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Verwendungs-
zweck

florio PNH ist eine Software mit dem Zweck, Patienten
mit paroxysmaler nichtlicher Hamoglobinurie (PNH)
bei der Selbstversorgung zu unterstitzen, um ihre
Krankheitslast zu reduzieren. Dies wird dadurch
erreicht, dass die Patienten dabei unterstutzt werden,
Aufgaben im Zusammenhang mit der PNH-Versorgung
zu erfassen, krankheitsbezogene Daten und
Behandlungen zu protokollieren und ihre Erkrankung
besser zu verstehen.

Mit florio PNH kénnen die Patienten ihre
Gesundheitsinformationen erfassen, organisieren und
kontrollieren. Sie sind damit auch in der Lage, diese
Informationen zu sammeln und im Tagebuch
darzustellen.

Indikation

Paroxysmale nichtliche Hamoglobinurie (PNH)

Patientenaus-
wabhlkriterien

Alle Patienten mit der Diagnose paroxysmale
nachtliche Hamoglobinurie, die die Volljihrigkeit in
ihrem jeweiligen Land erreicht haben und mit C3/C5-
Inhibitoren behandelt werden.

Art und Dauer
der

Florio PNH ist dazu gedacht, von ihren Nutzern im
typischen alltaglichen sozialen Umfeld haufig

Anwendung verwendet zu werden.

Nutzungs- Die erwartete Nutzungsdauer von florio PNH betragt
dauer 1Jahr.

Gegen- florio PNH ist nicht zur Verwendung durch Patienten
anzeigen mit anderen Krankheiten als PNH bestimmt.

(wann das AuBerdem darf der Patient bzw. die Patientin rechtlich
Produkt nicht nicht minderjahrig sein, definiert als noch nicht
verwendet erreichte Volljahrigkeit in ihrem jeweiligen Land.

werden sollte)

Neben-
wirkungen

Far florio PNH wurden keine Nebenwirkungen
berichtet.

Warnhinweise

Bisher sind keine Warnhinweise bekannt.

VorsichtsmaR-
nahmen

Die Eingabe falscher Informationen in die App kann zur
Anzeige fehlerhafter Daten in der App fihren.
Fehlerhafte Erinnerungsmitteilungen fir
Medikamenteneinnahmen kénnen zu einer
Unterdosierung oder Uberdosierung Deiner
Medikamente fiihren. Dies kann auch durch
Verbindungsprobleme, Anwendungsfehler,
unerlaubten Zugriff oder Cyberangriffe verursacht
werden. Wenn Du das Geflihl hast, dass die in der App
angezeigten Informationen nicht Deiner verordneten
Therapie entsprechen, halte Dich bitte an die
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verordnete Therapie und sprich dariber mit Deinem
Arzt/Deiner Arztin.

Bitte stelle sicher, dass Du immer die aktuellste
Version von florio PNH installiert hast.

Bitte verwende florio PNH nur in Ubereinstimmung
mit dem vorgesehenen Verwendungszweck.

Bitte die E-Mail-Adresse immer doppelt prifen, wenn
Du Deinen Patientenbericht versendest. Wenn Du ihn
an den falschen Empfanger schickst, kann dies die
Sicherheit Deiner personenbezogenen Daten
gefdhrden.

Bitte bewahre Deine Zugangsdaten an einem sicheren
Ort auf. Die Weitergabe Deiner Zugangsdaten an
andere Personen kann die Sicherheit Deiner
personenbezogenen Daten gefdhrden.
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1. Uber florio PNH
florio PNH ist ein digitales Tagebuch, mit dem PNH-

bezogene Daten erfasst werden kdnnen, um relevante
Erkenntnisse Uber die Erkrankung zu gewinnen. Die
Nutzer konnen ihre Medikamenteneinnahmen,
Blutwerte und Auswirkungen der PNH, wie Miidigkeit,
Schmerzen und dunkel gefarbter Urin eintragen.
Vergangene und geplante Eintrage kénnenim
Tagebuch in der App eingesehen werden. Es kann die
Erinnerungsfunktion fiir Medikamenteneinnahmen
eingestellt werden, um den Patienten oder die Patientin
mit PNH bei der Bewiéltigung ihrer taglichen PNH-
Aufgaben zu helfen. Die Nutzer kdnnen einen
Gesundheitsbericht erstellen, der die von ihnen ins
Tagebuch eingetragenen Informationen visuell
darstellt, um Veranderungen im Tagebuch deutlich
visualisiert zu erkennen.

florio PNH bietet keine medizinische Beratung.

