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1.  
 

1.1  
LinX sensor systemu ciągłego monitorowania 
glukozy to urządzenie do ciągłego monitorowania 
poziomu glukozy w czasie rzeczywistym. W 
połączeniu z kompatybilnymi urządzeniami 
system ten jest przeznaczony do zarządzania 
cukrzycą u osób w wieku 2 lat i starszych. Został 
opracowany w celu zastąpienia badania poziomu 
glukozy we krwi z opuszka palca przy 
podejmowaniu decyzji dotyczących leczenia 
cukrzycy. Wyniki wyświetlane przez system należy 
interpretować, opierając się na trendach poziomu 
glukozy i kilku kolejnych odczytach sensora. System 
wykrywa również trendy i śledzi wzorce oraz 
pomaga wykrywać epizody hiperglikemii 
i hipoglikemii, ułatwiając zarówno doraźne, jak 
i długoterminowe dostosowanie leczenia. 
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systemu    opieki    zdrowotnej,

Pacjenci z cukrzycą (w wieku ≥ 2 lat).
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5-7,5 cm

systemu  Android
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1.6  

Dzieci mogą nie rozpoznawać objawów hipoglikemii 
(niskiego poziomu glukozy we krwi) lub nie potrafić ich 
zakomunikować. Nie należy polegać wyłącznie na 
zgłaszanych przez nie objawach. Zawsze należy 
korzystać z trendów i alarmów z aplikacji LinX CGM 
razem z pomiarami poziomu glukozy za pomocą 
glukometru, szczególnie przed podjęciem decyzji 
terapeutycznych, w przypadku podejrzenia 
hipoglikemii lub gdy odczyty glikemii za pomocą CGM 
nie są zgodne z zachowaniem lub stanem dziecka.
Aplikator sensora oraz zużyty sensor zawierają małe 
elementy, które stanowią ryzyko zadławienia. Należy 
przechowywać je poza zasięgiem dzieci zarówno w 
trakcie, jak i po użyciu oraz niezwłocznie i bezpiecznie 
je zutylizować.

• W przypadku korzystania z systemu CGM przez dzieci 
i młodzież, ich opiekunowie prawni, opiekunowie lub 
pracownicy systemu opieki zdrowotnej powinni 
zarządzać systemem CGM w ich imieniu.
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systemu opieki zdrowotnej.
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• Zachowaj odległość co najmniej 5-7,5 cm (2-3 cali) 
między miejscami wstrzyknięcia insuliny a sensorem 
CGM, żeby zminimalizować zakłócenia.
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Sekcja ta zawiera istotne informacje dla opiekunów, 
takich jak rodzice i opiekunowie prawni, korzystających z 
systemu LinX CGM do monitorowania dziecka.

A. Twoja rola jako opiekuna:
Jesteś odpowiedzialny za konfigurację, codzienne 
zarządzanie oraz interpretację danych z systemu LinX 
CGM w imieniu dziecka.
• Musisz upewnić się, że sensor został prawidłowo 

założony i działa poprawnie.
• Jesteś odpowiedzialny za ustawianie alarmów oraz 

reagowanie na nie.

B. Kluczowe różnice w zarządzaniu cukrzycą u 
dzieci:

1.9 Stosowanie przez opiekunów u 
pacjentów pediatrycznych (w 
wieku 2-17 lat)

15



•  Świadomość hipoglikemii: Małe dzieci mogą nie być w 
stanie rozpoznać ani zakomunikować objawów 
hipoglikemii (niskiego poziomu cukru we krwi). Nie 
można polegać na tym, że dziecko samo powie, jak się 
czuje. Istotne jest uważne śledzenie trendów i 
alarmów systemu CGM, także przy wykorzystaniu 
funkcji udostępniania danych.

•  Szybkie zmiany glikemii: Poziom glukozy u dzieci może 
zmieniać się szybciej niż u dorosłych z powodu 
aktywności, zmian hormonalnych towarzyszących 
wzrastaniu oraz zróżnicowanego spożycia pokarmu.

•  Zarządzanie miejscem aplikacji sensora: Dzieci mogą 
być bardziej aktywne i bardziej podatne na 
zahaczenie sensora o ubranie lub meble. Upewnij się, 
że sensor jest dobrze zaaplikowany.

•  Udostępnianie danych: Funkcja Udostępnij/Obserwuj 
(sekcja 6.2) jest kluczowym narzędziem dla 
opiekunów. Umożliwia wielu opiekunom (np. obojgu 
rodzicom, pielęgniarce szkolnej) zdalne 
monitorowanie poziomu glukozy dziecka.
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2.  

