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Kayttotarkoitus

florio NEPHREE on digitaalinen tukiratkaisu
komplementti 3 -glomerulopatiaa (C3G) tai
immuunikompleksivalitteista
membranoproliferatiivista glomerulonefriittia (IC-
MPGN) sairastaville henkiloille ja heita hoitaville
terveydenhuollon ammattilaisille sairauden
paivittaisen taakan helpottamiseksi. C3Gja IC-
MPGN ovat erittain harvinaisia immunologisia
sairauksia.

florio NEPHREE mahdollistaa maallikoille terveys- ja
hoitotietojen, sairauden oireiden, ldakityksen ja
diagnostisten tulosten kirjaamisen ja jarjestamisen
oman sairauden hallinnan tueksi. florio NEPHREE
antaa maallikoille ja terveydenhuollon
ammattilaisille mahdollisuuden tarkastella
kontekstualisoitua hoitotietoa, yksilollisia
hoitotuloksia seka henkilokohtaisia trendeja ja
analyyseja.

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

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

Vasta-aihe florio NEPHREE -ratkaisua ei ole tarkoitettu

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

Potilasvalintakri
teerit

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

Sivuvaikutukset

Varoitukset

florio NEPHREE -ratkaisulle ei ole havaittu
sivuvaikutuksia.
T&han mennessa ei ole maaritetty varoituksia.

Varotoimet

Vadrien tietojen sy6ttaminen sovellukseen voi johtaa
virheellisten tietojen nayttamiseen sovelluksessa.
Virheelliset tiedot voivat johtua myds
yhteysongelmista, sovellusvirheista tai
kyberhyokkayksista. Jos tunnet, ettd sovelluksessa
nadkyvat tiedot eivat vastaa sinulle maarattya hoitoa,
noudata maarattya hoitoa ja ota yhteytta ladkariisi.
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Varmista, etta sinulla on aina asennettuna florio
NEPHREEN uusin versio.

Kéayta florio NEPHREE -sovellusta ainoastaan sen
kayttotarkoituksen mukaisesti.

Varmista, ettd pidat kirjautumistietosi turvassa.
Kirjautumistietojen jakaminen muiden kanssa voi
vaarantaa henkil6tietojesi turvallisuuden.

Kayttsika

Laitteen odotettu kayttoikad on 2 vuotta
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1. Tietoja florio NEPHREE -ratkaisusta

florio NEPHREE -sovelluksen avulla voit dokumentoida
terveyteen liittyvia tapahtumia katevasti
alypuhelimella. Sovellus analysoi ja visualisoi sinun
syottamasi tiedot. florio NEPHREE -sovellukseen
kirjatut tiedot jaetaan hoitotiimillesi reaaliajassa
verkkopohjaisen koontindyton kautta. Tama auttaa
hoitotiimiasi tarkastelemaan hoitodokumentaatiotasi ja
yksil6llisia hoitotuloksiasi.

florio NEPHREE -sovelluksen kaytto edellyttaa
internet-yhteytta.

2. Aloittaminen
Kysy hoitotiimiltasi, sopiiko florio NEPHREE sinulle.

Heti kun hoitotiimisi on aktivoinut tilisi, voit alkaa
kayttaa sovellusta.

Lataa florio NEPHREE -sovellus Apple App Storesta tai
Google Play Storesta. Ala lataa sovellusta mistaan
muusta ldhteesta.

Seuraa ndyton ohjeita ja hyvaksy sovelluksen
kayttoehdot. Jos et ole saavuttanut taysi-ikaisyytta
maassasi, anna puhelimesi lailliselle edustajallesi, joka
hyvaksyy kayttoehdot puolestasi. Luo tilisi syottamalla
sahkopostiosoitteesi ja valitsemalla salasana.
Turvallisuussyista sovellus kayttaa kaksivaiheista
todennusta.



3. Aloitusnaytté ja valikko
Aloitusnaytolta 16ydat seuraavat tiedot:

e Pikakatsaus: Taalta 16ydat terveyskysymyksia
seka muistutuksia biomarkkeriarvojen
kirjaamisesta tai kyselylomakkeen
tayttamisesta.

e Laakityksesi: Katso tasta aikataulun mukaiset ja
kirjatut laadkkeesi

e Trendit: Merkitse tarkein biomarkkerisi

Kayta alareunassa olevaa valikkoa siirtyaksesi osioihin

@ trendit, E=)aikajanaja @ asetukset. Kirjaa
tapahtumat plus-painikkeella.

