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Fabbricante di dispositivi medici



2 Elenco delle abbreviazioni e
definizioni

Abbreviazione Descrizione

FTU Primo utilizzo

IUS Sistema intrauterino

IFU Istruzioni per l'uso

0oS Sistema operativo

app L’applicazione MyIUS

IMC Indice di massa corporea

cm Centimetro

ft Piedi

Ib(s) Libbra (simbolo: Ib), un’unita di massa usata nel sistema imperiale e
statunitense

kg Chilogrammo, un’unita di massa usata nel sistema metrico




Il presente documento & il manuale utente per il software MylUS e contiene le istruzioni per 'utilizzo
sicuro ed efficace del sistema secondo il suo scopo previsto. L'app € destinata all’'uso da parte di
donne che utilizzano come metodo contraccettivo gli specifici sistemi intrauterini a rilascio di levonor-
gestrel (LNG-1US) prodotti da BAYER AG (Kyleena®, Jaydess® o Mirena®). Queste istruzioni aiuteranno
e guideranno inoltre I'utilizzatrice all’uso corretto e alla comprensione delle funzionalita dell’app.

BAYOOCARE GmbH
Europaplatz 5

64293 Darmstadt

Tel.: +49(0) 61 51 - 86 18 -0
E-mail: info@bayoocare.com

Web: bayoocare.com

MylUS e un’applicazione destinata a donne con cicli mestruali regolari o anche irregolari che utiliz-
zano o intendono utilizzare un sistema intrauterino a rilascio di levonorgestrel (LNG-IUS) a scopo
contraccettivo. L'applicazione é stata progettata per coprire il periodo dalla prescrizione dello 1US al
suo inserimento e fino ai tre mesi successivi fornendo informazioni e la possibilita di ottenere una
previsione del profilo di sanguinamento futuro.

Poiché lo LNG-IUS puo influire sul sanguinamento, I'app MylIUS ¢ in grado di fornire una previsione
del profilo di sanguinamento futuro piu probabile in termini di intensita e/o regolarita al fine di au-
mentare la soddisfazione dell’utilizzatrice. L'uso previsto dell’app MylUS inizia con la prescrizione
dello IUS e termina idealmente dopo l'indicazione di un profilo di sanguinamento futuro maggior-
mente probabile con la rimozione dello LNG-1US oppure su decisione dell’utilizzatrice. L’applicazione
in sé & uno strumento a supporto della paziente o un cosiddetto «assistente digitale» da usare in
concomitanza con l'utilizzo di Kyleena®, Jaydess® o Mirena®.

La popolazione di pazienti target include donne in eta fertile che utilizzano o intendono utilizzare
come metodo contraccettivo uno dei sistemi intrauterini a rilascio di levonorgestrel (LNG-IUS) pro-
dotti da BAYER AG. Tuttavia, solo i prodotti Kyleena®, Jaydess® o Mirena® sono validati per I'uso in


mailto:info@bayoocare.com

combinazione con I'applicazione. Il sistema e destinato all’utilizzo da parte di persone senza una co-
noscenza o una formazione specifica in materia di contraccezione o tracciamento dati.

Sono esclusi dall’utilizzo le persone non vedenti e ipovedenti nonché uomini e donne cui non e stato
prescritto o che non utilizzano gia un sistema intrauterino prodotto da BAYER AG.

Non essendo necessarie condizioni specifiche per I'utilizzo dell’app, 'ambiente di utilizzo previsto &
quello in cui si svolgono le normali attivita quotidiane.

Le utilizzatrici devono avere familiarita con le funzionalita di base di uno smartphone (con sistema
operativo Android 0 iOS) e delle app utilizzate su questo dispositivo.

E richiesta anche una conoscenza di base del ciclo femminile (ad es. per determinare la durata o la
fine del ciclo) e dei metodi di contraccezione,
nonché la capacita di leggere e comprendere una delle lingue supportate.

MyIUS e un’applicazione destinata a donne in eta riproduttiva che utilizzano o prevedono di utilizzare
un sistema intrauterino a base di levonorgestrel (LNG-1US) a scopo contraccettivo. L’app non & per-
tanto indicata per:

J persone a cui non é stato prescritto o che non utilizzano un sistema intrauterino di BAYER AG;

) donne con flusso mestruale abbondante (menorragia).



Poiché nelle utilizzatrici di uno LNG-IUS non sono insolite alterazioni del profilo di sanguinamento, la
mancanza di consapevolezza circa i possibili cambiamenti nel sanguinamento dovuti allo IUS puo pre-
giudicare nella pratica la soddisfazione delle utilizzatrici e la decisione di continuare a utilizzare que-
sto metodo. L'uso previsto dell’applicazione inizia con la prescrizione dello IUS e termina idealmente
dopo l'indicazione di un profilo di sanguinamento futuro maggiormente probabile in termini di inten-
sita e/o regolarita.

L’applicazione in sé & uno strumento a supporto della paziente o un cosiddetto «assistente digitale»
da usare in concomitanza con I'utilizzo di Kyleena®, Jaydess® o Mirena®. Gli obiettivi dell’applicazione
sono i seguenti:

J accompagnare |'utilizzatrice con informazioni utili dalla prescrizione all’inserimento dello 1US
e fino ad almeno 90 giorni successivi;

J registrare i parametri di base una tantum e tenere giornalmente un diario dei sanguinamenti
in modo continuativo per almeno 90 giorni dall’inserimento dello IUS;

J generare una previsione del profilo di sanguinamento in termini di intensita e regolarita in
base ai dati registrati;

) facilitare la comunicazione con il ginecologo mettendo a disposizione un report contenente il

diario dei sanguinamenti e la previsione.

La previsione si basa su un modello di IA e fornisce il profilo di sanguinamento futuro piu probabile
dopo linserimento dello IUS. Senza I'immissione delle informazioni richieste sui parametri di base e
dei dati sui sanguinamenti giornalieri non sara disponibile alcuna previsione.



5 Misure precauzionali / istruzioni per
la sicurezza

L’app MyIUS e un dispositivo medico clinicamente validato e conforme ai requisiti essenziali del Re-
golamento 2017/745 o delle relative normative di recepimento nazionali.

La previsione del profilo di sanguinamento e validata solo per i seguenti [US:

. Kyleena®
. Jaydess®
. Mirena®

Si dovrebbe sempre utilizzare le versione corrente dell’app MylUS.
L’app MylIUS non puo essere modificata senza I'autorizzazione del produttore.

L’app MylUS non e destinata a essere utilizzata come unica base per formulare diagnosi / decisioni
terapeutiche.

Nota:

poiché i dispositivi rootati permettono di aggirare i meccanismi di sicurezza di
Android, gli smartphone rootati, a prescindere dalla versione del sistema ope-
rativo, non sono supportati per 'utilizzo dell’app.
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L'app MylUS é sviluppata per due diversi sistemi operativi, Android e iOS. Al fine di renderla disponi-
bile a quante piu utilizzatrici potenziali possibili, I'app & pubblicata su due diverse piattaforme, una
per ciascun sistema operativo.

J Per iOS, il sistema operativo in funzione sui dispositivi Apple, I'app € disponibile nell’App Store
Apple.
. Per i dispositivi Android I'app puo essere scaricata da Google Play Store.

Entrambe le piattaforme sono generalmente preinstallate sui dispositivi. E necessario essere regi-
strati alla piattaforma per poter scaricare le app.

MyIUS si puo trovare cercando il nome «MylUS» nell’App Store Apple o in Google Play Store. L'appli-
cazione & gratuita per tutti i dispositivi.

Selezionando I'opzione di download in una delle piattaforme verra scaricata e installata sul disposi-
tivo l'ultima versione dell’app.

Gli aggiornamenti dell’app MylUS verranno forniti negli store dedicati.



Dopo avere installato I'app, sullo smartphone verra aggiunta I'icona dell’applicazione. L’icona prede-
finita € mostrata nella Figura 1.

Figura 1: Icona dell’app

La procedura per la modifica dell’icona dell’app & descritta nel capitolo 14.2.

