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Przeznaczenie

florio PNH to oprogramowanie przeznaczone do
wspierania samodzielnego leczenia pacjentow

z napadowa nocna hemoglobinurig (paroxysmal
nocturnal haemoglobinuria, PNH) w celu
ztagodzenia obcigzenia choroba. Mozna to
osiagnaé, pomagajac pacjentom w sledzeniu zadan
zwigzanych z kontrolowaniem PNH, rejestrujac
dane zwigzane z choroba, w tym zwigzanym z nig
leczeniem, a takze pomagajac im w lepszym
zrozumieniu swojego stanu.

florio PNH umozliwia pacjentom rejestrowanie,
organizowanie i przegladanie informacji o stanie
zdrowia. Pacjenci maja takze mozliwos¢
gromadzenia i prezentowania informacji na temat
stanu swojego zdrowia na przestrzeni czasu.

Wskazanie Napadowa nocna hemoglobinuria (PNH)
Kryteria doboru Wszyscy pacjenci, u ktérych rozpoznano
pacjentéw napadowa nocng hemoglobinurie, ktérzy osiagneli

petnoletnos¢ w swoim kraju i sa leczeni
inhibitorami C3/C5.

Rodzaj i czas
stosowania

Aplikacja florio PNH jest przeznaczona do
czestego uzywania przez uzytkownikéw w ich
typowym, codziennym srodowisku spotecznym.

Okres eksploatacji

Przewidywany okres eksploatacji aplikacji
florio PNH wynosi 1 rok.

Przeciwwskazania

Oprogramowanie florio PNH nie jest przeznaczone
do stosowania przez pacjentéw cierpigcych na
choroby inne niz PNH. Ponadto pacjent nie moze
by¢ prawnie zaklasyfikowany jako osoba
niepetnoletnia, czyli osoba, ktéra nie osiagneta
petnoletnosci w swoim kraju.

Zdarzenia
niepozadane

Nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych
zwiazanych z oprogramowaniem florio PNH.

Ostrzezenia

Jak dotad nie zidentyfikowano ostrzezen.

Srodki ostroznosci

Wprowadzenie niewtasciwych informacji do
aplikacji moze doprowadzi¢ do wyswietlenia
btednych danych w aplikacji. Btedne
przypomnienia o lekach moga prowadzi¢ do
podania zbyt matej lub zbyt duzej dawki. Moze to
by¢ réwniez spowodowane problemami z
tacznoscia, btedami aplikacji, nieautoryzowanym
dostepem lub cyberatakami. Jesli uwazasz, ze
informacje wyswietlane w aplikacji nie s3 zgodne z
zaleconym leczeniem, prosimy o przestrzeganie
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przepisanego leczenia i skonsultowanie sie z
lekarzem.

Upewnij sie, ze zawsze instalujesz najnowsza
wersje oprogramowania florio PNH.

Aplikacji florio PNH nalezy uzywac wytacznie
zgodnie z przeznaczeniem.

Jesli uzytkownik udostepnia raport dotyczacy
pacjenta, powinien pamietac o doktadnym
sprawdzeniu adresu e-mail. Udostepnienie raportu
pacjenta niewtasciwemu odbiorcy moze zagrozic¢
ujawnieniem danych osobowych.

Upewnij sie, ze Twoje dane logowania sg
bezpieczne. Udostepnianie danych logowania
innym osobom moze zagrozi¢ ujawnieniem danych
osobowych.
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1. Informacje o oprogramowaniu florio PNH
florio PNH to cyfrowy dzienniczek umozliwiajgcy

uzytkownikom $ledzenie danych zwigzanych

z PNH i uzyskiwanie odpowiednich informacji na temat
ich zdrowia. Uzytkownicy moga rejestrowac i sledzi¢
przyjmowane leki, wyniki badan krwi i skutki PNH, takie
jak zmeczenie, bél i ciemny mocz. Przeszte i
zaplanowane dzienniki mozna przegladaé na osi czasu
aplikacji. Uzytkownicy mogg ustawic¢ przypomnienia o
lekach, aby poméc sobie w zarzadzaniu codziennymi
zadaniami zwigzanymi z PNH. Uzytkownicy moga
wygenerowac raport o stanie zdrowia, ktéry wizualizuje
dane zarejestrowane w dzienniku, aby obserwowac
Zzmiany w czasie w przejrzystym i wizualnym formacie.
Oprogramowanie florio PNH nie zapewnia porad
medycznych.

