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Uréeny Ucel pouziti

florio NEPHREE je digitalni podparné feseni pro
komplementem 3 (C3G) nebo
membranoproliferativni glomerulonefritidou
zprostifedkovanou imunokomplexy (IC-MPGN) a
jejich zdravotnické pracovniky, které ma pomoci snizit|
kaZzdodenni zatéZ spojenou s onemocnénim. C3G a IC-
MPGN jsou ultravzacna imunologickd onemocnéni.
florio NEPHREE umoziuje laickym uZivateldm
zaznamenavat a organizovat informace o jejich zdravi
a [é¢bé, pFiznaky souvisejici s onemocnénim, medikaci
a diagnostické vysledky, a tim podpofit zvladani jejich
lonemocnéni. florio NEPHREE umoziuje laickym i
lodbornym uZivatelim zobrazovat kontextualizované
informace o [é¢bé, individualni vysledky [é¢by a
personalizované trendy a analyzy.

IAplikace neposkytuje konkrétni doporuéeni k [é¢bé
uZivatelim ani jejich zdravotnickym pracovnikim.

Indikace

Glomerulopatie zprostiedkovana komplementem 3
(C3G) nebo membranoproliferativni
glomerulonefritida zprostiedkovana imunokomplexy
(IC-MPGN)

Kontraindikace

IAplikace florio NEPHREE neni uréena k pouZiti
losobami s jinym onemocnénim, nez je glomerulopatie
zprostfedkovana komplementem 3 (C3G) nebo
membranoproliferativni glomerulonefritida
zprostfedkovana imunokomplexy (IC-MPGN).

Kritéria pro vybér
pacientl

Pacienti s diagnostikovanou glomerulopatif
asociovanou s komplementem 3 (C3G) nebo
membranoproliferativni glomerulonefritidou
zprostifedkovanou imunokomplexy (IC-MPGN) (vék
212 let).

Nezadouci téinky

U aplikace florio NEPHREE nebyly zjistény Zzadné
nezadouci G¢inky.

IVarovani Dosud nebyla identifikovdna Zadna varovani.
Bezpecnostni Zadani nespravnych Gdaja do aplikace nebo rozhrani
opatieni Imuaze vést ke zobrazeni chybnych dat v aplikaci nebo

rozhrani. To mGze byt zptsobeno také problémy s
pripojenim, chybami aplikace nebo kybernetickymi
Utoky. Pokud informace zobrazené v aplikaci nebo
rozhrani nejsou v souladu s informacemi o [é¢bé

[daného pacienta nebo neodpovidaji idajam hldsenym
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pacientem, nepouzivejte tyto informace pfti klinickém
hodnoceni.

Pouzivejte aplikaci florio NEPHREE pouze v souladu s
jejim uréenym ucelem.

Své prihlasovaci daje vzdy uchovavejte v bezpedi.
Sdileni pfihlasovacich Gdaja s jinymi osobami mize
\vést k ohroZeni vasich osobnich udaja.

Zivotnost

Predpokladana Zivotnost zafizeni jsou 2 roky.
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1. O aplikaci florio NEPHREE

Rozhrani florio NEPHREE umozriuje Iékaram prehledné
avrealném ¢ase zobrazovat data zadavana jejich
pacienty prostfednictvim aplikace florio NEPHREE

v kontextu. Umoziuje kontrolu dokumentace |é¢by a
individudlnich vysledku [é¢by pacienta s C3G nebo IC-
MPGN. Aplikace florio NEPHREE umozriuje pacientim
pohodIné zaznamendvat zdravotni udalosti
prostfednictvim chytrého telefonu.

Aplikace florio NEPHREE i rozhrani vyzaduji pfipojeni k
internetu.

2. Zaéiname

Jako novy uzivatel se mizete prihlasit prostiednictvim
e-mailu, ktery jste od nas obdrzZel/a jako potvrzeni
Uspésného vytvoreni Uc¢tu. Pokradujte v registraci
vyzadanim aktivaéniho kédu. Zadejte kdd, zvolte heslo a
potvrdte podminky pouzivani rozhrani.

Poté se mizete kdykoli prihlasit na adrese
https://dashboard.nephree.com/.

3. Domovska obrazovka
Domovska obrazovka rozhrani florio NEPHREE

zobrazuje tabulkovy piehled vasich pacientud

registrovanych k pouzivani florio NEPHREE. Najdete

zde tladitka ,Pridat nového pacienta“ a ,Exportovat

data pacienta“. Kliknutim na t¥i te¢ky na pravé strané
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v pfislusném fadku pacienta mdzete upravit jeho profil
nebo znovu odeslat pozvanku pacientovi, ktery
nedokondil registraci v aplikaci. Ve spodni ¢asti
obrazovky mdzete zménit jazyk rozhrani.

4. Menu

Kliknutim na své inicialy v pravém hornim rohu
domovské obrazovky oteviete nabidku pro prechod do
sekce ,Nastaveni“, ,O aplikaci“ a mozZnost odhlaseni.
Pokud chcete zménit heslo nebo zobrazit nase
kontaktni Gdaje, vyberte moznost ,Nastaveni®.