La barra dei menu in basso sullo schermo contiene i seguenti cinque elementi, che portano alle re-
lative sezioni:

o Home

J Report

o Dati inseriti
. Guida

. Altro

L'icona del menu Altro =, visualizzata sulla destra della barra dei menu, fornisce ulteriori opzioni per
navigare all'interno dell’app.

Toccando il simbolo = si visualizzeranno dieci opzioni, ciascuna delle quali porta a una delle seguenti
sezioni:

J Profilo

o Impostazioni

J Promemoria

] Manuale utente

J Assistenza tecnica

] Informazioni sul tuo 1US
J Lascia un feedback

) Colophon

J Termini e condizioni

J Informativa sulla privacy



7.3 Navigazione principale

Sara possibile navigare liberamente all’interno dell’applicazione una volta completata la sua configu-
razione.

La barra dei menu e il menu Altro consentono di navigare tra le funzioni dell’applicazione toccando
la relativa voce.

Inoltre I'app MyIUS fornisce pulsanti per navigare tra schermate consecutive: la maggior parte delle
schermate presenta un pulsante a forma di freccia sulla sinistra, come mostrato nella Figura 2, da
toccare per tornare alla schermata precedente.

Alcune finestre possono anche essere chiuse con il pulsante «X» nell’angolo in alto a sinistra.

{ | D

Figura 2: Icona Indietro

7.4 Avvisi generali

Pop-up di avviso come quello mostrato nella Figura 3 informeranno di eventuali problemi con I'app
o con i dati inseriti. E possibile chiudere il pop-up selezionando il pulsante visualizzato.

r A

No internet connection

Your device is not connected to the
internet. Please reconnect and try again.

Figura 3: Messaggio di avviso
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7.5 Pop-up

Pop-up come quello mostrato nella Figura 4 compariranno in diversi casi. Questi pop-up forniscono
la possibilita di decidere tra due o piu opzioni.

r N
Feedback

Thank you! The answers you give will be
sent to a secure cloud web service.

( CANCEL )

Figura 4: Messaggio pop-up
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Ogni volta che viene avviata, I'app verifica la versione del sistema operativo dello smartphone utiliz-
zato. Se il sistema operativo del telefono non & supportato dalla versione dell’app, un pop-up infor-
mera |'utilizzatrice.

Nella maggior parte dei casi in cui il sistema operativo non & supportato, sara comunque possibile
continuare a utilizzare I'app a proprio rischio fornendo il relativo consenso. Qualora invece il sistema
operativo sia bloccato ad esempio perché troppo obsoleto, I'app non potra essere utilizzata.

se alla verifica del sistema operativo compare il pop-up di avviso, alcune funzio-
nalita potrebbero non rispondere come previsto.

L’attuale versione di MylUS supporta i seguenti sistemi operativi:

e Android 8.0 o successivo
e {i0S 13 o successivo

Una volta completata l'installazione e avviata I'app, si avviera la procedura guidata per il «Primo uti-
lizzo» (FTU).

La schermata iniziale di questa procedura ¢ la Schermata di autenticazione (Figura 5).



Hi there!

Great, you have received a code from your
health care professional to access this
app. Let's get started!

C | HAVE NO CODE )

Figura 5: Schermata di autenticazione

L'autenticazione e obbligatoria. Prima di iniziare a utilizzare I'app, I'utilizzatrice deve inserire il codice
di autenticazione di quattro cifre che ha ricevuto dal medico.

In caso di errore comparira un messaggio pop-up che informa I'utilizzatrice che il codice inserito non
e corretto.

Nota:

€ necessario inserire il codice corretto per continuare a utilizzare I'app.

8.2.1 Non ho un codice

Qualora non si sia ricevuto un codice, toccare il pulsante «Non ho un codice». Si aprira una nuova
schermata (Figura 6) con informazioni su come risolvere il problema e sulle opzioni di assistenza di-
sponibili. Selezionando una delle opzioni I’app reindirizzera al servizio corrispondente.
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< IHAVE NO CODE

You haven't receive a code for your IUS?
The code is provided by your health care
professional contact them to receive the
code for the app.

If you given code doesn't work please
contact MylUS Support.

USING WHATSAPP

MESSAGE US USING GOOGLE'S
BUSINESS MESSAGES

USING E-MAIL

Figura 6: Schermata Non ho un codice

8.3 Informativa sulla privacy

Una volta effettuata correttamente I'autenticazione tramite il codice, occorre leggere fino in fondo e
accettare I'Informativa sulla privacy selezionando I'apposita casella di controllo nella relativa scher-
mata (Figura 7).

Devono inoltre essere accettati anche i Termini e le condizioni di utilizzo. Toccare il link «Termini e
condizioni» per aprire e leggere i termini di utilizzo.

17



Privacy Policy

Scroll down to read the privacy policy

Hndve yidiileu us.

This also applies to the withdrawal of the
declarations of consent that have been Issued
prior to the enactment of the EU General Data
Protection Regulation (i.e. before 25 May, 2018).
Your withdrawal of consent has no further
implications for the legality of the processing
that took place at your consent prior to your
withdrawal of consent.

10.3. Exercising your right to withdraw/ revoke
granted consent

You can withdraw consent by sending an email in
any form to dataprivacy(at)bayoocare.com.

For any matters related to your data protection
rights, directly contact the data protection
officer.

11. Subject to change

MylUS is entitled to change this Privacy Policy
at any time; specifically it can modify them to
adjust to changes in legislation or jurisprudence.
The latest version of this Privacy Policy is always
available in the app. Changes to the Privacy
Policy take effect immediately on the day they are
published.

O | have read and accept the privacy policy

O | have read and agree to the terms of use

Figura 7: Schermata dell’'Informativa sulla privacy

Se l'autenticazione e avvenuta correttamente, la volta successiva che si avviera I'app non saranno piu
visualizzate la Schermata di autenticazione e quella dell’Informativa sulla privacy e I'app sara consi-
derata «sbloccata».

8.3.1 Accettazione dell'Informativa sulla privacy e dei Termini e condizioni di uti-
lizzo

E possibile passare alla schermata successiva solo dopo aver letto e accettato I'Informativa sulla pri-
vacy e i Termini e condizioni di utilizzo selezionando le relative caselle di controllo.

Nota:

se non si accettano I'Informativa sulla privacy e i Termini e condizioni di utilizzo
selezionando le relative caselle di controllo, il pulsante Continua restera inat-
tivo.
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leggere I'Informativa sulla privacy e i Termini e condizioni di utilizzo prima di
accettarli.

La schermata successiva informa sulla raccolta e sull’invio dei dati di tracciamento.
E possibile abilitare o disabilitare il tracciamento dei dati analitici selezionando I'opzione dedicata.

La raccolta e I'invio dei dati analitici non sono obbligatori, ma ci aiuteranno a migliorare I'app.

Una volta effettuata correttamente I'autenticazione, si avviera la procedura guidata di Primo utilizzo
con la Schermata di configurazione (Figura 8).

Il pulsante «Avanti» avvia il processo di configurazione e apre la schermata per 'inserimento del nic-
kname.

Il pulsante «Importa dati precedenti» permette di importare i dati dell’applicazione da un altro di-
spositivo terminale (ad es. lo smartphone precedentemente in uso) come meglio descritto nel capi-
tolo 9.2.

E possibile saltare la configurazione iniziale toccando il pulsante «Salta la configurazione» in basso
sullo schermo. L'applicazione saltera le domande sui parametri di base. Sara possibile completare i
dati successivamente dalla sezione Profilo.



Your companion is
almost ready

Before we can get started we will need
still some information about you. To be
able to predict the data

LET'SDOIT!
( IMPORT OLD DATA )

SKIP CONFIGURATION

Figura 8: Schermata della configurazione iniziale

8.6 Parametri di base

Per ottenere una previsione accurata del profilo di sanguinamento futuro & necessario fornire all’app
alcune informazioni personali (Parametri di base). Il numero di domande nel questionario varia a
seconda del Paese selezionato. | valori inseriti per questi parametri sono inoltre modificabili dalla
schermata Profilo.

