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1 О с н о в н а я  н н ф о р м а н н я

1.1 Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о ю  н зд е д и и

Сенсор сисгемы непрерывного мониторит а глюкозы Lumillex.
(далее но тексд у -  сенсор, изделие)

1.2 С о е  гав м е д и ц и н с к о ю  и зд е л и я  /К о м и л е к  г iio c  i aBKii

В состав «Сенсора системы непрерывного мониторинга глюкозы Lumillex» входит: 

Вариан г исполнения I
Сенсор сисгемы непрерывного мошпоринга глюкозы Lumillex. модели Cj7-1()

1. Сенсор с аппликатором - 1 ни.
2. Удерживающий пластырь -  I нгг.
3. 1ЧКОВОДСГВО но эксплуатации - 1 нгг.
4. 11риложение для смартфона AiDHX
5. Облачный сервис Pancares (при необходимости)

Вариант исполнения 2
Сенсор сисгемы непрерывного мони горинга глюкозы Lumillex. модели (J7-14 
Сенсор с аппликатором - 1 ни .
Удерживающий нласгырь- 1 шт.
Руководство но эксплуатации - 1 шт.
Приложение для смартфона AiDLX 
Облачный сервис Pancares (при необходимости)

1.3 Н а зп а ч е п н е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я

Сенсор, в составе Системы непрерывного мониторинга глюкозы Lumillex. 
предназначен для непрерывного или регулярного получения сигнщш об уровне глюкозы в 
интерстициальной жидкосги в дианатонс содержания тлкжоты в капиллярной крови 2-2^ 
ммоль/л (36-450 мг/дл) у вчрослых и детей с 2-х лет с диапююм «Сахарный диабет» I и 2 
типа, диабет другого типа, в том числе у беременных женщин с нарушением углеводною 
обмена включая гестационный сахарный диабет, нрсгестациопиый сахарный диаосг. 
манифестный сахарный диабет. Полученный сигнал но беспроводной связи при помощи 
передатчика передается в специально разработанное приложение данной системы.

1.4 Область применения

Педиатрия. Детская эндокринология. Эндокринология. Беременность при 
эндокринных заболеваниях. Терапия. Применять по назначению врача-педиатра. врача- 
эндокриполога. врача-тераневга в условиях лечебных учреждений и на дому в 
соответствии с Руководством по экспл\агации.

1.5 П о к а за н и я  к ц р и м ен еи и н )
Сахарный диабет, предиабет, нарушение \ 1леводного обмена. Сахарный диабет. 

_предиабег, нарушение углеводного оомена. Для измерения уровня глюкозы в
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иторсгмциалыюй жидкосги у пациентов сгарше 2 дет с диагнозом сахарный диабет (в 
возрасте от 2 до 17 под наблюдением ухаживающего лица не моложе 18 лет), а также у 
беременных женщин, в том числе при гестационном диабете.

1.6 П р о ш в о м о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

Применение у пациентов возможно только но рекомендации лечащего врача.

Систему мониторинга запрещено применять при наличии следующих факторов:

А л л е р ги ч е с к а я  р е а кц и я  и л и  ги н е р ч у в с г в и т е л ь н о с т ь  на  м а т е р и ш 1Ы и зд е л и я .

'Грофические нарушения и заболевания кожи в местах установки и фиксации сенсора 
могут препятствовать ггадлежащему ношению или функционированию системы.

1'яжелая гипотония или плохое кровоснабжение кожи: при крайне низком 
артеришгьном давлении или состояниях, вызывающих плохое периферическое 
кровоснабжение, данные с С'НМГ мог ут быть ггедосговертзгми.

Криотерапия или высокочастотная электротерапия: могут возникн\ г ь помехи или 
повреждения сенсора в результазе такгзх процедур.

Систему Lumillex следует полностгло удалить перед магиитно-резонанспой 
томографией (МР'Г).

Критические состояггия: в ггериодгл критнческог'о состояггия. например, при шоке, 
обезгюживаггии или тяжелых иггфекциях. точность СИМГ может бг>гть снижена.

