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Uréeny ucel
pouziti

florio NEPHREE je digitalni podparné feseni pro
komplementem 3 (C3G) nebo
membranoproliferativni glomerulonefritidou
zprostiedkovanou imunokomplexy (IC-MPGN) a
jejich zdravotnické pracovniky, které ma pomoci
snizit kazdodenni zatéZ spojenou s onemocnénim.
C3G alC-MPGN jsou ultravzacnd imunologicka
onemocnéni.

florio NEPHREE umoziuje laickym uZivateldm
zaznamenavat a organizovat informace o jejich
zdravi a lé¢bé, priznaky souvisejici s onemocnénim,
medikaci a diagnostické vysledky, a tim podpofit
zvladani jejich onemocnéni. florio NEPHREE
umoziuje laickym i odbornym uzivateldm zobrazovat
kontextualizované informace o 1é¢bé, individualni
vysledky |é¢by a personalizované trendy a analyzy.
Aplikace 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

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

Kritéria pro
vybér pacientu

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

Nezadouci U aplikace florio NEPHREE nebyly zjistény zadné
Ucinky nezadouci G¢inky.

Varovani Dosud nebyla identifikovdna Zadna varovani.
Bezpecnostni Zadani nespravnych adaja do aplikace muaZe vést ke
opatieni zobrazeni chybnych dat a oznameni. To méze byt

zpGsobeno také problémy s pfipojenim, chybami
aplikace nebo kybernetickymi atoky. Pokud se
domnivas, Ze informace zobrazené v aplikaci nejsou

v souladu s pfedepsanou lé¢bou, dodrzuj
predepsanou Ié¢bu a kontaktuj svého Iékare. Ujisti se,
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Ze mas vzdy nainstalovanou nejnové;si verzi aplikace
florio NEPHREE.

Pouzivej florio NEPHREE pouze v souladu s jejim
uréenym Ucelem.

Své prihlasovaci Gdaje vzdy uchovavej v bezpeéi.
Sdileni pfihlasovacich Gdaja s jinymi osobami mize
vést k ohroZeni tvych osobnich Gdaja.

Zivotnost

Predpokladana Zivotnost zafizeni jsou 2 roky.
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1. O aplikaci florio NEPHREE
Aplikace florio NEPHREE ti umoziuje pohodIné

zaznamenavat zdravotni udalosti prostfednictvim
tvého chytrého telefonu.Aplikace analyzuje a
vizualizuje data, ktera zadas. Data zaznamenana v
aplikaci florio NEPHREE jsou v redlném ¢ase sdilena s
tvym zdravotnickym tymem prostfednictvim webového
rozhrani. To umozriuje tvému zdravotnickému tymu
kontrolovat dokumentaci o tvé [é¢bé a individudlni
vysledky [écby.

Aplikace florio NEPHREE vyzaduje pripojeni k
internetu.

2. Zaéiname
Porad'se se svym zdravotnickym tymem, zda je pro tebe
aplikace florio NEPHREE vhodna. Jakmile ti
zdravotnicky tym aktivuje Géet, mazes aplikaci zaéit
pouzivat.
Stahni si aplikaci florio NEPHREE z Apple App Store
nebo Google Play Store. Nestahuj aplikaci z jiného
zdroje.
Postupuj podle pokyn(i na obrazovce a potvrd’
podminky pouzivani aplikace. Pokud jsi ve své zemi
nedosahl/a véku plnoletosti, budes vyzvan/a, abys
predal/a telefon svému zdkonnému zastupci, ktery
potvrdi podminky pouzivani. Nastav si Géet zadanim své
e-mailové adresy a zvolenim hesla. Z bezpeénostnich
divodu aplikace vyuziva dvoufaktorové ovérovani.
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3. Domovska obrazovka a menu
Domovska obrazovka ti poskytuje nasledujici
informace:

e Rychld kontrola: Zde najdes zdravotni otazky,
pripominky k zaznamenani hodnot biomarkera
nebo k vyplnéni dotazniku.

e Tvoje medikace: Zde vidis naplanovanou i
zaznamenanou medikaci.

e Tvoje trendy: Pfipni si zde svij nejdilezitéjsi
biomarker.

Pomoci menu ve spodni éasti obrazovky prejdes do

sekci @ Trendy, G= Casova osa a @ Nastaveni. Pomoci
tlacitka plus mazes zaznamenavat udalosti.

4. Lécéebny plan

4.1.Nastaveni
Po vytvoreni G¢tu budes vyzvan/a k nastaveni svého
[é¢ebného planu. Dokonéi nastaveni podle pokynii na
obrazovce.

Do této sekce se dostanes tak, Zze v menu zvolis @
Nastaveni a klepnes na moznost ,Lé¢ebny plan“.