 

Elementy systemu: LinX Sensor systemu ciągłego 
monitorowania glukozy jest przeznaczony do używania 
w połączeniu z aplikacją LinX CGM. Lista 
kompatybilnych urządzeń jest następująca:
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Sensor do pomiaru 
poziomu glukozy przed 

aplikacją (aplikator sensora)

Sensor 
systemu 
ciągłego 

monitorowania 
glukozy

● Aplikator sensora 
pomaga zaaplikować 
sensor. Zawiera igłę, która 
służy do nakłucia skóry w 
celu wprowadzenia 
elastycznej końcówki 
sensora do skóry, po 
zaaplikowaniu sensora, igła 
cofa się do aplikatora.

● Sensor jest elementem 
wchodzącym w kontakt z 
ciałem pacjenta i jest 
widoczny dopiero po 
zaaplikowaniu; sensor 
mierzy i przechowuje 
odczyty poziomu glukozy 
podczas noszenia na ciele.

GX-01
(15 dni)
GX-02
(10 dni)

GX-01S
(15 dni)
GX-02S
(10 dni)

Sensor do pomiaru 
poziomu glukozy po 

zaaplikowaniu

Sensor do pomiaru 
poziomu glukozy przed 

aplikacją (aplikator sensora)

Sensor do pomiaru 
poziomu glukozy po 

zaaplikowaniu
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Aplikacja do 
ciągłego 

monitorowania 
poziomu 
glukozy

To aplikacja dostępna w 
Twoim telefonie, służąca do 
odbierania i wyświetlania 
wartości poziomu glukozy 
oraz przypominania, gdy 
wartość poziomu glukozy we 
krwi przekracza górną lub 
dolną granicę ustawionej 
wartości poziomu glukozy 
we krwi. Posiada również 
ustawienia systemowe i inne 
funkcje, które pomagają 
użytkownikom analizować i 
oceniać odczyt poziomu 
glukozy w systemie ciągłego 
monitorowania poziomu 
glukozy oraz generować 
raporty.

To aplikacja dostępna na 
Twoim zegarku z systemem 
Android, która może 
bezpośrednio odbierać dane 
z sensora, wyświetlać 
bieżące wartości poziomu 
glukozy, trendy oraz 
powiadomienia.

RC2107
(dla systemu 

iOS)

RC2109
(dla systemu 

Android)

RW1001
(dla zegarka z 

systemem 
Android)



 

Każdy sensor CGM może być używany z kompatybilną 
aplikacją. Poniżej znajduje się tabela zgodności 
przedstawiająca kompatybilność pomiędzy 
poszczególnymi modelami sensorów i aplikacji:

Modele sensorów systemu 
ciągłego monitorowania 

glukozy

Kompatybilna aplikacja do 
ciągłego monitorowania 

poziomu glukozy

GX-01 (15 dni)

GX-02 (10 dni)

GX-01S (15 dni)

GX-02S (10 dni)

RC2107 (iOS)

RC2109 (Android)

RW1001 (Android Watch)
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3.1   

   
 

 
  

aplikacji

3.2 Minimalne wymagania dotyczące 
instalacji aplikacji
3.2.1 Telefon komórkowy
iOS
Numer modelu: RC2107

21



System operacyjny (OS): iOS 14 i nowszy

Pamięć: 2 GB RAM

Miejsce na dysku: minimum 200 MB

Sieć: WLAN (Wireless Local Area Network) lub sieć 
komórkowa, a także funkcja Bluetooth

Rozdzielczość ekranu: 1334 x 750 pikseli

Numer modelu: RC2109

System operacyjny (OS): Android 10.0 i nowszy

Pamięć: 8 GB RAM

Miejsce na dysku: minimum 200 MB

Sieć: WLAN (Wireless Local Area Network) lub sieć 
komórkowa, a także funkcja Bluetooth

Rozdzielczość ekranu: 1080 x 2400 pikseli lub więcej

Android

22



3.2.2 Zegarek (smartwatch)
Zegarek z systemem Watch OS firmy Apple 
(Apple Watch)
System operacyjny (OS): Watch OS 10 i nowszy

Pamięć: 1 GB RAM

Miejsce na dysku: minimum 200 MB

Sieć: WLAN (Wireless Local Area Network) lub sieć 
komórkowa, a także funkcja Bluetooth
Rozdzielczość ekranu: 324 x 394 pikseli

Zegarek z systemem Android (Android Watch)
Numer modelu: RW1001

System operacyjny (OS): Android 10.0 i nowszy

Pamięć: 2 GB RAM

Miejsce na dysku: minimum 200 MB

Sieć: WLAN (Wireless Local Area Network) lub sieć 
komórkowa, a także funkcja Bluetooth
Rozdzielczość ekranu: 466 x 466 pikseli

23



• Aby otrzymywać alarmy, należy się upewnić, że:
- Funkcja alarmu jest włączona
- Telefon komórkowy i sensor CGM są oddalone od siebie 
maksymalnie 2 metry. Aby otrzymywać alarmy z aplikacji, należy 
się upewnić, że urządzenie jest połączone.
- Nie należy wymuszać zamknięcia aplikacji LinX CGM, która musi 
być uruchomiona w tle, aby można było otrzymywać alarmy. W 
przeciwnym razie nie będzie można odbierać alarmów. Jeśli alarmy 
są niedostępne, pomocne może być ponowne uruchomienie aplikacji.
- Należy upewnić się, że ustawienia i uprawnienia telefonu są 
prawidłowe. Jeśli Twój telefon nie jest prawidłowo skonfigurowany, 
nie będzie można odbierać alarmów.

