (1) <iBased on each user's tme..

NMAIRES

123332

<i>Instant Notification</i> Instant [ View Content & View Redipients (1) <i>Bated on €ach Lserstime..  27/01/2022, 1543110

<i>Instant Notification-</i> Instant B View Content £ view Recipients (1) <i»Based on each user'stime..  27/07/2022, 14:39:19

AUDT TRAL
<izInstant Nofification</i> Instant A View Redipients (1) <i>Based on each userstme..  21/01/2022, 150314

<i>Instant Notification </i> Instant £ View Recipients (1) <i>Based on each user's time...
0 50 0 2>

18/01/2022, 11:54:26

18 paveikslas. PraneSimy Zurnalas
5.2 MOMENTINIAI PRANESIMAI

Momentiniai pranesimai yra ad hoc pranesimai, kuriuos tyréjas gali siysti pacientui, turintys paprastg pranesimg arba lydintys
klausimyna. Galite pasirinkti atskirus pranesimo gavéjus is viso temy sgraso arba filtruoti naudodami Zymas arba dinaminius
sgrasus, kaip parodyta 19 paveiksle.

L ™ omnwununsmm:»

9 Healthentia

Symptom Tracker

INSTANT NOTIFICATION

Notitication Title:
ilil DasHBOARD

X stuov
y
8 spxcrs
Select Questionnaire:
L users --Select Questionnaiia-- v
[ I X
Choose diract recipiant
#  consent
® NoTFICATIONS
Choose Tags: Select Existing Dynamic List:
Instant Notification
--Select Dynamic List-— -

Scheduled Notifications

Natification Log

19 paveikslas. Momentinis pranesimas

20
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5.3 SUPLANUOTI PRANESIMAI

Suplanuoti pranesimai yra tie, kurie sukuriami tyrimo pradzioje ir naudojami suplanuoti klausimyny siuntima gavéjy grupei pagal
filtravimg pagal Zymas arba dinaminius sgrasus arba visam sarasui.

Pranesimo planavimas gali biti atliekamas pagal jprastg datg su dienos, savaités arba ménesio intervalu, siun¢iamu vieng kartg
konkreciu laiku arba pasikartojanciu budu. Sistema taip pat leidZia koordinatoriui siysti pranesimus pagal konkrecias protokolo
datas ir X dieny pries arba po Siy dieny. PraneSimy sgrasg galite pamatyti 20 paveiksle, o naujg planavimo pranesimg — 21
paveiksle — Naujas suplanuotas pranesimas.

o
A = Innovation Sprint ~

Healthentia

SCHEDULED NOTIFICATION

Symptorm Tracker

DASHECARD Drag a column header here to group by that column Q, Search. @ @ i 9 P
STUDY Description Type Content Status Actions
SUBJECTS Q

UsERS Weekily COVID13 Self-Assessment Weekly By View Content [ uscre ] E oy
ALERTS Test Manthly B View Content [ uscre ] Eflof
FEONSENT 0 30 Al o

NOTIFICATIONS

20 paveikslas — Suplanuoti pranesimai

- "
’ -] Innovation Sprint

Healthentia
EDIT SCHEDULED NOTIFICATION
Syrnptom Tracker
DAEHEOARD Description: * Status:
Test Inactive ~
STUDY
Schedule Type:
SUBJECTS
@ Regular O By Boseline Date
USERS
Fraguancy: Day of Month: End repeat:
ALERTS
Monthly v 1 v Never v

ECOMSENT
Recipient Tags:
NOTIFICATIONS

QUESTIONNAIRES

Questionnaires:
SYSTEM

Diarrhea *
DEVICES

Message (Individuol Notitication):

BExitmoNergnwiemE @

ALIDIT TRAL

21 paveikslas — Naujas suplanuotas pranesimas
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6 PRANESIMAI - TELEKONSULTACIJOS

6.1 PRANESIMY DEZUTE

Jei mobiliosios programeélés funkcija jjungta, galutiniai vartotojai gali iSsiysti tyréjui / tyrimo asistentui Zinute ir pradéti pokalbj.
Prireikus tyréjas gali pradéti nuotolinés konsultacijos vaizdo nuoroda, kuri galios 15 minuciy. Gautuosius Zr. 22 paveiksle, o
pokalbj — 23 paveiksle.