4. Hoitosuunnitelma

4.1.Asetus
Kun olet luonut tilisi, sinua pyydetadan laatimaan
hoitosuunnitelma. Seuraa naytolla nakyvia ohjeita
asennuksen loppuun saattamiseksi.
Paaset osioon valitsemalla valikosta Asetukset ja
napauttamalla kohtaa Hoitosuunnitelma.

4.2.Ladkitysmuistutukset
Hoitosuunnitelmaa laatiessasi voit asettaa

ladkemuistutuksia. Jos haluat ottaa ne kayttoon
my6hemmin, noudata seuraavassa osiossa annettuja
ohjeita hoitosuunnitelman muokkaamisesta. Kun
toiminto on otettu kdyttoon, saat muistutuksen
valitsemanasi ajankohtana.
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Jotta saat lddkitysmuistutuksia, sinun on annettava
florio NEPHREE -sovellukselle puhelimesi asetuksista
lupa ldhettaa sinulle push-ilmoituksia.

Kayta ladkettd aina lddkarin maaraamalla tavalla.

4.3.Hoitosuunnitelman muokkaus,

paattaminen tai poisto

Paaset osioon valitsemalla valikosta @ Asetukset ja
napauttamalla Hoitosuunnitelma. Valitse muokattava,
lopetettava tai poistettava hoitosuunnitelma.

Muokkaus: Napauta Muokkaa ja muokkaa
alkamispaivaa, toistuvuutta, annosta ja
kellonaikaa; ota ladkemuistutukset kayttoon tai
poista ne kdytosta ja muokkaa niita. Jos olet
muuttanut annostusta tai annostelutiheytt3,
florio NEPHREE lopettaa nykyisen
hoitosuunnitelmasi ja tallentaa uuden, jossa
muutokset on otettu huomioon.

Lopetus: Napauta Lopeta, valitse
paattymispaiva ja vahvista.

Poisto: Vain ne hoitosuunnitelmat, joiden
alkamispaiva on tulevaisuudessa, tai jo
paattyneet hoitosuunnitelmat voidaan poistaa.
Napauta Poista tdma hoitosuunnitelmaja
vahvista valinta.

5. Tapahtumien kirjaus
Napauta aloitusnaytdssa plus-painiketta ja noudata
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ndyton ohjeita.

5.1.Biomarkkerit ja oireet
Voit kirjata oireet - vasymys, turvotus, vaahtoava virtsa
javerivirtsassa - sekd biomarkkerit - proteinuria,
mikroskooppinen hematuria, eGFR seka seerumin
albumiini/kreatiniini. Voit my6s kirjata painosi,
pituutesi ja verenpaineesi.
Proteinurian ja seerumin albumiini-kreatiniinisuhteen
arvoja sybtettdessa voidaan kayttaa joko Sl-yksikoita
tai perinteisia yksikoita. Jarjestelma muuntaa arvot
automaattisesti. lImoita yksikot aina
laboratoriokertomuksessa mainitulla tavalla.

5.2.Laaketieteelliset tapahtumat
Kirjaa aikataulutettu ldakityksesi florio NEPHREE -

sovellukseen lddkitysmuistutuksesta napauttamalla
plus-painiketta navigointipalkissa tai plus-painiketta
aikataulutetun laakityksesi vieressa aloitusnaytolla tai
valitsemalla vastaava aikataulutettu l1a3kitys
aikajanaltasi. Seuraa naytolla nakyvia ohjeita kirjauksen
loppuun saattamiseksi.

Voit kirjata myos kertaluonteisen |dakityksen
napauttamalla navigointipalkin plus-painiketta.

Rokotukset voidaan kirjata vain jalkikateen. Jos valitset
rokotetyypiksi Muu, sinun on syotettava rokotetyyppi
manuaalisesti.



5.3.Kyselyt

Hoitava laakarisi voi lahettaa sinulle tarvittavia
kyselylomakkeita florio NEPHREE -sovelluksen kautta
joko kertaluonteisesti tai sdannollisesti. Aloitusnaytolle
ilmestyy viesti, jossa sinua pyydetaan tayttamaan
kyselylomake. Seuraa nayto6lla nakyvia ohjeita kyselyn
tayttamiseksi. Voit myds tarkastella avoimia ja

taytettyja kyselylomakkeita asetusten @} kautta.

5.4.Merkint6éjen muokkaus tai poisto
Voit joko muokata tai poistaa merkint6ja.
Avaa =2 aikajana, valitse muokattava tai poistettava
loki ja noudata naytolla nakyvia ohjeita.

