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Opis systemu

Dziekujemy za  wybranie systemu ciggtego
monitorowania glukozy LinX (zwanego dalej LinX
CGM). System LinX CGM sktada sie z dwéch wyrobdow:
sensora systemu ciggtego monitorowania poziomu
glukozy i aplikacji do ciggtego monitorowania poziomu
glukozy.

System LinX CGM mierzy poziom glukozy w czasie
rzeczywistym iumozliwia ciggly podglad poziomu
glukozy mierzonego za pomocg sensora na wybranym
urzadzeniu mobilnym. System monitoruje stezenie
glukozy co 1 minute, mierzac poziom glukozy w ptynie
$rodtkankowym. Sensor umieszczony w skoérze wysyta
wyniki pomiaru poziomu glukozy do aplikacji LinX
systemu ciggtego monitorowania glukozy (Aplikacja
LinX CGM).



Nastepnie aplikacja wys$wietla biezacy poziom glukozy
i diugoterminowe trendy poziomu glukozy. Aplikacja
wysyta réwniez alarmy, jesli poziom glukozy znajduje
sie w niebezpiecznym przedziale lub moze sie w nim
znalez¢.

System LinX CGM wykrywa réwniez trendy i $ledzi
wzorce oraz pomaga wykrywac epizody hiperglikemii
i hipoglikemii, utatwiajagc zaréwno dorazne, jak
i diugoterminowe  dostosowanie leczenia. Wyniki
wyswietlane przez system nalezy interpretowac,
opierajgc sie na trendach poziomu glukozy i kilku
kolejnych odczytach poziomu glukozy wykonywanych
przez sensor.

Uwaga: Przed rozpoczeciem korzystania z systemu
zapoznaj sie ze wszystkimi wskazéwkami zawartymi
w niniejszej instrukcji uzywania.
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1. Wazne informacje

1.1 Wskazania do stosowania

LinX sensor systemu ciggtego monitorowania
glukozy to urzadzenie do ciggtego monitorowania
poziomu glukozy w czasie rzeczywistym. W
potagczeniu  z  kompatybilnymi  urzadzeniami
system ten jest przeznaczony do zarzadzania
cukrzycg u oséb w wieku 2 lat i starszych. Zostat
opracowany w celu zastgpienia badania poziomu
glukozy we krwi z opuszka palca przy
podejmowaniu  decyzji dotyczacych leczenia
cukrzycy. Wyniki wyswietlane przez system nalezy
interpretowac, opierajgc si¢ na trendach poziomu
glukozy i kilku kolejnych odczytach sensora. System
wykrywa réwniez trendy i$ledzi wzorce oraz
pomaga wykrywaé epizody hiperglikemii
i hipoglikemii, ufatwiajgc zaréwno dorazne, jak
i dtugoterminowe dostosowanie leczenia.



1.1.1 Przewidziane zastosowanie

LinX sensor systemu ciggtego monitorowania glukozy
jest uzywany wraz z kompatybilng aplikacji i ma na celu
ciggly pomiar  poziomu glukozy w  plynie
$rodtkankowym. Zostat opracowany w celu zastgpienia
badania poziomu glukozy we krwi z opuszka palca przy
podejmowaniu decyzji dotyczacych leczenia.

Aplikacja LinX CGM do ciagtego monitorowania poziomu
glukozy (iOS/Android): Gdy aplikacja do ciagtego
monitorowania poziomu glukozy jest uzywana wraz
z sensorem, ma ona na celu ciggly pomiar poziomu
glukozy w ptynie $rédtkankowym i zostata opracowana
w celu zastgpienia badania poziomu glukozy we krwi
zopuszka palca przy podejmowaniu  decyzji
dotyczacych leczenia.

1.1.2 Wskazania

1) Cukrzyca typu 1i2

2) Szczegolne typy cukrzycy (z wyjatkiem cukrzycy
monogenowej, choréb  zewnatrzwydzielniczych
trzustki oraz cukrzycy wywotanej lekami Ilub
substancjami chemicznymi)



3) Nieprawidiowy poziom glukozy we krwi

4) Pacjenci wymagajacy lepszej kontroli glikemii
5) Osoby wymagajgce czestego lub ciggtego
monitorowania poziomu glukozy we krwi

1.2 Pacjenci

Pacjenci z cukrzyca (w wieku = 2 lat).

1.3 Uzytkownik docelowy

Docelowymi uzytkownikami tego wyrobu medycznego
sg osoby wwieku 18 lat istarsze, ktore posiadajg
podstawowe umiejetnosci poznawcze, umiejetnosci
czytania ipisania oraz sg w stanie poruszac sie
samodzielnie. Wyrdb jest przeznaczony zaréwno dla
pracownikow systemu opieki zdrowotnej, jak i
dorostych  os6b  niebedacych  profesjonalistami,
potrzebujgcych stale lub okresowo monitorowaé
stezenie glukozy u siebie lub u innych osdéb.



1.4 Przeciwwskazania

)

Sensor system ciggtego monitorowania glukozy nalezy
usung¢ przed badaniem metodg rezonansu
magnetycznego (RM).

Nie nalezy nosi¢ sensora LinX podczas tomografii
komputerowej (TK) ani leczenia cieptem o wysokiej
czestotliwosci (diatermii).

Przyjmowanie dawek paracetamolu wyzszych niz
maksymalna dawka (np. >1 grama co 6 godzin u oséb
dorostych) moze wpltywaé na odczyty systemu CGM,
sprawiajac, ze bedg one wyzsze niz w rzeczywistosci.
Systemu CGM nie oceniano pod katem
wykorzystywania przez nizej wymienione osoby:

« kobiety w cigzy



* pacjenci dializowani otrzewnowo

* pacjenci z wszczepionym rozrusznikiem serca

* pacjenci z zaburzeniami krzepliwos$ci lub przyjmujacy
leki przeciwzakrzepowe

1.5 Ostrzezenia

» Nie nalezy nosi¢ sensora LinX podczas tomografii
komputerowej (TK) lub zabiegu polegajacego na
ogrzewaniu tkanek pragdem elektrycznym o wysokiej
czestotliwosci (diatermii).

Nie nalezy nosi¢ sensora LinX podczas
elektrokauteryzaciji, korzystania z urzgdzen
elektrochirurgicznych i aparatu do diatermii.
Systemu CGM nie oceniano u pacjentéw
poddawanych dializie otrzewnowej, u pacjentéw
z wszczepionymi rozrusznikami serca oraz
u pacjentdw  z zaburzeniami  krzepliwosci  lub
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe. Przed
uzyciem systemu LinX nalezy zapozna¢ sie ze
wszystkimi instrukcjami dotyczacymi produktu.
System CGMS nie powinien by¢ stosowany przez
pacjentéw z rozlanymi guzkami podskornymi.



Przed uzyciem systemu LinX nalezy zapozna¢ sie ze
wszystkimi instrukcjami dotyczacymi produktu.

Instrukcja uzywania zawiera wszystkie informacje
dotyczace bezpieczenstwa oraz instrukcje dotyczace
uzytkowania.

Nalezy porozmawia¢ z pracownikiem systemu opieki
zdrowotnej na temat sposobu wykorzystania
dostarczanych przez sensor informacji o poziomie
glukozy w leczeniu cukrzycy.

Korzystanie z Systemu w sposéb niezgodny
z instrukcjami uzytkowania moze spowodowac, ze nie
zauwazy sie ciezkich epizodéw niskiego poziomu
glukozy we krwi lub wysokiego poziomu glukozy we
krwi lub podejmie sie decyzje dotyczaca leczenia,
ktéra moze doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu.
Jesli ostrzezenia o poziomie glukozy oraz odczyty
z Systemu nie pasujg do zaobserwowanych objawéw
lub do oczekiwan, decyzje dotyczace leczenia
cukrzycy nalezy podejmowac¢ na podstawie wyniku
uzyskanego dla pomiaru krwi z opuszka palca przy
pomocy glukometru. W stosownych przypadkach
nalezy skorzysta¢ z pomocy lekarskie;j.

» Nalezy unika¢ korzystania z urzadzenia w poblizu



innych urzadzen lub po ustawieniu go na lub pod
innymi urzadzeniami, poniewaz moze to spowodowac
jego nieprawidiowe dziatanie. Jesli takie korzystanie
jest niezbedne, nalezy sprawdza¢ prawidtowosé
dziatania tego urzgdzenia i pozostatych urzadzen.

Uzycie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz
okreslone lub dostarczone przez producenta tego
urzadzenia moze doprowadzi¢ do wzrostu emisji
elektromagnetycznych lub zmniejszenia odpornosci
elektromagnetycznej tego sprzetu oraz doprowadzic¢
do nieprawidtowego dziatania.

Nie nalezy uzywaé PRZENOSNYCH urzadzen
komunikacyjnych wykorzystujgcych czestotliwosci
radiowe (wtym wyrobow peryferyjnych, takich jak
kable antenowe ianteny zewnetrzne) w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm od jakiegokolwiek elementu
sensora [GX-01, GX-02, GX-01S i GX-02S], w tym
kabli okreslonych przez PRODUCENTA.
W przeciwnym wypadku moze doj$¢é do pogorszenia
wydajnosci systemu LinX CGM.

Po ponownym uruchomieniu telefonu nalezy

upewnic¢ sig, ze funkcja Bluetooth jest wigczona. Jesli
jest wylaczona, nalezy ponownie wigczy¢ funkcje



Bluetooth, aby zapewni¢ transmisje danych
i powiadomien w czasie rzeczywistym.

Nie nalezy umieszcza¢ sensora w:

1. obszarach luznej skéry lub w miejscach,
gdzie brakuje wystarczajgcej ilosci tluszczu, aby
unikng¢ kontaktu z migsniami i kos¢mi

2.miejscach, w ktérych tatwo o urazy, nacisk
takze podczas snu;
3.w odlegtosci 5-7,5 cm od miejsca podawania
wlewu lub wstrzyknigcia;
4.0kolicy talii lub miejscach z podraznieniami,
bliznami, tatuazami lub duzg ilo$cig wioséw;
5.miejscach z pieprzykami lub bliznami;
Uzytkownicy systemu Android po wigczeniu trybu
samolotowego powinni upewni¢ sie, ze funkcja
Bluetooth jest wigczona. Jesli jest wylgczona, nalezy
ponownie wigczy¢ funkcje Bluetooth, aby zapewni¢
transmisje danych i powiadomien w czasie
rzeczywistym. Uzytkownicy systemu iOS nie muszag
o tym pamietac.



» Dzieci moga nie rozpoznawaé objawéw hipoglikemii
(niskiego poziomu glukozy we krwi) lub nie potrafi¢ ich
zakomunikowac¢. Nie nalezy polegaé wytacznie na
zgtaszanych przez nie objawach. Zawsze nalezy
korzysta¢ z trendéw i alarméw z aplikacji LinX CGM
razem z pomiarami poziomu glukozy za pomocg
glukometru, szczegolnie przed podjeciem decyzji
terapeutycznych, w przypadku podejrzenia
hipoglikemii lub gdy odczyty glikemii za pomocg CGM
nie sg zgodne z zachowaniem lub stanem dziecka.
Aplikator sensora oraz zuzyty sensor zawierajg mate
elementy, ktére stanowig ryzyko zadtawienia. Nalezy
przechowywac je poza zasiggiem dzieci zaréwno w
trakcie, jak i po uzyciu oraz niezwtocznie i bezpiecznie
je zutylizowac.

1.6 Srodki ostroznosci

* W przypadku korzystania z systemu CGM przez dzieci
i mtodziez, ich opiekunowie prawni, opiekunowie lub
pracownicy systemu opieki zdrowotnej powinni
zarzadzaé systemem CGM w ich imieniu.
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Modyfikowanie sensora systemu ciggtego
monitorowania poziomu glukozy jest niedozwolone.
Nieautoryzowane modyfikacje systemu CGM moga
spowodowac nieprawidtowe dziatanie produktu i jego
niezdatno$¢ do uzytku.

Przed uzyciem tego produktu nalezy zapoznaé sie
zinstrukcjg uzywania lub przej$¢ szkolenie
prowadzone przez profesjonaliste. Do stosowania nie
jest wymagane zlecenie lekarskie.

System CGM zawiera mate elementy, ktérych
potknigcie moze stanowi¢ zagrozenie.

