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‘Healthentia

INFORMACION

La aplicacidn Healthentia consiste en una coleccion de médulos. Varios de estos médulos son

software médico cubiertos por el marcado CE de conformidad con el Reglamento Europeo

2017/745:

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

* Diario electrénico (eDiary): El Diario electrénico permite la presentacion de cualquier
resultado informado por el paciente, en forma de lista agrupada por dia o por resultado
(sintoma). De este modo, los pacientes pueden acceder en cualquier momento a su Diario
electrénicoy ver el progreso de sus resultados informados.

* Signos vitales: Los signos vitales se recopilan y visualizan a través de widgets dentro de la
aplicacion movil.

* Cuestionarios: Permite al usuario comunicar resultados y puntuaciones de resultados de
manera estructurada.

* Consumo de liquidos: El widget de consumo de liquidos ofrece una vision general del agua
consumida.

* Nutricion: El widget de nutricién permite visualizar y editar el consumo de diferentes
categorias de alimentos de interés.

* Peso: El widget de peso permite afiadir el peso manualmente o a través de una bascula
digital, medirlo y visualizarlo.

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

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

Para consultas generales, puede contactar con: info@healthentia.com

Informe de incidentes graves

Cualquier incidente grave relacionado con la aplicacion Healthentia Medical Device debe ser
reportado al fabricante (Innovation Sprint Srl) a través del correo electrénico:
support@healthentia.comy a la autoridad competente de su localidad.

Soporte técnico

El servicio de soporte de Healthentia se ofrece con el mayor esfuerzo posible.
Para consultas técnicas, puede contactar con: support@healthentia.com
Nuestro equipo de soporte le responderd en un plazo de 1 dia laborable.

Version impresa de las Instrucciones de Uso (IFU)

Si desea una version impresa de las instrucciones de uso, por favor contacte con el fabricante a
la siguiente direccion de correo electrénico: info@healthentia.com. Se entregard en un plazo
de 7 dias naturales tras recibir la solicitud.
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PROPOSITO PREVISTO

La aplicacion Healthentia forma parte de la solucién Healthentia, un software destinado a:

a) la recopilacion y transmision de datos fisioldgicos, incluyendo frecuencia cardiaca, presidn arterial, saturacion
de oxigeno y peso directamente a los profesionales de la salud mediante medios electrénicos automatizados en
combinacidn con dispositivos 0T validados; b) la visualizacién (tableros centrados en el paciente) y el tratamiento
matematico de los datos (analisis de tendencias, alertas) relacionados con los parametros fisiologicos de
pacientes con enfermedades crénicas; c) la transmision de resultados y puntuaciones de resultados del paciente
relacionados con su estado de salud, factores que afectan la salud, calidad de vida relacionada con la salud,
conocimiento sobre la enfermedad y adherencia al tratamiento, mediante cuestionarios validados; d) la
interaccion del usuario (sujeto/paciente) con un entrenador virtual conversacional con fines informativos y
motivacionales, para apoyar el telemonitoreo, la toma de decisiones y el coaching virtual del paciente.

Beneficios clinicos

El uso de Healthentia permite:

*Proporcionar datos objetivos a los profesionales de la salud para apoyar el diagndstico.

*Resaltar la evolucidn de los pardmetros fisioldgicos mediante el andlisis de tendencias.

*Permitir a los profesionales de la salud proporcionar el mismo nivel de calidad y seguridad que la atencidn
estandar.

Indicaciones clinicas
Telemonitoreo de enfermedades crdnicas (como insuficiencia cardiaca, cancer, EPOC, etc.)

CONTRAINDICACIONES

Healthentia no estd destinada para el monitoreo de pacientes en situaciones criticas (quiréfano, emergencia,
cuidados intensivos).

Cualquier condicidn fisica o cognitiva que, segun el criterio clinico, impida al paciente utilizar Healthentia, por
ejemplo, demencia.

El dispositivo no debe usarse durante el embarazo.

La aplicacion Healthentia no ha sido probada con poblacidn pediatrica. Por lo tanto, esta destinada
exclusivamente para uso en adultos (>18 afios) y no cubre el uso por parte de nifios sin supervision.

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes con enfermedades crénicas que participan en una investigacion clinica o siguen un tratamiento médico.

Usuarios previstos
Pacientes telemonitorizados y sus profesionales sanitarios.

ENTORNO Y DURACION DE USO

La aplicacion Healthentia puede utilizarse como solucidon de Monitoreo Remoto de Pacientes para aquellos que
han sido dados de alta del hospital y deben seguir un tratamiento. La duracion depende del estudio, la
intervencion o la voluntad del paciente.

ADVERTENCIAS

Healthentia no estd monitorizada en tiempo real por personal sanitario; estd destinada solo a comunicaciones
que no sean de emergencia. En caso de emergencia, contacte con su unidad médica o llame al nimero de
emergencias.

En algunos casos especiales, los consejos e instrucciones de autocuidado proporcionados por Healthentia pueden

no ser aplicables a su situacidn.
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* Sitiene preguntas sobre su atencidn, sintomas o manejo de su enfermedad, comuniquese con su
equipo médico.

* Este dispositivo no esta destinado a sustituir la atencién de un profesional sanitario, incluyendo
prescripcion, diagndstico o tratamiento.

* Eltelemonitoreo no reemplaza las consultas médicas regulares con su médico. Consulte con su
médico en caso de sintomas graves o persistentes.

