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Erste Schritte

Je nachdem, an welcher Studie Sie teilnehmen, werden Sie gebeten,
Konectom auf Ihrem privaten Smartphone oder Ihrem Studientelefon
zu verwenden.

Wie kann ich die App auf mein privates Smartphone
herunteriaden?

Mit diesem QR-Code Oder direkt Giber den Store

Offnen Sie den Play Store (Android)
oder den App Store (i0S).

Suchen Sie nach ,Konectom”.

Dricken Sie dann auf ,Installieren”
(Android) oder ,Laden” (i0S).

° Wenn Sie dazu aufgefordert werden,
melden Sie sich im App Store oder Play
Store an, um die Installation abzuschlieBen.

So nutzen Sie lhr studienspezifisches iPhone

So entsperren Sie das Smartphone

Dricken Sie die Taste Wischen Sie vom unteren Geben Sie den
an der Seite. Bildschirmrand nach oben. Passcode ein.




So sperren Sie So passen Sie

So starten Sie die App das Smartphone die Lautstirke an
Tippen Sie auf das Symbol. Driicken Sie die Driicken Sie die Tasten
Taste an der Seite. auf der linken Seite.

I

Achten Sie darauf, dass Sie das iPhone regelmaBig aufladen und

genugend Akkuleistung haben, bevor Sie die Aktivitaten ausfuhren.




Was ist Konectom?

Konectom ist eine Smartphone-App mit vielen Aktivitaten, die Sie selbst durchflihren kénnen.

Warum soll ich Konectom verwenden?

Mobile Technologien bieten medizinischen Fachkraften die Méglichkeit, neurologische
Funktionsfahigkeiten zu erfassen und somit die Versorgung zu verbessern. Durch die Nutzung
von Konectom helfen Sie medizinischen Fachkraften und Forscher*innen bei der Erfassung
der neurologischen Funktionsfahigkeiten. Vielen Dank, dass Sie die App nutzen!

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Fuhren Sie die Aktivitaten in einer sicheren und ruhigen Umgebung ohne Ablenkungen durch.

Achten Sie darauf, dass Sie genugend Platz haben. Wahlen Sie dann eine ebene
Oberflache ohne Hindernisse aus, um unnétiger Ermudung oder dem Risiko fur
Verletzungen vorzubeugen. Das gilt insbesondere bei den Aktivitaten ,Gleichgewicht
und U-Turn” und ,Taglicher Spaziergang”.

Wenn Sie bei den Aktivitaten einen Laufgurtel fir das Smartphone benutzen, kontrollieren Sie,

ob das Smartphone auf Inrem unteren Rucken gesichert ist, bevor Sie beginnen.

Beachten Sie, dass die GPS-Funktion des Smartphones vor Beginn der Aktivitat

.1aglicher Spaziergang” aktiviert sein muss.

Wenn Beschwerden bei der Durchfuhrung einer Aktivitat auftreten, beenden Sie die Aktivitat

sofort und wenden sich an den Prifarzt/die Priféarztin.

Nutzen Sie Konectom nicht bei anderen Aktivitaten (z. B. beim Autofahren, bei Gesprachen

mit anderen Personen) oder in einem lauten Umfeld (z. B. Zug, Restaurant).

FUhren Sie die Aktivitaten nicht aus, bevor Sie die Anweisungen verstanden haben.

Bitten Sie weder Familie noch Freunde, die App auszuprobieren und die

Konectom-Aktivitdten durchzufihren, da dies die erfassten Daten beeintrachtigen kénnte.

Konectom liefert keine Empfehlungen oder Schlussfolgerungen in Bezug auf

die Diagnose oder Behandlung.



Konectom-Aktivitaten

Je nach dem, an welchem Prufplan Sie teilnehmen, werden Sie méglicherweise gebeten,
nicht alle unten aufgefuhrten Aktivitadten durchzufihren:
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Symbole und Zahlen

Misst Ihre Fahigkeit zur
Informationsverarbeitung.
Sie werden aufgefordert,
Symbole und Zahlen

so schnell wie mdglich
entsprechend den in der
Aktivitat bereitgestellten
Informationen zuzuordnen.

=

Gleichgewicht und U-Turn

Misst die Fahigkeit, Ihr
Gleichgewicht wahrend
einer Drehung zu halten.
Sie werden aufgefordert,
30 Sekunden lang
stillzustehen. Dann werden
Sie aufgefordert, 5 Schritte
zu gehen und mindestens
5 Mal eine Drehung

zu machen.