Podczas gwattownych zmian poziomu glukozy we
krwi (wigcej niz 1,8 mg/dl na minute czyli 0,1 mmol/l
na minutg) stezenie glukozy mierzone w plynie
$rodtkankowym za pomocg systemu CGM moze
rézni¢ sie od rzeczywistego poziomu glukozy we krwi.
W przypadku gwattownego spadku poziomu glukozy
we krwi odczyty generowane przez sensor mogg byé
wyzsze niz stezenie glukozy we krwi. Zkolei
w przypadku gwattownego wzrostu poziomu glukozy
we krwi odczyty generowane przez sensor mogg byé
nizsze niz rzeczywisty poziom glukozy we krwi.
W takich przypadkach odczyt zsensora nalezy



sprawdzi¢ poprzez przeprowadzenie badania krwi
z opuszka palca za pomocg glukometru.

Silne odwodnienie lub nadmierna utrata wody mogag
powodowa¢ uzyskanie niedoktadnych wynikéw.
W przypadku podejrzenia odwodnienia  nalezy
niezwtocznie skonsultowaé sie z pracownikiem
systemu opieki zdrowotnej.

Jezeli uzytkownik uwaza, ze odczyty zsensora
CGMS sg niedoktadne albo niezgodne z objawami,
nalezy wykona¢ glukometrem pomiar poziomu
glukozy we krwi albo kalibracje sensora przy uzyciu
glukometru. Jesli problem sie utrzymuje, nalezy zdja¢
i wymieni¢ sensor.

Nie oceniano wydajnosci dziatania systemu CGM
w przypadku uzytkowania zinnymi wszczepionymi
wyrobami medycznymi, takimi jak sztuczny rozrusznik
serca.

Szczegdtowe informacje na temat zaktocen, ktore
moga mie¢ wptyw na doktadno$¢ wykrywania, podano
w punkcie ,Informacje na temat potencjalnych
zaktocen”.

11
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+ Jezeli sensor sig poluzuje lub odpadnie, moze to
spowodowac brak odczytéw w aplikacji.

W przypadku ztamania koncowki sensora nie nalezy
samodzielnie podejmowac¢ zadnych dziatan. Nalezy
uzyskac profesjonalng pomoc medyczna.

Sensor jest wodoodporny imozna go nosi¢ pod
prysznicem ipodczas plywania, ale nie nalezy
zanurza¢ sensora w wodzie na gtebokos$¢ wigksza niz
2 metry na diuzej niz jedna godzina.

Odczyty z CGM powinny by¢ wykorzystywane
wylgcznie  jako  pomocnicze  narzedzie do
monitorowania cukrzycy i nie moga stanowi¢
podstawy do diagnozy klinicznej. Chociaz przeprowa-
dzono rozlegte badania uzytecznosci systemu LinX
CGM u pacjentéw z cukrzycg typu 1 i 2, grupy
badawcze nie obejmowaty kobiet w cigzy z cukrzycg
cigzowa.

Jesli produkt nie dziata prawidtowo albo zostat
uszkodzony, nalezy zaprzestac¢ jego uzytkowania.

Zachowaj odlegto$¢ co najmniej 5-7,5 cm (2-3 cali)
migdzy miejscami wstrzyknigcia insuliny a sensorem
CGM, zeby zminimalizowa¢ zaktécenia.



1.7 Potencjalne dziatania niepozadane

Jak w przypadku kazdego urzadzenia medycznego,
system LinX CGM moze powodowaé dziatania
niepozadane. Najczestsze dziatania niepozgdane to
zaczerwienienie skory oraz owrzodzenie skoéry w
miejscu aplikacji sensora.

1.8 Dodatkowe informacje dotyczace
bezpieczenstwa

Réznice fizjologiczne miedzy ptynem $rodtkankowym
a krwig wilo$niczkowg moga powodowaé réznice w
odczytach poziomu glukozy. W okresach
gwattownych zmian poziomu glukozy we krwi, na
przyktad po jedzeniu, iniekcjach insuliny lub wysitku
fizycznym, mozna zaobserwowaé roéznice miedzy
odczytami poziomu glukozy w ptynie $rédtkankowym
i we krwi wtogniczkowe;j.

Przed poddaniem sie badaniu przedmiotowemu,
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podczas ktorego wystepuje silne promieniowanie
magnetyczne lub elektromagnetyczne (na przykfad
RM lub TK), nalezy wyjg¢ sensor izatozyé nowy
sensor po skonczonym badaniu. Nie oceniono
wptywu tych zabiegdw na dziatanie sensora.

Aplikator sensora pozostaje sterylny, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone.

Nie zamraza¢ sensora. Nie uzywac¢ go po uptywie
terminu waznosci.

Uzytkownik odpowiada za prawidiowe
zabezpieczenie i zarzgdzanie telefonem.

W przypadku podejrzenia niepozgdanego zdarzenia
zwigzanego z cyberbezpieczenstwem aplikacji LinX

CGM nalezy skontaktowac¢ sig z Dziatem Obstugi Klienta.

Nalezy upewni¢ sie, ze telefon i zestaw sensora sg
przechowywane w bezpiecznym miejscu pod kontrolg
uzytkownika. Jest to wazne, aby uniemozliwi¢ dostep
do systemu lub manipulowanie nim przez osoby
niepowotane.

Aplikacja LinX CGM nie jest przeznaczona do uzytku
w telefonie, ktory zostat zmodyfikowany Ilub
dostosowany w celu usuniecia, wymiany lub obejscia



zatwierdzonej przez producenta konfiguracji lub
ograniczenia uzytkowania, lub ktéry w inny sposoéb
narusza gwarancje producenta.

1.9 Stosowanie przez opiekunow u
pacjentéw pediatrycznych (w
wieku 2-17 lat)

Sekcja ta zawiera istotne informacje dla opiekundw,
takich jak rodzice i opiekunowie prawni, korzystajgcych z
systemu LinX CGM do monitorowania dziecka.

A. Twoja rola jako opiekuna:

Jeste$ odpowiedzialny za konfiguracje, codzienne

zarzadzanie oraz interpretacje danych z systemu LinX

CGM w imieniu dziecka.

* Musisz upewnié sig, ze sensor zostat prawidiowo
zatozony i dziata poprawnie.

» Jeste$ odpowiedzialny za ustawianie alarméw oraz
reagowanie na nie.

B. Kluczowe réznice w zarzadzaniu cukrzyca u
dzieci:

15
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Swiadomosé hipoglikemii: Mate dzieci moga nie byé w
stanie rozpozna¢ ani zakomunikowa¢ objawow
hipoglikemii (niskiego poziomu cukru we krwi). Nie
mozna polegac¢ na tym, ze dziecko samo powie, jak si¢
czuje. Istotne jest uwazne $ledzenie trenddéw i
alarmoéw systemu CGM, takze przy wykorzystaniu
funkcji udostepniania danych.

Szybkie zmiany glikemii: Poziom glukozy u dzieci moze
zmieniaé sie szybciej niz u dorostych z powodu
aktywnosci, zmian hormonalnych towarzyszacych
wzrastaniu oraz zréznicowanego spozycia pokarmu.
Zarzadzanie miejscem aplikacji sensora: Dzieci moga
by¢ bardziej aktywne i bardziej podatne na
zahaczenie sensora o ubranie lub meble. Upewnij sie,
ze sensor jest dobrze zaaplikowany.

Udostepnianie danych: Funkcja Udostepnij/Obserwuj
(sekcja 6.2) jest kluczowym narzedziem dla
opiekunéw. Umozliwia wielu opiekunom (np. obojgu
rodzicom, pielegniarce szkolnej) zdalne
monitorowanie poziomu glukozy dziecka.



2. Elementy systemu

Elementy systemu: LinX Sensor systemu ciggtego
monitorowania glukozy jest przeznaczony do uzywania
w poltgczeniu z aplikacjg LinX CGM. Lista
kompatybilnych urzadzen jest nastepujaca:
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Funkcja

Wyglad Nazwa Numer
modelu
Tt
JU"“}) GX-01
Sensor do pomiaru
poziomu glukozy przed (15 dni)
aplikacia (aplikator sensora) GX-02
(10 dni)
Sensor do pomiaru Sensor
poziomu glukozy po systemu
zaaplikowaniu ciagtego
glukozy
‘\“ \
U l ‘ GX-01S
sensord (15 dni)
ensor do pomiaru
poziomu glukozy przed GX-028
aplikacja (aplikator sensora) (10 dni)

Sensor do pomiaru
poziomu glukozy po
zaaplikowaniu

« Aplikator sensora
pomaga zaaplikowat
sensor. Zawiera igle, kiéra
stuzy do naklucia skory w
celu wprowadzenia
elastycznej koricowki
sensora do skéry, po
zaaplikowaniu sensora, igla
cofa sie do aplikatora

« Sensor jest elementem
wehodzacym w kontakt z
cialem pacjenta i jest
widoczny dopiero po
zaaplikowaniu; sensor
mierzy i przechowije
odczyty poziomu glukozy
podczas noszenia na ciele




Wyglad

Nazwa

Numer
modelu

Funkcja

Aplikacja do
ciaglego
monitorowania
poziomu
glukozy

RC2107
(dia systemu
i08)

RC2109
(dla systemu
Android)

To aplikacja dostepna w
Twoim telefonie, stuzaca do
odbierania i wyéwietlania
wartoci poziomu glukozy
oraz przypominania, gdy
wartos¢ poziomu glukozy we
knwi przekracza gérng lub
dolng granice ustawionej
wartosci poziomu glukozy
we krwi. Posiada réwniez
ustawienia systemowe i inne
funkcje, ktore pomagaja
uzytkownikom analizowaé i
oceniat odczyt poziomu
glukozy w systemie ciaglego
monitorowania poziomu
glukozy oraz generowat
raporty.

RW1001
(dla zegarka z
systemem
Android)

To aplikacja dostepna na
Twoim zegarku z systemem
Android, ktéra moze
bezposrednio odbierat dane
2 sensora, wyswietla¢
biezace wartosci poziomu
glukozy, trendy oraz
powiadomienia.
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Kazdy sensor CGM moze by¢ uzywany z kompatybilng
aplikacja. Ponizej znajduje sie tabela zgodnosci

przedstawiajgca kompatybilno$é pomiedzy
poszczegdinymi modelami sensoréw i aplikaciji:
Modele y Ki i likacja do
ciaggtego monitorowania ciggtego monitorowania
glukozy poziomu glukozy
RC2107 (i0S)

GX-01 (15 dni)

GX-02 (10 dni) RC2109 (Android)

GX-01S (15 dni)

GX-02S (10 dni)

RW1001 (Android Watch)
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3. Aplikacja

3.1 Pobieranie aplikacji

Aplikacje LinX CGM mozna pobra¢ ze sklepu Apple
App Store albo Google Play. Sprawdz system
operacyjny (OS) na swoim urzgdzeniu mobilnym, aby
upewni¢ sie, ze masz prawidtowa wersje aplikacji.

