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Zaciname

V zavislosti od skuSania vas poziadame, aby ste aplikaciu Konectom pouzivali

vo svojom osobnom teleféne alebo v teleféne poskytnutom v ramci skusania.

Ako si mam stiahnut aplikaciu do svojho osobného
telefonu?

Pouzite tento QR kod Alebo priamo z obchodu

A

Otvorte obchod Play Store
(Android) alebo App Store (i0S).

Vyhladajte aplikaciu Konectom.

Potom stlacte tlacidlo ..InStalovat”
(Android) alebo ,Ziskat” (i0S).

V pripade vyzvy sa prihlaste

do obchodu App Store alebo

Play Store a dokoncite inStalaciu.
Ako mam pouzivat svojiPhone urceny pre sktsanie?

Odomknutie telefonu

@ stactebocnétiacidlo. @

Potiahnite prstom nahor
L e Zadaijte pristupovy kod.
z dolnej ¢asti obrazovky.




Spustenie aplikacie Zamknutie teleféonu Uprava hlasitosti

klepnite na ikonu stladte bo&né tlagidlo stlacte tlagidla na lavej strane

I

Pred vykonavanim aktivit nezabudnite iPhone pravidelne

nabijat, aby ste mali dostato¢nu kapacitu batérie.




Co je Konectom?

Konectom je aplikacia pre smartfény, ktora obsahuje viacero aktivit, ktoré mézete vykonavat sami.

Preco mam pouzivat aplikaciu Konectom?

Mobilna technoldgia ma velky potencial zlepsit spdsob, akym zdravotnicki pracovnici hodnotia
neurologické funkcie a poskytuju starostlivost. Pouzivanim aplikacie Konectom pomozete
zdravotnickym pracovnikom a vyskumnikom posudit efektivnost tohto potencialneho hodnotenia.

Dakujeme vam za pouzivanie aplikacie!
Osobitneé upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Aktivity vykonavajte v bezpe¢nom a tichom prostredi bez ruSivych vplyvov.

Uistite sa, ze mate dostatok miesta, a najdite si rovnu plochu bez prekazok, aby ste
predisli zbytoCnej Unave alebo riziku zranenia poc¢as aktivit Udrzanie rovnovahy a otocka

do protismeru a Kazdodenna chodza.

Ak na nejaké testy pouzivate bezecky opasok, pred spustenim aktivity sa uistite,

ze telefdn je bezpecne pripevneny na spodnej ¢asti chrbta.

Upozoriujeme, Ze pred zacatim aktivity Kazdodenna chédza musi byt na smartféne

povoleny pristup k GPS.

Ak pocas vykonavania testov budete mat akékolvek neprijemné pocity, ihned preruste

aktivitu a poradte sa s lekarom klinického skusania.

Nepouzivajte aplikaciu Konectom pri vykonavaniinych ¢innosti (napr. pri Soférovani,

rozhovore s inymi ludmi) ani v hluénom prostredi (napr. vo vlaku, v restauracii).
Aktivity vykonavajte az vtedy, ked pochopite pokyny.

Neziadajte pribuznych ani priatelov, aby vyskusali aplikaciu Konectom a vykonavali

v nej aktivity, pretoze by to mohlo mat vplyv na zhromazdené udaje.

Aplikacia Konectom neposkytuje Ziadne odporucania ani zavery tykajuce sa diagnozy

&i liedby.



Aktivity v aplikacii Konectom

V zavislosti od protokolu skusania nemusi byt nutné, aby ste vykonali vSetky nizSie uvedené aktivity:

Symboly a ¢isla

Meria sa vasa schopnost
spracovavat informacie.
Musite ¢o najrychlejsie
sparovat symboly

a Cisla podla informacii

uvedenych v aktivite.
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Udrzanie rovnovahy
a otocka do protismeru

Meria sa vasa schopnost
udrzat rovnovahu a robit
otocky do protismeru.

Pri udrziavani rovnovahy
musite nehybne stat

30 sekund. Pri otocke

do protismeru musite prejst
5 krokov a vykonat Gplnu
otocCku do protismeru
najmenej 5-krat.