[

Ballone zusammendriicken

Misst Ihre Fahigkeit, kleine
Gegenstande mit den
Fingern zu greifen. Sie
mussen 30 Sekunden lang
so viele Ballons wie mdglich
zusammendrucken.
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Taglicher Spaziergang

Misst Ihre Fahigkeit, Gber
einen langen Zeitraum

zu gehen. Sie werden
aufgefordert, mit Ihrem
Smartphone 6 Minuten lang
so schnell und so weit wie
maoglich im Freien zu gehen.
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Form Zeichnen

Misst Ihre Fahigkeit, den
Zeigefinger schnell und
prazise zu bewegen.

Sie werden aufgefordert, eine
Reihe von Formen so schnell
und genau wie mdglich auf
Ihrem Smartphone zu
zeichnen.

Umfragen

Sie werden gebeten,
Umfragen und Fragebégen
zu beantworten, damit wir
verstehen, wie Sie Ihre
Gesundheit wahrnehmen.



Konectom™

Konectom™ soll als Selbstbewertungsinstrument zur objektiven Quantifizierung der
motorischen und kognitiven Funktionen und ihrer Beeintrachtigungen im Zusammenhang mit

Multipler Sklerose (MS) eingesetzt werden.

Konectom™ gibt keine Empfehlungen oder Schlussfolgerungen in Bezug auf die Diagnose

oder Behandlung.

Nutzung

Demo-Modus

Im Demo-Modus kann die Nutzung von Konectom vorgefuhrt werden. Dabei werden keine
Daten erhoben, und die Anzahl der durchgefuhrten Aktivitaten ist nicht beschrankt. Der

Zugriff ist méglich, auch wenn Benutzer*innen noch nicht bei Konectom angemeldet sind.

Medizinische Fachkrafte kdnnen in diesem Modus zeigen, wie Konectom eingesetzt wird.



Zum Starten eine Aktivitat wischen
Sie nach links oder rechts, um eine

der vorgeschlagenen Aktivitaten

auszuwahlen

Tippen Sie dann auf die gelbe
Schaltflache ,Starten”.

Bevor Sie die Aktivitat selbst
durchfihren, werden Sie in einem
Ubungsdurchlauf durch die
Anweisungen zur Aktivitat gefuhrt.
Die Aktivitat kann jederzeit Gber die

'1 l:» Schaltflache ,Verlassen” beendet

werden.



Anmelden

Tippen Sie im Demo-Modus am unteren Bildschirmrand auf die gelbe Schaltflache
~LAnmelden”.

Verwenden Sie zum Anmelden die Patienten-ID und den Aktivierungscode, die Sie von
der medizinischen Fachkraft erhalten haben. Inre Anmeldedaten befinden sich auf der
ausgedruckten Anmeldekarte, die Sie wahrend lhrer Kontoeinrichtung bei der
Konectom-App von der medizinischen Fachkraft erhalten haben. Auf dieser Karte
finden Sie auch die Kontaktangaben lhres Prufarztes.

-

{ 9999-9999 }

| | [ sse-sse o]

| v

Startseite nutzen

Mit dem Aktivitatskarussell auf der Startseite konnen Sie die auszufiihrende Aktivitat
durch Wischen nach links oder rechts auswahlen. Starten Sie die Aktivitat auf der
Aktivitatskarte mit der Schaltflache ,Starten”.

) 15320 a
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Aktivitat durchfuhren

Wenn Sie die Aktivitat zum ersten Mal auswahlen, durchlaufen Sie die Anweisungen
fur die Aktivitat und erhalten die Méglichkeit, die Aktivitat als Schritt-far-Schritt-

Ubung durchzufihren, bevor Sie die eigentliche Aktivitat starten.

Sobald Sie die Aktivitat durchgefuhrt
haben, konnen Sie zur Startseite x 15320 15320
zuruckkehren oder mit einer weiteren

Aktivitat - fortfahren.

H
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Bitte beachten Sie, dass die Schritt-flr-Schritt-Ubung in der App fur die ersten
Ausfihrungen der Aktivititen verflgbar ist. Wenn Sie den Ubungsdurchlauf zu einem

anderen Zeitpunkt durchfiUhren mochten, melden Sie sich ab und spater mit den

bereitgestellten Anmeldedaten wieder an.

Durchgefuhrte Aktivitaten werden

15320 (o)

auf der Startseite im Bereich

~Abgeschlossen” aufgelistet.