• Gdy nie używasz słuchawek lub głośników, odłącz je od Twojego 
smartfona, w przeciwnym razie możesz nie usłyszeć alarmu. Kiedy 
używasz słuchawek, włóż je do uszu. 

• Aplikacja LinX na zegarki z systemem Android jest kompatybilna 
wyłącznie z zegarkiem LinX. Dedykowany zegarek LinX nie jest 
aktualnie dostępny na polskim rynku. Nie gwarantuje się działania 
aplikacji LinX z innymi urządzeniami typu smartwatch z systemem 
Android.

• Twój smartfon powinien być zawsze naładowany i włączony.
• Otwórz aplikację po zaktualizowaniu systemu operacyjnego.

• Jeśli używasz urządzenia peryferyjnego (akcesorium) 
podłączonego do Twojego smartfona, takiego jak bezprzewodowy 
zestaw słuchawkowy lub smartwatch (zegarek), możesz otrzymywać 
alarmy tylko na urządzeniu głównym lub jednym urządzeniu 
peryferyjnym (akcesorium), a nie na wszystkich urządzeniach.

Uwaga
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4. CGM  
 

4.1  

 
 

 
 

 

 
4.2   
4.2.1 konta w aplikacji  

Jeśli nie masz konta w aplikacji, kliknij przycisk 
"Rejestracja", aby przejść do ekranu rejestracji. 
Wprowadź swój adres e-mail i kliknij "Wyślij kod 
weryfikacyjny", aby otrzymać na podany adres e-mail 
sześciocyfrowy kod. Otrzymany kod wpisz w pole "Kod 
weryfikacyjny", a następnie poniżej wpisz hasło oraz

26
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 i 1   

 

potwierdź hasło wpisując je ponownie. Przeczytaj, 
zapoznaj się i potwierdź, że akceptujesz Warunki 
Użytkowania i Politykę Prywatności klikając pole: 
"Akceptuję Warunki Użytkowania i Politykę prywatności." 
Na koniec kliknij pole "Rejestracja", aby zakończyć 
rejestrację.

       Użyj swojego adresu 
e-mail jako swojej nazwy 
użytkownika. Adres e-mail nie 
może być dłuższy niż 64 
znaki.

8 do 16

zawierać co najmniej 
1 znak specjalny,

znaków.

27



 

4.2.2 

           
e-  

 

 
 

 

•
  

•
i  

   
  

 

 
•  

  

aplikacji
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Zabezpieczenia
Wyloguj się
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aplikacja     jest     zaktualizowana
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6, 12 lub
24 godzin.

przewidzianego czasu działania status

bieżący sensor stracił ważność

Uwaga
ekranie

rozgrzewa...
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5 lub 15 lub 30 lub 45 lub 60 minut

Przegląd poziom. glukozy
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4.3.3  
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szacowaną
hemoglobiny    glikowanej    (eHbA1c)

wielodniowego

wielodniowego

wskaźnik 
ryzyka

(TIR),
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Wynik z glukometru
Wynik z glukometru



 
    

  
 

 
 
 

 

   
 

 
 

 
 

  
 

 

   

ekranie głównym
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Wynik z glukometru

systemu opieki zdrowotnej
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W ciągu pierwszych 6 godzin 
aktywności sensora funkcja kalibracji 
jest zablokowana. Nie zaleca się 
przeprowadzania kalibracji w ciągu 
pierwszych 24 godzin sesji sensora.

Po przeprowadzeniu kalibracji 
systemu nie należy powtarzać tego 
procesu zbyt często. Nie należy 
przeprowadzać kalibracji, gdy poziom 
glukozy we krwi gwałtownie wzrasta 
lub spada. Kalibrację należy 
zakończyć w ciągu 5 minut od 
badania pomiaru poziomu glukozy 
za pomocą glukometru. 

•

•

41



 

 
 

42



 

4.3.5 Ekran  

 
 

 
   tym 

 y  
 

  

 
 

  
  

   
 
 

43



   
 

 

44



 

   
 

45



 

 

5. 
 
 

 

5.1  
 

 

 

  
ie 

 
  

 

się odkleić

Należy kliknąć na ekranie głównym w prawym górnym rogu 
ikonę "Konto użytkownika", a następnie kliknąć "Centrum 
pomocy", gdzie należy wybrać "Przewodnik użytkownika", w 
którym znajduje się instrukcja używania systemu.