* En combinacién con Healthentia, utilice Unicamente dispositivos de medicidn cuyas prestaciones
técnicas (precision, exactitud) hayan sido verificadas por su profesional sanitario, ya que podrian
afectar los resultados de su monitoreo.

¢ Verifigue la coherencia de sus datos clinicos y su correcta transmision a su profesional sanitario,
ya que la calidad del diagnéstico y tratamiento se basa parcialmente en esta informacién.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Su profesional sanitario es responsable de la evaluacidn final de su diagndstico y tratamiento.
Healthentia proporciona informacién para apoyar las decisiones diagndsticas y terapéuticas, pero se
debe tener en cuenta el contexto clinico general antes de tomar cualquier decision..

Requisitos de precision
Los requisitos de precision para los dispositivos loT que se conectan con Healthentia se enumeran a
continuacién.

medicién Min. exactitud

Presion arterial <10mmHg (I menos 85% de probabilidad)

Sp02 A s £2-3% de los valores de gases en sangre arterial
Corazén (RHR, max, ...) +10% de la frecuencia de entrada o 5 bpm

Peso +0.5-1.0 kg

Actividad fisica (pasos, ...) n/a

Dormir n/a

Integracion con otros dispositivos

La aplicacion Healthentia es compatible con otros dispositivos para recopilar informacién sobre el
estilo de vida y signos vitales. Los dispositivos compatibles destinados a usarse junto con
Healthentia son:

Dispositivos Garmin a través de la APl de Garmin (Android e iOS)**: Fenix 5 Pro, Fenix 6 Pro,
Forerunner 945, Vivoactive 4, Vivosmart 4, Venu 2S

Dispositivos Fitbit a través de la API de Fitbit (Android e iOS)**: Versa, Inspire 2

Dispositivos iHealth via Bluetooth (Android e iOS): Tensidmetro conectado iHealth Track (KN-
550BT), bdscula inteligente de composicion corporal iHealth Fit (HS2S)**, oximetro de pulso
inteligente - iHealth Air (POM3)

Cinta tordcica Polar a través de la APl de Polar (Android e i0S): H9**

* El dispositivo tiene una precisidn aceptable para el propdsito previsto de Healthentia.

** El dispositivo no tiene una precision aceptable para el propdsito previsto de Healthentia y solo
puede utilizarse para mediciones que no requieran precision (por ejemplo, contador de pasos,

suefio).
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In combination with Healthentia, use only measuring devices prescribed by your healthcare
provider as it may affect the outcome of your monitoring.

These devices constitute a safe combination and currently there is no device specific
information on any known restrictions to combinations.

Healthentia displays values in international metrics (m, kg, s) regardless of the preference of
the user in his/her loT device.

En combinacidn con Healthentia, utilice Unicamente dispositivos de medicidén recetados por su
profesional de la salud, ya que podrian afectar el resultado de su monitoreo.

Estos dispositivos constituyen una combinacion segura y actualmente no existe informacién
especifica sobre restricciones conocidas en estas combinaciones.

Healthentia muestra los valores en métricas internacionales (m, kg, s), independientemente de
las preferencias del usuario en su dispositivo loT.

REQUISITOS MiNIMOS

Hardware compatible
Cualquier teléfono inteligente que utilice el sistema operativo compatible —ver mds abajo—se
considera un dispositivo compatible.

Sistemas operativos moviles compatibles

La aplicacidn Healthentia es compatible con los siguientes sistemas operativos en las
plataformas Android e iOS:

* Android: versién 7.0 o superior

* i0S: versidn 15.1 o superior

Formacion
No se requiere formacion para utilizar el dispositivo de forma segura.
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SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

Seguridad

Innovation Sprint se compromete a proteger la seguridad de la informacién de los sujetos de
datos y toma precauciones razonables para protegerla, incluyendo la proteccidn contra accesos
no autorizados, necesarios para ejecutar el software segun lo previsto. En este contexto,
Innovation Sprint evalla y revisa regularmente las tecnologias, instalaciones, procedimientos y
riesgos potenciales para mantener la seguridad y privacidad de los datos de los usuarios,
prestando especial atencién al acceso basado en roles y al registro de accesos a los datos de
salud. Ademas, cualquier cambio potencial en las aplicaciones de software, servicios
proporcionados y/o sistemas de hardware se justifica, evalla y registra adecuadamente segun las
mejores practicas y normas internacionales.

* Evite usar redes Wi-Fi publicas para conectarse a Healthentia cuando vaya a agregar y/o
gestionar datos de salud y/o detalles de su perfil.

* No utilice dispositivos con jailbreak o rooteados.

* Las contrasefas deben tener al menos ocho (8) caracteres y contener caracteres de tres de los
siguientes cuatro grupos: letras minusculas, letras mayusculas, nimeros (0-9), caracteres
especiales.

* Nunca almacene sus contrasefias en sus dispositivos.

* Cambie sus contrasefias al menos cada seis meses.

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

* Asegurese de que cada correo electrénico que registre en Healthentia le pertenezca.

* lIgnorey elimine mensajes de origen dudoso y no siga los enlaces que contengan o redirijan a
sitios web sospechosos.

* No revele informacidn confidencial como su nombre de usuario o contrasefa por teléfono,
correo electrdnico, formularios web o redes sociales.

» Utilice siempre las versiones mds actualizadas del sistema operativo de su dispositivo y de la
aplicacion Healthentia.

* Se recomienda mantener el Bluetooth en modo “no detectable” (transmisién desactivada) y
cambiar a “detectable” solo cuando lo vaya a usar.

* Elusuario debe evitar almacenar informacion critica (credenciales de acceso) en dispositivos
con Bluetooth.

