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Finalidade
prevista

florio TRICARE é uma solucao digital de apoio para
pessoas que vivem com hipertrigliceridemia grave
(sHTG), incluindo a sindrome de quilomicronemia
familiar (FCS), uma doenca grave dos lipidos no
sangue, para aliviar o fardo diario que a doenca
representa.

florio TRICARE permite aos utilizadores leigos
registar e organizar as suas informacoes de salde e
tratamento, sintomas relacionados com a doenca,
medicacdo e resultados de diagndstico, para apoiar a
gestado da sua condicgio. florio TRICARE permite aos
utilizadores leigos e aos utilizadores profissionais
consultar informacao contextualizada sobre o
tratamento, resultados individuais do tratamento,
tendéncias e andlises personalizadas.

A aplicacdo nao fornece recomendagdes de
tratamento especificas ao utilizador ou aos seus
profissionais de salde.

Indicacbes

Hipertrigliceridemia grave (sHTG), incluindo a
sindrome de quilomicronemia familiar (FCS).

Contraindicagdo

florio TRICARE néo se destina a ser utilizado por
utilizadores com uma doenca diferente de
hipertrigliceridemia grave (sHTG), incluindo a
sindrome de quilomicronemia familiar (FCS).

Critérios de Utilizador da app: Doentes diagnosticados com
selecdo dos hipertrigliceridemia grave ou sindrome de
doentes quilomicronemia familiar (> 18 anos).

Efeitos Nao foram identificados efeitos secundarios para a
secundarios florio TRICARE.

Avisos Até a data ndo foram identificados avisos.
Precaugoes Aintroducio de informacgdes erradas na app pode

levar a apresentacao de dados e notificagcdes
incorretos na app. Isto também pode ser causado por
problemas de conectividade, erros na aplicacdo ou
ciberataques. Se as informacdes apresentadas na app
nao estiverem em conformidade com o tratamento
prescrito, deve seguir-se o tratamento prescrito e
consultar o médico. Certifica-te sempre de que esta
instalada a versdo mais recente da florio TRICARE.

Utiliza a florio TRICARE apenas de acordo com a
finalidade prevista.

Mantém as tuas credenciais de inicio de sessdo em
seguranca. A partilha das informacdes de inicio de




sessao com outras pessoas pode comprometer os
dados pessoais.

Vida atil

A vida util esperada do dispositivo é de 2 anos.
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1. Sobre aflorio TRICARE

A app florio TRICARE combina a monitorizacdo da
condicdo e o acompanhamento dos habitos alimentares
numa Unica solucao digital. As analises e visualizacoes
dos dados que registares foram concebidas para te
apoiar na autogestao da doenca.

A app florio TRICARE precisa de ligacao a internet.

2. Comecar ausar

Descarrega a app florio TRICARE da loja Apple App
Store ou Google Play Store. Assegura-te de que nao
descarregas a aplicacdo de outra fonte.

Configura a conta introduzindo o teu endereco de e-
mail e escolhendo uma palavra-passe. Por motivos de
seguranca, a app utiliza a autenticacdo de dois fatores.
Segue as instrucoes no ecra e aceita os termos e
condicdes da app.

3. Paginainicial e menu
O ecra "Paginainicial" fornece-te as seguintes

informacoes:

e Barrade pesquisa para acompanhamento da
nutricao

e Atuasecciode medicacdo paracontrolares a
tua medicacao

e Explorareceitas e assinala aquelas de que
gostaste

e Dicasetruques paraatuadieta
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Utiliza o menu na parte inferior para acederes as
seccoes @ Inicio, @Tendéncias, Receitas e @

Definicoes. Usa o botao de sinal mais ° pararegistar
eventos.

4. Plano de tratamento

4.1.Configuracao
Depois de criares a tua conta, ser-te-a pedido que
preenchas o teu plano de tratamento. Segue os passos
indicados no ecra para concluires a configuracao.
Para acederes a seccdo e adicionares um plano de

tratamento, seleciona @ Definicoes no menu e tocaem
“Plano de tratamento”.