2. Rozpoczecie uzytkowania
Pobierz aplikacje florio PNH ze sklepu Apple App Store

lub Google Play. Upewnij sie, ze nie korzystasz z
zadnego innego zrédta oprogramowania.

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na
ekranach i potwierdz regulamin aplikacji. Zat6z konto,
wpisujac adres e-mail oraz pseudonim i wybierajac
hasto. florio PNH nie wymaga podania prawdziwego
imienia i nazwiska.



3. Ekran gtowny

Na ekranie gtéwnym sg wyswietlane ostatnio
wprowadzone wyniki badan krwi oraz ich zmiany w
pordwnaniu z poprzednim pomiarem. Po prostu
przesun palcem w lewo, aby przetaczy¢ widok z
hemoglobiny na poziomy LDH. Dodatkowo
wyswietlane sg przypomnienia o lekach zaplanowanych
na ten dzien. Dotknij opcji ,Chcesz cos zarejestrowac?”,
aby zapisac¢ zdarzenia.

4. Menu

Dostep do menu gtéwnego mozna uzyskac, dotykajac

symbolu menu e w lewym gérnym rogu ekranu
gtéwnego lub przesuwajac palcem od lewej strony
ekranu. Menu zapewnia dostep do sekcji Strona
gtdéwna, Os czasu, Raport o stanie zdrowia, Plan
leczenia i Ustawienia.

5. Planleczenia

Dotknij opcji ,Plan leczenia” w menu gtéwnym i wybierz
opcje ,Dodaj plan leczenia”. Tutaj mozesz ustawi¢ nowy
i przejrzec istniejgcy plan leczenia. Postepuj zgodnie z
instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby dokonczy¢
konfiguracje.

florio PNH nie podaje konkretnych zalecen dotyczacych
leczenia uzytkownikowi ani jego lekarzowi. Aplikacja
nie ma zastepowac porady lekarza ani zespotu
medycznego. W przypadku jakichkolwiek probleméw
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zdrowotnych nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z
lekarzem lub zespotem medycznym. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych aplikacji florio PNH,
skontaktuj sie z nami pod adresem help@florio.com.

5.1.Przypomnienia o lekach
Podczas konfigurowania planu leczenia mozna ustawic
przypomnienia o lekach. Aby otrzymywac
przypomnienia o lekach, musisz zezwoli¢ aplikacji
florio PNH w ustawieniach telefonu na wysytanie
powiadomien push.
Leki nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami
lekarza.

5.2.Edytowanie lub usuwanie planu
leczenia

Otwodrz menu gtéwne, dotknij opcji ,Plan leczenia” i
wybierz plan leczenia, ktory chcesz edytowaé. Dotknij
opcji ,Edytuj”, aby zmieni¢ date zakonczenia lub
zaktualizowac przypomnienia o lekach. Potwierdz,
dotykajac opcji ,Zapisz”. Dotykajac opcji ,Usun ten plan
leczenia”, mozna usunaé wytacznie plany leczenia z
przyszta datg rozpoczecia. Biezace plany leczenia
mozna zakonczy¢, ustalajgc odpowiednia date
zakonczenia.

6. Rejestrowanie zdarzen
Aby rejestrowac zdarzenia, takie jak leki, wyniki badan

krwi i dzienniki osobiste, konieczne bedzie potaczenie z
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Internetem.

6.1.Lek

Zapisz przyjmowane leki w aplikacji florio PNH z
poziomu przypomnienia o lekach na ekranie gtéwnym,
dotykajac opcji ,Chcesz cos zarejestrowac?” na ekranie
gtéwnym lub wybierajgc odpowiedni zaplanowany lek
na osi czasu. Postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranach, aby zakoniczy¢
rejestrowanie.