* Siva a conectarse a un dispositivo mediante Bluetooth, se recomienda hacerlo en un lugar
seguro.

Rendimiento

*Proporciona datos objetivos para que los profesionales de la salud puedan apoyar el diagndstico
y la gestidn del paciente.

*Resalta la evolucidn de los parametros fisioldgicos mediante el analisis de tendencias de los
datos introducidos por el paciente.

*Aumenta la adherencia del paciente al tratamiento.
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1DESCARGAR LA APLICACION

4129 all T @)

Q. healthentia © Cancel

Healthentia
Medical
® L & & &

Download Healthentia APP
from iOS AppStore or Google
Play Store.
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2 BIENVENIDA [ REGISTRO

Do you have an Invitation for a

Clinical Study Program ?
Healthentia is a software intended for monitoring A e ) e =
of physiological parameters, including vital
parameters, by collecting patient reported
outcomes outside of critical situations (operating

room, emergency, intensive Core) to support
decision making, used by healthcare
professionals and patients.

Get started

cdy have an account? Sign in

Privacy Policy - Terms of use .
U b Continue

If not, you can skip this step

2.1 PAGINA DE BIENVENIDA 2.2 CODIGO DE INVITACION
Pagina de bienvenida de Si has recibido un cédigo de
Healthentia con el uso previsto invitacion, puedes introducirlo
del Dispositivo Médico. Opciones aqui o, de lo contrario, omitir
para registrarse presionando este paso.

“Comenzar” o “Iniciar sesion”.
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2 CUESTIONARIO DE INICIO [ REGISTRO

STEP 1/4

Create a new account

2.3 REGISTRARSE

Registra una nueva cuenta
con un correo electrénicoy
una contrasena segura.

STEP 2/4

Enter your weight and height

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

2.4 INGRESAR PESO-ESTATURA

Introduce tu peso y estatura
para tu perfil.
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2 CUESTIONARIO DE INICIO

Select your gender

Femaile

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

2.5 SELECCIONAR GENERO

Elige tu género para tu perfil.

STEP 4/4

Select your date of birth

Day Month Year

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

2.6 SELECCIONAR FECHA DE
NACIMIENTO

Elige tu fecha de nacimiento
para tu perfil.
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2 CONSENTIMIENTOS [ PERMISOS

CONSENTS

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

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

I have read and agreed with the Terms of
Use *

1 am 18 years old and above *
Further to the privacy terms that are presented in
the above link, please provide your explicit consent,

if interested, to the following:

Self-reporting of health-related data *

Contacted by sponsors for clinical studies

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

2.7 PAGINA DE CONSENTIMIENTOS

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

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

4:23
App Store

Healthentia

Tl

“Healthentia” Would Like to
Use Bluetooth

Healthentia will use bluetooth to
connect to medical devices.
HE/

inte
Don't Allow OK

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

wellbeing treatment context.

Get started

Already have an account? Sign In

2.8 NOTIFICACION DE PERMISOS

Otorgue permiso a la
aplicacién Healthentia para
enviarle notificaciones, usar
Bluetooth y conectarse a otros
dispositivos.
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3 INICIO & NOTIFICACIONES PUSH

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

eDiary @
APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
e Manage

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages |:] Liquids O

OYou have 2 unread
messages! @

Glasses of 260m

(+ Mossage)
(+ Message )

3.1INICIO

En la pdgina de INICIO, el
chatbot te da la bienvenida y
anuncia los cuestionarios
pendientes. Debaijo, el INICIO
estd compuesto por los
diferentes widgets
configurados para el estudio
especifico.

19:02

H Konstantina Kostopoulou
» Teleconsultation request

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

eDiary @

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
e Manage

Activity A

TODAY
Lipitor

Jaily every 2hours

8252
ps

& 573 keal

Messages |:] Liquids 0

OYDU have 2 unread
messages! @

Glasses of 250ml

( Meossage ) (T
(+ Message ) (+ Log )

3.2 NOTIFICACIONES PUSH

Healthentia te pedird que
permitas las notificaciones
desde la configuracién para
que puedas recibir
recordatorios de cuestionarios
y tratamientos.
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3 INICIO & NOTIFICACIONES PUSH

NOTIFICATIONS

Today is 10th of April | Questionnaire 8:46 AM
You are doing great on keeping track with your DAILY HEALTH QUESTION
health. Keep it up! )

ti i 3
eDiary @ ' Questionnaire 8:40 AM
| POSITIVE HEALTH QUESTI...
APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit i 2
12:34, 28/04/2021 Questionnaire @sterday

' QUALITY OF LIFE

Activity 03 o Hgol?hentlo Mgssoge 1/08/2021
It is time to fill in your...

TODAY
Lipitor

Jaily every 2hours

8262

steps

. 6,82km. | @ 573 keal

Messages ] Liquids O

OVou have 2 unread
messages! @

Glasses of 250ml

(+ Message )
( |
(+ Message )

ggeg

3.3 NOTIFICACIONES 3.4 NOTIFICACIONES

En la pdgina de INICIO puedes En la pdgina de Notificaciones
ver los cuestionarios encontrards una lista de los
pendientes en forma de cuestionarios pendientes que
notificaciones en la esquina debes responder.

superior derecha con el icono
de campana.
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3 INICIO & NOTIFICACIONES PUSH

A better Healthentia for a
better YOU.