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 04/05/2021,18:20:28 [ wearw ] [

showing 1to 1 of 1 entries o

22 paveikslas — Gautieji praneSimai

‘ONVERSATION WITH KONSTANTINA KOSTOPOULOU: AQNBI®

“ o

W Teleconsultation

W Teleconsultation

Teleconsultatio

T

Teleconsultation

23 paveikslas — Pokalbis Zinutémis
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6.2 TELEKONSULTACIHA

Prireikus tyréjas gali paleisti telekonsultacijos vaizdo nuorodg, kuri galios 15 minuciy, kaip parodyta paveikslélyje Zemiau.

A @ (Y Konmontioo Kosopouion -

: AONBr®

0000

24 pav. - Telekonsultacija
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7 ELEKTRONINIS SUTIKIMAS

7.1 ELEKTRONINIS SUTIKIMAS

Jei tyrimas turi aktyvy elektroninj sutikimg, jj suaktyvina , Healthentia“ programélé, kai vartotojas uZsiregistruoja ir sutinka su
»Healthentia” programélés sglygomis. Kiekviena elektroninio sutikimo forma turi turéti unikalia versijg ir unikaly pavadinima Sio
tyrimo arba vietos kontekste (daugiacentriy tyrimy atveju). Kurdami arba redaguodami elektroninio sutikimo formg, vartotojai,
turintys atitinkama leidima, turi galéti: (1) pridéti paprasto teksto lauka, kuriame bity galima parasyti elektroninio sutikimo
formos ,,Salygas”; (2) pridéti paprasto teksto lauka, kuriame baty galima parasyti elektroninio sutikimo formos ,,Jvada”; (3) jkelti
vaizdo transliacijy teikéjo URL j elektroninio sutikimo forma; ir (4) apibrézti blsena. Elektroninio sutikimo sgranka turi tris
blsenas: ,juodrastis”, ,aktyvus” ir ,,neaktyvus”. ,Juodrascio” rezimu elektroninj sutikimg galima redaguoti. Kai tyréjas pakeicia jo
blseng j ,,aktyvus”, elektroninis sutikimas uzrakinamas ir nebegalima redaguoti. ,Neaktyvi“ blisena suteikiama elektroninio
sutikimo formoms, kurios nebéra aktyvios, bet kurias pasira$é bent vienas tyrimo dalyvis. Zr. 25 ir 26 paveikslus.

P o Innovation Sprint ~
e Healthantia
E-CONSENT

B symptom tracker
sl DasHBOARD

Draq a column header here to group by that column Q searcn. DE =02
) T

Title Version Files Questions  Actions
2 smecTs

Q Q Q Q
2 usms

eConsent 1 =) Video 5] Bl
[

s [

7 o

&Consent Satup

25 paveikslas. Elektroninio sutikimo sarasas

Consent Terms:
e Healthentia
. Homal ¢ B I U & A&

Larem insum dolor sit amet, consactetur adipiscing eit. Eliam metus mi, canvallis eget rei in, dignissim [acinia magna. Nullam vitae enim vulputate, faucus purus sed, viverra uma. Stiam in mauris pertttor,
lectus loborts vehicula. Asne us lorem er:

= %

Symptom Tracker

il oasneoARD

ns! pora semper

T suor

A8t cescrs

3 usems
TS
ECONSENT

HOTFICATIONS

QuEsTIONNARES

DencEs

AUDITTRAR Remove

‘3BlecT56-85a5-4277-aTT0-alg te/hises ion).m3ug

hitps:f fa1248lichs

Comprehension

Score threshold to proceed to signing,

signing

Email Verification Phone Verification

26 paveikslas. Elektroninio sutikimo konfigaracija
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Elektroninio sutikimo formos pasiraSymo procesa galima uZbaigti tik mobiliosios programélés naudotojui patvirtinus savo
tapatybe, pateikiant koda, gautg el. pastu arba mobiliuoju telefonu. Dalyviui pasirasius elektroninj sutikimg, sukuriamas PDF
dokumentas su dalyvio vardu, pavarde, data ir parasu vir$ paprastojo teksto sglygy. PDF dokumentas, sukurtas dalyviui pasirasius
elektroninj sutikimg, iSsaugomas ,Healthentia“ paciento dokumentuose su tipu ,sutikimas”. Dalyviui pasiraSius elektroninj
sutikimg, elektroninio sutikimo Zymé temy sgrase pasikeiCia i$ ,,nepradéta” j ,reikalingas parasas”“.

