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Zamysleny ugel

florio PNH je software uréeny k podpore péce
pacient( s paroxyzmalni noéni hemoglobinurii
(PNH) o vlastni zdravi, aby se zmirnila zat&z jejich
onemocnéni. Toho je dosazeno tim, Ze pacientim
pomaha sledovat Ukoly spojené s kontrolou PNH,
zaznamendvat Udaje tykajici se stavu véetné
souvisejici [é¢by a pomaha jim [épe porozumét
jejich stavu.

Software florio PNH umozZzriuje pacientim
zaznamenavat, organizovat a prohlizet si
informace o svém zdravotnim stavu. Pacienti maji
také moznost své zdravotni informace v pribéhu
¢asu srovnavat a sdilet.

Indikace Paroxyzmalni noéni hemoglobinurie (PNH)

Kritéria vybéru Vsichni pacienti s diagnézou paroxyzmalni no¢ni

pacient hemoglobinurie, ktefi dosahli plnoletosti v dané
zemi a podstupuji [é¢bu inhibitory C3/C5.

Typadoba Aplikace florio PNH je ur¢ena k ¢astému pouzivani

pouzivani uzivateli v jejich typickém kaZdodennim socidlnim
prostredi.

Zivotnost Ocekavana zivotnost aplikace florio PNH je 1 rok.

Kontraindikace Aplikace florio PNH neni uréena k pouziti u

(kdy produkt neni pacient( s jinym onemocnénim nez PNH. Kromé

uréen k pouziti)

toho nesmi byt pacient pravné prohlasen za
nezletilého, coz jsou osoby, které v zemi pouziti
nedosahly plnoletosti.

Nezadouci Gginky

U produktu florio PNH nebyly hlaseny zadné
nezadouci G¢inky.

Varovani Dosud nebyla zjisténa zadna varovani.
Bezpeénostni Zadani nespravnych Udaja do aplikace maZe vést k
opatieni zobrazeni chybnych Gdaji v aplikaci. Chybné

ptipominky [éka mohou vést k jejich poddavkovani
nebo naopak predavkovani. To mize byt
zpasobeno také problémy s pFipojenim, chybami
aplikace, neopravnénym ptistupem nebo
kybernetickymi Gtoky. Pokud mate pocit, Zze
informace zobrazené v aplikaci nejsou v souladu s
predepsanou Ié¢bou, drzte se predepsané lé¢by a
porad se se svym lékafem.

Ujistéte se, Ze mate vzdy nainstalovanou nejnovéjsi
verzi aplikace florio PNH.

Pouzivejte aplikaci florio PNH pouze v souladu
s jejim zamyslenym Géelem.
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Pokud sdilite svou zdravotni zpravu,
prekontrolujte e-mailovou adresu. Sdileni
zdravotni zpravy s nespravnym pFijemcem maze
ohrozit vase osobni Gdaje.

Ujistéte se, Ze jste si své pFihlasovaci udaje
bezpeéné ulozili. Sdileni prihlasovacich udaji s
jinymi osobami miiZze potencialné ohrozit vase
osobni Udaje.
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1. O aplikaci florio PNH
Produkt florio PNH je digitalni denik, ktery uzivatelim

umoziuje sledovat Gdaje souvisejici s PNH a ziskavat
relevantni informace o jejich zdravotnim stavu.
UZivatelé mohou zaznamendavat a sledovat své |éky,
hodnoty krevniho obrazu a vedlejsi/nezadouci G¢inky
PNH, jako je napf. Unava, bolest a tmava moc. Minulé a
planované zaznamy si Ize prohliZet na ¢asové ose
aplikace. Uzivatelé si mohou nastavit pripominky léka,
které jim pomohou zvladat kaZdodenni ukoly spojené
s onemocnénim PNH. UZivatelé si mohou vygenerovat
zpravu o svém zdravotnim stavu, ktera vizualizuje
Udaje, jez zaznamenali do deniku, a sledovat tak zmény
v ¢ase v prehledném a nazorném formatu.

