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Saincepem

In functie de studiul dvs., vi se va cere sa folositi Konectom

pe telefonul personal sau pe telefonul de studiu.

Cum sa descarc aplicatia pe telefonul meu personal?

Folositi acest cod QR Sau direct din magazin

Deschideti Play Store (Android)
sau App Store (i0S)

Gasiti Konectom

Apoi apasati .Instalare” (Android)
sau ,Obtinere” (i0S)

° Daca vi se solicita, conectati-va
la App Store sau Play Store pentru

a finaliza instalarea

Cum sa imi folosesc iPhone-ul dedicat studiului?

Pentru a debloca telefonul

a Apasati butonul lateral e Glisatiin sus de la e Introduceti codul
butonul de pe ecran de acces




Pentru a lansa aplicatia, Pentru a bloca telefonul, Pentru a ajusta volumul,

atingeti pictograma apasati butonul lateral apéasati butoanele laterale
din stanga

D@ 5

Asigurati-va ca va incarcati iPhone-ul in mod regulat si ca aveti

destula baterie inainte de a efectua activitatile.




Ce este Konectom?

Konectom este o aplicatie pentru smartphone care contine mai multe activitati pe care le puteti

face singur(a).

De ce sa folositi Konectom?

Tehnologia mobila are potentialul de a imbunatati modul in care profesionistii din domeniul sanatatii

evalueaza functiile neurologice si ofera ingrijire. Utilizand Konectom, veti ajuta profesionistii din

domeniul sanatatii si cercetatorii sa evalueze aceasta evaluare posibila. Va multumim pentru

utilizarea aplicatiei!

Atentionari si precautii

Efectuati activitatile intr-un mediu sigur si linistit, fara distrageri.

Asigurati-va ca aveti destul spatiu, alegeti o suprafata plana fara blocaje pentru a evita
orice oboseala inutila sau risc de vatamare in timpul activitatilor Echilibru si intoarcere si
Plimbare zilnica.

Daca folositi o borseta de alergare pentru orice test, asigurati-va ca telefonul este pozitionat

in siguranta pe partea inferioara a spatelui inainte de a incepe.

Va rugam sa retineti ca inainte de a incepe activitatea Plimbare zilnica, accesul la GPS-ul

smartphone-ului trebuie autorizat.

Daca simtiti orice disconfort in timp ce efectuati testele, va rugam sa opriti activitatea

imediat si sa consultati medicul de studiu clinic.

Nu folositi Konectom in timp ce faceti alte activitati (de ex., cand conduceti, vorbiti cu

alte persoane) sau intr-un mediu zgomotos (de ex., trenuri, restaurante).

Nu efectuati activitatile inainte de a intelege instructiunile.

Nu cereti familiei sau prietenilor sa incerce aplicatia si sa efectueze activitatile Konectom;

acest lucru poate influenta datele colectate.

Konectom nu ofera recomandari sau concluzii legate de diagnostic sau tratament.



Activitatile Konectom

In functie de protocolul dvs. de studiu, este posibil s& nu vi se cear s& efectuati toate

activitatile de mai jos:

Simboluri sinumere

Va masoara capacitateade a
procesa informatii. Vi se cere
sa corelati, cat de repede
posibil, simboluri si numere
conform informatiilor

furnizate in cadrul activitatii.

=

Echilibru siintoarcere

Va masoara capacitatea de

a stain echilibru si de a face
intoarceri. Pentru echilibru,

vi se cere sa stati nemiscat(a)
timp de 30 de secunde.
Pentru intoarcere, vi se cere
sa faceti 5 pasi si sa faceti
ointoarcere completa de

cel putin 5 ori.

Ciupire baloane

Va masoara capacitatea

de a apuca obiecte mici cu
degetele. Trebuie sa ciupiti cat
mai multe baloane posibil in

30 de secunde.

AP

Plimbare zilnica

Va masoara capacitateade a
merge pe jos mult timp. Vi se
cere sa mergeti pe jos afara cu
smartphone-ul dvs. cat de
repede si de departe posibil
timp de 6 minute.

Desenarea unei forme

Va masoara capacitatea de

a va misca degetul aratator
rapid si corect.

Vi se cere sa desenati un set

de forme pe smartphone-ul dvs.

cat mai repede si corect posibil.

Sondaje

Vi se cere sa completati
sondaje si chestionare pentru
aintelege perceptia dvs.

asupra sanatatii dvs.



Konectom™

Konectom™ este conceput pentru a fi utilizat ca un instrument de auto-evaluare pentru
a cuantifica in mod obiectiv functiile motorii si cognitive si deficientele acestora asociate

cu Scleroza multipla (SM).

Konectom nu ofera recomandari sau concluzii legate de diagnostic sau tratament.

Utilizare operationala

Modul demo

Modul demo poate fi utilizat pentru a demonstra utilizarea aplicatiei Konectom fara
a colecta date si fara a limita numarul de teste efectuate. Este accesibil in timp ce

utilizatorul nu este conectat inca la Konectom.