~ " "
LA = Innovation Sprint «

9 Healthertia

m Symptom Tracker

SUBJECT ECONSENT LIST

|l DasHBOWRD that column Q 0 = 0 =
X cov Sr. No Email Short Id Consent Info Version Consent Date Comprehension Status File
‘!‘ SUBJECTS O\ O\ Q O\ O\ B O\ O\
UsERS 1 00877001-9470-499...  ANT4N ECONSEN HOT REQUIRED &
RLERTS 2 01200285-309543f.,  63PLD ECONSEN NOT REQUIRED &
ECONSENT 3 0200764e-c4c2-477...  FR106 NOT REQUIRED &
eConsent Satup 4 022¢00d2-897c-40b... ¥TBAX ECONSEN NOT REQUIRED &
Patient Status 5 02f1db47-6584-4d3... LADFD NOT REQUIRED &
NOTIFICATIONS 3 0386c0%4-2CT8-460... XKOI4 0T REQUIRED <&
QUESTIONMAIRES 7 03be2883-besd4det.,  4KFYE NOT REGUIRED &
EB g 038672a6-5Tfe-40c.,  INF3X ECONSEN MOT REQUIRED &
DEVICES g 0636056-0911-43f..  FRIES HOT REQUIRED &
AUBITTRAE 10 0733366 bbdb-43..  GVDS3) NOT RECUIRED &

27 pav. — Temy elektroniniy sutikimy sarasas

Healthentia — Web-portal 25



Healthentia Instructions For Use (IFU) — Healthcare Professionals — IFU version v1

8 KLAUSIMYNAI

8.1 KLAUSIMYNY SARASAS

Portalas leidZia tyrimo koordinatoriams sukurti klausimyng su skirtingy tipy klausimais, taip pat leidzZia jkelti klausimyng i
nurodyto ,,Excel” failo. Sie klausimynai véliau siun¢iami pacientui prane$imu. Klausimyny tvarkymo skiltyje galima matyti tyrime

galimy klausimyny sarasa ir kiekvieno klausimyno klausimy skaiciy, jy baseng ir sukdrimo data.

Pateikiamas kvalifikuoty klausimyny sgrasas. Kvalifikuotas klausimynas, konkreciai — paciento pranesty rezultaty matavimo
priemoné (PROM), klinikiniy tyrimy sistemos kontekste reiskia standartizuota, patvirtintg priemone, naudojamg sveikatos
rezultatams tiesiogiai vertinti i$ pacienty. Tokie kvalifikuoti klausimynai apima standartizuotg klausimy rinkinj ir yra patvirtinami
taikant grieztus mokslinius procesus, siekiant uztikrinti patikimuma, validuma ir reagavima j pokycius. Kvalifikuoti klausimynai
identifikuojami Zyme klausimyny tvarkymo jrankyje. Sis klausimyny pogrupis yra ,Healthentia“ medicininiy moduliy dalis ir jam
taikomas CE Zenklas. Tai taip pat aprasyta svetainéje, o sgrasas pateikiamas sveikatos prieZilros specialisty portale.

