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Vamos comecar

Dependendo do seu estudo, sera solicitado que vocé use Konectom em
seu telefone pessoal ou no telefone do estudo.

Como baixar o aplicativo em meu telefone pessoal?

Use este codigo QR Ou diretamente da loja

Abra a Play Store (Android)
ou a App Store (i0S)

Encontre o Konectom

Em seguida, pressione “Instalar” (Android)
ou “Obter” (i0S)

Se solicitado, faca login na App Store

ou Play Store para concluir a instalacao

Como usar meu iPhone dedicado ao estudo?

Desbloquear o telefone

Deslize para cima a partir
a Pressione o botao lateral e P P e Digite a senha

da parte inferior da tela




Abrir o aplicativo Bloquear o telefone Ajustar o volume

togue no icone pressione o botao lateral pressione os botdes
do lado esquerdo
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Certifique-se de carregar o iPhone regularmente e ter bateria

suficiente antes de realizar as atividades.

Credenciais de login

Aqui estao suas credenciais de login no Konectom. Mantenha-as em um local seguro para
uso futuro.

Cadigo de ativacao Identificacao do paciente



0 que é o Konectom?

Konectom é um aplicativo para smartphone que contém varias atividades que vocé pode
realizar sozinho.

Por que usar o Konectom?

A tecnologia mével tem um grande potencial para melhorar a forma como os profissionais da
saude avaliam as funcdes neuroldgicas e prestam cuidados. Ao usar o Konectom, vocé ajudara
os profissionais da saude e pesquisadores a analisar essa potencial avaliacdo. Obrigado por
usar o aplicativo!

Advertéencias e precaucoes

Realize as atividades em um ambiente seguro e silencioso, sem distracées.

Certifique-se de ter espaco suficiente, escolha uma superficie plana e livre de obstrucdes
para prevenir um cansaco desnecessario ou risco de ferimento durante as atividades de

Equilibrio e Retorno e Caminhada diaria.

Se estiver usando um cinto de corrida para algum teste, certifique-se de que o telefone
esteja seguro antes de iniciar.

Observe que, antes de iniciar a atividade de Caminhada diaria, o acesso ao GPS
do smartphone deve ser permitido.

Se vocé sentir algum desconforto ao realizar os testes, interrompa a atividade
imediatamente e consulte o médico do estudo clinico.

Nao use o Konectom enquanto realiza outras atividades (por exemplo, ao dirigir, conversar
com outras pessoas) ou em um ambiente barulhento (por exemplo, trens, restaurantes).

Nao realize as atividades antes de entender as instrugoes.

Nao peca a parentes ou amigos para experimentar o aplicativo e realizar as atividades
no Konectom, pois isso pode afetar os dados coletados.

O Konectom néo fornece recomendacdes ou conclusdes relacionadas a diagndstico
ou tratamento.



Atividades do Konectom

Dependendo do seu protocolo do estudo, talvez nao seja solicitado que vocé realize todas as

atividades abaixo:

Simbolos e niumeros

Mede sua capacidade de
processar informacdes. Vocé
é solicitado a corresponder,
0 mais rapido possivel,
simbolos e numeros de
acordo com as informacodes

fornecidas na atividade.

Equilibrio e Retorno

Mede sua capacidade de se
equilibrar e fazer retornos
em U. Para o equilibrio, vocé
é solicitado a ficar parado

por 30 segundos. No retorno,

voceé é solicitado a caminhar
5 degraus e fazer um retorno
em U completo pelo menos

5 vezes.

Pincar baloes

Mede sua capacidade de
segurar pequenos objetos
com os dedos. Vocé precisara
pincar o maximo de baldes

que puder por 30 segundos.
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Caminhada diaria

Mede sua capacidade de
caminhar por um longo
periodo. Vocé é solicitado a
caminhar ao ar livre com seu
smartphone o mais rapido

e 0 mais longe possivel por
6 minutos.
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Desenhe uma forma

Mede sua capacidade de
mover o dedo indicador com
rapidez e precisao.

Vocé é solicitado a desenhar
um conjunto de formas em
seu smartphone com a maior

rapidez e precisao possivel.

Pesquisas

Vocé é solicitado a responder
a pesquisas e questionarios
para entender a percepcao
da sua saude.



Konectom™

0 Konectom™ destina-se ao uso como uma ferramenta de autoavaliacao para quantificar
objetivamente as funcdes motora e cognitiva, bem como seu comprometimento associado

a esclerose multipla (EM).

