lorior

NEPHREE

Tassa asiakirjassa yhdistyvat seuraavat kielet:
- Suomi,
- ruotsi.

Vierita haluamasi kieli.

Detta dokument kombinerar féljande sprak:
- finska,
- svenska.

Vanligen bladdra till 6nskat sprak.

Suomi — Finska spraket



lorio

NEPHREE

Kayttoohje

florio® NEPHREE -koontinaytto

Versio 1.1.x, pdivamaara 12.03.2026
Tarkistus A

R-R MD] 4i) C€

fi-Fl



Kayttotarkoitus

florio NEPHREE on digitaalinen tukiratkaisu
komplementti 3 -glomerulopatiaa (C3G) tai
immuunikompleksivalitteista
membranoproliferatiivista glomerulonefriittia (IC-
MPGN) sairastaville henkiloille ja heita hoitaville
terveydenhuollon ammattilaisille sairauden
paivittdisen taakan helpottamiseksi. C3G ja IC-MPGN
ovat erittdin harvinaisiaimmunologisia sairauksia.
florio NEPHREE mahdollistaa maallikoille terveys- ja
hoitotietojen, sairauden oireiden, ldakityksen ja
diagnostisten tulosten kirjaamisen ja jarjestamisen
loman sairauden hallinnan tueksi. florio NEPHREE
antaa maallikoille ja terveydenhuollon ammattilaisille
mahdollisuuden tarkastella kontekstualisoitua
hoitotietoa, yksil6llisid hoitotuloksia seka
henkilokohtaisia trendeja ja analyyseja.

Sovellus ei anna kayttajalle tai terveydenhuollon
ammattilaisille (HCP) erityisia hoitosuosituksia.

Kayttoaihe Komplementti 3 -glomerulopatia (C3G) tai
immuunikompleksivalitteinen
membranoproliferatiivinen glomerulonefriitti (IC-
MPGN)

Vasta-aihe florio NEPHREE -ratkaisua ei ole tarkoitettu

kayttajille, joilla on jokin muu sairaus kuin
komplementti 3 -glomerulopatia (C3G) tai
immuunikompleksivalitteinen
membranoproliferatiivinen glomerulonefriitti (IC-
MPGN).

Potilasvalintakriteerit

Potilaat, joilla on diagnosoitu komplementti 3 -
glomerulopatia (C3G) tai
immuunikompleksivalitteinen
membranoproliferatiivinen glomerulonefriitti (IC-
MPGN) (> 12-vuotiaat).

Sivuvaikutukset

florio NEPHREE -ratkaisulle ei ole havaittu
sivuvaikutuksia.

IVaroitukset

[Tdhdn mennessa ei ole maaritetty varoituksia.

IVarotoimet

IVaarien tietojen syottaminen sovellukseen tai
koontindyttdon voi johtaa virheellisten tietojen
ndyttamiseen sovelluksessa tai koontindytossa.
\Virheelliset tiedot voivat johtua myds
hteysongelmista, sovellusvirheista tai
kyberhyokkayksista. Jos sovelluksessa tai
koontindyt6ssa nakyvét tiedot eivat vastaa tdméan
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potilaan hoitotietoja tai eivat tismaa potilaan
ilmoittamien tietojen kanssa, dlkda huomioiko néita
tietoja kliinisessa arvioinnissa.

Kayttakaa florio NEPHREE -ratkaisua ainoastaan sen
kayttotarkoituksen mukaisesti.

\Varmistakaa, etta pidatte kirjautumistietonne
turvassa. Kirjautumistietojen jakaminen muiden
kanssa voi vaarantaa henkil6tietojenne
turvallisuuden.

Kayttoika Laitteen odotettu kdyttoikad on 2 vuotta
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1. Tietojaflorio NEPHREE -ratkaisusta
florio NEPHREE -koontindytto6 tarjoaa ladkareille

mahdollisuuden tarkastella potilaidensa florio
NEPHREE -sovellukseen syottamia tietoja kontekstissa
jareaaliajassa. Sen avulla voidaan tarkastella C3G- tai
IC-MPGN-potilaan hoitodokumentaatiota ja yksilollisia
hoitotuloksia. florio NEPHREE -sovelluksen avulla
potilaat voivat dokumentoida terveyteen liittyvia
tapahtumia katevasti dlypuhelimellaan.

florio NEPHREE -sovellus ja -koontindytto vaativat
internet-yhteyden.

