Dose Check
Guia do usuario do profissional de saude
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Capitulo 1 - Introducao

Caracteristicas de desempenho do Dose Check ™

Dose Check™ ¢ uma solucdo de titulacdo automatizada de insulina desenvolvida para ajudar
adultos com diabetes tipo 2 e seus profissionais de saude a titular a insulina basal e medicacdes
gue combinam a insulina basal e os agonistas do receptor de GLP-1. A solu¢do permite que vocé
prescreva um plano de titulacdo de insulina personalizado para qualguer um de seus pacientes
com diabetes tipo 2 em uso de insulina basal ou insulina basal com GLP-1. O dispositivo Dose
Check™ ndao deve ser usado com pacientes que também estdo usando insulina em bolus e/ou
pacientes que tém diabetes gestacional.

Os pacientes podem acessar o Plano de titulagdo de insulina que vocé cria para eles em
qualquer lugar, a qualquer hora com suporte por meio do aplicativo mével Dose Check™. Os
pacientes recebem feedback personalizado em tempo real e educacéo sobre diabetes para
ajudar a apoiar o autogerenciamento.

Os profissionais da saude (PdS) podem acessar o portal da web Dose Check™ para receitar
ou personalizar algoritmos de titulacdo de insulina clinicamente validados para seus
pacientes. O sistema permite que um PdS (profissional de saude) controle completamente
todos os elementos dos algoritmos, incluindo: a dose inicial, a meta de glicose em jejum, a
frequéncia com que a dose do paciente € revisada, a escala utilizada para alterar a dose do
paciente, os planos de suporte de emergéncia para hipoglicemia e hiperglicemia e a dose
maxima permitida. Os profissionais da sallde podem monitorar o progresso de seus pacientes
por meio do portal da web Dose Check™ do PdS.

& Os algoritmos de titulacdo de insulina incluidos no Dose Check™ néo
foram testados para uso em pacientes com diabetes tipo 2 tomando todos
os tipos de medicagfes para o diabetes e outras medicacdes. Antes de
prescrever um algoritmo, revise as informacdes incluidas que descrevem
cada algoritmo e os estudos em que foram testados. A segurancga de cada
algoritmo nédo foi determinada fora da populagdo de pacientes que foi
estudada. Vocé é responsavel por usar seu julgamento clinico para
determinar se um algoritmo é ou n&o é apropriado para um paciente em
particular e/ou se os parametros do algoritmo precisam ou nao ser
ajustados individualmente para cada paciente.
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Diretrizes de uso

Este dispositivo s6 deve ser usado sob a orientagdo e supervisdo de um profissional de saude
habilitado.

Uso pretendido

Dose Check™ ¢é um software destinado ao uso por pacientes adultos de 21 anos ou mais e com
diabetes tipo 2 e por seus profissionais de saude. Os pacientes que o usam o Dose Check™
podem visualizar o plano de dosagem do seu profissional de saude para medica¢cdes compativeis
e registrar a dose da medicagdo tomada.

Dose Check™ é compativel com os seguintes usos e medicacoes:

* Titular insulina basal

» Titular medicagbes que combinam insulina basal e agonistas do receptor de GLP-1
Dose Check tem a possibilidade de integracdo com os seguintes dispositivos:

» Medidores de glicose sem fio para transmitir dados de nivel de glicose (blood glucose,
BG)

O Dose Check™ ndo se destina a substituir os cuidados e tratamento fornecidos por um
profissional de saude com formacgéo no tratamento do diabetes. O Dose Check™ néo deve ser
usado por pacientes com diabetes tipo 2 que também estejam usando insulina autbnoma de acéo
rapida (prandial) em jejum ou por pacientes com diabetes tipo 1, diabetes gestacional ou pacientes
gue estejam usando bomba de insulina.
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Isencéo de responsabilidade

Esteja ciente de que, embora o Dose Check™ contenha a funcionalidade de mensagens para
apoiar os pacientes que relatam medicdes de glicose no sangue hipoglicémica e hiperglicémica,
0 Dose Check™ (incluindo o site, o aplicativo moével e os servicos) ndo deve ser usado para
emergéncias e nos isentamos de toda responsabilidade pelo uso do Dose Check™ em relagéo a
emergéncias. Se vocé for um paciente usuario, va ao hospital mais proximo em caso de
emergéncia. Se vocé for um profissional de salude, ndo use o Dose Check™ para se comunicar
com seus pacientes sobre questdes médicas de emergéncia.

