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Poczatek

W zaleznos$ci od badania zostanie Pan(i) poproszony(-a) o korzystanie
z Konectom na swoim prywatnym telefonie lub telefonie otrzymanym
dla celéw badania.

Jak pobra¢ aplikacje na prywatny telefon?

Nalezy uzy¢ tego kodu QR lub pobraé bezposrednio ze sklepu

Nalezy otworzy¢ Sklep Play (Android)
lub App Store (i0S)

Znalez¢ Konectom

Nastepnie nacisna¢ .. Zainstaluj” (Android)
lub ,,Pobierz” (i0S)

Jesli pojawi sie monit, nalezy zalogowac
sie do App Store lub Sklepu Play,
aby dokonczy¢ instalacje.

Jak korzystac¢ z iPhone’a uzywanego w ramach badania?

Aby odblokowac telefon

a Nalezy nacisng¢ o Nalezy przesunac palcem

W dzié kod dost
przycisk boczny w gére od dotu ekranu © werowadzic kod dostepu




Aby uruchomi¢ aplikacje Aby zablokowa¢ telefon Aby dostosowac gtosnosc
Nalezy dotkna¢ ikony Nalezy nacisng¢ przycisk Nalezy nacisng¢ przyciski
boczny po lewej stronie

D@

Nalezy pamietac, aby regularnie tadowac iPhone‘a i aby zadba¢ o dostateczne
natadowanie baterii przed rozpoczeciem wykonywania ¢wiczen.

Dane logowania

Oto Pana(-i) dane logowania do aplikacji Konectom. Nalezy przechowywac¢ je w bezpiecznym
miejscu do wykorzystania w przysztosci.

Kod aktywacyjny Identyfikator pacjenta



Co to jest Konectom?

Konectom to aplikacja na smartfona, ktéra zawiera wiele ¢wiczern do samodzielnego wykonania.

Dlaczego warto korzysta¢ z Konectom?

Technologia mobilna ma wielki potencjat, aby udoskonali¢ sposéb oceny czynnosci uktadu
nerwowego i zapewniania opieki przez pracownikéw stuzby zdrowia. Korzystajac z aplikacji
Konectom, mozna pomdc pracownikom stuzby zdrowia i naukowcom oceni¢ ten potencjalny
sposdb oceny. Dzigkujemy za korzystanie z aplikacji!

Ostrzezeniai srodki ostroznosci

Cwiczenia nalezy wykonywaé w bezpiecznym i cichym otoczeniu, pozbawionym
czynnikdéw rozpraszajgcych uwage.

Nalezy sie upewnic, ze jest wystarczajaco duzo miejsca i wybraé rowng powierzchnie
bez zadnych przeszkdd, aby unikngé niepotrzebnego zmeczenia lub ryzyka urazu

podczas wykonywania éwiczen Réwnowaga i zwrot o0 180 stopni i Codzienny spacer.

W wypadku korzystania z pasa do biegania, nalezy sie upewnic, ze telefon jest bezpiecznie
zamocowany przed rozpoczeciem wykonywania ¢wiczenia.

Nalezy pamietac, ze przed rozpoczeciem ¢wiczenia Codzienny spacer nalezy zezwoli¢
aplikacji na dostep do GPS na smartfonie.

Jesli odczuwa Pan(i) jakikolwiek dyskomfort podczas wykonywania testéw, natychmiast
nalezy przerwac ¢wiczenie i skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym badanie kliniczne.

Nie nalezy uzywac aplikacji Konectom podczas wykonywania innych czynnosci
(np. prowadzenia samochodu, rozmowy z innymi osobami) lub w gtosnym otoczeniu
(np. w pociaggach, restauracjach).

Nie nalezy wykonywac ¢wiczen przed zapoznaniem sie z instrukcja.

Nie nalezy prosi¢ rodziny ani znajomych o wyprébowanie aplikacji i wykonywanie
czynnosci w Konectom, poniewaz moze to wptynaé na gromadzone dane.

Aplikacja Konectom nie formutuje zadnych zalecen ani wnioskéw zwigzanych z diagnostyka
ani leczeniem.



Czynnosci w aplikacji Konectom

W zaleznosci od protokotu badania, moze Pan(i) zosta¢ poproszony(-a) o wykonanie tylko niektérych

Z ponizszych ¢wiczen

Symboleiliczby

Pomiar zdolnosci
przetwarzania informacji.
Zostanie Pan(i) poproszony(-a)
0 jak najszybsze dopasowanie
symboli i liczb zgodnie

z informacjami podanymi

w instrukcji éwiczenia.