Ogni schermata relativa ai parametri di base fornisce la possibilita di tornare alla schermata prece-
dente del questionario e I'opzione di saltare ogni parametro singolarmente per passare alla domanda
successiva. E possibile toccare la freccia indietro in alto a sinistra per tornare alla domanda prece-
dente. Per saltare una domanda, selezionare 'opzione «Lo faro piu avanti» in basso su ciascuna
schermata. Le informazioni mancanti potranno essere completate successivamente dalla schermata
Profilo.

8.6.1 Nickname

La schermata Nickname permette di inserire un nome di massimo 15 caratteri. Il pulsante «Continua»
apre la schermata Paese.

8.6.2 Paese
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Per prevedere il sanguinamento futuro, I'app ha anche bisogno di conoscere il Paese dell’utilizzatrice.
Se I'app supporta la regione impostata sul telefono cellulare, il Paese apparira automaticamente
come preselezionato.

E possibile ottenere informazioni dettagliate sugli effetti del parametro Paese sulla previsione del
sanguinamento futuro toccando I'icona Informazioni.

Per attivare il pulsante «Continua» e procedere alla schermata successiva sara necessario selezionare
un valore dall’elenco.

In questa schermata viene chiesto di inserire la propria data di nascita. L'app MylUS accetta eta infe-
riori a 60 anni. La data predefinita e il 01.01.2000.

In questa schermata viene chiesto di inserire la propria altezza in cm o ft. Per impostazione predefi-
nita sono preselezionati 160 cm. Selezionare il valore corrispondente alla propria altezza per ottenere
una previsione futura personalizzata in base alle proprie caratteristiche fisiche. E possibile aumentare
o diminuire il numero visualizzato selezionando i pulsanti «+» e «-» oppure toccare il centro del
campo per inserire il valore direttamente.

E inoltre possibile modificare I'unita di misura selezionando il pulsante «cm» o «ft/in».



In questa schermata viene chiesto di inserire il proprio peso in kg o Ib. Per impostazione predefinita
sono preselezionati 60 kg. Selezionare il valore corrispondente al proprio peso per ottenere una pre-
visione futura personalizzata in base alle proprie caratteristiche fisiche. E possibile aumentare o di-
minuire il numero visualizzato selezionando i pulsanti «+» e «-» oppure toccare il centro del campo
per inserire il valore direttamente.

E inoltre possibile modificare I'unita di misura selezionando il pulsante «kg» o «lbs».

Questa schermata riguarda il numero di gravidanze e parti. E possibile aumentare o diminuire il nu-
mero visualizzato selezionando i pulsanti «+» e «-» oppure toccare il centro del campo per inserire il
valore direttamente.

i valori dei due elenchi sono interdipendenti e il numero di gravidanze puo es-
sere solo maggiore o uguale al numero di parti.

L’app deve anche sapere il metodo contraccettivo utilizzato in precedenza. Occorre selezionare al-
meno un’opzione per attivare il pulsante «Continua» e procedere alla schermata successiva. In que-
sta schermata & possibile selezionare pilu di un’opzione, salvo si selezioni «Nessuna contraccezione».

non & possibile usare I'opzione «Nessuna contraccezione» in combinazione con
altre opzioni.

Se si seleziona «Nessuna contraccezione» tutte le opzioni selezionate in prece-
denza saranno deselezionate.

Se si utilizza I'app in un Paese in cui si effettuano controlli di screening, come ultima domanda del
guestionario verra chiesta la data dell’ultimo controllo.



non e possibile inserire controlli di screening con data nel futuro.

A seconda del Paese selezionato, il numero di schermate totali variera da sette
a otto come indicato in alto su ciascuna schermata dei parametri di base.

La schermata successiva al questionario sui parametri di base & la schermata della Data di inseri-
mento (Figura 9).

L'app deve conoscere la data esatta di inserimento dello IUS per generare una previsione del sangui-
namento futuro. E anche possibile inserire una data nel passato. Se la data di inserimento risale a
oltre 90 giorni fa, la previsione del profilo di sanguinamento sara disabilitata. In tal caso I'utilizzatrice
sara avvisata da un pop-up.

sebbene sia possibile inserire una data di inserimento passata, si tenga presente
che la previsione del profilo di sanguinamento futuro puo essere creata solo se
la data di inserimento non risale a oltre 90 giorni precedenti. Se la data di inse-
rimento e precedente agli ultimi 90 giorni, inserire la data corretta e utilizzare
I'app per registrare i dati sui sanguinamenti autonomamente.

Per impostazione predefinita, aprendo il calendario per la selezione sara preselezionata la data cor-
rente.



{

Your insertion day

Starting from this day you can start tracking

Please select

( I'll do it later )

Figura 9: Schermata della data di inserimento

E anche possibile saltare I'impostazione della data di inserimento e riaccedervi o modificarla dalla
sezione Profilo del menu Altro =.

Se la data di inserimento risale a oltre 90 giorni prima, I'app lo segnalera chiedendo di confermarla.
Confermando la data di inserimento si notera che tutti gli elementi sulla schermata Home saranno
gia compilati. Cio perché la previsione del profilo di sanguinamento ¢ disponibile solo per date di
inserimento comprese negli ultimi 90 giorni. Sara comunque possibile utilizzare I'app per registrare i
dati sui propri sanguinamenti.

In ogni caso, che la data di inserimento sia nel passato oppure oggi, toccando il pulsante «Continua»
I'inserimento dei parametri di base sara completato. Toccando il pulsante «Inizia» sull’ultima scher-
mata si sara reindirizzate alla schermata Home.



Sulla schermata Home I'app mostra una breve introduzione alle sei funzioni principali:

Selezione della vista Registrazione o Stato di benessere: e possibile visualizzare i dati inseriti
per gli eventi di sanguinamento / spotting / nessun sanguinamento oppure i dati registrati sul
proprio stato di benessere.

Cerchio di avanzamento: visualizza il progresso dal giorno di inserimento dello IUS e mostra
guando sara sbloccata la previsione del sanguinamento per i mesi successivi.

Aggiungi registrazione: per iniziare a registrare i dati giornalieri su sanguinamento / spotting
e nessun sanguinamento e, facoltativamente, le informazioni sullo stato di benessere.

Menu in basso: consente di passare dalla schermata Home al report esportabile con i propri
dati, agli articoli utili e a ulteriori voci di menu in «Altro».

Sezione «Lo sapevi?»: contiene informazioni e articoli utili a seconda del progresso dal giorno
dell’inserimento. E possibile accedere a queste risorse in qualsiasi momento anche dalla se-
zione «Guida».

+: il pulsante + serve a iniziare a registrare dati da ovunque ci si trovi all’interno dell’app My-

IUS.

©®

Tracking Wellbeing

Add Tracking

Figura 10: Schermata della data di inserimento
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Questa introduzione sara visualizzata una sola volta. E possibile navigare tra le varie voci selezionando
il pulsante «Avanti». Selezionando il pulsante «Salta» I'introduzione verra chiusa.
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L'app fornisce la possibilita di trasferire i dati al suo interno da un dispositivo terminale a un altro.
L'app MylUS deve essere installata su entrambi i dispositivi. | dati dell’app sono tutti i dati inseriti
dall’utilizzatrice, quali ad esempio i parametri di base o le informazioni sui sanguinamenti e sullo stato
di benessere. Qualora si cambi il dispositivo terminale in uso, & possibile utilizzare la funzione di
esportazione per il trasferimento dei dati.

1. Accedere alla schermata Esportazione dalla schermata Impostazioni (Figura 27).
Toccare il pulsante per esportare i dati a un altro dispositivo. Il processo di esportazione si
avviera non appena toccato il pulsante «Esporta dati».

3. L'app MylUS generera e visualizzera un codice QR unico.
Scansionare il codice QR visualizzato (Figura 11) con un altro dispositivo terminale per impor-
tare tutti i dati relativi all’utilizzatrice. Potrebbe essere necessario regolare la luminosita del
dispositivo terminale su cui e visualizzato il codice QR per una migliore visibilita. L'app MylUS
codifichera automaticamente tutti i dati di cui sopra e li trasferira a un server.