46



 

 

 

47

1. Rekomendowanym miejscem aplikacji sensora jest 
brzuch (dla osób w wieku 2-17 lat) lub tylna strona górnej 
części ramienia (dla osób w wieku 18 lat i starszych). W 
celu zapewnienia właściwego działania należy unikać 
nadmiernego ruchu, który może zaburzać działanie 
sensora i plastra. Należy unikać przypadkowego 
zerwania sensora. Wybrać obszar skóry, na który zwykle 
nie mają wpływu codzienne czynności (rozciąganie albo 
uciskanie). Wybrać miejsce oddalone o co najmniej 5-7,5 
cm (2-3 cale) od miejsca wstrzyknięcia insuliny. Aby 
uniknąć dyskomfortu albo podrażnień skóry, należy 
wybrać miejsce inne niż ostatnio używane. 

Tylna strona górnej części ramienia

Wiek: ≥ 18 lat

Brzuch

Wiek: 2-17 lat

 

 Należy unikać miejsc, w których znajdują się blizny, 
znamiona, rozstępy albo guzki. 



  
 

 
 

 

 

  i  

 

  
s  
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alkoholem (70% alkohol izopropylowy).

Wiek: ≥ 18 lat

Tylna strona górnej części ramienia

Wiek: 2-17 lat

Brzuch
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•   
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znajduje się tam igła.

Wiek: ≥ 18 lat

Tylna strona górnej części ramienia

Wiek: 2-17 lat

Brzuch
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aplikowania

odpowiednio Należy z
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5. Delikatnie odciągnąć aplikator sensora od ciała; 
sensor powinien być teraz przyczepiony do skóry. 

Wiek: ≥ 18 lat

Tylna strona górnej części ramienia

Wiek: 2-17 lat

Brzuch

Wiek: ≥ 18 lat

Tylna strona górnej części ramienia

Wiek: 2-17 lat

Brzuch
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ekranie głównym

opakowania
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Rozparuj
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LinX CGM

Wymuś usunięcie

Uwaga
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bieżący sensor stracił ważność
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Uruchamianie
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6.   
6.1  Ustawienia powiadomień 

 

 

• 

•
 

 

•
 

 

W niniejszym rozdziale opisano sposób konfiguracji 
alarmów oraz ich użytkowania. Użytkownik powinien 
przeczytać wszystkie informacje w tym rozdziale, aby 
mieć pewność, że będzie otrzymywać alarmy dotyczące 
poziomu glukozy po ich aktywacji.

Aby otrzymywać alarmy, należy się upewnić, że:
Alarm jest włączony, a smartfon jest zawsze w odległości 
maksymalnie 2 metrów od użytkownika. Zasięg 
transmisji wynosi 2 metry w środowisku bez przeszkód. 
Jeśli użytkownik jest poza zasięgiem, może nie 
otrzymywać alarmów. Aby otrzymywać alarmy z 
aplikacji, należy się upewnić, że urządzenie jest 
połączone.
Aplikacja musi być cały czas uruchomiona w tle, aby 
można było otrzymywać alarmy.
Aplikacja poprosi o ustawienia autoryzacji telefonu, które 
są potrzebne do otrzymywania alarmów.
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Ustawianie alarmów
W panelu "Ustawienia powiadomień" 
można skonfigurować alarmy systemu 
CGM. Można ustawić wartości progowe 
dla alarmu niskiego poziomu glukozy, 
wysokiego poziomu glukozy, pilnego 
alarmu niskiego poziomu glukozy, alarmu 
ekstremalnie wysokiego poziomu glukozy 
oraz alarmu utraty sygnału. Po włączeniu 
tych funkcji alarmy będą wyświetlane na 
Twoim urządzeniu, a osoby, które Cię 
obserwują (Twoi obserwujący), również 
otrzymają te alarmy. 
Dodatkowo możesz przeglądać 
historyczne alarmy w historii w zakładce 
powiadomienia.
Użytkownik otrzyma alarm, gdy:
• Stężenie glukozy jest zbyt niskie.
• Stężenie glukozy jest zbyt wysokie.
• Stężenie glukozy gwałtownie spada.
• Stężenie glukozy gwałtownie wzrasta.
• Utracono sygnał sensora.

60



 

 

• Stężenie glukozy jest krytycznie niskie.
• Stężenie glukozy jest ekstremalnie wysokie.
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6.1.1 Zarządzanie powiadomieniami dla pacjentów 
pediatrycznych

W przypadku monitorowania cukrzycy u dziecka może 
być konieczne bardziej proaktywne zarządzanie 
ustawieniami alarmów. Skonsultuj się z pracownikiem 
systemu opieki zdrowotnej w celu ustawienia 
odpowiednich progów alarmów.
Sugestia ustawień:
• Alarm wysokiego poziomu glukozy: W celu 

monitorowania wzrostów poziomu glukozy po 
posiłkach.