Kaip ir visuose portalo skyriuose, visas anketas galima eksportuoti j ,,Excel” faila.

e Heakthentia
= . QUESTIONNAIRE MANAGEMENT
‘Symptom Tracker
il DasHBOARD Q Search ®-meoc
X snor Title Codename Type No.ofQuestions  Types Created On Status Actions
4ot suers Q Q Q Q a
2 usems nitial Questionnaire | B & ISPRINT.COVID1Z  Simple n [ ] 16/03/2020 D o}
uszs soytemperare | & ISPRNT FEVER simple ! Prco-evorusty Ta03/2020 P &
ECONSENT Cough [t ISPRINT_COUGH simple 2z [ oo evenrust] 18/03/2020 D o}
nomcanoNs o Rt ISRINTFATGUE  Simple : Poo-evorus 8032020 P &
e Diffculty of breathi., B B ISPRINTDEREATH  Simple 1 CETD D o}
Questionnaie tist =T B ® ISPRINT HEADACHE  Simple 1 [0 oo = @
Questionnakre Types Muscle Pain ey ISPRINT_MUSCLES  Simple 2 [ co-evenrust] [scnv ] o}
T ¥E [SPRINT_ABDPAN Simple : Poo-cvorus P &
Diarhea g g ISPRINT_DIARRHEA  Simple 1 [ 2co-evenr-us ] e ) o]
- =] [PANTNAUSEA  simple : Poo-cvorus D &
Loss of Smell/Taste g g ISPRINT TASTESM ~ Simple 1 [ Aco-evenr-us ) 31/03/2020 GD o]
nssuston | B [PANTOXGEN  simple ! Poo-cvorus 42020 D &
g # ISPRINT_COVID19.D ~ Simple 4 08/04/2020 GD jof
pdortsepnots | B B PHoTo simple ! Prco cvor sy 24042020 Pico) o
Emotional State g g EMOSTATUS Simple 1 [ Aco-evenr-us ] 06/05/2020 [nacrve ) o]

28 pav. Klausimyny valdymas

Kuriant naujg klausimyna, apibréZiate jo pavadinimg ir klausimyng (pasirinkite i administratoriaus sukurto sgraso) ir jkeliate jam
bldingg paveikslélj, jei norite, kad jis bty rodomas programoje, ir pradedate pridéti klausimus po vieng. Klausimy parinktyse
galite pasirinkti i$ jvairiy vartotojo sgsajos valdikliy, pvz., ar klausimas yra vienas, keli, jraso teksto arba slankiklio, kaip parodyta
29 paveiksle.
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£ m @ mewensen -

e Healthentia

VIEW QUESTIONNAIRE
‘Symptom Tracker
itle (EN) odename:
oashEoARD Title (£1) God
Eody temperature ISPRINT_FEVER
stuoy
Types: stows
suasc
Active M
vseRs
e Image: coler: Description:
ECORSENT =) i
NoTECATO
quEsTOmuRES “
e
Devces
QUESTION LIST
AUDT TRAL
show. 10 v &bport [ clear Search Fifters
No  ~  Code 2 Question Ui contral Craated On B
o [— - - =]
1 FEVER What is your body temperature? Humerical Input 18/03/2020

Healthantia

Symptom Tracker

Showing 1 to1of | entries

VIEW QUESTIONNAIRE

29 pav. — Paprasto klausimyno detalés

= e Innovation Sprint

| ) Title (E1) Codename:
Initial Questionnoire ISPRINT_COVIDIS
z
Types: Status
80 supects
Active v
2 usms
0 umm Image: Calor:* Description
par— 808080
® rorFcanons
B ouesnommares ~
= swTm
# pevices
QUESTION LIST
W auom AL
show: 10 v &export [ Clear search Filters
Ne  ~ Code : Question vl Contrel : Created On $
ar n Titls -~ Selact -~ v =]
1 BIRTHDT Enter your Birt Date 13/0a/2020
2 GENDER Define your gender: single Choice 16/03/2020
3 DuGNOSE Have you baen Singls Choice 16/03/2020
SYMPTOMS. Do you currently have any of the following symptoms? Muitiple Choice 16/03/2020
5 MEDICIN Do you usually get any of these rme tions? Single Choice o1f04/2020

30 pav. — Sudétiné anketa

Healthentia — Web-portal
V4.0
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9 VARTOTOJAI

9.1 VAIDMENYS IR LEIDIMAI

Siame skyriuje administratorius kuria pagrindinius vaidmenis ir jy leidimus portalo skyriuose. Leidimus galima konfigruoti
perzidrai, redagavimui ir iStrynimui, kaip parodyta 31 paveiksle.