Самостоятельное применеггие без тгаблюденггя пациегг гами. которьге сградаюг 
алкоголизмом, ггаркоманией. тяже^гыми психическими расстройствами (ггаггример. 
деггрессией. шизофренией), находятся без сознания, не в состоянии ггонять или 
освоить использование устройства, имегот тяжелые нарупгеггггя слуха тгтги зрения, 
которгле мог ут привести к некорректному иеггользованию С'НМГ.

А

1.7 В о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е  > ф ф ек 1 ы

Возможные ггобочпые эффектьг связангл с установкой сенсора, сипгал с которого 
обрабатглвает ггередатчнк. Наиболее вероягтггле возможгнле побочные эффектьг:

1) Нояв;геггие кровоггодтека или капиллярггог о кровотечения. 11уть решеггия:
- Нлог гю прижать сенсор с передагчнком на fKX'KOjrbKO минут, ггока кровотечение гге 

ггрекратится. Можно ггродолжигь исггол1>зоваиие сггстемьг и следггть за уровггем 
сахара в крови. Нели сутцесгвует значительггая разшща 20% или более 4 ммолг,/л 
между показаниями системгл и результатами анализа игкжозгл крови из ггагьца гто 
глюкометру, следует рассмо г реть возможность замены сенсора и установки в друг ом 
месте.

- Hcjrn гтосле давления на сенсор в гечеггие 5 минут кровогечегтие не остановилось, 
необходимо снять сенсор. гга.10жить на рану давящуго гговязку. 1:сли кровотечегггге 
не прекращается в течение 10 миггут. следует обратиться за медгщиггской ггомогцыо.

Нхли у пациента ггет изгхстггглх пар\пгепий свертьггшемости кровгг. установи те ттовый 
сенсор на другой участок кожи. 1х‘лтт \ ’ пациегпа есть известгнле ттаругиегтия

Р>ководство 110 экхплуаташти на медицинское тплелие
«Система непрерывного моинторннга инок'озы laimiflex»
версия I от 03.12.2024 г.



сноргываемос!м крови, решение о во^можносги 11рименения СНМГ иринимаетея поеле 
консультации с врачом с учетом индивидуальных особенностей пациента.

2) Появление раздражения или покраснения кожи.
У некоторых пользователей можег’ быть повышенная чувсгвительность к 

компонентам, входящим в сосшв клеящегося вещества встроенного пластыря, при 
помощи которого сенсор с передатчиком прикрепляется к коже.

Ьхли вы заметили значительное раздражение кожи вокруг пластыря сенсора или иод 
ним. снимите сенсор и прекратите нользова!ься системой. 1^ешение о возможносги 
применения CI1МГ принимается после консульгации с врачом с учетом индивидуазьных 
особенностей пациента.

1 [озенциазьные клинические побочные эффекты;
Как и любое медицинское устройство. Система непрерывного мониюринга i люкозы
I.Limillex имеег нозенциальные побочные тффекпз. Наиболее распросзраненные 
побочные зффекты включают в себя:

•  Боль, зуд кожи. отек, громб. подкожное образование, дермагиг. раздражение кожи и 
небольшое покраснение в месте усгановки сенсора.

1.8 П р е д у п р е ж д е н и я

1. 11ользова1ели моложе 18 лег и пользователи, не способные самосгоятелыю 
проводить зеранию диабета, должны использовать систему мониторинга глюкозы под 
cTpoi им наблюдением родителей или квалифицированных медицинских работников.

2. Сильное обезвоживание или чрезмерная потеря воды могут привести к неточным 
результатам. Нели Вы подозреваезе. чю  у вас обезвоживание, немедленно обратитесь к 
врачу.

3. Во время быстрых изменений уровня глюкозы показания сенсора, основанные на 
содержании глюкозы в интерстициальной жидкости, могут не точно огражать гекущий 
уровень глюкозы в крови. Когда уровень глюкозы быстро снижается, показания сенсора 
могут оказаться выше, чем текущий уровень глюкозы в крови. И наоборог. когда уровень 
глюкозы быстро повышается, показания сенсора могут оказаться ниже, чем зек\зций 
уровень глюкозы в крови.