2. Aloittaminen
Uutena kdyttadjana voitte kirjautua sisaan kayttamalla

sahkopostiosoitetta, jonka lahetimme teille tilin
luomisen vahvistuksena. Jatkakaa rekisteroitymista
pyytamalla aktivointikoodi. Syottakaa koodi, valitkaa
salasana ja hyvaksykaa koontindyton kayttéehdot.
Taman jalkeen voitte kirjautua sisdan milloin tahansa
osoitteessa https://dashboard.nephree.com/.

3. Aloitusnaytto
florio NEPHREE -koontindyton aloitusndyttd nayttaa

taulukkomuotoisen listan florio NEPHREE -ratkaisuun
rekisterdityneista potilaistanne. Taalta loydatte
painikkeet Lisaa uusi potilas ja Vie potilastiedot.
Napsauttakaa vastaavan potilasrivin oikealla puolella
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olevia kolmea pistetta muokataksenne potilaan profiilia
tai lahettadksenne uudelleen kutsun potilaalle, joka ei
ole suorittanut sovellukseen rekisterditymista loppuun.
Nayton alareunassa voitte muuttaa koontindyton
kielta.

4. Valikko

Napsauttakaa nimikirjaimianne aloitusnayton oikeassa
ylakulmassa, niin paasette kohtaan Asetukset, Tiedot ja
voitte kirjautua ulos. Valitkaa Asetukset, jos haluatte
vaihtaa salasananne tai etsid yhteystietomme.

5. Potilaan asetus
Napsauttakaa aloitusnayt6ssa Lisda uusi potilas.

Syo6ttakaa pyydetyt potilastiedot ja valitkaa potilaan
suostumuksen valintaruutu. Tilin luomisen jalkeen
potilaanne saa kutsusahkoépostin, jossa hanta
pyydetian lataamaan ja kdyttdmaan florio NEPHREE -
sovellusta.

6. Potilaiden ilmoittamien tietojen tarkastus
Napsauttamalla aloitusndytollad yhden potilaan

tunnusta voitte avata potilasprofiilin ja tarkastella
yhteenvetoa heidan kirjaamistaan tiedoista.

6.1.Potilasprofiili
Sivun yldosassa nakyy yhteenveto potilastiedoista.
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Napsauttamalla Muokkaa profiilia voitte paivittaa
potilastiedot.

6.2.Trendit
Trendit-osio ndyttaa teille, miten verenpaine-, eGFR- ja
proteinuria-arvot seka hoitoon sitoutuminen kehittyvat
ajan myota. Hoitoon sitoutuminen on saatavilla vain
sairausspesifiselle 1aakitykselle.
Trendit- ja Keskeiset biomarkkerit -osioissa eGFR
lasketaan CKD-EPI (2021) -kaavan perusteella
kayttaen potilaan ilmoittamia seerumin
kreatiniiniarvoja. Seerumin albumiini, seerumin
kreatiniini ja laboratorion eGFR -osiossa ndytetdan
potilaan ilmoittamat eGFR-arvot.

6.3.Aikajana
Aikajana tarjoaa visuaalisen esityksen biomarkkereista,
oireista ja ladketieteellisistd tapahtumista suhteessa
hoitosuunnitelmaan. Viekaa osoitin arvojen paalle tai
napsauttakaa niitd nahdaksenne lisatietoja.
Napsauttakaa oikealla olevaa nuolta avataksenne
yhteenvedon ldkityslokeista, oireista ja
|aaketieteellisista tapahtumista.

6.4.Rokotukset

Loydatte sivun alareunasta yhteenvedon rokotuksista.



6.5.Terveyskyselyt
florio NEPHREE -koontindytt6 tukee soveltuvien

kyselylomakkeiden lahettamista florio NEPHREE -
sovellukseen. Valitkaa kyselylomake, jonka haluatte
lahettad3, ja napsauttakaa Laheta kysely. Valitkaa
toistuva aikavali tai haluatteko, ettd kysely [dhetetdan
vain kerran.

Osio tarjoaa myos yhteenvedon jo vastatuista
kyselylomakkeista.

