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Zacheme

V zavislosti na studii, které se ucastnite, Vas vyzveme, abyste aplikaci

Konectom pouzival/a bud na svém osobnim, nebo na studijnim telefonu.

Jak si stahnout aplikaci do svého osobniho telefonu?

Pouzijte tento QR kod. Nebo aplikaci stahnéte primo z obchodu.

a Otevriete Play Store (Android)
nebo App Store (i0S)

0 Vyhledejte aplikaci Konectom

Poté stisknéte tlacitko

e «Install» (Instalovat) (Android)
nebo «Get» (Ziskat) (i0S)

Po pripadné vyzve se prihlaste
° do App Store nebo Play Store

a dokoncete instalaci

Jak pouzivat muj studijni iPhone?

Odemknuti telefonu

Od tlacitka na obrazovce ]
@ stisknste boenitiacitko @@ © zadejte heslo

prejedte prstem nahoru




Aplikaci spustite Telefon zamknete Hlasitost nastavite

poklepanim na ikonu stisknutim bo¢niho tlacitka pomoci tlacitek na levé strané

Pred provadénim aktivit iPhone pravidelné nabijejte,

aby bylo nabiti baterie dostatecné.




Co je aplikace Konectom?

Aplikace Konectom je aplikace pro chytry telefon, ktera obsahuje nékolik ¢innosti, které muzete

provadét sdm/sama.

Proc pouzivat Konectom?

Mobilni technologie ma velky potencial zlepsit zpusob, jakym pracovnici ve zdravotnictvi hodnoti
neurologické funkce a poskytuji péci. Diky pouziti aplikace Konectom mohou pracovnici ve
zdravotnictvi a vyzkumni pracovnici vyhodnotit toto potencialni vySetreni. Dékujeme Vam,

Ze pouzivate tuto aplikaci!
Varovani a bezpecnostni

Aktivity provadéjte v bezpecném a tichém prostredi bez rusivych vlivu.

Béhem aktivit UdrZzeni rovnovahy a uplné otoceni a Kazdodenni chlze se presvedcte,
zda mate dostatek mista, a najdéte si rovny povrch bez prekazek, ¢imz predejdete

zbytecné unaveé nebo riziku zranéni.

Pokud pri nékterych testech pouzivate bézecky pas, pred spusténim zkontrolujte,

zda se telefon bezpecné nachazi v oblasti dolni ¢asti zad.

Vezméte prosim na védomi, Ze pred zahajenim aktivity Kazdodenni chtize musi byt

povolen pristup chytrého telefonu k GPS.

Pokud béhem provadéni testu pocitite jakékoli neprijemné pocity, okamzité prosim

preruste ¢innost a poradte se s Iékarem provadéjicim klinické hodnoceni.

Nepouzivejte aplikaci Konectom pri jinych ¢innostech (napfr. pfi fizeni nebo kdyz

hovofite s ostatnimi) nebo v hluéném prostredi (napr. ve vlaku, v restauraci).

Dokud neporozumite pokynum, neprovadéjte zadné aktivity.

Nezadejte cleny rodiny nebo pratele, aby aplikaci vyzkouseli a provadéli aktivity

pomoci aplikace Konectom, mohlo by to mit vliv na shromazdovana data.

Aplikace Konectom neposkytuje zaddna doporuceni ani zaveéry tykajici se diagnozy

nebo IéCby.



Aktivity v aplikaci Konectom

V zavislosti na protokolu studie zfejmé nebudete muset provadét vSechny nize uvedené aktivity.

Symboly a éisla

MéFi schopnost zpracovavat
informace. Za ukol mate co
nejrychleji priradit symboly
a Cisla podle informaci

uvedenych v dané aktivité.

=

Udrzeni rovnovahy

a uplné otoceni

MéFi rovnovahu a schopnost
provadét otocky. V ¢asti
rovnovahy Vas pozadame,
abyste se po dobu 30 sekund
v klidu stél/a. Pri aktivité
otoceni Vas pozadame,
abyste usel/usla 5 krokU

a prinejmensim 5krat

provedl/a otocku o 180°.

