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Healthentia

Aplikacija Healthentia je sestavljena iz zbirke modulov. Nekateri moduli so medicinska
programska oprema, ki je zajeta z oznako CE v skladu z Evropsko uredbo 2017/745:

o Virtualni coaching: Uporabniku (osebi/pacientu) omogoda interakcijo z vtelesenim
pogovornim trenerjem za informativne in motivacijske namene.

o eDnevnik: eDnevnik omogocda prikaz vseh prijavljenih rezultatov pacienta v obliki

seznama, razporejenih po dnevih ali po rezultatih (simptomi). Na ta nacin imajo pacienti

vedno dostop do svojega elektronskega dnevnika in lahko spremljajo napredek svojih

prijavljenih rezultatov.

Fizi¢na aktivnost: Pripomocek za fizicno aktivnost prikazuje pregled prehojenih korakov.

Spanje: Pripomocek za spanje prikazuje pregled trajanja spanja.

Vnos tekocin: Pripomocek za vnos tekocin prikazuje pregled zauZite vode.

Prehrana: Pripomocek za prehrano omogoca pregled in urejanje vnosa razli¢nih kategorij

hrane, ki so pomembne za uporabnika.

o Teza: Pripomocek za tezo omogoca rocno ali prek digitalne tehtnice dodajanje, merjenje
in pregled teze.

o 0 O O

Za ve€ informacij obiscite: https://healthentia.com
Za vsa vprasanja ali zahteve v zvezi z zasebnostjo lahko kontaktirate: dpo@healthentia.com

Za splosSna vprasanja lahko kontaktirate: info@healthentia.com

Porocilo o resnem incidentu

Za vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z medicinsko aplikacijo Healthentia, lahko
kontaktirate proizvajalca (Innovation Sprint SRL) na: support@healthentia.com in pristojni
organ v vasi jurisdikciji.

Tehnicna podpora

Podpora za Healthentia je na voljo na nacelu “best-effort”.

Za tehnic¢ne poizvedbe lahko kontaktirate: support@healthentia.com
Nasa ekipa za podporo vam bo odgovorila v enem delovnem dnevu.

Papirnata razlicica IFU

Ce Zelite papirnato razli¢ico navodil za uporabo, kontaktirajte proizvajalca na naslednji e-postni
naslov: info@healthentia.com

Dostavljena bo v 7 koledarskih dneh po prejemu zahteve.
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NAMEN UPORABE

Aplikacija Healthentia je del reSitve Healthentia, programske opreme, namenjene:
a) zbiranju in prenosu fizioloskih podatkov, vklju¢no s srénim utripom, krvnim tlakom, nasi¢enostjo s
kisikom in telesno tezo, neposredno zdravstvenim delavcem preko avtomatiziranih elektronskih
sredstev v kombinaciji z validiranimi loT napravami;

b) vizualizaciji (nadzorne plosée za posameznike) in matemati¢ni obdelavi podatkov (analiza trendov,
opozorila), povezanih s fizioloskimi parametri spremljanih kronic¢nih bolnikov;

c) prenosu rezultatov pacientov in ocen rezultatov, povezanih z zdravstvenim stanjem pacienta,
dejavniki, ki vplivajo na zdravje, kakovostjo Zivljenja, znanjem o bolezni in spoStovanjem zdravljenja
preko validiranih vprasalnikov;

d) interakciji uporabnika (subjekt/pacient) z virtualnim pogovornim trenerjem za informativne in
motivacijske namene, da se podpira telemonitoring, odlo¢anje in virtualno svetovanje.

Klinicne koristi

Uporaba Healthentia omogoca:

» Zagotavljanje objektivnih podatkov za zdravstvene delavce za podporo diagnozi.

* Poudarjanje razvoja fizioloskih parametrov z analizo trendov pacientovih podatkov.

* Omogocanje zdravstvenim delavcem, da nudijo enako kakovost oskrbe in varnost kot standardna
oskrba.

Klini¢ne indikacije

Telemonitoring kroni¢nih bolezni (npr. sréno popuscanje, rak, KOPB itd.)

Kontraindikacije

* Healthentia ni namenjena spremljanju pacientov v kriti¢nih situacijah (operacijska soba, urgenca,
intenzivna nega).

* Vsako fizi¢no ali kognitivno stanje, ki po klini¢ni presoji preprecuje uporabo Healthentia, npr.
demenca.

* Naprave ni priporocljivo uporabljati med nosecnostjo.

* Healthentia App ni bila testirana na pediatri¢ni populaciji, zato je namenjena uporabi samo pri
odraslih (>18 let) in ne zajema uporabe pri otrocih brez nadzora.

Ciljna skupina pacientov

Pacienti s kroni¢nimi boleznimi, vkljuceni v klini¢ne raziskave ali medicinsko zdravljenje

Namenjeni uporabniki
Telemonitorirani pacienti in njihovi zdravstveni delavci

Okolje uporabe in trajanje

Healthentia App se lahko uporablja kot resitev za oddaljeno spremljanje pacientov, ki so odpusceni iz
bolnisnice in morajo upostevati doloc¢eno zdravljenje. Trajanje je odvisno od Studije, intervencije ali
volje pacienta.