Acest mod poate fi folosit de echipa de profesionisti din domeniul sanatatii pentru

a demonstra cum sa utilizeze Konectom.



Pentru a incepe o activitate,
glisati spre stédnga sau spre
dreapta pentru a alege una

dintre activitatile propuse.

Apoi faceti clic pe butonul de incepere

galben pentru a incepe.

Veti fi ghidat(a) prin instructiunile
unei activitati si veti exersa nhainte
de a efectua activitatea in sine.

Puteti iesi din activitate in orice

moment folosind butonul de iesire gl:?] .
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Conectare

Din Modul demo, faceti clic pe butonul galben Conectare din partea de jos a ecranului.

Va rugam sa folositi codul pacientului si codul de activare furnizate de profesionistul
din domeniul sanatatii pentru a va autentifica. Datele dvs. de autentificare se afla

pe cardul cu datele de autentificare furnizat de catre profesionistul din domeniul
sanatatii in timpul inregistrarii dvs. in aplicatia Konectom. Pe acest card puteti gasi

si datele de contact ale investigatorului dvs. de studiu.

[ } [ 0000-5500 0]

[ 999-9909 }

| 5

—

Utilizarea paginii principale

Caruselul de activitati de pe pagina principala poate fi folosit pentru a selecta activitatea
de efectuat prin glisarea la stanga sau la dreapta. Lansati activitatea cu butonul start din

cardul de activitate.

) 15320 a



Efectuarea activitatii

Prima data cand selectati activitatea, veti parcurge instructiunile activitatii si vi se
va oferi posibilitatea de a exersa activitatea pas cu pas inainte de executarea

activitatii reale.

Dupa efectuarea activitatii,
puteti sa alegeti sa va intoarceti 15320 15320

la pagina principala x sau sa

[t
«

incepeti o alta activitate = .

X& -> X —)&
Retineti ca exersarea pas cu pas este disponibila in aplicatie la prima executare a activitatilor.

Pentru a putea efectua exersarea alta data, este necesar ca utilizatorul sa se deconecteze si

sa se autentifice folosind aceleasi date de autentificare furnizate.

Dupa finalizarea activitatilor, acestea vor

15320 (o)

fi prezentate in sectiunea ,Finalizat”

de pe pagina principala.



Activitatile Echilibru siintoarcere si Plimbare zilnica

In timpul activitatilor Echilibru si intoarcere si Plimbare zilnica, puteti pune telefonul

mobil intr-o borseta de alergare pozitionata in centrul partii inferioare a spatelui sau

in buzunar daca nu aveti o borsetéa de alergare.

Puteti folosi un dispozitiv de asistenta si/sau ortopedic, dupa cum este necesar.

Mai intai, puneti-v& borseta Apoi puneti-va borseta

de alergare in jurul taliei, de alergare in jurul taliei

introduceti smartphone-ul astfel incat smartphone-ul

siinchideti fermoarul. sa se afle in centrul partii inferioare
a spatelui.



Accesul la modul La clinica

Modul La clinica este disponibil numai pentru profesionistii din domeniul sanatatii.

Profesionistii din domeniul sanatatii pot accesa modul La clinica din bara de meniu,

de pe pagina principala. Este necesar un cod specific pentru autentificare.

2) 15320 a

| .
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G

Pentru a iesi din modul La clinica,
pur si simplu selectati un alt

element din bara de meniu.
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Intelegerea punctelor

in partea din stanga sus a paginii principale, veti vedea un contor al punctelor - acele
puncte se numesc puncte de stiinta.

De fiecare data cand finalizati o activitate, veti primi niste puncte de stiinta. Acestea
reprezinta contributia dvs. la cercetarea stiintifica in urma participarii la studiu.
Punctele de stiinta nu se bazeaza pe performanta dvs., ci pe capacitatea de

a finaliza testul.

) 15320 a

30,560

20,210
13,000

Personalizarea aplicatiei

Va puteti personaliza aplicatia cu pseudonimul dvs. facand clic pe ,Pseudonimul dvs.”
de pe pagina principala. Tl puteti schimba in orice moment pe pagina Profil.
Nota: Aceste informatii sunt pastrate numai pe smartphone-ul dvs., iar noi nu le

putem accesa.

11



Faceti clic pe substituentul

©) 150 320 ©) 150320 a

=3

.Pseudonimul dvs.” pentru a-| edita,
apoi faceti clic oriunde pe pagina
principala pentru a salva si inchide

tastatura.

[ ]
————
s 9
in orice moment in timpul studiului,
©) 150320 (o] <

il puteti edita facand clic pe &

pictograma Profil @ siapoi

pe butonul de editare # . I

002-160
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Obtineti raspunsuri la intrebari

In timpul studiului, s-ar putea s& aveti intrebéari cu privire la Konectom sau o problema

tehnica. Retineti ca puteti sa gasiti mai multe informatii in sectiunea Ajutor din Profil.

