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INFORMAGCAO

A aplicagdo Healthentia consiste num conjunto de mdédulos. Varios mddulos sdo softwares

médicos com certificacdo CE, de acordo com o Regulamento Europeu 2017/745:

. Virtual Coaching: Permite ao usuario (sujeito/paciente) interagir com um coach
conversacional para fins informativos e motivacionais.

. eDiary: O e-Diary permite a apresentac¢do de quaisquer resultados relatados pelo
paciente, em forma de lista, agrupados por dia ou por resultado (sintoma). Dessa
forma, os pacientes podem acessar seu Didrio Eletronico a qualquer momento e
acompanhar o progresso dos resultados registrados.

° Atividade fisica: O widget de atividade fisica fornece uma visao geral dos passos
percorridos.

° Sono: O widget de sono fornece uma visao geral da duracdo do sono.

° Consumo de liquidos: O widget de consumo de liquidos fornece uma visao geral da
guantidade de dgua consumida.

. Nutrigao: O widget de nutricao oferece a possibilidade de visualizar e editar o
consumo de diferentes categorias de alimentos de interesse.
° Peso: O widget de peso oferece a possibilidade de adicionar manualmente ou por

meio de uma balanca digital, medir e visualizar o peso.

Para mais informacdes, visite: https://healthentia.com

Para quaisquer questdes ou solicitagdes relacionadas a privacidade, vocé pode entrar em
contato: dpo@healthentia.com

Para questdes gerais, vocé pode entrar em contato: info@healthentia.com

Relato de incidente grave

Para qualquer incidente grave relacionado ao Aplicativo de Dispositivo Médico
Healthentia, vocé pode contatar o fabricante (Innovation Sprint SRL) pelo e-mail:
support@healthentia.com e a autoridade competente local.

Suporte técnico

O servico de suporte do Healthentia é oferecido em nivel de melhor esfor¢o.
Para quaisquer duvidas técnicas, vocé pode contatar: support@healthentia.com
Nossa equipe de suporte responderd dentro de 1 dia util.

Versao em papel do IFU

Se vocé desejar uma versdo impressa das instrugGes de uso, entre em contato com o
fabricante pelo e-mail: info@healthentia.com

A entrega sera realizada em até 7 dias corridos apés o recebimento da solicita¢do.
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FINALIDADE PREVISTA
A aplicacdo Healthentia faz parte da solucdo Healthentia, um software destinado a: a) recolher e
transmitir dados fisioldgicos, incluindo frequéncia cardiaca, pressao arterial, saturagdo de oxigénio e peso,
diretamente aos profissionais de salide através de meios eletrénicos automatizados, em combinagdo com
dispositivos loT validados; b) visualizar (dashboards baseados em sujeitos) e tratar matematicamente os
dados (analise de tendéncias, alertas) relacionados com os parametros fisioldgicos dos sujeitos com
doencas crénicas monitorizadas;

c) transmitir os resultados do paciente e pontuagGes associadas ao seu estado de saude, fatores que
afetam a saude, qualidade de vida relacionada com a saude, conhecimento sobre a doencga e adesdo ao
tratamento, através de questionarios validados; d) permitir a interagéo do utilizador (sujeito/paciente)
com um treinador virtual conversacional para fins informativos e motivacionais, de modo a apoiar a
telemonitorizagao do sujeito, a tomada de decisao e o coaching virtual.

BENEFICIOS CLINICOS

A utilizagdo da Healthentia permite:

* Fornecer informacGes objetivas aos profissionais de salide para apoiar o diagndstico;

* Evidenciar a evolugdo dos parametros fisioldgicos através da analise de tendéncias dos dados do
paciente;

* Permitir que os profissionais de saude forne¢cam o mesmo nivel de qualidade e seguranga que o
padrdo de cuidado.

INDICACOES CLINICAS
Telemonitorizagdo de doengas crdnicas (como insuficiéncia cardiaca, cancro, DPOC, etc.).

CONTRAINDICACOES
A Healthentia ndo se destina a monitorizagdo de pacientes em situagGes criticas (sala de operagoes,
emergéncia, cuidados intensivos).

* Qualquer condigao fisica ou cognitiva que, a julgamento clinico, impega o paciente de utilizar a
Healthentia, por exemplo, deméncia.

* O dispositivo ndo deve ser utilizado durante a gravidez.

* A aplicacdo Healthentia ndo foi testada em populagdo pediatrica. Portanto, destina-se apenas a adultos
(>18 anos) e nao cobre a utilizagdo por criangas sem supervisao.

GRUPO-ALVO DE PACIENTES
Pacientes com doengas crdnicas que participam em investigac¢do clinica ou tratamento médico.

UTILIZADORES PREVISTOS
Pacientes telemonitorizados e os seus profissionais de saude.

AMBIENTE DE UTILIZACAO E DURACAO

A aplicacao Healthentia pode ser utilizada como solu¢ao de Monitorizagdo Remota de Pacientes para
pacientes que receberam alta hospitalar e tém de seguir um determinado tratamento.

A duracdo depende do estudo, intervengao ou vontade do paciente.

AVISOS

* A Healthentia ndo é monitorizada em tempo real por profissionais de saude; destina-se apenas a
comunicag¢do ndao emergencial. Em caso de emergéncia, contacte a sua unidade de cuidados ou o
numero de emergéncia por telefone.