4.2.Lembretes de medicacao
Durante a criacdo do teu plano de tratamento, é

possivel definir lembretes de medicacio. Se
pretenderes ativa-los mais tarde, segue as instrucoes na
seccdo seguinte sobre como editar um plano de
tratamento. Uma vez ativado, receberas lembretes a
hora que definires.

Para receberes lembretes de medicacao, é necessario
dar permissao a florio TRICARE, através das definicoes
do telemével.

Toma sempre os medicamentos conforme prescrito
pelo médico.



4.3.Editar, terminar ou apagar um plano de

tratamento

Seleciona @ Definicoes no menu e toca em "Plano de
tratamento". Seleciona o plano de tratamento que
pretendes editar, terminar ou apagar.

Editar: Edita um plano de tratamento se
cometeste um erro ou se pretenderes
ativar/desativar lembretes. Tocaem "Editar" e
altera os campos relevantes. Se alteraste a dose
ou a frequéncia, para acompanhar as alteracoes,
florio TRICARE terminard o teu plano de
tratamento atual e guardard um novo com as
tuas atualizacoes.

Terminar: Termina um plano de tratamento se
iniciaste uma nova medicacao, dose ou
intervalo. Tocaem "Terminar", seleciona a data
de fim e confirma.

Apagar: Nao é necessario apagares planos de
tratamento anteriores. Eles farao parte do teu
histérico de planos de tratamento e constituirao
informacao valiosa ao longo do tempo.
Recomendamos que apagues planos de
tratamento apenas se cometeste um erro que
nado possa ser corrigido. Se realmente pretendes
apagar um plano de tratamento, tem em
atencao que sé podem ser apagados planos de
tratamento com uma data de inicio no futuro ou
planos de tratamento ja terminados. Tocaem
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"Apagar este plano de tratamento".

5. Receitas

Seleciona &~ Receitas no menu. Aqui podes explorar
uma variedade de receitas diferentes para pequeno-
almoco, almoco, jantar e lanches. A seccao também
disponibiliza planos diarios para diferentes niveis de
energia com base na tua ingestao calérica planeada.

6. Registo de eventos

Toca no botao de sinal mais e no ecrainicial e segue
as instrucoes nos ecras.

6.1.Registo alimentar
Regista as tuas refeicoes através da barra de pesquisa

na parte superior do ecra inicial ou do botdo de sinal de
mais na parte inferior, para acompanhares a tua
ingestao de gorduras e calorias. Podes introduzir
alimentos, ingredientes ou nomes de pratos, utilizar a
camara para ler codigos de barras ou a tua refeicdo
completa, ou selecionar o assistente de voz para
registares as tuas refeicoes. Segue as instrucoes no ecra
para concluir o registo. S6 podes utilizar um método de
registo de cada vez. Conclui o teu registo atual antes de
utilizares um método diferente.
O reconhecimento de imagem através da tua camara
utiliza IA (inteligéncia artificial). Revé os itens e ajusta
os tamanhos das porcdes conforme necessario, uma vez
9



gue a informacao pode ser inexata.

6.2.Biomarcadores
Podes registar triglicéridos na florio TRICARE. Regista

sempre as unidades conforme indicadas no teu relatério
laboratorial.
A app também te permite registar o teu peso e altura.

6.3.Sintomas
Regista os teus sintomas, como fadiga, dor, nduseas e

vomitos. Segue as instrucdes no ecra para concluir o
registo.

6.4.Medicacao

Regista a tua medicacao programada no florio TRICARE
a partir do teu lembrete de medicacao, tocando no

botao de sinal de mais G no menu ou no botao de sinal
de mais junto a tua medicacdo programada no ecra
inicial, ou selecionando a medicacao programada
correspondente na tua cronologia. Segue as instrucoes
no ecra para concluir o registo.

Também podes registar medicacdo de toma Unica
tocando no botao de sinal de mais no menu.