4. Никогда не игнорируйте симптомы, которые могут быть обусловлены низким или 
высоким уровнем глюкозы в крови. Когда наб]гюдаемьге симнтомьг не соогвегствуют 
показаниям сисгемы воспользуйтесь для ггроверки уровня глюкозы в крови глюкометром с 
тес'1-полосками.

Симптомы ггизкого уровня глюкозы в кровгг:
• общая слабость, недомогание:
• неспособность к концентрации внимания;
• головокружеггие. головная болы
• двоение в г лазах;
• ггарушение речи;
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• неадекватное поведение:
• судорожные припадки:
• сонливость, заторможенность.

Симптомы высокого уровня крови:
• сухос'гь слизистых оболочек, жажда:
• частые позывы к мочеиспусканию:
• резкое похудение или. наоборо г. ожирение:
• ухудшение зрения;
• головокружение;
• появление гнойников на коже;
• ухудшение работоспособности, частые инфекционные болезни;
• бессонница, частая усталость, повышенный аппетит.

5. Не проводилось тестирование па совмесшую работу системы мониторинга 
глюкозы с кардиостимулятором. Отсутствует тараптия бесперебойной работы 
кардиостимулятора или сиеземы мониторинга глюкозы при совместном использовании.

1.9 П о 1е н ц и а д ы 1ы е п о т р е б и т е л и

Пациенты с диагнозом «Сахарный диабет» или предиабетом (нарушение 
толерантности к углеводам) в возрастной категории от двух до семнадцати лет 
включительно должны находи ться под присмотром взрослого (дееспособное лицо 
достигшее 18 лет) во время лечения и мони торинга состояния.

Ухаживающее лицо, законный представитель или лечащий врач, ответственные за 
заботу о пациенте, имеют возможность самостоятельно через удаленный доступ 
наблюдать за уровнем гликемии пациента/пользователя. при необходимости 
(| иногликемия/гипергликемия) - оказать помощь. отследть  и помочь 
интерпретировать результаты полученных измерений системой, либо оказать ребенку 
помощь и сопровождение получения и интерпретации результатов 
измерений, обеспечивая поддержку и направленнос ть в действиях для коррекции уровня 
глюкозы.

1 .10  П р и н ц и п  д е й с т в и я
Сенсор системы непрерывного мони торинга глюкозы Lumillex входит в состав системы 

и функционирует совместно с передатчиком. В текущей комплектации поставляется 
непосредственно сам одноразовый сенсор глюкозы со встроенным пластырем и аппликатор 
для установки, удерживающий пластырь (как дополнительная опция).

Зондовая часть сенсора глюкозы проникает в подкожную клетчатку пользователя. 
Закрепленные па зонде молекулы глюкозооксидазы. инициируют электрохимическую 
реакцию окисления глюкозы, с возникновением на поверхности рабочего электрода тока. 
пропорционал1Л1 0 го количеству глюкозы в интерстициалыюй жидкости, который можно 
измерить.

Р\ководсгво по эксплуатации на медицинское изделие
«Сиезема непрерывного мониторинга глюкозы Lumiflex»
версия I от 03.12.2024 i .



Параметры гока на рабочем TiCKrptTTC обрабагьшаютея по шданмому алгоритму 
передатчиком, еоединенным е сенеором. в значение концентрации глюкозы и е заданной 
чаетотой передаются посредством канат передачи радиочастоты ближней связи на 
приложение, установленное на смартфон. Программное обеспечение (датее - ПО) 
приложения отображает измеренную концентрацию глюкозы и формирует карту 
мониторинга для информирования пользователя.

С равнение показат елен  С ист ем ы  непреры вного  м о н и т о р и н га  глю козы  и глю ком ет ра

Для обеспечения точности сравнения результатов между Системой непрерывного 
мониторинга глюкозы и Вашим глюкомегром важно учитывать 15-минутн\ю задержку в 
результатах СПМГ. Для получения точных данных системы, пожазуйста. делайте 
измерения натощак (утренние часы, обычно через 6-8 часов после приема пищи) и при 
стрелке тренда в приложении, указывающей на горизонтазьное положение.