* Em alguns casos especiais, os conselhos de autocuidado e instrugées fornecidas pela Healthentia

podem ndo ser aplicaveis a sua situagao. Healthentia — Mobile-app
V4.0 .
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* Se tiver duvidas sobre os seus cuidados, sintomas ou gestdo da sua saude, contacte a sua equipa de saude.

* O dispositivo ndo se destina a substituir os cuidados de um profissional de saude, incluindo prescrigdes,
diagnéstico ou tratamento.

* Atelemonitorizagdo nao substitui as consultas regulares com o seu médico. Consulte o seu médico em
caso de sintomas graves ou persistentes.

* Em combinagdo com a Healthentia, utilize apenas dispositivos de medicdo cujas performances técnicas
(precisdo, exatiddo) tenham sido verificadas pelo seu profissional de salde, pois isso pode afetar os
resultados da sua monitorizagdo.

* Verifique a consisténcia dos seus dados clinicos e a correta transferéncia dos mesmos para o seu
profissional de saude, pois a qualidade do diagndstico e tratamento depende parcialmente desta
informacao.

AVISO LEGAL

O seu profissional de saude é responsavel pela avalia¢do final do diagndstico e tratamento.

A Healthentia fornece informacses para apoiar a decisdo diagndstica e terapéutica, mas o contexto clinico
global deve ser considerado antes de tomar qualquer decisdo.

REQUISITOS DE EXATIDAO

Os requisitos de exatiddo para os dispositivos loT conectados a Healthentia estdo listados abaixo.

Medigao Precisdo minima

Pressdo arterial <10 mmHg (pelo menos 85% de probabilidade)

Sp02 Margem de +2-3% dos valores de gasometria arterial
Frequéncia cardiaca (RHR, maxima, ...) +10% da taxa de entrada ou +5 bpm

Peso +0.5-1.0 kg

Atividade fisica (passos, ...) n/a

Sono n/a

INTEGRACAO COM OUTROS DISPOSITIVOS

A aplicacdo Healthentia é compativel com outros dispositivos para recolher informacgées sobre estilo de vida e

sinais vitais.Os dispositivos suportados para utilizacdo conjunta com a Healthentia sdo:

* Trackers e relégios Garmin via Garmin API (Android & iOS)**: Fenix 5 Pro, Fenix 6 Pro, Forerunner 945,
Vivoactive 4, Vivosmart 4, Venu 2S

* Trackers e reldgios Fitbit via Fitbit APl (Android & iOS)**: Versa, Inspire 2

* Dispositivos iHealth via Bluetooth (Android & iOS): Monitor de pressdo arterial

* iHealth Track (KN-550BT), Balanca de composic¢do corporal iHealth Fit (HS2S)**, Oximetro inteligente
iHealth Air (POM3)Cinta Polar via Polar APl (Android & i0S): H9**

*Dispositivo com precisdo aceitavel para o propdsito pretendido da Healthentia

** Dispositivo ndo possui precisdo aceitavel para o propdsito pretendido da Healthentia e s6 pode ser
utilizado para medigdes que nio requerem exatiddo (por exemplo, contagem de passos, sono).

Healthentia — Mobile-app
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Em combinagdo com a Healthentia, utilize apenas dispositivos de medicao prescritos pelo seu
profissional de saude, pois isso pode afetar os resultados da sua monitorizagao.

Estes dispositivos constituem uma combinagdo segura e, atualmente, nao existe informacao
especifica sobre quaisquer restricdes conhecidas para combinag¢des de dispositivos.

A Healthentia apresenta os valores em unidades métricas internacionais (m, kg, s),
independentemente da preferéncia do utilizador no seu dispositivo loT.

REQUISITOS MiNIMOS

Dispositivos suportados
Qualquer smartphone que utilize um sistema operativo (OS) suportado — ver abaixo — é
considerado um dispositivo compativel.

Sistemas operativos moveis suportados

A aplicagdo Healthentia suporta os seguintes sistemas operativos nas plataformas Android e
i0S:

* Android: vers3ao 7.0 ou superior

* i0S: versao 15.1 ou superior

Formagao
Ndo é necessaria qualquer formagao para utilizar o dispositivo de forma segura.

Healthentia — Mobile-app
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SEGURANCA E DESEMPENHO

Seguranca

A Innovation Sprint compromete-se a proteger a seguranca das informacgdes dos pacientes e
toma precaugdes razoaveis para garantir essa protec¢do, incluindo protecao contra acesso ndo
autorizado, necessaria para o funcionamento do software conforme o previsto.

Neste contexto, a Innovation Sprint avalia e revé regularmente tecnologias, instalacGes,
procedimentos e riscos potenciais para manter a seguranca e privacidade dos dados dos
utilizadores, prestando atencdo especial ao acesso baseado em fun¢des e ao registo de acesso
a dados de saude.

Além disso, quaisquer alteracdes potenciais a aplicacdes de software, servigos fornecidos e/ou
sistemas de hardware sdo justificadas, avaliadas e registadas com base nas melhores praticas
e normas internacionais.