Capitulo 2 - Comecando

H& 2 maneiras de comecar a utilizar o Dose Check™: por meio de um administrador de conta
ou por meio de autocadastro. Se o autocadastro néo for aplicavel a sua regido, vocé recebera
um convite em seu endereco de e-mail pelo administrador da conta para configurar sua conta
do portal do profissional.

Capitulo 2.1. Profissional criado pelo administrador

Quando o administrador da conta criar sua conta de profissional, vocé receberd um e-mail
com seu ID de enderec¢o de e-mail registrado e uma senha temporaria.

Registrar-se no portal do profissional de saude
1. Acesse o portal do profissional de salde no e-mail de boas-vindas.
2. Insira o ID do enderecgo de e-mail registrado e a senha temporaria.
3. Defina uma nova senha.
4. Aceite os Termos e Condigoes.
5. Faca login com o ID do endereco de e-mail registrado e a nova senha definida.

Capitulo 2.2. Autocadastro

Se o0 autocadastro tiver sido ativado em sua regido, vocé pode se registrar no site Dose Check™
e acessar o portal do profissional de saude.

Registre-se no portal do profissiona de salude por meio da autocadastro:
1. Toque no link para se autocadastrar no portal do profissional de saude.
2. Insira seu nome, numero de conselho profissional e ID do endereco de e-mail registrado.
3. Concorde com os Termos e Condi¢les e inscreva-se.

Um e-mail serd disparado e enviado para sua ID de endereco de e-mail registrado com um link
para definir uma senha.

4. Toque no link para redefinir a senha.
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5. Defina uma nova senha.
6. Aceite os Termos e Condicdes.
7. Faca login com o ID do endereco de e-mail registrado e a nova senha definida.

Capitulo 2.3. Integracao do profissional de salude

1. Ao fazerlogin com sucesso no portal do profissional de salide, vocé pode visualizar
a tela de boas-vindas e iniciar o processo de integracdo. Vocé sera guiado pelas
seguintes telas de Revisdo da Isencao de Responsabilidade e aceitara os Termos
mencionados.

2. Preencha as informacdes do seu perfil.

3. Crie mensagens personalizadas ou aceite as mensagens padrdo sobre limites e
alertas de hipoglicemia e hiperglicemia.

4. Aprove ou desative a exibicdo de mensagens de feedback para os pacientes. Vocé
pode visualizar uma imagem de exemplo de como a mensagem de feedback sera
exibida no aplicativo movel.

Capitulo 2.4 — Médicos n&o prescritores

e Meédicos que nao prescrevem medicamentos, com ou sem atribuicdo de prescrigéo,
podem estar associados a um ou varios prescritores habilitados na conta do Dose
Check™,

e Médicos que ndo prescrevem mas possuem atribuicdo de prescricao tém a
possibilidade de prescrever o Dose Check™ a um paciente e acessar todos os
recursos que um prescritor licenciado acessa no portal do Profissional.

e Médicos que nao prescrevem e nao possuem atribuicdo de prescricdo tém
apenas a possibilidade de visualizar as informacgdes de prescricdo do paciente e seus
dados autorrelatados. (Permissfes somente de leitura).

Capitulo 3 — Receitar Dose Check™

Como médico licenciado que prescreve ou que nao prescreve e possui atribuicdo de prescricao,
vocé pode prescrever o Dose Check™ a um novo paciente e inserir o algoritmo e o cronograma
de insulina e titulacdo para o paciente por meio da prescricao.

Prescreva o Dose Check™ para um novo paciente
1. Toque na opgéao para iniciar a prescricdo do Dose Check.
2. Digite as informagdes do paciente.
3. Selecione a marca da insulina.
4. Selecione um algoritmo validado associado a insulina selecionada (a lista contera

algoritmos padréo e algoritmos personalizados).
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5. Insira a dose inicial.
6. Selecione o horario em que o paciente deve tomar a insulina.

