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Healthentia

Aplicatia Healthentia consta intr-o colectie de module. Mai multe dintre aceste module
sunt software medicale acoperite de marcajul CE conform Regulamentului European
2017/745:

* Coaching virtual: Permite utilizatorului (subiect/pacient) sa interactioneze cu un
antrenor conversational intruchipat, in scopuri informative si motivationale.

* Jurnal electronic (eDiary): Permite prezentarea rezultatelor raportate de pacient,
sub forma de lista, grupate pe zi sau pe tip de rezultat (simptom). Astfel, pacientii
pot accesa oricand jurnalul lor electronic si pot vedea evolutia starii lor.

* Vital: Semnele vitale sunt colectate si vizualizate de utilizatorii aplicatiei mobile prin
intermediul unor widgeturi.

* Chestionare: Permit comunicarea rezultatelor si scorurilor intr-un mod structurat.

* Consumul de lichide: Widgetul pentru lichide ofera o imagine de ansamblu asupra
cantitatii de apa consumata.

* Nutritie: Widgetul pentru nutritie ofera posibilitatea de a vizualiza si edita consumul
diferitelor categorii de alimente de interes.

* Greutate: Widgetul pentru greutate permite adaugarea manuala si
masurarea/vizualizarea greutatii printr-un cantar digital.

Pentru mai multe informatii, va rugam sa vizitati: https://healthentia.com
Pentru intrebari sau cereri legate de confidentialitate: dpo@healthentia.com
Pentru intrebari generale: info@healthentia.com

Raportarea unui incident grav

Orice incident grav legat de aplicatia dispozitivului medical Healthentia poate fi raportat
producatorului (Innovation Sprint Srl) la: support@healthentia.com si autoritatii
competente din zona dumneavoastra.

Asistenta tehnica

Serviciul de suport Healthentia este oferit la nivel de efort maxim.
Pentru intrebari tehnice, contactati: support@healthentia.com
Echipa noastra de suport va va raspunde in termen de 1 zi lucratoare.

Versiune tiparita a IFU

Daca doriti o versiune tiparita a instructiunilor de utilizare, va rugam sa contactati
producatorul la urmatoarea adresa de e-mail: info@healthentia.com. Aceasta va fi
livrata in termen de 7 zile calendaristice de la primirea cererii.
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SCOP PRECONIZAT

Aplicatia Healthentia face parte din solutia Healthentia, un software destinat:

a) colectarii si transmiterii datelor fiziologice, inclusiv ritmul cardiac, tensiunea arteriald, saturatia

oxigenului si greutatea, direct catre furnizorii de servicii medicale prin mijloace electronice

automate Tn combinatie cu dispozitive loT validate; b) vizualizarii (panouri de bord bazate pe
subiecti) si prelucrarii matematice a datelor (analiza tendintelor, alerte) legate de parametrii
fiziologici ai pacientilor cu boli cronice monitorizate; c) transmiterii rezultatelor pacientului si
scorurilor aferente privind starea de sanatate, factorii care afecteaza sanatatea, calitatea vietii
legata de sanatate, cunostintele despre boala si aderenta la tratament, prin intermediul unor
chestionare validate; d) interactiunii utilizatorului (subiect/pacient) cu un antrenor virtual
conversational, in scopuri informative si motivationale, pentru a sprijini telemonitorizarea, luarea
deciziilor si consilierea virtuala.

Beneficii clinice

Utilizarea Healthentia permite:

* Furnizarea de date obiective pentru profesionistii din domeniul sanatatii, pentru a sprijini

diagnosticul.

Evidentierea evolutiei parametrilor fiziologici prin analiza tendintelor datelor introduse de

pacient.

» Oferirea aceleiasi calitati a Tngrijirii si sigurantei ca si standardul de ingrijire.

Indicatii clinice

Telemonitorizarea bolilor cronice (cum ar fi insuficienta cardiaca, cancerul, BPOC etc.)

CONTRAINDICATII

* Healthentia nu este destinata monitorizarii pacientilor in situatii critice (sala de operatie,
urgente, terapie intensiva).

» Orice afectiune fizica sau cognitiva care, in opinia clinica, ar impiedica pacientul sa utilizeze
Healthentia, de exemplu dementa.

* Dispozitivul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

* Aplicatia Healthentia nu a fost testata pe populatia pediatrica. Prin urmare, aplicatia
Healthentia este destinata exclusiv utilizarii de catre adulti (>18 ani) si nu acopera utilizarea de
catre copii fara supraveghere.

Grup-tinta de pacienti

Pacienti cu boli cronice care participa la o investigatie clinica sau urmeaza un tratament medical.

Utilizatori vizati

Pacienti telemonitorizati si profesionistii lor din domeniul sanatatii.