QR Code

Figura 11: Schermata Esportazione

28



Nota: i dati caricati saranno cancellati a trasferimento avvenuto o dopo 24 ore.
Per trasferire i dati dopo piu di 24 ore, o per eseguire un altro trasferimento
degli stessi dati, € necessario avviare una nuova procedura di esportazione.

Sara necessario generare un nuovo codice QR qualora non si sia utilizzato il
precedente entro 24 ore.

Affinché I'esportazione vada a buon fine € necessaria una connessione internet
attiva.

Per importare i dati dell’app sul dispositivo terminale attualmente in uso, & necessario che su questo
dispositivo sia installata I'app. Dopo averla avviata, e prima che venga chiesto di inserire i parametri
base, 'app dara la possibilita di importare i propri dati (Figura 8). Toccare il pulsante «Importa» per
avviare il processo di importazione, descritto nella sezione 8.2.1.

La funzione diimportazione dei dati & selezionabile solo prima dell’inserimento dei parametri di base.
Per importare i dati una seconda volta & necessario disinstallare e reinstallare I'app per poter sele-
zionare la funzione di importazione dopo il primo avvio dell’app.

Una volta avviato il processo di importazione, e dopo aver consentito |'accesso alla fotocamera del
proprio dispositivo, I'app aprira automaticamente la fotocamera e la utilizzera come lettore di codici
QR. Se precedentemente negato, € possibile modificare il diritto di accesso alla fotocamera nelle im-
postazioni di sistema del proprio dispositivo.

1. Regolare lI'inquadratura della fotocamera finché il codice QR € completamente visibile sullo
schermo. Affinché il codice QR sia leggibile, & necessario che sia visibile interamente e che la
luminosita del dispositivo terminale su cui e visualizzato sia sufficiente.

2. Lascansione viene eseguita automaticamente non appena la fotocamera rileva un codice QR.
A procedura completata I'app fornira un feedback sull’esito della scansione (eseguita corret-
tamente o non riuscita).

4. Qualora non dovesse essere visualizzato un feedback mente la fotocamera & aperta, occorre
allineare il codice QR nell'inquadratura della fotocamera o aumentare la luminosita del dispo-
sitivo terminale su cui e visualizzato.

Dopo che I'app MylUS avra eseguito correttamente la scansione del codice QR, tutti i dati dell’utiliz-
zatrice saranno scaricati automaticamente e trasferiti all’app in locale. Successivamente si sara



reindirizzate alla schermata principale dell’app e si visualizzera un pop-up che informa dell’esito po-
sitivo dell'importazione. Non & necessario riavviare I'app.
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9.2.3 Scansione non riuscita

E possibile che la scansione o il download dei dati non vengano eseguiti correttamente. Le cause
possono essere molteplici, come ad esempio I'assenza di una connessione internet attiva, I'impossi-
bilita di trovare i dati (ad es. perché sono stati cancellati dopo 24 ore) o un codice QR con formato
non valido. In questi casi I'app indichera I’errore sopravvenuto.
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10 Schermata Home

La schermata Home ¢ la schermata principale dell’app che sara visualizzata una volta avviata I'app
dopo aver risposto alle domande sui parametri di base.

La schermata Home (Figura 12) e composta dalle seguenti sezioni:

J due schede per passare dalla vista Registrazione alla vista Benessere e viceversa;
. un estratto del calendario settimanale;
o una parte informativa.

Hi!

Here are your insights

Tracking

< 13/03-19/03 > ]

ADD TRACKING

- B
® © ® =

Home Report Track Guide More

Figura 12: Schermata Home

10.1 Schede Registrazione e Benessere

E possibile selezionare una delle due schede per passare dai dati registrati sui sanguinamenti alle
informazioni sullo stato di benessere e viceversa.

E possibile aggiungere direttamente i dati sui propri sanguinamenti nella scheda Registrazione sele-
zionando il pulsante «Aggiungi registrazione» oppure le informazioni sullo stato di benessere nella
scheda Benessere selezionando il pulsante «Aggiungi dati sullo stato di benessere». Maggiori infor-
mazioni sull’aggiunta dei dati sui sanguinamenti e sullo stato di benessere sono disponibili nel capi-
tolo 10.4 Come aggiungere o modificare i dati sui sanguinamenti e sullo stato di benessere.
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Selezionando un giorno per il quale sono gia stati inseriti dati il pulsante cambiera da «Aggiungi» a
«Modifica».

In alto sulla schermata Home viene visualizzato 'estratto del calendario settimanale, che mostra in
alto la settimana intera e il giorno corrente evidenziato. Ognuno dei giorni visualizzati pud mostrare
informazioni relative ai dati sui sanguinamenti gia inseriti o informazioni aggiuntive inserite in prece-
denza sul proprio umore e su eventuali disturbi.

E possibile navigare nell’estratto del calendario toccando le frecce a destra o a sinistra.
| giorni precedenti alla data di inserimento e quelli futuri sono visualizzati in grigio (disabilitati).

E possibile impostare il profilo di sanguinamento per un giorno dopo averlo selezionato dall’estratto
del calendario settimanale.

E possibile passare dalla visualizzazione del calendario settimanale a quella mensile toccando I'icona
«Calendario» in alto a destra sulla schermata Home. Si aprira il calendario per il mese corrente. Ogni
giorno mostra informazioni relative ai dati sui sanguinamenti gia inseriti o informazioni aggiuntive
inserite in precedenza sul proprio umore e su eventuali disturbi.

Per navigare da un mese all’altro sulla schermata del calendario mensile e sufficiente usare le frecce
visualizzate sopra il calendario.

Selezionare un giorno nel calendario per impostare il profilo di sanguinamento per quel giorno.

| giorni nel futuro e quelli precedenti alla data di inserimento non sono selezionabili e sono visualizzati
in grigio (disabilitati).

E possibile aggiungere una nuova registrazione del sanguinamento o modificarne una esistente sele-
zionando un giorno sul calendario mensile e toccando il pulsante «Aggiungi sanguinamento» o «Mo-
difica sanguinamento». Si aprira la schermata di registrazione e sara possibile selezionare uno o piu
giorni e un’icona di sanguinamento per il periodo selezionato.

Selezionando piu giorni sara impostato lo stesso profilo di sanguinamento per tutti i giorni selezio-
nati. | profili di sanguinamento selezionabili sono tre:

o Sanguinamento
. Spotting

. Nessun sanguinamento



X Tracking
Hi! ‘ < 13/03-19/03 » B

Here are your insights
M T W T F S s

Tracking Wellbeing O D D D D D
< 13/03-19/03 D> & 13 15 16 17 18 19

M T W T F ) S

13 @ 15 16 17 18 19 Do you bleed?

0 8o A

Please select a bleeding value

Safe for Sex?

OE]

Home Report Track Guide More

Figura 13: Registrazione del profilo di sanguinamento

Nota:

quando si aggiungono dati per piu di un giorno occorre essere il piu accurate
possibili, poiché cid pud incidere sulla previsione futura.

—

Nota:

quando si modificano dati esistenti o si aggiungono dati per piu giorni che inclu-
dono giorni con dati gia registrati, I'app chiedera di confermare le modifiche se
si sovrascrivono i dati esistenti. Sovrascrivere accidentalmente i dati esistenti
puo avere effetti sulla previsione futura. )
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10.4.2 Aggiungere o modificare i dati sullo stato di benessere

Vi & inoltre la possibilita di documentare il proprio stato di benessere, il proprio umore e come ci si
sente. Per farlo, occorre passare alla scheda Benessere, selezionare un giorno e toccare il pulsante
«Aggiungi dati sullo stato di benessere» oppure, se per il giorno selezionato sono gia stati inseriti dati,
«Modifica i dati sullo stato di benessere». Dopo aver registrato i dati sul sanguinamento, I'app chie-
dera anche se si desidera aggiungere informazioni sullo stato di benessere.