Réwnowagai zwrot
0 180 stopni

Pomiar zdolnosci utrzymywania
réwnowagi i wykonywania
zwrotu o 180 stopni. Aby
sprawdzi¢ réwnowage,
zostanie Pan(i) poproszony(-a)
o stanie nieruchomo przez

30 sekund. Aby sprawdzi¢
umiejetnos¢ wykonywania
zwrotu o 180 stopni, zostanie
Pan(i) poproszony(-a) o
przejscie 5 krokéw i wykonanie
petnego zwrotu o 180 stopni
co najmniej 5 razy.

Przektuwanie balonéw

Pomiar zdolnos$ci chwytania

palcami matych przedmiotow.

Nalezy przektuc€ jak najwiecej
balonéw w ciggu 30 sekund.
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Codzienny spacer

Pomiar zdolnosci chodzenia
przez dtugi czas. Zostanie
Pan(i) poproszony(-a)

0 wyjscie na zewnatrz

i przejscie ze smartfonem
jak najdtuzszego dystansu
w jak najszybszym tempie
w ciggu 6 minut.
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Rysowanie ksztattu

Pomiar zdolnosci szybkiego

i doktadnego poruszania
palcem wskazujgcym.
Zostanie Pan(i) poproszony(-a)
o narysowanie kilku ksztattow
na smartfonie tak szybko

i doktadnie, jak to mozliwe.

Ankiety

Bedzie Pan(i) proszony(-a)
0 wypetnianie ankiet

i kwestionariuszy,

co pozwoli zrozumieé
sposOb postrzegania przez
Pana(-ig) swojego zdrowia.



Konectom™

Aplikacja Konectom™ jest przeznaczona do uzytku jako narzedzie do samodzielnego przeprowadzania
obiektywnej oceny ilosciowej funkcji motorycznych i poznawczych oraz ich zaburzen zwigzanych ze

stwardnieniem rozsianym (SM).

Aplikacja Konectom™ nie formutuje zadnych zalecen ani wnioskéw zwigzanych z diagnostyka

ani leczeniem.

Uzytkowanie

Tryb demo

W trybie demo mozna zademonstrowac korzystanie z aplikacji Konectom bez gromadzenia
jakichkolwiek danych i bez ograniczenia liczby wykonanych testéw. Tryb ten jest dostepny,
gdy uzytkownik nie jest jeszcze zalogowany do aplikacji Konectom.

Zespot pracownikow stuzby zdrowia moze zademonstrowag, jak uzywac aplikacji Konectom,

korzystajac z tego trybu.



Aby rozpocza¢ wykonywanie
czynnosci, nalezy przesunac¢ palcem
w lewo lub w prawo, aby wybraé

jedng z proponowanych czynnosci.

Nastepnie nalezy klikng¢ zétty
przycisk Start, aby jg uruchomic.

Przed wykonaniem danego ¢éwiczenia
przekazana zostanie instrukcja,

jak nalezy wykona¢ to ¢wiczenie

oraz jak wykonac¢ éwiczenie probne.
Mozna zakoriczy¢ wykonywane
éwiczenie w dowolnym momencie,
naciskajgc przycisk Exit @») .
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Logowanie

Korzystajac z trybu demo, nalezy klikng¢ zé6tty przycisk Zaloguj sie na dole ekranu.
Aby sie zalogowag, nalezy uzyc¢ identyfikatora pacjenta i kodu aktywacyjnego
dostarczonego przez pracownika stuzby zdrowia.

[ | | s953-3550 0|

Y
Korzystanie ze strony gtownej

Na karuzeli ¢wiczen na stronie gtdwnej mozna wybiera¢ ¢wiczenie do wykonania,
przesuwajac palcem w lewo lub w prawo. Cwiczenie mozna rozpoczaé za pomoca

przycisku start na karcie ¢wiczenia.

©) 15320 o)
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Wykonanie ¢éwiczenia

Gdy ¢éwiczenie zostanie wybrane po raz pierwszy, zostanie Pan(i) poinstruowany(-a), jak
je wykonacé i bedzie mie¢ Pan(i) mozliwo$¢ wykonania czynnosci krok po kroku w ramach
¢wiczenia prébnego przed przystgpieniem do wykonywania wtasciwego ¢wiczenia.