•  Alarm niskiego poziomu glukozy: Przy wyższym progu, 
aby zapewnić wcześniejsze ostrzeżenie.

• Pilny alarm niskiego poziomu glukozy: Do 
natychmiastowej interwencji.

• Alarmy szybkiego wzrostu/spadku poziomu glukozy: 
Aby wychwycić szybkie zmiany, które są częste u 
dzieci.

Upewnij się, że wszystkie urządzenia opiekunów, które 
otrzymują udostępniane dane, mają włączone 



6.2  
  

  

  

 

  

na ekranie głównym kliknąć

",

powiadomienia i ustawioną odpowiednią głośność — 
szczególnie w nocy.

Dla opiekunów: Ta funkcja jest niezbędna do 
monitorowania poziomu glukozy u dziecka. Dzięki niej 
pielęgniarki szkolne, inni członkowie rodziny oraz Ty 
możesz otrzymywać dane w czasie rzeczywistym, aby 
zapewnić dziecku bezpieczeństwo w każdej sytuacji.
Upewnij się, że urządzenie mobilne użytkownika (z którym 
sparowany jest sensor) ma stabilne połączenie z 
internetem, aby umożliwić efektywne udostępnianie 
danych.
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6.3  Powiadom o nieprawidłowości 
 

 

 
 

aplikacji

Powiadom o nieprawidłowości
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6.4  
 

 

 
 

 

 

 
 

Aplikacja na system Android

Autostart, Lokalna pamięć,

Aplikacja na system 
iOS może wymagać 
pewnych uprawnień, 
takich jak: Dane 
bezprzewodowe, Włącz 
Bluetooth, Włącz 
powiadomienia, 
Aplikacja odświeżona, 
Album, Kamera, w celu 
zapewnienia 
odpowiednich usług.
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6.5  
  

  

  

 
 

na ekranie głównym wybrać

Zabezpieczenia
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6.6  
 

 
 

 

 
 

rogu na ekranie głównym,
LinX CGM.
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6.7

  
 

 
 
 
 
 
 

 

 
 

 

Motywy
 tła

dodatkowa opcja   Postępuj 
zgodnie z systemem”,

Po kliknięciu na ekranie głównym ikony "Konto użytkownika"
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7. Instrukcja obsługi aplikacji 
na zegarek 
Ten rozdział przedstawia aplikację na zegarek używaną 
z systemem ciągłego monitorowania glikemii LinX. 
Kompatybilne zegarki mogą działać jako samodzielne 
urządzenie wyświetlające. Zarówno Twój telefon, 
jak i zegarek mogą jednocześnie odbierać dane 
bezpośrednio z sensora, co pozwala na przeglądanie 
wartości poziomu glukozy w czasie rzeczywistym, 
trendów i powiadomień prosto z nadgarstka (na 
zegarku).
• Dla zegarka z systemem Android (Android Watch), 

aplikacja LinX jest wstępnie zainstalowana na zegarku 
LinX i nie jest kompatybilna z innymi zegarkami 
opartymi na systemie Android.

• Dla zegarków z systemem Watch OS (Apple Watch), 
aplikacja LinX jest automatycznie instalowana na 
sparowanym zegarku (Apple Watch) po zainstalowaniu 
aplikacji LinX CGM na iPhonie.
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Do parowania i przesyłania danych wymagane jest 
stabilne połączenie. Upewnij się, że zarówno telefon, jak 
i zegarek mają włączony Bluetooth oraz są połączone z 
siecią Wi-Fi lub siecią komórkową.
7.1.1 Zaloguj się
1. Upewnij się, że jesteś zalogowany w aplikacji LinX 
CGM na swoim telefonie.

 

 
Dane i powiadomienia z aplikacji na zegarek nie powinny być 
używane jako bezpośrednia podstawa do podejmowania 
decyzji klinicznych. Do oceny klinicznej zawsze należy 
odwoływać się do aplikacji mobilnej jako głównego źródła.

7.1 Logowanie i wylogowywanie
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2. Otwórz aplikację LinX na swoim zegarku.
•  Dla zegarka z systemem Android (Android Watch): 

dwukrotnie kliknąć na tarczy zegarka ikonę aplikacji 
LinX lub wybrać "LinX" z listy aplikacji w zegarku.

•  Dla zegarków z systemem Watch OS (Apple Watch): 
aplikacja LinX znajduje się na liście aplikacji w 
zegarku.
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3. Powiązanie konta
•  Dla zegarka z systemem Android 

(Android Watch): na zegarku 
pojawi się kod QR. Użyj funkcji 
skanera w aplikacji LinX CGM 
na telefonie ("Ekran główny" -> 
"Konto użytkownika" -> "Zegarek 
kompatybilny" -> "Zegarek z 
systemem Android" -> Ikona 
"Skanuj"), aby połączyć zegarek 
z kontem.
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•  Dla zegarka z systemem Watch 
OS (Apple Watch): postępuj 
zgodnie z instrukcjami w aplikacji 
mobilnej, aby automatycznie 
zalogować się. W przeciwnym 
razie zostanie wyświetlony ekran 
logowania.