Шаги, которые необходимо выполнить:
1. Сделайте измерение глюкометром.
2. Подождите 15 минут: прог1ерьте показания СПМГ.

/|,ля проверки точности резульзатов мониторинга необходимо использовать две 
пары измерс1шя глюкометром и СПМГ е некоторой разницей во времени.

Например:
Первая пара: 1*езультат измерения глюкометром в 8:30 —»■ СПМГ в 8:45
Вторая пара: Результат измерения глюкометром в 9:00 СПМГ в 9:15
Гочность измерения СПМГ следует считать нормазьной. если зочноеть результатов СПМГ
в одной из нар находится в диапазоне на 20% больше или меньше чем результат измерения
глюкометром.

При погрешности измерения более чем 20% рекомендуется провес ти казибровку. 
Казибровка является дополнительной опцией и производится по показаниям 

содержания глюкозы, определенным глюкометром, зарегистрированным в установленном 
[юрядке.

Если расхождение между показаниями глюкометра и данными, полученными от СПМГ. 
еоставляет 20% или более 4 ммоль/л. тогда рекомендуется провести кашбровку усзройства. 
используя показания глюкометра для более ючного озражения уровня iлюкозы.

1.11 К л а с с и ф и к а и и я  м е д 1Ш11и с к о 1 о  1и д см и н  н гр е б о в а н и я  б с з о п а с и о с ш

П а р а м е т р З н а ч е н и е

К ласс  п о т е н ц и а л ь н о ю  риска  прим ен ен и я класс 26

З а щ и та  о т  п о р аж ен и я  э л ек тр и ч ес к и м  током 

с о гл а с н о  F-N 60601-1

вн \ гренний  и сточн и к  питания

Р\ководство по зксплуатсшии на мединииск'ое ni.icjuie
«Система непрерывного M onm op iiH ia  глык'о^ы Lumiflex»
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Параметр Значение
К л а сс и ф и к а ц и я  р аб очи х  частей  с о гл а с н о  KN 

60601-1

им еет  р аб о ч у ю  часть  ти п а  ВР

К л а сс и ф и к а ц и я  но эл ек тр о м агн и тн о й группа 1
со в м е ст и м о с ти  согл ас н о  C1SPR 11 класс В

М е т о д  стер и л и за ц и и  се н сора р а д и ац и о н н а я  ст ери ли зац и я

З а а щ т а  о т  о п ас н о го  п р о н и к ан и я  воды IPX7

Р еж и м  работы Предназначен для продолжительного режима работы. 
Максимальное время установления рабочего режима 
60 минут.
- Цикл обновления резхльтатов отслеживания 5 мии 
Вариант исполнения 1. G7-10:
- длительность работы каж дою  сенсора 10 дней, 
[вариант исполнения 2. G7-14:
- длительность работы каждого сенсора 14 дней.

2 О п и с а н и е  о с н о в н ы х  ф у н к ц н о н а .1Ы1ы \  k icm ch to b , с о с г а в н ы х  ч а с г е й  м сл н ц и н ск ’ого  
||$де.11]я

В11ИМЛ11И1’! Модификация угою ихчслия oci рафсиюиия ишгювигсмя ис 
;и>п\скастся!

С е н со р

Сенсор поставляется в стерильной упаковке в сборе вместе с аипликагором и 
удерживающим пластырем. Стерильная упаковка сенсора включает в себя сенсор и 
встроенный iL’iacTbipb. прикрепленный к основанию сенсора для фиксации ичделия на коже. 
Сенсор с пласгырем по умолчанию усганавливаются в аппликатор. Сенсор в сборе в 
первичной упаковке стерилизуется гамма-облучением.

Сенсор состоит из электрода и пластикового основания со всдроенным источником 
питания для работы совместно с передатчиком.

Аппликатор представляет собой одноразовое устройство, содержащее вводную иглу, 
удерживающую электрод. Аппликатор выталкивает вводную иглу и вводит электрод под 
кожу. После введения вводная игла втягивается обратно в аппликатор. Электрод 
непрерывно измеряет концентрацию глюкозы в интерстициальной жидкости.