4.2.Pfipominky uzivani lékd
Pti vytvareni lé¢ebného planu si mizes nastavit
pripominky uzivani léka. Pokud je chces aktivovat
pozdéji, postupuj podle pokyna v nasledujici ¢asti, kde je



popsana Uprava lééebného planu. Po aktivaci budes
dostavat pfipominky v éase, ktery si zvolis.

Abys mohl/a pfipominky uzivani lékd dostavat, musis
aplikaci florio NEPHREE v nastaveni svého telefonu
povolit zasilani push oznameni.

Léky vzdy uzivej podle pokyn( svého Iékare.

4.3.Uprava, ukonéeni nebo odstranéni
Iééebného planu
V menu vyber @Nastaveni a klepni na moznost
,Lé&ebny plan“. Vyber [é¢ebny plan, ktery chces upravit,
ukonéit nebo odstranit.

¢ Uprava: Klepni na moznost ,Upravit* a zmér
datum zahajeni, frekvenci, davku a ¢as nebo
zapni/vypni a uprav pripominky uzivani [éka.
Pokud zménis davku nebo frekvenci, aplikace
florio NEPHREE kvali sledovani zmén ukondi
aktualni lééebny plan a ulozi novy s
provedenymi Gpravami.

e Ukonéeni: Klepni na moznost ,Ukon¢it”, vyber
datum ukonéeni a potvrd.

e QOdstranéni: Odstranit Ize pouze lé¢ebné plany s
datem zahéjeni v budoucnosti nebo jiz ukonéené
|é¢ebné plany. Klepni na moznost ,Odstranit
tento lééebny plan“ a potvrd.



5. Zaznamenavani udalosti
Klepni na tladitko plus na domovské obrazovce a

postupuj podle pokyn( na obrazovce.

5.1.Biomarkery a pfiznaky
Muzes zaznamenavat pfiznaky - inavu, otoky,
zpénénou moc¢ a krev v modi - a biomarkery -
proteinurii, mikroskopickou hematurii, eGFR a sérovy
albumin/kreatinin. Mazes také zaznamenavat
hmotnost, vysku a krevni tlak.
Pti zadavani hodnot pro proteinurii a sérovy
albumin/kreatinin mazes pouzit jednotky Sl i konvenéni
jednotky. Systém hodnoty automaticky prevadi. Vzdy
zadavej jednotky tak, jak jsou uvedeny ve tvém
laboratornim nalezu.

5.2.Zdravotni udalosti
Naplanovanou medikaci mazes v aplikaci

florio NEPHREE zaznamenat prostiednictvim
pripominky uzivani léka, klepnutim na tladitko plus

v navigaéni listé, klepnutim na tlaéitko plus vedle
naplanované medikace na domovské obrazovce nebo
vybérem odpovidajici naplanované medikace v ¢asové
ose. Dokon¢éi zaznam podle pokynt na obrazovce.

Muzes také zaznamenat jednorazovou medikaci
klepnutim na tla¢itko plus v navigaéni listé.



Oc¢kovani Ize zaznamenat pouze zpétné. Pokud vyberes
typ vakciny ,Jiné", je nutné typ vakciny zadat ruéné.

5.3.Dotazniky
Tvuj osetfujici [ékaf ti muze prostfednictvim aplikace
florio NEPHREE jednorazové nebo pravidelné zasilat
prislusné dotazniky. Na domovské obrazovce se zobrazi
zprava s vyzvou k vyplnéni dotazniku. Vyplr dotaznik
podle pokynud na obrazovce. Oteviené i vyplnéné

dotazniky najdes také v sekci Nastaveni @

5.4.Uprava nebo odstranéni zaznama
Zaznamy muazes upravit nebo odstranit.
Prejdi do sekce E=) Casova osa, vyber zaznam, ktery
chces upravit nebo odstranit, a postupuj podle pokyna
na obrazovce.

6. Vizualizace dat

6.1. Casova osa
Sekce E3) Casova osa ti poskytuje prehled tvych
zaznamu, budoucich udalosti a naplanované i uzité
medikace v chronologickém pofadi. Pomoci filtru mazes
snadno zobrazit vybrané zaznamy.

6.2.Trendy

Sekce @ Trendy vizualizuje zaznamenané biomarkery,
zobrazuje souhrn tvych zaznamenanych dat a ukazuje,
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jak dodrzujes medikaci. Vypocet adherence vychazi z
poslednich 30 dni a je dostupny pouze pro medikaci
souvisejici s onemocnénim.
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7. 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

Oznaduje datum vyroby zdravotnického
prosttedku

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

EREIE

Jedine¢ny identifikator prostfedku (UDI)

=

(s

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 doplrnuje
nebo nahrazuje pavodni informace

Oznatuje ovladaci prvek pro vyvolani nabidky vybéru
jazyka podle preference uzivatele

Oznatuje svycarského zastupce (plati pouze pro trh
ve Svycarsku)