6.2.Wyniki badan krwi

Dotknij opcji ,Chcesz cos zarejestrowac?” na ekranie
gtéwnym, aby zapisac wyniki badan krwi. Postepu;j
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranach, aby
zakonczyc¢ rejestrowanie. Wyniki badan krwi sa
wyswietlane w réznych jednostkach miary, w zaleznosci
od kraju. Alternatywnie poziomy hemoglobiny i LDH
mozna takze rejestrowac na ,Osi czasu”, dotykajac
symbolu ,+” w prawym gérnym rogu ekranu.

6.3.Dzienniki osobiste (np. zmeczenie lub
bol)
Na ekranie gtéwnym dotknij opcji ,Chcesz cos
zarejestrowac?” i wybierz ,,Dzienniki osobiste”.
Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na
ekranach, aby zakoniczy¢ rejestrowanie. Informacje w
»2dziennikach osobistych” mozna takze rejestrowac na
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,Osi czasu”, dotykajgc symbolu ,+” w prawym gérnym
rogu ekranu.

7. Usuwanie dziennikow

Szczegoty konkretnego dziennika mozna przegladad,
wybierajac go na,Osi czasu”. Jesli podczas
wprowadzania danych pojawit sie btad, nalezy usungé
istniejacy dziennik. Na ,Osi czasu” wybierz dziennik,
ktéry chcesz usunaé, dotknij opcji ,Usun ten dziennik” i
potwierdz, wybierajac ,Usun”.

8. Wizualizacja danych

8.1.0¢ czasu
Przejdz do menu gtéwnego i dotknij opcji ,O$ czasu”.
Wyswietli sie podsumowanie zarejestrowanych danych,
w tym lekéw, wynikow badan krwi i dziennikéw
osobistych. Przewijaj w gore lub w dét, aby sprawdzié
wczesdniejsze dzienniki lub zaplanowane leki. Mozna
dotknac¢ wpisow, aby sprawdzié zapisane dane i
przejrze¢ dodatkowe szczegbty.

8.2.Raport o stanie zdrowia
Raport o stanie zdrowia to wizualne podsumowanie

lekéw, wynikéw badan krwi i dziennikéw osobistych,
zawierajgce zestawienie i podsumowanie
najwazniejszych zarejestrowanych danych, w tym
wszelkich pominietych dziennikéw. Raport o stanie
zdrowia mozna wygenerowad, przechodzac do ekranu
»Raport o stanie zdrowia” z menu gtéwnego. Raport
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mozna wygenerowac za okres 60 dni, wybierajgc date
rozpoczecia raportu. Mozna takze wpisac opcjonalna
nazwe, ktéra bedzie pojawiac sie w raporcie - nazwa ta
nie jest przechowywana przez florio PNH. Po
ustawieniu parametréw mozna dotknaé opcji ,Utwoérz
raport”, aby wygenerowac raport o stanie zdrowia w
formacie PDF.

Jesli zdecydujesz sie udostepnic raport o stanie
zdrowia, mozesz skorzystac¢ z natywnej funkgji
udostepniania na smartfonie. Pojawig sie wyskakujace
ikony pokazujace mozliwe aplikacje komunikacyjne (np.
wiadomosé, e-mail, WhatsApp), ktorych mozna uzyc,
aby udostepnic¢ raport wybranemu odbiorcy, np.
lekarzowii.
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9. Objasnienie symboli

Symbol

Objasnienie

MD

Wyréb medyczny

q3

Wskazuje zgodnosé¢ z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej zgodnie z definicjaw
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych

wl

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego zgodnie z definicjaw
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych

UDI

Unikatowy identyfikator wyrobu

Oznacza wyréb medyczny, ktéry moze
by¢ uzywany wielokrotnie u jednego
pacjenta

v

Symbol wskazujacy, ze system wymaga
aktualizacji

Wskazuje, ze oryginalne informacje o
wyrobie medycznym zostaty poddane
ttumaczeniu, ktére uzupetnia lub
zastepuje informacje oryginalne
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10. Ochronadanych