3.2 Minimalne wymagania dotyczace
instalacji aplikacji

3.2.1 Telefon komérkowy
iOS
Numer modelu: RC2107
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System operacyjny (0S): iOS 14 i nowszy
Pamigé: 2 GB RAM
Miejsce na dysku: minimum 200 MB

Sie¢: WLAN (Wireless Local Area Network) lub sie¢
komérkowa, a takze funkcja Bluetooth

Rozdzielczos¢ ekranu: 1334 x 750 pikseli

Android

Numer modelu: RC2109

System operacyjny (OS): Android 10.0 i nowszy
Pamiegé: 8 GB RAM

Miejsce na dysku: minimum 200 MB

Sie¢: WLAN (Wireless Local Area Network) lub sie¢
komérkowa, a takze funkcja Bluetooth

Rozdzielczos¢ ekranu: 1080 x 2400 pikseli lub wigcej



3.2.2 Zegarek (smartwatch)

Zegarek z systemem Watch OS firmy Apple
(Apple Watch)

System operacyjny (0S): Watch OS 10 i nowszy
Pamieé: 1 GB RAM
Miejsce na dysku: minimum 200 MB

Sie¢: WLAN (Wireless Local Area Network) lub sie¢
komdrkowa, a takze funkcja Bluetooth

Rozdzielczo$¢ ekranu: 324 x 394 pikseli
Zegarek z systemem Android (Android Watch)
Numer modelu: RW1001

System operacyjny (0OS): Android 10.0 i nowszy
Pamigé¢: 2 GB RAM

Miejsce na dysku: minimum 200 MB

Sie¢: WLAN (Wireless Local Area Network) lub sie¢
komdrkowa, a takze funkcja Bluetooth

Rozdzielczos¢ ekranu: 466 x 466 pikseli
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« Aplikacja LinX na zegarki z systemem Android jest kompatybilna
wytgcznie z zegarkiem LinX. Dedykowany zegarek LinX nie jest
aktualnie dostepny na polskim rynku. Nie gwarantuje sie dziatania
aplikacji LinX z innymi urzadzeniami typu smartwatch z systemem
Android.
+ Aby otrzymywac alarmy, nalezy si¢ upewnic, ze:
- Funkcja alarmu jest wigczona
- Telefon komérkowy i sensor CGM sg oddalone od siebie
maksymalnie 2 metry. Aby otrzymywac alarmy z aplikacji, nalezy
sig upewni¢, ze urzadzenie jest potgczone.
- Nie nalezy wymusza¢ zamkniecia aplikacji LinX CGM, ktéra musi
by¢ uruchomiona w tle, aby mozna byto otrzymywac alarmy w
przeciwnym razie nie bedne mozna odbiera¢ alarméw. Jesli alarmy
sg niedostepne, pomocne moze by¢ ponowne uruchomienie aplikacji.
- Nalezy upewni¢ sie, ze ustawienia i uprawnienia telefonu sg
prawidtowe. Jesli Twoj telefon nie jest prawidtowo skonfigurowany,
nie bedzie mozna odbierac¢ alarméw.
« Gdy nie uzywasz stuchawek lub gtos$nikéw, odtgcz je od Twojego
smartfona, w przeciwnym razie mozesz nie ustysze¢ alarmu. Kiedy
uzywasz stuchawek, wtéz je do uszu.
« Jesli uzywasz urzadzenia peryferyjnego (akcesorium)
podtaczonego do Twojego smartfona, takiego jak bezprzewodowy
zestaw stuchawkowy lub smartwatch (zegarek), mozesz otrzymywac
alarmy tylko na urzgdzeniu gtéwnym lub jednym urzgdzeniu
peryferyjnym (akcesorium), a nie na wszystkich urzgdzeniach.
« Twoj smartfon powinien by¢ zawsze natadowany i wigczony.

« Otworz aplikacje po zaktualizowaniu systemu operacyjnego.




3.3 Srodowisko IT

Nie nalezy korzysta¢ z aplikacji, gdy funkcja Bluetooth
jest wylaczona, w miejscu, gdzie duzo urzadzen jest
potaczonych przez Bluetooth ani w $rodowisku
o wysokim poziomie wytadowan elektrostatycznych,
poniewaz moze spowodowaé to btgd odczytu danych
systemu ciggtego wykrywania poziomu  glukozy.
Poniewaz komunikacja przez Bluetooth bedzie
ograniczona w miejscach, gdzie duzo urzgdzen jest
potaczonych przez Bluetooth Ilub w miejscach
o wysokim poziomie wytadowan elektrostatycznych,
nalezy zadbaé¢ o unikanie takich miejsc oraz upewnié¢
sie, ze funkcja Bluetooth jest wigczona. Nie
stwierdzono, aby jakiekolwiek inne zewnetrzne
oprogramowanie lub aplikacje powodowaly wady
krytyczne.  Uzytkowanie  w $rodowisku o stabej
komunikacji moze spowodowaé utrate sygnatu,
przerwanie potgczenia, niekompletne dane iinne
problemy.
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4. Przeglad aplikacji LinX CGM

4.1 Okres eksploatacji systemu CGM

Aplikacja przestanie by¢ obstugiwana pie¢ lat po
wycofaniu z rynku ostatniej partii urzgdzenn CGM.
W okresie konserwacji konieczne jest zapewnienie
normalnej pracy serweréw i nie powinno to mie¢ wptywu
na funkcje interaktywne zwigzane z urzadzeniami
CGM.

4.2 Konfiguracja aplikacji
4.2.1 Rejestracja konta w aplikacji

Jesdli nie masz konta w aplikacji, kliknij przycisk
"Rejestracja", aby przejs¢ do ekranu rejestracji.
Wprowadz swoj adres e-mail i kliknij "Wyslij kod
weryfikacyjny", aby otrzyma¢ na podany adres e-mail
szesciocyfrowy kod. Otrzymany kod wpisz w pole "Kod
weryfikacyjny", a nastgpnie ponizej wpisz hasto oraz



potwierdZ hasto wpisujgc je ponownie. Przeczytaj,
zapoznaj sie i potwierdz, ze akceptujesz Warunki
Uzytkowania i Polityke Prywatnosci klikajac pole:
"Akceptuje Warunki Uzytkowania i Polityke prywatnosci."
Na koniec kliknij pole "Rejestracja", aby zakonczy¢
rejestracje. Zasady ustawiania nazwy uzytkownika
i hasta sg nastepujace:

Nazwa uzytkownika:

v Uzyj swojego adresu
e-mail jako swojej nazwy
uzytkownika. Adres e-mail nie
moze by¢ dtuzszy niz 64
znaki.

Hasto:

" Haslo musi sie
sklada¢ z 8 do 16
znakow.

" Hasto musi

zawiera¢ co najmniej

1 znak specjalny, 1 wielkg
litere, 1 matg litere i1 cyfre.
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4.2.2 Logowanie do aplikacji

Aby zalogowac sie do aplikacji, nalezy uzy¢ adresu
e-mail oraz hasta zarejestrowanego konta.

* Mozesz zalogowa¢ sie na swoje konto tylko na jednym
urzgdzeniu mobilnym w tym samym czasie.

« Odpowiadasz za prawidtowe zabezpieczenie
i zarzgdzanie  telefonem. W przypadku  podejrzenia
niepozadanego zdarzenia zwigzanego

z cyberbezpieczenstwem aplikacji LinX CGM nalezy
skontaktowac¢ sie z miejscowym dystrybutorem. Dbaj o to, by
telefon byt przechowywany w bezpiecznym miejscu, pod
Twojg kontrolg. Nie nalezy ujawnia¢ swojego hasta innym
osobom. Jest to wazne, aby uniemozliwic komukolwiek
dostep do systemu lub manipulowanie nim.

« Zaleca sie korzystanie zsystemu ochrony telefonu
komorkowego, takiego jak hasto blokady ekranu czy dane
biometryczne, w celu wzmocnienia ochrony danych aplikacji.




< Zaloguj sie

)

Witamy w LinX! £
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Jednostka glukozy

Nalezy upewni¢ sig, ze wybrana jednostka miary (mmol/L lub mg/dL)
jest wiasciwa. W celu dokonania wtasciwego wyboru, nalezy
skonsultowac sie z pracownikami systemu opieki zdrowotnej.
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Jesli logowanie nie powiodto sie, moze to oznaczaé, ze na
konto zalogowano si¢ z innego urzadzenia. Sprébuj
ponownie.

Twoj login do konta wygasta
lub zostal uzyty na i
urzadzeniu. Zalogu sie
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4.2.3 Wylogowanie z aplikacji

Aby wylogowac sie z biezacego konta, w prawym
goérnym rogu klikngé ikone ,Konto uzytkownika”,
nastepnie w sekcji ,Zabezpieczenia konta” kliknij

,Wyloguj sie”.

a***@example.com

O Farowarie
Jayr—
3 sesnostiagkory
(©) Histora st caasowyeh

O zeguekkompatpiny

(5 roviscomorispraiconcsc
e p—
[ S———

® s

< Zabezpieczenia konta

Zrsethasto




4.2.4 Aktualizacja aplikacji

Upewnij sie, ze aplikacja jest zaktualizowana
do  najnowszej wers;ji. Utrzymuj stabilne
$rodowisko sieciowe podczas procesu aktualizacji,
ajesli aktualizacja nie powiedzie sige, odinstaluj
aplikacje i zainstaluj jg ponownie.

4.3 Funkcje

L a0

4.3.1 Ekran gtéwny
8,2

il

Ekran gtéwny wyswietla przeglad
pozioméw glukozy we krwi.

W gérnej czesci ekranu wyswietla
sie poziom glukozy we krwiw czasie
rzeczywistym (aktualizowany co
minute).

W dolnej czesci ekranu wyswietla —\
sie wykres poziomu glukozy we krwi ’ “ \.
na osi czasu.
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Mozesz wybra¢ przedziat czasowy, aby zobaczyé
historie itrendy poziomu glukozy w ciggu 6, 12 lub

24 godzin.

Przewin wykres, aby wyswietli¢ stezenie glukozy we
krwi w réznych okresach. Punkt danych podaje warto$¢
poziomu glukozy we krwi i czas pomiaru (aktualizowany

co minute).

Po uptywie przewidzianego czasu dziatania sensora status
sensora w aplikacji LinX CGM réwniez zmieni sie¢ na
,biezacy sensor stracit wazno$¢”. Wowczas wymien zuzyty

sensor.

Gdy na ekranie gtéwnym pojawi sie komunikat ,Sensor sie
rozgrzewa...” lub ,Biad sensora, prosze czekac...”, nalezy
cierpliwie czekaé.

Gdy na ekranie gtéwnym pojawi sie komunikat ,Wymien
sensor’, nalezy wymieni¢ sensor na nowy.

Przy wymianie sensora nie ma potrzeby likwidowaé
parowania.




4.3.2 Ekran historii

Ekran historii codziennie wys$wietla zapisy alarmoéw
o poziomie glukozy, zdarzenia, a takze dane dotyczace
poziomu glukozy.

1. Gdy sensor wskazuje nizsze/wyzsze stezenie glukozy
we krwi niz wstepnie ustawiona warto$¢ alarmowa,
aplikacja bedzie co 5 lub 15 lub 30 lub 45 lub 60 minut
wysyta¢ powiadomienia o poziomie glukozy. Alarm i

czas jego wystgpienia sg wyswietlane na ekranie historii.

2.Dodane przez Ciebie wydarzenia zostang
wys$wietlone na ekranie historii.

3. Stezenie glukozy zapisane z ekranu gitéwnego bedzie
wys$wietlane na ekranie historii.

4. Kliknij ,Przeglad poziom. glukozy”, aby uzyskac¢
dostep do réznych rodzajéw zapisow.

35



36

Historia
< 20571015 >

Praegiad poziom. glukozy  Powiadomienia

Syom 65en Ton

2200 Ty 1111

8

a 3

—_

o
B0 o0 o 1200 160 200 00

= 7
Craswzskresie ~
Mea Tty gt Wpkeg.  zbeame

Historia
< 20571015 >

Praeglad poziom. glukozy  Powiadomienia

© .
» L —
.

2 7 -
[Em— ~
Wrom oo

z

Mo Tady | Swagons vynksgl Zéwae



4.3.3 Ekran trendow

Ekran ,Trendy” pokazuje wyniki
analizy poziomu glukozy we krwi,
wyswietlajgc  rézne wyniki analizy
w okreslonym okresie (ostatnie 7, 14,
30 dni lub niestandardowy przedziat).
Mozna zmienia¢ wys$wietlane okresy.

1.Wyswietla szacowang  warto$¢
hemoglobiny glikowanej (eHbA1c)
$rednig warto$¢ poziomu glukozy,
czas przebywania w  zakresie
docelowym (TIR), ambulatoryjny profil
glukozy AGP, krzywe wielodniowego
stezenia glukozy we krwi i wskaznik
ryzyka niskiego poziomu glukozy we
krwi w danym okresie.

2.Krzywa wielodniowego stezenia
glukozy we krwi: Uzytkownicy mogag
dowolnie wybiera¢ rézne daty, aby
poréwnac¢ dzienng krzywg poziomu
glukozy we krwi.

3.Mozliwo$¢ generowania i udostepniania raportéw AGP.

sz @s'm
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Skonsultyj sig z lekarzem w celu uzyskania interpretacji
powyzszych parametrow.

4.3.4 Ekran ,,Wynik z glukometru” — Kalibracja

Na ekranie ,Wynik z glukometru” mozna skalibrowac¢
system LinX CGM izapisa¢ referencyjny poziom
glukozy we krwi do kalibracji sensora.