6. Datan visualisointi

6.1. Aikajana
Aikajana tarjoaa sinulle katsauksen lokitietoihisi,
tuleviin tapahtumiin seka aikataulun mukaisiin ja jo
otettuihin ladkkeisiisi aikajarjestyksessa. Suodattimen
avulla voit tarkastella valittuja lokitietoja helposti.

6.2.Trendit

@ trendit-osiossa voit tarkastella tallennettuja
biomarkkereitasi, ndhda yhteenvedon tallennetuista
tiedoistasi seka seurata lddkkeiden ottamisen
saannollisyytta. Hoitoon sitoutumisen laskenta
perustuu viimeisiin 30 paivaan, ja se on kdytettavissa
vain sairauskohtaisten ladkkeiden osalta.
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7. Symbolien kuvaus

Symboli

Kuvaus

lImaisee, ettd tuote on l34kinnallinen laite.

q3

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

limaisee lddkinnallisen 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.

5 O k

Yksil6llinen laitetunniste

)

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

Symboli osoittaa, etta jarjestelma on tarkastettava tai
paivitettava.

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

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

limaisee Sveitsin edustajan (koskee vain Sveitsin
markkinoita).

Siirtyy aloitusndyttd6n

Siirtyy trendit-naytt6on

Siirtyy uusien lokien luontiin

Siirtyy asetukset-nayttoon

Siirtyy aikajana-nayttéon

ﬂﬂ@‘@@E@g@

Suodattaa naytetyt kohteet
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Symboli Kuvaus

Poistaa kohteen

Nayta lisatietoja

limaisee laskua

limaisee vakaata trendia

3| glolo

limaisee kasvua

8. Tietosuoja

8.1.Tietoturva

. , Huolehdi kohtuullisista toimenpiteista tilin

ﬁ suojaamiseksi luvattomalta kaytolta; asenna
esimerkiksi ohjelmistopaivitykset ajallaan ja
saannollisesti, ota kdyttoon salasanasuojaus tai
biometrinen tunnistus puhelimessa seka kayta
laitteen salausta.

Voit aktivoida florio NEPHREE -sovelluksen

suojaustoiminnot matkapuhelimesi asetuksissa.

8.2.Tietosuoja
Tietoa tietosuojasta on saatavilla florio NEPHREE -
ratkaisun tietosuojakaytannossa ja kdyttoéehdoissa,
jotka ovat saatavilla osoitteessa
https://dashboard.nephree.com/v1/patient/legal-docs

8.3.Tilin poisto
Jos haluat poistaa tilisi, napauta Asetukset-kohtaa ja
valitse Profiilin asetukset. Napauta Poista tili ja noudata
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naytoilla ndkyvia ohjeita tilin poistamiseksi.

Kun poistat tilisi, menetat valittomasti paasyn tilillesi.
Ladkarillesi ilmoitetaan tilisi poistamisesta.

Voit poistaa sovelluksen laitteeltasi milloin tahansa.

9. Hatatilanteisiin liittyvat tiedot
9.1.Haittatapahtumat ja ladkitykseen

liittyvat valitukset
florio NEPHREE ei ole tarkoitettu epaillyista [adkintasi

haittavaikutuksista (eli haittatapahtumista)
ilmoittamiseen, eika se tallenna tai laheta tahan liittyvia
tietoja. Ota yhteytta l1dakariisi, jos sinulla on kysyttavaa
tai huolenaiheita terveydentilastasi. Ladkevalmistajan
yvhteystiedot [6ytyvat valmistajan verkkosivuilta. Jos
florio NEPHREE -ratkaisussa ilmenee sisalto- tai
toimintahairio, ottakaa viipymatta yhteytta
osoitteeseen help@florio.com.

9.2.florio NEPHREE -ratkaisuun liittyvat

vaaratilanteet ja valitukset
Ota hatatilanteessa yhteytta laakariisi tai soita

hatanumeroon. Jos florio NEPHREE -ratkaisun
sisdllossa 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.
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10. Tuotevastuuvapauslauseke
Sovellusta ei ole tarkoitettu korvaamaan laakarin tai

muiden terveydenhuollon ammattilaisten antamia
neuvoja. Jos sinulla on terveysongelmia, ota
valittomasti yhteytta 1adkariisi tai muuhun
terveydenhuollon ammattilaiseen. Jos sinulla on
kysyttavaa florio NEPHREEst4, ota meihin yhteytta
osoitteessa help@florio.com.

