Systém pro okamzité monitorovani glukézy FreeStyle Libre 2 (Ctecka) je zdravotnicky prostiedek. Cislo notifikované osoby: 2797.

Vyrobce: Abbott Diabetes Care Ltd., Range Road, Witney, Oxon, OX29 OYL, UK. Opravnény zastupce pro EU: Abbott B.V., Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp, The
Nederlands. Indikace pro poutziti: Ctecka systému pro okamzité monitorovani glukézy FreeStyle Libre 2 p¥i poufiti se sen-zorem FreeStyle Libre 2 je indikovana
pro mé¥eni hladin glukézy v tkafiovém moku u osob s diabetem mellitem (ve véku od 4 let), véetné téhotnych 7en. Ctecka a senzor maji slouzit jako nédhrada za
méreni glykémie pfi samostatné [é¢bé diabetu véetné ddvkovani inzulinu. Indikace pro déti (vék 4-12 let) je omezena na déti pod dohledem pecovatele ve véku
min. 18 let. PeCovatel zodpovida za praci se ¢teckou a senzorem nebo pomoc ditéti pfi praci se ¢teckou a senzorem a také za interpretaci nebo pomoc ditéti pfi
interpretaci zjisténych hodnot koncentrace glukdzy ze senzoru. Vlastnosti: Cte¢ka se pouziva k ziskavani hodnot koncentrace glukdzy ze senzoru. Poskytuje
pfistup k informacim o hodnotach glukdzy a o systému a zobrazi aktualni hodnoty koncentrace glukdzy spolec¢né s grafem a Sipkou oznacujici smér, kterym se
hodnota koncentrace glukdzy pohybuje. Fyziologické rozdily mezi tkdnovym mokem a kapildrni krvi mohou vést k rozdilim ve zjisténych hodnotdch koncentrace
glukdzy. V dobé rychlé zmény glykémie, napf. po jidle, podani davky inzulinu nebo po cvi¢eni, mohou byt pozorovény rozdily v hodnotach koncentrace glukdzy
v tkdniovém moku a v kapilarni krvi. Skenovani by mélo byt provadéno nejméné kazdych 8 hodin pro co nejpresné;jsi vysledky. Méné casté skenovani mize vést
ke ztraté Gdajd o namérenych hodnotdach. Vestavény glukometr Ize pouZit ke kontrole ketolatek v krvi. Pouziti systému u dialyzovanych osob nebo osob mladsich
4 let nebylo vyhodnoceno. Ctecka pracuje pouze se senzory FreeStyle Libre 2 a nelze ji pouZit s jinymi senzory. Senzor FreeStyle Libre 2 automaticky komunikuje
s ¢te¢kou a mze vam poskytovat alarmy tykajici se glukdzy, pokud se rozhodnete tuto moznost zapnout. Vystraha: Pacienti by neméli ignorovat priznaky, které
mohou byt zpusobeny nizkou nebo vysokou glykémii. Pokud maji pfiznaky, které neodpovidaji hodnotam glukdzy zjisténym senzorem, nebo pokud maji
podezieni, Ze jejich hodnoty mohou byt nepresné, Ize hodnotu zkontrolovat provedenim testu vpichem do prstu s pouZitim glukometru, pfipadné by se méli
ujistit, 7e se senzor neuvolnil. Upozornéni: Ctec¢ka je uréena k pouziti pouze jednou osobou. Ctéte peélivé uzivatelskou pfirucku a informace o bezpeéném
pouZivani.

Systém pro okamzité monitorovani glukézy FreeStyle Libre 2 (Senzor) je zdravotnicky prostiedek. Cislo notifikované osoby: 2797.