10.1. Chron swoje dane

— Podejmij uzasadnione dziatania, aby

_J\/ zabezpieczy¢ aplikacje florio PNH przed
nieuprawnionym dostepem, np. we
wtasciwym czasie i regularnie wykonuj
aktualizacje oprogramowania, skonfiguruj
ochrone hastem lub uwierzytelnianie
biometryczne swojego telefonu i korzystaj z
szyfrowania urzadzenia.
Funkcje zabezpieczen aplikacji florio PNH
mozna aktywowaé w ustawieniach telefonu
komodrkowego.

10.2. Ochrona danych w aplikacji

Wiecej informacji na temat ochrony danych mozna
znalez¢ w ,Polityce prywatnosci” i ,Warunkach
korzystania” dotyczacych aplikacji florio PNH
dostepnych pod adresem https://docs.florio-
pnh.com/legal/pl-PL/florio-pnh-privacy-policy.pdf oraz
https://docs.florio-pnh.com/legal/pl-PL/florio-pnh-
terms-of-use.pdf.

10.3. Komisja ds. zarzadzania danymi
W celu zapewnienia poprawy leczenia PNH Twoje dane

mogg zosta¢ wykorzystane w badaniach medycznych w
postaci uniemozliwiajacej identyfikacje. Informacje te
moga by¢ wykorzystywane wytacznie do celéw badan
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medycznych i sg zarzadzane przez niezalezng
zewnetrznag komisje ds. zarzadzania danymi sktadajaca
sie z miedzynarodowych ekspertéw medycznych

oraz przedstawicieli stowarzyszen pacjentow.

11. Usuniecie konta
Aby usunac konto, otworz ,Ustawienia” w menu

gtéwnym i wybierz opcje ,Ustawienia konta”. Dotknij
opcji ,Usun konto” i postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranach. W dowolnym momencie
mozesz usuna¢ aplikacje ze swojego urzadzenia.

12. Sytuacje nagte, incydenty i zdarzenia
niepozadane
W nagtych przypadkach medycznych nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub wybraé numer
alarmowy. W razie jakichkolwiek nieprawidtowosci w
tresci aplikacji florio PNH lub podejrzen dotyczacych
zdarzen zwigzanych z bezpieczeristwem nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z producentem pod
adresem help@florio.com. W razie powaznych
incydentéw nalezy skontaktowad sie z producentem
pod adresem help@florio.com oraz z wtasciwymi
wtadzami lokalnymi.
florio PNH nie jest narzedziem przeznaczonym do
zgtaszania podejrzewanych dziatan niepozadanych
leku, a takze nie przechowuje i nie przesyta zgtoszen o
zdarzeniach niepozadanych. W przypadku
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jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych stanu
zdrowia nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Odpowiednie dane do kontaktu z producentem leku
mozna znalez¢ na stronie internetowej producenta.

W przypadku jakichkolwiek btedéw dotyczacych tresci
lub funkcji florio PNH nalezy niezwtocznie wystac
wiadomos¢ e-mail na adres help@florio.com.

13. Minimalne wymagania IT
Do korzystania z aplikacji florio PNH wymagane jest

potaczenie internetowe.
florio PNH wymaga jednego z nastepujacych
minimalnych systeméw operacyjnych:
e iPhone: obstuga najnowszej gtéwnej wersji iOS i
co najmniej jedno z ponizszych; lub
e Android: 10.0 i nowszy.
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W przypadku présb, zapytan i pytan technicznych lub
jesli wolisz drukowang wersje instrukcji uzywania,
wyslij wiadomos¢ e-mail na adres help@florio.com.

wl

UDI

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Monachium

Niemcy

www.florio.com

Aplikacja na system iOS:

(01) 04260748180082 (8012) V1.3.0
Aplikacja na system Android

(01) 04260748180099 (8012), wer. 1.3.0
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