MEDIU S| DURATA DE UTILIZARE

Aplicatia Healthentia poate fi utilizata ca solutie de Monitorizare la Distanta a Pacientului pentru

pacienti externati din spital care trebuie sa urmeze un anumit tratament. Durata utilizarii depinde

de studiul clinic, interventia medicala sau dorinta pacientului.

ATENTIONARI

Healthentia nu este monitorizata in timp real de personal medical; este destinata exclusiv

comunicdrii in situatii non-urgente. In caz de urgenta, contactati unitatea medicald sau numarul de

urgenta telefonic.

Tn unele cazuri speciale, sfaturile si instructiunile pentru autoingrijire furnizate de Healthentia pot

sa nu fie aplicabile situatiei dumneavoastra.
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* Daca aveti intrebari legate de ingrijirea, simptomele sau gestionarea starii dumneavoastra de
sanatate, contactati echipa medicala.

* Dispozitivul nu este destinat sa inlocuiasca ingrijirea oferita de un profesionist din domeniul
sanatatii, inclusiv prescriptii, diagnostic sau tratament.

* Telemonitorizarea nu inlocuieste controalele medicale regulate. Consultati medicul in caz de
simptome severe sau persistente.

+ Tn combinatie cu Healthentia, folositi doar dispozitive de masurare pentru care performantele
tehnice (precizia, acuratetea) au fost verificate de furnizorul dumneavoastra de servicii medicale,
deoarece acestea pot influenta rezultatul monitorizarii.

* Verificati consistenta datelor dumneavoastra clinice si buna lor transmitere catre furnizorul de
servicii medicale, deoarece calitatea diagnosticului si tratamentului se bazeaza partial pe aceste
informatii.

DECLARATIE DE RESPONSABILITATE

Furnizorul dumneavoastra de servicii medicale este responsabil pentru evaluarea finala a

diagnosticului si tratamentului.

Healthentia furnizeaza informatii pentru a sprijini luarea deciziilor de diagnostic si tratament, insa

contextul clinic general trebuie luat in considerare inainte de luarea oricarei decizii.

Cerinte privind acuratetea

Cerintele de acuratete pentru dispozitivele loT conectate la Healthentia sunt enumerate mai jos.

masurare Min. precizie

Tensiune arteriala <10mmHg (probabilitate de cel putin 85%)

Sp02 A s £2-3% a valorilor gazelor sanguine arteriale
Inima (FRE, max., ...) +10% din rata de intrare sau 5 respiratii pe minut
Greutate +0.5-1.0 kg

Activitate fizica (pasi, ...) n/a

Somn n/a

Integrarea cu alte dispozitive
Aplicatia Healthentia este compatibila cu alte dispozitive pentru colectarea informatiilor privind stilul de viata si
a semnelor vitale. Dispozitivele suportate, destinate utilizarii impreuna cu Healthentia, sunt:
* Trackere si ceasuri Garmin prin API-ul Garmin (Android & iOS)**:
Fenix 5 Pro, Fenix 6 Pro, Forerunner 945, Vivoactive 4, Vivosmart 4, Venu 2S
* Trackere si ceasuri Fitbit prin API-ul Fitbit (Android & iOS)**:
Versa, Inspire 2
Dispozitive iHealth prin Bluetooth (Android & iOS):
* Tensiometru conectat iHealth Track (KN-550BT)*
* Cantar inteligent pentru compozitia corporald iHealth Fit (HS2S)**
* Pulsoximetru inteligent — iHealth Air (POM3)*
Centura Polar prin API-ul Polar (Android & iOS):
H9**
*Dispozitivul are o acuratete acceptabila pentru scopul preconizat al Healthentia
** Dispozitivul nu are o acuratete acceptabild pentru scopul preconizat al Healthentia si poate fi utilizat doar
pentru masuratori care nu necesita acuratete (de exemplu: contor de pasi, somn)
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Tn combinatie cu Healthentia, utilizati doar dispozitive de masurare prescrise de furnizorul
dumneavoastra de servicii medicale, deoarece acest lucru poate influenta rezultatele
monitorizarii dumneavoastra.

Aceste dispozitive constituie o combinatie sigurd, iar in prezent nu exista informatii specifice
privind restrictii cunoscute legate de combinatii.

Healthentia afiseaza valorile in unitati internationale (m, kg, s), indiferent de preferintele
utilizatorului in dispozitivul sau loT.

CERINTE MINIME

Hardware suportat

Orice smartphone care ruleaza un sistem de operare compatibil (vezi mai jos) este considerat
un dispozitiv hardware suportat.

Sisteme de operare mobile suportate

Aplicatia Healthentia este compatibila cu urmatoarele sisteme de operare Android si iOS:
Android: versiunea 7.0 si ulterioare

iOS: versiunea 15.1 si ulterioare

Instruire
Nu este necesara nicio instruire pentru utilizarea in siguranta a dispozitivului.

