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Tilsigtet formal

florio NEPHREE er et digitalt vaerktgij til personer,
som lever med C3-glomerulopati (C3G) eller
immunkompleksmedieret membranoproliferativ
glomerulonefritis (IC-MPGN). Veerktgjet er ogsa
beregnet til det sundhedsfaglige personale. C3G og
IC-MPGN er ekstremt sjaeldne immunologiske
sygdomme.

florio NEPHREE ggar det muligt for brugere at
registrere og organisere deres oplysninger om deres
helbred og behandling, herunder symptomer, medicin
log undersggelsesresultater, og giver dem et bedre
overblik over deres sygdom. florio NEPHREE giver
bade brugere og det sundhedsfaglige personale
adgang til behandlingsoplysninger sat i relation til den
lenkelte samt individuelle behandlingsresultater,
personlige udviklinger og analyser.

IAppen indeholder ikke specifikke
behandlingsanbefalinger til brugeren eller det
sundhedsfaglige personale.

Indikationer

IC3-glomerulopati (C3G) eller
immunkompleksmedieret membranoproliferativ
glomerulonefritis (IC-MPGN)

Kontraindikationer

florio NEPHREE er ikke beregnet til personer med
andre sygdomme end C3-glomerulopati (C3G) eller
immunkompleksmedieret membranoproliferativ
glomerulonefritis (IC-MPGN).

Kriterier for
patientudveelgelse

Patienter, diagnosticeret med C3-glomerulopati
(C3G) eller immunkompleksmedieret
membranoproliferativ glomerulonefritis (IC-MPGN)
(212 ar)

Bivirkninger Der er ikke observeret bivirkninger ved brug af
florio NEPHREE.
IAdvarsler Der er til dato ikke observeret nogen advarsler.

Forholdsregler

Hvis der indtastes forkerte oplysninger i appen eller
pa dashboardet, kan det fgre til visning af fejlagtige
datai appen eller pa dashboardet. Dette kan ogsa
skyldes forbindelsesproblemer, fejl i appen eller
cyberangreb. Hvis de oplysninger, der vises i appen
eller pa dashboardet, ikke stemmer overens med
behandlingsoplysningerne for denne patient eller ikke
stemmer overens med de data, som patienten har
rapporteret,ma disse oplysninger ikke indga i den

kliniske vurdering.
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Brug kun florio NEPHREE i overensstemmelse med
det tilsigtede formal.

Serg for, at opbevare dine loginoplysninger pa sikker
vis. Del ikke dine loginoplysninger med andre, da det
kan bringe datasikkerhedeni fare.

Levetid

IAppens forventede levetid er 2 ar




Indhold

1. Omflorio NEPHREE ......coooviiiiieiiiiieee e 5
2. Sadan kommer duigang.....ccecceeeciiieeeeicinieee e, 5
3. Startskaermen. ... 5
Q. IMBNU ettt e e e e e e e e 6
5. Opseetning af en patient ......ccccceeeeieeicciiiiiieeeeeeeeeeee, 6
6. Gennemgang af data indberettet af patienter............ 6
6.1. Patientprofil ......cccoeeviiviiiiii e, 6
6.2. B =10 T [T o Y=Y USSP 7
6.3. TidSHINGE ceveeeeeee e 7
6.4. VacCinatioNer .....ccoviviiiiiiiiiiieiieeee e 7
6.5. Spgrgeskemaer omkring sundhed................... 8
7. Eksportafdata......cccooociiiiiiiiiiie e, 8
8. Konto slettet af patienten......cccccoeeeeeeciiiiieeeeneenee, 8
9.  Symbolforklaring ........ccccoviiiieiieeiiiieee e 9
10. Databeskyttelse......ooccveeeiiiiecciiieeeeeee e, 10
10.1. Datasikkerhed .......cccccoviiieiiiiiiiiee e, 10
10.2. Databeskyttelse......ccccocvieiiiriiieiiiiieee e, 10
11. Oplysninger i forbindelse med ngdsituationer.......... 10
11.1. Bivirkninger og klager relateret til medicinen 10
11.2. Haendelser og klager relateret til
florio NEPHREE ........oviviiiiiiiec et 11
12. Produktansvarsfraskrivelse .......ccocccvveciieeeiiciieenennnns 11
13. Minimumskrav til IT .....ccooviviiiiiiiiieeieeee e 12



1. Om florio NEPHREE

florio NEPHREE-dashboardet giver leeger adgang til at
gennemga patientdata indtastet via florio NEPHREE-
appen i realtid. Det er ogsa muligt at gennemga
behandlingsoplysninger og individuelle
behandlingsresultater for patienter med C3G eller IC-
MPGN. florio NEPHREE-appen gar det let for patienter
at registrere helbredsoplysninger med deres
smartphone.

florio NEPHREE-appen og -dashboardet kraever en
internetforbindelse.