Konectom™ nao fornece recomendacgdes ou conclusdes relacionadas ao diagndstico ou tratamento.

Uso operacional

Modo de demonstracao

0 modo de demonstracéo pode ser usado para demonstrar o uso do Konectom sem
coletar dados e sem limitacdo no numero de testes executados. Ele pode ser acessado
enquanto o usuario ainda nao estiver conectado ao Konectom.

Este modo pode ser usado pela equipe do profissional da salide para demonstrar como

usar o Konectom.



Para iniciar uma atividade, deslize
para a esquerda ou para a direita
P ; e - A ) = .. A C;b

para escolher uma das atividades

propostas.
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Em seguida, clique no botéo Iniciar,
em amarelo, para dar inicio.
]
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Vocé seré guiado ao longo das alelelolAlalolala
instrucdes de uma atividade e ao trEtee T
longo da pratica antes de realizar =
a atividade em si. Vocé pode sair A
da atividade a qualquer momento |
usando o botao Sair @D .
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Fazerlogin

No modo de demonstracéao, clique no botdo amarelo de Login na parte inferior da tela.
Use a identificagcao do paciente e o cédigo de ativacao fornecidos pelo profissional da
saude para fazer login.
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Usando a pagina inicial

O carrossel de atividades na pagina inicial pode ser usado para selecionar a atividade
a ser executada deslizando para a esquerda ou para a direita. Inicie a atividade com
o botao Iniciar do cartao de atividade.
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Executar a atividade

Na primeira vez que vocé selecionar a atividade, vocé passara por uma orientacao de
atividade e tera a possibilidade de realizar o passo a passo de uma atividade como
pratica antes de executar a atividade real.

Depois que a atividade for realizada,
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vocé pode optar por voltar para a

1\3
1\3

paginainicial X ouiniciar outra
atividade -

Observe que a pratica passo a passo esta disponivel no aplicativo para as primeiras
execucoles das atividades. Para poder realizar a pratica em outro momento, o usuario
deve fazer logout e login usando as mesmas credenciais fornecidas.

Depois que as atividades forem
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concluidas, elas serao listadas na
secado “Concluido” da pagina inicial.



Praticar atividades de Equilibrio e Retorno e Caminhada diaria

Durante as atividades de Equilibrio e Retorno e Caminhada diaria, vocé pode colocar
o celular em um cinto de corrida posicionado no centro da parte inferior das costas
ou no seu bolso, se nao tiver um cinto de corrida.

Vocé pode usar um dispositivo de assisténcia e/ou ortéptico conforme necessario.

Primeiro, coloque o cinto de Em seguida, deslize o cinto de
corrida na cintura, coloque corrida ao seu redor para que
o celular e feche o ziper. o celular fique centralizado na

parte inferior das costas.



Acessando o modo Na clinica

0 modo Na clinica esta disponivel somente para profissionais da saude.

Os profissionais da saude podem acessar o modo Na clinica na barra de menu da pagina
inicial. E necessario um cédigo especifico para fazer login.
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Para sair do modo Na clinica,
basta selecionar outro item
na barra de menus.




Entendendo os pontos

No canto superior esquerdo da pagina inicial, vocé vera um contador de pontos.
Esses pontos sdo chamados de pontos de ciéncia.

Sempre que concluir uma atividade, vocé recebera alguns pontos de ciéncia. Eles
representam sua contribuicao para a pesquisa cientifica gracas a sua participacao
no estudo. Os pontos de ciéncia ndo se baseiam no seu desempenho, mas apenas
na sua capacidade de concluir o teste.
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Personalizando seu aplicativo

Vocé pode personalizar seu aplicativo com seu apelido clicando em “Seu apelido”
na pagina inicial. Vocé pode altera-lo a qualquer momento na pagina do seu perfil.
Observacao: Essas informacdes sdo armazenadas apenas no seu celular e ndo

podemos acessa-las.



Clique no espaco reservado “Seu
apelido” para edita-lo, depois clique
em qualquer lugar na pagina inicial
para salvar e fechar o teclado.

Vocé pode edita-lo a qualquer
momento durante o estudo clicando
no icone de perfil @ e, em seguida,
no botao Editar »
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Obtendo respostas para suas perguntas

Durante o estudo, vocé pode ter duvidas sobre o Konectom ou sobre um problema técnico.
Observe que vocé pode encontrar muitas informacodes na secao de ajuda do seu perfil.