Opozorila

* Healthentia ni spremljana v realnem Casu s strani zdravstvenega osebja; namenjena je le za
komunikacijo v ne-nujnih primerih. V primeru nujnega stanja kontaktirajte svojo zdravstveno enoto
ali Stevilko nujne pomoci po telefonu.

* V nekaterih posebnih primerih se lahko samopomocna navodila in priporocila, ki jih daje

Healthentia, ne uporabljajo na vaso situacijo.
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+ Ce imate vprasanja glede svoje oskrbe, simptomov ali nac¢ina zdravljenja, se obrnite na svojo
zdravstveno ekipo.

* Naprava ni namenjena nadomestitvi zdravnisSke oskrbe, vklju¢no z izdajanjem receptov,
postavljanjem diagnoze ali zdravljenjem.

* Telemonitoring ne nadomesca rednih pregledov pri zdravniku. V primeru hudih ali vztrajnih
simptomov se posvetujte s svojim zdravnikom.

* V kombinaciji z Healthentia uporabljajte le merilne naprave, katerih tehni¢ne zmogljivosti
(natancnost, preciznost) je preveril vas zdravstveni delavec, saj lahko to vpliva na rezultate
spremljanja.

* Preverite skladnost svojih klini¢nih podatkov in pravilen prenos le-teh svojemu zdravstvenemu
delavcu, saj je kakovost diagnoze in zdravljenja deloma odvisna od teh informacij.

ODPOVED ODGOVORNOSTI

Vas zdravstveni delavec je odgovoren za kon¢no oceno vase diagnoze in zdravljenja.

Healthentia zagotavlja informacije za podporo diagnosti¢nim in terapevtskim odlocitvam, vendar je
treba pred kakrsnokoli odloditvijo upostevati celoten klini¢ni kontekst.

ZAHTEVE ZA TOCNOST
Zahteve glede natancnosti loT naprav, ki so povezane s Healthentia, so navedene spodaj.
MERITEV Min. natanc¢nost
KRVNI TLAK <10 mmHg (vsaj 85 % verjetnost)
Sp02 Roke £2—-3 % vrednosti arterijskih krvnih plinov
SRCE (RHR, max, ...) +10 % vhodne frekvence ali £5 utripov/min
TEZA +0.5-1.0 kg
FIZICNA AKTIVNOST n/a
(koraki, ...)
SPANIJE n/a

Integracija z drugimi napravami

Aplikacija Healthentia je zdruZljiva z drugimi napravami za zbiranje informacij o Zivljenjskem slogu in

vitalnih znakih. Podprte naprave, namenjene uporabi skupaj z Healthentia, so:

* Garmin sledilniki in ure preko Garmin API (Android & iOS): Fenix 5 pro, Fenix 6 pro, Forerunner 945,
Vivoactive 4, Vivosmart 4, Venu 2S

* Fitbit sledilniki in ure preko Fitbit APl (Android & iOS): Versa, Inspire 2

* iHealth naprave preko Bluetooth (Android & iOS): Povezan merilec krvnega tlaka iHealth Track (KN-
550BT), Pametna tehtnica za telesno sestavo iHealth Fit (HS2S)**, Pametni pulzni oksimeter iHealth
Air (POM3)

* Polar pas preko Polar APl (Android & iOS): H9**

* Naprava ima sprejemljivo natanénost za namen Healthentia
** Naprava nima sprejemljive natancnosti za namen Healthentia in se lahko uporablja le za meritve,
kjer natanc¢nost ni zahtevana (npr. Stevec korakov, spanje).
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V kombinaciji z Healthentia uporabljajte le merilne naprave, ki jih predpise vas zdravstveni
izvajalec, saj lahko vplivajo na rezultate vasega spremljanja.

Te naprave predstavljajo varno kombinacijo, trenutno pa ni znanih omejitev za posamezne
naprave v kombinaciji z Healthentia.

Aplikacija Healthentia prikazuje vrednosti v mednarodnih merskih enotah (m, kg, s), ne glede
na nastavitev uporabnika na njegovi/njeni loT napravi.

MINIMALNE ZAHTEVE

Podprana strojna oprema
Vsak pametni telefon z enim od podprtih operacijskih sistemov (glej spodaj) je podprta strojna
oprema.

Podprti mobilni OS

Aplikacija Healthentia podpira naslednje operacijske sisteme na platformah Android in iOS:
* Android: 7.0 in novejsi

* i0S:15.1 in novejsi

Usposabljanje
Za varno uporabo naprave ni potrebno usposabljanje.
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VARNOST IN DELOVANIE

Varnost

Innovation Sprint se zavezuje k zasciti podatkov uporabnikov in sprejema razumne ukrepe za

njihovo varnost, vklju¢no z zascito pred nepooblaséenim dostopom, kar je potrebno za

pravilno delovanje programske opreme. V tem okviru Innovation Sprint redno ocenjuje in

pregleduje tehnologije, objekte, postopke in morebitna tveganja, da zagotovi varnost in

zasebnost uporabniskih podatkov, s posebnim poudarkom na dostopu do podatkov na podlagi

vlog in beleZzenju dostopa do zdravstvenih podatkov. Morebitne spremembe programske

opreme, ponujenih storitev in/ali strojnih sistemov so ustrezno utemeljene, ocenjene in

dokumentirane v skladu z mednarodnimi najboljSimi praksami in standardi.