5. Vytvoreni pacienta

Na domovské obrazovce kliknéte na moznost , Pridat
nového pacienta“. Zadejte poZzadované Uidaje o
pacientovi a zaskrtnéte pole souhlasu pacienta. Po
vytvoreni Uc¢tu obdrzi pacient e-mailovou pozvanku ke
stazeni a pouzivani aplikace florio NEPHREE.

6. Prehled udaji hlasenych pacienty

Na domovské obrazovce kliknéte na identifikator
pacienta, ¢imz otevrete jeho profil a ziskate pfistup
k souhrnu zaznamenanych udaja.

6.1.Profil pacienta
V horni ¢asti stranky je zobrazen souhrn informaci o

pacientovi. Pokud chcete Gdaje upravit, kliknéte na
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moznost ,Upravit profil®.

6.2.Trendy

Sekce , Trendy” zobrazuje vyvoj krevniho tlaku, eGFR,
hodnot proteinurie a adherence v ¢ase. Adherence je
dostupna pouze pro medikaci souvisejici s
onemocnénim.

V sekcich ,Trendy” a ,Hlavni biomarkery“ se eGFR
vypoditava na zakladé vzorce CKD-EPI (2021)

s vyuzitim hodnot sérového kreatininu hlasenych
pacientem. V sekci ,Sérovy albumin, sérovy kreatinin a
laboratorni eGFR" jsou zobrazeny hodnoty eGFR
hlasené pacientem.

6.3.Casova osa
Sekce ,Casova osa“ poskytuje vizualni prehled
biomarkeru, pfiznakd a zdravotnich udalosti
v ndvaznosti na lééebny plan. Pfejetim kurzorem na
hodnoty nebo kliknutim na né zobrazite podrobnosti.
Kliknutim na Sipku vpravo oteviete prehled zaznam(
medikace, pfiznakud a zdravotnich udalosti.

6.4.0¢kovani

Souhrn o¢kovani najdete ve spodni ¢asti stranky.

6.5.Zdravotni dotazniky
Rozhrani florio NEPHREE umozriuje zasilat pfislusné
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dotazniky do aplikace florio NEPHREE. Vyberte
dotaznik, ktery chcete odeslat, a kliknéte na moznost
,Odeslat dotaznik". Zvolte interval opakovani nebo
jednorazové odeslani dotazniku.

Tato sekce také nabizi prehled jiz vyplnénych dotaznika.

7. Exportdat
Kliknéte na tlagitko ,Exportovat data pacienta“ na

domovské obrazovce a postupujte podle pokynii na
obrazovce. Soubor bude stazen do vychozi slozky pro
stahovani ve vasem pocitaci prostiednictvim
zabezpeéeného internetového pfipojeni.

8. Odstranéni uétu pacientem

Pokud pacienti odstrani svaj Géet, okamzité ztrati
pristup ke svému Gctu.

O odstranéni Gétu budete informovani.



9. Vysvétlivky symbolu

Symbol

Vysvétleni

Oznatuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek

Cce

Oznaceni CE vyjadfuje shodu s nafizenim o
zdravotnickych prosttedcich (EU) 2017/745 véetné
identifikaéniho ¢&isla ozndmeného subjektu

Oznatuje vyrobce zdravotnického prostiedku ve
smyslu nafizeni (EU) 2017/745

nacuje datum vyroby zdravotnického prostiedku

Oznatuje, Ze relevantni informace pro pouZiti
vyrobku jsou k dispozici v elektronické podobé
namisto tisténé verze nebo vedle ni

§6 e

Jedine¢ny identifikator prostfedku (UDI)

)

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery maze byt
pouzit opakované u jednoho pacienta

Symbol oznaéujici, Ze systém je tieba zkontrolovat
nebo aktualizovat

Oznatuje, Ze pavodni informace o zdravotnickém
prosttedku byly preloZeny a tento preklad doplruje
nebo nahrazuje pavodni informace

Oznatuje ovladaci prvek pro vyvolani nabidky vybéru
jazyka podle preference uzivatele

Uvadi Svycarsky zastupce (plati pouze pro trh ve
Svycarsku)

Doplfiujici informace

Oznaduje pokles

Oznatuje stabilni trend

Lié@%@ 7R

Oznaduje nérast




10. Ochrana udaja
10.1. Zabezpeéeni dat

., Prijméte pfimérena opatreni k ochrané svého

ﬁ U¢tu pred neopravnénym pfistupem, napriklad
provadéjte véas a pravidelné aktualizace
softwaru, nastavte ochranu heslem nebo
biometrické ovérovani svého zafizeni a
pouzivejte Sifrovani zafizeni. Po ukonéeni
kazdé relace se prosim odhlaste.