Si aprira una nuova schermata con la possibilita di aggiungere o modificare:

o Dati sull’'umore
J Dati sullo stato di benessere (eventuali disturbi)
. Note
Wellbeing b4 Wellbeing
Any physical discomfort?
¢ Mér 2023 > =] < 17.04-2304. > =
o - W . = . - Su Ma Tu We Th Fr Sa Temperature
00000
17 18 19 20 21 22 @ Depression
& 1 & B o )
6 7 8 9 10 1 12

How do you feel?

Any physical discomfort?

Anything else to add?

Temperature

ADD WELLBEING Depression
| ° B &
Home Report Track Guide More e

Figura 14: Registrazione dello stato di benessere e dell’'umore

Per indicare 'umore del giorno € possibile selezionare una di cinque icone.

Per inserire un disagio fisico occorre selezionare un colore e inserire una descrizione del disturbo nel
campo di immissione. Dopo avere aggiunto il nome del disturbo, & possibile toccare la voce per sele-
zionarla per il giorno in questione e posizionarla in cima all’elenco. Il nuovo disturbo inserito potra
essere selezionato quando si aggiungera o si modifichera una registrazione sullo stato di benessere.

35



Modificando la descrizione del disturbo, questa sara modificata nel giorno selezionato, nei giorni in
cui il disturbo & stato aggiunto in precedenza la descrizione rimarra come configurata prima.

In basso la schermata Benessere offre inoltre la possibilita di inserire eventuali note per descrivere il
proprio umore e come ci si sente, fino a un massimo di 200 caratteri (Figura 14).

Per salvare i dati inseriti per il giorno selezionato toccare il tasto «Salva».

Una volta indicato lo stato di benessere del giorno, o dopo avere inserito una nota, I'estratto del
calendario o il calendario mensile contrassegnera quel giorno con un punto sotto la data.

Dopo avere inserito la data di inserimento, sara possibile aggiungere o modificare i dati sui sanguina-
menti e sullo stato di benessere fino alla ricezione della previsione del sanguinamento futuro. | giorni
selezionati devono cadere tra la data di inserimento e la data del giorno corrente.

Dopo aver ricevuto la previsione del sanguinamento futuro, sara possibile aggiungere o modificare i
dati sui sanguinamenti e sullo stato di benessere dalla data della previsione fino alla data del giorno
corrente.

La richiesta di una previsione del sanguinamento futuro dipende da vari fattori, incluso il numero di
giorni per cui sono stati inseriti i dati sui sanguinamenti, come meglio spiegato nei prossimi capitoli.

Oltre al numero di giorni per cui sono stati inseriti i dati sui sanguinamenti, € possibile richiedere una
previsione una volta soddisfatti i seguenti requisiti:

J sono stati inseriti tutti i parametri di base;

. all'inizio della registrazione dei dati sui sanguinamenti la data di inserimento risaliva a non
oltre 90 giorni prima;

. non e ancora stata ricevuta una previsione;
J sono trascorsi almeno 90 giorni dalla data di inserimento.

Al raggiungimento del 90° giorno dopo la data di inserimento confermata e una volta impostato il
profilo di sanguinamento per quel giorno, I'icona «Previsione» nell’angolo in alto a destra della scher-
mata Home (Figura 12) diventera un pulsante (Figura 15) e permettera di aprire o richiedere la pre-
visione.



E possibile richiedere una previsione del sanguinamento futuro se sono soddisfatte le condizioni in-
dicate nella sezione 10.5.1 e se per ciascuno dei 90 giorni successivi alla data di inserimento ¢ stata
inserita una registrazione del sanguinamento.

Questa previsione sara quella che fornira il risultato piu accurato.

Figura 15: Pulsante Previsione disponibile

E possibile richiedere una previsione anche se in qualche giorno non sono stati inseriti dati sui san-
guinamenti, purché siano soddisfatte le condizioni indicate nella sezione 10.5.1 e manchino al mas-
simo due registrazioni in un periodo di 30 giorni e non vi siano giorni mancanti consecutivi nell’arco
dei 90 giorni totali.

Se le condizioni precedenti sono soddisfatte, 'app lo comunichera con un’apposita schermata.

E possibile inserire i giorni mancanti da sole toccando il pulsante «Inserisci manualmente» oppure
lasciare che I'app imposti tutti i giorni mancanti come «senza sanguinamento» selezionando «Com-
pilazione automatica». Successivamente si potra di nuovo richiedere una previsione toccando il pul-
sante «Previsione» sulla schermata Home (Figura 15). Toccando il pulsante «Inserisci manualmente»
si aprira il calendario mensile nel mese in cui mancano i primi dati sui sanguinamenti.

in questo caso la previsione non sara accurata come se si fossero inseriti tutti i
dati e non sara possibile modificare o aggiungere i dati sui sanguinamenti una
volta ricevuta la previsione.

Se non si sono inseriti i dati sui sanguinamenti per piu di due giorni su 30, o se mancano piu di due
registrazioni consecutive nei 90 giorni totali, verra visualizzato un pop-up che offrira I'opzione di



andare al calendario mensile per aggiungere i dati mancanti oppure di saltare per il momento l'inse-
rimento dei dati mancanti.

in tal caso non sara nemmeno possibile generare una previsione meno accurata.
Sara necessario inserire i dati mancanti per ricevere una previsione.

Se sono soddisfatte le condizioni per una previsione, & possibile ricevere la previsione una volta inse-
riti i dati del 90° giorno oppure richiederla toccando il pulsante «Previsione» sulla schermata Home
(Figura 15).

Questa schermata informa I'utilizzatrice che ha raggiunto I'obiettivo (Figura 16). E possibile toccare
il pulsante «Ottieni previsione» per ricevere la propria previsione personale. La previsione sara gene-
rata e visualizzata. Assicurarsi di avere una connessione internet attiva.

Una volta ricevuta la previsione, i dati sui sanguinamenti utilizzati per calcolarla non potranno piu
essere modificati.

Il pulsante «Previsione», se selezionato, mostrera sempre la previsione ricevuta.



» »

You made it!

Now MyIUS can predict your future
bleeding.

GENERATE YOUR PREDICTION

%

You made it!

Your prediction:

Only few bleeding days in the next six
months - less than 8 days! Spotting might
occur more often than that, probably 3-4
days per month. The probability that this
will occur regularly is hard to predict with

49%.

Figura 16: Esempio di previsione
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11 Il report

E possibile generare il proprio report in qualsiasi momento. La schermata Report sara visualizzata
toccando la voce «Report» sulla barra dei menu (Figura 17).

Report Report

7 days ( 30 days

¢ 22/03 - 28/03/2023 > £ 27/02 - 28/03/2023 >

0 0
) I | | I ) V-WM/\M\
Q x Q

W

u
T F § S M T 27/02 08/03 18/03 28/03

@c@s ®°@=

Home Report Track Guide More Home Report Track Guide More

Figura 17: Schermata Report

Questa schermata mostra i dati inseriti visualizzandoli in due tipi diversi di grafico.

Nel grafico a sinistra la barra rosa mostra i dati sui sanguinamenti per ogni giorno, mentre quella
arancione mostra i dati sull’'umore.

E possibile visualizzare o nascondere i dati sull’'umore toccando I'icona dell’umore colorata sopra le
cinque icone dell’'umore, come si vede nella Figura 17.

E anche possibile scegliere I'intervallo di tempo da visualizzare sul grafico premendo una delle schede
in alto (7 giorni o 30 giorni). Selezionando «30 giorni» le barre si trasformeranno in linee (grafico a
destra), ma la legenda dei colori rimarra la stessa di prima.