6.5.Edicao ou eliminacao de entradas
Podes editar ou eliminar entradas.

Seleciona @ Definicoes e vai a == Cronologia.
10



Seleciona o registo que pretendes editar ou apagar e
segue as instrucoes nos ecras.

7. Visualizacido de dados

7.1. Cronologia
Acede 3G Cronologia através de @ Definicoes. A
cronologia apresenta-te uma revisao dos teus registos,
eventos futuros e medicacao programada e tomada por
ordem cronolégica. O filtro ajuda-te a ver facilmente os
registos selecionados.

7.2.Tendéncias
A seccao @ Tendéncias visualiza os teus
biomarcadores e valores nutricionais registados,
apresenta o teu IMC e as tendéncias dos teus sintomas
registados, e mostra a tua adesao a medicacdo. O
calculo da adesao baseia-se nos 30 dias mais recentes e
so esta disponivel para medicacao especifica da doenca.

7.3.Relatdrio de saude
O teu relatodrio de saude € um resumo visual dos teus
dados registados dos ultimos seis meses.

Seleciona @ Tendéncias no menu e toca em "Gerar
relatério”. Introduz uma alcunha para o relatério - este
nome nao sera guardado pela florio TRICARE. O teu
relatério de saude sera gerado em formato PDF. Podes
imprimi-lo ou partilha-lo através das apps de

11



comunicacio instaladas no teu telefone (p. ex., e-mail).
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8. Explicacao dos simbolos

Simbolo

Explicacdo

Indica que o item é um dispositivo médico

3

A marcacao CE indica a conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos, com o nimero de identificacdo do organismo
notificado

Indica o fabricante do dispositivo médico na ace¢do do
regulamento relativo aos dispositivos médicos (UE)
2017/745

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado

Bk E

Indica que ainformacao relevante para a utilizacdo
do produto esta disponivel em formato eletrénico,
em vez de, ou além de, em formato impresso em

papel

Indica a Identificacdo Unica do Dispositivo

)

Indica um dispositivo médico que pode ser usado vérias
vezes num Unico doente

Simbolo que indica que o sistema tem de ser verificado ou
atualizado

Indica que as informagdes originais do dispositivo médico
foram traduzidas, suplementando-as ou substituindo-as

Navega para o ecra "Pagina Inicial"

Navega para o ecrd "Tendéncias"

Botao de sinal de mais em baixo na péagina inicial: Navega
para "Criacao de novos registos"

Botao de sinal de mais em qualquer outro ponto da app:
Adiciona item

Navega para o ecra "Definicdes"

Navega para o ecra "Cronologia"

Navega para o ecra "Receitas"

Filtra itens apresentados

SNBOY 068p YK

Edita item

13




Simbolos Explicacdo

Apaga item

Fechaitem

Mostra informacao adicional

Indica uma diminuicao

Indica uma tendéncia estavel

Indica um aumento

Navega para o ecra de registo de refeicdes com base na
entrada dacimara

Navega para o ecra de registo de refeicdes com base na
entrada do microfone. Inicia a gravacao de dudio

Pausa a gravacao de dudio

Submete texto

Adiciona item aos favoritos

Remove item dos favoritos

<K )\ ASEERAVPICORY e

9. Protecao de dados
9.1.Seguranca de dados

Toma medidas razodveis para proteger a app
florio TRICARE contra acesso nao-autorizado,

~ , D.e€exX., atualiza atempada e regularmente o

\/ software, configura uma protecao do telemével

por palavra-passe ou por autenticacao
biométrica e usa a encriptacio do dispositivo.

Também é possivel ativar funcionalidades de seguranca

para a app florio TRICARE nas definicoes do telemédvel.
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9.2.Protecao de dados
Para informacoes sobre a protecao de dados, consulta a

Politica de privacidade de dados e os Termos de
utilizacao da florio TRICARE, em
https://dashboard.tricare.healthcare/v1/patient/legal-
docs

9.3.Eliminacao da conta
Se pretenderes apagar a tua conta, tocaem @
Definicoes e toca em "Definicoes do perfil". Tocaem
"Eliminar conta" e segue as instrucdes nos ecras para
concluires a eliminacao da conta.
Com a eliminacao da conta, perderas imediatamente o
acesso a tua conta.
Podes eliminar a app do teu dispositivo em qualquer
momento.