a = °|nnwu|m5pwv.~

9 Healthentia

ROLES & PERMISSIONS FOR ORG _1

Symptom Tracker
il DAsHECARD Drag a column header here to group by t umr On =02
X smov Name 1 Actions
sumscTs Q
users App Manager o)
ateRTS Application el o)
EconsEnT CRO Assistant iz
NOTFCATIONS Investigator [CAlof
Camr=s Organization Admin ElE
System Agministrator E&
DEVIcEs test Al o)
AUDITTRAL e Bl

10 20 50 100 Al

A = elnnwmimSpvin:v

9 Healthentia
CREATE ROLE
Symptom Tracker
Name:
lilil oasHBCARD
The Rolg
X sov
Role Access Permissions: . i
2 s ® i
4 @  Dashboard
2 usems &  Esport
4 @ Subject
0 s Q create
’ Ediit
# ccomsent o
Q  Details
© noTFicaTIONs ©  Personal Details
Q  Delete
B cuesnomures O Viewemoai
- -« @ Reported Events
] .
@  Eexpor
DEVICES &  Details
4 O Reported Questionnaires
AUDIT TRAL O  ®port

[e] Notifications
O Meosurad Activity Analytics
4 O Consent Actions
[e] Export
(o] Export
) Instont Netitication
4 O scheduled Natification
Create
Ediit
Delete
Details

ViewContent

000000

Export
4 O Questionnaire
QO  cCreate

O Edt

31 paveikslas. Vaidmeny valdymas ir naujo vaidmens pridéjimas
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9.2 VARTOTOJY SARASAS

Vartotojy sgrasSe galite rasti visus tyrime priskirtus portalo vartotojus. Tyrimo administratorius gali sukurti arba pakviesti naujus
vartotojus arba priskirti esamus konkreciam tyrimui su leidimy vaidmeniu. Vartotojas pateikia tyréjo el. pasto adresg, kuris
automatiskai sugeneruoja el. laigka $iuo adresu. Gaves el. lai$ka, tyréjai turi patvirtinti el. pasto adresa ir uzsiregistruoti. 5j sarasa

galima eksportuoti j ,Excel” failg, kaip parodyta 32 paveiksle.

-
n <] ° Innovation Sprint «

@ Haalthentia

:‘H Symptom Tracker

USER MANAGEMENT

DASHBOARD Drag a column header here to group by t m iy G.) [ R % ¥ 5]
STUDY Email Address Role Crganization Created On Actions
SUBJECTS Q Q Q =]
USRS
8afe7900-8d69-4030-b546-5c04f2165170@hezlthentiz.com  Application ORG_1 02/10/2020 D’
User List
bb426615-dbeb-4182-862e-56139efd%cd@healthentiacom  System Administrator ORG_1 01/03/2021 D/
User Invitations
e ef%be Bf-Dfec-4br1-6551-a8fada2 1ffed@nealthentia.com System Administrator ORG_1 02/10/2020 “
ECONSENT
fc0b242-1907-4%b3-9b56-cbd42a232b95@healthentia.com  System Administrator ORG_1 02/10/2020 D/
NOTIFICATIONS
IR 8340709-2e05-4507-h755-38c500756c9 1@heaithentiacom  System Administrator ORG_1 02/10/2020 &
SYSTEM
< Q
DEVICES
AUDIT TRAR
-
A = e Innevation Sprint ~
o Healthentia
CREATE USER
Syrnptom Tracker
T First Marme: * Last Narme: *
X suov
' Ermail Address: * Password: Confirm Password:
SUBJECTS
L usms
° e Role: * Time Zone: *
/ --Select-- - --Select-- i
ECONSENT
© NOTFICATIONS St
E oussnonames

SYSTEM

i

»

DEVICES

32 paveikslas. Vartotojy valdymas ir vartotojy kiirimas
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10 AUDITO ZURNALAS