Podczas korzystania systemu CGM mozna wykonywac
regularne lub nieregularne pomiary poziomu glukozy
we krwi z opuszka palca. Zaleca sie jednak wykonanie
badania krwi z opuszka palca w celu potwierdzenia
poziomu glukozy we krwi w nastgpujgcych sytuacjach:

1) Gdy dostrzegasz objawy hipoglikemii, takie jak
kofatanie serca, drzenie rgk, drgawki, pocenie sig, ale
odczyt poziomu glukozy we krwi urzadzenia jest nadal
prawidtowy.

2) Gdy odczyt wskazuje na hipoglikemie (niski
poziom glukozy we krwi) lub stan bliski hiperglikemii
(wysoki poziom glukozy we krwi).



3) Gdy spodziewasz sie duzej roznicy miedzy
poziomem glukozy we krwi a odczytami systemu LinX
CGM na podstawie wczesniejszych doswiadczen. Jesli
biezgcy odczyt sensora jest wyzszy lub nizszy o ponad
20% od pomiaru krwi z opuszka palca, nalezy ponownie
wykona¢ pomiar krwi z palca po dwoch godzinach,
ajesli drugi pomiar jest nadal wyzszy lub nizszy
o ponad 20%, mozesz skalibrowa¢ obecnie uzywany
sensor.

Jesli zdecydUJesz sie na kalibracje, upewnij sie, ze nie
przyjmowates$/przyjmowatas weglowodanow ani
insuliny w ciggu 15 minut przed kalibracja i ze obecny
trend poziomu glukozy we krwi nie wzrasta ani nie
spada gwaltownie (mozesz sprawdzi¢ obecny trend
poziomu glukozy we krwi, patrzgc na strzatke trendu
pokazang na ekranie gtdbwnym aplikacji LinX CGM).
Warto$¢ poziomu glukozy we krwi wprowadzona do
kalibracji powinna by¢ warto$cig poziomu glukozy we
krwi z opuszka palca zmierzong w ciggu pigciu minut.
Jesli obecny trend poziomu glukozy we krwi gwaltownie
ro$nie lub spada, poczekaj, az zmiana poziomu glukozy
we krwi ustabilizuje sie przed wykonaniem pomiaru krwi
z palca i skalibrowaniem urzadzenia.
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Na ekranie ,Wynik z glukometru” dostepne sg dwie
funkcje: ,Kalibracja” i ,Zapisz”.

1.Kliknij ,Zapisz”, aby wprowadzi¢ zmierzony poziom
glukozy we krwi (zmierzony za pomocg glukometru lub
przez pracownika systemu opieki zdrowotnej). Zapis
zostanie wyswietlony na ekranie gtéwnym i ekranie historii.

2. Gdy warto$¢ poziomu glukozy zmierzona za pomocg
innych wyrobdw rézni sie od poziomu glukozy z sensora
wyswietlanego na ekranie gtéwnym, uzytkownik moze
recznie wprowadzi¢ poziom glukozy do kalibracji w celu
skalibrowania sensora.



10:08 & x4 @

Wynik z glukometru
2025/10/2210:08 >

mmol/L

Heon  Trndy  Swonagows wymkzg. Zdarene

+ W ciggu pierwszych 6 godzin
aktywnosci sensora funkcja kalibracji
jest zablokowana. Nie zaleca sie
przeprowadzania kalibracji w ciagu
pierwszych 24 godzin sesji sensora.

- m Po przeprowadzeniu kalibracji
systemu nie nalezy powtarza¢ tego

procesu zbyt czgsto. Nie nalezy
przeprowadzac kalibracji, gdy poziom
glukozy we krwi gwattownie wzrasta
lub spada. Kalibracje nalezy
S zakoniczy¢ w ciggu 5 minut od

. badania pomiaru poziomu glukozy
e z @ © B8 za pomocg glukometru.
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Przewin suwak, aby wprowadzi¢ warto$¢ pomiaru
poziomu glukozy we krwi. Po wybraniu odpowiedniej
wartosci kliknij ,Kalibracja”, aby zakonczy¢ kalibracje.



4.3.5 Ekran zdarzen
System LinX CGM umozliwia rejestrowanie i $ledzenie
zdarzen, ktére moga wpltywac na stezenie glukozy we krwi.

1. Mozesz odnotowywac rézne rodzaje zdarzen, w tym
,Dieta”, ,Cwiczenia”, ,Leki’, ,Insulina” i ,Inny” w gérnej
czesci ekranu zdarzen.

2. Mozesz zapisa¢ godzine wystgpienia zdarzenia.

3. Dodane zdarzenia bedg rowniez wyswietlane na
ekranie historii.

4. Zapisane zdarzenia sag przesylane do ustug
w chmurze. Dostep do historii zdarzen w chmurze
mozna uzyskaé¢ za pomocg konta w aplikacji LinX CGM.
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Zdarzenie
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Zdarzenie

Dieta Cwiczenia Leki Insuiina Inna
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5.Uzywanie nowego
sensora poziomu
glukozy

5.1 Zakladanie sensora

Ostrzezenie

Podczas intensywnego wysitku fizycznego sensory mogag
sie odklei¢ z powodu potu lub poruszenia sensora. Jesli
sensor odpadnie od skéry, uzytkownik moze nie otrzymywac
zadnych odczytéw albo otrzymywac tylko niewiarygodne
odczyty, niezgodne z jego stanem zdrowia. Nalezy wybra¢
odpowiednie miejsce umieszczenia zgodnie z instrukcjami.

Nalezy klikna¢ na ekranie gtéwnym w prawym gérnym rogu
ikone "Konto uzytkownika", a nastgpnie klikng¢ "Centrum
pomocy", gdzie nalezy wybra¢ "Przewodnik uzytkownika", w
ktérym znajduje sie instrukcja uzywania systemu.




1. Rekomendowanym miejscem aplikacji sensora jest
brzuch (dla oséb w wieku 2-17 lat) lub tylna strona gornej
czesci ramienia (dla oséb w wieku 18 lat i starszych). W
celu zapewnienia witasciwego dziatania nalezy unika¢
nadmiernego ruchu, ktéry moze zaburza¢ dziatanie
sensora i plastra. Nalezy unika¢ przypadkowego
zerwania sensora. Wybraé obszar skéry, na ktéry zwykle
nie majg wptywu codzienne czynnosci (rozcigganie albo
uciskanie). Wybraé miejsce oddalone o co najmniej 5-7,5
cm (2-3 cale) od miejsca wstrzykniecia insuliny. Aby
unikng¢ dyskomfortu albo podraznien skoéry, nalezy
wybra¢ miejsce inne niz ostatnio uzywane.

Wiek: 2 18 lat Wiek: 2-17 lat

i ==

Tylna strona gérnej czesci ramienia

Nalezy unika¢ miejsc, w ktorych znajdujg sie blizny,
znamiona, rozstepy albo guzki.
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2. Wybrang powierzchnie skéry umy¢ zwyklym mydtem,
osuszyé, a nastepnie wyczysci¢ wacikami nasgczonymi
alkoholem (70% alkohol izopropylowy). Usung¢ wszelkie
oleiste pozostatosci, ktére moga wpltywac na przyczepnos$é
sensora.

Powierzchnia skéry musi by¢ czysta i sucha. W przeciwnym
razie sensor nie przyklei si¢ do skory.

Wiek: = 18 lat Wiek: 2-17 lat

EN

Tylna strona gérnej czesci ramienia, Brzuch

3. Zdja¢ ostone aplikatora sensora i odtozy¢ jg na bok.



Ostrzezenie

« Nie uzywac¢ aplikatora sensora, jesli jest uszkodzony albo
jesli plomba zabezpieczajgca wskazuje, ze aplikator
sensora jest otwarty.

« Nie nalezy ponownie przymocowywac aplikatora sensora,
poniewaz spowoduje to uszkodzenie sensora.

« Nie chwyta¢ za wnetrze aplikatora sensora, poniewaz
znajduje sie tam igta.

« Nie korzysta¢ z niego po uptywie terminu waznosci.

4. Przytozy¢ aplikator otworem do skéry w miejscu,
w ktérym ma zosta¢ umieszczony sensor imocno
docisng¢ go do skoéry. Nastgpnie nacisng¢ przycisk
zwalniajgcy aplikatora, poczeka¢ kilka sekund po
ustyszeniu dzwigku cofajacej sie sprezyny, aby sensor
przyczepit sie do skéry, aigta w aplikatorze
automatycznie sie cofnie.

Wiek: 2 18 lat Wiek: 2-17 lat

Tylna strona goérnej czesci ramienia

49



5. Delikatnie odciggng¢ aplikator sensora od ciata;
sensor powinien by¢ teraz przyczepiony do skory.
i Wiek: = 18 lat Wiek: 2-17 lat

Podczas aplikowania sensora mogg wystgpi¢ siniaki albo
krwawienie. Jesli krwawienie nie ustaje, nalezy zdja¢ sensor
i zatozy¢ nowy sensor w innym miejscu.

6. Po umieszczeniu sensora nalezy upewni¢ sie, ze jest

on odpowiednio osadzony. Nalezy z powrotem zatozy¢

ostone na aplikator sensora.
Wiek: > 18 lat

Wiek: 2-17 lat

Tylna strona gérnej czesci ramienia,
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5.2 Uruchamianie sensora
Parowanie sensora

* Klikng¢ ,Paruj” na ekranie gtéwnym i wybra¢ sensor
wyszukujgc urzadzenia.

o
0500 0600 0700 0600 0990 1000

0z ® o8

« Wybra¢ i klikngé urzadzenie, zweryfikowa¢ numer
seryjny na etykiecie opakowania w celu potwierdzenia
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albo zeskanowa¢ kod QR.

Gozie jest numer seryiny?

Wigczy¢ funkcje Bluetooth na urzgdzeniu mobilnym.
Odlegto$¢ migdzy urzgdzeniem mobilnym a sensorem nie
powinien przekracza¢ dwoch metréow bez przeszkdd. Jesli
parowanie zakonczy si¢ niepowodzeniem, zostanie
wyswietlone okno z powiadomieniem. Uzytkownicy moga
podja¢ decyzje oponownej probie albo ponownym
wprowadzeniu numeru seryjnego.




Rozgrzewanie sensora

Po pomys$inym sparowaniu sensora nalezy odczekaé
godzine na jego rozgrzanie. Po zakonczeniu
rozgrzewania sensora na ekranie gtéwnym zostang
wys$wietlone odczyty poziomu glukozy w czasie
rzeczywistym (aktualizowane co minute).
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5.3 Usuwanie sparowania sensora

W aplikacji nalezy przejs¢ do "Konta uzytkownika",
nastepnie wybra¢ "Moje urzadzenia" i klikngé przycisk
"Rozparuj". W przypadku niepowodzenia usuwania
sparowania mozna wybra¢ opcje trwatego usuniecia
sensora.



< Parowanie

| Moje urzadzenia
Uinx2222228720

K, oy 2000czyé weeel
| Urzadzenia w poblizu (D

unx- 2222278017

< LinX-222222872P

Wymus usunigeie

< Parowanie

| Moje urzadzenia

Proszg wybrat urzadzenie
ik, aby zobaczyé wigcef Urzgcon

1 Urzadzenia w poblizu (O

LinX-222222872p

Roziacz powiodia sig
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Przed usunieciem sparowania nalezy sie upewni¢, ze
aplikacja LinX CGM jest sparowana z sensorem. Jesli
sensor nie jest podtgczony do aplikacji, mozna trwale
usung¢ zapis sensora, klikajgc ,Wymus usunigcie”.

5.4 Zdejmowanie sensora

1. Sensor nalezy zdjg¢ ze skory, gdy aplikacja na telefon
wskazuje, ze biezgcy sensor stracit waznos¢ albo gdy
uzytkownik poczuje jakiekolwiek podraznienie albo
dyskomfort w miejscu zatozenia podczas uzytkowania.

2. Delikatnie odklei¢ brzeg plastra, ktéry mocuje sensor
do skéry. Nastepnie powoli oderwa¢ od skory jednym
ruchem.



1. Wszelkie pozostatosci kleju na skérze mozna usung¢ cieptg
wodg z mydtem albo alkoholem.

2.Sensor iaplikator sensora sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowaé
brak odczytéw stezenia glukozy i zakazenie. Zuzyty sensor
i aplikator sensora nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami prawa.

Gdy uzytkownik bedzie gotowy do zatozenia nowego
sensora, nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami
zawartymi  w rozdziale 5.1 ,Zaktadanie sensora”
i w rozdziale 5.2 ,Uruchamianie sensora”.

