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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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https://dashboard.nephree.com/

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.
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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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