Healthentia — Mobile-app
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SECURITATE S| PERFORMANTA

Securitate

Innovation Sprint este dedicata protejarii securitatii informatiilor persoanelor vizate si ia
masuri rezonabile pentru a le proteja, inclusiv impotriva accesului neautorizat, necesar
pentru functionarea corectd a aplicatiei. In acest sens, Innovation Sprint evalueaza si
revizuieste in mod regulat tehnologiile, infrastructura, procedurile si potentialele riscuri
pentru a mentine securitatea si confidentialitatea datelor utilizatorilor, acordand o atentie
speciald accesului bazat pe roluri si inregistrarii accesarilor datelor de sanatate. Mai mult,
orice modificare potentiala a aplicatiilor software, a serviciilor furnizate si/sau a sistemelor
hardware este justificatd, evaluata si inregistrata in conformitate cu bunele practici si
standardele internationale.

Recomandari de utilizare sigura:

* Evitati utilizarea retelelor Wi-Fi publice pentru conectarea la Healthentia atunci cand
introduceti sau gestionati date de sanatate si/sau detalii ale profilului.

* Nu utilizati dispozitive deblocate (jailbroken).

* Parolele trebuie sa aiba cel putin opt (8) caractere si sa contina caractere din trei din
urmatoarele patru categorii: litere mici, litere mari, cifre (0-9), caractere speciale.

* Nu stocati niciodata parolele pe dispozitivele dumneavoastra.

* Schimbati parolele cel putin o data la sase luni.

* Instalati un program anti-malware pe dispozitive si actualizati-l regulat.

* Asigurati-va ca fiecare adresa de e-mail inregistrata in Healthentia va apartine.

* Ignorati si stergeti mesajele de origine indoielnica si nu accesati linkurile pe care le contin.

* Nu dezvaluiti informatii confidentiale (ex: nume de utilizator, parold) prin telefon, e-mail,
formulare online sau retele sociale.

» Utilizati intotdeauna cele mai recente versiuni ale sistemului de operare si ale aplicatiei
Healthentia.

* Se recomanda ca setarea Bluetooth sa fie pe modul ,nedetectabil” (transmisie
dezactivatad) si sa fie activata doar atunci cand este necesara.

* Evitati stocarea de informatii critice (ex: date de autentificare) pe dispozitive cu Bluetooth
activ.

* Daca urmeaza sa va conectati prin Bluetooth, faceti acest lucru doar intr-un loc sigur.

Performanta

* Ofera date obiective pentru profesionistii din domeniul sanatatii pentru a sprijini
diagnosticul si gestionarea pacientului;

* Evidentiaza evolutia parametrilor fiziologici prin analiza tendintelor in datele furnizate de
pacient;

* Creste aderenta pacientului la tratament.
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1DESCARCA APLICATIA

4129

Q. healthentia

Healthentia
Medical
o * ok sk ok

Q

Search

Descarcd aplicatia Healthentia
din iOS App Store sau Google
Play Store.
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2 BUN VENIT [ INREGISTRARE

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

outcomes outside of critical situations (operating

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

Get started

Ii'ﬂc:dy have an account? Sign in

Privacy Policy - Terms of use

2.1 PAGINA DE BUN VENIT

Pagina de bun venit a aplicatiei
Healthentia, care mentioneazd
scopul de utilizare ca dispozitiv
medical. Ai optiunea de a te
inregistra ap&sand ,incepe” sau
sd te autentifici apdsénd
~Conectare”.

Do you have an Invitation for a
Clinical Study Program ?

Enter your invitation code

If not, you can skip this step

2.2 CODDE INVITATIE

Dacd ai primit un cod de
invitatie, 1l poti introduce aici,

altfel poti sdri peste acest pas.

Healthentia — Mobile-app
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2 CHESTIONAR DE INROLARE

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 INREGISTRARE 2.4 INTRODU GREUTATEA $1INALTIMEA
Creeazd un cont nou folosind o Introdu greutatea si

adresd de e-mail si o parold indltimea ta pentru a

puternicd. completa profilul.

Healthentia — Mobile-app
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2 CHESTIONAR DE INROLARE

Select your gender

Femaile

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

2.5 SELECTEAZA GENUL

Alege genul tau pentru profilul
tau.

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 SELECTEAZA DATA NASTERII

Alege data nasterii pentru
profilul tau.

Healthentia — Mobile-app
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2 CONSENTURI [ PERMISIUNI

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 CONSIMTAMANT

Selecteazd dacd esti de acord
sd iti partajezi anonim datele
in scopuri de cercetare.
Citeste si acceptd Termenii si
Politica de Confidentialitate a
aplicatiei Healthentia si
indicA-ti preferintele
referitoare la consimtdmintele
explicite.

4:23
App Store

Healthentia

s

“Healthentia” Would Like to
Use Bluetooth

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

intel
Don't Allow OK

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

wellbeing treatment context.