5.5 Wymiana sensora

Po 10 albo 15 dniach uzytkowania (w zaleznosci od
uzywanego modelu sensora) sensor automatycznie
przestanie dziata¢ inalezy go wymieni¢. Ponadto
w przypadku zaobserwowania podraznienia albo
dyskomfortu w miejscu umieszczenia albo jesli
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zalozenie sig nie powiedzie, nalezy wymieni¢ sensor.

Jesli odczyt stezenia glukozy za pomocg sensora  nie
wydaje sie by¢ zgodny z Twoim stanem zdrowia, nalezy
sprawdzi¢ sensor pod katem poluzowania. Jesli koncéwka
sensora nie znajduje sie juz w skorze albo jesli sensor jest
poluzowany, nalezy usung¢ sensor i zatozy¢ nowy.




6. Konto uzytkownika

6.1 Ustawienia powiadomien

W niniejszym rozdziale opisano sposéb konfiguraciji
alarméw oraz ich uzytkowania. Uzytkownik powinien
przeczyta¢ wszystkie informacje w tym rozdziale, aby
mie¢ pewnos¢, ze bedzie otrzymywacé alarmy dotyczace
poziomu glukozy po ich aktywacji.

Aby otrzymywac alarmy, nalezy sig¢ upewnic, ze:

« Alarm jest wigczony, a smartfon jest zawsze w odlegtosci
maksymalnie 2 metréw od uzytkownika. Zasieg
transmisji wynosi 2 metry w $rodowisku bez przeszkdd.
Jesli uzytkownik jest poza zasiegiem, moze nie
otrzymywac alarméw. Aby otrzymywac alarmy z
aplikacji, nalezy si¢ upewnic¢, ze urzadzenie jest
potaczone.

Aplikacja musi by¢ caty czas uruchomiona w tle, aby
mozna byto otrzymywac alarmy.

Aplikacja poprosi o ustawienia autoryzaciji telefonu, ktére
sg potrzebne do otrzymywania alarmow.
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Ustawianie alarmoéw

W panelu "Ustawienia powiadomien"
mozna skonfigurowa¢ alarmy systemu
CGM. Mozna ustawi¢ wartosci progowe
dla alarmu niskiego poziomu glukozy,
wysokiego poziomu glukozy, pilnego
alarmu niskiego poziomu glukozy, alarmu
ekstremalnie wysokiego poziomu glukozy
oraz alarmu utraty sygnatu. Po wtgczeniu
tych funkcji alarmy bedg wyswietlane na
Twoim urzadzeniu, a osoby, ktére Cie
obserwujg (Twoi obserwujacy), réwniez
otrzymajg te alarmy.

Dodatkowo mozesz przegladac¢
historyczne alarmy w historii w zakfadce
powiadomienia.

Uzytkownik otrzyma alarm, gdy:

« Stezenie glukozy jest zbyt niskie.

+ Stezenie glukozy jest zbyt wysokie.

* Stezenie glukozy gwattownie spada.

« Stezenie glukozy gwattownie wzrasta.
« Utracono sygnat sensora.

< Ustawienia Alarmow

"
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+ Stezenie glukozy jest krytycznie niskie.
« Stezenie glukozy jest ekstremalnie wysokie.

6.1.1 Zarzadzanie powiadomieniami dla pacjentéw
pediatrycznych

W przypadku monitorowania cukrzycy u dziecka moze
by¢ konieczne bardziej proaktywne zarzadzanie
ustawieniami alarméw. Skonsultuj sie z pracownikiem
systemu opieki zdrowotnej w celu ustawienia
odpowiednich progéw alarméw.

Sugestia ustawien:

Alarm  wysokiego poziomu glukozy: W celu
monitorowania wzrostéw poziomu glukozy po
positkach.

Alarm niskiego poziomu glukozy: Przy wyzszym progu,
aby zapewni¢ wczesniejsze ostrzezenie.

Pilny alarm niskiego poziomu glukozy: Do
natychmiastowej interwencji.

Alarmy szybkiego wzrostu/spadku poziomu glukozy:
Aby wychwyci¢ szybkie zmiany, kiére sg czeste u
dzieci.

Upewnij sig, ze wszystkie urzgdzenia opiekundw, ktére
otrzymujg udostepniane dane, majg wigczone
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powiadomienia i ustawiong odpowiednig gto$no$¢ —
szczegolnie w nocy.

6.2 Udostepnij/Obserwuj

W prawym goérnym rogu na ekranie gtéwnym klikng¢
ikone Konto uzytkownika a nastepnie  klikngé
,Udostepnij/Obserwuj", aby skonfigurowaé
udostepnianie danych dotyczgcych poziomu glukozy.

« Dane dotyczgce stezenia glukozy we krwi sg przeznaczone
wytgcznie do uzytku prywatnego. Nalezy si¢ doktadnie
zastanowi¢ zanim udostgpni sie swoje dane innym kontom.
Nalezy réwniez zachowa¢ poufno$¢ danych dotyczacych
stezenia glukozy we krwi udostepnianych innym osobom.

Dla opiekunéw: Ta funkcja jest niezbedna do
monitorowania poziomu glukozy u dziecka. Dzigki niej
pielegniarki szkolne, inni cztonkowie rodziny oraz Ty
mozesz otrzymywaé dane w czasie rzeczywistym, aby
zapewni¢ dziecku bezpieczenstwo w kazdej sytuaciji.
Upewnij sig, ze urzadzenie mobilne uzytkownika (z ktérym
sparowany jest sensor) ma stabilne potgczenie z
internetem, aby umozliwi¢ efektywne udostepnianie
danych.




< < Udostepnijfobserwuj

Moje udostgpnienia  Moi obserwujcy

@ +cinmmicon .

a***@example.com

Udostepni/obserwyj  Centrum pomocy

V7 erayeannat >
O Parowanie > >
L2 Ustawienia Alarmow >
EQ Jechostkagiukory  mmol/L >
(© Historia stref czasowych > dostep e "
O zegarek kompatybiny >

(& Powiadom o nieprawidiowosci >
BB zorzadzanie uprawnieniami >
(@ zabezpieczenia konta >

@ seryk Poiski >
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6.3 Powiadom o nieprawidtowosci

W przypadku usterki aplikacji albo innych probleméw
mozna przekaza¢ informacje zwrotng technikom,
klikajgc ,Powiadom o nieprawidtowosci”. Zespot
programistéw zbada przyczyne problemu.

<

a***@example.com

@

Udostepni/obserwuj  Centrum pomocy

O Parowanie >
JayT—

0 sechostagiiory o

() Hisori stref casomych

O zeguektompatysing

(& powscom o icpravidoncsci >
SR R——
(@ zabezpieczenia konta

@ s ol >



6.4 Zarzadzanie uprawnieniami

Aplikacja na system Android moze wymaga¢ pewnych
uprawnien, takich jak Wigcz Bluetooth, Wigcz
powiadomienia, Sie¢, Nie zezwalaj na optymalizacje
baterii, Autostart, Lokalna pamig¢, Kamera, w celu
zapewnienia odpowiednich ustug.

Aplikacja na system
iOS moze wymagac
pewnych uprawnien,
takich jak: Dane
bezprzewodowe, Witgcz
Bluetooth, Wigcz
powiadomienia,
Aplikacja odswiezona,
Album, Kamera, w celu
zapewnienia
odpowiednich ustug.

< e «

0c00eo0o000

©oe 0000
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6.5 Bezpieczenstwo konta

W prawym gérnym rogu na ekranie gléwnym wybraé
ikone  ,Konto  uzytkownika” nastepnie  klikng¢
,Zabezpieczenia Konta” aby uzyska¢ dostep do funkcji
resetowania hasta, wylogowania i usuwania konta.

< Zabezpieczenia konta




6.6 Jezyk

Klikng¢ ikone ,Konto uzytkownika” w prawym gérnym
rogu na ekranie gféwnym, a nastgpnie klikng¢ ,Jezyk”,
aby skonfigurowac¢ jezyk aplikacji LinX CGM.

Anulyj Potwierdt

Polski

67



68

6.7 Motyw

Po kliknieciu na ekranie gtéwnym ikony "Konto uzytkownika"
mozna wybra¢ jasny albo ciemny motyw w sekcji ,Motywy
tha”.

W systemie iOS dostgpna jest
dodatkowa opcja ,Postepuj
zgodnie z systemem”, ktéra
dostosowuje motyw do systemu.

Anulyj Potwierds




7. Instrukcja obstugi aplikacji
na zegarek

Ten rozdziat przedstawia aplikacje na zegarek uzywang
z systemem ciggtego monitorowania glikemii LinX.
Kompatybilne zegarki moga dziata¢ jako samodzielne
urzadzenie wyswietlajgce. Zaréwno Twoj telefon,
jak i zegarek moga jednoczesnie odbiera¢ dane
bezposrednio z sensora, co pozwala na przegladanie
wartosci poziomu glukozy w czasie rzeczywistym,
trendéow i powiadomien prosto z nadgarstka (na
zegarku).

* Dla zegarka z systemem Android (Android Watch),
aplikacja LinX jest wstgpnie zainstalowana na zegarku
LinX i nie jest kompatybilna z innymi zegarkami
opartymi na systemie Android.

* Dla zegarkéw 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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Dane i powiadomienia z aplikacji na zegarek nie powinny by¢
uzywane jako bezposrednia podstawa do podejmowania
decyzji klinicznych. Do oceny klinicznej zawsze nalezy
odwotywac sie do aplikacji mobilnej jako gtéwnego zrddta.

7.1 Logowanie i wylogowywanie

Do parowania i przesytania danych wymagane jest
stabilne potgczenie. Upewnij sig, ze zaréwno telefon, jak
i zegarek majg wigczony Bluetooth oraz sg potaczone z
siecig Wi-Fi lub siecig komdrkowa.

7.1.1 Zaloguj sie

1. Upewnij sie, ze jeste$ zalogowany w aplikacji LinX
CGM na swoim telefonie.



2. Otwérz aplikacje LinX na swoim zegarku.

Dla zegarka z systemem Android (Android Watch):
dwukrotnie klikng¢ na tarczy zegarka ikone aplikacji
LinX lub wybrac¢ "LinX" z listy aplikacji w zegarku.

Lind
”

= mmol/L

Dla zegarkéw z systemem Watch OS (Apple Watch):
aplikacja LinX znajduje sie na liscie aplikacji w
zegarku.

O
Q LinX
-
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3. Powigzanie konta

 Dla zegarka z systemem Android
(Android Watch): na zegarku
pojawi sie kod QR. Uzyj funkgcji
skanera w aplikacji LinX CGM
na telefonie ("Ekran gtéwny" ->
"Konto uzytkownika" -> "Zegarek
kompatybilny" -> "Zegarek z
systemem Android" -> Ikona
"Skanuj"), aby potaczy¢ zegarek
z kontem.
< <

Zogarek kompatybilny

Please use the LinX APP
to scan the code
tologin




* Dla zegarka z systemem Watch
OS (Apple Watch): postepuj
zgodnie z instrukcjami w aplikacji
mobilnej, aby automatycznie
zalogowa¢ sig. W przeciwnym
razie zostanie wyswietlony ekran
logowania.

7.1.2 Wyloguj sie

Dla zegarka z systemem Android
(Android Watch): przesun palcem
w lewo do ostatniej strony, kliknij w
"Ustawienia" -> "Dane osobowe" i
wybierz "WYLOGUJ SIE"

Open the LinX app on
your phone, log in,
and pair the sensor.

Personal Info

LOG OUT
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7.2 Podigczenie systemu CGM

Po sparowaniu zegarka i powigzaniu go z kontem,
automatycznie wyswietlane beda dane z aktywnego
sensora.

7.2.1 Parowanie systemu CGM

+ Dla dedykowanego zegarka LinX, ktéry nie jest
aktualnie dostepny na polskim rynku: kliknij na
ekranie:  "WYSZUKIWANIE SENSORA", zeby
wyswietlic liste dostepnych numeréw seryjnych
sensoréw w poblizu. Wybierz swoj sensor, sprawdz
numer seryjny na etykiecie opakowania w celu
potwierdzenia, a nastepnie kliknij: "PARUJ". Po
pomysinym sparowaniu i fazie rozgrzewania sensora,
warto$ci poziomu glukozy w czasie rzeczywistym
beda wyswietlane w aplikacji na zegarku.

o

No Sensor Found

Pair

SENSOR SEARCHING



* Dla zegarka z systemem Watch OS (Apple Watch):
postepuj zgodnie z instrukcjami w aplikacji mobilnej,
zeby automatycznie sparowac zegarek.