Prepichovanie balénikov
Meria sa vasa schopnost
uchopit malé predmety
prstami. Musite prepichnut
¢o najviac balénikov pocas
30 sekund.

\ P

Kazdodenna chodza

Meria sa vasa schopnost
dlho chodit. Musite so

smartfonom chodit po vonku

¢o najrychlejsie a prejst ¢o
najviac pocas 6 minut.

Kreslenie tvarov

Meria sa vasa schopnost
pohybovat ukazovakom

rychlo a presne.

Na svojom smartféne musite
¢o najrychlejsSie a najpresnejsie

nakreslit niekolko tvarov.

Prieskumy

Musite vyplnit prieskumy
a dotazniky, aby sme
pochopili, ako vnimate

svoj zdravotny stav.



Konectom™

Aplikacia Konectom™ je ur¢ena na pouzitie ako sebahodnotiaca pomécka na objektivne meranie

motorickych a kognitivnych funkcii a ich poridch spojenych so sklerézou multiplex (SM).

Aplikacia Konectom™ neposkytuje Ziadne odporucania ani zavery tykajuce sa diagnozy Ci lieCby.

Pouzitie

Predvadzacirezim

Predvéadzaci rezim mozno pouzit na ukazku pouzivania aplikacie Konectom bez
zhromazdovania Udajov a bez obmedzenia poctu vykonanych testov. Je pristupny, ked’

pouzivatel este nie je prihlaseny do aplikacie Konectom.

Tento rezim modze pouzit tim zdravotnickych pracovnikov na ukazku pouzivania aplikacie

Konectom.



Ak chcete spustit aktivitu,

alebo doprava a vyberte jednu . P

z navrhovanych aktivit.

Potom kliknite na ZIté tlacidlo
spustenia na spustenie aktivity.

Pred samotnym vykonanim aktivity

vas aplikacia prevedie pokynmi

a precvic¢ovanim danej aktivity. &
Aktivitu mdzete kedykolvek ukongit A &
pomocou tlagidla ukonéenia l: ). w

1 2 3
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Prihlasit sa
V predvadzacom rezime kliknite na zlté tlacidlo prihlasenia v spodnej ¢asti obrazovky.

Na prihlasenie pouzite ID pacienta a aktivacny kod, ktory vam poskytol zdravotnicky
pracovnik. Vase prihlasovacie Udaje sa nachadzaju na vytlacenej karte s prihlasovacimi
udajmi, ktord vam poskytol zdravotnicky pracovnik pocas vasho zaradenia do aplikacie

Konectom. Na tejto karte najdete aj kontaktnu osobu skusajuceho.

<

()

{ 9999-9999 }

| | [ se0-sse o]
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Pouzivanie domovskej stranky

Na vyber aktivity, ktord chcete vykonat, mozno pouzit pas aktivit na domovskej
stranke jeho potiahnutim prstom dolava alebo doprava. Aktivitu spustite tlacidlom

spustenia na karte aktivity.

) 15320 a
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Vykonanie aktivity

Pri prvom vybere aktivity sa zobrazia pokyny k aktivite a bude vam ponuknuta

moznost precvicit si jednotlivé kroky aktivity pred jej skutocénym vykonanim.

Po vykonani aktivity sa mézete
rozhodnut vratit sa na domovsku 15320 15320

stranku x alebo zacatinu

q
it

aktivitu - .

Upozornujeme, zZe precvicovanie jednotlivych krokov je v aplikacii k dispozicii pri prvom

vykonavani danej aktivity. Ak chce pouzivatel vykonat precvicovanie inokedy, musi sa

odhlasit a znova prihlasit pomocou rovnakych poskytnutych prihlasovacich udajov.

Po dokoncéeni bude aktivita

15320 o

uvedena v casti ,Dokoncené”

na domovskej stranke.
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]
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Precvicovanie aktivit Udrzanie rovnovahy a otocka do protismeru
a Kazdodenna chodza

Pocas aktivit Udrzanie rovnovahy aotocka do protismeru a Kazdodenna chédza
si mozete vlozit mobilny teleféon do bezeckého opasku umiestneného v strede spodnej

Casti chrbta alebo do vrecka, pokial bezecky opasok nemate.