Get started

Already have an account? Sign In

2.8 NOTIFICARE PENTRU PERMISIUNI

Acordd permisiuni aplicatiei
Healthentia pentru a-ti trimite
notificdri, pentru a folosi
Bluetooth-ul si pentru a se
conecta la alte dispozitive.
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V4.0 o

Copyright @ 2025, All Right Reserved



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

3 PAGINA PRINCIPALA & NOTIFICARI 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

Activity R

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

8252

steps

W 682 km. | & 573 keal

Messages |:] Liquids O

OYou have 2 unread
messages! @

Glasses of 260m

(+ Mossage)
(+ Message )

3.1PAGINA PRINCIPALA (HOME)

In pagina Principald, esti
intdmpinat de asistentul
virtual (chatbot), care iti
anuntd chestionarele in
asteptare.

Mai jos, pagina principald
este compusd din diferite
widgeturi, configurate in
functie de studiul specific.

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

steps

W 582 km. | @ 573 keal

Messages |:] Liquids 0

OYDU have 2 unread
messages! @

Glasses of 250ml

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

3.2 NOTIFICARI PUSH

Healthentia iti solicitd sa
permiteti notificdrile din
setdrile telefonului, astfel incat
sd poti primi mementouri
pentru chestionare si
tratamente.
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3 PAGINA PRINCIPALA & NOTIFICARI 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! )

. Questionnaire 8:40 AM
eDiary @ { ® ’
| POSITIVE HEALTH QUESTI...

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit " 3
12:34, 28/04/2021 Questionnaire &Besterdoy

' QUALITY OF LIFE

Activity o Healthentia Message 1/08/2021

It is time to fill in your...
TODAY
Lipitor
Jaily every 2hours

8262

steps

. 6,82km. | @ 573 keal

Messages Liquids

OVou have 2 unread
messages!

Glasses of 250ml

+ Message ) ) /+ log )

x @ »

3.3 NOTIFICARI 3.4 NOTIFICARI

In pagina Principald (HOME), In pagina Notificéri, vei gdsi o
poti vedea chestionarele in listd cu chestionarele in
asteptare sub formd de asteptare la care trebuie s&
notificdri, in coltul din dreapta rdspunzi.

sus, marcate cu pictograma

clopotelului.
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3 PAGINA PRINCIPALA & NOTIFICARI PUSH

A better Healthentia for a
better YOU.

UPDATE the APP to see the
NEW Features

3.5 ACTUALIZARE OBLIGATORIE

Atunci cand este disponibild o
noud versiune a aplicatiei
care necesitd actualizare
obligatorie, pacientii vor
vedea informatiile de mai sus
si nu vor putea utiliza
aplicatia, decat dacd apasd
pe butonul pentru actualizare.
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4 WIDGETURI DIN PAGINA PRINCIPALA

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)

( Manage_}

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 @

4.1 WIDGET eDIARY

In pagina Principald (HOME),
poti gdsi widgetul eDiary, care
este folosit ca jurnal al
studiului sau al monitorizdrii
terapiei tale.

L~
O R

.'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

&5 Body temp
2021-06-07 99 5P

4.2 PAGINA eDIARY

in pagina eDiary, poti vedea un
rezumat zilnic si s@ptadmanal al
rapoartelor si chestionarelor
completate.

De asemeneq, poti folosi
butonul ( + ) pentru a adduga
un nou eveniment.

Healthentia — Mobile-app
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4 WIDGETURI DIN PAGINA PRINCIPALA

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 INFORMATIIDIN eDIARY

Dacd studiul permite afisarea
graficelor simptomelor cdtre
utilizator, va exista un buton
pentru a deschide aceastd
pagind.

Cu ajutorul calendarului, poti
naviga inainte si inapoi intre
sdptamani.

09/04/2020 1615

Cough

Do you have a cough?
A little bit

Define your cough type:
Dry

4.4 VIZUALIZARE RASPUNSURI RAPORTATE
Chestionarele completate,

impreund cu raspunsurile
transmise, pot fi vizualizate.
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4 WIDGETURI DIN PAGINA PRINCIPALA

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 MEDICATIE 4.6 JURNAL DE MEDICATIE

In pagina Principald (HOME), In pagina Jurnal de Medicatie,
poti gdsi widgetul Medicatie, vei gdsi un program zilnic al
care este folosit pentru a administrdrii medicatiei tale.
configura planul tdu Poti accesq, edita intrdrile
terapeutic. existente sau adauga o nougd.
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V4.0 o
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4 WIDGETURI DIN PAGINA PRINCIPALA

MEDICATION PLAN f— EDIT MEDICATION f—

This is your Medication Plan Reminders active END)

Details
Medication Name:
500 mg o Class:
Dose:

Notes:

500 mg X
Frequency: Daily @ Selected Days

DOPOH Times per Day: hd
500 mg
Take I:

Take 2:

Start Date )

Continuously @

SR \

4.7 VIZUALIZARE TOATE MEDICATIILE 4.8 ADAUGARE [ EDITARE MEDICATIE NOUA
In pagina Tratament, poti In pagina Medicatie Noud, poti
accesa si configura toate configura numele, frecventa,
tratamentele. durata tratamentului si poti

adduga un memento.