Y

Praskani balénku

Méfi schopnost uchopovat
malé predméty prsty. Musite
prasknout co nejvice balénku

v ¢asovém limitu 30 sekund.

\ P

Kazdodenni chtze

Méfi schopnost chlze po
dlouhou dobu. Pozadame
Vas, abyste s chytrym
telefonem venku po dobu

6 minut Sel/$la co nejrychleji
a co nejdale.

Nakresleni tvaru

Méfi schopnost rychle a presné
pohybovat ukazovakem.

Za ukol mate na chytry telefon
co nejrychleji a nejpresnéji

nakreslit razné tvary.

Dotazniky

Pozadame Vas o vyplnéni
anket a dotaznikt, abychom
porozuméli tomu, jak

vnimate své zdravi.



Konectom™

Aplikace Konectom™ je urcena k pouziti jako nastroj pro sebehodnoceni k objektivni
kvantifikaci motorickych a kognitivnich funkci a jejich poruch spojenych s roztrousenou

sklerézou (RS).

Aplikace Konectom™ neposkytuje zadna doporuceni ani zavéry tykajici se diagnézy nebo Iécby.

Provozni pouziti

Rezim Demo

Rezim Demo Ize pouzit k pfedvedeni pouziti aplikace Konectom, prficemz ale nedochazi
ke shromazdovani dat a pocet provedenych testu neni nijak omezen. Je pristupny

jesté pred prihlasenim uzivatele do aplikace Konectom.

Tento rezim slouzi napriklad pro tym pracovniku ve zdravotnictvi, kdyz potrebuje

predvést, jak se pouziva aplikace Konectom.



Chcete-li zahdjjit aktivitu,
prejedte prstem doleva nebo
doprava a vyberte jednu

z navrhovanych aktivit.

Aktivitu zahajite tak, ze poklepete na
Zluté tlacitko Start.

Pred provedenim samotné aktivity
dostanete pokyny a probéhne cvicny
test. Aktivitu Ize kdykoli opustit

stisknutim tlagitka pro ukonceni g .



Prihlaseni
V rezimu Demo poklepejte v dolni ¢asti obrazovky na zluté tlacitko Prihlaseni.

K pfihlaseni pouzijte ID pacienta a aktivacni koéd, které Vam predal pracovnik
ve zdravotnictvi. Vase prihlasovaci Udaje jsou uvedeny na vytisténé karté s prihlaSovacimi
udaiji, kterou Vam predal pracovnik ve zdravotnictvi pfi pofizeni aplikace Konectom. Na

této karté také naleznete kontaktni Udaje zkousSejiciho Iékare ve studii.

&

[ 9999-9999 ]

[ s00-000 ]
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v

Pouziti domovské stranky

Otocny pas s aktivitami na domovskeé strance lze pouzit k vybéru aktivity,
kterou chcete provést. Vybér provedete prejetim prstem doleva nebo doprava. Aktivitu

spustite tlacitkem Start na karté aktivity.
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Provedeni aktivity

PFfi prvnim vybéru aktivity si projdete pokyny k aktivité a dostanete moznost po

jednotlivych krocich provést cviény test, nez pristoupite k provedeni skute¢né aktivity.

Po provedeni aktivity se muzete

vratit na domovskou stranku x 15320

15320

nebo zahdjit jinou aktivitu - .

1\3
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Upozornujeme, ze procvicovani po jednotlivych krocich je v aplikaci k dispozici pri

prvnim provedeni aktivity. Aby bylo mozné provést cvicny test jindy, uzivatel se musi

odhlasit a prihlasit pomoci stejnych pfihlaSovacich udaju.

Jakmile aktivity dokoncite,
15320 a

objevi se v ¢asti « Dokonceno»

na domovské strance.



Procvicovani testi Udrzeni rovnovahy a tGpiné otoceni a Kazdodenni chtuze

Béhem aktivit Udrzenirovnovahy a Uplné otoceni a Kazdodenni chlze si mUzete mobilni
telefon vlozit do bézeckého pasu umisténého uprostred dolni ¢asti zad nebo do kapsy,

pokud nemate bézecky pas.

