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Vamos comecar

Dependendo do seu estudo, ser-lhe-a pedido que utilize Konectom
no seu telefone pessoal ou no seu telefone do estudo.

Como transferir a aplicacao no meu telefone pessoal?

Utilize este codigo QR Ou diretamente da loja

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

e Encontrar Konectom

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

o Se solicitado, inicie sessao na App Store
ou Play Store para concluir a instalacao

Como utilizar o meu iPhone dedicado ao estudo?

Para desbloquear o telefone

Deslize para cima a partir Introduza o cédigo
a Prima o bot&o lateral o p. ) P } e
da parte inferior do ecra de passe




Para iniciar a aplicacao Para bloquear o telefone Para ajustar o volume

toque noicone prima o botao lateral prima os botdes do lado
esquerdo
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Certifique-se de que carrega o iPhone regularmente e tem

bateria suficiente antes de realizar as atividades.

Credenciais de inicio de sessao

Aqui estao as suas credenciais de inicio de sessdo Konectom. Guarde-o0s num local seguro

para utilizacao futura.

Codigo de ativacao ID do doente



0 que é Konectom?

A Konectom é uma aplicacao para smartphone que contém varias atividades que pode fazer

por si mesmo.

Porqueé usar Konectom?

A tecnologia mdével tem um grande potencial para melhorar a forma como os profissionais

de saude avaliam as funcdes neuroldgicas e prestam cuidados. Ao utilizar o Konectom,

ira ajudar os profissionais de saude e investigadores a avaliar esta potencial avaliacéo.

Obrigado por utilizar a aplicacao!l

Adverténcias e Precaucoes

Realize as atividades num ambiente seguro e silencioso, sem distracées.

Certifique-se de que tem espaco suficiente, escolha uma superficie nivelada livre
de obstrucdes para evitar fadiga desnecessaria ou risco de lesédo, durante as atividades
de Equilibrio e meia-volta e Caminhada diaria.

Se utilizar um cinto de corrida para quaisquer testes, certifigue-se de que o telefone
esta seguro antes de comecar.

Tenha em atencéao que, antes de iniciar a atividade Caminhada diaria, o acesso ao GPS
do Smartphone deve ser permitido.

Se sentir algum desconforto durante a realizagao dos testes, interrompa
imediatamente a atividade e consulte o médico do estudo clinico.

Nao utilize a Konectom enquanto estiver a realizar outras atividades (por exemplo, conduzir,
falar com outras pessoas) ou num ambiente ruidoso (por exemplo, comboios, restaurantes).

Nao realize as atividades antes de compreender as instrucoes.

Nao peca a familia ou amigos para experimentar a aplicacéo e realizar as atividades
Konectom, pois isso pode afetar os dados recolhidos.

A Konectom néao fornece quaisquer recomendacodes ou conclusdes relacionadas
com o diagndstico ou tratamento.



Atividades Konectom

Dependendo do seu protocolo do estudo, podera nao lhe ser pedido que realize todas

as atividades abaixo:

Simbolos e niumeros

Mede a sua capacidade de
processar informacdes. E-lhe
pedido que faca corresponder,
0 mais rapidamente possivel,
simbolos e nimeros de
acordo com as informacdes

fornecidas na atividade.

Equilibrio e meia-volta

Mede a sua capacidade de se
equilibrar e dar meias-voltas.
Para o equilibrio, é-lhe
pedido que permaneca
imdvel durante 30 segundos.
Para a inversao de marcha,
é-lhe pedido que caminhe

5 passos e dé meia-volta

completa pelo menos 5 vezes.

Beliscar baloes

Mede a sua capacidade

de agarrar pequenos
objetos com os dedos.
Precisa de apertar o maximo
de baldes possivel durante

30 segundos.
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Caminhada diaria

Mede a sua capacidade

de andar durante muito
tempo. E-lhe pedido que
caminhe ao ar livre com

0 seu smartphone o mais
rapido e o mais longe
possivel durante 6 minutos.
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Desenhar uma forma

Mede a sua capacidade

de mover o dedo indicador
de forma rapida e precisa.
E-lhe pedido que desenhe
um conjunto de formas

no seu smartphone o mais
rapidamente e com a maior

precisao possivel.

Inquéritos

E-lhe pedido que preencha
inquéritos e questionarios
para compreender a sua
percecao da sua saude.