7. Tietojen vienti
Napsauttakaa aloitusnaytossa Vie potilastiedot -

painiketta ja noudattakaa ndyton ohjeita. Tiedosto
ladataan tietokoneenne oletusarvoiseen latausten
sijaintipaikkaan suojatun internet-yhteyden avulla.

8. Potilaiden suorittama tilin poisto
Jos potilaat poistavat tilinsa, he menettavat
valittomasti paasyn tiliinsa.

Teille ilmoitetaan tilin poistamisesta.



9. Symbolien kuvaus

Symboli

Kuvaus

lImaisee, ettd tuote on ldakinnallinen laite.

C€

CE-merkintéa osoittaa vaatimustenmukaisuuden
laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 kanssa seka ilmoitetun laitoksen
tunnistenumeron.

limaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan
laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 mukaisesti.

limaisee paivdmaaran, jolloin 1adkinnallinen laite
on valmistettu.

limaisee tuotteessa tai pakkauksessa, etta
tuotteen kayttoa koskevat olennaiset tiedot
ovat saatavilla sdhkoisessd muodossa painetun
paperimuodon sijaan tai sen lisdksi.

g Ok E

Yksil6llinen laitetunniste

)

limaisee ladkinnallisen laitteen, jota voidaan kayttaa
useita kertoja samalla potilaalla.

&

Symboli osoittaa, etta jarjestelma on tarkastettava tai
paivitettava.

>J
v

=

limaisee, ettd alkuperdinen laakinnallista laitetta
koskeva tieto on kdannetty ja ettd kdannds tdydentaa
tai korvaa alkuperiéisen tiedon.

limaisee ohjaimen, jolla avataan valikko kadyttokielen
valitsemiseksi kayttdjan mieltymysten mukaisesti.

limaisee Sveitsin edustajan (koskee vain Sveitsin
markkinoita).

Tukitiedot

limaisee laskua

limaisee vakaata trendia

B
Elé@ﬁ@

limaisee kasvua




10. Tietosuoja

10.1. Tietoturva
Huolehtikaa kohtuullisista toimenpiteista

—

ﬁ tilinne suojaamiseksi luvattomalta kaytolt3;
asentakaa esimerkiksi ohjelmistopéivitykset
ajallaan ja sdannodllisesti, ottakaa kayttoon
salasanasuojaus tai biometrinen tunnistus
kannettavassa tietokoneessanne seka
kayttakaa laitesalausta. Kirjautukaa ulos
jokaisen istunnon lopuksi.

10.2. Tietosuoja
Tietoa tietosuojasta on saatavilla florio NEPHREE -

ratkaisun tietosuojakaytannossa ja kdyttoéehdoissa,
jotka ovat saatavilla osoitteessa
https://dashboard.nephree.com/v1/patient/legal-docs

11. Hatatilanteisiin liittyvat tiedot
11.1. Haittatapahtumat ja laakitykseen

liittyvat valitukset
florio NEPHREE ei ole tarkoitettu epaillyista

haittavaikutuksista (eli haittatapahtumista)
ilmoittamiseen, eika se tallenna tai ole vastuussa
haittatapahtumailmoitusten toimittamisesta
ladkevalmistajille. Valmistajien asiaankuuluvat
yhteystiedot [6ytyvat kunkin valmistajan verkkosivuilta
seka ladkepakkauksesta tai pakkausselosteesta.
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11.2. florio NEPHREE -ratkaisuun

liittyvat vaaratilanteet ja valitukset
Jos florio NEPHREE -ratkaisussa ilmenee sisalto- tai

toimintahairio, ottakaa viipymatta yhteytta
osoitteeseen help@florio.com. Jos florio NEPHREE -
ratkaisun sisallossa on puutteita tai epailtyja
tietoturvatapahtumia, ottakaa viipymatta yhteytta
valmistajaan osoitteessa help@florio.com. limoittakaa
vakavista vaaratilanteista valmistajalle osoitteeseen
help@florio.com seka paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