2. Erste Schritte
Lade die florio PNH App aus dem Apple App Store oder

dem Google Play Store herunter. Bitte keine andere
Quelle fiir den Download verwenden.

Befolge die Anweisungen auf dem Display und
bestatige die Nutzungsbedingungen der App. Richte Dir
durch Eingabe Deiner E-Mail-Adresse, Deines
Benutzernamens und eines Passworts ein Konto ein.
florio PNH benétigt nicht Deinen tatsachlichen Namen.
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3. Startseite
Die Startseite zeigt Deine zuletzt eingetragenen

Blutwerte und wie sie sich gegenliber der letzten
Messung verandert haben. Durch Wischen nach Links
wechselt die Ansicht vom Hamoglobin zu den LDH-
Werten. AuBerdem werden Erinnerungsmitteilungen
fir Medikamenteneinnahmen, die flir diesen Tag
anstehen, angezeigt. Tippe auf ,Etwas eintragen?”, um
Ereignisse zu protokollieren.

4. Meni

Du gelangst ins Hauptment, indem Du das Mentisymbol

e in der oberen linken Ecke der Startseite antippst
oder vom linken Rand des Displays nach innen wischst.
Uber das Menii erhaltst Du Zugriff zu den Bereichen
Startseite, Tagebuch, Gesundheitsbericht, Therapieplan
und Einstellungen.

5. Therapieplan

Tippe im Hauptmeni auf , Therapieplan® und wahle
,Einen Therapieplan hinzufiigen®. Hier kannst Du einen
neuen Therapieplan einrichten und einen bestehenden
Uberprifen. Folge den Anweisungen auf dem Display,
um die Einrichtung abzuschlieRen.

florio PNH gibt keine spezifischen
Behandlungsempfehlungen flr Nutzer oder deren
Arzte. Die App ist nicht dafiir gedacht, anstelle einer
Beratung durch Deinen Arzt oder Dein Arzteteam

6



verwendet zu werden. Bei gesundheitsbezogenen
Problemen solltest Du unverziglich Deinen Arzt bzw.
Deine Arztin oder Dein Arzteteam kontaktieren. Bei
Fragen zu florio PNH kontaktiere uns bitte unter
help@florio.com.

5.1.Erinnerungsfunktion fiir die
Medikamenteneinnahme

Waihrend der Einrichtung Deines Therapieplans kannst
Du Erinnerungsmitteilungen einstellen. Um diese zu
erhalten, musst Du florio PNH in den Einstellungen
Deines Mobiltelefons die Erlaubnis erteilen, Dir Push-
Nachrichten zu senden.
Bitte nimm Deine Medikamente immer nach
Verordnung Deines Arztes bzw. Deiner Arztin.

5.2.Einen Therapieplan bearbeiten oder

) I6schen
Offne das Hauptmend, tippe auf ,Therapieplan® und

waihle den Therapieplan aus, den Du bearbeiten
mochtest. Tippe auf ,,Bearbeiten, um das Enddatum zu
andern oder die Erinnerungsmitteilungen zu
aktualisieren. Durch Tippen auf ,Speichern“ bestatigen.
Nur Therapiepldne mit einem Startdatum in der
Zukunft kénnen durch Tippen auf ,Diesen Therapieplan
[6schen” geldscht werden. Laufende Therapieplane
kénnen durch Festlegung des jeweiligen Enddatums
beendet werden.



6. Ereignisse erfassen
Du benétigst eine Internetverbindung, um Ereignisse

wie Medikamenteneinnahmen, Blutwerte und
personliche Eintrage zu protokollieren.

6.1.Medikamente

Erfasse Deine Medikamente in florio PNH ausgehend
von der Erinnerungsmitteilung auf der Startseite, indem
Du dort auf ,Etwas eintragen?” tippst oder in Deinem
Tagebuch die entsprechende anstehende
Medikamenteneinnahme auswahlst. Folge den
Anweisungen auf dem Display, um die Eintragung
fertigzustellen.