Die Aktivitaten ,Gleichgewicht und U-Turn” und , Taglicher Spaziergang” iiben

Bei den Aktivitaten ,Gleichgewicht und U-Turn” und ,Taglicher Spaziergang” kdnnen
Sie das Smartphone in einen mittig am unteren Rucken positionierten Laufgurtel oder

in die Hosentasche stecken, wenn Sie keinen Laufgurtel haben.

Bei Bedarf kénnen Sie ein Hilfsmittel und/oder eine Orthese verwenden.

Legen Sie zuerst den Laufgiirtel Ziehen Sie dann den Laufglrtel
um die Taille, stecken Sie dann das auf lhre Taille, sodass
Smartphone hinein und schlieBen sich das Smartphone mittig auf
Sie den ReiBverschluss. dem unteren Riicken befindet.



Auf den Klinik-Modus zugreifen

Der Klinik-Modus ist nur fur medizinische Fachkrafte verflugbar.

Sie kénnen Uber die Menuleiste auf der Startseite auf den Klinik-Modus zugreifen.

Far die Anmeldung ist ein spezifischer Code erforderlich.

) 15320 a
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Um den Klinik-Modus zu verlassen,
wahlen Sie einfach einen anderen

Punkt aus der Menuleiste aus.
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Punkte

Oben links auf der Startseite sehen Sie einen Punktezahler. Die Punkte werden als
Wissenschaftspunkte bezeichnet.

Jedes Mal, wenn Sie eine Aktivitat abschlieBen, erhalten Sie Wissenschaftspunkte.
Sie entsprechen Ihrem Beitrag zur wissenschaftlichen Forschung dank lhrer
Teilnahme an der Studie. Die Wissenschaftspunkte basieren nicht auf lhrer

Leistung, sondern nur auf Ihrer Fahigkeit, die Aktivitat abzuschlieBen.

15320 a

C ®

30,560

20,210
13,000

.

App personalisieren

Sie kénnen lhre App mit Ilhrem Benutzernamen personalisieren. Tippen Sie dazu auf
der Startseite auf ,lhr Benutzername”. Sie konnen den Namen jederzeit auf Ihrer
Profilseite andern.

Hinweis: Diese Informationen werden nur auf Ihrem Smartphone gespeichert.

Wir haben keinen Zugriff darauf.

"



Tippen Sie auf den Platzhalter

©) 150 320 ©) 150 320 o)

.lhr Benutzername”, um den Namen

A |

zu andern. Tippen Sie dann zum
Speichern und zum SchlieBen der

Tastatur irgendwo auf die Startseite.

Wahrend der Studie konnen Sie den

©) 150 320 a

Namen jederzeit andern. Tippen Sie dazu &

auf das Profilsymbol @ und dann auf

die Schaltflache ,Bearbeiten” + . I

002-160

L]
—
an o >
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Antworten auf Fragen erhalten

Wahrend der Studie haben Sie mdéglicherweise Fragen zu Konectom oder zu einem
technischen Problem. In Ihrem Profil im Abschnitt , Hilfe” finden Sie viele

Informationen.

Sie gelangen zum Abschnitt ,Hilfe”, indem
%) 150 320 [o)

Sie auf das Profilsymbol @ tippen. &
"
. I

- 12

Wenn Sie technische Probleme oder Feedback zur App melden mochten, kénnen Sie
das Formular unter ,Kontakt” verwenden (diese Funktion steht nicht allen Benutzern
zur Verfligung).

Wenn dieser Abschnitt fur Sie nicht verfugbar ist, wenden Sie sich bitte an Ihren

Studienkoordinator.
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Verbunden bleiben

Die in Konectom erfassten Daten werden automatisch auf den Server Ubertragen,
sobald eine Internetverbindung besteht.
Sie kénnen die Konectom-Aktivitaten auch offline durchfuhren, allerdings raten wir

dringend dazu, online zu bleiben.

Wenn Sie oben auf lhrem Bildschirm ein rotes Banner sehen, bedeutet das, dass Sie

Ihr Smartphone mit dem Internet verbinden mussen.

Uberpriifen Sie, ob der Flugmodus deaktiviert () und der WLAN-Modus aktiviert ist )

Falls Inre WLAN-Verbindung nicht
wie vorgesehen funktioniert,

achten Sie bitte darauf, dass die

Mobilfunkverbindung eingeschaltet ist. - I
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Anwendung aktualisieren

Hin und wieder gibt es eine neuere Version der Anwendung. Sobald Sie diesen
Bildschirm sehen, stellen Sie sicher, dass Sie eine gute Internetverbindung haben,

und aktualisieren Sie lhre Anwendung.