12. Tuotevastuuvapauslauseke

florio NEPHREE ei anna ladketieteellisia neuvoja. florio
NEPHREE -ratkaisussa esitettya tietoa ei ole
tarkoitettu diagnostiikkaan, eika se korvaa kattavaa
ladketieteellista koulutustanne. Teidan tulee tukeutua
yksinomaan omaan itsendiseen harkintaanne
potilaanne diagnostiikassa ja hoidossa. florio NEPHREE
on digitaalinen tukiratkaisu komplementti 3 -
glomerulopatiaa (C3G) tai immuunikompleksivalitteista
membranoproliferatiivista glomerulonefriittia (1C-
MPGN) sairastaville henkildille ja heitd hoitaville
terveydenhuollon ammattilaisille sairauden péivittaisen
taakan helpottamiseksi. C3G ja IC-MPGN ovat erittdin
harvinaisia immunologisia sairauksia. florio NEPHREE
mahdollistaa maallikoille terveys- ja hoitotietojen,
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sairauden oireiden, ldakityksen ja diagnostisten
tulosten kirjaamisen ja jarjestdmisen oman sairauden
hallinnan tueksi. florio NEPHREE antaa maallikoille ja
terveydenhuollon ammattilaisille mahdollisuuden
tarkastella kontekstualisoitua hoitotietoa, yksilollisia
hoitotuloksia sekd henkil6kohtaisia trendeja ja
analyyseja. Sovellus ei anna kayttajalle tai
terveydenhuollon ammattilaisille erityisia
hoitosuosituksia. Tarkoitetut kayttajat ovat
maallikkokayttéjia (florio NEPHREE -sovellus), joilla on
komplementti 3 -glomerulopatia (C3G) tai
immuunikompleksivalitteinen
membranoproliferatiivinen glomerulonefriitti (IC-
MPGN), seka heidan hoitotiiminsa (florio NEPHREE -
koontindytto). florio NEPHREE -ratkaisua ei ole
tarkoitettu kdytettavaksi muilla kayttoaiheilla.

13. Tietotekniset vahimmaisvaatimukset
Koontindyttd vaatii vahintaan 1440 x 768 pikselin
nadyttoéresoluution. Jarjestelman tulee tukea
koontindyttoa seuraavien selainten uusimmalle
paaversiolle ja vahintaan yhdelle sitd alemmalle
versiolle:

. Safari

. Google Chrome
. Mozilla Firefox
. Microsoft Edge
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florio NEPHREE -sovellus toimii iOS- ja Android-
kayttojarjestelmia kayttavissa alypuhelimissa.
Alypuhelinten vahimmaisvaatimukset:

iPhone: tukee uusinta paa-iOS-versiota ja
vahintaan yhta sita alempaa versiota

Android: versio 9.0 tai uudemmat versiot
Sovellus on suunniteltu tavalliselle
alypuhelimen nayttokoolle, joka on tyypillisesti
6,1-6,8 tuumaa. Vahimmaisvaatimuksena on
5,6 tuuman nayttokoko. Sovellus vaatii
vahintdan 1792 x 828 pikselin dlypuhelimen
nadyttoéresoluution.

Vaakatilaa ei tueta.

Taitettavien puhelinten kayttoa ei valttamatta
tueta, jos naytto taitettuna tai avattuna on
suurempi tai pienempi kuin tavallinen
alypuhelin.
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Pyynt6ja, tiedusteluja ja teknisia kysymyksia varten
seka painettua kdyttoohjetta tilattaessa ottakaa
yhteytta sdhkodpostitse osoitteeseen help@florio.com.

wl

UDI

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Miinchen

Germany

www.florio.com

Koontinaytto:
(01) 04260748180181 (8012) V1.1.0

Huomioikaa, etta ohjelmistopaivitysten
(virheenkorjausten) yhteydessa UDI-Pl:n
viimeinen numero (V1.1.x) saattaa poiketa
tassa yleiskatsauksessa mainitusta
vastaavan sovelluksen Tietoja-naytolla
nakyvasta.
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IAvsett syfte

florio NEPHREE &r en digital stodldsning for personer
som lever med komplement 3-glomerulopati (C3G)
eller immunkomplexmedierad membranoproliferativ
glomerulonefrit (IC-MPGN), samt fér deras
\vardgivare, med syftet att lindra den dagliga
sjukdomsbdrdan. C3G och IC-MPGN ar mycket
sdllsynta immunologiska sjukdomar.

florio NEPHREE gor det mojligt for lekméan att
registrera och organisera information om sin hélsa
loch behandling, sjukdomsrelaterade symtom,
|akemedel och diagnostiska resultat for att stddja
hanteringen av sin sjukdom. florio NEPHREE gor det
locksa majligt for bade lekman och vardpersonal att ta
del av kontextualiserad behandlingsinformation,
individuella behandlingsresultat samt personliga
trender och analyser.