Konectom™

Konectom™ destina-se a ser utilizada como uma ferramenta de autoavaliagcao para quantificar
objetivamente as funcdes motoras e cognitivas e os seus compromissos associados a Esclerose
Mdltipla (EM).

Konectom™ nao fornece quaisquer recomendacgdes ou conclusdes relacionadas com o diagnéstico

ou tratamento.
Utilizacao operacional

Modo de demonstracao

0 modo Demo pode ser utilizado para demonstrar a utilizacdo do Konectom sem recolher
quaisquer dados e sem limitacdo no numero de testes executados. Esta acessivel
enquanto o utilizador ainda ndo tem sessao iniciada no Konectom.

Este modo pode ser utilizado pela equipa de Profissionais de Saude para demonstrar

como utilizar o Konectom.



Para iniciar uma atividade, deslize
para a esquerda ou para a direita
para escolher uma das atividades
propostas.

Em seguida, clique no botéo Iniciar
amarelo para inicia-lo.

Sera guiado através de instrucoes
de atividade e pratica antes de realizar
a atividade sozinho. A atividade pode
ser deixada a qualgquer momento
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Iniciar sessao

No modo Demo, clique no botdo amarelo Log In na parte inferior do ecra.
Utilize a ID do doente e o cddigo de ativacao fornecidos pelo profissional de saude para
iniciar sessao.
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Utilizar a pagina inicial
O carrossel de atividades na pagina inicial pode ser utilizado para selecionar a atividade
a realizar deslizando para a esquerda ou para a direita. Inicie a atividade com o botao

Iniciar do cartdo de atividade.
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Realizar a atividade

Na primeira vez que selecionar a atividade, ira passar por uma orientacao de atividade
e ser-lhe-a oferecida a possibilidade de realizar uma execucao de pratica passo a passo
antes de executar a atividade real.

Assim que a atividade for realizada,
15320 15320

pode optar por regressar a pagina

1\3
1\3

inicial %X ouiniciar outra
atividade -~

Tenha em atencao que a pratica passo a passo esta disponivel na aplicacao para as
primeiras execucgodes das atividades. Para poder realizar a pratica novamente, o utilizador

tem de terminar sesséao e iniciar sessao utilizando as mesmas credenciais fornecidas.

Assim que as atividades estiverem
15320 a

concluidas, serao listadas na seccao
“Concluido” da pagina inicial.



Pratica e atividades de Equilibrio e meia-voltae Caminhada Diaria

Durante as atividades de Equilibrio e meia-volta e Caminhada diaria, pode colocar
o telemével num cinto de corrida posicionado no centro da parte inferior das costas
ou no bolso se nao tiver um cinto de corrida.

Pode utilizar um dispositivo de assisténcia e/ou ortético, conforme necessario.

Primeiro, coloque o cinto Em seguida, deslize o cinto
de corrida na cintura, coloque de corrida a sua volta para que
o telemoével dentro e feche o telemovel fique centrado na parte

o fecho de correr. inferior das costas.



Acesso ao modo na clinica

0 modo na clinica s6 esta disponivel para profissionais de saude.

Os profissionais de saude podem aceder ao modo na clinica na barra de menus, a partir
da pagina inicial. E necessario um cédigo especifico para iniciar sessao.
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Para sair do modo na clinica,
basta selecionar outro item

da barra de menus.




Compreender os pontos

No canto superior esquerdo da pagina inicial, vera um contador de pontos; esses pontos
chamam-se pontos de ciéncia.

Sempre que concluir uma atividade, recebera alguns pontos de ciéncia. Representam

a sua contribuicao para a investigacao 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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Personalizar a sua aplicacao

Pode personalizar a sua aplicagcdo com o seu pseudénimo clicando em “0 seu pseudénimo”
na pagina inicial. Pode altera-lo a qualquer momento na sua pagina de perfil.

Nota: Estas informacdes sdo armazenadas apenas no seu telemdvel e nao podemos
aceder a estas informacoes.



Cligue em “0 seu pseudénimo”

para o editar e, em seguida, clique ® 150320 ® 150320 e
em qualquer ponto da pagina inicial 0 I
para guardar e fechar o teclado. b I - I
L
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Em qualquer altura durante o estudo,
pode edita-lo clicando noicone @ ) 150320 [

do perfil e, em seguida, no botao

editar »

002-160
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Obtenha respostas as suas perguntas

Durante o estudo, podera ter perguntas sobre o Konectom ou sobre um problema
técnico. Tenha em atencéo que pode encontrar muitas informacdes na secgéo de ajuda
do seu perfil.