Recomenda-se ao utilizador:

. Evitar usar redes Wi-Fi publicas para se conectar a Healthentia ao adicionar ou gerir
dados de salude e/ou informagdes do perfil;

. N3do utilizar dispositivos jailbroken;

. As palavras-passe devem ter pelo menos oito (8) caracteres e conter caracteres de trés
dos quatro grupos seguintes: letras minusculas, letras maidsculas, nimeros (0-9),
caracteres especiais;

. Nunca armazenar palavras-passe nos dispositivos;

. Alterar as palavras-passe pelo menos de seis em seis meses;Instalar um programa anti-
malware nos dispositivos e manté-lo atualizado;

. Garantir que cada e-mail registado na Healthentia corresponde ao utilizador;

. Ignorar e eliminar mensagens de origem duvidosa e ndo seguir links suspeitos;

. N3o revelar, por telefone, e-mail, formuldrios na Internet ou redes sociais, informacdes
confidenciais como nome de utilizador ou palavra-passe;

. Utilizar sempre as versdes mais recentes do sistema operativo do dispositivo e da
aplicacdo Healthentia;

. Recomenda-se manter o Bluetooth em modo “ndo visivel” (transmissdo desativada) e
mudar para modo “visivel” apenas quando for necessario utiliza-lo;

. Evitar armazenar informacdes criticas (credenciais da conta) em dispositivos com
Bluetooth;

. Ao conectar um dispositivo via Bluetooth, é fortemente recomendado ativar esta
conexdo num local seguro.

III

Desempenho

A Healthentia permite:Fornecer informacGes objetivas aos profissionais de salde para apoiar
o diagnéstico e gestdo do paciente;

Evidenciar a evolugdo dos parametros fisioldgicos através da analise de tendéncias dos dados
do paciente;Aumentar a adesao do paciente ao tratamento.
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1 TRANSFERENCIA DA APLICAGAO

4129

Q. healthentia

Healthentia
Medical
o % % o o

Transfira a aplicagdo
Healthentia a partir da App
Store (i0S) ou da Google Play
Store (Android).
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2 BEM-VINDO [ REGISTO

Healthentia is a software intended for monitoring
of physiological parameters, including vital
parameters, by collecting patient reported

outcomes outside of critical situations (operqting

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

Get started

Privacy Policy - Terms of use

2.1 PAGINA DE BEM-VINDO

Pagina de boas-vindas da
Healthentia, com a indicacdo da
finalidade do Dispositivo Médico.
Opc¢des para se registar ao clicar
em “Comecar” ou para entrar em
conta ao clicar em “Iniciar sessao”.

Do you have an Invitation for a
Clinical Study Program ?

Enter your invitation code

If not, you can skip this step

2.2 CODIGO DE CONVITE

Se recebeu um cédigo de convite,
pode inseri-lo aqui; caso
contrario, pode ignorar este
passo.

Healthentia — Mobile-app
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2 QUESTIONARIO DE INTEGRAGAO

-
STEP 1/4 | STEP 2/4

Create a new account . .
Enter your weight and height

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

2.3 REGISTO 2.4 INSERIR PESO E ALTURA
Crie uma nova conta utilizando Introduza o seu peso e altura
um e-mail e uma palavra-passe para completar o seu perfil.
forte.

Healthentia — Mobile-app
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2 QUESTIONARIO DE INTEGRAGAO

STEP 4/4

Select your gender Select your date of birth

Day Month Year

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

Femaile

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

2.5 SELECIONAR GENERO 2.6 SELECIONAR DATA DE NASCIMENTO

Selecione a sua data de

Selecione o seu género para o
nascimento para o seu perfil.

seu perfil.

Healthentia — Mobile-app
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2 CONSENTIMENTOS / PERMISSOES

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 CONSENTIMENTOS

Selecione se concorda em
partilhar os seus dados
anonimamente para fins de
investigacao.

Leia e aceite os Termos e a
Politica de Privacidade da
Healthentia e indique as suas
preferéncias relativamente aos
consentimentos explicitos.

< App Store

s

4:23

Healthentia

“Healthentia” Would Like to
Use Bluetooth

Healthentia will use bluetooth to
connect to medical devices.
HE/
inter " Al
sup Don't Allow OK
patients during clinical trials or under amas

wellbeing treatment context.

Get started

Already have an account? Sign In

2.8 NOTIFICAGOES DE PERMISSOES

Conceda permissao a aplicacao
Healthentia para enviar
notificac®es, usar Bluetooth e
ligar-se a outros dispositivos.

Healthentia — Mobile-app
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3 INICIO & NOTIFICAGOES PUSH

24 =

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

eDiary @
APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
® Manage

Treatment 67

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages ]

OYou have 2 unread
messages!

Glasses of 260m

+ Message + Log

3.1INicIO

Na pagina INICIO, é recebido
pelo chatbot, que anuncia os
questionarios pendentes.
Abaixo, a pagina INICIO
apresenta os diferentes widgets
configurados para o estudo
especifico.

19:02

H Konstantina Kostopoulou X
» Teleconsultation request

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

eDiary @

APACHE WEEK 2 OF 52
Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
® Manadge

Treatment (9 Activity ﬁ'

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

8252
ps

& 573 keal

Messages l:] Liquids O

OYDU have 2 unread
messages! ‘@

Glasses of 250ml

+ Message + log )

3.2 NOTIFICAGOES PUSH

A Healthentia solicita que
permita notificagdes nas
defini¢cbes do seu dispositivo,
para que possa receber
lembretes de questionarios e de
tratamento.
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3 INICIO & NOTIFICAGOES PUSH

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

eDiary @
| APACHE WEEK 2 OF 52

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

TODAY
Lipitor

Jaily every 2hours

Messages I:]

OVou have 2 unread
messages!