Aplikace florio PNH neposkytuje Iékarské poradenstvi.

2. Zaénéte s aplikaci
Stahnéte si aplikaci florio PNH z obchodt Apple App

Store nebo Google Play. Ujistéte se, ze ke stazeni
nepouzivate zadny jiny zdroj.

Postupujte podle pokynii na obrazovkach a potvrdte
podminky aplikace. Nastavte si Géet zadanim e-mailové
adresy, prezdivky a vybérem hesla. florio PNH
nepotrebuje vase skute¢né jméno.



3. Domovska obrazovka
Na domovské obrazovce se zobrazi posledni zadané

hodnoty krve a jak se zménily oproti predchozimu
méreni. Pro prepnuti zobrazeni z hladin hemoglobinu na
hladiny LDH staci prejet prstem doleva. Kromé toho se
zobrazuji pfipominky Iékd naplanované na dany den.
Klepnutim na ,Chcete néco zaznamenat? mazete
zaznamenavat udalosti.

4. Hlavni nabidka

Do hlavni nabidky se dostanete klepnutim na symbol

nabl'dkye v levém hornim rohu domovské obrazovky
nebo prejetim prstem z levé strany obrazovky. Nabidka
poskytuje pristup k sekcim Domd, Casovéa osa, Zprava o
zdravotnim stavu, Plan [é¢by a Nastaveni.

5. Planlé¢by

Klepnéte na ,Plan [&é¢by” v hlavni nabidce a vyberte
,Pridat plan 1é¢by"“. Zde mizete nastavit novy |ééebny
plan a zkontrolovat stavajici plan. Nastaveni dokoncéete
podle pokyn( na obrazovkach.

Aplikace florio PNH neposkytuje uzivateli ani jeho
Iékafi konkrétni [é¢ebna doporuéeni. Aplikace neni
uréena k tomu, aby byla pouzivana misto rad Iékare
nebo zdravotnického tymu. V ptipadé jakychkoli
zdravotnich problém se neprodlené obratte na svého
Iékare nebo zdravotnicky persondl. V pripadé jakychkoli



dotazi k aplikaci florio PNH nas kontaktujte na adrese
help@florio.com.

5.1.Pfipominky léku
Pfi nastavovani planu 1é¢by si miZete nastavit i
upominky na léky. Chcete-li dostavat pfipominky léka,
musite dat aplikaci florio PNH prostfednictvim
nastaveni telefonu povoleni k zasilani push oznadmeni.
Vzdy uzivejte Iéky podle pokyn( Iékare.

5.2.Uprava nebo smazani planu lé¢by
Oteviete hlavni nabidku, klepnéte na ,Plan |é¢by” a

vyberte plan 1é¢by, ktery chcete upravit. Klepnutim na
L,Upravit zmérte datum ukonéeni nebo aktualizujte
pripomenuti [ékd. Potvrdte klepnutim na ,UlozZit".
Klepnutim na ,Smazat tento plan l1é¢by"“ |ze odstranit
pouze |é¢ebné plany s datem zahajeni v budoucnosti.
Stavajici plany [é¢by Ize ukoncit nastavenim prislusného
data ukonéeni.

6. Zaznam udalosti

K zaznamenavani udalosti, jako jsou napt. Iéky, hodnoty
krevniho obrazu a osobni zdznamy, budete potrebovat
pripojeni k internetu.


mailto:help@florio.com

6.1.Léky

Léky z pripominek |ékd zaznamenavejte v aplikaci florio
PNH na své domovské obrazovce klepnutim na ,Chcete
néco zaznamenat?“ na domovské obrazovce nebo
vybérem prisluSného naplanovaného léku na ¢asové
ose. Pro dokonéeni zdznamu postupujte podle pokynt
na obrazovkach.