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 ACTIVITATE

In pagina Principald (HOME),
poti gdsi widgetul Activitate,
care este folosit pentru a
configura dispozitivul tdu de
urmérire (tracker).

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 ACTIVITATE

In pagina Activitate, poti
monitoriza: Pasii zilnici, Distanta
parcursq, Etajele urcate, Caloriile
arse, Minutele active

Cu ajutorul calendarului, poti
naviga intre zile, iar apdsdnd pe
"Saptadmanal’, poti vizualiza
graficele corespunzdtoare.

Healthentia — Mobile-app
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ACTIVITY f— ACTIVITY f—

Weekly Monthly Wg;ty Monthly
] 12 -18 April 2021 %
2 May

Today you have walke;

] 4820 steps

TE

/)

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 GRAFICE DE ACTIVITATE 4.12 PAGINA DE ACTIVITATE
In pagina sdptadmanald Nu au fost inregistrate
GRAFICE DE ACTIVITATE poti activitdti sportive de pe
gdsi numarul sdptdmanal de dispozitivul purtabil.

Pasi, Distantd, Etaje, Calorii si
minute active.

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 MESAJ

In pagina PRINCIPALA poti
gdsi widgetul Mesaje, care
este folosit pentru a contacta
medicul sau spitalul si pentru
a avea o teleconsultatie.

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 INBOX MESAJ

In pagina Mesaje poti vedea
comunicarea cu profesionistul

din domeniul sanatatii.
Creeazd un mesaj nou sau
acceseazd camera de
teleconsultatie.

Healthentia — Mobile-app
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TELECONSULTATION

NEW MESSAGE

Health

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

®

New Message

4.15 FARA MESAJE 4.16 CREARE MESAJ NOU
Dacd nu existd mesaje, asa In caseta de Mesaj poti selecta
va ardta pagina. un Subiect si o categorie

definitd de profesionistul din
domeniul sanatatii si poti
introduce mesaijul tdu.

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 DESCHIDERE MESAJ 4.18 TELECONSULTATIE

Toate r&spunsurile si In conversatia din Mesaje,
comunicarea sunt pdstrate profesionistul din domeniul
intr-o singurd conversatie. sandtdtii poate initia o
Profesionistul din domeniul teleconsultatie, care va
sdndtatii inchide conversatia. permite utilizatorului sd intre

intr-un interval de 15 minute.

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

Activity R

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages D

OYou have 2 unread
messages!

(+ Mossage)
(+ Message )

4.19 WIDGET LICHIDE

In pagina PRINCIPALA poti
gdsi widgetul Lichide, care
este folosit pentru a inregistra
zilnic consumul de apd si alte
lichide.

APRIL 2021

Mon Tue

18 19 20

Your current daily intake is
1000mI of water

Goal is set to 1500mI | @ set new goal

@@@

250 ml glasses

Quick add
More liquids
™y

4.20 PAGINA LICHIDE

In pagina Lichide poti adduga

pahare de apd folosind

butoanele rapide de 250-500-

750 ml si poti adduga alte

lichide, cum ar fi cafeaua sau

bduturile.

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

Activity f&

TODAY &

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

Messages ]

OYou have 2 unread
messages!

of sleep

O

s @ 7
00 2,

4.21 WIDGET SOMN

In pagina PRINCIPALA poti
gdsi widgetul Somn, care este
folosit pentru ainregistra
somnul fie manual, fie
colectat de un dispozitiv
purtabil.

SLEEP DATA

28 Jan 2022

You slept for

S

6h 43m

Sleep log

4.22 PAGINA SOMN - INREGISTRARE

In pagina Somn poti ad&uga
manual orele de somn si poti
naviga intre zile in calendar
sau vizualiza datele zilnice
despre somn, precum i
selecta optiunea de a vedea
grafice sGptdmanale.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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SLEEP DATA | SLEEP DATA
Weekly

< 2 Feb@ ' < 30Jan 2022 - 5 Feb 2022

You slept for

@ Sleep Stages

Light @ Rem Awake

Sleep Stages
@ DEer: 50m REM:  2h1im

@ LUGHT: 3h42m @ AWAKE: 2m

Sleep log

0h0' OhO'

Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat

4.23 PAGINA SOMN DIN 4.24 PAGINA SOMN
DISPOZITIV PURTABIL

In pagina PRINCIPALA poti
gdasi widgetul Somn, care este
folosit pentru ainregistra
somnul fie manual, fie
colectat de un dispozitiv
purtabil.

In pagina Somn poti adduga
manual orele de somn si poti
naviga intre zile in calendar sau
vizualiza datele zilnice despre
somn, precum si selecta
optiunea de a vedea grafice
sdptadmanale.