UPDATE the APP to see the
NEW Features

3.5 ACTUALIZACION

BLIGATORIA ..
uando una nueva version de

la aplicaciéon que es
obligatoria para actualizar
estd disponible, los pacientes
verdn esta informacién y no
podrdn usar la aplicacion, a
menos que hagan clic para

actualizar.
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4 WIDGETS DE LA PAGINA INICIAL

19:02

April 10th —

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

eDiary %
STUDY NAME WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/202)

Activity

75 &

Set up d physical
Activity Source here
% Adherence

Messages D Liquids

You have 2 unread

messages! ‘@
Glasses of 250m|

IZ:J- Message ':jl IZ:J— Log I:II

g @

:ii Symptom Tracker ~ WEEKS 95

Here is a history of all your interactions
within the study

Daily
Pending Questionnaires

Weekly Questionnaire
02/02/2022

January 28, 2022

- Fatigue
2022-01-28 12:24 pm

Initial Questionnaire

2022-01-2812:23 pm

June 10, 2021

Diarrhea
* 2021-06-10 1:58 pm

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

June 07, 2021

Body temp
2021-06-0798F¥

4.1 WIDGET DEL DIARIO ELECTRONICO 4.2 PAGINA DEL DIARIO ELECTRONICO
(eDIARY) (eDIARY)

En la pagina del Diario
Electronico puedes ver un
resumen diario y semanal de
tus reportes y cuestionarios
enviados. También puedes
usar el boton (+) para anadir
un nuevo evento.

Healthentia — Mobile-app
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4 WIDGETS DE LA PAGINA INICIAL

INSIGHTS

Weekly

12 -18 April 20 \ I

Headache

MON TUE WED THU FRI

Headache

MON TUE WED THU FRI

Headache

1)

Add New Symptom

4.3 PERSPECTIVAS DEL DIARIO
ELECTRONICO (eDIARY
INSIGHTS)

Si el estudio permite mostrar
gréficos de los sintomas all
usuario, habré un botén para
abrir esta pdgina. Con el
calendario puedes
desplazarte hacia adelante y
hacia atrds entre las
semanas.

09/04/2020 1615

Cough

Do you have a cough?
A little bit

Define your cough type:
Dry

4.4 VER RESPUESTAS
REPORTADAS

Se pueden visualizar los
cuestionarios enviados junto
con sus respuestas.
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4 WIDGETS DE LA PAGINA PRINCIPAL

April 10th —

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

eDiary 4
STUDY NAME WEEK 2 OF 52
Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021

These are your Medications
for today

( e Ma nuge_j

» 500 mg
Activity r Take 1 - BO0AM

75 &

Set up a physical
Activity Source here

Takel - B:00AM

% Adherence
500 mg
Take 2 - 18:00PM

Messages D Liquids O

You have 2 unread
messages! ﬁ

Glasses of 260m!

'Z:+ Message :ﬁl i:+ Log :Z'

0o e ~»
0o =L

4.5 WIDGET DE MEDICACIéN 4.6 REGISTRO DE MEDICACléN

En la pagina principal (HOME) En la pdgina de Registro de

puedes encontrar el widget Medicacién (Medication Log)

de medicacién, que se utiliza puedes encontrar un horario

para configurar tu plan de diario de.t’us tomas de

terapia. medicacion. Puedes acceder a
ellas, editarlas o anadir una
nueva.
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4 WIDGETS DE LA PAGINA PRINCIPAL

MEDICATION PLAN f— EDIT MEDICATION f—

Reminders __ Active m

Details

This is your Medication Plan

Medication Name:
500 mg Class:

Dose:

Notes:

500 mg X
Frequency: Daily @ Selected Days

i 5 v
DOPOH Times per Day:
500 mg

Take I:
Take 2:

Start Date )

Continuously @

Add New

4.7 VER TODAS LAS MEDICACIONES 4.8 ANADIR/EDITAR NUEVA
MEDICACION

En la pdgina de Tratamiento En la pagina de Nueva

puedes acceder y configurar Medicacién puedes configurar

todos los tratamientos. el nombre, la frecuencia, la

duracién de tus
medicamentos y anadir un
recordatorio.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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24 =

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

eDiary @
APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
e Manage

Treatment 67 Activity r

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

573 kcal

Messages |:] Liquids O

OYou have 2 unread
messages! @

Glasses of 260ml

(+ Mossage)
(+ Message )

4.9 ACTIVIDAD

En la pdgina de INICIO puedes
encontrar el widget de
Actividad, que se utiliza para
configurar tu rastreador.

ACTIVITY

ety Monthly
< 12 Apn;::;)l

Today you have walke
7825 steps

A

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

Activity List

e, 4,55km.

= ; & 002912 & 270 keal

¢ 807km.
$o G 003201 @ 382 keal

4.10 PAGINA DE ACTIVIDAD

En la pagina de Actividad
puedes monitorizar los pasos
diarios, la distancia, los pisos
subidos, las calorias y los
minutos activos. Con el
calendario puedes moverte
entre los dias y, al presionar
"semanal’, accedes a los

grafi
|[REF| Healthentia — Mobile-app ! [
e
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ACTIVITY f— f—

Weekly Monthly R Monthly

] 12 -18 April 2021 2 Ma
Today you have walke;

] 4820 steps

10000 ————————=~ ﬂ

I I 4820

steps
0

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

825
MON TUE WED THU FRI SAT SUN

Distance  Floors  Calories  Artive Min Activity List

There are no Activities for this day

4.11 GRAFICOS DE ACTIVIDAD 4.12 PAGINA DE ACTIVIDAD

En la pdgina semanal de No se han registrado
Grdaficos de Actividad puedes actividades deportivas desde
encontrar los pasos, el dispositivo portdtil.

distancia, pisos subidos,
calorias y minutos activos por
semana.