Po wykonaniu éwiczenia mozna
15320 15320

wrécic do strony gtéwnej x  lub

1\3
1\3

rozpocza¢ wykonywanie kolejnego

éwiczenia -

o =oll- -

Nalezy pamietag, ze instrukcja krok po kroku jest dostepna w aplikacji w przypadku
pierwszych prob wykonania éwiczenia. Aby wykonac¢ ¢wiczenie po raz kolejny,
nalezy sie wylogowac i zalogowac za pomoca tych samych danych logowania.

Wykonane ¢wiczenie zostang

. L. , " 15320 a
umieszczone W CzescCl .Ukonczone

na stronie gtéwne;j.



Wykonanie czynnosci Rownowaga i zwrot o 180 stopni oraz Codzienny spacer

Podczas wykonywania ¢wiczen Réwnowaga i zwrot o 180 stopni oraz Codzienny spacer

mozna umiescic¢ telefon komoérkowy w pasie do biegania posrodku dolnej czesci plecéw

lub w kieszeni, w wypadku braku pasa do biegania.

W razie potrzeby mozna uzy¢ przyrzadu wspomagajacego i/lub ortezy.

Najpierw nalezy zatozy¢ pas

do biegania na wysokosci
talii, umiesci¢ w nim telefon
komoérkowy i zamknaé zamek
btyskawiczny.

Nastepnie przesunaé pas

do biegania tak, aby telefon
komodrkowy znajdowat sie
posrodku dolnej czesci plecow.



Dostep do trybu dla osrodka

Tryb dla o$rodka jest dostepny tylko dla pracownikéw stuzby zdrowia.

Pracownicy stuzby zdrowia mogg uzyskac¢ dostep do trybu dla osrodka, korzystajac
z paska menu znajdujacego sie na stronie gtéwnej. Do zalogowania si¢ wymagany

jest specjalny kod.

15320 a

9999-9999 J
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Aby wyjs¢ z trybu dla osrodka,
nalezy po prostu wybrac inng
pozycje z paska menu.




W jakim celu liczone s punkty?

W lewym gornym rogu strony gtéwnej znajduje sie licznik punktéw; te punkty nazywane
sg punktami nauki.

Po ukonczeniu wykonywania éwiczenia, otrzyma Pan(i) punkty nauki. Punkty reprezentuja
Pana(-i) wktad w badania naukowe, ktéry jest mozliwy dzieki Pana(-i) udziatowi w badaniu.
Punkty nauki nie sg oparte na Pana(-i) wynikach, a jedynie na Pana(i) zdolnosci do
wykonania testu.

15320 a
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Personalizacja aplikacji

Mozna spersonalizowa¢ aplikacje poprzez dodanie pseudonimu, klikajac ..Your nickname”
(Twdj pseudonim) na stronie gtéwnej. Mozna go zmieni¢ w dowolnym momencie na
stronie profilowe;.

Uwaga: Ta informacja jest przechowywana tylko na Pana(-i) telefonie komérkowym i nie
mozemy uzyskac do niej dostepu.



Aby edytowac symbol zastepczy
.TwOj pseudonim”, nalezy go kliknac,
a nastepnie klikngé w dowolnym
miejscu na stronie gtéwnej, aby
zapisac i zamkna¢ klawiature.

W dowolnym momencie badania
mozna edytowac pseudonim, klikajac
ikone profilu M a nastepnie
przycisk edycji »

©) 150 320 ©) 150 320 a
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Odpowiedzi na pytania

W trakcie badania mogg pojawi¢ sie pytania dotyczace aplikacji Konectom lub kwestii
technicznych. Prosze pamietaé, ze wiele informacji znajduje w sekcji pomocy profilu.

Mozna uzyskac dostep do sekcji
) 150 320 (o]

pomocy, klikajgc ikone profilu & . &
‘.
. I
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Zachowanie potaczenia z Internetem

Dane Konectom sg automatycznie przesytane do chmury, gdy dostepne jest potgczenie
internetowe.

Mozna wykonywac czynnosci w aplikacji Konectom w trybie offline, ale zdecydowanie
zalecamy pozostawanie w trybie online.

Jesli u gory ekranu wyswietla sie czerwony baner, oznacza to, ze nalezy podtgczy¢
telefon komérkowy do Internetu.
Najpierw nalezy sprawdzi¢, czy nie jest aktywny tryb samolotowy e oraz czy tryb WiFi

jest aktywny e .



Jesli potgczenie Wi-Fi nie dziata
poprawnie, nalezy si¢ upewnic,
ze WEACZONA jest komorkowa
transmisja danych.