Healthentia — Mobile-app
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Q BLOOD PRESSURE

Daily
Today is 10th of April

You are doing great on keeping track with you < 02 Februory@
ealth. Keep it up!

eDiary

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit
(=) 125 26/04f20: 11:40 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 TENSIUNE ARTERIALA 4.26 INREGISTRARE TENSIUNE ARTERIALA
In pagina PRINCIPALA poti In pagina Tensiune Arteriald
gdsi widgetul Tensiune poti adduga mdsurgtori
Arteriald, care este folosit manual sau prin sincronizarea
pentru a colecta mdsurdtori unui dispozitiv si poti naviga
printr-un dispozitiv de intre zile in calendar sau
tensiune sincronizat. vizualiza datele zilnice, precum

si selecta optiunea de a vedea
grafice sdptdmanale si lunare.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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BLOOD PRESSURE

Synchronize with a Blood
Pressure Device or enter
manually an entry

Pick the Device ',

Manual

About Blood Pressure (0

4.27 PAGINA TENSIUNE
ARTERIALA DIN DISPOZITIV

In pagina PRINCIPALA poti
gasi widgetul Tensiune
Arteriald, care este folosit
pentru a inregistra
masurdtorile tensiunii
arteriale fie manual, fie
colectate printr-un dispozitiv.

4 WIDGETURI DIN PAGINA PRINCIPALA

12:20
Back Select One

Pick the Device

iHealth Blood Pressure ..

4.28 PAGINA TENSIUNE
ARTERIALA DIN DISPOZITIV

In pagina Tensiune Arteriald
poti sincroniza un dispozitiv de
tensiune si colecta automat
masurdtorile direct de la
acesta.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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BLOOD PRESSURE

ol T

il T ()

BLOOD PRESSURE

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

Manual Entry

Date B 02February 2022

Pick the Device Time @ 12:.07

Systolic mmHg

S: Diastolic mmHg

Pulse bpm

Manual

About Blood Pressure () ] e

About Blood Pressure

4.29 PAGINA TENSIUNE 4.30 PAGINA TENSIUNE
ARTERIALA MANUALA ARTERIALA MANUALA

In pagina PRINCIPALA poti In pagina Tensiune Arteriald
gdsi widgetul Tensiune poti introduce manual datele
Arteriald, care este folosit si poti vizualiza o listd cu
pentru ainregistra rezultate.

masurdtorile tensiunii
arteriale fie manual, fie
colectate printr-un dispozitiv.

Healthentia — Mobile-app
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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 SINCRONIZARE DISPOZITIV
TENSIUNE ARTERIALA

In pagina iHealth Tensiune
Arterial@ poti gdsi butonul
pentru sincronizarea si
colectarea mdsurdtorilor de
la dispozitivul de tensiune
arteriald.

= @)
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

OK

4.32 SINCRONIZARE DISPOZITIV
TENSIUNE ARTERIALA

Dacd primesti aceastd
notificare, te rugdm sa verifici
setdrile mobile, sd te asiguri ca
Bluetooth-ul este activat si cd
dispozitivul de tensiune
arterial@ este pregadtit pentru
mperechere.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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WEIGHT

Dail
Today is 10th of April Y

You are doing great on ke rack with your
bt o < 02 Februury%
eaith. Keep it up

TN

eDiary \

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

2:34, 28/04/207 1:43 AM
e Manage )

Weight 56.33kg

Activity

TODAY &

Lipitor
Set up a physical

Activity Source here

\
Weight

Take your
measurements

of sleep

(+ LOg)

4.33 WIDGET GREUTATE 4.34 INREGISTRARE GREUTATE
In pagina PRINCIPALA poti In pagina Greutate poti

gdsi widgetul Greutate, care adduga masurdtori manual
este folosit pentru a colecta sau prin sincronizarea unui
masurdtori printr-un dispozitiv si poti naviga intre
dispozitiv de greutate zile in calendar sau vizualiza
sincronizat. datele zilnice, precum si

selecta optiunea de a vedea
grafice sdptdmanale si lunare.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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WEIGHT

Synchronize with a digital
Scale or enter a manually
an entry

Pick the DeviceM v

Manual

About Weight and BMI ®

4.35 PAGINA GREUTATE DIN
DISPOZITIV

In pagina PRINCIPALA poti
gdsi widgetul Greutate, care
este folosit pentru a inregistra
masurdtorile greutdtii fie
manual, fie colectate printr-
un dispozitiv.