2. Sadan kommer duigang

Som ny bruger kan du logge ind via den e-mail, du har
modtaget fra os, som bekraefter, at din konto er blevet
oprettet. Fortsaet registreringen ved at anmode om en
aktiveringskode. Indtast koden, veelg en adgangskode,
og bekraeft vilkar og betingelser for brug af
dashboardet.

Du kan derefter nar som helst logge ind pa
https://dashboard.nephree.com/.

3. Startskaermen
Startskeermen i florio NEPHREE-dashboardet viser en

tabel med dine patienter, der er registreret i
florio NEPHREE. Her findes knapperne "Tilfgj ny
patient" og "Eksporter patientdata". Klik pa de tre
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prikker i hgjre side af den relevante patientraekke for at
redigere patientens profil eller gensende en invitation
til en patient, der ikke har gennemfart app-
registreringen. Du kan aendre sproget for dashboardet
nederst pa siden.

4. Menu

Klik pa dine initialer i gverste hgjre hjgrne af
startskeermen for at fa adgang til "Indstillinger", "Om"
og for at logge ud. Veelg "Indstillinger", hvis du vil &endre
din adgangskode eller se vores kontaktoplysninger.

5. Opsatning af en patient
Klik pa "Tilfgj ny patient" pa startskeermen. Indtast

patientoplysningerne, og markér samtykkefeltet. Nar
kontoen er oprettet, modtager patienten en e-mail med
en invitation til at downloade og tage florio NEPHREE-
appenibrug.

6. Gennemgang af data indberettet af

patienter
Klik pa et patient-ID pa startskaermen for at abne

patientprofilen og fa adgang til oversigten over
patientens registrerede data.

6.1.Patientprofil
@verst pa siden vises en oversigt over
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patientoplysninger. Klik pa "Rediger profil", hvis du vil
opdatere patientoplysningerne.

6.2.Tendenser
Afsnittet "Tendenser" viser, hvordan blodtryk, eGFR,

proteinuriveerdier og adhaerens udvikler sig over tid.
Adheerens er kun tilgeengelig for sygdomsspecifik
medicinering.

| afsnittene "Tendenser" og "Ngglebiomarkgrer"
beregnes eGFR baseret pa CKD-EPI (2021)-formlen ud
fra patientrapporterede serumkreatininvaerdier. De
patientrapporterede eGFR-vaerdier vises i afsnittet
"Serumalbumin, serumkreatinin og laboratorie-eGFR".

6.3.Tidslinje
"Tidslinjen" indeholder en visuel oversigt over
biomarkgrer, symptomer og medicinske haendelser i
sammenhang med behandlingsplanen. Hold musen
over de enkelte veerdier, eller klik pa dem for at se flere
detaljer. Klik pa pilen til hgjre for at abne oversigten
over medicinregistreringer, symptomer og medicinske
handelser.

6.4.Vaccinationer
Der findes en oversigt over vaccinationer nederst pa
siden.



6.5.Spgrgeskemaer omkring sundhed
florio NEPHREE-dashboardet ggr det muligt at sende

relevante spgrgeskemaer til florio NEPHREE-appen.
Veelg det spargeskema, du vil sende, og klik pa "Send
spgrgeskema". Veelg et gentagelsesinterval, eller om
spgrgeskemaet kun skal sendes én gang.

Afsnittet indeholder ogsa en oversigt over allerede
besvarede spgrgeskemaer.

7. Eksport af data

Klik pa knappen "Eksportér patientdata" pa
startskaermen, og falg instruktionerne pa skeermen.
Filen vil blive downloadet til din computers standard
downloadplacering ved hjzelp af en sikker
internetforbindelse.

8. Konto slettet af patienten

Hvis en patient sletter sin konto, mister vedkommende
straks adgangen.

Du vil blive informeret om sletningen af kontoen.



9. Symbolforklaring

Symbol

Forklaring

Angiver, at udstyret er medicinsk udstyr.

C€

CE-maerket angiver overensstemmelse med
forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017/745
med det bemyndigede organs identifikationsnummer.

Angiver producenten af det medicinske udstyr som
defineret i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr

Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr
blev fremstillet

Angiver pa produktet eller produktemballagen,
at relevante oplysninger om brugen af
produktet ogsa er tilgaengelige i elektronisk
form samt i trykt papirform

g Ok E

Unik enhedsidentifikator

)

Angiver et medicinsk udstyr, der kan bruges flere
gange pa en enkelt patient

&

Symbol, der angiver, at systemet skal kontrolleres
eller opdateres

>J
v

=

Angiver, at de originale oplysninger om medicinsk
udstyr er blevet oversat og supplerer eller erstatter
de oprindelige oplysninger.

Angiver den kontrol, der dbner en menu til valg af
sprog i overensstemmelse med brugerens praference

Angiver den schweiziske repraesentant (gaelder kun
for det schweiziske marked)

Supportoplysninger

Angiver et fald

Angiver stabil tendens

Llé@E@

Angiver en stigning




10. Databeskyttelse
10.1. Datasikkerhed

., Beskytdin konto mod uautoriseret adgang ved

ﬁ at treeffe rimelige foranstaltninger, f.eks. ved
regelmaessigt at opdatere software, aktivere
adgangskodebeskyttelse eller biometrisk
godkendelse pa din computer og anvende
enhedskryptering. Log ud efter hver endt
session.