7.2.2 Roztaczenie systemu CGM

* Dla zegarka z systemem Android Pair
(Android ~ Watch): przesun
palcem w lewo do ostatniej Linx22222332NK
strony, kliknij w "Ustawienia" ->
"Parowanie" i wybierz "Roztacz".

UNPAIR

+ Dla zegarka z systemem Watch OS (Apple Watch):
postepuj zgodnie z instrukcjami w aplikacji mobilnej,
zeby automatycznie roztgczy¢ zegarek.
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8. Konserwacja

Sensor nie posiada elementéw wymagajacych
konserwacji.

Producent w jednolity sposéb zestawia informacje
iocenia, czy nalezy poprawi¢ funkcjonalnos$é
aplikacji. Jesli dostgpna jest nowa wersja aplikacji
i moga ja =zaktualizowa¢ bezposrednio online
uzytkownicy,  ktorzy zainstalowali aplikacje,
nalezy PAMIETAC:

« Sensor jest urzadzeniem precyzyjnym. Jesli usterka
nie nadaje sie do naprawy, osoby albo instytucje
trzecie nie moga dokonywa¢ demontazu i napraw,
a schematy obwodow i listy elementow nie sg zawarte
w instrukcji.

« Aplikacje na telefony komérkowe wcigz sie rozwijaja,
aby sprostaé nowym wymaganiom albo rozwigzywac
problemy. Dziat obstugi klienta, pracownicy dziatu
sprzedazy przekazujg informacje zwrotne na temat
uzytkowania przez uzytkownikéw oraz informacje
zwrotne, aby postepowac zgodnie z podpowiedziami



w celu zakonczenia aktualizacji, gdy aplikacja poprosi
o aktualizacje.

« Jesli aktualizacja aplikacji nie powiedzie sig, mozna

odinstalowac¢ aplikacje i zainstalowa¢ najnowsza wersje.

8.1 Czyszczenie

Sensory sg jednorazowymi wyrobami sterylnymi i nie
wymagajg czyszczenia, dezynfekcji ani konserwaciji.

8.2 Utylizacja
Sensor:

Nie nalezy wyrzuca¢ zuzytych produktéw ani akcesoriow
wedle uznania. Utylizacja sensoréw i aplikatorow
sensorow
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powinna by¢ zgodna zwymogami odpowiednich
przepiséw prawa lokalnego dotyczgcych urzgdzen
elektronicznych, baterii i materiatow, ktére mogg byé
wystawione na dziatanie ptynéw ustrojowych. Poniewaz
sensory mogty by¢é wystawione na dziatanie ptynéw
ustrojowych, mozna je wytrze¢ przed utylizacjg. Sensor
zutylizowaé¢ zgodnie z lokalnymi  przepisami
dotyczgcymi odpadéw medycznych. Nalezy upewnié
sie, czy nakfadka jest zatozona na aplikator sensora,
poniewaz zawiera igte.

Sensory zawierajg baterie nieusuwalne i nie wolno ich
spalac. Baterie mogg eksplodowa¢ podczas spalania.




8.3 Transport

Sterylne opakowanie z sensorem powinno zapobiegac
silnemu naciskowi, bezposredniemu dziataniu promieni
stonecznych izamoczeniu od deszczu podczas
transportu. Transport musi sie odbywa¢ zgodnie
z warunkami przechowywania i transportu okreslonymi
dla produktu. Unika¢ umieszczania ciezkich
przedmiotéw na sensorze. Unika¢ bezposredniego
dziatania promieni stonecznych i deszczu.

8.4 Przechowywanie

Jezeli sensor nie jest tymczasowo uzywany, nalezy
przechowywa¢ go w chtodnym, suchym, czystym,
dobrze wentylowanym, wolnym od gazéw korozyjnych
miejscu.
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9. Rozwigzywanie
problemoéw

Utrata danych

Po odtgczeniu aplikacji od systemu CGM nalezy
najpierw sprawdzic, czy funkcja Bluetooth w urzadzeniu
mobilnym zostata wigczona. Jes$li tak, parowanie
zostanie przywrécone automatycznie. Jesli problem nie
ustepuje, nalezy ponownie uruchomi¢ aplikacje.

Aplikacja moze odzyska¢é dane po ponownym
uruchomieniu. Po ponownym uruchomieniu zapisane
dane aplikacji zostang automatycznie przywrdcone.
Wszystkie zapisane, ale niewidoczne dane mogag
zostaé ponownie wyswietlone. Jesli aplikacja nie
wyswietla danych dotyczgacych poziomu glukozy we
krwi, nalezy ponownie uruchomi¢ Bluetooth i ponownie
sparowa¢ aplikacje iodpowiedni sensor albo
skontaktowac sie z MicroTech Medical lub lokalnym
dystrybutorem.



Utrata sygnatu sensora

Jesli zostanie wyswietlone powiadomienie ,Utracono
sygnat” nalezy sprawdzi¢, czy wytgczono Bluetooth. Po
wigczeniu funkcji Bluetooth potgczenie sygnatowe
miedzy aplikacjg a sensorem zostanie automatycznie
przywrécone. Jesli zostanie wys$wietlone
powiadomienie o btedzie, nalezy uruchomi¢ ponownie
aplikacje albo Bluetooth. Dane dotyczgce poziomu
glukozy we krwi sg tymczasowo przechowywane
w sensorze podczas utraty sygnatu. Po przywréceniu
potaczenia miedzy aplikacja a sensorem wszystkie
istotne dane zostang przestane do aplikacji.

Nie udato si¢ odczyta¢ danych

Btad odczytu danych moze by¢ spowodowany przez
zakiécenia sygnatu. Uzytkownicy muszg unikac
$rodowisk o silnych zaktéceniach
elektromagnetycznych  albo  skontaktowa¢  sie
z MicroTech Medical lub lokalnym dystrybutorem.
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W przypadku wystagpienia nieprawidtowosci
w oprogramowaniu uzytkownik moze klikng¢ ,Powiadom
o nieprawidtowosci”, aby przesta¢ dziennik oprogramowania
do chmury, a personel pomocy technicznej przeanalizuje
i rozwigze problem.




10. Skutecznos¢ dziatania

Nalezy skonsultowa¢ sie z personelem medycznym, aby
dowiedzie¢ sig, jak korzysta¢ z informacji zawartych w tym
rozdziale.

W celu wykazania doktadnosci systemu LinX CGM
przeprowadzono dwa prospektywne badania kliniczne
w siedmiu o$rodkach w Chinach.

Badanie kliniczne u dorostych

Skuteczno$¢ dziatania sensora zostata oceniona w
kontrolowanym badaniu klinicznym. Badanie zostato
przeprowadzone w czterech o$rodkach, a do analizy
skutecznosci wigczono tgcznie 87 pacjentéw w wieku co
najmniej 18 lat z cukrzycg. Kazdy pacjent nosit dwa
sensory przez maksymalnie 15 dni: jeden umieszczony
na tylnej stronie goérnej czesci prawego ramienia oraz
drugi na tylnej stronie gérnej czesci lewego ramienia. W
trakcie badania badano poziom glukozy we krwi zylnej u
uczestnikow przez maksymalnie trzy oddzielne wizyty w
osrodku klinicznym przy uzyciu analizatoréw stezenia

83



84

glukozy i mleczanéw wyprodukowanych przez

EKF-diagnostic GmbH.

* Wyniki badania doktadnosci systemu LinX CGM u

pacjentéw dorostych

Wskazniki Wynik
Srednia bezwzglednie wzglednych réznic (MARD%) 8,66%
W przypadku poziomu glukozy > 70,2 mg/dl (3,90 mmolll) i < 180 mg/dI
10,00 mmol/l)
‘Wyniki w zakresie odchylenia +15% od wartosci referencyjne;j. 87.2%
‘Wyniki w zakresie odchylenia +40% od wartosci referencyjne;j. 99,.8%
W przypadku poziomu glukozy 2180 mg/dl (10,00 mmol/l)
‘Wyniki w zakresie odchylenia +15% od wartosci referencyjne;j. 90.2%
‘Wyniki w zakresie odchylenia +40% od wartosci 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 94.6%
wartosci referencyjnej. o
Wyniki w zakresie odchylenia + 39,96 mg/dl (2,22 mmol/l) od o
P P 100,0%
wartosci referencyjnej.
Odsetek punktéw pomiarowych, ktére mieszcza sie w strefach A+B 99.7%
siatki bledéw wg Clarke’a ’
Odsetek punktéw pomiarowych, ktére mieszcza sie w strefach A+B o
e o 100,0%
siatki bledow wg Parkesa




« Odsetek alarméw

Wskaznik skutecznosci alarmu o hiperglikemii: 89,4%
(prég alarmu o hiperglikemii ustawiony na 199,8 mg/dl
(11,1 mmol/l));

Wskaznik skutecznosci alarmu o hipoglikemii: 89,3%
(proég alarmu o hipoglikemii ustawiony na 79,2 mg/dl (4,4
mmol/l)).

Badanie kliniczne u dzieci

Badanie kliniczne przeprowadzono w czterech osrodkach
badawczych, z udziatem 82 uczestnikow (w wieku 2-17
lat) poddanych wstepnemu badaniu przesiewowemu i
nastepnie wigczonych do badania. Trzech uczestnikéw
wycofato sie po pierwszym pobraniu krwi zylnej z powodu
catkowitego  odklejenia obu  sensoréw, zaréwno
umieszczonego na lewej, jak i prawej stronie brzucha, w
wyniku czego badanie ukonczyto 79 uczestnikéw. Zgodnie
z planem analizy statystycznej, wyniki badania dla grup
wiekowych 6-17 lat oraz 2-5 lat zostaty poddane analizie
statystyczne;j.

Uczestnicy nosili dwa sensory na brzuchu przez okres do
15 dni. Wizyty w osrodku klinicznym odbywaty sie w

85



86

dniach 1-2, 7-9 i 15-16. W zaleznosci od wieku uczestnicy
brali udziat w jednej wizycie w o$rodku klinicznym o réznym
czasie trwania.

* Wyniki badania doktadnosci systemu LinX CGM u
pacjentéw pediatrycznych (w wieku 6-17 lat)

Wskazniki Wynik

Srednia bezwzglednie wzglednych réznic (MARD%) 8,16%

W przypadku poziomu glukozy 2 70,2 mg/dl (3,90 mmol/l) i < 180 mgldl
(10,00 mmol)

Wyniki w zakresie odchylenia +15% od warto$ci referencyjnej. 834%

Wyniki w zakresie odchylenia +40% od warto$ci referencyjne;. 99,2%

W przypadku poziomu glukozy 2180 mgldl (10,00 mmol/l)

Wyniki w zakresie odchylenia +15% od warto$ci referencyjne;. 94,9%

Wyniki w zakresie odchylenia +40% od warto$ci referencyjnej. 99,8%

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

Wyniki w zakresie odchylenia +14,94 mg/dl (0,83 mmol/l) od 90.2%
warto$ci referencyjnej. e

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

Odsetek punktéw pomiarowych, ktére mieszczg sie w strefach A+B 99.8%
siatki bledow wg Clarke'a ’

Odsetek punktéw pomiarowych, ktére mieszczg sie w strefach A+B 99.9%
siatki bledéw wg Parkesa w7




« Odsetek alarméw

Wskaznik skutecznosci alarmu o hiperglikemii: 97,9%
(prég alarmu o hiperglikemii ustawiony na 199,8 mg/dl
(11,1 mmol/l));

Wskaznik skutecznosci alarmu o hipoglikemii: 97,4%
(prég alarmu o hipoglikemii ustawiony na 79,2 mg/dl (4,4
mmol/l)).
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* Wyniki badania doktadnosci systemu LinX CGM
u pacjentow pediatrycznych (dzieci w wieku 2-5 lat)

Wskazniki Wynik

Srednia bezwzglednie wzglednych réznic (MARD%) 8,45%

W przypadku poziomu glukozy 2 70,2 mg/dl (3,90 mmol/l) i < 180 mgfdl
(10,00 mmol)

Wyniki w zakresie odchylenia +15% od wartosci referencyjnej. 80.3%

Wyniki w zakresie odchylenia +40% od wartosci referencyjnej. 100,0%

W przypadku poziomu glukozy 2180 mgldI (10,00 mmol/l)

Wyniki w zakresie odchylenia +15% od wartosci referencyjnej. 953%

Wyniki w zakresie odchylenia +40% od wartosci referencyjnej. 100,0%

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

Wyniki w zakresie odchylenia +14,94 mg/dl (0,83 mmol/l) od

x 90,9%
warto$ci referencyjnej.
Wyniki w zakresie odchylenia + 39,96 mg/dl (2,22 mmol/l) od 100.0%
warto$ci referencyjnej. e
Odsetek punktéw pomiarowych, ktére mieszczg sie w strefach A+B o

y 99,7%

siatki bledow wg Clarke’a
Odsetek punktéw pomiarowych, ktére mieszczg sie w strefach A+B 100,0%

siatki bledow wg Parkesa




« Odsetek alarméw

Wskaznik skuteczno$ci alarmu o hiperglikemii: 100,0%
(prég alarmu o hiperglikemii ustawiony na 199,8 mg/dl
(11,1 mmol/l));

Wskaznik skutecznosci alarmu o hipoglikemii: 100,0%
(prég alarmu o hipoglikemii ustawiony na 79,2 mg/dl (4,4
mmol/l)).