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

eDiary @

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
e Manage

Activity

TODAY
Lipitor
Daily every 2hours

8252

steps

W 682 km. | & 573 keal

Messages |:] Liquids

OYou have 2 unread
messages!

Glasses of 260ml

(+ Messaae ) (+ Log )
(+ Messuge_/l (+ log )

4.13 MENSAJES

En la pagina de INICIO puedes
encontrar el widget de
Mensajes, que se utiliza para
contactar con tu médico o
centro hospitalario y también
para realizar una
teleconsulta.

TELECONSULTATION

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

I need a checkup
John Doe

John: ok 24/04/2021 e Finished

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

I need a checkup
John Doe

John: ok 24/04/2021 e Finished

New Message

4.14 PAGINA DE BANDEJA DE
ENTRADA DE MENSAJES

En la padgina de Mensajes
puedes ver la comunicacion
con el profesional sanitario.
Crea un nuevo mensaje o
accede d la sala de
teleconsulta.

Healthentia — Mobile-app

Copyright @ 2025, All Right Reserved




Healthentia App | Instructions For Use (IFU) - Patients | IFU version 1

4 WIDGETS DE LA PAGINA PRINCIPAL

TELECONSULTATION = ' NEW MESSAGE

Health

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

®

New Message

4.15 SIN MENSAJES 4.16 CREAR NUEVO MENSAJE
Si no hay mensajes, esta es la En el cuadro de mensaje
apariencia de la pagina. puedes seleccionar un asunto

y una categoria definida por el
profesional sanitario e
introducir tu mensaje.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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(=)
George Hill 4,  George Hill

| need a checkup

@ Teleconsultation

Connect with your doctor now!

Teleconsultation completed.

Lorem ipsum dolor sit amet,
consectetur adipiscing elit, sed do
eiusmod tempor incididunt ut
labore et dolore magna aliqua.

Konstantina

Lorem ipsum dolor sit amet, KOStO pou lou
consectetur adipiscing elit. ‘ :

4.17 ABRIR MENSAJE 4.18 TELECONSULTA

Todas las respuestas y la En la conversacién de
comunicacién se mantienen mensajes, el profesional

en una sola conversacion. El sanitario puede iniciar una
profesional sanitario es quien teleconsulta que permitird al
cierra la conversacion. usuario acceder durante una

ventana de 15 minutos.

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

eDiary @

APACHE WEEK 2 OF 52
Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
e Manage

Activity R

TODAY
Lipitor
Daily every 2hours

8252

steps

W 682 km. | & 573 keal

Messages D

OYou have 2 unread
messages!

(+ Mossage)
(+ Message )

4.19 WIDGET DE LIQUIDOS

En la pdgina de INICIO puedes
encontrar el widget de
Liquidos, que se utiliza para
registrar diariamente tu
consumo de agua y otras
bebidas.

APRIL 2021

Mon Tue

< 8 |w| 20

Your current daily intake is
1000mI of water

Goal is set to 1500mI | @ set new goal

@E@

250 ml glasses

Quick add
+ 250ml + 500ml + 750ml =X
More liquids

I Goem D

4.20 PAGINA DE LIQUIDOS

En la pagina de Liquidos
puedes anadir vasos de agua
con botones rapidos de 250-
500-750 ml y agregar otras
bebidas como café o
refrescos.

Healthentia — Mobile-app
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Q — SLEEP DATA

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your
health. Keep it up! 28 Jan 2022

eDiary £z ‘ You slept for
APACHE WEEK 2 OF 52 )

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

S

6h 43m

Activity f&

TODAY &

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

Messages ]

OYou have 2 unread
messages!

of sleep

+ Messuge:‘\} S ¢

s @ 7
00 2,

4.21 WIDGET DE SUENO 4.22 REGISTRO DE SUENO

En la pdgina de Sueno puedes
anadir manualmente tus horas
de sueno y navegar entre los
dias usando el calendario.
También puedes ver los datos
diarios del sueno y seleccionar
la vista semanal con grdficos.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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sueno, ya sea manualmente
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SLEEP DATA

< 2 Feb@

You slept for

S

Sleep Stages
@ DEEP: 50m REM:  2h1Im

@ LUGHT: 3h42m AWAKE:  2m

Sleep log

4.23 PAGINA DE SUENO DESDE
DISPOSITIVO PORTATIL

En la pagina de INICIO puedes
encontrar el widget de Sueno,
que se utiliza para registrar tu
suefo, ya sea manualmente
o recogido mediante un
dispositivo portatil.

SLEEP DATA

Weekly

< 30Jan 2022 -5 Feb 2022

S

Sleep Stages

Deep Light @ Rem Awake

8ho'
7hI4 I e 3

Oh0' OhO'

Mon Tue Wed Thu Fri Sat

4.24 PAGINA DE SUENO

En la pdgina de Suerio puedes
anadir manualmente tus horas
de sueno y navegar entre los
dias usando el calendario.
También puedes ver los datos
diarios del suefo y seleccionar
la vista semanal con gréficos.