Uporabnikom se priporoca:

* lzogibajte se javnim Wi-Fi omreZjem pri dostopu do Healthentia, kadar dodajate ali urejate
zdravstvene podatke in/ali podatke profila.

* Ne uporabljajte “jailbreakanih” naprav.

* Gesla naj bodo dolga vsaj osem (8) znakov in naj vsebujejo znake iz treh od naslednjih Stirih
skupin: male ¢rke, velike ¢rke, Stevilke (0-9), posebni znaki.

* Gesel ne shranjujte na svojih napravah.

* Gesla menjajte vsaj vsakih Sest mesecev.

* Namestite in redno posodabljajte protivirusni program na svojih napravah.

* Poskrbite, da vsak e-postni naslov, registriran v Healthentia, pripada vam.

* Prezrite in izbriSite sporocila dvomljivega izvora in ne sledite povezavam, ki jih vsebujejo.

* Nikoli ne razkrivajte zaupnih informacij, kot so uporabnisko ime in geslo, po telefonu, e-
posti, obrazcih na internetu ali druzbenih omrezjih.

* Vedno uporabljajte najnovejse razli¢ice operacijskega sistema naprave in aplikacije
Healthentia.

* Priporoca se, da uporabnik nastavi Bluetooth v nacin “neodkrit” (transmisija onemogocena)
in ga preklopi v “odkrit” nacin le, ko Zeli vzpostaviti povezavo.

* Uporabnik naj se izogiba shranjevaniju kriti¢nih informacij (prijavne podatke) na Bluetooth-
naprave.

+ Ce uporabnik povezuje napravo preko Bluetooth, se mo¢no priporo¢a, da to stori na
varnem mestu.

Delovanje

Zagotavlja objektivne informacije za zdravstvene strokovnjake za podporo diagnoze in
obvladovanje pacientov

PrikazZe razvoj fizioloskih parametrov s pomocjo analize trendov pacientovih podatkov

Poveca pacientovo doslednost pri zdravljenju.
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1 PRENOS APLIKACIJE

4129

Q. healthentia

Healthentia
Medical
® % % o o

Prenesite mobilno aplikacijo
medicinske naprave razreda
lla iz trgovine iOS App Store ali
Google Play Store.
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2 DOBRODOSLI [ REGISTRACIJA

Do you have an Invitation for a
Clinical Study Program ?

Healthentia is a software intended for monitoring Enteryour invitation code

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 .
i y

If not, you can skip this step

2.1 ZACETNA STRAN 2.2 VABILNA KODA

Zacetna stran medicinske Ce ste prejeli vabilno kodo, jo
naprave razreda lla prikazuje lahko vnesete tukaj, sicer pa ta
njen namen uporabe. korak preskocite.

Na voljo sta moznosti registracije
s pritiskom na »Zacni« ali
»Prijavac.

Healthentia — Mobile-app

Copyright @ 2025, All Right Reserved



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

2 UVODNI VPRASALNIK

STEP 1/4

Create a new account

-
STEP 2/4

Enter your weight and height

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

2.3 REGISTRACIJA 2.4 VNOS TEZE IN VISINE
Registrirajte nov racun z e- Vnesite svojo tezo in visino za
postnim naslovom in varnim svoj profil.

geslom.
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2 UVODNI VPRASALNIK

Select your gender

Femaile

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

2.5 IZBIRA SPOLA

Izberite svoj spol za svoj profil.

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 IZBIRA DATUMA ROJSTVA

|zberite svoj datum rojstva za
svoj profil.

Healthentia — Mobile-app
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2 SOGLASJA [ DOVOLJENJA

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 STRAN S SOGLASJI

|zberite, ali se strinjate s
posredovanjem svojih podatkov
anonimno za raziskovalne
namene.

Preberite in se strinjajte s Pogoji
uporabe in Politiko zasebnosti
Healthentia ter dolocite svoje
preference glede izrecnih
soglasij.

4:23
App Store

Healthentia

“Healthentia” Would Like to
Use Bluetooth

Healthentia will use bluetooth to
connect to medical devices.

s

HE/

intel ,
sut Don't Allow OK

patients during clinical trials or under am
wellbeing treatment context.

Get started

Already have an account? Sign In

2.8 OBVESTILO O DOVOLJENJIH

Dovolite aplikaciji Healthentia
posiljanje obvestil, uporabo
Bluetootha in povezovanje z
drugimi napravami.

Healthentia — Mobile-app
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3 DOMOV & POTISNA OBVESTILA

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

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages |:] Liquids O

OYou have 2 unread
messages! @

Glasses of 260m

(+ Mossage)
(+ Message )

i @
00

3.1DOMOV

Na strani DOMOQV vas pozdravi
chatbot, ki vas obvesti o
Cakajocih vprasalnikih. Pod
DOMOVOM so prikazani razli¢ni
pripomocki (widgets),
konfigurirani za dolo¢eno
Studijo.