Vyrobce: Abbott Diabetes Care Ltd., Range Road, Witney, Oxon, OX29 OYL, UK. Opravnény zastupce pro EU: Abbott B.V., Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp, The
Nederlands. Indikace pro poufZiti: Senzor systému pro okamzité monitorovani glukdzy FreeStyle Libre 2 pfi pouZiti s kompatibilnim zafizenim je indikovan pro
méreni koncentrace glukdzy v tkariovém moku u osob s diabetem mellitem (ve véku od 4 let), véetné téhotnych Zen. Senzor a kompatibilni zafizeni jsou uréeny
jako ndhrada za méreni glykémie pfi samostatné |écbé diabetu véetné ddvkovani inzulinu. Indikace pro déti (vék 4-12 let) je omezena na déti pod dohledem
pecovatele ve véku min. 18 let. Pecovatel zodpovida za praci se ¢teckou a senzorem nebo pomoc ditéti pfi praci se ¢teckou a senzorem a také za interpretaci
nebo pomoc ditéti pfi interpretaci zjiSténych hodnot koncentrace glukdzy ze senzoru. Popis: Senzor se dodava ve dvou Castech: baleni senzoru a aplikator
senzoru. Senzor se pripravuje a aplikuje na zadni stranu horni ¢asti paze. Senzor ma maly ohebny hrot, ktery se zavede tésné pod kizi. Senzor Ize nosit az 14 dni.
Pouziti systému u dialyzovanych osob nebo osob mladsich 4 let nebylo vyhodnoceno. Kontraindikace: Senzor musi byt pfed snimkovanim magnetickou rezonanci
odstranén a po vysetfeni by mél byt aplikovan novy senzor. Upozornéni: Vzacné mohou byt hodnoty koncentrace glukdzy ze senzoru nepfesné. Pokud by se
pacient domnival, Ze hodnoty koncentrace glukdzy nejsou spravné a neodpovidaji tomu, jak se citi, mél by provést méreni glykémie z prstu, aby koncentraci
glukdzy potvrdil. V ptipadé pretrvavajicich problému, nebo pokud se senzor uvolnil, by mél stavajici senzor sejmout a aplikovat novy. Senzor a aplikator senzoru
jsou uréeny pro jednorazové pouZziti. Nékteré osoby mohou byt precitlivélé na lepidlo, které udrzuje senzor na kizi. V pfipadé podrazdéni kize kolem senzoru
nebo pod nim by mél byt senzor sejmut a nemél by byt dale pouZivan. Intenzivni cviceni mdze zpUsobit uvolnéni senzoru zpldsobené pocenim nebo pohybem
senzoru. Pacient by mél dodrzovat pokyny pro vybér vhodného mista aplikace. Pfed pouZitim baleni senzoru a aplikatoru by mél pacient zkontrolovat, ze kddy
senzoru jsou shodné. Baleni se stejnym koédem se musi pouZivat spolecné, jinak by hodnoty koncentrace glukdzy ze senzoru mohly byt
nespravné. Vystraha: Senzor obsahuje malé sou¢asti, které mohou byt pfi spolknuti nebezpeéné. Senzor FreeStyle Libre 2 Ize pouzit s ¢teckou FreeStyle
Libre, ale ctecka FreeStyle Libre NEBUDE vydavat alarmy. Bezpeénost uZivatele: Soupravu je tfeba uchovavat pfi teploté mezi 4° az 25°C. Nezmrazovat.
Senzor je odolny proti ponofeni do 1 metru vody po dobu max. 30 min. Ctéte peclivé uZivatelskou pfiru¢ku a informace o bezpeéném pouzivani.

Aplikace FreeStyle LibreLink je zdravotnicky prostfedek. Cislo notifikované osoby: 2797.