6.2.Blutwerte

Tippe auf ,Etwas eintragen?” auf der Startseite, um
Blutwerte zu protokollieren. Folge den Anweisungen
auf dem Display, um die Eintragung fertigzustellen. Die
Blutwerte werden je nach Land in unterschiedlichen
MaReinheiten angezeigt. Alternativ kannst Du
Hamoglobin- und LDH-Werte auch in Deinem
Tagebuch erfassen, indem Du dort auf das ,,+* in der
oberen rechten Ecke des Displays tippst.



6.3.Personliche Eintrage (z. B. Mudigkeit

oder Schmerzen)
Tippe auf der Startseite auf ,Etwas eintragen?” und

wahle ,Personliche Eintrage“. Folge den Anweisungen
auf dem Display, um die Eintragung fertigzustellen.
Alternativ kannst Du ,Personliche Eintrage“ auch in
Deinem Tagebuch erfassen, indem Du dort auf das ,+*
in der oberen rechten Ecke des Displays tippst.

7. Eintrage l6schen
Die Details eines bestimmten Eintrags kannst Du

einsehen, indem Du diesen in Deinem Tagebuch
auswahlst. Falls Du bei der Dateneingabe einen Fehler
gemacht hast, musst Du den vorhandenen Eintrag
[6schen. Wihle in Deinem Tagebuch den Eintrag aus,
den Du I6schen mdchtest, tippe auf ,Diesen Eintrag
I6schen” und bestatige durch die Auswahl von
,Loschen”.

8. Daten visuell aufbereiten

8.1.Tagebuch
Gehe ins Hauptmeni und tippe dort auf Tagebuch. Es

erscheint eine Zusammenfassung Deiner erfassten
Daten, einschlie3lich der Medikamente, Blutwerte und
personlichen Eintrage. Du kannst nach oben und unten
scrollen, um die vergangenen oder geplanten
Medikamenteneinnahmen zu sehen. Du kannst auf die
Eintrage tippen, um die erfassten Daten zu priifen und
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weitere Details einzusehen.

8.2.Gesundheitsbericht
Dein Gesundheitsbericht ist eine visuell aufbereitete

Zusammenfassung Deiner Medikamenteneinnahmen,
Blutwerte und personlichen Eintrage, in der wichtige
protokollierte Daten, einschlieB3lich fehlender Eintrage,
gesammelt und Ubersichtlich dargestellt werden. Einen
Gesundheitsbericht kannst Du erstellen, indem Du vom
Hauptmeni zur Ansicht ,Gesundheitsbericht” gehst. Du
kannst den Bericht flir einen Zeitraum von 60 Tagen
erstellen; dazu musst Du nur das Datum auswahlen, an
dem der Bericht starten soll. Du kannst auch eine
optionale Bezeichnung eingeben, die auf dem Bericht
erscheinen soll. Diese Bezeichnung wird von florio PNH
nicht gespeichert. Sobald die Parameter eingestellt
sind, tippe auf ,Bericht erstellen®, um Deinen
Gesundheitsbericht als PDF-Datei zu generieren.
Wenn Du Deinen Gesundheitsbericht an jemanden
weiterleiten moéchtest, kannst Du dafiir die Teilen-
Funktion Deines Smartphones benutzen. Du siehst
Pop-up-Symbole, die die moglichen
Kommunikationsanwendungen (z. B. Nachrichten, E-
Mail, WhatsApp) zeigen, mit denen Du Deinen Bericht
an einen Empfianger Deiner Wahl, wie Deine Arzte,
weiterleiten kannst.
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9. Erlduterung der Symbole

Symbol

Erlauterung

MD

Medizinprodukt

q3

Verweist auf die Konformitat mit der
Kennnummer der benannten Stelle
gemal der Medizinprodukteverordnung
(EU) 2017/745

wl

Weist den Medizinproduktehersteller
gemald der Definitionin der
Medizinprodukteverordnung (EU)
2017/745 aus

UDI

Einmalige Produktkennung (UDI)