10.2. Ochrana udaju
Informace o ochrané Udajud jsou uvedeny v Zasadach
ochrany osobnich Gdaji a Podminkach pouzivani
aplikace florio NEPHREE, které jsou k dispozici na
adrese:
https://dashboard.nephree.com/v1/patient/legal-docs

11. Informace pro naléhavé situace

11.1. Nezadouci pfihody a stiZznosti

souvisejici s medikaci

florio NEPHREE neni nastroj pro hlaseni podezienina
nezadouci G¢inky (také ozna¢ované jako nezadouci
prihody) lé¢ivych pfipravki a tyto zaznamy neuklada ani
nema povinnost je predavat farmaceutickym vyrobcim.
Prislusné kontaktni idaje vyrobcud naleznete na jejich
webovych strankach a na obalu nebo v pfibalové

informaci daného lé¢ivého pfipravku.
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11.2. Incidenty a stiznosti souvisejici s
aplikaci florio NEPHREE

Pokud dojde k jakékoli zavadé obsahu nebo funkce
aplikace florio NEPHREE, neprodlené kontaktujte
help@florio.com.Pokud dojde k jakékoli zadvadé obsahu
florio NEPHREE nebo k podezfeni na bezpeénostni
incident, je tfeba neprodlené kontaktovat vyrobce na
adrese help@florio.com.V p¥ipadé zavaznych incidentd
kontaktujte vyrobce prostiednictvim help@florio.com a
zaroven prislusny mistni organ statni spravy.

12. Prohlaseni tykajici se produktu
florio NEPHREE neposkytuje |ékafské poradenstvi.
Informace zobrazené v rozhrani florio NEPHREE nejsou
uréeny pro diagnostické téely a nemaji nahrazovat vase
komplexni lékarské vzdélani. Pri diagnostice a [é¢bé
pacienta byste se méli spoléhat vyhradné na svuj vlastni
odborny Usudek. florio NEPHREE je digitalni podpirné
feSeni pro osoby Zijici s glomerulopatii asociovanou s
komplementem 3 (C3G) nebo membranoproliferativni
glomerulonefritidou zprostfedkovanou imunokomplexy
(IC-MPGN) a jejich zdravotnické pracovniky, které ma
pomoci snizit kazdodenni zatéz spojenou s
onemocnénim. C3G a IC-MPGN jsou ultravzacna
imunologickd onemocnéni. florio NEPHREE umoziuje
laickym uzivatelim zaznamenavat a organizovat
informace o jejich zdravi a 1é¢bé, pfiznaky souvisejici s
11
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onemocnénim, medikaci a diagnostické vysledky, a tim
podpofit zvladani jejich onemocnéni. florio NEPHREE
umozriuje laickym i odbornym uzivateliim zobrazovat
kontextualizované informace o |é¢bé, individudlni
vysledky [é¢by a personalizované trendy a analyzy.
Aplikace neposkytuje konkrétni doporuéeni k [é¢bé
uzivateldm ani jejich zdravotnickym pracovnikdm.
Zamyslenymi uZivateli jsou laiéti uZivatelé (aplikace
florio NEPHREE) s glomerulopatii asociovanou

s komplementem 3 (C3G) nebo membranoproliferativni
glomerulonefritidou zprostfedkovanou imunokomplexy
(IC-MPGN) a jejich zdravotnicky tym (rozhrani

florio NEPHREE). florio NEPHREE neni uréena k pouZziti
u jinych onemocnéni.

13. Minimalni IT poZzadavky
Rozhrani vyzaduje minimalni rozliseni obrazovky 1440

x 768 pixeld. Systém podporuje rozhrani v nejnovéjsi
hlavni verzi a alespori jedné predchozi verzi
nasledujicich webovych prohlizeéa:

. Safari

. Google Chrome
. Mozilla Firefox
. Microsoft Edge

Aplikace florio NEPHREE funguje na chytrych
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telefonech s operaénimi systémy iOS a Android.
Minimalni pozadavky na chytry telefon:

e iPhone: podporuje nejnovéjsi hlavni verzi iOS a
alesponi jednu predchozi verzi

e Android: verze 9.0 nebo novéjsi

¢ Aplikace je navrzena pro béznou velikost
obrazovky chytrych telefonud, ktera se obvykle
pohybuje mezi 6,1 a 6,8 palce. Minimalni
pozadovana velikost obrazovky je 5,6 palce.
Minimalni rozliseni obrazovky je 1792 x 828
pixeld.

e ReZim na Sitku neni podporovan.

e Pouziti skladacich telefond nemusi byt
podporovano, pokud je velikost obrazovky ve
slozeném nebo rozloZzeném stavu vétsi nebo
mensi nez u bézného chytrého telefonu.
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V pfipadé zadosti, dotazi a technickych otazek nebo
pokud preferujete tisténou verzi ndvodu k pouziti,
zaslete e-mail na adresu help@florio.com.

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Mnichov

Némecko
www.florio.com

Rozhrani:
U Dl (01) 04260748180181(8012) V1.1.0

Upozornujeme, ze v pfipadé aktualizaci
softwaru (oprav chyb) se mtiZze posledni
¢islice UDI-PI (V1.1.x) na obrazovce ,0
aplikaci“ lisit od udajt uvedenych v tomto
prehledu.
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