Per ottenere un report riepilogativo contenente anche i parametri di base e tutti i dati inseriti sui
sanguinamenti & possibile toccare il pulsante «Scarica report» in basso sullo schermo. Prima che
venga generato un report in formato PDF, verra chiesto se si desidera includervi i dati sullo stato di
benessere. Una volta generato il report, il file sara scaricato.
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Il report generato e un file PDF con il seguente contenuto:

J nome dell’utilizzatrice, data di esportazione, data di inserimento, data della previsione e tipo

di IUS (Figura 18);

29/10/2020 31/07/2020 28/10/2020 Kyleena

Figura 18: Intestazione del report

J parametri di base e IMC (Figura 19);

Your basic entries:

Date of birth: ~ 07/04/1998 Height: 165 cm Previous pregnancies: 0
Country: Great Britain BMI: 22.8 Births: 0
Weight: 62 kg Previous contraceptive Combined pill, Ring, Condom

method:

Figura 19: Parametri di base del report

J raccolta dei dati sui sanguinamenti giornalieri per i 90 giorni precedenti e i 180 giorni succes-
sivi alla previsione, presentati in una colonna per ciascun mese. Ogni colonna si divide in data
e valore del profilo di sanguinamento (Figura 20). Se nel report sono stati inclusi i dati relativi

all’'umore, ogni colonna mensile € divisa tra dati sui sanguinamenti e dati sull’'umore;



© No Bleeding spotting 4 Bleeding  + Excellent  © Alfight  — Feelbad

) o

®
5

EEEEEEEEEEEEEEEEEEE NN

EEEEEEEEEEEEEEEE NN
T T L T
T T T

Figura 20: Profilo giornaliero del report

Nota:

se per un giorno non sono disponibili dati sul sanguinamento, il campo per quel
giorno rimane vuoto

Nota:

se non e stato inserito alcun dato, il report pud comungque essere generato ma
conterra solo sezioni vuote.

J grafico a barra di 270 giorni per ciascuno dei possibili valori dei dati inseriti per i 90 giorni

precedenti e i 180 giorni successivi alla previsione (Figura 21);
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90 180 270

days days days
. No Bleeding 43/61  days
! Spotting 6/61  days
4 Bleeding 12/61 days

Figura 21: Grafico del report

° riepilogo di tutti i dati sui sanguinamenti inseriti fino alla data attuale (quanti giorni senza

sanguinamento, quanti giorni con spotting e quanti giorni con sanguinamento);

° previsione del sanguinamento futuro;
° spazio per commenti;
. note inserite.

Il report e scaricabile come file PDF toccando il pulsante «Apri».
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12 Guida

La sezione Guida (Figura 22) e accessibile dalla barra dei menu toccando la voce «Guida» oppure dalla
schermata Home toccando uno degli Elementi della guida in basso sullo schermo.

Guide < PLANNING IUS FOR INSERTION

This guide should help you to answer the most
frequent asked guestion about you IUS and the
app.

Q Search for keywords...

Planning IUS for insertion
How is the IUS placed?

e

What can | expect right after the
IUS is placed?

My health Does the IUS start working right
away?

Vo
el

l Can | go swimming shortly after
the IUS is placed?

Can | use tampons or menstrual
cups immediately after the IUS is

My environment :
How long should | wajt to have sex

after the IUS is pl
o 8 = @ 8 =

Home Report Track Guide More Home Report Track Guide More

VvV |V |V |V |V |V

Qg
&)

Figura 22: Sezione Guida

E possibile aprire una categoria toccando il relativo pulsante. Ciascuna categoria mostra un elenco di
domande sull’argomento selezionato. E possibile visualizzare il testo completo della risposta a cia-
scuna domanda toccando la freccia accanto alla domanda. Alcune risposte includono anche video e
link per informazioni aggiuntive. Selezionandoli, si uscira dall’app. Sara pertanto necessario confer-
mare di voler aprire il video o il link.

12.1 Ricerca nella sezione Guida

Sopra le categorie della guida si trova una barra di ricerca in cui & possibile inserire parole chiave per
trovare le informazioni facilmente.

Basta toccare I'interno della barra di ricerca per inserire il termine di ricerca desiderato e i risultati
saranno mostrati immediatamente sotto non appena saranno stati inseriti almeno tre caratteri (Fi-
gura 23).
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Si verra informati qualora non venga trovato alcun risultato per il termine di ricerca inserito. E possi-
bile riavviare una ricerca con un nuovo termine in qualsiasi momento. Per tornare all’elenco iniziale
degli argomenti della guida, basta toccare la piccola «x» nella barra di ricerca oppure, in caso non
siano stati trovati risultati, il link di testo del messaggio.

Guide Guide
This guide should help you to answer the most This guide should help you to answer the most
frequent asked guestion about you IUS and the frequent asked guestion about you IUS and the
app. app.

Qs Q. empty

How long does the IUS work?

No results found
What are the side effects of an IUS?

Your search did not return any results. Please try

Is there a risk of infection with an IUS? again with other keywords

Does the IUS start working right away?
{How) should | check that the IUS isin
place?

Can | have an MR| with an IUS in place?

What "nationality" has the IUS inside of
me?

VoIV IV IV IV IV VvV

Can | use tampons or menstrual cups
immediately after the IUS is placed?

Is It normal to experiatting after N o
@ 8 = @ 8 =

Hame Report Track Guide Morz Home Report Track Guide More

Figura 23: Risultati della ricerca
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13 Numero di lotto dello IUS

Toccando la casella di testo «Numero di lotto» sulla schermata Profilo si accedera automaticamente
al processo di inserimento del numero di lotto riportato sulla confezione dello IUS. Sono disponibili
due opzioni per fornire il numero di lotto:

. Scansione tramite codice QR

o Inserimento manuale del numero

| sottocapitoli seguenti spiegano i due processi. Una volta inserito il numero di lotto € sempre possi-
bile modificarlo dalla schermata Profilo attraverso uno dei due processi descritti sopra.

Nota:

Si raccomanda di inserire il numero di lotto, che puo essere utile nel caso in cui
si manifestino eventuali effetti collaterali durante I'utilizzo dello 1US.

13.1 Scansione tramite codice QR

Per impostazione predefinita, I'app MylUS avviera il processo «Scansione tramite codice QR». Lapp
aprira una schermata in cui sara possibile avviare la scansione toccando il pulsante «Scansiona co-
dice». Per la scansione del codice QR I'app chiedera di accedere alla fotocamera del telefono.

Nota:

e possibile negare I'accesso dell’app MylUS alla fotocamera quando si effettua
il primo accesso al processo di configurazione della carta MylUS oppure dalle

imbostazionideltelefono
P OStaAZTOTF g CI-tCIcTroMor

Se si @ consentito I'accesso alla fotocamera del telefono, I'obiettivo della fotocamera sulla schermata
di configurazione della carta MylUS inquadrera il codice QR sulla scatola pieghevole dello IUS (Figura
24).
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PC: 05010605180507

SN

Figura 24: Codice QR sulla scatola pieghevole

Nel caso in cui I'app MyIUS non riesca a riconoscere correttamente il codice QR scansionato, verra
visualizzera un pop-up di avviso. E possibile tentare di scansionare il codice QR tutte le volte che lo si
desidera.

Nel caso in cui abbia scansionato e riconosciuto correttamente il codice QR, I'app MylUS informera
I'utilizzatrice con un pop-up di conferma. Dopo aver premuto su «Ok», I'app ritornera alla schermata
Profilo. Si notera che il numero di lotto € stato inserito automaticamente nell’apposita casella di te-
sto.

Se non si desidera usare la fotocamera e inserire il numero di lotto tramite il codice QR, o se la scan-
sione non va a buon fine, & possibile configurare la carta MylUS inserendo il numero di lotto manual-
mente.

1. Toccando «Inserisci numero di lotto manualmente» in basso sulla schermata di configura-
zione della carta MylUS, I'app aprira la schermata per la configurazione manuale della carta.

2. Inalto sulla schermata sara possibile inserire il numero di lotto nella casella di testo «Numero
di lotto». La Figura 25 mostra dove trovare il numero di lotto.

3. E possibile tornare alla schermata di configurazione della carta MyIUS tramite codice QR toc-
cando il link «Scansiona codice per inserire il numero di lotto» in fondo alla schermata di con-
figurazione manuale della carta MylUS.

4. Una volta inserito il codice, & possibile tornare alla schermata Profilo toccando il pulsante
Indietro in alto sulla schermata di configurazione manuale della carta MylUS.



PC: 05010605180507

Kyleena is used for the prevention of pregnancy
contraception) for up to five years.