Vocé pode acessar a secao de ajuda

) 150 320 (o]

clicando no icone de perfil @&
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Permanecendo conectado

Os dados do Konectom sao transferidos automaticamente para o servidor quando a conexao
com a internet estiver disponivel.
Vocé pode concluir as atividades do Konectom off-line, mas é altamente recomendavel

permanecer on-line.

Se um banner vermelho for exibido na parte superior da tela, significa que vocé precisa
conectar seu celular a internet.
Primeiro, verifique se o modo de voo néo esta ativo e e se 0 modo de WiFi esta ativo e .



Caso sua conexdo WiFi ndo funcione
corretamente, verifique se a conexao
do celular esta LIGADA.

Mantendo o aplicativo atualizado

As vezes, uma versao mais recente do aplicativo pode estar pronta para voce.
Quando vocé vir esta tela, certifique-se de ter uma boa conexao com a internet

e atualize seu aplicativo.

"
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Sair

O usuario pode sair do Konectom indo para a secao de perfil. Para acessar a secéo de
perfil, clique no botao Perfil localizado na parte superior direita da pagina inicial. Quando
0 usuario estiver na secao de perfil, role a pagina para baixo para ver o botdo Logout.

Observe que o botdo Logout néo esta

15320 o
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Exigéncias de hardware

Aplicativo Konectom

0 aplicativo mével Konectom deve ser instalado em um smartphone que tenha acesso a Internet/

WiFi (necessario para baixar e atualizar o aplicativo e para carregar dados apenas para o servidor),

armazenamento suficiente disponivel e uma fonte de alimentacdo adequada para uso.

0 aplicativo mdével Konectom deve ser usado nos seguintes smartphones comercialmente
disponiveis:

 iPhone com pelo menos versao i0OS 12 ou superior

« Smartphone com Android com pelo menos versao 8.0 ou superior.

« Hardware de smartphone, incluindo sensores IMU (Inertial Measurement Unit [Unidade de
Medicao Inercial]) e GPS (Global Positioning System [Sistema de Posicionamento Global]),
conforme originalmente configurado de fabrica.
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Contato

Fabricante legal

Biogen Digital Health Inc.
225 Binney St, Cambridge,
Massachusetts 02142,
Estados Unidos

Se vocé tiver alguma duvida ou quiser relatar qualquer incidente ou problema com o Konectom,
entre em contato com o investigador do estudo.

Se vocé estiver usando o Konectom em paises Estados-Membros da Uniao Europeia,
observe que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante ou representante autorizado europeu e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

Contato de seuinvestigador do estudo
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Simbolos

Se voceé estiver usando Konectom fora Se voceé estiver usando Konectom nos
da UE, consulte os elementos de rotulagem paises Estados-Membros da Uniao
abaixo: Europeia, consulte os elementos de

rotulagem abaixo:
I:E:I Consulte as Instrugdes de uso

I:E:I Consulte as Instrucdes de uso
‘ Informacoes do fabricante

‘ Informacdes do fabricante
dl Data de fabricacao

Data de lancamento do software Informacdes do representante

| Ec |Ree)

autorizado europeu

dl Data de fabricacéo

Data de lancamento do software

Ce Marcacao CE

Dispositivos médicos

na Uniao Europeia

Importador da Unido Europeia
@ MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33

Suite 123

2595 AM The Hague

Paises Baixos
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Biogen Digital Health, Inc (Licenciante) é a fabricante legal do Konectom (Software). O Software é um dispositivo
médico com a marcacgéo CE. A Licenciante nomeou a MedEnvoy Global B.V. (Licenciada) como importadora do
Software no mercado da UE, de acordo com o Regulamento de dispositivos médicos (UE) 2017/745. A Licenciante
concedeu uma licencga a Licenciada para disponibilizar o Software somente no contexto de estudos clinicos na Unido
Europeia. De acordo com esta Licenca, a Licenciada tem o direito de sublicenciar o Software gratuitamente para
pacientes incluidos em estudos clinicos nos quais o Software esta sendo usado, de acordo com seu uso pretendido.
Nada nesta Licenca sera interpretado como cesséo ou transferéncia de qualquer propriedade ou outros direitos de
propriedade intelectual da Licenciante para a Licenciada.
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Obrigado!

por fazer parte da Aventura Konectom

konectom