7.1.2 Wyloguj się
Dla zegarka z systemem Android 
(Android Watch): przesuń palcem 
w lewo do ostatniej strony, kliknij w 
"Ustawienia" -> "Dane osobowe" i 
wybierz "WYLOGUJ SIĘ"
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Po sparowaniu zegarka i powiązaniu go z kontem, 
automatycznie wyświetlane będą dane z aktywnego 
sensora.
7.2.1 Parowanie systemu CGM
•  Dla dedykowanego zegarka LinX, który nie jest 

aktualnie dostępny na polskim rynku: kliknij na 
ekranie: "WYSZUKIWANIE SENSORA", żeby 
wyświetlić listę dostępnych numerów seryjnych 
sensorów w pobliżu. Wybierz swój sensor, sprawdź 
numer seryjny na etykiecie opakowania w celu 
potwierdzenia, a następnie kliknij: "PARUJ". Po 
pomyślnym sparowaniu i fazie rozgrzewania sensora, 
wartości poziomu glukozy w czasie rzeczywistym 
będą wyświetlane w aplikacji na zegarku.

7.2 Podłączenie systemu CGM
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•  Dla zegarka z systemem Watch OS (Apple Watch): 
postępuj zgodnie z instrukcjami w aplikacji mobilnej, 
żeby automatycznie sparować zegarek.

•  Dla zegarka z systemem Watch OS (Apple Watch): 
postępuj zgodnie z instrukcjami w aplikacji mobilnej, 
żeby automatycznie rozłączyć zegarek.

7.2.2 Rozłączenie systemu CGM
•  Dla zegarka z systemem Android 

(Android Watch): przesuń 
palcem w lewo do ostatniej 
strony, kliknij w "Ustawienia" -> 
"Parowanie" i wybierz "Rozłącz".
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o nieprawidłowości
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Należy skonsultować się z personelem medycznym, aby 
dowiedzieć się, jak korzystać z informacji zawartych w tym 
rozdziale.

10. Skuteczność działania

W celu wykazania dokładności systemu LinX CGM 
przeprowadzono dwa prospektywne badania kliniczne 
w siedmiu ośrodkach w Chinach.

Badanie kliniczne u dorosłych
Skuteczność działania sensora została oceniona w 
kontrolowanym badaniu klinicznym. Badanie zostało 
przeprowadzone w czterech ośrodkach, a do analizy 
skuteczności włączono łącznie 87 pacjentów w wieku co 
najmniej 18 lat z cukrzycą. Każdy pacjent nosił dwa 
sensory przez maksymalnie 15 dni: jeden umieszczony 
na tylnej stronie górnej części prawego ramienia oraz 
drugi na tylnej stronie górnej części lewego ramienia. W 
trakcie badania badano poziom glukozy we krwi żylnej u 
uczestników przez maksymalnie trzy oddzielne wizyty w 
ośrodku klinicznym przy użyciu analizatorów stężenia 
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glukozy i mleczanów wyprodukowanych przez 
EKF-diagnostic GmbH.

•
 
Wyniki badania dokładności systemu LinX CGM u 
pacjentów dorosłych 

Wskaźniki Wynik 

Średnia bezwzględnie względnych różnic (MARD%) 8,66% 

W przypadku poziomu  glukozy ≥ 70,2 mg/dl (3,90 mmol/l) i < 180 mg/dl 
(10,00 mmol/l) 
Wyniki w zakresie odchylenia ±15% od wartości referencyjnej. 87,2% 

Wyniki w zakresie odchylenia ±40% od wartości referencyjnej. 99,8% 

W przypadku poziomu  glukozy ≥180 mg/dl (10,00 mmol/l) 

Wyniki w zakresie odchylenia ±15% od wartości referencyjnej. 90,2% 

Wyniki w zakresie odchylenia ±40% od wartości referencyjnej. 100% 

W przypadku poziomu  glukozy < 70,2 mg/dl (3,90 mmol/l) 

Wyniki w zakresie odchylenia ±14,94 mg/dl (0,83 mmol/l) od 
wartości referencyjnej. 94,6% 

Wyniki w zakresie odchylenia ± 39,96 mg/dl (2,22 mmol/l) od 
wartości referencyjnej. 100,0% 

    
 99,7% 

Odsetek punktów pomiarowych, które mieszczą się w strefach A+B

Odsetek punktów pomiarowych, które mieszczą się w strefach A+B
siatki błędów wg Clarke’a

siatki błędów wg Parkesa 100,0% 
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• Odsetek alarmów 
Wskaźnik skuteczności alarmu o hiperglikemii: 89,4% 
(próg alarmu o hiperglikemii ustawiony na 199,8 mg/dl 
(11,1 mmol/l));
Wskaźnik skuteczności alarmu o hipoglikemii: 89,3% 
(próg alarmu o hipoglikemii ustawiony na 79,2 mg/dl (4,4 
mmol/l)).