IApplikationen tillhandahaller inga specifika
behandlingsrekommendationer till anvandaren eller
deras halso- och sjukvardspersonal.

Indikation

Komplement 3-glomerulopati (C3G) eller
immunkomplexmedierad membranoproliferativ
glomerulonefrit (IC-MPGN)

Kontraindikation

florio NEPHREE &r inte avsett att anvandas av
anvandare med en annan sjukdom &n komplement 3-
glomerulopati (C3G) eller immunkomplexmedierad
membranoproliferativ glomerulonefrit (IC-MPGN).

Kriterier for urval av
patienter

Patienter som diagnostiserats med komplement 3-
glomerulopati (C3G) eller immunkomplexmedierad
membranoproliferativ glomerulonefrit (IC-MPGN)
(212 &r gamla)

Biverkningar

Inga biverkningar har identifierats for
florio NEPHREE.

IVarningar

IVarningar har hittills inte identifierats.

Forsiktighetsatgarder

IOm felaktig information matas in i appen eller
instrumentpanelen kan detta leda till att felaktiga
data visas i appen eller instrumentpanelen. Detta kan
locksa orsakas av anslutningsproblem, programfel
eller cyberattacker. Om informationen som visas i
appen eller pa instrumentpanelen inte
Gverensstammer med behandlingsinformationen fér
denna patient eller inte stimmer med de uppgifter
som rapporterats av patienten, ska denna information

inte beaktas i den kliniska bedémningen.
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IAnvand endast florio NEPHREE i enlighet med dess
avsedda anvéndning.

Se till att halla dina inloggningsuppgifter sdkra. Det
kan dventyra dina personuppgifter om du delar dem
med andra.

Livslangd

Den forvéntade livslangden foér enheten ar 2 ar
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1. Om florio NEPHREE

florio NEPHREE-instrumentpanelen ger ldkare
mojlighet att granska data som patienterna har matat in
via sin florio NEPHREE-app i sitt sas mmanhang och i
realtid. Det mojliggor granskning av
behandlingsdokumentationen och de individuella
behandlingsresultaten for patienter med C3G eller IC-
MPGN. florio NEPHREE-appen gor det maojligt for
patienter att dokumentera halsorelaterade handelser
bekvamt via sin smartphone.

florio NEPHREE-appen och instrumentpanelen kraver
en internetanslutning.

2. Kommaigang

Som ny anvandare kan du logga in via det e-
postmeddelande du fatt fran oss som bekraftar att du
har skapat ett konto. Fortsatt med din registrering
genom att begéara en aktiveringskod. Ange koden, vilj
ett 16senord och bekrafta villkoren for
instrumentpanelen.

Efter det kan du logga in pa
https://dashboard.nephree.com/ ndr som helst.

3. Startskdrmen
Startskdrmen pa florio NEPHREE-instrumentpanelen

visar en lista i tabellform 6ver dina patienter som ar
registrerade for florio NEPHREE. Har hittar du
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knapparna "Lagg till ny patient” och "Exportera
patientdata”. Klicka pa de tre punkterna till hoger i den
aktuella patientraden for att redigera patientens profil
eller skicka en ny inbjudan till en patient som inte har
slutfort sin appregistrering. Langst ner pa skdrmen kan
du dndra spraket for instrumentpanelen.

4. Meny

Klicka pa dinainitialer i det 6vre hégra hornet pa
startskdarmen for att komma till “Instaliningar”, "Om”
och for att logga ut. Vélj "Instéllningar” om du vill &ndra
ditt I6senord eller hitta kontaktinformation till oss.

5. Stillain en patient
Klicka pa "Lagg till ny patient” pa startskarmen. Fyll i de

begirda patientuppgifterna och kryssa i rutan for
patientens samtycke. Nar du har skapat ett konto
kommer din patient att fa en inbjudan via e-post for att
ladda ner och anvanda florio NEPHREE-appen.

6. Granska data som rapporterats av

patienter
P4 startskarmen klickar du pa ett patient-1D for att

Oppna patientprofilen och fa tillgang till en
sammanfattning av deras loggade data.