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
e Manage

Treatment (9 Activity ﬁ'

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

8252
ps

& 573 keal

Messages |:] Liquids 0

OYDU have 2 unread
messages! @

Glasses of 250ml

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

3.2 POTISNA OBVESTILA

Healthentia vas prosi, da
omogocite obvestila v svojih
nastavitvah, da lahko prejemate
opomnike za vprasalnike in
zdravljenje.
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3 DOMOV & POTISNA OBVESTILA

NOTIFICATIONS

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

estionnaire
eDiary @ ® et o
I POSITIVE HEALTH QUESTI...
APACHE WEEK 2 OF 52

Reported Headache cs A little bit ” x
12:34, 28/04/2021 Questionnaire @Sterdoy

QUALITY OF LIFE

7]
Y

0 Healthentia Message

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

TODAY
Lipitor

Jaily every 2hours

Messages I:]

OVou have 2 unread
messages!

Glasses of 250ml

(T ossaaa ) T
(+ Message ) (+ Log )

ggeg

3.3 OBVESTILA 3.4 OBVESTILA

Na strani DOMOV lahko v Na strani Obvestila najdete
zgornjem desnem kotu ob ikoni seznam Cakajocih vpraSalnikov,
zvonca vidite ¢akajoce na katere morate odgovoriti.

vprasalnike v obliki obvestil.
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3 DOMOV & POTISNA OBVESTILA

A better Healthentia for a
better YOU.

UPDATE the APP to see the
NEW Features

Click here

3.5 PRISILNA POSODOBITEV

Ko je na voljo nova razliica
aplikacije, ki je obvezna za
posodobitev, uporabniki vidijo
zgornje obvestilo in ne morejo
uporabljati aplikacije, dokler ne
kliknejo na posodobitev.
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4 DOMACI VIDICI

—

l April 10th

E-DIARY

:H Symptom Tracker  WEEKS 95

‘ Q Today is a great day to keep track of

your health! Here is a history of all your interactions

) within the study

{ eDiary @
STUDY NAME WEEK 2 OF 52 Daily

Reported Headache as A little bit . : .
1234, 28/04/2021 Pending Questionnaires

Weekly Questionnaire
02/02/2022
Activity

75 &

Set up d physical
Activity Source here

January 28, 2022

Fatigue

2022-01-28 12:24 pm

% Adherence

p . Initial Questionnaire
(@ Setup ) 2022-01-28 12:23 pm

June 10, 2021
Messages D Liquids O
Diarrhea

You have 2 unread 3
2021-06-10 1:58 pm

messages! @

Glasses of 250m|

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

IZ:J- Message ':jl IZ:J— Log I:II

ggeg

June 07, 2021

Body temp

2021-06-07 99 5P

4.1 VIDIC eDNEVNIK 4.2 STRAN eDNEVNIKA

Na domacdi strani lahko najdete Na strani eDnevnika lahko
eDnevnik, ki se uporablja kot najdete dnevne in tedenske
dnevnik vase Studije ali posodobitve svojih porodil in
spremljanja terapije. oddanih vprasalnikov. Prav tako

lahko uporabite gumb (+), da
dodate nov dogodek.
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4 DOMACI VIDICI

INSIGHTS 09/04/2020 16:15

Cough

Weekly

} < 12-18 April 202

Headache

Do you have a cough?
A little bit

Define your cough type:
Dry

MON TUE WED THU FRI

Headache

MON TUE WED THU FRI

Headache
4.3 VPLEDI eDNEVNIKA 4.4 OGLEJTE S| ODGOVORE
Ce Studija omogoca prikaz Oddane vprasalnike z odgovori si
grafikonov simptomov lahko ogledate.

uporabniku, bo na voljo gumb
za odpiranje te strani. S
koledarjem lahko premikate
tedne naprej in nazaj.
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April 10th

eDiary

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

Activity

75 &

% Adherence

Messages D Liquids

You have 2 unread

messages! @

Ty
| + Message )
. =~/

oo

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

J STUDY NAME WEEK 2 OF 52

(e Manage ) e ‘

Set up a physical
Activity Source here

- . ™y
| ® Setup )
. Wy

Glasses of 260m!

MEDICATION LOG

APRIL 2021

g

These are your Medications
for today

. 500 mg
r Take 1 - B:00AM

25 ee

Takel - B:00AM

500 mg
Take 2 - 18:00PM

0

4.5 PRIPOMOCEK ZA ZDRAVILA 4.6 DNEVNIK ZDRAVIL

Na domacdi strani lahko najdete Na strani Dnevnik zdravil lahko
pripomocek za zdravila, ki se najdete dnevni urnik jemanja
uporablja za nastavitev vaSega vasih zdravil. Dostopate lahko do

terapevtskega nacrta.

njega, urejate obstojeca vnosa ali
dodate novega.
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MEDICATION PLAN

This is your Medication Plan

500 mg

500 mg

Depon
500 Elg

4.7 OGLEJ SI VSA ZDRAVILA

Na strani zdravljenja lahko
dostopate do vseh zdravljenj in
jih konfigurirate.

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 @

Save

4.8 DODAJ/UREDI NOVO ZDRAVILO

Na strani Novo zdravilo lahko
nastavite ime, pogostost, trajanje
vasih zdravil in dodate opomnik.