florio NEPHREE on digitaalinen tukiratkaisu
komplementti 3 -glomerulopatiaa (C3G) tai
immuunikompleksivalitteista
membranoproliferatiivista glomerulonefriittia (IC-
MPGN) sairastaville henkildille ja heita hoitaville
terveydenhuollon ammattilaisille sairauden paivittaisen
taakan helpottamiseksi. C3G ja IC-MPGN ovat erittdin
harvinaisia immunologisia sairauksia.

florio NEPHREE mahdollistaa maallikoille terveys- ja
hoitotietojen, sairauden oireiden, ldakityksen ja
diagnostisten tulosten kirjaamisen ja jarjestamisen
oman sairauden hallinnan tueksi. florio NEPHREE antaa
maallikoille ja terveydenhuollon ammattilaisille
mahdollisuuden tarkastella kontekstualisoitua
hoitotietoa, yksilollisia hoitotuloksia seka
henkilokohtaisia trendeja ja analyyseja.

Sovellus ei anna kayttéjalle tai terveydenhuollon
ammattilaisille erityisia hoitosuosituksia.

Tarkoitetut kayttajat ovat maallikkokaytt4jia (florio
NEPHREE -sovellus), joilla on komplementti 3 -
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glomerulopatia (C3G) tai immuunikompleksivélitteinen
membranoproliferatiivinen glomerulonefriitti (IC-
MPGN), seka heidan hoitotiiminsa (florio NEPHREE -
koontindytto). florio NEPHREE -ratkaisua ei ole
tarkoitettu kdytettavaksi muilla kayttoaiheilla.

11.

Tietotekniset vahimmaisvaatimukset

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.

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Miinchen

Germany
www.florio.com

iOS-sovellus:

U Dl (01) 04260748180198 (8012) V1.1.0
Android-sovellus:

(01) 04260748180204 (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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Avsett syfte

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

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

Applikationen ger inga specifika
behandlingsrekommendationer till anvandaren eller
deras HCP (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

Varningar

Inga biverkningar har identifierats for
florio NEPHREE.
Varningar har hittills inte identifierats.

Forsiktighetsatg
arder

Om felaktig information matas in i appen kan det
leda till att felaktig data och felaktiga meddelanden
visas i appen. Detta kan ocksa orsakas av
anslutningsproblem, programfel eller cyberattacker.
Om du upplever att informationen i appen inte
stdmmer 6verens med din ordinerade behandling,
folj den ordinerade behandlingen och kontakta din
lakare. Se till att du alltid har installerat den senaste
versionen av florio NEPHREE.

Anvand endast florio NEPHREE i enlighet med dess
avsedda anvindningsomrade.
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Se till att du férvarar dina inloggningsuppgifter pa ett
sdkert satt. Om du delar dina inloggningsuppgifter
med andra kan det innebéra enrisk for att dina
personuppgifter kommer i ordtta hander.

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

Med florio NEPHREE-appen kan du dokumentera
halsorelaterade handelser bekvamt via din smartphone.
Appen analyserar och visualiserar data som du har
matat in. Data som loggas i florio NEPHREE-appen
delas med ditt vardteami realtid via en webbaserad
instrumentpanel. Detta kommer att hjilpa ditt
vardteam att granska din behandlingsdokumentation
och individuella behandlingsresultat.

florio NEPHREE-appen kraver en internetanslutning.

2. Kommaigang

Tala med din vardpersonal for att ta reda pa om

florio NEPHREE &r ratt for dig. Sa snart ditt konto har
aktiverats av ditt vardteam ar du redo att anvanda
appen.

Ladda ner appen florio NEPHREE fran Apple App Store
eller Google Play Store. Se till att inte anvdnda nagon
annan kalla for nedladdning.

Folj instruktionerna pa skarmen och bekréfta villkoren
for appen. Om du inte har uppnatt myndig alder i ditt
land kommer du att ombes att dverlamna din telefon till
din vardnadshavare for att denne ska godkdnna
anvandarvillkoren. Konfigurera ditt konto genom att
ange din e-postadress och vélja ett [6senord. Av
sakerhetsskal anvander appen tvafaktorsautentisering.



3. Startskdrm och meny
P4 startskadrmen finns féljande information:

e Snabbkoll: Har hittar du fragor om hélsa,
paminnelser om att registrera dina
biomarkorvarden eller fyllai ett frageformular.

e Din medicinering: Har finns dina schemalagda
och loggade mediciner

¢ Dinatrender: Identifiera din viktigaste
biomarkor

Anvand menyn langst ned for att komma till avsnitten

for trender @ tidslinje &= och installningar @
Anvand plusknappen for att logga hindelser.