Для варианта исполнения модели Cj7-1() еенсор возможно эксплуатировать 10 дней 
непрерывной работы. По каталогу производителя сенсор имеет артикул G7-S10.

Для варианта исполнения модели (J7-14 сенсор возможно эксплуатировать 14 дней 
непрерывной работы. По каталогу производителя сенсор имеет артикул G7-S14.

! Компоненты сиетемы невзаимозаменяемы: не используйте сенсор одного варианта 
исполнения с передатчиком другого варианта исполнения.

Р\ководс1во по эксплуаташ!и на медиииискос ncic.inc
«CiiciCMa непрерывного мониторинги 1люко}ы Lumiflex»
версия I от 03.12.2024 г.



Аппликатор c'^Htopa

Сеисор глюкозы

Пласть1рь основания сенсора

Г и с у и о к  / ( 'о с п ш г . с п и  ;Н 1 п ч к 111 у т и о т к и  с с и с ' ^ у с . и п и  с

Г п с \ '1.">' J  < - и с о р  с  с п е ш н е й  с т о р о н ы  6 е ; a t m  т н н н н ’р а  н  и  l a c in h ip n  ( и  w o p a e i r e i i o  м е е ш п  и / и ч 1 и 'н н я

1спеоатчнк1П

Рскомеилуемые области для устанонкн сенсора включаю! живот и шлнюю сторону 
плеча.

Пользователю не нужно катибровагь систему на протяжении всего срока службы 
сенсора.

Пользователь имеет возможносгь вручную отказибровагь сисгему. используя 
самостоятельные измерения с помощью выбранного глюкометра, зарегистрированного в 
установленном порядке. В течение первых 6 часов после про['рева сенсора следует !1збегать 
любых казибровок. однако не рекомендуется кашбровать систему более 1 раза в течение 
любого 24-часового окна.

Ceiicop поставляется в стерильном виде, предназначен для однократного, дли гелыюю 
контакта с новер\!юстью неповрежденной кожи и подверженными опасное ги повреждения 
новерхнос'гями кожи, подкожной жировой клетчаткой/ингерсгипиальной жидкостью 
(элекгрод). количесзво дней эксплуагапии определяется, исходя из номера модели сенсора.

У лерж иваю щ и !! пл асты р ь

Удерживающий пластырь предназначен для дополнительной фиксации и защиты 
имплантированною сенсора, соединенного с передатчиком от механических повреждений, 
наючеивается поверх передатчика.

Удерживающий пластырь необходимо устанавливать только когда клеевая основа 
встроенного пластыря ослабевает в процессе эксплуатации, и встрое!!ный пластырь

Руководство по жсплуагации на медицинское изделие
«Система непреры вною  м ониторинга  глю к'огы  Lum iflex»
версия 1 от 03 .12.2024 i .
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начинает отклеивагься. Если удерживающий пластырь гакже начинает отклеиваться в холе 
экснлуата[1ии из-за воздействия воды или иных причин (пластырь ослаб, намок, запачкался 
или по иным причинам отклеился от кожи), пациенту следует заменить его на новый 
пластырь, в том числе иного производи геля, подходящий по размеру и зарегистрированный 
надлежащим образом.

11еред использованием необходимо спя гь защитную пленку с удерживающего пластыря.

Удерживающий пластырь изготовлен из медицинской клейкой лепты в виде овала с 
овальным отверстием посередине.

Размеры удерживающего пластыря: 6 см *7 см с допустимым отклонением 10%.

Размеры отверс тия в центре пластыря 2()"̂ 32 мм с допустимым отклоне1жем 10%.

Сопротивление отслаиванию клеевого слоя: от К) до 1000 И/м.

Удерживающий пластырь поставляется в нестерильном виде и fie предназначсч! для 
стерилизации. Вступает в длительный (до 14 дней включительно) контакт с 
неповрежденной кожей.

Приложение системы iieiipepbiBiioiо  мониторинга глюкозы
Приложение является неотъемлемой частью СИМЕ Lumiilex. Приложение ЛИ)1-Х 

возможно за1 рузить с веб-сайта www.lufnillex.rii или скачать с магазина приложений ОС и 
установить на смартфон, поддерживающий технологию беспроводной связи Bluetooth.