Podla potreby mo6zete pouzit asistencnu a/alebo ortoticki pomocku.

Najprv si pripnite bezecky Potom posunte bezecky opasok
opasok okolo pasa, viozte don okolo pasu tak, aby bol smartfén
smartfon a zatvorte zips. v strede spodnej casti chrbta.



Pristup k rezimu Na klinike

Rezim Na klinike je k dispozicii len pre zdravotnickych pracovnikov.

Zdravotnicki pracovnici maju pristup do rezimu na Klinike z panela ponuky

na domovskej stranke. Na prihlasenie sa vyzaduje Specificky kod.

) 15320 a

| TR

w0 | .

Ak chcete ukoncit rezim Na klinike,
jednoducho vyberte inu polozku

Z panela ponuky.
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Vysvetlenie bodov

V lavom hornom rohu domovskej stranky uvidite pocitadlo bodov. Nazyvaju sa
vedecké body.

Vzdy, ked dokoncite aktivitu, ziskate nejaké vedecké body. Predstavuju vas prispevok k
vedeckému vyskumu vdaka vasej Ucasti na klinickom skusani. Vedecké body nie su

zalozené na vasom vykone, ale iba na vasej schopnosti absolvovat test.

15320 a

30,560

20,210
13,000

Prisposobenie aplikacie

Aplikaciu si mozete prisposobit pouzitim svojej prezyvky, a to kliknutim na polozku
.Vasa prezyvka” na domovskej stranke. MéZete ju kedykolvek zmenit na stranke svojho
profilu.

Poznamka: Tieto informécie su uloZzené iba vo vaSom smartféne a nemame

k nim pristup.

"



Kliknite na polozku ,Vasa
prezyvka” a upravte ju. Kliknutim
kdekolvek na domovskej stranke

ju ulozite a zatvorite klavesnicu.

Kedykolvek pocas skuSania
ju mézete upravit kliknutim

na ikonu profilu @ a potom

na tlacidlo upravy ~ .

12
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Odpovede na vase otazky

Pocas skuSania mozete mat otazky tykajuce sa aplikacie Konectom alebo nejakého
technického problému. Upozoriujeme, ze vela informacii najdete v ¢asti Pomocnik

vo svojom profile.

Do ¢asti Pomocnik sa dostanete
©) 150 320 o)

po kliknuti na ikonu profilu ® . &
"
. I

- 12

Ak chcete nahlasit akékolvek technické problémy alebo poskytnut spatnu vazbu
tykajucu sa aplikacie, mozete pouzit formular v ¢asti ,Kontaktujte nas”
(Tato funkcia nie je k dispozicii vSetkym pouzivatelom).

Ak tato cast nie je pre vas k dispozicii, obratte sa na svojho koordinatora skusania.

13



Nepretrzité pripojenie

Ked'je k dispozicii internetové pripojenie, Udaje z aplikacie Konectom sa automaticky
prenesu na server.
Aktivity v aplikacii Konectom mozete vykonat aj offline, ale dérazne odporicame

zostat online.

Ak sa v hornej ¢asti obrazovky zobrazi cerveny pruh, znamena to, Ze musite pripojit

svoj mobilny telefén k internetu.

Najprv skontrolujte, i nie je aktivny letovy rezim € a &i je aktivny rezim wi-Fi @)

Ak pripojenie Wi-Fi nefunguje
spravne, uistite sa, ze je zapnuté

mobilné pripojenie.

14



Aktualizacia aplikacie

Niekedy moze byt k dispozicii novSia verzia aplikacie. Ked sa zobrazi tato obrazovka,

uistite sa, ze mate dobré internetové pripojenie, a aktualizujte aplikaciu.

Odhlasenie

Ked sa chcete odhlasit z aplikacie Konectom, prejdite do ¢asti Profil. Do ¢asti Profil
sa dostanete kliknutim na tlacidlo profilu v pravom hornom rohu domovskej stranky.

V casti Profil prejdite na spodok stranky, kde uvidite tlacidlo odhlasenia.