Ao selecionar um algoritmo validado, o sistema exibe os valores de titulagdo associados e os
intervalos de GJ alvo. Vocé pode visualizar uma lista mestre de referéncias para todos os
algoritmos de estudo compativeis, fornecendo evidéncias para cada um.

& Vocé é responsavel por selecionar os parametros apropriados de titulacdo para seu
paciente. Como pode haver pequenas diferencas entre o estudo publicado e o algoritmo
do Dose Check™, vocé deve revisar e ajustar os valores preenchidos automaticamente
com base nas necessidades individuais do paciente e em sua avaliagcdo médica.

Vocé pode modificar a faixa alvo de GJ e as escalas de ajuste de insulina. Vocé também pode
editar o cronograma de titulagdo. Insira a dose diaria maxima em unidades e salve a prescri¢éo.

Ao salvar a prescrigédo, vocé pode imprimir ou enviar por e-mail a folha de confirmagédo com o
plano de insulina para o paciente. O paciente recebe uma mensagem de texto com informacdes
sobre como se cadastrar no Dose Check.

Atualizando uma prescri¢éo existente

1. Selecione o Paciente.

2. Vocé nao pode editar o nimero de célula do paciente e a marca de insulina.

3. Vocé pode editar o cronograma de titulacéo, o intervalo de GJ alvo e a escala de ajuste
de dose.

4. Salve as alteracdes.

Assim que a prescri¢do for atualizada, o paciente receberd uma notificacdo com a opgéo de
visualizar o plano de insulina atualizado.

3.1 Dose Check™ Genius

O Dose Check™ Genius € um recurso em que, ao obter o consentimento do paciente, vocé
conseguird compartilhar suas informages de contato com a equipe de suporte ao atendimento
ao cliente para acompanhamento e ajuda durante o processo de integracdo e cadastro do
paciente. Ao se inscrever neste programa, o paciente recebera uma mensagem de boas-vindas e
um SMS para ajuda na configuracao.

Capitulo 4 - Calculo de titulacao de insulina

O Dose Check™ usa apenas medicOes de glicose no sangue em jejum registradas pelo
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paciente no aplicativo movel para calcular a nova dose de insulina. E importante que o
paciente identifique seus registros de nivel de glicose como “em jejum” no aplicativo.

Se 0 paciente registrar mais de uma medicdo de glicose no sangue em jejum no mesmo dia,
apenas o0 valor mais recente é usado no algoritmo. Para titulacdo de varios dias com um
cronograma de 3 dias ou mais, o sistema utilizara os trés valores de nivel de glicose em jejum do
participante anteriores e incluindo o dia de titulagédo para calcular a nova dose de insulina. A dose
de insulina s6 serd aumentada se mais de 50% das medicbes de glicose no sangue estiverem
acima da meta e ndo houver medicbes de glicose no sangue abaixo da meta. As 3 medicdes
devem ser em dias consecutivos para que uma nova dose seja calculada. Se o paciente perder
um dia, o sistema ira adiar o dia de titulacdo programado até receber 3 medi¢des consecutivas de

glicose no sangue em jejum.

Capitulo 5 — Algoritmos de titulacao personalizados

Vocé pode personalizar e salvar um algoritmo para usar no futuro para um paciente ou grupo de
pacientes.

Criando um novo algoritmo de titulac&o personalizado

1. Selecione a opcao Algoritmo de titulacdo personalizado no menu Configuracoes.

2. Toque para criar um novo algoritmo personalizado.

3. Insira 0 nome e a marca da insulina.

4. Selecione um algoritmo clinicamente validado a partir do qual o algoritmo personalizado
sera criado.

5. Modifique os detalhes da titulacdo conforme necessério e salve o algoritmo de titulagdo
personalizado.

Quaisquer algoritmos personalizados que vocé salvar estdo associados a uma determinada
marca de insulina, pois ha diferencas na farmacocinética e na farmacodinamica das insulinas.

Vocé pode visualizar o algoritmo de titulacdo personalizado criado por vocé no painel no portal do
profissional de saude. Vocé pode modificar o algoritmo de titulagéo personalizado criado por vocé
no portal do profissional de saude. O algoritmo de titulacédo personalizado criado por vocé estara
na lista suspensa com os algoritmos clinicamente validados ao prescrever o Dose Check™ para
um nNovo paciente ou atualizar uma prescricao existente.