Healthentia — Mobile-app
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Q BLOOD PRESSURE

Daily
Today is 10th of April

You are doing great on keep ng track w th you < 02 February@
ealth. Keep it up!

eDiary

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit
) s 30 0ar2e: 1:40 AM

e Manage )
) i Sys HgmmHg

Activity ﬂ

TODAY &

Lipitor
Set up a physical

Activity Source here

\
Blood @

Pressure
Take your
measurements

of sleep

(+ 1og )

4.25 WIDGET DE PRESION ARTERIAL 4.26 REGISTRO DE PRESION ARTERIAL

En la pdgina de INICIO puedes En la pdgina de Presién Arterial
encontrar el widget de puedes anadir tus mediciones
Presion Arterial, que se utiliza manualmente o sincronizando
para recoger mediciones un dispositivo, navegar entre
mediante un dispositivo de los dias usando el calendario,
presion arterial sincronizado. ver los datos diarios y

seleccionar la vista semanal o
mensual con graficos.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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12:20 7
BLOOD PRESSURE

Back Select One

Synchronize with a Blood

Pressure Device or enter
manually an entry

Pick the Device

iHealth Blood Pressure ...

Pick the Device

Manual

About Blood Pressure ()

4.27 PAGINA DE PRESION 4.28 PAGINA DE PRESION
ARTERIAL DESDE DISPOSITIVO ARTERIAL DESDE DISPOSITIVO
En la pagina de INICIO puedes En la pagina de Presion Arterial
encontrar el widget de puedes sincronizar un

Presion Arterial, que se utiliza dispositivo de presion arterial y
para registrar tus mediciones recoger mediciones

de presién arterial, ya sea automdaticas directamente
manualmente o mediante un desde el dispositivo.
dispositivo.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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wl B
BLOOD PRESSURE =

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

Pick the Device v

\y

About Blood Pressure ()

4.29 PAGINA DE PRESION
ARTERIAL MANUAL

En la pdgina de INICIO puedes
encontrar el widget de
Presion Arterial, que se utiliza
para registrar tus mediciones
de presién arterial, ya sea
manualmente o mediante un
dispositivo.

il T ()

BLOOD PRESSURE

Manual Entry

Date B 02February 2022
Time ® 1207

Systolic mmHg
Diastolic mmHg
Pulse bpm

Add Notes

About Blood Pressure

4.30 PAGINA DE PRESION
ARTERIAL MANUAL

En la pdgina de Presién Arterial
puedes anadir tus datos
manualmente y ver una lista
con los resultados.

Healthentia — Mobile-app
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_—
< 1B

BLOOD PRESSURE

iHealth Blood Pressure

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

Press ‘Fetch Data’ and data should be
successfully transferred

FetchData >

4.31 SINCRONIZACIGN’DEL
DISPOSITIVO DE PRESION ARTERIAL

En la pdgina de Presion
Arterial de iHealth puedes
encontrar el botén para
sincronizar y recoger las
mediciones desde el
dispositivo de presion arterial.

=T @

BLOOD PRESSURE

iHealth Blood Pressure

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

Press ‘Fetch Data’ and data should be
successfully transferred

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

4.32 SINCRONIZACIéN’DEL
DISPOSITIVO DE PRESION ARTERIAL

Si recibes esta notificacion, por
favor verifica en la
configuracion de tu movil que
el Bluetooth esté activado y
asegurate de que el
dispositivo de presién arterial
esté listo para emparejarse.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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Today is 10th of April
You are doing great on ke

health. Keep it up!

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

e Manage )

Activity

TODAY &

Lipitor
Set up a physical

Activity Source here

b

Weight

Take your
measurements

of sleep

(+ LOg)

4.33 WIDGET DE PESO

En la pagina de INICIO puedes
encontrar el widget de Peso,
que se utiliza para recopilar
mediciones mediante un
dispositivo de peso
sincronizado.

WEIGHT

¢ 02 Februury@

TN

»

Daily

1:43 AM

Weight 56.33kg

4.34 REGISTRO DE PESO

En la pdgina de Peso puedes anadir
tus mediciones manualmente o
sincronizando un dispositivo, y
navegar entre los dias en el
calendario. También puedes ver los
datos diarios y seleccionar ver
grdficos semanales y mensuales.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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12:40
WEIGHT
Back Select One
Synchronize with a digital
Scale or enter a manually

an entry Scale iHealth Fit

Pick the Device

Pick the Devicemv

Manual

About Weight and BMI ®

4.35 PAGINA DE PESO DESDE DISPOSITIVO 4.36 PAGINA DE PESO DESDE DISPOSITIVO

En la pdgina de INICIO puedes En la pdgina de Peso puedes
encontrar el widget de Peso, sincronizar una bdasculay
que se utiliza para registrar recopilar mediciones

tus mediciones de peso, ya automdaticas directamente
sead manualmente o desde el dispositivo.

mediante un dispositivo.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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WEIGHT
Synchronize with a digital

Scale or enter a manually
an entry

Pick the Device

Manual

\y

About Weight and BMI ®

4.37 PAGINA DE PESO MANUAL

En la pdgina de INICIO puedes
encontrar el widget de Peso,
que se utiliza para registrar
tus mediciones de peso, ya
sea manualmente o
mediante una bdscula.

WEIGHT

il T @)

Manual Entry

B 02February 2022
Time ® 1240
Weight

Add Notes

About Weightand ®
BMI

4.38 PAGINA DE PESO MANUAL

En la pdgina de Peso puedes
anadir tus datos
manualmente y ver una lista
con los resultados.

Healthentia — Mobile-app
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= =m
- B

WEIGHT

Smart body composition scale
iHealth Fit

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

FetchData >

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

OK

4.39 SINCRONIZACION DEL 4.40 SINCRONIZACION DEL
DISPOSITIVO DE PESO DISPOSITIVO DE PESO

En la pdgina de Peso de Si recibes esta notificacion, por
iHealth Fit puedes encontrar favor verifica en la

el boton para sincronizary configuracion de tu moévil que
recopilar mediciones desde el Bluetooth esté activado.

la bascula. Repite el proceso de pesaje

desde el principio.