Upozornujeme, ze tlacCidlo 15320 ) €
odhlasenia nie je dostupné %

pre vSetkych pouzivatelov. I
‘

002-160
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Poziadavky na hardvér

Aplikacia Konectom

Mobilnd aplikdcia Konectom sa musi nainstalovat do smartfénu, ktory ma pristup
k internetu/Wi-Fi (vyZaduje sa iba na stiahnutie a aktualizacie aplikacie a na nahravanie tdajov
na server), dostatok dostupného ukladacieno priestoru a primerany zdroj napajania

na pouzivanie.

Mobilna aplikacia Konectom sa mdze pouzivat na nasledujucich komeréne dostupnych

smartfénoch:

¢ iPhone aspon s verziou iOS 13 alebo novsou,
e smartfon so systémom Android aspon s verziou 8.0 alebo novSou,

e hardvér smartfénu vratane senzorov IMU (inerciadlna meracia jednotka) a GPS

(globalny polohovaci systém) v pévodnej konfiguracii pri predaji.

16



Kontaktné udaje

Zakonny vyrobca

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

Ak pouzivate aplikaciu Konectom v ¢lenskych statoch Eurdopskej Gnie, upozornujeme, Ze
vSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v slvislosti so zariadenim, sa musia nahlasit
vyrobcovi alebo eurépskemu opravnenému zastupcovi a prislusnému organu ¢lenského statu,

v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Ak pouzivate aplikaciu Konectom vo Svajéiarsku, upozorfujeme, Ze vsetky zavazné
incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti so zariadenim, sa musia nahlasit vyrobcovi alebo

SvajGiarskemu opravnenému zastupcovi a prisludnému organu vo Svajéiarsku.

17



Symboly
Ak pouzivate aplikaciu Konectom
mimo EU, Svajéiarska alebo

Spojeného kral'ovstva, pozrite
si nasledujuce prvky oznacovania:

D’i] Precitajte si elektronicky
navod na pouzitie

‘ Informacie o vyrobcovi

[| Datum vyroby
Datum vydania softvéru

18

Ak pouzivate aplikaciu Konectom

v ¢lenskych statoch Eurépskej tnie,

Svajciarsku a Spojenom kralovstve,

pozrite si nasledujuce prvky oznacovania:

&EELE

N
m

UDI

MD

Precitajte si elektronicky
navod na pouzitie

Informacie o vyrobcovi

Informacie o eurépskom
opravnenom zastupcovi

Informacie o opravnenom
zastupcovi vo Svajciarsku

Datum vyroby
Datum vydania softvéru

Oznacenie CE

Jedinecny identifikator
zariadenia

Zdravotnicka pomocka
v ramci Eurépskej unie

Dovozca do Eurdépskej unie
MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM The Hague

The Netherlands

Swiss Importer
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland



Spolocnost Biogen Digital Health, Inc (dalej len ,poskytovatel licencie”) je zakonnym vyrobcom softvéru Konectom
(dalej len ,softvér”). Softvér je zdravotnicka pomécka s oznacenim CE. Poskytovatel licencie vymenoval
spolo¢nost MedEnvoy Global B.V. (dalej len ,drZitel licencie*) za dovozcu softvéru v stlade s nariadenim o
zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745 a dal$imi platnymi pravnymi predpismi a nariadeniami. Poskytovatel
licencie udelil drzitelovi licencie licenciu na spristupnenie softvéru iba v suvislosti s klinickymi skisaniami. Na
zaklade tejto licencie je drzitel licencie opravneny bezplatne udelit sublicenciu na softvér pacientom zaradenym
do klinickych skusani, pri ktorych sa softvér pouziva, v sulade s jeho uréenym pouzitim. Ni¢ z toho, ¢o sa uvadza v
tejto licencii, sa nesmie vykladat ako postupenie alebo prevedenie akéhokolvek vlastnickeho alebo iného prava
dusSevného vlastnictva poskytovatelom licencie na drzitela licencie.
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KLCD-IFU-MD-SKSK

Dakujeme!

za Ucast na dobrodruzstve s aplikaciou Konectom

konectom