Healthentia — Mobile-app
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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
® Manage

Treatment 67

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages ]

OYou have 2 unread
messages!

Glasses of 260ml

+ Message + log )

4.9 AKTIVNOST

Na domacdi strani lahko najdete
pripomocek Aktivnost, ki se
uporablja za nastavitev vaSega
sledilnika.

ACTIVITY

= Yy Monthly
12 Apn;:zgl

Today you have walke
7825 steps

A

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

Activity List

& 270 kcal

4.10 STRAN AKTIVNOST

Na strani Aktivnost lahko
spremljate dnevne korake,
prehojeno razdaljo, nadstropja,
porabljene kalorije in aktivne
minute. S koledarjem se premikate
med dnevi, s pritiskom na tedensko
pa dostopate do grafov.

Healthentia — Mobile-app
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ACTIVITY f—

Weekly Monthly

| 12 -18 April 2021

10000

7E
5000 I I

0

825
MON TUE WED THU FRI SAT SUN

Distance Floors Calories Artive Min

4.11 GRAFI AKTIVNOSTI

Na tedenski strani grafov
AKTIVNOST lahko najdete
tedenske podatke o korakih,
prehojeni razdalji, nadstropijih,
kalorijah in aktivnih minutah.

ACTIVITY f—

wlly Monthly
2 May 2‘ @
Today you have walke

4820 steps

/)

4820

steps

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

Activity List

There are no Activities for this day

4.12 STRAN AKTIVNOSTI

Ni bilo zbranih Sportnih
aktivnosti iz nosljive naprave.

Healthentia — Mobile-app
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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 ]

OYou have 2 unread

messages!
&) Glasses of 2560ml

+ Message + log )

4.13 SPOROCILA

Na domaci strani (HOME) lahko
najdete pripomocek Sporocila,
ki se uporablja za stik z vasim
zdravnikom ali bolnisnico ter
omogoca tudi telekonsultacije.

TELECONSULTATION

I need a checkup

John Doe (EEED
John: ok 24/04/2021 e Act

I need a checkup

John Doe (F0E D
John:ok  24/04/2021 e Finished

I need a checkup

JohnDoe ( (.01

John:ok  24/04/2021 e Active

I need a checkup ™
John Doe (1.0

John: ok 24/04/2021 e Finished

New Message

4.14 STRAN PREJETA SPOROCILA

Na strani sporocil si lahko
ogledate komunikacijo z
zdravstvenim strokovnjakom.
Ustvarite novo sporocilo ali
dostopajte do sobe za
telekonsultacijo.

Healthentia — Mobile-app
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TELECONSULTATION

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

®

New Message

4.15 BREZ SPOROCIL

Ce ni sporodil, stran izgleda
tako.

NEW MESSAGE

Health

4.16 USTVARI NOVO SPOROCILO

V polju za sporocilo lahko
izberete Zadevo in kategorijo,
doloceno s strani zdravstvenega
strokovnjaka, ter vnesete svoje
sporocilo.

Healthentia — Mobile-app
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J iy,  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.

Lorem ipsum dolor sit amet,
consectetur adipiscing elit. ‘

4.17 ODPRI SPOROCILO

Vsi odgovori in komunikacija so
shranjeni v eni pogovorni niti.
Zdravstveni strokovnjak zapre
pogovor.

George Hill

Konstantina
Kostopoulou

4.18 TELEKONZULTACIJA

V pogovoru sporocil lahko
zdravstveni strokovnjak za¢ne
telekonzultacijo, ki uporabniku
omogoca vstop v 15-minutnem
oknu.
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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
® Manage

Treatment 67

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages ]

OYou have 2 unread
messages!

Glasses of 250m®

+ Message + log )

4.19 PRIPOMOCEK ZA VNOS
TEKOCINE

Na domaci strani (HOME) lahko
najdete pripomocek za vnos
tekocine, ki se uporablja za
dnevno beleZenje vnosa vode in
drugih tekocin.

<

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 STRAN ZA VNOS TEKOCINE

Na strani za vnos tekocine lahko
dodate kozarce vode s hitrimi
gumbi za 250-500-750 ml ter
dodate tudi druge tekocine, kot
sta kava ali pijace.
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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 ™

4.21 PRIPOMOCEK ZA SPANJE

Na domaci strani (HOME) lahko
najdete pripomocek za spanje,
ki se uporablja za beleZenje

vasega spanca, bodisi ro¢no ali

zbranega prek nosljive naprave.

SLEEP DATA

28 Jan 2022

You slept for

S

Sleep log

4.22 STRAN ZA BELEZENJE SPANJA

Na strani za spanje lahko ro¢no
dodate podatke o svojem spancu
ter se s koledarjem premikate
med dnevi ali si ogledate dnevne
podatke o spanju. Izberete lahko
tudi tedenski prikaz z grafikoni.

Healthentia — Mobile-app
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SLEEP DATA

< 2 Feb@

You slept for

¢

Sleep Stages
@ Dker: 50m

@ LUGHT: 3h42m

Sleep log

4.23 STRAN ZA SPANJE I1Z
NOSLJIVE NAPRAVE

Na domaci strani (HOME) lahko
najdete pripomocek za spanje,
ki se uporablja za beleZzenje
vasega spanca, bodisi ro¢no ali
prek nosljive naprave.