Badanie kliniczne u dzieci
Badanie kliniczne przeprowadzono w czterech ośrodkach 
badawczych, z udziałem 82 uczestników (w wieku 2–17 
lat) poddanych wstępnemu badaniu przesiewowemu i 
następnie włączonych do badania. Trzech uczestników 
wycofało się po pierwszym pobraniu krwi żylnej z powodu 
całkowitego odklejenia obu sensorów, zarówno 
umieszczonego na lewej, jak i prawej stronie brzucha, w 
wyniku czego badanie ukończyło 79 uczestników. Zgodnie 
z planem analizy statystycznej, wyniki badania dla grup 
wiekowych 6-17 lat oraz 2-5 lat zostały poddane analizie 
statystycznej.
Uczestnicy nosili dwa sensory na brzuchu przez okres do 
15 dni. Wizyty w ośrodku klinicznym odbywały się w
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•
 
Wyniki badania dokładności systemu LinX CGM u 
pacjentów pediatrycznych (w wieku 6-17 lat) 

Wskaźniki Wynik 

Średnia bezwzględnie względnych różnic (MARD%) 8,16% 

W przypadku poziomu  glukozy ≥ 70,2 mg/dl (3,90 mmol/l) i < 180 mg/dl 
(10,00 mmol/l) 
Wyniki w zakresie odchylenia ±15% od wartości referencyjnej. 83,4% 

Wyniki w zakresie odchylenia ±40% od wartości referencyjnej. 99,2% 

W przypadku poziomu  glukozy ≥180 mg/dl (10,00 mmol/l) 

Wyniki w zakresie odchylenia ±15% od wartości referencyjnej. 94,9% 

Wyniki w zakresie odchylenia ±40% od wartości referencyjnej. 99,8% 

W przypadku poziomu  glukozy < 70,2 mg/dl (3,90 mmol/l) 

Wyniki w zakresie odchylenia ±14,94 mg/dl (0,83 mmol/l) od 
wartości referencyjnej. 90,2% 

Wyniki w zakresie odchylenia ± 39,96 mg/dl (2,22 mmol/l) od 
wartości referencyjnej. 100,0% 

    
 99,8% 

Odsetek punktów pomiarowych, które mieszczą się w strefach A+B

Odsetek punktów pomiarowych, które mieszczą się w strefach A+B
siatki błędów wg Clarke’a

siatki błędów wg Parkesa 99,9%  

dniach 1-2, 7-9 i 15-16. W zależności od wieku uczestnicy 
brali udział w jednej wizycie w ośrodku klinicznym o różnym 
czasie trwania.
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• Odsetek alarmów 
Wskaźnik skuteczności alarmu o hiperglikemii: 97,9% 
(próg alarmu o hiperglikemii ustawiony na 199,8 mg/dl 
(11,1 mmol/l));

Wskaźnik skuteczności alarmu o hipoglikemii: 97,4% 
(próg alarmu o hipoglikemii ustawiony na 79,2 mg/dl (4,4 
mmol/l)).
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•
 
Wyniki badania dokładności systemu LinX CGM 
u pacjentów pediatrycznych (dzieci w wieku 2-5 lat) 

Wskaźniki Wynik 

Średnia bezwzględnie względnych różnic (MARD%) 8,45% 

W przypadku poziomu  glukozy ≥ 70,2 mg/dl (3,90 mmol/l) i < 180 mg/dl 
(10,00 mmol/l) 
Wyniki w zakresie odchylenia ±15% od wartości referencyjnej. 80,3% 

Wyniki w zakresie odchylenia ±40% od wartości referencyjnej. 100,0% 

W przypadku poziomu  glukozy ≥180 mg/dl (10,00 mmol/l) 

Wyniki w zakresie odchylenia ±15% od wartości referencyjnej. 95,3% 

Wyniki w zakresie odchylenia ±40% od wartości referencyjnej. 100,0% 

W przypadku poziomu  glukozy < 70,2 mg/dl (3,90 mmol/l) 

Wyniki w zakresie odchylenia ±14,94 mg/dl (0,83 mmol/l) od 
wartości referencyjnej. 90,9% 

Wyniki w zakresie odchylenia ± 39,96 mg/dl (2,22 mmol/l) od 
wartości referencyjnej. 100,0% 

    
 99,7% 

Odsetek punktów pomiarowych, które mieszczą się w strefach A+B

Odsetek punktów pomiarowych, które mieszczą się w strefach A+B
siatki błędów wg Clarke’a

siatki błędów wg Parkesa 100,0% 
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• Odsetek alarmów 
Wskaźnik skuteczności alarmu o hiperglikemii: 100,0% 
(próg alarmu o hiperglikemii ustawiony na 199,8 mg/dl 
(11,1 mmol/l));

Wskaźnik skuteczności alarmu o hipoglikemii: 100,0% 
(próg alarmu o hipoglikemii ustawiony na 79,2 mg/dl (4,4 
mmol/l)).