Зарегистрироваться R 1D G X  (

R1DEX
Добро пожаловать в 

АЮЕХ Арр!
Гделай'е первый шаг навстре4у ахшвной 5дг;-ювой жиэни!

R1DEX
Сопряжем
передатч1.

© О

приложение считывает передаваемые передатчиком данные об уровне глюкозы в 
интерстициальной жидкости, визудзизирует и 1)акапливает их. Приложе11ие позволяет 
следить за влиянием лекарств, диеты, физических упражнений, введением инсулина на 
содержание глюкозы интерстнцид1Ь110Й жидкости пациента. Предоставление этой 
информации врачу помогает своевременно скорректировать план клинического лечения.

Функция программного обесиече11ия: загружает и собирает данные о конце1ттрации 
глюкозы, сохранение результатов измерений для долгосрочного хранения, создание

Руководство по эксплуатации на медицинское 1пделие
«Система непрерывного мониторинга r.iioK’Oibi Lumiflex»
версии I от 03.12.2024 г.
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огчс'гов о динамике уровня глюкозы в гсчсиис оиределсииого периода времени.
Выпущенная версия приложения для операционных систем: Android -  VI. iOS - V I .

Об.тачный сервис
Облачный сервис Pancares https:. с1(П1(.1.1ипнПе.\.ги . версия 2.0.0 - п о  программное 

обеспечение для управления данными, предназначенное содейсгвовать пациенгам с 
диабетом и медицинским работникам (рис. 4) просматривать. аиа.чизировать и оценивать 
аналитические данные результатов непрерывного мониторшна 1люкозы. получаемые 
СПМГ Lumitlex.

oancares com Login

Г и с г н о к  4  Г  1а/>И((я c m i n i n m u i  f u ' . ' i a  f n j h i i i w i  < ) п  к ^ ч п п .  -п гс П 'я к  о

Сервис осуществляет передачу даг{ных с С'ИМГ. загружает данные на облачный сервер 
и отображает их уполномоченным пользователям сервиса. После того, как данные о 
результатах глюкозы загружены в облачный сервис, информация обрабатывается и 
предоставляется медицинским рабозтшкам для отслеживания статуса использования С'1 IMV 
пациентом и его привычек в качестве дополпитель1юго подтверждения его клинического 
диагноза медицинским работником, ои гимизировав процесс обмена данными.

Руководство по эксплуатации на медицинское ииелие
«Система непрерывною MOHuropiiHia инжо^ы I.umiflev»
версин I 01 03.12.2024 i .
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S’ ' '  » •., сот»

^anc re

Pancares Web

Перг.ональный щ.нир НсЧСТроин!

»

Им-ii'i/i- •fviif ■„ 
liA'H |>';л̂ |̂ мчя !l. 
r.t - • ,i»ap*’ '.to ЛЯ,- <

Btjf4jpnTe гл̂ ! Л1'

V poM H k 'n iO IO Jk l a  KDObH

<45 0 

4Г) 0-70 0 

70 0-10J.O 

160
-••324 0

Ы>л1п,.вы(' u i>a  ̂iba îi- пн<>' ян

Ч>1 Ь '-и<. R.iMI

ОЬц;ии и-'.у«им10 о ел‘ 
CKi.iuiibbij'- к;рки 
rViylSH

Рисунок 5 JuHHNU Kai'iiiHc/n im(>uum)va ihiioii учстнои .(/инсн

ш ru.pancares.com Pancares Web

f>onc Дигтпгч̂ ионныи Уход Центр лпи iKiuHOHTuB Настройки По;;;10р,ж‘,!

Список ожидакш ^ рассмотрения

'Доб'1ВГ’°'г” »- M-jBfcs.'. ^'злиентов Друзей Сег.ы

Щ переведено

Рисунок (). /ичШ)1Н Kdo/fucm профсаконо /и/нн) учс/iH/oi) шписи ( \ic<)uuuiici«>co радошникы)

Руководство по эксплуатации на медицинское ииелие
«Система непреры вного  м оннторнн 1 а и п о к 'о н >1 Lum iflex»
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Облачный сервис предоставляет возможность регистранни. как для обычного 
пользователя (индивидуальный личный кабинет, рис. 5). гак и для медицинского рабогника 
(профессиональный личный кабинет, рис. 6) с расширенным доступом возможностей.