6.1.Patientprofil
Hogst upp pa sidan visas en sammanfattning av

patientinformationen. Klicka pa "Redigera profil” om du
vill uppdatera patientinformationen.

6.2.Trender
| avsnittet "Trender” kan du se hur blodtryck, eGFR,

proteinuri och behandlingsfoljsamhet forandras 6ver
tid. Behandlingsféljsamhet ar endast tillgangligt for
sjukdomsspecifik medicinering.

| avsnitten "Trender” och "Viktiga biomarkorer”
berdknas eGFR utifrdn CKD-EPI-formeln (2021) med
hjalp av de serumkreatininviarden som patienten har
uppgett. | avsnittet "Serumalbumin, serumkreatinin och
laboratoriebaserad eGFR” visas de eGFR-varden som
patienten har angett.

6.3.Tidslinjen

"Tidslinjen” ger en visuell presentation av biomarkoérer,
symtom och medicinska handelser i férhallande till
behandlingsplanen. Hall muspekaren 6ver vardena eller
klicka pa dem for att se mer information. Klicka pa pilen
till hoger for att 6ppna dversikten dver medicinering,
symtom och medicinska handelser.

6.4.Vaccinationer
En sammanfattning av vaccinationerna finns langst ner
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pa sidan.

6.5.Frageformular om halsa
florio NEPHREE-instrumentpanelen stéder sandning av

tillampliga frageformular till florio NEPHREE-appen.
Vilj frageformularet som du vill skicka och klicka pa
"Skicka undersokning”. Valj aterkommande tidsintervall
eller om du vill att frageformuléret ska skickas ut en
gang.

| avsnittet finns ocksa en 6versikt 6ver redan besvarade
frageformular.

7. Exporteradata
Klicka pa knappen "Exportera patientdata” pa

startskarmen och folj anvisningarna pa skarmen. Filen
kommer att laddas ned till din dators standardplats fér
nedladdningar via en siker internetanslutning.

8. Radering av konto av patienter
Om en patient raderar sitt konto férlorar han eller hon

omedelbart atkomsten till sitt konto.
Du kommer att fa besked om att kontot raderas.



9. Symbolférklaring

Symbol

Forklaring

Anger att artikeln dr en medicinteknisk produkt

C€

CE-maérkningen anger 6verensstdmmelse med den
medicintekniska forordningen (EU) 2017/745 med
det anmalda organets identifikationsnummer

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten
enligt definitionen i férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter

Anger det datum da den medicintekniska
produkten tillverkades

Angivelse pa en produkt eller dess forpackning
att relevant information for anvandning av
produkten finns tillganglig i elektronisk form i
stéllet for, eller utéver, tryckt pappersform

g Ok E

Unik enhetsidentifierare

)

Indikerar en medicinteknisk produkt som kan
anvindas flera ganger pa en och samma patient

&

Symbol for att ange att systemet behdver kontrolleras
eller uppdateras

>J
v

=

Identifierar att den ursprungliga informationen om
den medicintekniska produkten har genomgatt en
oversattning som kompletterar eller ersatter den
ursprungliga informationen

Identifiering av reglaget fér att 5ppna en meny for val
av spraki enlighet med anvandarens preferenser

Anger den schweiziska representanten (géller endast
den schweiziska marknaden)

Information om support

Indikerar en minskning

Indikerar stabil trend

Elé@E@

Indikerar en 6kning




10. Skydd av personuppgifter

10.1. Datasakerhet
Vidta rimliga dtgarder for att skydda ditt konto

—

ﬁ mot obehorig atkomst, till exempel genom att
uppdatera programvaraii tid och regelbundet,
aktivera lI6senordsskydd eller biometrisk
autentisering pa din dator samt anvanda
enhetskryptering. Logga ut i slutet av varje
session.

10.2. Skydd av personuppgifter

Information om dataskydd finns i integritetspolicyn och
anvandarvillkoren for florio NEPHREE, som finns
tillgangliga pa
https://dashboard.nephree.com/v1/patient/legal-docs

11. Information for nédsituationer
11.1. Biverkningar och klagomal

relaterade till medicinering
florio NEPHREE ar inte ett verktyg for att rapportera

misstdnkta biverkningar (dven kallade o6nskade
héndelser) av |1dkemedel och lagrar inte heller rapporter
om odnskade handelser eller har nagot ansvar for att
vidarebefordra sadana rapporter till
lakemedelstillverkare. Relevanta kontaktuppgifter till
tillverkarna finns pa respektive tillverkares webbplats
och pa varje lakemedelsférpackning eller bipacksedel.