3.3 NOTIFICAGOES

Na pagina INICIO, pode ver os
questionarios pendentes sob a
forma de notificagdes no canto
superior direito, através do
icone de sino.

NOTIFICATIONS

Questionnaire 8:46 AM
DAILY HEALTH QUESTION

Questionnaire 8:40 AM
POSITIVE HEALTH QUESTI...

Questionnaire esterday
QUALITY OF LIFE g

0 Healthentia Message

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

3.4 NOTIFICAGOES

Na pagina Notifica¢gdes, pode
encontrar uma lista dos
questionarios pendentes que
precisa de responder.
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3 INICIO & NOTIFICAGOES PUSH

A better Healthentia for a
better YOU.

UPDATE the APP to see the
NEW Features

Click here

3.5 ATUALIZAGAO OBRIGATORIA

Quando uma nova versao da
aplicacao, que é obrigatoria,
estiver disponivel, os pacientes
verdo esta informacao e nao
poderado utilizar a aplicagao, a
menos que cliquem em
atualizar.

Healthentia — Mobile-app
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4 WIDGETS DA PAGINA INICIAL

19:02
April 10th

Q Today is a great day to keep track of :H Symptom Tracker WEEKS 35

your health! | Here is a history of all your interactions
within the study

eDiary

STUDY NAME

i

WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04 /2021

Daily

Pending Questionnaires

Weekly Questionnaire
02/02/2022

Activity

& January 28, 2022
75 g

Fatigue
Set up d physical
Activity Source here 2022-01-2812:24 pm
% Adherence

Initial Questionnaire

2022-01-2812:23 pm

'::.! Set up .::'
June 10, 2021
Messages D Liquids O

Diarrhea
You have 2 unread

messages! @ 2021-06-10 1:58 pm
EQ-5D-5L Health Status

Glasses of 250m 2021-06-10 1:38 pm

(+ Message ) (* log ) June 07,2021

Body temp
2021-06-07 99 5P

4.1 WIDGET EDIARIO 4.2 PAGINA EDIARIO

Na pagina eDiario, pode ver uma

Na pagina INICIO, pode
atualiza¢ao diaria e semanal dos

encontrar o widget eDiario, que

é utilizado como diario de seus relatdrios e questionarios

monitorizacao do seu estudo ou submetidos.

terapia. Também pode utilizar o botdo (+)
para adicionar um novo evento.

Healthentia — Mobile-app
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4 WIDGETS DA PAGINA INICIAL

INSIGHTS

Weekly

< 12-18 April 20 \“

Headache

09/04/2020 1615

Cough

Do you have a cough?
A little bit

Define your cough type:
Dry

[ ]

MON TUE WED THU FRI SAT

Headache

L]

MON TUE WED THU FRI SAT

Headache

1)

Add New Symptom

4.3 INFORMAGOES DO EDIARIO

Se o estudo permitir mostrar Os questionarios submetidos
graficos dos sintomas ao com as suas respostas podem
utilizador, havera um botao ser visualizados.

para abrir esta pagina.

Com o calendario, pode avancar

ou retroceder nas semanas.

4.4 VER RESPOSTAS REPORTADAS

Healthentia — Mobile-app
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4 WIDGETS DA PAGINA INICIAL

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

(o Manage )

Activity '].\\

75 &

Set up a physical
Activity Source here
% Adherence

- . ™y
| ® Setup )
. Wy

Messages D Liquids O

You have 2 unread

messages! @

Glasses of 260m!

Ty
| + Message )
. =~/

oo

4.5 WIDGET DE MEDICAGCAO

Na pagina INICIO, pode
encontrar o widget de
medicacdo, que é utilizado para
configurar o seu plano
terapéutico.

These are your Medications
for today

500 mg
Take 1 - B:00AM

25 ee

Takel - B:00AM

500 mg
Take 2 - 18:00PM

4.6 REGISTO DE MEDICAGAO

Na pagina Registo de Medicacdo,
pode consultar o horario diario
da sua medicacao.

Pode aceder e editar os registos
existentes ou adicionar um novo.

Healthentia — Mobile-app
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4 WIDGETS DA PAGINA INICIAL

MEDICATION PLAN

This is your Medication Plan

500 mg

500 mg

Depon
500 Elg

4.7 VER TODAS AS MEDICAGOES

Na pagina Tratamento, pode
aceder e configurar todos os
tratamentos.

EDIT MEDICATION

Reminders __ Active m

Details
Medication Name:
Class:
Dose:

Notes:

Frequency: Daily @ Selected Days
Times per Day: v
Take I

Take 2:

Start Date )

Continuously @

4.8 ADICIONAR/EDITAR NOVA MEDICACAO

Na pagina Nova Medicacdo, pode
configurar o nome, frequéncia e
durac¢ao das suas medicacdes e
adicionar um lembrete.

Healthentia — Mobile-app
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4 WIDGETS DA PAGINA INICIAL

' Q f— ACTIVITY

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

health. Keep it up! 12 Ap

eDiary % Today you have walke

APACHE WEEK 2 OF 52 7825 steps

Reported Headache as A little bit
e Manage .