Ptechod na domovskou obrazovku

Ptechod do sekce Trendy

Vytvoreni nového zdznamu

Ptechod do sekce Nastaveni

Prechod do sekce Casova osa

Filtrovani zobrazenych polozek

@@m@o@@E@ ¥R

Odstranéni polozky
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Symbol Vysvétleni
@ Zobrazeni dalSich informaci
W Oznaduje pokles
_) Oznatuje stabilni trend
M Oznacuje narast

8. Ochrana udaju
8.1.Zabezpeéeni dat

— , Prijmipfimérend opatreni k ochrané aplikace

ﬁ florio NEPHREE pfed neopravnénym
pristupem, naptiklad provadéj véas a pravidelné
aktualizace softwaru, nastav ochranu heslem
nebo biometrické ovérovani telefonu a pouzivej
Sifrovani zarizeni.

Bezpeénostni funkce pro aplikaci florio NEPHREE

mazes aktivovat v nastaveni svého mobilniho telefonu.

8.2.0chrana 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

8.3.0dstranéni uétu
Pokud chces svij G¢et odstranit, klepni na @ Nastaveni

12



a poté na moznost ,Nastaveni profilu“. Klepni na
moznost ,Odstranit U¢et" a dokon¢i odstranéni ictu
podle pokynud na obrazovce.

Po odstranéni Gétu okamzité ztratis pristup ke svému
Uctu.

Tvuj lékar bude o odstranéni Gétu informovan.
Aplikaci mizes ze svého zafizeni kdykoli odstranit.

9. Informace pro naléhavé situace
9.1.Nezadouci pfihody a stiznosti
souvisejici s medikaci
florio NEPHREE neni nastroj pro hlaseni podezienina
nezadouci G¢inky (také ozna¢ované jako nezadouci
prihody) tvé medikace a tyto zaznamy neuklada ani
neodesila. V pfipadé jakychkoli dotazd nebo obav
tykajicich se tvého zdravotniho stavu se obrat na svého
Iékare. Prislusné kontaktni idaje vyrobce tvé medikace
najdes na jeho webovych strankach. Pokud dojde k
jakékoli zavadé obsahu nebo funkce aplikace
florio NEPHREE, neprodlené kontaktujt
help@florio.com.

9.2.Incidenty a stiznosti souvisejici s
aplikaci florio NEPHREE

V pfipadé naléhavého zdravotniho stavu se obrat na
svého |ékaFe nebo volej na tisfiovou linku. Pokud dojde
k jakékoli zavadé obsahu florio NEPHREE nebo
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k podezreni na bezpeénostni incident, je tfeba
neprodlené kontaktovat vyrobce na adrese
help@florio.com. V pfipadé zavaznych incident
kontaktujte vyrobce prostiednictvim help@florio.com a

zaroven prislusny mistni organ statni spravy.

10. Prohlaseni tykajici se produktu
Aplikace neni uréena k pouziti jako ndhrada za
doporuceni IékaFe nebo jinych zdravotnickych
pracovnikd. Pokud mas jakékoli zdravotni potize,
neprodlené kontaktuj svého Iékare nebo jiného
zdravotnického pracovnika. Pokud mas jakékoli dotazy
tykajici se aplikace florio NEPHREE, kontaktuj nds na
adrese help@florio.com.
florio NEPHREE je digitalni podplrné 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
[é¢bé, priznaky souvisejici s onemocnénim, medikaci a
diagnostické vysledky, a tim podpofit zvladani jejich
onemocnéni. florio NEPHREE umozniuje laickym i
odbornym uzivatelim zobrazovat kontextualizované
14
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informace o l1é¢bé, individualni vysledky Iécby a
personalizované trendy a analyzy. Aplikace neposkytuje
konkrétni doporuéeni k |é¢bé uzivateliim ani jejich
zdravotnickym pracovnikim.Zamyslenymi uzivateli
jsou lai¢ti uzivatelé (aplikace florio NEPHREE) s
glomerulopatii asociovanou s komplementem 3 (C3G)
nebo membranoproliferativni glomerulonefritidou
zprostiedkovanou imunokomplexy (IC-MPGN) a jejich
zdravotnicky tym (rozhrani florio NEPHREE).

florio NEPHREE neni uréena k pouziti u jinych
onemocnéni.

11. Minimalni IT pozadavky
Aplikace florio NEPHREE funguje na chytrych

telefonech s operaénimi systémy iOS a Android.
Minimalni pozadavky na chytry telefon:
e iPhone: podporuje nejnovéjsi hlavni verzi iOS a
alesponi jednu predchozi verzi
¢ Android: verze 9.0 nebo novéjsi
e Aplikace je navrzena pro béznou velikost
obrazovky chytrych telefond, 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
15



sloZzeném 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.

ul

UDI

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Mnichov

Némecko

www.florio.com

Aplikace proiOS:

(01) 04260748180198 (8012) V1.1.0
Aplikace pro Android:

(01) 04260748180204 (8012) V1.1.0

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