Healthentia — Mobile-app
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Today is 10th of April

You are doing great on keeping track with yo

eDiary

APACHE WEEK 2 OF 52

B Reported Headache as A little bit

. ® Manage )

Activity ﬁ

TODAY &

Lipitor
Set up a physical

Activity Source here

b

Oximeter o

Take your
measurements

of sleep

(+ 109

4.41 WIDGET DE OXiMETRO

En la pdgina de INICIO puedes
encontrar el widget de
Oximetro, que se utiliza para
registrar tus datos de
oxigeno, ya sed
manualmente o mediante un
oximetro.

OXYGEN SATURATION

4.42 REGISTRO DE OXIiGENO

En la pagina de Oximetro

puedes anadir manualmente

tus datos de oxigenoy
navegar entre los dias en el
calendario, o ver los datos
diarios y seleccionar la
visualizacion de grdficos
semanales.

Healthentia — Mobile-app
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OXYGEN SATURATION

Enter your Oxygen saturation
digitally or manually

Pick the Device A

Manual

About Spo2 ©®

4.43 PAGINA DE OXIMETRO
DESDE DISPOSITIVO

En la pagina de INICIO puedes
encontrar el widget de
Oximetro, que se utiliza para
registrar tus mediciones de
oxigeno, ya sed
manualmente o mediante un
oximetro.

1:25

Back Select One

Pick the Device

Oximeter iHealth

4.44 PAGINA DE OXIMETRO
DESDE DISPOSITIVO

En la pagina de Oximetro puedes
anadir manualmente tus datos de
oxigeno y navegar entre los dias
en el calendario, o ver los datos
diarios y seleccionar la
visualizaciéon de grdaficos
semanales.
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il © @]

< OXYGEN SATURATION

Enter your Oxygen saturation
] digitally or manually

Pick the Device v

Manual

About Spo2 ®

4.45 PAGINA DE OXIMETRO
MANUAL

En la pagina de INICIO puedes
encontrar el widget de
Oximetro, que se utiliza para
registrar tus mediciones de
oxigeno, ya sed
manualmente o mediante un
oximetro.

OXYGEN SATURATION

Manual Entry

Date & 02February 2022
Time ® 1313

Oxygen

Pulse

PI

Add Notes

About spo2 ®

4.46 PAGINA DE OXIMETRO

MANUAL
En la pdgina de Oximetro

puedes anadir manualmente

tus datos y ver una lista c
los resultados.

Healthentia — Mobile-app
V4.0
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OXYGEN SATURATION o

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

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

Fetch Data ...

4.47 SINCRONIZACION DEL
DISPOSITIVO DE PESO

En la pagina de saturacién de
oxigeno puedes encontrar el
botdn para sincronizar y
recopilar datos desde el
oximetro de pulso inteligente.

OXYGEN SATURATION

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

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

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

OK

4.48 SINCRONIZACION DEL
DISPOSITIVO DE PESO

Si recibes esta notificacion, por
favor verifica en la configuracion
de tu movil que el Bluetooth esté
activado y asegUrate de que el
oximetro de pulso inteligente
esté listo para emparejarse.

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

What would you like to report?

Abdominal pain

eDiary @

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

Add or take photo

12:34, 28/04/2021
Body temperature

Activity
Cough
TODAY
Lipitor

Jaily every 2hours

8252 : Diarrhea

steps

W 682 km. | & 573 keal

Difficulty of breathing

Messages |:] Liquids O

OYOu have 2 unread

messages! @

Glasses of 260ml

" Fatigue

Headache

(o imeem TN
(+ Message ) (+ Log )

7) Loss of Smell/Taste

5.1 ANADIR INFORMES [ SINTOMAS 5.2 ANADIR INFORMES [ SINTOMAS
Desde la barra inferior puedes Se abre una lista de

seleccionar la opcidn para cuestionarios disponibles

anadir informes. para ANADIR un informe o

sintoma desde el botébn
central (+).
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5 ANADIR INFORMES [ RESPONDER CUESTIONARIOS

Do you have a cough?

Define your cough type:

O Not at all ® bry

O A little bit O Productive

O Somewhat

O Quite a bit

@) Very much

Would you like to submit
Questionnaire?

Cancel

5.3 ANADIR INFORMES CUESTIONARIOS

Responde el cuestionario
relacionado con el sintoma que
seleccionaste. Haz clic en SIGUIENTE
para continuar con el cuestionario.
Haz clic en ACEPTAR para enviarlo o
en CANCELAR para salir.

Healthentia — Mobile-app
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6 CHATBOT

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

eDiary @
APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021

Activity R

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

573 kcal

Messages |:] Liquids O

OYou have 2 unread

messages! @

Glasses of 260ml

fi\ I/*'\
(+ Message ) (+ log )

6.1 CHATBOT

Desde la barra inferior puedes
seleccionar ir al chatbot o
desde el mensaje en la parte
superior.

CHATBOT

Hi, how can | help you?

Healthentia Activity tracking setup
Technical Support @

In caso di emergenza

Learn more about the heart

6.2 CONVERSACION CON EL CHATBOT

En el chatbot se te da la
bienvenida y se te muestran
los cuestionarios pendientes.
El chatbot te ofrece opciones
disponibles de preguntasy
respuestas.