12:40

Back Select One

Pick the Device

Scale iHealth Fit

4.36 PAGINA GREUTATE DIN
DISPOZITIV

In pagina Greutate poti
sincroniza un cantar si colecta
automat masurdtorile direct
de la dispozitiv.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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WEIGHT WEIGHT

Synchronize with a digital Manual Entry
] Scale or enter a manually
an entry

B 02February 2022

Pick the Device v

Time ® 1240

Manual = Weight

H

About Weight and BMI (®

Add Notes

About Weightand (®
BMI

4.37 PAGINA GREUTATE MANUALA 4.38 PAGINA GREUTATE MANUALA
In pagina PRINCIPALA poti In pagina Greutate poti
gdsi widgetul Greutate, care introduce manual datele si
este folosit pentru a inregistra poti vizualiza o listd cu
mdsurdtorile greutdtii fie rezultate.
manual, fie colectate printr-
un cantar.

Healthentia — Mobile-app
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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.

Fetch Data

4.39 SINCRONIZARE DISPOZITIV
GREUTATE

In pagina iHealth Fit Greutate
poti gdsi butonul pentru
sincronizarea si colectarea
masuratorilor de la cantarul
inteligent.

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

OK

4.40 SINCRONIZARE DISPOZITIV
GREUTATE

Dacd primesti aceastd
notificare, te rugdm sd verifici
setdrile telefonului mobil
pentru a te asigura cd
Bluetooth-ul este activat. Te
rugdm sd reiei procesul de
cantdrire de la inceput.

Healthentia — Mobile-app
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24

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 16

Take your
measurements

of sleep

(+ 109

OXYGEN SATURATION

4.41 WIDGET PULSOXIMETRU 4.42 INREGISTRARE PULSOXIMETRU
in pagina PRINCIPALA poti In pagina Pulsoximetru poti

gdsi widgetul Pulsoximetru,
care este folosit pentru a
inregistra nivelul de oxigen fie
manual, fie colectat printr-un
dispozitiv pulsoximetru.

Copyright @ 2025, All Right Reserved

adduga manual datele privind
oxigenul si poti naviga intre zile in
calendar sau vizualiza datele
zilnice, precum si selecta optiunea
de a vedea grafice sGptdmanale.
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OXYGEN SATURATION

Enter your Oxygen saturation
digitally or manually

Pick the Device

Manual

About Spo2 ©

4.43 PAGINA PULSOXIMETRU DIN
DISPOZITIV

In pagina PRINCIPALA poti
gdsi widgetul Pulsoximetru,
care este folosit pentru a
inregistra mdsurdtorile
oxigenului fie manual, fie
colectate printr-un dispozitiv
pulsoximetru.

1:25

Back Select One

Pick the Device

Oximeter iHealth

4.44 PAGINA PULSOXIMETRU DIN
DISPOZITIV

In pagina Pulsoximetru poti
sincroniza un dispozitiv
pulsoximetru pentru a colecta
automat masurdtorile sau poti
introduce manual datele, naviga
intre zile in calendar, vizualiza
datele zilnice si selecta optiunea
de a vedea grafice sGptdmanale.

Healthentia — Mobile-app
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OXYGEN SATURATION
} OXYGEN SATURATION

ull @)

Enter your Oxygen saturation

I Manual Entry
] digitally or manually

) , Date & 02 February 2022
Pick the Device v

Time ® 1313
Oxygen

Pulse

About Spo2 ® 2

Add Notes

About spo2 ®

4.45 PAGINA PULSOXIMETRU MANUALA 4.46 PAGINA PULSOXIMETRU MANUALA
n pagina PRINCIPALA poti In pagina Pulsoximetru poti
gdsi widgetul Pulsoximetru, introduce manual datele tale
care este folosit pentru a $i poti vizualiza o lista cu
inregistra mdsurdtorile rezultate.

oxigenului fie manual, fie
colectate printr-un dispozitiv
pulsoximetru.

Healthentia — Mobile-app
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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.

Fetch Data ..

4.47 SINCRONIZARE DISPOZITIV
GREUTATE

In pagina Saturatie Oxigen
poti gdsi butonul pentru
sincronizarea si colectarea
datelor de la dispozitivul
inteligent pulsoximetru.

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 SINCRONIZARE DISPOZITIV
GREUTATE

Dacd primesti aceastd notificare, te
rugdm sa verifici setdrile telefonului
mobil pentru a te asigura ca
Bluetooth-ul este activat si cd
dispozitivul inteligent pulsoximetru
este pregdtit pentru imperechere.

Healthentia — Mobile-app
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24

Todlay is 10th of April What would you like to report?
You are doing great on keeping track with your l
health. Keep it up!

Abdominal pain

eDiary @

APACHE WEEK 2 OF 52 ] Add or take photo

Reported Headache as A little bit
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

) You have 2 unread 9" Fatigue

messages! @

Glasses of 250m Headache
£ rmcoame TN
(+ Message ) (+ Log )

) Loss of Smell/Taste

5.1 ADAUGA RAPOARTE [ SIMPTOME 5.2 ADAUGA RAPOARTE |/ SIMPTOME

Se deschide o listd cu
chestionarele disponibile
pentru a adduga un raport
sau un simptom din butonul
central (+).