4. Behandlingsplan

4.1.Konfiguration
Nar du har skapat ditt konto kommer du att bli ombedd

att skapa din behandlingsplan. Folj stegen pa skdrmarna
for att slutfora installationen.
Gattill avsnittet genom att vélja ikonen for installningar

@ i menyn och trycka pa "Behandlingsplan”.

4.2.Paminnelser om medicinering
Nar du skapar din behandlingsplan kan du stéllain

paminnelser om medicinering. Om du vill aktivera dem
senare foljer du anvisningarna i nista avsnitt om hur du
redigerar en behandlingsplan. Nar den ar aktiverad
kommer du att fa en paminnelse vid den tidpunkt du
véljer.



Om du vill fa pAminnelser om medicinering maste du ge
florio NEPHREE tillstand via dina telefoninstéllningar
att skicka push-meddelanden till dig.

Ta alltid dina mediciner enligt 1dkarens ordination.

4.3.Redigera, avsluta eller ta bort en

behandlingsplan

Vilj ikonen for installningar @ i menyn och tryck pa
"Behandlingsplan”. Vélj den behandlingsplan som du vill
redigera, avsluta eller ta bort.

2 n

Redigera: Tryck pa "Redigera” och dndra
startdatum, frekvens, dos & tid eller sla pa/av
och redigera medicinpaminnelser. Om du dndrar
dos eller frekvens kommer florio NEPHREE att
avsluta din nuvarande behandlingsplan och
spara en ny med dina uppdateringar for att
spara andringarna.

Slut: Tryck pa ”Slut”, vélj slutdatum och
bekrafta.

Radera: Endast behandlingsplaner med ett
startdatum i framtiden eller redan avslutade
behandlingsplaner kan raderas. Tryck pa
"Radera den har behandlingsplanen” och
bekrafta.

5. Registrera hindelser
Tryck pa plusknappen pa startskarmen och folj

instruktionerna pa skdrmarna.
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5.1.Biomarkérer och symtom
Du kan logga symtom - trétthet, svullnad, skummig urin
och blod i urinen - och biomarkérer - proteinuri,
mikroskopisk hematuri, eGFR och
serumalbumin/kreatinin. Du kan ocksa logga vikt, langd
och blodtryck.
Vid inmatning av varden for proteinuri och
serumalbumin/kreatinin kan bade Sl-enheter och
konventionella enheter anviandas. Systemet
konverterar vardena automatiskt. Logga alltid
enheterna enligt vad som anges i din labbrapport.

5.2.Medicinska handelser
Registrera din schemalagda medicini florio NEPHREE

via din paminnelse om medicinering, genom att trycka
pa plusknappen i navigeringsfaltet, pa plusknappen
bredvid din schemalagda medicin pa startsidan eller
genom att vilja motsvarande schemalagda medicin i din
tidslinje. Folj instruktionerna pa skarmarna for att
avsluta inloggningen.

Du kan ocksa logga engangsmedicinering genom att
trycka pa plusknappen i navigeringsfaltet.

Vaccinationer kan endast registreras i efterhand. Om
vaccintypen "Annat” dr vald maste du ange vaccintypen
manuellt.



5.3.Frageformular
Din behandlande ldkare kan komma att skicka dig

tillampliga frageformular via florio NEPHREE en gang
eller med jamna mellanrum. Ett meddelande med en
inbjudan att fylla i frageformuldret kommer att visas pa
din startskdrm. Félj instruktionerna pa skarmen for att
fyllai undersdkningen. Du kan ocksd komma at 6ppna

och ifyllda frageformular via Instéllningar @

5.4.Redigeraeller radera poster
Du kan antingen redigera eller radera poster.
Gattill tidslinjen , vélj den logg som du vill redigera
eller ta bort och folj instruktionerna pa skarmarna.

6. Visualiseradata

6.1. Tidslinjen
Tidslinjen == ger dig en 6versikt 6ver dina loggar,
framtida handelser samt dina planerade och tagna
mediciner i kronologisk ordning. Med hjalp av filtret kan
du enkelt se utvalda loggar.