Healthentia — Mobile-app
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7 BARRA LATERAL DEL MENU

ID: JHUCA
J ID: JCYZ4 } johndoe@mail.com
kkostopoulou@gmail.com # EDIT PROFILE >
£ EDIT PROFILE > —

& ACTIVITY TRACKING ﬁ ACTINIBETEACKINGESS A

] (@) ABOUT ] §§o FITBIT SYNC: SET UP
",

GARMIN SYNC SET UP
(?) TuTORIAL BE A
— Android sync: ENABLI
ER My consents

B LocouT (% FAQ QUESTIONS

@ TUTORIAL

R MY CONSENTS ~

Self-reporting of health- o
related data

Contacted by sponsors
for clinical studies

[> Locout

:H

From LOGO

Innovation Sprint

From
Innovation Sprint

About » Privacy Policy = Terms of Use

7.1 OPCIONES DE LA BARRA LATERAL

Desde la barra del menu puedes editar tu
perfil, configurar tu rastreador de
actividad y habilitar o deshabilitar el
consentimiento explicito que
proporcionaste durante el registro.
También puedes acceder a algunas
pdginas de contenido, como las
Preguntas Frecuentes (FAQ).
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7 MENU - MI PERFIL

MY PROFILE

G
John Doe
] ID B2D4F

Personal information

Body medsurements

7.2 EDITAR PERFIL

Puedes editar tu perfil y
también elegir una foto. El ID
es el nimero de identificacion
que se usard para la
comunicacion con el médico.

MY PROFILE

G
John Doe
ID B2D4F

Personal information H

Select a Photo
Take Photo...

Choose from Library...

Cancel

Healthentia — Mobile-app
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7 MENU - CAMBIO DE IDIOMA

MY PROFILE
| ID: JCYZ4 -
‘ kkostopoulou@gmail.com N v
£ EDIT PROFILE > by 4
] G
N/ Konstantina Kostopoulou
ﬁ ACTIVITY TRACKING v

@y ABOUT

(?) TuTORIAL

Personal Information

Konstantina

[ER MY CONSENTS
Kostopoulou
[ Locout

kkostopoulou@gmail.com

+306946191500

20/7/1978

Female

Body Measurements
Height 169 CcmM Weight 54 kg

:H

From
Innovation Sprint

7.3 GESTIONAR PERFIL 7.4 CAMBIARIDIOMA

Desde el menu de En la pagina de Perfil puedes
Configuracioén, ve a "Gestionar cambiar el idioma.

perfil’, donde puedes editar tus

datos.
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7 MENU — CAMBIO DE IDIOMA (EJEMPLO)

12:22 2 A\ 12:20 & /

Back Select One <

Info Info

4

English

Politique de cor* Privacybeleid
Espafiol
Conditions d'ut Gebruiksvoorwaarden
Frangais
Utilisation pré Beoogd gebruik: software bestemd voor de
Italiano surveillance de pc bewaking van niet-vitale parameters ter
prise de décision ondersteuning van de besluitvorming en de virtuele
Nederlands \Of!_i des tests 'Cllf'\lﬁ begeleiding van patiénten tijdens klinische proeven of
traitement médicq in een medische of welzijnscontext.
Utilisateur: Les Gebruiker: Hoofdonderzoekers (PI) van klinische
études cliniques e| studies en hun patiénten, alsmede patiénten die het
lutilisant comme ¢ als medisch hulpmiddel of hulpmiddel voor welzijn
Patient: Les pati gebruiken.
clinique, ou ceux d Patiént: patiénten die deelnemen aan een klinisch

médical ou de bie| onderzoek, of die het als medisch of welzijnshulpmiddel
Environnemer gebruiken.

contexte de traitef Milieu: kiinische proeven of in het kader van een
Clause de non medische of welzijnsbehandeling.

garantie de la fial Vrijwaring: er is geen garantie voor de

des signes vitaux. | betrouwbaarheid van de gegevens die worden
laffichage de l'apf weergegeven uit de vitale functies. De gebruiker moet
moniteur d'activité altijd het display van het meetapparaat controleren
$p02, poids) (bijv. activity tracker, bloeddrukmeter, SpO2,
weegschaal).

FAQ FAQ

IFU- Instruction IFU- Gebruiksaanwijzingen

7.5 SELECCIONAR IDIOMA 7.6 PAGINA DE INFORMACIONEEN
FRANCES Y NEERLANDES

Desde el menu de Texto traducido de la pagina
Configuracion, ve a "Gestionar "Acerca de’.

perfil’, donde puedes editar tus

datos.
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7 MENU - CERRAR SESION

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

ACTIVITY TRACKING v
ABOUT

TUTORIAL

MY CONSENTS

LOGOUT

:H

From
Innovation Sprint

7.7 CERRAR SESION

Selecciona la opcién para
cerrar sesién. Recuerda que
Healthentia no puede registrar
datos mientras estds
desconectado.

<

Information

Intended use & users

Contra-indications

Warning

Disclaimer

Minimum requirements

Security & performance

(<< <K

IFU- Instructions for Use [T

Y

Privacy Policy

[y

Terms of Use

FAQ

Y

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

Innovation Sprint Spri
Clos Chapelle-aux-Champs 30
€ wd 5575

1912 1200 Brussels, Beigium

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

@ Date of release 2022/mmidd

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

7.8 ACERCA DE - IFU

En la pdgina "Acerca de”
puedes encontrar toda la
informacion relacionada con
el uso de la aplicacion
Healthentia.
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