Capitulo 6 — Mensagens de emergéncia

O Dose Check™ tem mensagens de emergéncia padrdo e valores de glicose no sangue
estabelecidos para hipoglicemia e hiperglicemia. A mensagem de emergéncia € exibida para
0s pacientes no aplicativo movel sempre que um paciente registra um valor de glicose no
sangue dentro do intervalo de emergéncia. Vocé pode manter as mensagens padrao ou criar
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suas préprias mensagens de emergéncia personalizadas. Vocé também pode definir o valor
de glicose no sangue que determina quando a mensagem € exibida para o paciente no app
Dose Check™. As mensagens de emergéncia e o0 valor da glicose no sangue também podem
ser personalizados ao prescrever um algoritmo de titulagdo de insulina para um paciente
individual. Vocé pode visualizar e/ou atualizar as mensagens de emergéncia a qualquer
momento no menu Configuragdes no portal do profissional e saude.

Quando um paciente insere o valor de nivel de glicose no sangue (em jejum ou sem jejum)
que vocé indicou como hipoglicemia, a mensagem de alerta inserida € exibida. O paciente
recebe imediatamente instrucdes sobre como tratar seu nivel baixo de aglcar no sangue e
um lembrete para medir novamente apés 15 minutos.

Quando um paciente digita um valor de nivel de glicose no sangue que foi indicado por vocé como
uma emergéncia médica de hiperglicemia, o paciente recebe um feedback em tempo real sobre
o tratamento da glicemia alta e visualiza o seu plano de emergéncia personalizado.

Capitulo 7 — Painel de atividades do paciente

Vocé pode visualizar os detalhes de todos os pacientes adicionados por vocé no painel. Vocé
pode visualizar a lista dos seus pacientes que receberam prescricdo de Dose Check™. Vocé
também pode visualizar o status atual, o valor recente de nivel de glicose no sangue em
jejum, a dose de insulina e a dose inicial de insulina para o algoritmo de titulacdo.

Estado de hipo — No painel do paciente, o estado do paciente é alterado para “Hipo” quando
0 paciente registra um valor de glicose sanguinea abaixo do limite para hipoglicemia e o
registro do paciente muda para o topo da lista de pacientes. O estado do paciente permanece
como “Hipo” até que o paciente registre um valor de nivel de glicose no sangue que esteja
acima do limiar para hipoglicemia. As instru¢gdes de autocuidado do paciente em caso de
hipoglicemia sao fornecidas no aplicativo do paciente para refor¢car a educacdo padrao em
diabetes.

Estado de dose maxima — No painel do paciente, o status do paciente é alterado para “Dose
maxima” quando o paciente atinge a dose maxima diaria apds titulagdes repetidas. O estado
permanece como “Dose maxima” até que vocé atualize a prescricdo do paciente e aumente
a dose diaria maxima ou se o paciente registrar uma hipoglicemia e tiver uma diminui¢cdo na
dose de insulina.
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Capitulo 8 — Diario de bordo do paciente

No portal do profissional de saude, vocé pode visualizar os dados que o paciente registra no
aplicativo Dose Check™. Vocé pode visualizar o livro de registros com os valores de nivel de
glicose e doses de insulina registradas em um formato de gréafico ou tabela. Vocé também pode
visualizar a altura, o peso e o IMC do paciente.

Visualizac&o do Diéario de bordo

1. Selecione o registro do paciente cujo diario de bordo vocé deseja visualizar.

2. Selecione o intervalo de tempo para o qual deseja visualizar os dados do paciente.

3. Selecione a exibigdo de grafico ou tabela.

4. Vocé pode visualizar/imprimir o diario de bordo com os valores de nivel de glicose
em jejum e sem jejum e as doses de insulina.

Capitulo 9 — Pacientes inativos

No portal do profissional de saude, vocé pode desativar um paciente. Assim que estiver inativo, o
paciente ndo conseguira acessar o aplicativo Dose Check™. Assim que estiver inativo, o registro
do paciente ndo serd mais exibido no painel do paciente. Vocé pode visualizar a lista de pacientes
inativos no menu Configuracdes, onde também € possivel reativar um paciente inativo. Na
reativacao, o registro do paciente € exibido novamente no painel do paciente.