10



11.2. Incidenter och klagomal

relaterade till florio NEPHREE
Vid fel pd innehallet eller funktionen i florio NEPHREE

ber vi dig att kontakta help@florio.com utan dréjsmal.
Vid fel i innehallet i florio NEPHREE eller misstankta
sakerhetshandelser ska tillverkaren kontaktas utan
drojsmal pa help@florio.com. Vid allvarliga incidenter
ska du kontakta tillverkaren via help@florio.com samt
din lokala behoériga myndighet.

12. Ansvarsfriskrivning for produkten
florio NEPHREE tillhandahaller inte medicinsk

radgivning. Den information som visas i

florio NEPHREE &r inte avsedd for diagnostiska
andamal och &r inte avsedd att ersatta din omfattande
medicinska utbildning. Du bér uteslutande forlita dig pa
ditt eget sjalvstandiga omdome vid diagnostik och
behandling av din patient. florio NEPHREE &r en digital
stodlosning for personer som lever med komplement 3-
glomerulopati (C3G) eller immunkomplexmedierad
membranoproliferativ glomerulonefrit (IC-MPGN)
samt deras vardgivare, med syftet att lindra den dagliga
sjukdomsbordan. C3G och IC-MPGN ar extremt
sallsynta immunologiska sjukdomar. Med

florio NEPHREE kan vanliga anviandare dokumentera
och strukturera information om sin halsa och
behandling, sjukdomsrelaterade symtom, medicinering
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och diagnostiska resultat, vilket underlattar
hanteringen av deras sjukdom. Med florio NEPHREE
kan bade lekman och yrkesverksamma ta del av
behandlingsinformation i sitt sammanhang, individuella
behandlingsresultat samt personliga trender och
analyser. Applikationen ger inte specifika
behandlingsrekommendationer till anvandaren eller
dennes vardgivare. De avsedda anvdndarna ar
lekmannaanvandare (florio NEPHREE-appen) med
komplement 3-glomerulopati (C3G) eller
immunkomplexmedierad membranoproliferativ
glomerulonefrit (IC-MPGN) och deras vardteam

(florio NEPHREE instrumentpanel). florio NEPHREE &r
inte avsett att anvandas inom andra sjukdomsomraden.

13. Minimikrav for IT

Instrumentpanelen kraver en minsta skarmupplésning
pa 1440 x 768 pixlar. Systemet ska stddja
instrumentpanelen fér den senaste huvudversionen och
minst en nedan av féljande webblasare:

. Safari

. Google Chrome
. Mozilla Firefox
. Microsoft Edge

florio NEPHREE-appen fungerar pa smartphones med
operativsystemen iOS och Android.
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Minimikrav foér smartphone:

iPhone: stoéder den senaste stérre iOS-
versionen och minst en av féljande

Android: version 9.0 eller nyare versioner
Appen ar byggd for den genomsnittliga
skarmstorleken pa smartphones som vanligtvis
ar mellan 6,1 och 6,8 tum. Som minimum kravs
en skarmstorlek pa 5,6 tum. Appen kraver en
skarmupplésning pa minst 1792x828 pixlar.
Landskapslage stods inte.

Anvandning av vikbara telefoner kanske inte
stods om skdarmen i hopfallt eller uppfallt [age ar
storre eller mindre dn en vanlig smartphone.
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For forfragningar, fragor och tekniska problem, eller om
du féredrar en tryckt version av bruksanvisningen, ber
vi dig att skicka ett e-postmeddelande till
help@florio.com.

l

uDI

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Miinchen

Tyskland

www.florio.com

Instrumentpanel:
(01) 04260748180181 (8012) V1.1.0

Observera att i hdandelse av
programuppdateringar (buggfixar) kan den
sista siffrani UDI-PI (V1.1.x) vara
annorlunda pa den motsvarande
applikationens "Om”-skarm jamfért med
denna 6versikt.
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