Zdarzenia niepożądane
Zarejestrowano 3 zdarzenia niepożądane związane z 
sensorem (w badaniu u dorosłych zgłoszono jedynie 2 
przypadki owrzodzenia skóry i 1 przypadek 
zaczerwienienia skóry związany z sensorem, natomiast w 
badaniu pediatrycznym nie odnotowano żadnych zdarzeń 
niepożądanych związanych z sensorem).
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11.  Parametry techniczne 
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Aplikacja do ciągłego monitorowania poziomu glukozy
Element specyfikacji Dane techniczne

System operacyjny telefonu iOS 14 lub nowszy, Android 10.0 lub nowszy

Pamięć operacyjna telefonu
2GB RAM dla systemu iOS

8GB RAM dla systemu Android
Rozdzielczość ekranu telefonu 1080 x 2400 pikseli lub wyższa

Ekran główny telefonu Wartość poziomu glukozy w czasie rzeczywistym, historia i trendy 
poziomu glukozy z 6, 12 lub 24 godzin

WLAN (Wireless Local Area Network) albo sieć komórkowa, 
a także funkcja Bluetooth

Watch OS 10 lub nowszy dla Apple Watch, Android 10.0 lub nowszy dla 
dedykowanego zegarka z systemem Android (Android Watch)

WLAN (Wireless Local Area Network) albo sieć komórkowa, 
a także funkcja Bluetooth

Sieć (telefon)

System operacyjny zegarka

Pamięć operacyjna zegarka 1GB RAM dla zegarka z systemem Watch OS (Apple Watch)
2GB RAM dla zegarka z systemem Android (Android Watch)

Rozdzielczość ekranu zegarka 324x394 pikseli lub więcej dla zegarka z systemem Watch OS (Apple Watch)

Użytkownicy zegarka z systemem Android mogą bezpośrednio używać wartości 
poziomu glukozy we krwi „BG” na zegarku do kalibracji, natomiast użytkownicy 

zegarka z systemem Watch OS (Apple Watch) nie mogą użyć tej funkcji.

466x466 pikseli dla dedykowanego zegarka z systemem Android (Android Watch)
Ekran zegarka Wyświetl historię i trendy poziomu glukozy z 1, 3 lub 6 godzin

Sieć (zegarek)

Kalibracja w telefonie Użytkownik może użyć wartości poziomu glukozy we krwi (BG) do kalibracji na telefonie

Kalibracja w zegarku

Alarmy

alarm niskiego poziomu glukozy;
alarm wysokiego poziomu glukozy;

alarm szybkiego wzrostu poziomu glukozy;
alarm szybkiego spadku poziomu glukozy;

Alarmy
pilny alarm niskiego poziomu glukozy

alarm ekstremalnie wysokiego poziomu glukozy
Alarm utraty sygnału

Interwał aktualizacji odczytu
poziomu glukozy co 1 minutę

 Czas wczytywania danych W ciągu kilku sekund
Czas reakcji serwera W ciągu kilku sekund

Pamięć wewnętrzna w telefonie minimalnie 200 MB
Czas pobierania danych w 

15-dniowej sesji monitorowania W ciągu kilku sekund

Szerokość pasma transmisji danych 8 M lub więcej
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aplikacji.

• Słaba komunikacja bezprzewodowa między 
sensorem a odbiornikiem/urządzeniem 
wyświetlającym 
Niezawodność alarmów systemu ciągłego 
monitorowania glukozy (CGM) zależy od stabilnej 
komunikacji bezprzewodowej między sensorem a 
odbiornikiem/urządzeniem wyświetlającym. Słaba 
jakość sygnału może prowadzić do pominięcia alarmów, 
opóźnionych odczytów lub fałszywych alarmów, co 
stwarza ryzyko w zarządzaniu cukrzycą.

104



13.4  
 

•   i  
 

•   
• 

i    

•    Potencjalne ryzyka związane z używaniem sensora 
CGM podczas aktywności fizycznej obejmują: 
1) Nacisk na sensor (np. podczas robienia pompek lub 
zapasów), który może powodować fałszywie niskie 
odczyty.

2) Intensywny wysiłek fizyczny może powodować 
szybkie zmiany poziomu glukozy; system CGM może 
reagować z opóźnieniem (~5-15 minut) w porównaniu do 
aktualnego poziomu glukozy we krwi.
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