Aktualizacja aplikac;ji

Czasami moze by¢ dostepna nowsza wersja aplikacji. Gdy pojawi sie ten ekran, nalezy
upewnic sig, ze potgczenie internetowe jest dobre i zaktualizowac¢ aplikacje.

"
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Wylogowywanie

Z aplikacji Konectom mozna si¢ wylogowac, przechodzac do sekcji profilowej. Aby uzyskac
dostep do sekcji profilowej, nalezy klikng¢ przycisk Profil znajdujacy sie w prawej gornej
czesci strony gtéwnej. Gdy uzytkownik znajdzie sie w sekcji profilowej, powinien przewingc
strone w dét, aby zobaczy¢ przycisk Wyloguj.

Nalezy pamietac, ze przycisk Wylogu;j
15320 o)
nie jest dostepny dla wszystkich & z

uzytkownikow.
EA
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Wymagania sprzetowe
Aplikacja Konectom

Aplikacje mobilng Konectom nalezy zainstalowaé na smartfonie, ktéry posiada dostep do Internetu/
Wi-Fi (wymagany tylko do pobrania i aktualizacji aplikacji oraz do przesytania danych na serwer),
wystarczajacg ilo§¢ wolnego miejsca oraz odpowiednie zasilanie umozliwiajgce uzytkowanie.

Z aplikacji mobilnej Konectom mozna korzystac na nastepujacych dostepnych na rynku smartfonach:
 iPhone z systemem i0OS w wersji co najmniej 12 lub nowsze,;.
« Smartfon z systemem Android w wersji co najmniej 8.0 lub nowszej.

+ Elementy sprzetowe smartfonéw, w tym czujniki IMU (inercyjne jednostki pomiarowe)
i GPS (globalny system pozycjonowania), oryginalnie skonfigurowane, gotowe do uzycia.
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Kontakt

Podmiot posiadajacy prawa wytworcy

Biogen Digital Health Inc.
225 Binney St, Cambridge,
MA 02142, Stany Zjednoczone

W wyapdku pytan lub aby zgtosi¢ wszelkie incydenty lub problemy z aplikacjg Konectom, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym badanie.

W wypadku korzystania z aplikacji Konectom w kraju cztonkowskim Unii Europejski,
wszelkie powazne zdarzenia, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi lub autoryzowanemu przedstawicielowi w Europie oraz wtasciwemu organowi

panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka.

Kontakt z lekarzem prowadzacym badanie

14



Symbole

W wypadku korzystania z aplikacji W wypadku korzystania z aplikacji
Konectom poza terytorium UE, Konectom w krajach cztonkowskich
prosimy o zapoznanie si¢ z ponizszymi Unii Europejskiej, prosimy o zapoznanie
elementami oznakowania: sie z ponizszymi elementami oznakowania:
Uﬂ Zapoznaj sie z Instrukcjg uzytkowania I:E:I Zapoznaj sie z Instrukcja uzytkowania
‘ Informacja o producencie ‘ Informacja o producencie
dl Data produk.cji | ¢ [rer) Informacja o autoryzowanym

Data wydania oprogramowania przedstawicielu w Europie

dl Data produkciji
Data wydania oprogramowania

(3 Znak CE

Wyréb medyczny na terenie
Unii Europejskiej

Importer do Unii Europejskiej
@ MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33

Suite 123

2595 AM Haga

Holandia
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Biogen Digital Health, Inc (Licencjodawca) jest legalnym producentem Konectom (Oprogramowanie). Oprogramowanie
jest wyrobem medycznym oznaczonym znakiem CE. Licencjodawca wyznaczyt MedEnvoy Global B.V. (Licencjobiorce)
jako importera Oprogramowania na rynku UE, zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (UE)
2017/745. Licencjodawca udzielit licencji Licencjobiorcy na udostepnianie Oprogramowania wytgcznie w kontekscie
badan klinicznych na terenie Unii Europejskiej. Na mocy niniejszej Licencji Licencjobiorca jest uprawniony

do bezptatnej sublicencji na Oprogramowanie dla pacjentéw witaczonych do badan klinicznych, w ktérych
Oprogramowanie jest wykorzystywane, zgodnie z jego przeznaczeniem. Zadne z postanowien niniejszej Licencji

nie bedzie interpretowane jako cesja lub przeniesienie jakichkolwiek praw wtasnosci lub innych praw wtasnosci
intelektualnej Licencjodawcy na Licencjobiorce.
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Dziekujemy

za udziat w programie Konectom

konectom