A

12:34, 28/04/2021

Treatment 67

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

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

Messages ] iqui Activity List

OYou have 2 unread
messages!

& 270 kcal

Glasses of 260ml

+ Message + log )

4.9 ATIVIDADE 4.10 PAGINA DE ATIVIDADE

Na pagina INICIO, pode Na pagina Atividade, pode
encontrar o widget de Atividade, monitorizar os Passos Diarios,
que é utilizado para configurar Distancia, Andares, Calorias e

o seu dispositivo de minutos ativos.

monitorizagao. Com o calendario, pode navegar

entre os dias e, ao pressionar
semanal, acede aos graficos.
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ACTIVITY f— f—

Weekly Monthly R Monthly

2 Ma @
Today you have walke

] 4820 steps

TE

] 12 -18 April 2021

/)

4820

steps

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

825
MON TUE WED THU FRI SAT SUN

Distance  Floors  Calories  Artive Min Activity List

There are no Activities for this day

4.11 GRAFICOS DE ATIVIDADE 4.12 PAGINA DE ATIVIDADE

Na pagina semanal de Graficos Ndo foram recolhidas atividades
de Atividade, pode visualizar os desportivas pelo dispositivo
Passos, Distancia, Andares, wearable.

Calorias e minutos ativos da

semana.
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E \ TELECONSULTATION

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your } I need a checkup

health. Keep it up! | John Doe
| John:ok  24/04/2021

eDiary @

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
| I
I need a checkup ‘

John Doe
John: ok 24/04/2021

I need a checkup
John Doe
John: ok 24f04/2021 e Finished

I need a checkup

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

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

Messages |:] Liquids O

OYou have 2 unread
messages! @
L e )

Glasses of 260ml

-

— N
(+ Message )

New Message

4.13 MENSAGENS 4.14 PAGINA DE CAIXA DE ENTRADA DE
MENSAGENS

Na pagina INICIO, pode Na pagina Mensagens, pode ver

encontrar o widget de a comunicagao com o

Mensagens, que é utilizado para profissional de saude.

contactar o seu Médico ou Pode criar uma nova mensagem

Hospital e também para realizar ou aceder a sala de teleconsulta.

uma teleconsulta.
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TELECONSULTATION : NEW MESSAGE

Health

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

®

New Message

4.15 SEM MENSAGENS 4.16 CRIAR NOVA MENSAGEM
Se ndo existirem mensagens, a Na caixa de mensagens, pode
pagina apresenta-se desta selecionar um Assunto e uma
forma. categoria definida pelo

profissional de saude e introduzir
a sua mensagem.
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George Hill George Hill

| need a checkup

@ Teleconsultation

Connect with your doctor now!

Teleconsultation completed.

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

Konstantina

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

4.17 ABRIR MENSAGEM 4.18 TELECONSULTA

Todas as respostas e Na conversa de mensagens, o

comunicac¢des sao mantidas profissional de saude pode

numa unica conversa. iniciar uma teleconsulta,

O profissional de saude é quem permitindo ao utilizador aceder

fecha a conversa. durante uma janela de 15
minutos.
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2 =

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

eDiary @

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021

Treatment 67

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages D

OYou have 2 unread
messages!

(+ Mossage)
(+ Message )

4.19 WIDGET DE LIQUIDOS

Na pagina INICIO, pode
encontrar o widget de Liquidos,
que é utilizado para registar
diariamente a ingestdo de agua
e outros liquidos.

<

APRIL 2021

Mon Tue Wed Thu Fri
18 19 20 21 22 23

<

Your current daily intake is
1000mI of water

Goal is set to 1500mI | @ set new goal

@@@

250 ml glasses

Quick add
More liquids m
™y

4.20 PAGINA DE LIQUIDOS

Na pagina Liquidos, pode
adicionar copos de agua
utilizando os botdes rapidos de
250, 500 e 750 ml e também
adicionar outros liquidos, como
café ou bebidas.
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3
ull ¥(H

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

eDiary @
APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021
® Manage

Activity ﬂ

TODAY &

Lipitor
Daily every Zhours Set up a physical
Activity Source here

T o )
(® Set up )

\
Messages ] Sleep -~

OYou have 2 unread
messages!

of sleep

s ™

2 @
0o

4.21 WIDGET DE SONO

Na pagina INICIO, pode
encontrar o widget de Sono,
que é utilizado para registar o
seu sono, seja manualmente ou
através de um dispositivo
wearable.

SLEEP DATA

28 Jan 2022

You slept for

S

Sleep log

4.22 REGISTO NA PAGINA DE SONO

Na pagina Sono, pode adicionar
manualmente o seu sono e
navegar entre os dias através do
calendario, ou visualizar os dados
diarios de sono e selecionar para
ver também os graficos
semanais.