Patient’s name

Doctor's name and phone number

Date of insertion Latest date of removal ﬁ

TUO39P3

Lot

Figura 25: Pop-up del numero di lotto sulla scatola pieghevole

Toccando il pulsante «Carta MylUS» in alto sulla schermata del menu Altro =, I'app aprira la carta
MyIlUS dell’utilizzatrice, dove € possibile vedere i dettagli della carta e aggiungerla al proprio Wallet
Apple (iOS) o all’applicazione Wallet installata sul proprio telefono (Android).

E possibile accedere alla panoramica dalla schermata Profilo toccando il pulsante «Carta MylUS».
L’app visualizzera la schermata Carta MylUS (Figura 26). La carta MylUS mostra il tipo di IUS in uso, il
numero di lotto e le date di inserimento e di rimozione.

Lo IUS in uso € mostrato in base al codice inserito durante I'autenticazione dopo il primo avvio
dell’app.

Selezionando I'opzione Modifica sulla carta MylUS, I'app portera direttamente alla schermata Profilo
dove sara possibile modificare il numero di lotto. L'ultimo giorno utile per la rimozione viene indicato
automaticamente in base al tipo di IUS e alla data di inserimento e non puo essere modificato ma-
nualmente.



jaydess. MylUS Card
PRODUCT NAME: BATCH NUMBER:
Jaydess

PLACEMENT DATE: LATEST REMOVAL
DATE:

06.03.2023 06.03.2026

& Edit Card

&9 ADD TO WALLET

Figura 26: Schermata Carta MylUS

La carta MylUS puo essere aggiunta all’applicazione Wallet sul proprio cellulare. Toccando il pulsante
in basso sulla schermata Carta MylUS (Figura 26) verra chiesto di «Aggiungere» la carta o di «Annul-
lare» il processo. Accettando di aggiungere la carta, la carta MylUS sara automaticamente aggiunta
al proprio Wallet sullo smartphone. In caso contrario si tornera alla schermata Carta MylUS.



La schermata Profilo e accessibile dal menu Altro = toccando la voce «Profilo».

La schermata Profilo contiene le seguenti informazioni e opzioni:

o Nome utente

] Data di inserimento dello 1US

] Numero di lotto

J Data di nascita

o Peso

. Altezza

o Paese

J Precedente metodo contraccettivo
] Gravidanze

. Parti

E possibile impostare o modificare le informazioni del proprio profilo selezionando un campo del
profilo. Le impostazioni saranno salvate automaticamente toccando un qualsiasi punto al di fuori del
campo.

Se gia fornito, viene mostrato il numero di lotto. E possibile accedere al processo per I'inserimento
del numero di lotto dello IUS toccando la casella di testo «Numero di lotto». Fare riferimento al capi-
tolo 13 per maggiori informazioni sui processi.

nella schermata Profilo € anche possibile modificare la data di inserimento. Se
si desidera farlo, sara necessario confermare la modifica. Confermando di voler
impostare una nuova data di inserimento, tutti i dati precedentemente impo-
stati saranno cancellati.



15 Impostazioni

La schermata Impostazioni (Figura 27) & accessibile dal menu Altro = toccando la voce «Imposta-
zioni».

< SETTINGS

&' Export data

& Appicon

@c@z

Home Report Track Guide More

Figura 27: Schermata Impostazioni

15.1 Come esportare i dati

Per maggiori dettagli su come esportare i propri dati vedere il capitolo Esportazione/Importazione
dei dati dell’app.

15.2 Come modificare l'icona dell’app

L’applicazione MylUS consente di modificare I'icona dell’app. E possibile selezionare un’icona
dell’app meno esplicita anziché quella predefinita (Figura 1). Toccare una qualsiasi delle icone fornite
per modificare I'icona dell’app MylUS. E possibile selezionare una sola icona alla volta.

(" )

Nota:

la modifica dell’icona non avverraimmediatamente. Potrebbe essere necessario
riavviare I'app affinché la modifica venga applicata.

- J
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L’app puo visualizzare notifiche sotto forma di promemoria o avvisi. Le notifiche possono essere no-
tifiche di sistema e notifiche interne.

Nella schermata «Promemoria», accessibile dal menu Altro =, I'app consente di impostare I'orario
per il promemoria giornaliero che ricorda di inserire i dati sui sanguinamenti.

E possibile modificare il promemoria predefinito per I'inserimento giornaliero dei dati sui sanguina-
menti (impostato di default alle 9:00 PM o alle 21:00) scorrendo i selettori dell’orario nella scheda
dei promemoria giornalieri sulla schermata dei promemoria (Figura 28). Questo promemaoria non puo
essere disattivato e la notifica apparira ogni giorno sul proprio telefono all’orario impostato su questa
schermata, a partire dalla data di inserimento.

< REMINDERS

Daily

Reminders at

09:00 PM [C)

@ © ® =

Home Report Track Guide More

Figura 28: Schermata Promemoria — Promemoria giornalieri



a seconda delle impostazioni del proprio smartphone, I'impostazione dell’orario
per l'invio dei promemoria € visualizzata nel formato delle 24 o delle 12 ore. Se
il telefono usa il formato delle 12 ore, per I'orario scelto sara possibile selezio-
nare-tra-Ai-e-Pivk:

Le notifiche di sistema sono promemoria per:

J Visita di controllo: si attiva dopo 30 giorni dalla data di inserimento confermata alle 8 PM

J Inserimento previsto dello IUS: si attiva 1 giorno prima della data di inserimento prevista alle
8.30 PM

o Inserimento giornaliero dei dati sui sanguinamenti: si attiva ogni giorno a un orario specifico

definibile dall’utilizzatrice

e possibile che le notifiche di sistema non vengano visualizzate. | motivi possono
essere diversi a seconda del sistema operativo in uso.

Se si utilizza uno smartphone Android, & possibile che dopo un riavvio le notifi-
che non vengano piu visualizzate. Per riattivarle € necessario effettuare una re-
gistrazione nell’app. Dopodiché le notifiche verranno visualizzate come prima.

Se si utilizza uno smartphone iOS, & necessario consentire all’app di visualizzare
le notifiche nelle impostazioni del dispositivo. Diversamente non sara possibile
visualizzare le notifiche di sistema al di fuori dell’app.

L'app offre la possibilita di impostare dei promemoria per vari controlli medici di screening.

Se eseguiti nel Paese dell’utilizzatrice, I'app mostrera i seguenti promemoria:

) Controllo per I'utilizzo di contraccettivi ormonali

J Rimozione della spirale e visita di controllo



Se si utilizza I'app in un Paese in cui si effettuano controlli di screening, al primo utilizzo dell’app viene
anche chiesta la data dell’ultimo controllo effettuato. In base a queste informazioni, I'app fornira
ulteriori promemoria per questi controlli:

J Diagnosi precoce di tumori ginecologici

J Diagnosi precoce di tumori mammari

La panoramica di questi promemoria si trova nella schermata Promemoria per i promemoria dei con-

trolli Figura 29).

< REMINDERS on @ i

Yearly

—
1. Check-up v
3112/2024 5]
2. Check-up v
3/12/2025 ﬁ
3. Check-up v
3/12/2026 E‘l
4. Check-up v
@ ® =
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Figura 29: Promemoria per i controlli

Questi promemoria sono visualizzati come notifiche di sistema a intervalli predefiniti a seconda
dell’eta dell’utilizzatrice.

E possibile ottenere maggiori informazioni sui promemoria toccando il promemoria di interesse op-
pure I'icona Informazioni.

E inoltre possibile esportare questi promemoria come eventi nel calendario del proprio dispositivo.

) Per esportare un promemoria, nell’elenco dei promemoria toccare il pulsante del calendario
per il promemoria in questione.

) A esportazione avvenuta si visualizzera un pop-up di conferma e il promemoria sara disponi-

bile nel calendario del proprio dispositivo.



. Qualora I'esportazione non fosse riuscita, si ricevera una notifica corrispondente.

Tutti i promemoria sono attivati per impostazione predefinita. E tuttavia possibile disattivarli spo-
stando su off il relativo cursore.
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16.3.1 Informazioni aggiuntive

In alto a destra nella sezione dei promemoria per i controlli si trova un’icona Informazioni (Figura 30).