Capitulo 10 — Configuracoes

O menu Configura¢des no portal do profissional de saude inclui:
1. Algoritmos personalizados

Emergéncias médicas

Pacientes inativos

Perfil

Termos e condigbes

Guia do usuario

Sobre (Informacdes da bula do produto)

No gk owbN

Link para o atendimento ao cliente

Entre em contato com a equipe de Suporte ao Cliente do Dose Check™ usando as informagdes
de contato fornecidas na tela “Sobre” do aplicativo em relacdo ao feedback ou para relatar
eventuais problemas com o aplicativo.

Capitulo 11 — Sobre o Dose Check™
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Uso pretendido

Dose Check™ é um software destinado ao uso por pacientes adultos de
21 anos ou mais e com diabetes tipo 2 e por seus profissionais de saude.
Os pacientes que o usam o Dose Check™ podem visualizar o plano de
dosagem do seu profissional de saude para medicacées compativeis e
registrar a dose da medicacdo tomada.

Dose Check™ é compativel com os seguintes usos e medicagoes:
» Titular insulina basal

* Titular medicagdes que combinam insulina basal e agonistas do
receptor de GLP-1

Dose Check tem a possibilidade de integracdo com o0s seguintes
dispositivos:

* Medidores de glicose sem fio para transmitir dados de nivel de
glicose (blood glucose, BG)

O Dose Check™ né&o se destina a substituir os cuidados e tratamento
fornecidos por um profissional de saude com formacao no tratamento do
diabetes. O Dose Check™ néo deve ser usado por pacientes com diabetes
tipo 2 que também estejam usando insulina autbnoma de acéo rapida
(prandial) em jejum ou por pacientes com diabetes tipo 1, diabetes
gestacional ou pacientes que estejam usando bomba de insulina.

Cuidado

Esteja ciente de que, embora o Dose Check™ contenha a funcionalidade
de mensagens para apoiar 0s pacientes que relatam medi¢Ges de glicose
no sangue hipoglicémica e hiperglicémica, o Dose Check™ (incluindo o
site, o aplicativo movel e os servicos) ndo deve ser usado para
emergéncias e nos isentamos de toda responsabilidade pelo uso do Dose
Check™ em relacdo a emergéncias. Se vocé for um usuario paciente, va
ao hospital mais préximo em caso de emergéncia. Se vocé for um
profissional de saude, ndo use o Dose Check™ para se comunicar com
seus pacientes sobre questdes médicas de emergéncia.
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Sistemas operacionais

O Dose Check™ ¢ compativel com 0s seguintes sistemas operacionais.
Quando uma nova atualizacéo do sistema operacional for disponibilizada,
o teste de compatibilidade sera realizado antes do langamento.

e Android: 9.x ou mais recente

e jOS: 14.x ou mais recente

e Google Chrome: 100.x ou mais recente
e Firefox: 99.x ou mais recente

e Microsoft Edge: 100.x ou mais recente
e Safari: 15.x ou mais recente

e O navegador IE nédo é suportado.
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Anexo A — Simbolos

I Fabricante

& Cuidado, Atencéo

Marca de Conformidade Europeia (CE)
C€ s
Fﬁﬁ | Distribuidor

Representante autorizado

m
H

- NUmero de modelo

@ Namero de série
Data de fabricacédo
Em Consulte as instrugdes de uso
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Anexo B — Diretrizes

1. O nivel de hipoglicemia de emergéncia deve estar entre 54 mg/dl e 69 mg/dl.

2. O nivel de hiperglicemia de emergéncia deve estar entre 200 mg/dl e 400 mg/dl.

3. Aidade do paciente ndo deve ser inferior a 21 anos.

4. O valor mais baixo do valor alvo do nivel de glicose em jejum deve estar entre 70 mg/dl e
197 mg/dl.

5. O valor superior do valor alvo de nivel de glicose em jejum deve ser menor ou igual a
199 mg/dl.

6. O cronograma de titulacdo deve ser entre 1 e 7 dias.
7. A escala maxima de ajuste de dose é de 8 unidades (+ ou - 8 unidades)
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