10.2. Databeskyttelse
Oplysninger om databeskyttelse findes i

privatlivspolitikken og vilkarene for brug for
florio NEPHREE, som er tilgeengelige pa
https://dashboard.nephree.com/v1/patient/legal-docs

11. Oplysninger i forbindelse med
ngdsituationer
11.1. Bivirkninger og klager relateret

til medicinen
florio NEPHREE er ikke et vaerktgij til indberetning af
formodede bivirkninger i forbindelse med medicinering.
Appen indeholder ikke indberetninger om bivirkninger
og kan ikke bruges til at indsende sddanne
indberetninger til l,egemiddelproducenter. De
relevante kontaktoplysninger for producenterne kan
findes pa de respektive producenters hjemmesider
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samt pa leegemiddelpakninger eller i indlaegssedler.

11.2. Handelser og klager relateret til
florio NEPHREE

Hvis der er fejl i indholdet eller funktionerne i

florio NEPHREE, bedes du kontakte help@florio.com.
Hvis der konstateres fejl i indholdet af florio NEPHREE
eller opstar mistanke om sikkerhedshaendelser, skal
producenten straks kontaktes pahelp@florio.com. Ved
alvorlige haendelser bedes du kontakte producenten pa
help@florio.com samt din lokale kompetente
myndighed.

12. Produktansvarsfraskrivelse
florio NEPHREE yder ikke radgivning om medicin eller

behandling. Oplysningerne i florio NEPHREE er ikke
beregnet til diagnostiske formal og kan ikke erstatte en
faglig vurdering. Du bgr udelukkende basere dig pa din
egen faglige vurdering ved diagnosticering og
behandling af dine patienter. florio NEPHREE er et
digitalt veerktg;j til personer med C3-glomerulopati
(C3G) eller immunkompleksmedieret
membranoproliferativ glomerulonefritis (IC-MPGN)
samt det sundhedsfaglige personale og hjaelper med at
gore hverdagen med sygdommen lettere for
patienterne. C3G og IC-MPGN er ekstremt sjaeldne
immunologiske sygdomme. florio NEPHREE gar det
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muligt for brugere at registrere og organisere deres
oplysninger om deres helbred og behandling, herunder
symptomer, medicin og undersggelsesresultater, og
giver dem et bedre overblik over deres sygdom.

florio NEPHREE giver bade brugere og det
sundhedsfaglige personale adgang til
behandlingsoplysninger sat i relation til den enkelte
samt individuelle behandlingsresultater, personlige
udviklinger og analyser. Appen indeholder ikke
specifikke behandlingsanbefalinger til brugeren eller
det sundhedsfaglige personale. De tiltaenkte brugere er
patienter (florio NEPHREE-appen) med C3-
glomerulopati (C3G) eller immunkompleksmedieret
membranoproliferativ glomerulonefritis (IC-MPGN)
samt sundhedspersonale (florio NEPHREE-dashboard).
florio NEPHREE er ikke beregnet til anvendelse ved
andre sygdomme.

13. Minimumskrav til IT

Dashboardet kraever som minimum en skaermoplgsning
pa 1440 x 768 pixels. Systemet skal understgtte
dashboardet i den nyeste hovedversion samt mindst én
af fglgende webbrowsere:

. Safari

. Google Chrome
. Mozilla Firefox
. Microsoft Edge
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florio NEPHREE-appen kan bruges pa smartphones
med iOS- og Android-operativsystemer.
Minimumskrav til smartphones:

iPhone: understgtter den nyeste hovedversion
af iOS samt mindst én tidligere version
Android: version 9.0 eller nyere versioner
Appen er udviklet til den gennemsnitlige
skaermstarrelse pa en smartphone, der typisk
maler mellem 6,1 og 6,8 tommer. Der kraeves
som minimum en skaermstgrrelse pa 5,6
tommer. Appen kraever en skaermoplasning pa
mindst 1792 x 828 pixels pa smartphonen.
Portraettilstand understattes ikke.

Brugen af foldbare telefoner understattes
muligvis ikke, hvis skeermen i foldet/udfoldet
tilstand er stgrre eller mindre end en almindelig
smartphone.
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Ved forespgrgsler, spgrgsmal eller tekniske
henvendelser, eller hvis du gnsker en trykt version af
brugsanvisningen, kan du sende en e-mail til
help@florio.com.

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Miinchen

Tyskland
www.florio.com

Dashboard:
UDI | (01)04260748180181 (8012) V1.1.0

Bemeerk, at det sidste tegn i UDI-PI (V1.1.x)
kan afvige mellem denne oversigt og "Om"-
skaermen i applikationen i forbindelse med
softwareopdateringer (fejlrettelser).
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