SLEEP DATA

Weekly

< 30Jan 2022 - 5 Feb 2022

Sleep Stages

Light @ Rem Awake

0h0' OhO'

Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat

4.24 STRAN ZA SPANJE

Na strani za spanje lahko ro¢no
dodate podatke o spancuinses
pomocjo koledarja pomikate med
dnevi ali si ogledate dnevne
podatke o spanju. Izberete lahko
tudi tedenski prikaz z grafikoni.

Healthentia — Mobile-app

Copyright @ 2025, All Right Reserved



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

4 DOMACI VIDICI

BLOOD PRESSURE

Today is 10th of April
You are doing great on keeping track with your | < 02 February@

health. Keep it up!

eDiary £

APACHE WEEK 2 OF 52

@ Reported Headache as A little bit

1:40 AM

(e Monog_ei‘;\ _
Sys ngmmHg Dia 88mmHg

Activity ﬁ

TODAY &

Lipitor
Set up a physical
Activity Source here

Blood
Pressure

Take your
measurements

of sleep
o

Add Data

4.25 PRIPOMOCEK ZA KRVNI TLAK 4.26 DNEVNIK KRVNEGA TLAKA

Na domadi strani (HOME) lahko Na strani za krvni tlak lahko

najdete pripomocek za krvni meritve'doq.ate rocno alis
tlak, ki se uporablja za zbiranje sinhronizacijo naprave ter se s
meritev s sinhronizirane pomocjo koledarja pomikate med

naprave za merjenje krvnega dnevi ali si ogledate dnevne'
tlaka. podatke. Izberete lahko tudi

tedenski in mesecni prikaz z
grafikoni.
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12:2094
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 v

Manual

About Blood Pressure (0

4.27 STRAN KRVNEGA TLAKA - 1Z 4.28 STRAN KRVNEGA TLAKA - 1Z
NAPRAVE NAPRAVE

Na domaci strani (HOME) lahko Na strani za krvni tlak lahko
najdete pripomocek za krvni sinhronizirate napravo za

tlak, ki se uporablja za beleZenje merjenje krvnega tlaka in

meritev krvnega tlaka - bodisi samodejno zbirate meritve

ro¢no bodisi z napravo. neposredno iz naprave.

Healthentia — Mobile-app

Copyright @ 2025, All Right Reserved



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

4 DOMACI VIDICI

BLOOD PRESSURE

ol T

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

Pick the Device

\y

About Blood Pressure ()

4.29 STRAN KRVNEGA TLAKA -
ROCNO

Na domacdi strani (HOME) lahko
najdete pripomocek za krvni
tlak, ki se uporablja za belezenje
meritev krvnega tlaka bodisi
ro¢no bodisi z napravo.

BLOOD PRESSURE

Manual Entry

il T ()

Date &) 02 February 2022

Time ® 1207
Systolic mmHg
Diastolic mmHg
Pulse bpm

Add Notes

About Blood Pressure

4.30 STRAN KRVNEGA TLAKA -

ROCNO

Na strani za krvni tlak lahko

rocno dodate svoje podatke in si
ogledate seznam rezultatov.

Healthentia — Mobile-app
V4.0
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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 SINHRONIZACIJA NAPRAVE

ZA KRVNITLAK

Na strani iHealth Blood Pressure
lahko najdete gumb za
sinhronizacijo in zbiranje
meritev z naprave za krvni tlak.

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 SINHRONIZACIJA NAPRAVE
ZA KRVNITLAK

Ce prejmete to obvestilo,
preverite nastavitve svojega
mobilnega telefona, da imate
omogocen Bluetooth, in se
prepricajte, da je naprava za krvni
tlak pripravljena na povezavo.

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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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
2:34, 28/04/207 e < 1:43 AM
(_® Manage )

Weight 56.33kg

Activity ‘k

TODAY &

Lipitor
Set up a physical
Activity Source here

\

Weight

Take your
measurements

of sleep

4.33 PRIKAZ TEZE 4.34 DNEVNIK TEZE

Na domacdi strani (HOME) lahko Na strani Teza (Weight page)
najdete pripomocek za tezo lahko svoje meritve dodate ro¢no
(Weight widget), ki se uporablja ali s sinhronizacijo naprave ter se
za zbiranje meritev z usklajeno premikate med dnevi v koledarju
napravo za merjenje teze. ali si ogledate dnevne podatke,

prav tako pa lahko izberete
tedenske in mesecne grafe.

Healthentia — Mobile-app
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12:40

WEIGHT
Back Select One

Synchronize with a digital
Scale or enter a manually
an entry || scale iHealth it

Pick the Device

Pick the Device

Manual

About Weight and BMI ®

4.35 STRAN TEZE IZ NAPRAVE 4.36 STRAN TEZE IZ NAPRAVE
Na domacdi strani (HOME) lahko Na strani Teza (Weight page)
najdete pripomocek za tezo lahko sinhronizirate tehtnico in
(Weight widget), ki se uporablja samodejno zbirate meritve
za belezenje vasih meritev teze, neposredno iz naprave.

bodisi ro¢no ali preko naprave.