Dle potfeby muzete pouzit pomucky a/nebo ortoticky prostredek.

Nejprve si dejte bézecky pas Poté si bézecky pas upravte
kolem pasu, vioZte do néj chytry kolem pasu tak, aby
telefon a zapnéte zip. se chytry telefon nachazel

uprostred spodni ¢éasti zad.



Pristup do rezimu In-Clinic

Rezim In-Clinic je k dispozici pouze pro pracovniky ve zdravotnictvi.

Pracovnici ve zdravotnictvi mohou vstupovat do rezimu In-Clinic na panelu

nabidek z domovské stranky. Pro prihlaseni se vyzaduje specificky kdod.

2) 15320 a

9999-9999 l
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Chcete-li rezim In-Clinic ukongéit,
jednoduse vyberte z panelu

nabidek jinou polozku.
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Bodovy systém

V levé horni ¢asti domovské stranky uvidite pocitadlo bodu. Tyto body se oznacuiji jako
védecké body.

Pokazdé, kdyz aktivitu dokoncite, ziskate nékolik védeckych bodu. Predstavuji
prispéni z Vasi strany k védeckému vyzkumu diky Vasi ucasti ve studii. Védecké

body nejsou zalozeny na Vasem vykonu, ale pouze na schopnosti dokongit test.

15320 =]

30,560

20,210
13,000

Prizpusobeni aplikace

Aplikaci si muzete prizpUsobit pfidanim prezdivky tak, ze na domovské strance
poklepete na «Vase prezdivka». Prezdivku si mUzete kdykoli zménit na strance Profil.
Poznamka: Tyto Udaje jsou uloZzeny pouze ve Vasem chytrém telefonu a my k nim

nemame pristup.

"



Poklepejte na zastupny symbol

) 150320 @) 150 320 a

«Vase prezdivka», abyste si upravil/a
prezdivku, a poté poklepejte kdekoli
na domovské strance, ¢imz se

prezdivka ulozi a klavesnice zavre.

Kdykoli béhem studie ji muzete

upravit tak, Ze poklepete na ikonu B 150320 8 ,

Profil a poté na tlacitko & @ ’
UpraVit ,. | I

\;/ ’

HH (+] >
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Kde ziskat odpovédi na své otazky

Béhem studie mozna budete mit otazky tykajici se aplikace Konectom nebo budete
mit technické potize. Upozoriujeme, Ze mnoho informaci naleznete v ¢asti Napovéda

ve svém profilu.

Do ¢asti Napovéda se dostanete tak,
150 320 [e]

ze poklepete na ikonu Profil . &
'.
. I

Pokud chcete nahlasit jakékoli technické potize nebo zpétnou vazbu tykajici
se aplikace, muzete tak ucinit prostrednictvim formulare v ¢asti ., Kontaktujte nas”.
(Tato funkce neni dostupna pro vSechny uzivatele.)

Pokud tuto ¢ast nemate k dispozici, kontaktujte prosim koordinatora studie.
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Zustante pripojeni
Kdyz ma aplikace Konectom k dispozici pfipojeni k internetu, data se automaticky
prenaseji na server.

Aktivity z aplikace Konectom muzete dokoncit i bez pfipojeni, ale ddrazné

doporucujeme zustat pripojeni.

Pokud se v horni ¢asti obrazovky zobrazi ¢erveny praporek, znamena to, ze je treba

mobilni telefon pfipojit k internetu.
Nejprve zkontrolujte, zda neni aktivni rezim Letadlo ° a zda je aktivni sit Wi-Fi e
V pfipadé, ze pripojeni k siti Wi-Fi

nefunguje spravne, zkontrolujte,

zda je zapnuté mobilni pFipojeni.
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Zachovani aktualnosti aplikace

Nékdy pro Vas muze byt pfipravena novéjsi verze aplikace. Kdyz se Vam zobrazi tato

obrazovka, presvédcte se, ze mate dobré pfipojeni k internetu a aplikaci aktualizujte.