Puteti accesa sectiunea Ajutor
<) 150 320 (o)

facand clic pe pictograma Profil & . &
‘H
. I

Daca doriti sa raportati orice probleme tehnice sau feedback cu privire la aplicatie,
puteti folosi formularul din sectiunea ,Contactati-ne” (aceasta caracteristica nu este
disponibila pentru toti utilizatorii).

Daca aceasta sectiune nu este disponibila pentru dvs., contactati-va coordonatorul

de studiu.

13



Ramaneti conectat(a)

Datele Konectom sunt transferate automat catre server atunci cand este disponibila
0 conexiune la internet.

Puteti efectua activitatile Konectom offline, dar va recomandam sa ramaneti online.

Daca apare un panou rosu in partea de sus a ecranului, inseamna ca trebuie sa va conectati

telefonul mobil la internet.

Mai intai, verificati daca nu este activat modul avion e si daca este activat modul Wi-Fi e .

In cazul in care conexiunea Wi-Fi nu
functioneaza corect, asigurati-va ca

este pornita conexiunea celulara.

14



Mentineti aplicatia actualizata

Uneori poate fi disponibila pentru dvs. o versiune mai noua a aplicatiei. Cand vedeti acest

ecran, asigurati-va ca aveti o conexiune buna la internet si actualizati-va aplicatia.

Deconectare

Utilizatorul se poate deconecta de la Konectom mergand la sectiunea Profil. Pentru
a accesa sectiunea Profil, faceti clic pe butonul Profil aflat in partea din dreapta sus
a paginii principale. Dupa ce utilizatorul se afla in sectiunea Profil, derulati in partea

de jos a paginii pentru a vedea butonul Deconectare.

Retineti ca butonul Deconectare ) 18320 s €
nu este disponibil pentru & /

toti utilizatorii. SIS I
‘

002-160

L 12
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Cerinte hardware

Aplicatia Konectom

Aplicatia mobild Konectom trebuie instalata pe un smartphone care are acces la internet/Wi-Fi
(necesar pentru descarcarea si actualizarea aplicatiei si pentru incarcarea datelor numai pe server),

spatiu de stocare suficient si o sursa de alimentare adecvata pentru utilizare.

Aplicatia mobila Konectom este destinata utilizarii pe urmatoarele smartphone-uri disponibile

pe piata:

e iPhone cu iOS versiunea 13 sau o versiune ulterioara
e Smartphone cu Android versiunea 8.0 sau o versiune ulterioara.

e Hardware smartphone care include senzori IMU (unitate de masurare inertiald) si GPS

(sistem de pozitionare globald), conform configuratiei originale a producatorului.
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Date de contact

Producatorul legal

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

Daca folositi Konectom in tarile state membre ale Uniunii Europene, retineti ca orice
incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la producator sau
la reprezentatul european autorizat si la autoritatea competenta a statului membru in care

utilizatorul si/sau pacientul este isi are resedinta.

Daca folositi Konectom in Elvetia, retineti ca orice incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat la producator sau la reprezentatul elvetian autorizat sila

autoritatea competenta din Elvetia.
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Simboluri

Daca folositi Konectom in afara UE,

a Elvetiei sau a Regatului Unit,

consultati elementele de etichetare

de mai jos:

BH
al
l

Consultati instructiunile
electronice de utilizare

Informatii privind producatorul

Data de fabricatie
Data de lansare a software-ului

18

Daca folositi Konectom in statele membre ale

Uniunii Europene, Elvetia sau Regatul Unit,

consultati elementele de etichetare

de mai jos:

&EELE

N
m

UDI

MD

Consultati instructiunile
electronice de utilizare

Informatii privind producatorul

Informatii despre reprezentantul
european autorizat

Informatii despre reprezentantul
elvetian autorizat

Data de fabricatie
Data de lansare a software-ului

Marcajul CE

Numarul de identificare unic
al dispozitivului

Dispozitiv medical in Uniunea
Europeana

Importator Uniunea Europeana
MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM The Hague

The Netherlands

Importator Elvetia
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland



Biogen Digital Health, Inc (Titularul licentei) este Producatorul legal al Konectom (Produsul software). Produsul
software este un dispozitiv medical prevazut cu marcaj CE. Titularul licentei a numit MedEnvoy Global B.V.
(Beneficiarul licentei) ca importator al Produsului software, in conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele
medicale (UE) 2017/745 si cu orice alte legi si regulamente aplicabile. Titularul licentei a acordat Beneficiarului
licentei o licent pentru a pune la dispozitie Produsul software exclusiv in contextul studiilor clinice. in temeiul
acestei Licente, Beneficiarul licentei are dreptul de a sub-licentia Produsul software cu titlu gratuit pacientilor
inscrisi in studiile clinice in care este utilizat Produsul software, in conformitate cu utilizarea preconizata a acestuia.
Nimic din aceasta Licenta nu va fi interpretat in sensul cesionarii sau transferului vreunui drept de proprietate sau
al altor drepturi de proprietate intelectuala de la Titularul licentei catre Beneficiarul licentei.
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KLCD-IFU-MD-RORO

Va multumim!

ca faceti parte din aventura Konectom

konectom