Abmelden

Der Benutzer kann sich Uber den Profilbereich von Konectom abmelden. Wenn Sie auf
den Profilbereich zugreifen méchten, klicken Sie auf der Startseite oben rechts auf die
Schaltflache . Profil”. Sobald der Benutzer im Profilbereich ist, kann er auf der Seite

nach unten scrollen, bis er die Schaltflache zum Abmelden sieht.

Bitte beachten Sie, dass die 15320 o <
Schaltflache zum Abmelden nicht fur % ’

alle Benutzer*innen verfugbar ist. I
‘

002-160
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Hardwareanforderungen

Konectom-App

Die mobile Konectom-App muss auf einem Smartphone installiert werden, das Uber einen
Internet-/WLAN-Zugang (nur zum Herunterladen und Aktualisieren der App sowie zum
Hochladen von Daten auf den Server erforderlich), ausreichend freien Speicherplatz und

eine ausreichende Stromversorgung fur den Betrieb verfugt.
Die mobile Konectom-App ist auf diesen handelstblichen Smartphones nutzbar:

e iPhone, ab Version iOS 13
e Smartphone mit Android ab Version 8.0.

e Smartphone-Hardware, einschlieBlich IMU (Inertial Measurement Unit)-Sensoren und GPS
(Global Positioning System)-Sensoren, wie in der urspriinglichen Standardeinstellung

konfiguriert.
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Kontakt

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

Wenn Sie Konectom in einem Mitgliedsstaat der Europaischen Union verwenden,
beachten Sie bitte, dass jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit dem Gerat
aufgetreten ist, dem Hersteller oder dem autorisierten Vertreter in Europa und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem Benutzer*innen und /oder Patient*innen ansassig sind,

gemeldet werden sollte.

Wenn Sie Konectom in der Schweiz verwenden, beachten Sie bitte, dass jeder
schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit dem Gerat aufgetreten ist, dem Hersteller oder
dem autorisierten Vertreter in der Schweiz und der zustdndigen Behorde in der Schweiz

gemeldet werden sollte.
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Symbole

Wenn Sie Konectom auBBerhalb der EU,
der Schweiz oder dem Vereinigten
Konigreich verwenden, beachten Sie

bitte folgende Kennzeichnungselemente:

Elektronische
Dﬂ Gebrauchsanweisung
beachten

‘ Herstellerangaben

dl Datum der Herstellung
Datum der Software-Freigabe
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Wenn Sie Konectom in einem Mitgliedstaat
der Europaischen Union, in der Schweiz
oder im Vereinigten Konigreich verwenden,
beachten Sie bitte folgende
Kennzeichnungselemente:

&EELE

N
m

UDI

MD

Y

Elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Herstellerangaben

Informationen zum autorisierten
Vertreter in Europa

Informationen zum autorisierten
Vertreter in der Schweiz

Datum der Herstellung
Datum der Software-Freigabe

CE-Kennzeichnung

Eindeutige Geratekennung

Medizinprodukt innerhalb der
Europaischen Union

Importeur fur die Europaische Union
MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM The Hague

The Netherlands

Schweizer Importeur
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland



Biogen Digital Health, Inc (,Lizenzgeber”) ist der verantwortliche Hersteller von Konectom (,Software*). Die Software
ist ein Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung. Der Lizenzgeber hat MedEnvoy Global B.V. (,Lizenznehmer”) zum
Importeur der Software gemaB der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 und jeglichen anderen anwendbaren
Gesetzen und Vorschriften ernannt. Der Lizenzgeber hat dem Lizenznehmer eine Lizenz dafir erteilt, die Software
nur im Rahmen klinischer Studien zur Verfligung zu stellen. Im Rahmen dieser Lizenz ist der Lizenznehmer
berechtigt, die Software entsprechend ihrer bestimmungsgemaBen Verwendung kostenlos an Patienten
unterzulizenzieren, die in klinische Studien aufgenommen wurden, bei denen die Software verwendet wird. Nichts in
dieser Lizenz darf so ausgelegt werden, dass Eigentums- oder andere Rechte an geistigem Eigentum vom
Lizenzgeber an den Lizenznehmer abgetreten oder auf diesen Ubertragen werden.
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Vielen Dank!

far Ihre Mitwirkung bei Konectom Adventure

konectom