Healthentia — Mobile-app
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WEIGHT WEIGHT

il T @)

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

Manual Entry

& 02February 2022
Pick the Device

® 1240

Manual Weight

\y

Add Notes

About Weight and BMI ®

About Weightand (®
BMI

4.37 STRAN TEZE ROCNO 4.38 STRAN TEZE ROCNO

Na domaci strani (HOME) lahko Na strani Teza (Weight page)
najdete pripomocek za tezo lahko ro¢no vnesete svoje
(Weight widget), ki se uporablja podatke in si ogledate seznam
za beleZenje vasih meritev teze, rezultatov.

bodisi rocno ali preko tehtnice.

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.

FetchData >

4.39 SINHRONIZACIJA NAPRAVE
ZA TEZO

Na strani iHealth Fit Teza
(iHealth Fit Weight page) lahko
najdete gumb za sinhronizacijo
in zbiranje meritev s tehtnice.

Error retrieving data. Please check

your bluetooth connection, step
down from the scale and try again

OK

4.40 SINHRONIZACIJA NAPRAVE
ZA TEZO

Ce prejmete to obvestilo,
preverite nastavitve na svoji
mobilni napravi, da imate
omogocen Bluetooth. Postopek
tehtanja ponovite od zacetka.

Healthentia — Mobile-app

Copyright @ 2025, All Right Reserved



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

4 DOMACI VIDICI

OXYGEN SATURATION

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

R E———.
(_® Manage )

Activity 'k

TODAY &

Lipitor
Set up a physical
Activity Source here

b

Oximeter Q.

Take your
measurements

of sleep

o

0 ﬁ Add Data

4.41 WIDGET OKSIMETER 4.42 DNEVNIK OKSIMETRA

Na domacdi strani (HOME page) Na strani Oksimeter (Oximeter
lahko najdete Oksimeter widget, page) lahko ro¢no dodate

ki se uporablja za beleZenje podatke o kisiku in se premikate
podatkov o kisiku, bodisi ro¢no med dnevi v koledarju ali si

ali preko oksimeter naprave. ogledate dnevne podatke ter

izberete tudi tedenske grafe.

Healthentia — Mobile-app
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1:25

OXYGEN SATURATION —

Back Select One
Enter your Oxygen saturation

digitally or manually ||| Pick the Device

Oximeter iHealth e,
Pick the Device v A

Manual

About Spo2 ®

4.43 STRAN OKSIMETRA 1Z 4.44 STRAN OKSIMETRA 12
NAPRAVE NAPRAVE

Na domaci strani (HOME page) Na strani Oksimeter (Oximeter
lahko najdete Oksimeter widget, page) lahko ro¢no dodate

ki se uporablja za belezenje podatke o kisiku, se premikate
vasih meritev kisika, bodisi med dnevi v koledarju ali si
roc¢no ali preko oksimeter ogledate dnevne podatke ter
naprave. izberete tudi tedenske grafe.
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OXYGEN SATURATION

Enter your Oxygen saturation
digitally or manually

Pick the Device v

Manual ;

About sSpo2 ®

4.45 STRAN OKSIMETRA ROCNO

Na domaci strani (HOME page)
lahko najdete Oksimeter widget,
ki se uporablja za beleZenje
vasih meritev kisika, bodisi
roc¢no ali preko oksimeter
naprave.

ol ® @&

OXYGEN SATURATION

Manual Entry

Date & 02February 2022
Time O 11313

Oxygen

Pulse

PI

Add Notes

About spo2 ©

4.46 STRAN OKSIMETRA ROCNO

Na strani Oksimeter (Oximeter
page) lahko ro¢no dodate svoje
podatke in si ogledate seznam z
rezultati.
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OXYGEN SATURATION 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.

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 oximeter device is in
pairing mode and try again

OK

4.47 SINHRONIZACIJA NAPRAVE 4.48 SINHRONIZACIJA NAPRAVE
ZAKISIKV KRVI ZAKISIK V KRVI

Na strani za saturacijo kisika Ce prejmete to obvestilo,

lahko najdete gumb za preverite nastavitve mobilne
sinhronizacijo in zbiranje naprave, da je Bluetooth .
podatkov iz pametnega vklopljen, in se prepricajte, da je
pulznega oksimetra. pametni pulzni oksimeter

pripravljen za seznanjanje.
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5 DODAJ POROCILA [ ODGOVORI NA VPRASALNIK

Today 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
e Manage

Body temperature

Activity R

Cough
TODAY

Lipitor
Daily every 2hours

8252 : Diarrhea
o

W 682 km. | & 573 keal

Difficulty of breathing

Messages |:] Liquids O

) You have 2 unread 9" Fatigue
messages! @

Glasses of 250m Headache

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

) Loss of Smell/Taste

5.1 DODAJ POROCILA [ SIMPTOME 5.2 DODAJ POROCILA [ SIMPTOME
|z spodnje vrstice lahko izberete Odpre se seznam razpoloZljivih
moznost dodajanja porocil. vprasalnikov za dodajanje

porocila ali simptoma s
centralnim gumbom (+).