Zdarzenia niepozadane

Zarejestrowano 3 zdarzenia niepozadane zwigzane z
sensorem (w badaniu u dorostych zgtoszono jedynie 2
przypadki  owrzodzenia skéry i 1  przypadek
zaczerwienienia skory zwigzany z sensorem, natomiast w
badaniu pediatrycznym nie odnotowano zadnych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z sensorem).

89



90

11. Parametry

techniczne

Sensor sy

glukozy

Element specyfikacji

Dane techniczne

Numer modelu

GX-01; GX-02; GX-018; GX-02S.

Zakres temperatury

5-40°C (41-104°F)

Zakres wilgotnosci

10-93% (bez kondensaciji pary)

Temperatura w czasie przechowywania
i transportu

2°C-25°C

Wilgotnose w czasie przechowywania i transportu
Cignienie w czasie przechowywania i transportu

10-90% (bez kondensaciji pary)

700 hPa — 1060 hPa

Stopien ochrony

P68

Okres uzytkowania

GX-01/GX-01S: 15 dni
GX-02/GX-02S: 10 dni

Okres waznosci

16 miesiecy

Zakres pomiarowy

36 mg/di - 450 mg/di
2,0 mmol/l - 25,0 mmol/l

Czestotliwos¢ sieci bezprzewodowej i szeroko$¢
pasma

Czestotliwos¢: 2,402 GHz ~ 2,48GHz
Szerokos¢ pasma:
1 Mbls

Modulacja bezprzewodowa

GFSK

Moc wypromieniowana

-2dBm




Aplikacja do

9! y

Element specyfikacji

Dane techniczne

System operacyny telefonu

i0S 14 lub nowszy, Android 10.0 lub nowszy

Pamieé operacyjna telefonu

2GB RAM dla systemu i0S
8GB RAM dia systemu Android

Rozdzielczosé ekranu telefonu

1080 x 2400 pikseli lub wyzsza

Ekran glowny telefonu

Wartosé pouomu gukozy i czasio rzsca sy, itora rendy
ziomu glukozy 7 6, 12 lub 24 godzi

WLAN (ere\ess Local Area Network) albo sie¢ komorkowa,

Siec (telefon) a takze funkcja Bluetooth
Watch OS 10 1ub nowszy dia Apple Watch, Android 10.0 1ub nowszy dia
regarka Zzegarka z systemem Android (Android Watch)
. 1GB RAM dla zegarka z systemem Watch OS (Apple Watch)
Pamig¢ operacyjna zegarka 2GB RAM dla zegarka z systemem Android (Android Watch)
324x394 pikseli lub wigce] dla zegarka z systemem Watch OS (Apple Watch)
Rozdzielczosé ekranu zegarka | 466,465 pikseli dia dedykowant jarka z systemem Android (Android Watch)
Ekran zegarka Wyswiell historie i trendy poziomu glukozy z 1, 3 1ub 6 godzin
” WLAN (Wirless Local Avea Networ) alb siec Fomarioa,
Sie (zegarek) takze funkgja Blugtooth
na telefonie

Kalibracja w telefonie

Uzythownik.

Kalibracja w zegarku

Uzytkownicy zegarka z systemem Android moga bezposrednio Uzywat warlosci
poziomu glukozy we krwi ,BG" na zegarku do kalibracji, natomiast uzytkownicy
egarka z systemem Watch OS (Apple Watch) nie moga uzy¢ tej funkeji

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 sygnatu

Interwal ak«uahzackp odezytu
1

co 1 minute

Czas wezytywania danych

W ciagu kilku sekund

Czas reakeji serwera

W ciagu kilku sekund

Pamie¢ wewnetrzna w telefonie

minimalnie 200 MB

Czas pobierania danych w

15-dniowej sesji monitorowania

W ciagu ilku sekund

8 M lub wigoej
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12. Kompatybilnos¢
elektromagnetycza

Te urzadzenia sag przeznaczone do stosowania
w opisanym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym.
Klient albo uzytkownik urzadzenia powinien zadbaé
oto, aby urzadzenie bylo uzytkowane w takim
Srodowisku.

Zaktdcenia ze strony przeno$nego i mobilnego sprzetu
facznosci radiowej moga mie¢ wpltyw na urzadzenie.

Urzadzenia nie nalezy uzywaé w poblizu innych
urzadzen ani po ustawieniu go na lub pod innymi
urzadzeniami. Jesli konieczne jest uzytkowanie
urzadzenia w opisanych powyzej warunkach, nalezy je
obserwowa¢, aby sprawdzi¢, czy dziata normalnie
w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywane.

Zakiécenia elektromagnetyczne mogg wystepowac
réwniez w $rodowisku domowej opieki zdrowotnej,
poniewaz nie mozna zagwarantowaé kontroli nad
$rodowiskiem EMC. Zdarzenie zakidcajagce mozna
rozpoznac¢ po lukach w odczytach CGM albo razgcych



niedoktadnosciach. Zacheca sie uzytkownika do
podjecia préby ztagodzenia tych skutkéow za pomocag
jednego z nastepujacych $rodkow:

Jesli objawy nie pasujg do odczytéw z systemu
CGM, podczas podejmowania decyzji dotyczacych
leczenia nalezy korzysta¢ z glukometru. Jesli
odczyty systemu CGM nie zgadzajg sie z objawami
albo warto$ciami glikemii zmierzonymi za pomocg
glukometru nalezy porozmawia¢ z pracownikiem
systemu opieki zdrowotnej o tym, w jaki sposéb
powinno sie korzysta¢ zsystemu CGM w celu
kontrolowania cukrzycy. Pracownik systemu opieki
zdrowotnej pomoze zdecydowac, jak najlepiej korzystac
z tego urzgdzenia.

Zasadnicze dziatanie tego produktu polega na tym, ze
w zakresie pomiarowym pomiar poziomu  glukozy
powinien spetnia¢ wymagania techniczne dotyczace
liniowosci i powtarzalnosci.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢
elektromagnetyczna

Zwyrobu mozna korzysta¢ w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient albo uzytkownik urzgdzenia powinien
zadbac o to, aby urzgdzenie byto uzytkowane w takim $rodowisku.

Zalecenia dotyczace $rodowiska

Test emisii 2godnosé elektromagnetycznego
Wyréb wykorzystuje energie
Emisje na o czestotliwosci radiowej (RF)
R Grupa 1 wytacznie w ramach swoich funkgji
czestotliwosci h. 7 t ledu emisia
radiowej wewnetrznych. Z tego wzglec isj
CISPR 11 fal radiowych jest bardzo niska ijest|
malo prawdopodobne, aby
powodowata jakiekolwiek zaktdcenial
w znajdujgcym sie w poblizu
urzadzeniu elektronicznym.
Urzadzenie nadaje sig do uzytku we|
Emisje na wszystkich obiektach, w tym
R Klasa B budynkach mieszkalnych i instalacjach|
czestotliwosci b érednio pof h bl
radiowej ezposrednio potaczonych z publiczng|
CISPR 11 siecig energetyczng niskiego napiecia.
Emisje Przenies¢ sie do miejscal
harmoniczne, IEC Nie dotyczy |o temperaturze mieszczacej sig|
61000-3-2 w prawidlowym zakresie temperatury|
roboczej i powtérzy¢ pomiar.
Wabhania Powtérzy¢  pomiar. W przypadku
napiecia/migotanie Nie dotyczy uzyskania takiego samego wyniku

$wiatta [EC 61000-
3-3

nalezy niezwtocznie skontaktowac sie|

z pracownikiem systemu opieki
zdrowotnej.




Oswiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Sprzet jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient
albo uzytkownik sprzetu powinien zadbac o to, aby byt on uzywany w srodowisku speiniajgcym te

wymagania.

Test odpornosci

Poziom zgodnosci

Zalecenia dotyczace $rodowiska elekiromagnetycznego

Wytadowania
elektromagnetyczne

+8 kV stykowe
+2kV,+4kV, 8

Podtoze powinno by¢ drewniane, betonowe albo z plytek
ceramicznych, ktore prawie w ogole nie wytwarzajg
tadunkow elektrostatycznych. Jesli podioZe jest pokryte

(ESD) (IEC61000-4- | KV, +15 kv materialem syntetycznym, ktéry ma tendencje do
2) W powietrzu wytwarzania tadunkow elektrostatycznych, wilgotnosc
wzgledna powinna wynosié co najmniej 30%.
Pole magnet_yczlje_ Pole magnetyczne o czestotliwosci pradu zasilania powinno
przy_l cz_esg:)t}ggoacl 30 Alm mie¢ poziom charakterystyczny dla typowej lokalizacji
E%ag;goo_‘t_e) z w $rodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
ﬁgg:g;;:ﬁg?:;c ;314k2|-1§H§5FX/Mm Zrodia zblizeniowych 'p_(')I (nagne_ty_cznych . _powinny byc
61000-4-39) 13.56 MHz, PM stosowane w odleglosci nie mniejszej niz 0,15 m od
50kaz 7 5 A/rr; jakiejkolwiek czesci produktu.
ych urzadzen
wykorzystujacych czestotiiwosci radiowe (RF) nalezy uzywaé
w odleglosci nie mniejszej od wszelkich elementéw urzadzenia, w tym
przewodow, niz zalecana odlegtos¢ obliczona na podstawie réwnania
wiasciwego dla danej czestotliwosci sensora. Zalecana odleglos¢
separacji d=1,2\P
d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz
Emitowane fale RF | 10 V/m d=1,2P 800 MHz do 2.7 GHz

zgodnie z IEC
61000-4-3

80 MHz ~2,7 GHz

gdzie P to maksymalna moc znamionowa sensora w watach (W)
podana przez producenta sensora, a d to zalecana odleglosé

w metrach (m).