Din bara de jos poti selecta
optiunea de a adduga
rapoarte.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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5. RASPUNDE LA RAPOARTE SI1CHESTIONARE

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 RASPUNDE LA RAPOARTE $1CHESTIONARE

Raspunde la chestionarul aferent
simptomului selectat. Apasd
URMATORUL pentru a continua
chestionarul. Apasd OK pentru a
trimite sau RENUNTA pentru a iesi.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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6 CHATBOT

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

eDiary @

APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache as A little bit

12:34, 28/04/2021

Activity R

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages |:] Liquids O

OYou have 2 unread

messages! @

Glasses of 260ml

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

6.1 CHATBOT

Din bara de jos poti selecta sd
accesezi chatbotul sau din
mesajul afisat in partea de
sus.

CHATBOT

Q Hi, how can | help you?

DO

6.2 CONVERSATIE CU CHATBOTUL

In chatbot esti intdmpinat si iti
sunt afisate eventualele
chestionare in asteptare.
Chatbotul iti oferd optiuni
disponibile de intrebdri si
rdspunsuri.

Healthentia — Mobile-app
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7 BARE DE MENIU LATERALA

ID: JCYZ4

| 2

#. EDIT PROFILE >

] (5 ABOUT
(?) TuTORIAL
[%‘ MY CONSENTS

[ Locout

:H

From

kkostopoulou@gmail.com }

& ACTIVITY TRACKING

Innovation Sprint

| IFU version 1

A

=

ID: JHUCA
johndoe@mail.com
# EDIT PROFILE )

& ACTIVITY TRACKING

-3 FITBIT SYNC: SET UP

A\ GARMIN SYNC SET UP

Android sync: ENABLI

(% FAQ QUESTIONS

@ TUTORIAL

F‘a MY CONSENTS

N

@

Self-reporting of health-
related data

Contacted by sponsors
for clinical studies

[> Locout

LOGO

From
Innovation Sprint

About » Privacy Policy = Terms of Use

7.10PTIUNI MENIU LATERAL

Din bara de meniu poti edita profilul tau,
configura dispozitivul de monitorizare a
activitatii si activa sau dezactiva
consimtdmantul explicit oferit in timpul

inregistrdrii.

De asemeneaq, poti accesa anumite pagini
de continut, cum ar fi Intrebdri Frecvente

(FAQ).

Copyright @ 2025, All Right Reserved
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7 MENIU - PROFILUL MEVU

MY PROFILE MY PROFILE

G G
John Doe John Doe

] ID B2D4F I ID B2D4F

Personal information Personal information

Select a Photo

Body medsurements

Take Photo...

Choose from Library...

Cancel

7.2 EDITARE PROFIL

Poti edita profilul tdu si poti
alege o fotografie. ID-ul este
numdrul de identificare care
va fi folosit pentru
comunicarea cu medicul.

Healthentia — Mobile-app
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7 MENIU - SCHIMBAREA LIMBILOR

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

(35 ABOUT

(?) TuTORIAL

Personal Information

Konstantina

[ER MY CONSENTS
Kostopoulou
[ Locout

kkostopoulou@gmail.com

+306946191500

20/7/1978

Female

Body Measurements
Height 169 CmM Weight 54 kg

:H

From
Innovation Sprint

7.3 GESTIONEAZA PROFILUL 7.4 SCHIMBAREA LIMBII
Din meniul Setdri acceseazd In pagina Profil poti schimba
gestionarea Profilului, unde limba.

poti edita datele tale.

Healthentia — Mobile-app
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7 MENIU — SCHIMBAREA LIMBILOR (EXEMPLU)

12:22 &

Back Select One

English

Espafiol

Frangais

Italiano

Nederlands

7.5 ALEGE LIMBA

Din meniul Setdri acceseazd
gestionarea Profilului, unde
poti edita datele tale.

Copyright @ 2025, All Right Reserved

Info

Info

Politique de cor*

Privacybeleid

Conditions d'ut

Gebruiksvoorwaarden

{

Utilisation pré
surveillance de pc
prise de décision
lors des tests clinig
traitement médicq
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'activitd
SpO2, poids).

FAQ

IFU- Instruction{

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

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

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

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

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

FAQ

IFU- Gebruiksaanwijzingen

7.6 PAGINA DESPRE IN FR & NL

Textul paginii Despre tradus.

Healthentia — Mobile-app
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7 MENIU - DECONTECTARE

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

& ACTIVITY TRACKING
] (5 ABOUT

(?) TuTORIAL

[ER MY CONSENTS

[ Locout

:H

From
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7.7 DECONTECTARE

Selecteazd pentru a te
DECONTECTA. Retine cd
Healthentia nu poate urmdri

datele cand esti deconectat.

<

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

ﬂ Date of release 2022/mmidd

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

7.8 DESPRE - IFU

In pagina DESPRE poti gdsi
toate informatiile legate de
utilizarea aplicatiei
Healthentia.

Healthentia — Mobile-app
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