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valorii glucozei citite de Sistemul de Monitorizare 
Continuă a Glicemiei sau suspectează că măsurătorile 
pot fi inexacte, testul glicemiei poate fi efectuat 
utilizând un glucometru degetar, iar acțiunile 
corespunzătoare de gestionare pot fi luate în funcție 
de valorile testului. Atunci când utilizați glucometrul 
degetar, înregistraţi prompt valorile glicemiei după 
măsurare pentru a evita uitarea sau inexactitățile în 
citiri. 

Orice vătămare gravă sau deces care a avut loc în 
legătură cu dispozitivul trebuie raportat producătorului 
și autorității competente din statul membru în care 
utilizatorul și/sau pacientul este stabilit. 

13.3 Riscuri potențiale 

• Valori inexacte ale glicemiei

Expunerea prelungită la căldură poate cauza 
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rezultate inexacte. 
• Reacții ușoare până la severe legate de purtarea

senzorului

De exemplu, reacții alergice, mâncărime moderată
până la severă, erupție cutanată, eritem, sângerare,
infecție minoră la locul de inserție, disconfort în
timpul inserției.

• Hiperglicemie sau hipoglicemie

Evenimente de hipoglicemie și hiperglicemie cauzate 
de alerte ratate sau inexactități ale senzorului.

• Semnal wireless scăzut între senzor și
dispozitivul receptor/afișare

Fiabilitatea alarmelor Sistemului LinX CGM depinde
de o comunicare wireless stabilă între senzor și 
dispozitivul receptor/afișare. Calitatea slabă a
semnalului poate duce la alerte ratate, citiri întârziate
sau alarme false, ceea ce reprezintă riscuri în 
managementul diabetului.

• Riscurile potențiale ale utilizării unui senzor CGM
în timpul activității fizice includ:
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1) Presiunea asupra senzorului (de exemplu, în timpul
flotărilor sau luptelor) poate provoca citiri artificial
scăzute.

2) Exercițiul intens poate genera modificări
rapide ale glicemiei; Sistemele CGM pot
întârzia în detectarea acestora (~5–15 minute
în urmă față de glicemia sanguină).

13.4 Beneficiu clinic potențial 

Beneficiile clinice potențiale ale Sistemului LinX CGM 
sunt: 

• Management îmbunătățit al A1C și TIR pentru un 
control glicemic mai strict

• Reducerea timpului petrecut în hipoglicemie și 
hiperglicemie

• Reducerea evenimentelor de hipoglicemie și 
hiperglicemie la pacienții cu diabet
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Glosar 

Glucometru 

Un dispozitiv utilizat pentru măsurarea nivelului de 
glucoză din sânge. Rezultat glicemie: Concentrația de 
glucoză în sânge, măsurată fie în miligrame de 
glucoză pe decilitru de sânge (mg/dL), fie în milimoli 
de glucoză pe litru de sânge (mmol/L). 

Monitor continuu al glucozei (CGM) 

Un CGM utilizează un senzor mic introdus sub pielea 
dumneavoastră pentru a măsura cantitatea de glucoză 
din lichidul interstițial. Aceste rezultate ale glucozei 
sunt apoi transmise către o Aplicație, unde sunt afișate 
ca niveluri ale glucozei și tendințe ale glucozei pe 
termen lung. 
Hiperglicemie (glicemie ridicată) 

Niveluri ridicate de glucoză în sânge, cunoscute și sub 
denumirea de glicemie ridicată.  