6.2.Hodnoty krevniho obrazu
Klepnutim na ,Chcete zaznamenat néco?“ na domovské

obrazovce zaznamenate hodnoty krve. Pro dokonéeni
zaznamu postupujte podle pokynd na obrazovkach.
Hodnoty krevniho obrazu se zobrazuji v riznych
mérnych jednotkach podle pouzivaného standardu ve
vasi zemi. Alternativou je zaznamenavani hladin
hemoglobinu a LDH z vasi ,Casové osy" klepnutim na
,+ v pravém hornim rohu obrazovky.

6.3.0sobni zaznamy (napt. tinava nebo

bolest)

Na domovské obrazovce klepnéte na ,Chcete néco
zaznamenat?“ a vyberte polozku ,Osobni zaznamy*“. Pro
dokonéeni zaznamu postupujte podle pokynd na
obrazovkach. Alternativou je zaznamenavani ,,Osobnich

zadznami“ z vasi ,Casové osy” klepnutim na ,+“ v pravém
hornim rohu obrazovky.



7. Odstranéni zaznamu
Podrobnosti o konkrétnim zaznamu si mdzete

prohlédnout tak, Ze jej vyberete na ,Casové ose“. Pokud
jste pf¥i zadavani udaja udélali chybu, musite stavajici
zaznam odstranit. Na své ,Casové ose” vyberte zaznam,
ktery chcete odstranit, klepnéte na ,Odstranit tento
zaznam*“ a potvrdte volbou ,Odstranit”.

8. Vizualizace dat

8.1.Casova osa
Prejdéte do hlavni nabidky a klepnéte na polozku
,Casova osa“. Zobrazi se souhrn vami zaznamenanych
Udaju, véetné Iékl, hodnot krevniho obrazu a osobnich
zaznam(. Posouvanim nahoru nebo dold mazete
kontrolovat minulé zaznamy nebo planované léky.
Klepnutim na jednotlivé polozky muzete zkontrolovat
zaznamenané Udaje a prohlédnout si dalSi podrobnosti.

8.2.Zprava o zdravotnim stavu
Zprava o zdravotnim stavu je vizualni souhrn vasich
[ék(, hodnot krevnich obrazd a osobnich zaznam, ktery
shrnuje a sumarizuje klicové zaznamenané udaje,
véetné vsech vynechanych zaznamu. Zpravu o
zdravotnim stavu mazete vytvorit tak, Ze z hlavni
nabidky prejdete na obrazovku ,Zprava o zdravotnim
stavu®. Zpravu miZete vygenerovat za obdobi 60 dnu,
pricemz zvolite datum, od kterého chcete, aby se zprava
zacala zobrazovat. MlzZete také zadat jiné volitelné
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jméno, které se ma ve zpravé zobrazit - toto jméno neni
v aplikaci florio PNH uloZeno. Po nastaveni parametrd
muzete klepnutim na tlaé¢itko , Vytvofit zpravu®
vygenerovat zpravu o vasem zdravotnim stavu ve
formatu PDF.

Pokud se rozhodnete svou zpravu o svém zdravotnim
stavu sdilet, mGzZete pouzit nativni funkci sdileni z
chytrého telefonu. Uvidite vyskakovaci ikony, které
zobrazi mozné komunikaéni aplikace (nap¥. zprava, e-
mail, WhatsApp), které mizZete pouzit ke sdileni zpravy
s vami zvolenym prijemcem, napriklad Iékarem.
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9. Vysvétleni symbolu

Symbol Vysvétleni
Zdravotnicky
M D prostiedek

C€

Oznaduje shodu s identifikaénim &islem
oznameného subjektu podle nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich (EU)
2017/745.

wl

Oznaduje vyrobce zdravotnického
prostiedku, jak je definovan ve smérnici
(EU) 2017/745.

UDI

Jedine¢ny
identifikator zafizeni

Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery
muze byt pouZit vicekrat u jednoho
pacienta.

v

Symbol oznaduijici, Ze je tieba systém
aktualizovat.