6.2.Trender

Avsnittet med trender @ visualiserar dina loggade
biomarkorer, visar en sammanfattning av dina
registrerade data och visar din foljsamhet till
medicinering. Berdkningen av féljsamhet baseras pa de
senaste 30 dagarna och ar endast tillganglig for
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sjukdomsspecifik medicinering.

7. Symbolforklaring

Symbol

Forklaring

Anger att artikeln dr en medicinteknisk produkt

3

CE-maérkningen anger 6éverensstdmmelse 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

5 O 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

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 anviandarens preferenser

Anger den schweiziska representanten (géller endast
CH-marknaden)

Navigerar till startskdarmen

Navigerar till skarmen for trender

Navigerar till skapandet av nya loggar

Navigerar till skarmen for installningar

Be@p e F®

Navigerar till skarmen for tidslinjen
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Symbol Forklaring

Filtrera visade objekt

Raderar objekt

Visa ytterligare information

Indikerar en minskning

Indikerar stabil trend

WS oolx

Indikerar en 6kning

8. Skydd av personuppgifter

8.1.Datasakerhet
Vidta rimliga atgarder for att skydda din

—

ﬁ florio NEPHREE-app fran obehorig atkomst,
t.ex. utféra programuppdateringar i tid och
regelbundet, stalla in I6senordsskydd eller
biometrisk autentisering av din telefon och
anvanda enhetskryptering.

Du kan aktivera sdkerhetsfunktioner for

florio NEPHREE-appen i installningarna for din

mobiltelefon.

8.2.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
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8.3.Radering av konto

Om du vill radera ditt konto, ga in pa @ installningar
och klicka pa "Profilinstallningar”. Tryck pa "Radera
konto” och félj instruktionerna pa skarmen fér att
slutféra borttagningen av kontot.

Nar du raderar kontot férlorar du omedelbart atkomst
till ditt konto.

Din lakare kommer att informeras om att ditt konto har
raderats.

Du kan nar som helst ta bort appen fran din enhet.

9. Information for nédsituationer
9.1.Biverkningar och klagomal relaterade
till medicinering
florio NEPHREE ar inte ett verktyg for att rapportera
misstdnkta biverkningar (dven kdnda som negativa
handelser) av din medicinering och lagrar eller skickar
inte in uppgifter om det. Kontakta din Idkare om du har
nagra fragor eller funderingar kring ditt hilsotillstand.
Du finner kontaktuppgifter till tillverkaren av ditt
lakemedel pa tillverkarens webbplats. Vid fel pa
innehallet eller funktionen i florio NEPHREE ber vi dig
att kontakta help@florio.com utan dréjsmal.

9.2.Incidenter och klagomal relaterade till
florio NEPHREE

| handelse av en medicinsk nddsituation ska du
kontakta din ldkare eller ringa nddnumret. Vid fel i
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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.

10. Ansvarsfriskrivning for produkten
Appen ar inte avsedd att ersatta rad fran din ldkare eller

annan vardpersonal. Om du har nagra hélsorelaterade
problem bér du omedelbart kontakta din lIdkare eller
annan vardpersonal. Om du har nagra fragor om

florio NEPHREE &r du valkommen att kontakta oss pa
help@florio.com.

florio NEPHREE ar en digital stédl6sning for personer
som lever med komplement 3-glomerulopati (C3G) eller
immunkomplexmedierad membranoproliferativ
glomerulonefrit (IC-MPGN) samt deras vardgivare, med
syftet att lindra den dagliga sjukdomsbérdan. C3G och
IC-MPGN ar extremt sallsynta immunologiska
sjukdomar.

Med florio NEPHREE kan vanliga anvandare
dokumentera och strukturera information om sin héalsa
och behandling, sjukdomsrelaterade symtom,
medicinering och diagnostiska resultat, vilket
underlattar hanteringen av deras sjukdom. Med

florio NEPHREE kan bade lekméan och yrkesverksamma
ta del av behandlingsinformation i sitt sammanhang,
individuella behandlingsresultat samt personliga
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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.

11. Minimikrav for IT
florio NEPHREE-appen fungerar pa smartphones med
operativsystemen iOS och Android.
Minimikrav foér smartphone:
e iPhone: stéder den senaste storre iOS-
versionen och minst en av féljande
¢ Android: version 9.0 eller nyare versioner
e 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.
e Landskapslage stods inte.
¢ Anvindning av vikbara telefoner kanske inte
stods om skarmen 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.

wl

UDI

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Miinchen

Tyskland

www.florio.com

iOS-app:

(01) 04260748180198 (8012) V1.1.0
Android-app:

(01) 04260748180204 (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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