Natezenie pola elektromagnetycznego wytwarzanego przez
nieruchomy Sensor fal radiowych okreslone na podstawie
przeprowadzonego w danym miejscu badania (a) powinno by¢ nizsze
od poziomu zgodnosci dla poszezeginych zakresow czestotliwosci
(b). Zakidcenia moga wystapi¢ w poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem: ()
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Uwaga:
1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czesmtllwoscl
2: Te wytyczne mogg nie mie¢ lia we ! 1. Na je fal
elektromagnetycznych ma wplyw pochlamame i odbicie od budowll przedmlotow iludzi.
3: Aby ustali¢ prog zblizeniowy 0,15 m dla zblizeniowych pdl magnetycznych, Podkomitet IEC (SC)
62A rozwazyl oczeklwane rodzaje zrodet zaktocen zbllzemowych pol magnetycznych
i do gotowania S 1do 30 kHz;

- czytnlkl RFID pracu]qce na czestotllwosclach zarowno 134 2 kHz, jak i 13,56 MHz;
— systemy elektronicznej ochrony towaréw (electronic article surveillance, EAS);
— systemy wykrywania gabek;
— sprzet uzywany do wykrywania zenia (Np. W p! iach t icznych);

dla pojazdow elektrycznych pracujgcych w zakresie

czestotllwoscl od 80 kHz do 90 kHz.
Te i ia sg reprezentatywn: i opartymi na zrodtach
zaktocen pola magnetycznego stosowanych w momencle publikacji nomy uzupetniajacej IEC
60601-1-2:2014+A1:2020.

a.Nie mozna doktadnie przewidzie¢ wsposob teoretyczny natezema pola czu]mkow
stac]onamych taklch Jak stacje bazowe telefon
), ji AM iFM oraz nadajnik(’)w telewizyjnych. Aby

ocenic¢ § i przez stacjonarne czujniki radiowe, nalezy
rozwazyc przeprowadzenle wizji Iokalne] pod kqtem parametmw elektromagnetycznych Jezeli
w miejscu y powyzej

poziom y n zgodnosci dla emIS]I iowych, urzqdzeme nalezy

poddac ji pod katem i ,pracy W pi i j pracy,
i moze by¢ i ych srodkow takich jak na przyktad obroceme albo

przemieszczenie sprzetu.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz nateZenie pola nie powinno przekraczaé 3 V/m|
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1. System ciggtego monitorowania poziomu glukozy jest
testowany zgodnie z zaleceniami normy IEC TS 60601-4-
2:2024, medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$c¢ 4-2:
Wskazowki i interpretacja - Odpornos¢
elektromagnetyczna: Wydajno$¢ medycznych urzadzen
elektrycznych i medycznych systemoéw elektrycznych.

2. Wydajnosé w odniesieniu do przewidzianego
zastosowania systemow ciggtego monitorowania poziomu
glukozy miesci sie w zakresie pomiarowym, powtarzalno$¢
pomiaréw poziomu glukozy powinna spetnia¢ okreslone
wymagania.
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Zalecane odlegtosci minimalne:

Obecnie wiele urzadzen wykorzystujgcych komunikacje
bezprzewodowg za posrednictwem fal radiowych jest
wykorzystywanych w réznych placéwkach systemu
opieki zdrowotnej w ktorych stosuje sie urzadzenia albo

systemy medyczne. Gdy sg uzywane w poblizu urzadzen

lub systeméw medycznych, moze mie¢ to wplyw na
zasadnicze bezpieczenstwo ifunkcje podstawowe
urzadzen lub systeméw medycznych. Systemy te
zostaty przetestowane przy poziomie testéw odpornosci
zgodnym z informacjami przedstawionymi w tabeli
ponizej ispetniajg powigzane wymogi normy
IEC 60601-1-2:2014. Klient lub uzytkownik powinni
dbac o utrzymywanie odlegto$ci minimalnej pomiedzy
urzadzeniami do  komunikacji  bezprzewodowej
z wykorzystaniem fal radiowych atymi systemami
zgodnie z ponizszymi zaleceniami:



Czestotliw| Pasm Moc Odlegt [ Poziom
0$¢ ° Ustugi Modulacja maksyma| o0$¢ testu
testowa (MHz) Ina (W) (m) [odpomos
MHz) ci (V/m
385 380-390 | TETRA 400 :"B‘)aulﬂclﬂ impulsu | 4,8 03 27
iz
Odchylenie FM
450 430-470 |CMRS 460 | i Sinusoida |2 03 2
FRS 460
1 kHz
710
745 704-787 | Pasmo LTE 13 Modulacja impulsu | g 03 9
17 217 Hz ’ )
780
810 GSM 800/900
870 800-960 | TETRAB00 | Modulacja impulsu |5 03 28
IDEN 820 18 Hz
930 CDMA 850
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900
1700- | GSM 1900 | Modulacja impulsu |, 03 28
1970 1990 DECT pasmo | 217 Hz
LTE 1, 3, 4, 25;
MS
Bluetooth
2400- WLAN 80211 | poduacja impulsu
2450 2570 bIgIMRFID | 217 1z 2 03 »
2450 pasmo
LTE7
5240
5500 5100- | WLAN 80211 | Modulacja impulsu | » 03 9
5785 | 9800 an 17 Hz ! :
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13. Zalacznik

13.1 Symbole

Patrz instrukcja obstugi

Nie uzywaé ponownie

Czes¢ typu BF wchodzaca w bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta

Dopuszczalna temperatura

Ograniczenia dotyczgce cisnienia atmosferycznego

Dopuszczalna wilgotno$é

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz sterylizowany radiacyjnie

Stopien ochrony przed wnikaniem ciat statych wynosi 6|
(Ochrona przed dostgpem do cze$ci niebezpiecznych zal
pomocg drutu).

Stopien ochrony przed wnikaniem wody powodujacym
szkodliwe skutki wynosi 8 (Ochrona przed skutkami
dtugotrwatego zanurzenia w wodzie).

Nalezy zapoznac sig¢ z elektroniczng instrukcjg obstugi na

stronie www.linxcgm.pl




Producent

Importer

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

Wyréb nie jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku

rezonansu magnetycznego (MR)

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Data produkciji

Termin wazno$ci

Kod partii/serii

Numer seryjny

Oznaczenie wskazujgce na dyrektywe dotyczacg zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

Ostrzezenie

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wyréb medyczny

EE&%@!m@@@E@L

Znak CE

c€0197
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13.2 Informacje na temat
potencjalnych zakiocen

Zbadan wynika, ze gdy uzytkownicy przyjmujg
normalne  dawki kwasu askorbinowego albo
acetaminofenu (stezenie kwasu askorbinowego we krwi
<6 mg/dl, stezenie acetaminofenu (paracetamolu) we
krwi <20 mg/dl), lek nie bedzie zakitécat pomiaru
glukozy za pomocg sensora. Gdy stezenie kwasu
moczowego we krwi uzytkownika jest znacznie wyzsze
niz normalny zakres (stezenie kwasu moczowego we
krwi  >10 mg/dl albo 600 pmol/l), kwas moczowy
w organizmie moze wytwarzac¢ prad interferencyjny na
powierzchni  elektrody sensora, co zmniejsza
doktadno$¢ koncowego pomiaru poziomu glukozy.
Hydroksymocznik ma istotny wplyw na wartosci
pomiarowe CGM. Wielkos¢ btedu zalezy od
rzeczywistego poziomu kwasu moczowego we krwi.



Jesli uzytkownik uwaza, ze aktualny stan fizyczny nie
odpowiada odczytom poziomu glukozy uzyskanym
przez system ciggtego monitorowania poziomu glukozy
albo podejrzewa, ze pomiary mogg by¢ niedoktadne,
badanie poziomu glukozy we krwi mozna wykona¢ za
pomoca glukometru, a odpowiednie dziatania zaradcze
mozna podjg¢é na podstawie wartosci uzyskanych
z takiego badania. W przypadku korzystania
z glukometru do pomiaru poziomu glukozy we krwi,
nalezy zapisaé wartosci poziomu glukozy we krwi
natychmiast po pomiarze, aby unikngé zapomnienia
albo niescistosci w odczytach.

Wszelkie powazne obrazenia albo zgon zwigzane ze
stosowaniem niniejszego wyrobu nalezy zgtaszac
producentowi oraz wilasciwym organom panstwa
czfonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent
przebywa.

13.3 Potencjalne zagrozenia

* Niedoktadne wartosci poziomu glukozy

Dlugotrwate wystawienie na dziatanie ciepta moze
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skutkowa¢ uzyskaniem niedoktadnych wynikow.

Reakcje na noszenie sensora o nasileniu od
tagodnego do cigzkiego

Np. reakcja alergiczna, $wigd o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, wysypka, rumien,
krwawienie, niewielkie zakazenie w miejscu
wprowadzenia, dyskomfort podczas aplikaciji.

Hiperglikemia albo hipoglikemia

Zdarzenia zwigzane z hipoglikemig i hiperglikemig
wynikajgce z pominietych alarmoéw albo
niedoktadnosci sensorow.

Staba komunikacja bezprzewodowa miedzy

sensorem a odbiornikiem/urzadzeniem
wyswietlajacym
Niezawodnos$c¢ alarmow systemu ciggtego

monitorowania glukozy (CGM) zalezy od stabilnej
komunikacji bezprzewodowej migedzy sensorem a
odbiornikiem/urzgdzeniem  wys$wietlajgcym.  Staba
jakos¢ sygnatu moze prowadzi¢ do pominigcia alarmow,
opo6znionych odczytéw lub fatszywych alarméw, co
stwarza ryzyko w zarzadzaniu cukrzyca.



* Potencjalne ryzyka zwigzane z uzywaniem sensora
CGM podczas aktywnosci fizycznej obejmuja:
1) Nacisk na sensor (np. podczas robienia pompek lub
zapasow), ktéory moze powodowaé fatszywie niskie
odczyty.

2) Intensywny wysitek fizyczny moze powodowac
szybkie zmiany poziomu glukozy; system CGM moze
reagowac z opéznieniem (~5-15 minut) w poréwnaniu do
aktualnego poziomu glukozy we krwi.

13.4 Potencjalne korzysci kliniczne

Potencjalne korzysci kliniczne systemu LinX CGM to:
* Lepsze zarzadzanie HbA1c i TIR w celu
Scislejszej kontroli glikemii.
+ Skrocenie czasu hipoglikemii i hiperglikemii
* Zmniejszenie liczby przypadkéw hipoglikemii
i hiperglikemii u pacjentéw z cukrzyca
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Stowniczek

Glukometr

Urzadzenie stuzace do pomiaru poziomu glukozy we
krwi. Wynik pomiaru poziomu glukozy we krwi mierzony
jest w miligramach glukozy na decylitr krwi (mg/dl) albo
w milimolach glukozy na litr krwi (mmol/l).

System ciaglego monitorowania poziomu glukozy
(CGM)

CGM wykorzystuje maty sensor wprowadzony pod
skére do pomiaru poziomu glukozy w plynie
$rédtkankowym. Wyniki pomiaru poziomu glukozy
sg nastepnie przesytane do aplikacji, gdzie sag
wyswietlane jako poziom glukozy idtugoterminowe
trendy glukozy.

Hiperglikemia (wysokie stezenie glukozy we krwi)

Wysoki poziom glukozy we krwi. Nieleczona
hiperglikemia moze prowadzi¢ do powaznych powiktan.



Aby doktadnie okresli¢ wysoki poziom glukozy, nalezy
porozmawia¢ z pracownikiem ochrony zdrowia.

Hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi)

Niski poziom glukozy we krwi. Nieleczona hipoglikemia
moze prowadzi¢ do powaznych powikian. Aby
doktadnie okresli¢ niski poziom glukozy, nalezy
porozmawia¢ z pracownikiem ochrony zdrowia.

Plyn srédtkankowy
Plyn otaczajacy wszystkie komorki ciata.
Insulina

Hormon wytwarzany przez trzustke, ktéry reguluje
metabolizm glukozy iinnych skfadnikéw odzywczych.
Wstrzyknigcia insuliny mogg byé przepisane przez
pracownika ochrony zdrowia, aby pomdc osobom
z cukrzycg w przetwarzaniu glukozy (cukru), jesli ich
trzustka jest uszkodzona i nie produkuje insuliny.
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Ograniczenia

Oswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa, opisujgce
szczegodlne sytuacje, w ktérych nie nalezy stosowaé
systemu LinX CGM, poniewaz moze to stanowi¢
zagrozenie dla uzytkownika lub uszkodzi¢ system.

mg/dl

Miligramy na decylitr; jedna z dwdch standardowych
jednostek miary poziomu glukozy (cukru) we krwi.
mmol/l

Milimole na litr; jedna z dwoch standardowych
jednostek miary poziomu glukozy (cukru) we krwi.



%croTech

Medical

MicroTech Medical (Hangzhou) Co., Ltd.
No.108 Liuze St., Canggian, Yuhang District,
Hangzhou, 311121 Zhejiang, Chiny

www.microtechmd.com
Email: globalmarketing@microtechmd.com

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2595AA, Haga, Holandia.
Email: info@lotusnl.com

Synoptis Industrial Sp. z o0.0.
ul. Forteczna 35-37

87-100 Torun, Polska

www. synoptisindustrial.pl

Email: kontakt@synoptisindustrial.pl

Niniejszg instrukcje uzytkowania mozna
uzyskac¢ w formie papierowej od
miejscowego dystrybutora bez dodatkowych
kosztéw. Zostanie dostarczona w ciggu
siedmiu dni kalendarzowych.
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