Основные требования к использованию облачного сервиса см. раздел 2.6 Облачный 
сервис. Требования для доступа.

Предупреждение: Облачный сервис не измеряет, не интерпрегирует и не принимает 
решения по управлению диабетом автоматически. Программное обеспечение не должно 
использоваться в качестве замены [зрофесспонального суждения. Диагносгика и лечение, 
связанные с ведением пациентов с диабетом, должны основывагься па наблюдении и 
надзоре со стороны медицинских работ1{иков.

2.1 Технические харакгеристикп

'1'аблица 1 -  Спецификация основных частей комплектации

щ Параметр Знаменне
Сенсор

Р азм ер  (без пласты ря) ,  мм

д

3 4 ,8 4 * 2 2 .2 9 * 6 ,2 9  ±  10%

Вес (без  п ласты ря) ,  г

, г '
йд ■■

2.70  ±  10%

Р азм ер  (ап п л и к а то р  сен еора).  мм 5 6 ,6 4 * 6 8 .2 9  ±  10%

1
Вес (а п п л и к а т о р  сен сора),  г 5 1.39 ±  10% (без  се н со р а )  

54 .22  ± 10% (с се н с о р о м )

Ф о р м а  п о п е р е ч н о го  сечения  иглы « и » - о б р а з н а я
У гол  заточки  иглы 1 8 °1 5 '±  5%
Т о л щ и н а  иглы , мм 0.1 ± 5%
М а к с и м а л ь н ы й  д и а м е т р  1) о б разн ой  иглы, не 
более ,  мм

0,6

П р о ч н о с ть  к реп лен и я  иглы 84 Н

Р\ководство по эксплуатации на медицинское изделие
«Система непрерывного моннюринга глюкозы Liimiflex»
версия 1 от 03.12.2024 г.
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Параметр Значенне
Расстояние между нако н е чни ко м  и клеевой 
основой , мм

8.80 ± 5 %

Глубина  [ipoKOjia не менее, мм 7.00
П ериод экспл уатации модель G 7-I0  Ю лией модель C i7-I4 14 дней 

(аппл и ка то р  утилизиру йте сразу после 
использования, то л ько  одноразовое 
использование)

С р о к  ю д н о с ти 12 месяцев
Д иапазон  определения у ровня гл ю ко зы  
(в  пересчете на уровень гл ю ко зы  в крови), 
ммоль/л

2 .0 -2 5 .0

Т о чн о сть  измерения при конц ентраци и  гл ю ко зы  >4 .2  ммоль/л (75 
м г/д л ) о ткл онени е  точности  сенсора не 
превы ш ает ± 2 0 % ; при конц ентраци и  гл ю козы  
<4.2 (75 м |/.г з )  о ткл онени е  то ч н о сти  не 
превыш ает ±1.1 ммоль/л (20  м г/л л )

С табильность < 4 .0  ммоль/jT. C V <  10%;

4.0 ммоль/ji <  значеттие гл ю ко зы  <  

11.1 ммоль/л . C V < 7 .5 % ;

>11.1 м м ол 1>/л. C V < 7 .5 % .
Гин батареи д и ско вы й  элеметтт ттитаттия ЗВ
М етод  стерилизации радиациационная стерилизация (25 -30  к1 'р) 

поглотцеттиая доза: 26.6 кГ р
К ал ибровка лоступтта (не обязательна)
У сл овия  хранения тем пература; о т  ±4 °С  до ±30°С ; 

влаж ность: относительная влаж ность  5% -05%  
(без коттденсации): 
давление: 70 к11а -1 0 6  к11а

С опротивление отслаиванию  клеевого  слоя >  1.0 П /см

А дгезивная  способность <  2.5 мм

Защ ита о т  опасного  проникан ия  воды IP X 7

2.2 И здели я, п р ед у см о 1 р ен н ы с дл я  и сп ол ьзован и я  в к'омбинации с МИ

Для использования сенсора каждого варианта исполнения ((i7-l()'(j7-14) 
непосредственно по назначению требуются следующие изделия:
1) Передатчик системы непрерывного мониторинга глюкозы ЬипнПех. 