Healthentia — Mobile-app

Copyright @ 2025, All Right Reserved



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

4 WIDGETS DA PAGINA INICIAL

SLEEP DATA SLEEP DATA

Weekly

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

@ Sleep Stages

Deep Light @ Rem Awake

10h 1 gp 17

sh |

8ho
Tha . Th3
Sleep Stages el BIEs
@ Dker: 50m REM:  2h1im I

@ LUGHT: 3h42m @ AWAKE:  2m 205

Sleep log 3h
1h

0h0' OhO'
oh ;

Mon Tue Wed Thu Fri Sat

4.23 PAGINA DE SONO A PARTIR 4.24 PAGINA DE SONO
DO WEARABLE . .

) Na pagina Sono, pode adicionar
Na pagina INICIO, pode manualmente o seu sono e
encontrar o widget de Sono, navegar entre os dias através do
que é utilizado para registar o calendario, ou visualizar os dados
seu sono, seja manualmente ou diarios de sono e selecionar para
através de um dispositivo ver também os graficos
wearable. semanais.
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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

(_® Manage )

Activity R

TODAY &

Lipitor
Set up a physical
Activity Source here

Blood
Pressure
Take your
measurements

of sleep

4.25 WIDGET DE PRESSAO ARTERIAL

Na pagina INICIO, pode
encontrar o widget de Pressao
Arterial, que é utilizado para
registar medicdes através de
um dispositivo de pressdo
arterial sincronizado.

BLOOD PRESSURE

< 02 February%

1:40 AM

Sys ngmmHg Dia 88mmHg

Add Data'

4.26 REGISTO DE PRESSAO ARTERIAL

Na pagina Pressao Arterial, pode
adicionar as suas medicdes
manualmente ou através da
sincronizacao de um dispositivo.
Pode navegar entre os dias atraves
do calendario, visualizar os dados
diarios e selecionar para ver também
os graficos semanais e mensais.

Healthentia — Mobile-app
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12:2094
BLOOD PRESSURE

Back Select One
Synchronize with a Blood
Pressure Device or enter (|| Pick the Device

manually an entry '

iHealth Blood Pressure ...

Pick the Device ', 3

Manual

About Blood Pressure (0

4.27 PAGINA DE PRESSAO ARTERIAL A 4.28 PAGINA DE PRESSAO ARTERIAL A
PARTIR DO DISPOSITIVO PARTIR DO DISPOSITIVO
Na pagina INICIO, pode Na pagina Pressao Arterial, pode
encontrar o widget de Pressao sincronizar um dispositivo de
Arterial, que é utilizado para pressao arterial e recolher
registar as suas medi¢des de medicdes automaticas
pressao arterial, seja diretamente do dispositivo.
manualmente ou através de um
dispositivo.

Healthentia — Mobile-app
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all T
BLOOD PRESSURE —

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

Pick the Device

\y

About Blood Pressure ()

4.29 PAGINA DE PRESSAO
ARTERIAL - MANUAL

No widget de Pressao Arterial,
utilizado para registar as suas
medicdes de pressao arterial,
seja manual ou através de um
dispositivo, pode encontra-lo na
pagina INICIO.

il T ()

BLOOD PRESSURE

Manual Entry

Date &) 02 February 2022
Time ® 1207

Systolic mmHg
Diastolic mmHg
Pulse bpm

Add Notes

About Blood Pressure

4.30 PAGINA DE PRESSAO
ARTERIAL - MANUAL

Na pagina Pressdo Arterial, pode
adicionar manualmente os seus
dados e visualizar uma lista com
os resultados.
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T -

BLOOD PRESSURE

iHealth Blood Pressure

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

Press ‘Fetch Data’ and data should be
successfully transferred

FetchData >

4.31 SINCRONIZAGAO DO DISPOSITIVO
DE PRESSAO ARTERIAL

Na pagina Pressao Arterial
iHealth, pode encontrar o botdo
para sincronizar e recolher
medi¢Bes do dispositivo de
pressao arterial.

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 SINCRONIZAGAO DO
DISPOSITIVO DE PRESSAO ARTERIAL

Se receber esta notificacao, verifique
nas definicdes do seu telemdvel se o
Bluetooth esta ativado e certifique-se
de que o dispositivo de pressao

arterial esta pronto para emparelhar.
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V4.0 o

Copyright @ 2025, All Right Reserved



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

4 WIDGETS DA PAGINA INICIAL

Q WEIGHT

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, 28/04/202 e y 1:43 AM
( ® Manage )

Weight 56.33kg

Activity ﬁ

TODAY &

Lipitor
Set up a physical
Activity Source here

\

Weight

Take your
measurements

of sleep

)
o

(+ Add)

4.33 WIDGET DE PESO 4.34 REGISTO DE PESO

Na pagina INICIO, pode Na pagina Peso, pode adicionar as
encontrar o widget de Peso, que suas medi¢cdes manualmente ou

é utilizado para registar sincronizando um dispositivo.
medicdes atraves de um Pode navegar entre os dias atraves
dispositivo de peso do calendario, visualizar os dados
sincronizado. diarios e selecionar para ver também

os graficos semanais e mensais.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o

Copyright @ 2025, All Right Reserved



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

4 WIDGETS DA PAGINA INICIAL

WEIGHT

Synchronize with a digital
Scale or enter a manually
an entry

Pick the Device

Manual

About Weight and BMI ®

4.35 PAGINA DE PESO A PARTIR
DO DISPOSITIVO

Na pagina INICIO, pode
encontrar o widget de Peso, que
é utilizado para registar as suas
medicdes de peso, seja manual
ou através de um dispositivo.

12:40

Back Select One

Pick the Device

Scale iHealth Fit

4.36 PAGINA DE PESO A PARTIR
DO DISPOSITIVO

Na pagina Peso, pode sincronizar
uma balanca e recolher medicbes
automaticas diretamente do
dispositivo.