Figura 30: Icona Informazioni

Toccando questa icona si visualizzera un nuovo pop-up contenente informazioni dettagliate sui pro-
memoria.

E possibile chiudere questi pop-up toccando il pulsante «X».
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17 Manuale utente

I manuale utente dell’app puo essere letto e scaricato come file PDF toccando la voce «Manuale
utente» nel menu Altro.

I manuale utente verra fornito nella lingua impostata sullo smartphone dell’utilizzatrice, se suppor-
tata.

18 Assistenza tecnica

La schermata Assistenza (Figura 31) e accessibile dal menu Altro = toccando la voce «Assistenza
tecnica». Questa schermata mostra le informazioni di contatto dell’assistenza tecnica.

£ TECHNICAL SUPPORT

myius@bayoocare.com

0800 627 3102

&=
<
©  WhatsApp
=}

Google’s Business Messages chat

®

SMS

@ 0@

Home Report Track Guide More

Figura 31: Schermata Assistenza
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utilizzando uno di questi metodi di contatto (e-mail o telefono) non si ricevera
assistenza medica. A questi contatti viene fornita solo assistenza tecnica relativa

all’app.

Nel caso si riscontri un effetto collaterale durante I'utilizzo di uno IUS, contat-
tare direttamente 'autorita responsabile preposta nel proprio Paese toccando
il link «Segnala effetto collaterale» sulla schermata Informazioni sul tuo IUS.

Toccando l'indirizzo e-mail indicato, si aprira 'app di posta elettronica predefinita del proprio
smartphone, con l'indirizzo del destinatario precompilato.

Toccando il numero indicato, il telefono del proprio smartphone si aprira con il numero di telefono
preselezionato.

Toccando il link SMS si aprira un pop-up con la richiesta di inserire il numero di telefono al quale si
desidera essere contattate. Dopo avere inserito e confermato il numero di telefono, I'utilizzatrice
sara contattata con un SMS.

Toccando il link WhatsApp si aprira I'applicazione WhatsApp in una nuova chat con l'assistenza tec-
nica per MylUS. E necessario avere WhatsApp installata sullo smartphone.

Toccando il link per i messaggi business della propria piattaforma si sara indirizzate a Google Business
Messages o alla Business Chat iOS, a seconda del sistema operativo in uso. Si aprira una nuova chat
con l'assistenza tecnica per MylUS.



19 Informazioni sullo IUS

La schermata Informazioni sul tuo IUS (Figura 32) e accessibile dal menu Altro = toccando la voce
«Informazioni sullo IUS». Questa schermata mostra le informazioni sul prodotto, 'opuscolo per la
paziente, se disponibile nel Paese, e I'opzione per segnalare gli effetti collaterali dello |US.

< ABOUT YOUR JAYDESS

Q Show product information
E Show patient brochure

/\  Report side effect

@c@z

Home Report Track Guide More

Figura 32: Schermata Informazioni sul tuo 1US

19.1 Informazioni sul prodotto

Le informazioni sul prodotto sono consultabili toccando il link «Mostra informazioni sul prodotto».
Queste informazioni saranno fornite nella lingua impostata sullo smartphone dell’ utilizzatrice, se sup-

portata.

19.2 Opuscolo per la paziente

L'opuscolo per la paziente € consultabile toccando il link «Mostra opuscolo per la paziente». L'opu-
scolo per la paziente sara fornito nella lingua impostata sullo smartphone dell’utilizzatrice, se sup-

portata.
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Se durante I'utilizzo dello IUS si riscontra un effetto collaterale, usare la funzione di contatto offerta
dall’autorita responsabile ufficialmente preposta nel proprio Paese.

E possibile accedere a questa funzione toccando il link sulla schermata Impostazioni «Segnala effetto
collaterale». Sulla schermata successiva I'app fornira ulteriori informazioni sulla procedura di segna-
lazione. Toccando il pulsante «Inizia», si aprira il modulo di contatto dedicato nel browser del proprio
telefono al di fuori dell’applicazione MylUS. Se nel proprio Paese non & presente un’autorita prepo-
sta, si aprira I'applicazione di posta elettronica con un indirizzo e-mail e un testo predefiniti utilizzabili
per la segnalazione degli effetti collaterali riscontrati.



20 Fornire un feedback

La schermata Feedback (Figura 33) & accessibile dal menu Altro = toccando la voce «Feedback».

. one ormore.
FEEDBACK

| can simply forget about it

How useful do you find this app ?

| can take it out anytime

Are you confident in your No one can see it
prediction?

Hi! As a loyal MyIUS user, what feature
could further enhance your experience
with MylUS?

What do you like most about your .
IUS? Pick one or more. Please note: this feedback form shall anly be

used for app-related feedback.

| can simply forget about it
max. 60 characters

| can take it out anytime

No one can see it

@0@5 @e@E
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Figura 33: Questionario di feedback

In questa schermata sono presenti quattro domande, ciascuna con diverse opzioni di risposta visua-
lizzate come smiley, pulsanti di scelta multipla o un campo di testo libero.

Nel campo feedback & possibile inserire al massimo 60 caratteri. Mentre si digita, 'app mostrera i
caratteri rimanenti.

E anche possibile annullare la procedura di feedback toccando il pulsante «Indietro» nell’angolo in
alto a sinistra dello schermo. Questa azione chiude la schermata senza inviare il feedback.

Toccando il pulsante «Invia» le risposte saranno caricate nel cloud. Se qualcosa non dovesse funzio-
nare durante l'invio, si aprira un pop-up che informera dell’errore.
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21 Impressum

La schermata Impressum (Figura 34) & accessibile dal menu Altro = toccando la voce «Impressum».
Si vedranno le informazioni sul produttore.

< IMPRINT
MylUS Version 2.0
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MylUS was developed for and is sponsored by
Bayer AG.

@ ! agree to the use of analytics data
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Legal manufacturer:
BAYOOCARE GmbH
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64293 Darmstadt
Germany
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Figura 34: Schermata Impressum

La sezione Impressum mostra le seguenti informazioni:

Versione dell’app

Logo e informazioni sullo sponsor dell’app

Logo e informazioni sul produttore legale

Numeri di omologazione

Marchio CE di MyIUS

Numero IDI

BAYOO

BAYOOCARE GmbH
District Court Darmstadt
HRB 104518

USt-ID: DE253462525
Registered office:
Darmstadt

Managing Director:
Alfred Koch,
Stefan Becher,
Frank Manger

Responsible for the content according to §
55(2) RStV
Alfred Koch, Europaplatz 5, 64293 Darmstadt,

Germany

Basic UDI-DI: 42519815MylUSv2HD

o 0 @6
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Informazioni sulle licenze delle biblioteche utilizzate, se applicabile

L'impressum verra fornito per la regione impostata sullo smartphone. Se la regione non & supportata
dall’app, I'impressum verra visualizzato in inglese.
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22 Termini di utilizzo

| Termini di utilizzo sono consultabili come file PDF toccando il link «Termini di utilizzo». | Termini di
utilizzo saranno forniti in base alla regione e alla lingua impostate sullo smartphone. Se non suppor-
tate, saranno visualizzati in inglese.

23 Informativa sulla privacy

L’Informativa sulla privacy & consultabile come file PDF toccando il link «Informativa sulla privacy».
L'Informativa sulla privacy sara fornita in base alla regione e alla lingua impostate sullo smartphone.
Se non supportate, sara visualizzata in inglese.

(" )

Nota:

qualora nel Paese dell’utilizzatrice I'Informativa sulla privacy venga aggiornata,
I’app chiedera di rinnovare il consenso al trattamento dei dati.

K Senza questo nuovo consenso I'app non sara piu utilizzabile. j

23.1 Tracciamento dati

E possibile impostare la propria preferenza per il tracciamento dei dati analitici, utilizzati per miglio-
rare I'app, in qualsiasi momento. Accettando il tracciamento dei dati analitici al primo avvio dell’app,
il pulsante ON/OFF per la preferenza sara attivo, altrimenti sara inattivo. Toccando questo pulsante
la preferenza verra applicata automaticamente.
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