Vyrobce: Abbott Diabetes Care Ltd., Range Road, Witney, Oxon, OX29 OYL, UK. Opravnény zastupce pro EU: Abbott B.V., Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp, The
Nederlands. Indikace pro pouZiti: Aplikace FreeStyle LibreLink se pouZiva spolecné s kompatibilnim senzorem FreeStyle Libre 2 pro okamzité monitorovani
glukdzy, je indikovana pro méreni hladin glukdzy v tkariovém moku u osob s diabetem mellitem (ve véku od 4 let), véetné téhotnych Zen. Aplikace a senzor maji
slouzit jako ndhrada za méreni glykémie pfi samostatné Ié¢bé diabetu, véetné davkovani inzulinu. Indikace pro déti (vék 4-12) je omezena na déti pod dohledem
pecovatele ve véku minimalné 18 let. Aplikace FreeStyle LibreLink je kompatibilni pouze s uréitymi mobilnimi zafizenimi a operacnimi systémy. PouZziti Aplikace
FreeStyle LibreLink vyZaduje registraci u LibreView. Vlastnosti: Spusténim senzoru FreeStyle Libre 2 aplikaci je mozné vidét hodnoty koncentrace glukdzy, kdykoliv
je aplikace oteviend, automaticky aktualizované kazdou minutu. Senzor je mozné i nadéle skenovat, kdykoliv bude potfeba, napfiklad pro doplnéni az po 8
hodinédch chybéjicich dat nebo pro ziskani hodnot koncentrace glukdzy pfi ztraté signdlu. Snadnost skenovani senzoru se muze u rdznych mobilnich zafizeni lisit.
Fyziologické rozdily mezi tkanovym mokem a kapilarni krvi mohou vést k rozdiliim ve zjisténych hodnotach koncentrace glukdzy. V dobé rychlé zmény glykémie,
napf. po jidle, podani davky inzulinu nebo po cvi¢eni, mohou byt pozorovany rozdily v hodnotach koncentrace glukdzy v tkariovém moku a v kapilarni krvi.
Vystraha: Pacienti by se méli vidy nejdfive poradit se svym lékafem, nez provedou jakoukoliv zdravotni interpretaci a Gpravu [é¢by na zakladé informaci z méreni.
Pouzivate-li Aplikaci FreeStyle LibreLink, musite mit také pfistup k systému monitorovani glukdzy v krvi, protoZe aplikace jej neposkytuje. Pokud byl senzor
FreeStyle Libre 2 spustén pred pouZitim aplikace ¢teckou FreeStyle Libre 2, nebude mozné dostavat alarmy z aplikace FreeStyle LibreLink.

Upozornéni: Aplikace FreeStyle LibreLink nainstalovana v chytrém telefonu je urcena pro pouZiti jednou osobou. Kvuli riziku nespravné interpretace informaci o
glukdze ji nesmi pouzivat vice nez jedna osoba. FreeStyle LibreLink nesdili data se ¢teckami. Kontraindikace: Senzor musi byt pfed snimkovanim magnetickou
rezonanci (MR) odstranén. Ctéte peclivé uzivatelskou ptirucku a informace o bezpe¢ném pouzivani.

LibreView, ktery zahrnuje i mobilni aplikaci LibreLinkUp je zdravotnicky prostfedek. Cislo notifikované osoby: 2797.

Vyrobce: Abbott Diabetes Care Ltd., Range Road, Witney, Oxon, OX29 OYL, UK. Opravnény zastupce pro EU: Abbott B.V., Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp, The
Nederlands. Indikace pro poutZiti: LibreView, ktery zahrnuje i mobilni aplikaci LibreLinkUp je uréeny pro poufZiti jak pacienty a osobami, které o né pecuji, tak
zdravotniky, aby pomahal lidem s diabetem a jejich oSetfujicim zdravotnikim pti kontrole, analyze a vyhodnocovani historickych Gdaji o méfeni glukdzy za
ucelem podpory u¢inného managementu diabetu. Vlastnosti: LibreView je sekunddrni prohlize¢ a neni uréen k poskytovani rozhodnuti o 1é¢bé ani k pouziti jako
nahrada odborného poradenstvi v oblasti zdravotni péce. Systém LibreView neni urc¢en pro okamfité klinické rozhodovani a neni urcen k nahrazeni postupd
vlastniho monitorovani dle doporuceni lékafe. Vystraha: Pacienti by se méli vidy nejdfive poradit se svym lékafem, neZ provedou jakoukoliv zdravotni
interpretaci a Upravu léCby na zakladé informaci ze softwaru. Zdravotnici by méli pouZivat informace ze softwaru v souvislosti s dalSimi dostupnymi klinickymi
informacemi. Upozornéni: Jakékoliv vazné zranéni nebo umrti, ke kterému doslo ve spojeni se zafizenim, by mélo byt ozndmeno vyrobci a kompetentnimu Gfadu
¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient trvaly pobyt. Ctéte peélivé uzivatelskou pFirucku a informace o bezpeéném pouzivani.

Ochranny kryt senzoru, FreeStyle, Libre a souvisejici obchodni zna¢ky jsou znacky spole¢nosti Abbott. Ostatni ochranné znamky jsou majetkem
pfislusnych vlastnikd.
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