Healthentia — Mobile-app
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WEIGHT
Synchronize with a digital

Scale or enter a manually
an entry

Pick the Device v

Manual

\y

About Weight and BMI ®

4.37 WIDGETS DA PAGINA INICIAL

Na pagina INICIO, pode
encontrar o widget de Peso, que
é utilizado para registar as suas
medicdes de peso, seja manual
ou através de um dispositivo de
balanca.

WEIGHT

Manual Entry

B 02February 2022
O® 1240
Weight

Add Notes

About Weightand (®
BMI

4.38 WIDGETS DA PAGINA INICIAL

Na pagina Peso, pode adicionar
manualmente os seus dados e
visualizar uma lista com os
resultados.
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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 SINCRONIZAGAO DO 4.40 SINCRONIZAGAO DO
DISPOSITIVO DE PESO DISPOSITIVO DE PESO

Na pagina Peso iHealth Fit, pode Se receber esta notificacao, verifique
encontrar o botdo para nas definicbes do seu telemodvel se o
sincronizar e recolher medicdes Bluetooth esta ativado.

da balanca. Por favor, repita o processo de

pesagem desde o inicio.
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Q OXYGEN SATURATION

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

health. Keep it up!

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

(e Manage )

Activity ﬁ

TODAY &

Lipitor
Set up a physical
Activity Source here

b

Oximeter 16

Take your
measurements

of sleep

o

a & Add Data

4.41 WIDGET DE OXIMETRO 4.42 REGISTO DE OXIMETRO

Na pagina INICIO, pode Na pagina Oximetro, pode
encontrar o widget de adicionar manualmente os seus
Oximetro, que é utilizado para dados de oxigénio e navegar
registar os seus dados de entre os dias através do

oxigénio, seja manual ou calendario, ou visualizar os dados
através de um dispositivo de diarios e selecionar para ver
oximetro. também os graficos semanais.
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1:25

OXYGEN SATURATION —

Back Select One
Enter your Oxygen saturation

digitally or manually || Pick the Device

Oximeter iHealth
Pick the Devic

Manual

About Spo2 ®

4.43 PAGINA DE OXiMETRO A 4.44 PAGINA DE OXIMETRO A
PARTIR DO DISPOSITIVO PARTIR DO DISPOSITIVO

Na pagina INICIO, pode Na pagina Oximetro, pode
encontrar o widget de adicionar manualmente os seus
Oximetro, que é utilizado para dados de oxigénio, navegar entre
registar as suas medic¢des de os dias através do calendario, ou
oxigénio, seja manual ou visualizar os dados diarios e
através de um dispositivo de selecionar para ver também os
oximetro. graficos semanais.
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OXYGEN SATURATION
OXYGEN SATURATION

ull @)

Enter your Oxygen saturation

7 Manual Entry
digitally or manually

) , Date & 02 February 2022
Pick the Device v

Time ® 1313
Oxygen

Manual

Pulse

About Spo2 © -

Add Notes

About spo2 ®

4.45 PAGINA DE OXIMETRO — MANUAL 4.46 PAGINA DE OXIMETRO - MANUAL

Na pagina INICIO, pode encontrar o Na pagina Oximetro, pode
widget de Oximetro, que é utilizado adicionar manualmente os seus
para registar as suas medicBes de dados e visualizar uma lista com
oxigénio, seja manual ou através de os resultados.

um dispositivo de oximetro.
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OXYGEN SATURATION

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

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

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.

Fetch Data .
Error fetching data. Please

check your bluetooth
connection, make sure the
pulse oximeter device is in
pairing mode and try again

OK

4.47 SINCRONIZAGAO DO
DISPOSITIVO DE OXIGENIO

Na pagina Saturacao de
Oxigénio, pode encontrar o
botdo para sincronizar e

4.48 SINCRONIZAGAO DO
DISPOSITIVO DE OXIGENIO

Se receber esta notifica¢ao, verifique
nas definicbes do seu telemdvel se o
Bluetooth esta ativado e certifique-
recolher dados do dispositivo se de que o dispositivo de oximetro
de oximetro de pulso de pulso inteligente esta pronto para
inteligente. emparelhar.
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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

Activity S
TODAY
Lipitor

Daily every 2hours
8252
staps

W 682 km. | & 573 keal

Messages |:] Liquids O

OYOu have 2 unread
messages! @

Glasses of 260ml

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

5.1 ADICIONAR RELATORIOS [ SINTOMAS

A partir da barra inferior, pode

selecionar para adicionar
relatérios.

5 ADICIONAR RELATORIOS [ RESPONDER A
QUESTIONARIOS

What would you like to report?

Abdominal pain

Add or take photo

Body temperature

Cough

: Diarrhea

Difficulty of breathing

" Fatigue

Headache

) Loss of Smell/Taste

5.2 ADICIONAR RELATORIOS [ SINTOMAS

Abre-se uma lista de
questionarios disponiveis para
adicionar um relatério ou
sintoma através do botao
central (+).
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5. RESPONDER A RELATORIOS E QUESTIONARIOS

Do you have a cough? \‘ ’ Define your cough type:

O Not at all 4 ® bry

O A little bit O Productive

O somewhat

O Quite a bit

@) Very much

Would you like to submit
Questionnaire?

