









































































































































































































































































































































valorii glucozei citite de Sistemul de Monitorizare
Continua a Glicemiei sau suspecteaza ca masuratorile
pot fi inexacte, testul glicemiei poate fi efectuat
utilizand un glucometru degetar, iar actiunile
corespunzatoare de gestionare pot fi luate in functie
de valorile testului. Atunci cand utilizati glucometrul
degetar, inregistrati prompt valorile glicemiei dupa
masurare pentru a evita uitarea sau inexactitatile in
citiri.

Orice vatamare grava sau deces care a avut loc in
legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
si autoritétii competente din statul membru in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

13.3 Riscuri potentiale

 Valori inexacte ale glicemiei ]
Expunerea prelungita la caldura poate cauza / N
‘ %7
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rezultate inexacte.

Reactii usoare pana la severe legate de purtarea
senzorului

De exemplu, reactii alergice, mancarime moderata
pana la severa, eruptie cutanata, eritem, sangerare,
infectie minora la locul de insertie, disconfort in
timpul insertiei.

Hiperglicemie sau hipoglicemie

Evenimente de hipoglicemie si hiperglicemie cauzate
de alerte ratate sau inexactitati ale senzorului.
Semnal wireless scazut intre senzor si
dispozitivul receptor/afigsare

Fiabilitatea alarmelor Sistemului LinX CGM depinde
de o comunicare wireless stabila intre senzor si
dispozitivul receptor/afisare. Calitatea slaba a
semnalului poate duce la alerte ratate, citiri intarziate
sau alarme false, ceea ce reprezinta riscuri n
managementul diabetului.

Riscurile potentiale ale utilizarii unui senzor
in timpul activitatii fizice includ:




1) Presiunea asupra senzorului (de exemplu, in timpul
flotarilor sau luptelor) poate provoca citiri artificial
scazute.

2) Exercitiul intens poate genera modificari

rapide ale glicemiei; Sistemele CGM pot

intarzia in detectarea acestora (~5-15 minute
in urma fata de glicemia sanguina).

13.4 Beneficiu clinic potential

Beneficiile clinice potentiale ale Sistemului LinX CGM
sunt:

* Management imbunatatit al A1C si TIR pentru un
control glicemic mai strict

* Reducerea timpului petrecut in hipoglicemie si
hiperglicemie

* Reducerea evenimentelor de hipoglicemie si
hiperglicemie la pacientii cu diabet




106

Glosar

Glucometru

Un dispozitiv utilizat pentru masurarea nivelului de
glucoza din sange. Rezultat glicemie: Concentratia de
glucoza in sange, masurata fie in miligrame de
glucoza pe decilitru de sange (mg/dL), fie Tn milimoli
de glucoza pe litru de sadnge (mmol/L).

Monitor continuu al glucozei (CGM)

Un CGM utilizeaza un senzor mic introdus sub pielea
dumneavoastra pentru a masura cantitatea de glucoza
din lichidul interstitial. Aceste rezultate ale glucozei
sunt apoi transmise catre o Aplicatie, unde sunt afisate
ca niveluri ale glucozei si tendinte ale glucozei pe
termen lung.

Hiperglicemie (glicemie ridicata)

Niveluri ridicate de glucoza in sange, cunoscute si g
denumirea de glicemie ridicata.