Odhlaseni

Uzivatel se muze odhlasit z aplikace Konectom tak, ze prejde do ¢asti Profil. Pro pristup
do casti profilu je treba poklepat na tlacitko Profil umisténé v pravé horni ¢asti
domovské stranky. Jakmile se uzivatel dostane do ¢asti Profil, posunuje se na strance

doll, dokud neuvidi tlacitko Odhlasit se.

Upozoriujeme, Ze tlacitko Odhlasit 18320 s ‘
se neni k dispozici pro vSechny &

uzivatele. . I I
®

002-160
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Pozadavky na hardware

Aplikace Konectom

Mobilni aplikace Konectom se instaluje do chytrého telefonu s pristupem k internetu /
siti Wi-Fi (vyZzaduje se pro staZeni a aktualizaci aplikace a pro nahravani dat pouze na server),

s dostatecnym dostupnym ulozistém a dostate€nym napajenim, aby ji bylo mozné pouzivat.

Mobilni aplikace Konectom slouzi k pouziti na nasledujicich komeréné dostupnych chytrych

telefonech:

¢ iPhone verze i0OS 13 nebo vyssi.
e Chytry telefon se systémem Android verze 8.0 nebo vySsi.

e Hardware chytrého telefonu véetné senzort IMU (inercialni méfici jednotka
[Inertial Measurement Unit, IMU]) a GPS (globalni polohovaci systém) v puvodni

standardni konfiguraci.

16



Kontaktni udaje

Zakonny vyrobce

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

Pokud pouzivate aplikaci Konectom v ¢lenskych zemich Evropské unie, upozoriujeme, Ze
jakakoli zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt
nahlasena vyrobci nebo opravnénému evropskému zastupci a prislusSnému organu ¢lenského

statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Pokud pouzivate aplikaci Konectom ve Svycarsku, upozoriiujeme, Ze jakykoli zavazny
incident, k némuz doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlaSen vyrobci nebo

opravnénému zastupci ve Svycarsku a pfislusnému organu ve Svycarsku.
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Symboly

Pokud pouzivate aplikaci Konectom

mimo EU, Svycarsko nebo Spojené

kralovstvi, prostudujte si prosim nize

uvedené prvky na Stitku:

NN A=

Prostudujte si elektronicky
navod k pouziti

Informace o vyrobci

Datum vyroby
Datum vydani softwaru

18
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Pokud pouzivate aplikaci Konectom

v clenském statu Evropské unie, ve
Svycarsku nebo Spojeném kralovstvi,
prostudujte si prosim nize uvedené prvky
na Stitku:

Prostudujte si elektronicky
navod k pouziti

Informace o vyrobci

Informace o autorizovaném
zastupci pro Evropu

Informace o autorizovaném
zastupci pro Svycarsko

Datum vyroby
Datum vydani softwaru

&EEEB

Znacka CE

N
m

Jedinecny identifikator

uUDI

prostredku

Zdravotnicky prostredek

MD S
v Evropské unii

Dovozce do Evropské unie
MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM The Hague

The Netherlands

i

@ Dovozce do Svycarska
MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland



Spole¢nost Biogen Digital Health, Inc (poskytovatel licence) je zdkonnym vyrobcem aplikace Konectom (softwaru).
Software je zdravotnicky prostfedek s oznacenim CE. Poskytovatel licence povéfil spole¢nost MedEnvoy Global
B.V. (dale jen ,drzitel licence”) funkci dovozce softwaru v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745 a veskerymi dal$imi platnymi zakony a predpisy. Poskytovatel licence udélil drziteli licence licenci ke
zpristupnéni softwaru pouze v rdmci klinickych hodnoceni. Na zakladé této licence je drzitel licence opravnén
bezplatné propujcovat licenci k softwaru pacientiim zafazenym do klinickych hodnoceni, kde je software
pouzivan, v souladu s jeho zamyslenym pouzitim. Nic v této licenci nesmi byt vykladano jako postoupeni nebo
prevedeni vlastnického prava nebo jinych prav dusevniho vlastnictvi poskytovatelem licence na drzitele licence.

19



20






KLCD-IFU-MD-CSCZ

Dékujeme Vam,

ze jste soucasti dobrodruzstvi Konectom

konectom