Verweist auf ein Medizinprodukt, das bei
einem Patienten oder einer Patientin
mehrmals angewendet werden kann

<

Symbol zeigt an, dass das System
aktualisiert werden muss

[Al-[

Weist darauf hin, dass die ursprtingliche
Medizinproduktinformation Gibersetzt
wurde und diese Ubersetzung die
Originalinformation erganzt oder ersetzt
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10. Datenschutz
10.1. Schiitze Deine Daten

— Ergreife angemessene Mafl3nahmen zum

_J\/ Schutz Deiner florio PNH App vor
unbefugtem Zugriff, z. B. durch die
regelmaBige, zeitnahe Installation von
Softwareupdates, Einrichtung eines
Passwortschutzes oder einer biometrischen
Authentifizierung Deines Mobiltelefons
und Verwendung der
Gerateverschlisselung.
In den Einstellungen Deines Mobiltelefons
kannst Du Sicherheitsfunktionen fiir die
florio PNH App aktivieren.

10.2. Datenschutzin der App
Weitere Informationen zum Datenschutz findest Du in

der ,Datenschutzerklarung” und den
»,Nutzungsbedingungen® fiir florio PNH unter
https://docs.florio-pnh.com/legal/de-DE/florio-pnh-
privacy-policy.pdf bzw. https://docs.florio-
pnh.com/legal/de-DE/florio-pnh-terms-of-use.pdf.

10.3. Data Governance Board
Um die Versorgung von Patienten mit PNH zu

verbessern, konnen Deine nicht-identifizierbaren
Daten einen Beitrag zur medizinischen Forschung
leisten. Diese Informationen kénnen nur fur
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medizinische Forschungszwecke verwendet werden
und sie werden von einem unabhangigen externen
Datenschutzgremium (sog. Data Governance Board)
verwaltet, das aus internationalen medizinischen
Experten und Vertretern von Patientenorganisationen
zusammengesetzt ist.

11. Kontoléschung
Wenn Du Dein Konto |6schen mochtest, 6ffne im

Hauptmeni die ,Einstellungen” und wahle
,Kontoeinstellungen® aus. Tippe auf ,Konto I6schen*
und folge den Anweisungen auf dem Display. Du kannst
die App jederzeit von Deinem Gerat [6schen.

12. Notfalle, Vorkommnisse und

unerwiinschte Ereignisse
Im Falle eines medizinischen Notfalls kontaktiere bitte

Deinen Arzt bzw. Deine Arztin oder wihle den Notruf.
Wenn ein Fehler vorliegt in Bezug auf den Inhalt von
florio PNH oder der Verdacht auf ein
Sicherheitsvorkommnis besteht, sollte umgehend der
Hersteller informiert werden unter help@florio.com.
Bei schwerwiegenden Vorkommnissen wende Dich
bitte an den Hersteller unter help@florio.com und an
Deine landesspezifische zustandige Behorde.

florio PNH kann nicht fiir die Meldung eines Verdachts
auf Nebenwirkungen Deiner Medikamente verwendet
werden und wird Aufzeichnungen dariiber nicht
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speichern oder melden. Bitte wende Dich bei allen
Fragen oder Anliegen zu Deinem Gesundheitszustand
an Deinen Arzt/Deine Arztin. Relevante Kontaktdaten
des Herstellers Deines Medikaments sind auf der
jeweiligen Internetseite des Herstellers zu finden. Im
Falle eines Fehlers in Bezug auf den Inhalt oder die
Funktionalitat von florio PNH wende Dich bitte
umgehend an help@florio.com.

13. Mindestsystemvoraussetzungen
Fir den Gebrauch von florio PNH ist eine

Internetverbindung notwendig.
Betriebssystem-Mindestvoraussetzungen:
e iPhone: es wird die neueste iOS-Hauptversion
und mindestens eine darunter unterstiitzt
¢ Android: 10.0 und héher.
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Fir Anfragen und technische Fragen oder wenn Du ein
gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanleitung erhalten
mochtest, wende Dich bitte per E-Mail an
help@florio.com.

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Miinchen

Deutschland
www.florio.com

iOS App:

UDI| (01) 04260748180082 (8012) V1.3.0
Android App

(01) 04260748180099 (8012) V1.3.0
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