Cancel

5.3 RESPONDER A RELATORIOS [ QUESTIONARIOS

Responda ao questionario relacionado com o
sintoma que selecionou. Cliqgue em PROXIMO
para continuar o questionario. Clique em OK
para submeter ou em CANCELAR para sair.
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6 CHATBOT

Q = < CHATBOT

Today is 10th of April Q Hi, how can | help you?
You are doing great on keeping track with your

health. Keep it up| | ivi i
ealth. Keep it upf &D Healthentia ]| Activity tracking setup
eDiary @ Technical Support @

APACHE WEEK 2 OF 52
Reported Headache as A little bit In caso di emergenza

12:34, 26/04/2021 -
E— — |

Learn more about the heart

Treatment 67 Activity ﬁ

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages |:] Liquids O

OYou have 2 unread

messages! @

Glasses of 260ml

(+ Mossage)
(+ Message )

o0
oo

6.1 CHATBOT 6.2 CONVERSA COM O CHATBOT
A partir da barra inferior, pode No Chatbot, é recebido com uma
selecionar para aceder ao mensagem de boas-vindas e sdo-lhe
chatbot ou clicar na mensagem apresentados os questionarios

no topo. pendentes.

O Chatbot fornece opcdes disponiveis
de perguntas e respostas.
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7 MENU LATERAL

ID: JHUCA
I ID: JCYZ4 johndoe@mail.com
kkostopoulou@gmail.com # EDIT PROFILE >

#. EDIT PROFILE >

& ACTIVITY TRACKING
ﬁ ACTIVITY TRACKING N

] (5 ABOUT

(?) TuTORIAL

-:i%e FITBIT SYNC: SET UP

A GARMIN SYNC: SET UP

am n
l'l Android sync:

[:Z‘& MY CONSENTS

B LosouT (% FAQ QUESTIONS

@ TUTORIAL

F‘& MY CONSENTS

Self-reporting of health-
related data

Contacted by sponsors
for clinical studies

[> Locout

:H

From LOGO
Innovation Sprint

From
Innovation Sprint

About » Privacy Policy = Terms of Use

7.10PGOES DO MENU LATERAL

A partir da barra de menu, pode editar o seu
perfil, configurar o seu tracker de atividade e
ativar ou desativar os consentimentos
explicitos que indicou durante o registo.
Pode também aceder a algumas paginas de
conteudo, como as FAQ.
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7 MENU - O MEU PERFIL

MY PROFILE MY PROFILE

G

G
John Doe
ID B2D4F

Personal information H

John Doe
] ID B2D4F

Personal information

Select a Photo

Body medsurements

Take Photo...

Choose from Library...

Cancel

7.2 EDITAR PERFIL

Pode editar o seu perfil e também
escolher uma fotografia.

O ID é o numero de identificacdo que
sera utilizado para a comunicacdo com
o médico.
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7 MENU - MUDANCA DE LINGUAS

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

(35 ABOUT

(?) TuTORIAL

Personal Information

Konstantina

[ER MY CONSENTS
Kostopoulou
[ Locout

kkostopoulou@gmail.com

+306946191500

20/7/1978

Female

Body Measurements
Height 169 CmM Weight 54 kg

:H

From
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7.3 GERIR PERFIL 7.4 MUDAR DE LINGUA

No menu Defini¢des, va a Gerir
Perfil, onde pode editar os seus
dados.

Na pagina Perfil, pode alterar a
lingua.

Healthentia — Mobile-app
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7 MENU - MUDANGA DE LINGUAS (EXEMPLO)

12:22 &

Back

English

Espafiol

Frangais

Italiano

Nederlands

Select One

Info

Info

Politique de cor*

Privacybeleid

Conditions d'ut

Gebruiksvoorwaarden

{

Utilisation pré‘
surveillance de pc
prise de décision

lors des tests clinig
traitement médicd
Utilisateur: Les
études cliniques e
I'utilisant comme ¢
Patient: Les pati
clinique, ou ceux d
médical ou de bie|
Environnemer
contexte de traiteq
Clause de non
garantie de la fiak
des signes vitaux. |
I'affichage de l'apjf
moniteur d'activité

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

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

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

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

Vrijwaring: Er is geen garantie voor de
betrouwbaarheid van de gegevens die worden
weergegeven uit de vitale functies. De gebruiker moet
altijd het display van het meetapparaat controleren

SpO2, poids). (bijv. activity tracker, bloeddrukmeter, Sp0O2,
weegschaal).
FAQ FAQ

IFU- Instruction{

IFU- Gebruiksaanwijzingen

7.5 PICK SELECIONAR LINGUA 7.6 PAGINA SOBRE EM FR & NL

No menu Defini¢des, va a Gerir Texto traduzido da pagina
Perfil, onde pode editar os seus Sobre.
dados.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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7 MENU - TERMINAR SESSAO

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

& ACTIVITY TRACKING
(5 ABOUT

(?) TuTORIAL

[ER MY CONSENTS

[ Locout
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7.7 TERMINAR SESSAO

Selecione para TERMINAR
SESSAO.

Lembre-se de que o Healthentia
ndo consegue registar dados
enquanto estiver desligado.

<

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 SOBRE - IFU

Na pagina SOBRE, pode
encontrar todas as informacdes
relacionadas com a utilizacao da
aplicacdo Healthentia.

Healthentia — Mobile-app
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