Healthentia — Mobile-app

Copyright @ 2025, All Right Reserved



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

5. ODGOVORI NA POROCILA IN VPRASALNIKE

Do you have a cough?

O Not at all

Define your cough type:
® bry

O Alittle bit

O Productive

O somewhat

O Quite a bit

@) Very much

5.3 ODGOVORI NA POROCILA [ VPRASALNIKE

Odgovorite na vprasalnik, povezan s
simptomom, ki ste ga izbrali. Kliknite
NAPRE]J, da nadaljujete z izpolnjevanjem
vprasalnika. Kliknite V REDU, da ga
oddate, ali PREKLICI, da zapustite.

Would you like to submit
Questionnaire?

Cancel

Healthentia — Mobile-app
V4.0 o
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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. K it
ealth. Keep It up &D Healthentia [ Activity tracking setup
eDiary @ Technical Support @

WEEK 2 OF 52

APACHE

Reported Headache as A little bit In caso di emergenza

12:34, 26/04/2021 -
E— —

Learn more about the heart

Treatment 67 Activity

TODAY
Lipitor

Daily every 2hours

Messages |:] Liquids

OYou have 2 unread

messages! @

Glasses of 260ml

(+ Mossage)
(+ Message )

o0
oo

6.1 CHATBOT 6.2 POGOVOR Z CHATBOTOM
|z spodnje vrstice lahko izberete V chatbota ste pozdravljeni in
premik do chatbota ali pa iz prikazani so vsi akajoci
sporocila na vrhu. vprasalniki. Chatbot vam ponuja

razpoloZljive moznosti vprasanj
in odgovorov.
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7 MENI STRANSKA VRSTICA

ID: JHUCA
| ID: JCYz4 } johndoe@mail.com
kkostopoulou@gmail.com # EDIT PROFILE >

#. EDIT PROFILE >

& ACTIVITY TRACKING
& ACTIVITY TRACKING N

] (23 ABOUT ]

-3 FITBIT SYNC: SET UP

A GARMIN SYNC: SET UP
(?) TuTORIAL

am n
l'l Android sync:

[:Z‘& MY CONSENTS

B LosouT (% FAQ QUESTIONS

@ TUTORIAL

F‘a MY CONSENTS

Self-reporting of health-
related data

Contacted by sponsors
for clinical studies

[> Locout

:H

LOGO
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About » Privacy Policy = Terms of Use

7.1MOZNOSTI STRANSKE VRSTICE

|z menijske vrstice lahko urejate svoj profil,
nastavite svoj sledilnik aktivnosti ter
omogocite ali onemogocite izrecna soglasja,
ki ste jih vnesli med registracijo.

Dostopate lahko tudi do nekaterih vsebinskih
strani, kot je FAQ

Healthentia — Mobile-app
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7 MENI - MOJ PROFIL

MY PROFILE MY PROFILE

G J G

John Doe

John Doe
] ID B2D4F I ID B2D4F

Personal information H

Personal information

Select a Photo

Body medsurements

Take Photo...

Choose from Library...

Cancel

7.2 UREDI PROFIL

Svoj profil lahko uredite in
dodate tudi sliko. ID je
identifikacijska Stevilka, ki bo
uporabljena za komunikacijo z
zdravnikom.
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7 MENI - SPREMEMBA JEZIKA

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

[:Z‘& MY CONSENTS

Kostopoulou
[ Locout

kkostopoulou@gmail.com

+306946191500

20/7/1978

Female

Body Measurements
Height 169 CmM Weight 54 kg

:H
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7.3 UPRAVLJANJE PROFILA 7.4 SPREMEMBA JEZIKA
V meniju Nastavitve pojdite na Na strani profila lahko
upravljanje svojega profila, kjer zamenjate jezik.

lahko uredite svoje podatke.
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7 MENI — SPREMEMBA JEZIKA (PRIMER)

12:22 &

Back Select One

English

Espafiol

Frangais

Italiano

Nederlands

7.5 I1ZBERITE JEZIK

V meniju Nastavitve pojdite na
upravljanje svojega profila, kjer
lahko uredite svoje podatke.

Info

<

Info

Politique de cor'

Privacybeleid

Conditions d'ut

Gebruiksvoorwaarden

|

|
Utilisation préA
surveillance de pc
prise de décision
lors des tests clini
traitement médicd
Utilisateur: Les
études cliniques e
lutilisant comme
Patient: Les pati
clinique, ou ceux d
medical ou de bie
Environnemer|
contexte de traite
Clause de non
garantie de |a fiak
des signes vitaux.
l'affichage de l'ap
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 STRAN O APLIKACHJIVFRINNL

Prevedeno besedilo strani O
aplikaciji

Healthentia — Mobile-app

V4.0 o
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7 MENI - ODJAVA

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

& ACTIVITY TRACKING
] (23 ABOUT

(?) TuTORIAL

[ER MY CONSENTS

[ Locout

:H
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7.7 ODJAVA

Izberite za odjavo. Upostevaijte,

da Healthentia ne more
spremljati podatkov, ko ste
odjavljeni.

<

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
CE wd 5555

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 O APLIKACNI - IFU

Na strani O aplikaciji lahko
najdete vse informacije,
povezane z uporabo Healthentia
aplikacije.
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