Pode aceder a seccéao de ajuda

) 150 320 (o]

clicando no icone do perfil @&
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Permanecer ligado

Os dados Konectom sao transferidos automaticamente para o servidor quando a ligacéao
a Internet esta disponivel.

Pode concluir as atividades do Konectom offline, mas recomendamos vivamente

que permaneca online.

Se for apresentada uma faixa vermelha na parte superior do ecra, significa que precisa
de ligar o seu telemdvel a Internet.
Primeiro, verifique se esse modo de voo nao esta ativo ° e se 0 modo Wi-Fi esta ativo e .



Caso a sua ligacao Wi-Fi ndo funcione
corretamente, certifique-se de que
a ligacao movel esta LIGADA.

Manter a aplicacao atualizada

Por vezes, uma versdo mais recente da aplicacdo pode estar pronta para si. Quando vir
este ecrd, certifique-se de que tem uma boa ligacdo a Internet e atualize a sua aplicacao.

"



Terminar sessao

O utilizador pode terminar sessao no Konectom acedendo a seccao de perfil. Para aceder
a seccao de perfil, clique no botéo Perfil localizado na parte superior direita da pagina
inicial. Quando o utilizador estiver na seccao de perfil, desloque-se para baixo na pagina
para ver o botao Terminar sessao.

Tenha em atencao que o botao
15320 o

Terminar sessdo nao esta disponivel &
para todos os utilizadores.

002-160



Requisitos de hardware

Aplicacao Konectom

A aplicacdo mével Konectom deve ser instalada num smartphone que tenha acesso a Internet/
Wi-Fi (necessario para transferir e atualizar a aplicacao e para carregar dados apenas
para o servidor), armazenamento suficiente disponivel e uma fonte de alimentacédo adequada

para utilizacgo.

A aplicacao moével Konectom deve ser utilizada nos seguintes smartphones disponiveis

comercialmente:

 iPhone com pelo menos a versao i0OS 12 ou superior.
« Smartphone com Android pelo menos a versao 8.0 ou superior.
- Hardware de smartphone, incluindo sensores IMU (unidade de medicao inerte (IMU) e GPS

(Sistema de Posicionamento Global), conforme configurado originalmente fora da prateleira.
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Contacto

Fabricante Legal

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

Se tiver alguma duvida ou se pretender comunicar qualquer incidente ou problema com
a Konectom, contacte o seu investigador do estudo.

Se estiver a utilizar a Konectom nos paises dos Estados-Membros da Uniao Europeia, tenha
em atencao que qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante ou Representante Autorizado Europeu e a autoridade competente
do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

0 seu contacto do investigador do estudo
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Simbolos

Se estiver a utilizar a Konectom fora da UE, Se estiver a utilizar a Konectom nos
consulte os elementos de rotulagem abaixo: paises-membros da Uniao Europeia,
consulte os seguintes elementos

I:E:I Consulte as suas instrucoes de rotulagem:

de utilizacao

Consulte as suas instrucoes

‘ Informacoes do fabricante I:E:I de utilizacao
dl Data de Fabrico ‘ Informagdes do fabricante

Data de lancamento do software
Informacéo do Representante

| Ec |Ree)

Autorizado Europeu

dl Data de Fabrico
Data de langcamento do software

(3 Marca CE

Dispositivo médico dentro

da Uniao Europeia

Importador da Unido Europeia
@ MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33

Suite 123

2595 The Hague

Paises Baixos
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Biogen Digital Health, Inc (o Licenciante) é o Fabricante Legal de Konectom (o Software). O Software é um dispositivo
meédico com marca da CE. O Licenciante nomeou a MedEnvoy Global B.V. (o Licenciado) como importador do Software
no mercado da UE, de acordo com o Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745. O Licenciante concedeu
uma licenca ao Licenciado para disponibilizar o Software apenas no contexto de ensaios clinicos na Unido Europeia.
Ao abrigo desta Licenca, o Licenciado tem o direito de sublicenciar o Software gratuitamente a doentes participantes
em ensaios clinicos nos quais o Software seja utilizado, de acordo com a sua utilizacéo prevista. Nada nesta Licenca
devera ser interpretado no sentido de ceder ou transferir qualquer propriedade ou outros direitos de propriedade
intelectual do Licenciante para o Licenciado.
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Obrigado!

por fazer parte da Aventura Konectom

konectom