10. Informacoes para emergéncias
10.1. Eventos adversos e queixas

relacionadas com a medicacao
florio TRICARE no é uma ferramenta para comunicar

suspeitas de efeitos secundarios (também conhecidos
como eventos adversos) da medicacdo e ndo armazena
nem envia os respetivos registos. Consulta o médico
sobre eventuais questdes ou preocupacoes que tenhas
relativamente ao teu estado de satde. Os dados de
contacto relevantes para o fabricante da tua medicacao
podem ser encontrados no site do fabricante. Se houver
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algum defeito no conteldo ou funcionamento da
florio TRICARE, entra imediatamente em contacto
através do endereco help@florio.com.

10.2. Incidentes e reclamacoes
relacionados com a florio TRICARE

Em caso de emergéncia médica, contacta o teu médico
ou liga para o nimero de emergéncia. Caso o contelido
ou a funcao da florio TRICARE apresente defeitos ou se
houver suspeitas de problemas de seguranca, o
fabricante deve ser imediatamente contactado através
do endereco help@florio.com. No caso de incidentes
graves, contacta o fabricante através do endereco
help@florio.com, bem como a autoridade local
competente.

11. Responsabilidade pelo produto
A app nao se destina a ser utilizada em vez de conselhos

do teu médico ou de outros profissionais de satde. Caso
tenhas qualquer problema de saude, contacta
imediatamente o teu médico ou outro profissional de
saulde. Se tiveres duvidas relativamente a

florio TRICARE, contacta-nos através do endereco
help@florio.com.

Este dispositivo destina-se exclusivamente a finalidade
descrita na seccao "Finalidade prevista" das presentes
instrucoes de utilizacao.
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A aplicacao nao fornece recomendacdes de tratamento
especificas ao utilizador ou aos seus profissionais de
saude.

Os utilizadores previstos sio utilizadores leigos (app
florio TRICARE) com hipertrigliceridemia grave (sHTG),
incluindo sindrome de quilomicronemia familiar (FCS).
florio TRICARE nao se destina a ser utilizado por
utilizadores com qualquer outra doenca que ndo a
hipertrigliceridemia grave.

12. Requisitos minimos de Tl
A app florio TRICARE funciona em smartphones com o

sistema operativo iOS ou Android.
Requisitos minimos do smartphone:
e iPhone: suporta a versao iOS principal mais
recente e, pelo menos, a versao anterior
e Android: versao 9.0 ou mais recente
¢ A app foi concebida para o tamanho médio do
ecra de um smartphone, que se situa
normalmente entre 6,1 e 6,8 polegadas. E
necessario, no minimo, um ecra de
5,6 polegadas. A app requer uma resolucao
minima do ecra do smartphone de
1792x828 pixeis.
e Aorientacdo horizontal ndo é suportada.
e Autilizacio de telemdveis dobraveis pode ndo
ser suportada se o ecra no estado
dobrado/desdobrado for maior ou menor do
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gue um smartphone normal.
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Para pedidos, perguntas e questoes técnicas ou se
preferires uma versao impressa das instrucoes de
utilizacao, envia um e-mail para help@florio.com.

l

UDI

Florio GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-Str. 22
80807 Munique

Alemanha

www.florio.com

AppiOS:

(01) 04260748180211(8012) V1.0.0
App Android:

(01) 04260748180228 (8012) V1.0.0

Tem em atencao que, em caso de
atualizacoes de software (correcoes de
erros), o Gltimo digito do UDI-PI (V1.1.x)
pode ser diferente no ecra "Acerca de" da
aplicacao correspondente em comparacao
com esta vista geral.
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