10.1 PORTALO ZURNALAS

Zurnaly valdymo skiltyje pateikiami visi veiksmai, kuriuos atlieka vartotojai — nuo perZidros iki redagavimo ar i$trynimo. Zurnaly
veiksmy sarasa galima filtruoti pagal datg nuo puslapio virSaus, o kiekvienas lentelés stulpelis leidzia ieSkoti konkretaus rezultato.
Taip pat galite sutrumpinti pagal abécélés arba skaitmenine tvarka kiekviename stulpelyje. PerziGrédami Zurnalo informacija,
galite gauti daugiau informacijos apie pranestg veiksma. Kaip ir visuose portalo skyriuose, visus duomenis galima eksportuoti j

Ill

»Excel” failg.

a2 = elnn-_wumnsmm:~

9 Healthentia

PORTAL LOG
Symptom Tracker
|shl DAsHBOARD Drag a column header here to group by Q I ac
X snor Email Action Component Message Time Stamp
suBECTS Q Q Q ]
useRs &fSbel5t06ec-4be-b551-35fada2 1. View Subject Subject List on Study: Symptom Trac... 2022/02/03 09:26:32
ALERTS &fSbe]5-06ec-4be1-b551-35fada2 ... Loghn User SUCCESS 2022/02/03 09:26:26
ECOMSENT 6cabf305-035d dade-a505-6755763..  View Medication Medication List of Subject: Se331as..  2022/02/03 09:25:39
EEITETEL 6cabf309-0390-4ade-a5c5-675a763...  View PatientQuestionnaire Subject Questionnaire List of Subjec...  2022/02/03 09:25:39
(e T 6eabf309-039d4ade-3505-675a763..,  View Consent EConsent List of Subject: 5e5318ae-..  2022/02/03 09:25:39
SIE 6cabf305-035d dade-a505-6755763..  View Alert Alert List of Subject: 5e531a3e-T6e4..  2022/02/03 09:25:38
DevcEs .o ) . . e - I .
6cabf309-0390-4ade-a5c5-875a763...  View Conversation Alert List of Subject: 5e531aze-Toed...  2022/02/03 09:25:38
AUDIT TRAL
6cabf305-035d dade-a505-6755763..  View PatientQuestionnate Subject Questionnaire List of Subjec..  2022/02/03 09:25:38
PortalLog N . ; N s P
»  6cabf309-039d-4ade-a5c5-875a763.. View Subject Subject ltem on Study: Symptom Tra...  2022/02/03 09:25:35
Lh ey 6abf309-0350 dade-a55-6755763..  View Subject Subjact List on Study: Symptom Trac..  2022/02/03 09:25:35

0 20 02345‘..199>

33 pav. Zurnaly valdymas ir i$sami informacija
10.2 PROGRAMOS ZURNALAS

Programos Zurnale pateikiama informacija apie tiriamuyjy veiksmus, pvz., jy dalyvavimg anketose, kaip parodyta paveiksle.

9 Haalthentia

P——

APPLICATION LOG

sl DAsHEOARD Drag a column header here to group by that column Q search. moes
X sov Subject ID Description Log Type Component Time Stamp
8 speons Q Q Q =]
2 sms 031Es A raLED FailedLogin Subject 2022/02/03 092734
© uwms o31Es 106 0UT LogOut Subject 2022/02/03 092490
o3Es P SUCCESS (NGT_CONFRMED_EMAL Login Subject 2022/02/03 02636
»aw A 106 ouT togot Susject 2022/02/03 082622
oy /P SUCCESS (NOT_CONFIRMED_EMAIL Login Subject 2022/02/03 08:2528
o318 A 060Ut LogOut Supject 2022/02/03 082517
ouTee B SUCCESS (NCT_CONFRMED EMAL Login Subject 2022/02/02 030134
B worma R B
DMTE P succ T_CONFIRMED_EMAIL Login Subject 2022/02/02 02:5414
Fortal log : . . y
ozEs B SUCCESS (NGT_CONFRMED EMAL Login Subject 2022/02/02 023303
Application Log DMT6E /P SUCCESS (NOT_CONFIRMED_EMALL Login Subject 2022/02/02 01:2524

Wl 2 Q:::5. 2>

34 paveikslas. Programos Zurnalo iS$sami informacija
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