Oznaduje, ze pavodni informace o
zdravotnickém prostfedku byly prelozeny
a doplriuji nebo nahrazuji pavodni
informace.
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10. Ochrana osobnich udaja
10.1. Ochrana vasich udaju

— Prijméte pfimérfend opatreni k ochrané

_JJ aplikace florio PNH pfed neopravnénym
pristupem, napf. véas a pravidelné
provadéjte aktualizace softwaru, nastavte
ochranu telefonu pomoci hesla nebo
biometrického ovéreni a pouzivejte
Sifrovani vaseho pfistroje.
Bezpednostni funkce aplikace florio PNH
muzete aktivovat v nastaveni vaseho
mobilniho telefonu.

10.2. Ochrana udaja v aplikaci
Dalsi informace o ochrané osobnich Gdajt jsou k
dispozici v ,Zasadach ochrany osobnich udaja“
a v ,Podminkach pouzivani aplikace florio PNH*, které
jsou k dispozici na https://docs.florio-pnh.com/legal/cs-
CZ/florio-pnh-privacy-policy.pdf a pfip. na
https://docs.florio-pnh.com/legal/cs-CZ/florio-pnh-
terms-of-use.pdf.

10.3. Rada pro spravu udaja
Protoze usilujeme o zlepSeni péce o pacienty s PNH,
vase Udaje, které nelze identifikovat, mohou poslouzit
cilim lékarského vyzkumu. Tyto informace mohou byt
pouzity pouze pro Ucely |ékarského vyzkumu a
podléhaji spravé nezavislé externi Rady pro spravu
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Udaju, ktera je slozena z mezinarodnich lékafskych
odbornikd a zastupcu pacientskych sdruzeni.

11. Smazani uétu

Pokud chcete svij ic¢et smazat, otevrete v hlavni
nabidce polozku ,Nastaveni a vyberte ,Nastaveni
uctu”. Klepnéte na ,Smazat Géet” a postupujte podle
pokyn( na obrazovce. Aplikaci mazZete ze svého zafizeni
kdykoli odstranit.

12. Mimoradné udalosti, incidenty a

nezadouci udalosti
V pripadé mimoradné udalosti se obrat na svého |ékare
nebo vytoé ¢islo tisnového volani. Pokud se vyskytne
jakakoli zadvada tykajici se obsahu aplikace florio PNH
nebo podezieni na udalosti tykajici se bezpeénosti, je
zapotiebi neprodlené kontaktovat vyrobce na adrese
help@florio.com. V pfipadé zavaznych incidentd
kontaktuj vyrobce na adrese help@florio.com a také
mistni pfislusny organ.
Aplikace florio PNH neni nastrojem pro hlaseni
podezfeni na nezadouci U¢inky (znamé také jako
nezadouci udalosti) vasich Iék a neuklada ani nezasila
zaznamy o nich. Veskeré dotazy nebo obavy tykajici se
vaseho zdravotniho stavu konzultujte se svym lékarem.
Prislusné kontaktni idaje na vyrobce vaseho léku
naleznete na webovych strankach vyrobce. Pokud se

13


mailto:help@florio.com.
mailto:help@florio.com

vyskytne jakakoli zdvada v obsahu nebo funkci aplikace
florio PNH, neprodlené napiste e-mail na
help@florio.com.

13. Minimalni pozadavky na IT
Aplikace florio PNH vyzaduje pfipojeni k internetu.

Aplikace florio PNH vyzaduje minimalné jeden z
nasledujicich operacnich systémi:

e iPhone: podporuje nejnovéjsi hlavni verzi
operaéniho systému iOS a alespori jednu nizsi
verzi nebo

e Android: 10.0 a vyssi verze.
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S Zadostmi a technickymi dotazy anebo pokud byste
radi tiSténou verzi navodu k pouziti, se obracejte e-
mailem na adresu help@florio.com.

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Miinchen

Némecko
www.florio.com

aplikace v systému iOS:

UDI | (01) 04260748180082 (8012) V1.3.0
aplikace v systému Android:

(01) 04260748180099 (8012) V1.3.0
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