зарсч истрированный в установленном порядке.
Передатчик представляет собой миниа'порный радиопередатчик, который включает в 

себя функции обработки данных. Передатчик содержит радиопередатчик Bluetooth для 
связи с совместимым устройством отображения, версии V5.0 (т.е. приемником и/или 
смар'1'фоном). Передатчик подключается к сенсору во время использования и питается от 
батареи постоянного напряжения ЗВ вн> три сенсора. Элемент питания в передатчике 
представляет собой несьемную батарею. Замена батареи: iie предусмотрена.

Срок службы передатчика составляет 4 года.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
«Система непреры вною  M o iiin o p iiH f а 1 . 1нж'0 {ы Lun iiflex»
версия I от 03.12.2024 i .
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Для варианта истюлиенмя модели G7-10 по KaiajTory ирошводителя передатчик имеет 
артикул G7-'I’1().

Для варианта иеполнения модели G7-14 по каталогу проитводителя передатчик имеет 
аргикул G7-TI4.
2) Са^афетка дезинфицирующая спиртовая, пропитанная медицинским спиртом, 

зарегистрированная в установленном порядке, для дезиР1фекции кожи в месте 
наложения сенсора и после снятия сенсора.

3) Глюкомегр для измерения уровня п 1юкозы в цельной крови, зарегистрированный в 
усгановленном порядке и расходные материалы/геса-полоски к нему, 
зарегисарированные в установленном порядке. Например:

Система мониторинга уровня глюкозы в крови «F^xactive Vital».
Регистрационное удостоверение №> РЗИ 2020/9569:
Тесг-полоски «Exaclive» к системе мониторинга уровня глюкозы в крови
«Exactive Vital». Регисграционное удостоверение № РЗИ 2020/9567.

4) Смартфон с операционной системой Android, либо с операционной системой iOS. 
соответствующий требованиям, см. раздел 2.5 Прог раммное обеспечение.

2.3 П ер еч ен ь  и оп и сан и е м атер и ал ов  MemiiiiiiicKoi о изделия  и п р и и а д л еж и о сгей , в 
ЮМ чи сле всгуиаю иких в iiciiocpeaei в енн ы й или оп оср едов ан н ы й  к'онтакт с 
1 СЛ0 М человека

З аблица 2 -  Сведения о материалах

Р\ ководство по Ж'сплуатацпи на медицинское шлелие
«Система иепрсры вмого м ониторинга  гл ю ко гы  Lum iDcv»
версия I от 03.12.2024 г.



No С о с т а в н ы е  части

Материал базы 
сенсора

Все электроды

Слои полиимида

Слой электрода if 
проволоки

Н аим енование  м ате р и ал а

Полнимид

Золото. 1 итан

М одель

Kapton FPC

П роизвод итель

Е. I. du Pont de Nemours and 
Companv, США

Su/hou Ruicai Semi-Conductor 
Co.. Ltd.. Китай

Тип кчэнтакта с 
человеком

Длительный конгакт 
с мягкими тканями

бесконтактно

) л е к 1 ро
д

сенсора

Рабочий 
электрод, 

верхний электрод

Слой платиново­
черного электрода

Платина Johnson Matthey (Shangliai) 
Chemicals l.imited. Китай

Бесконтактно

Контрольный
электрод

Серебро/слой хлорида 
_______ серебра_______

Серебро, хлорид серебра GCM-552B Gigastorage corporation. Китай Бесконтактно

Раоочий
электрод

С J1 о й г л ю к о 3 о о к с и д а 3 ы Глюкоокспдаза G 03B 3 В 1̂ 1. Китай Бесконтактно

I кэлидопамин. 
поливиниловый снирт- 

стирилпиридиннй 
пиридиновый конденсат

CAS^62-31-7 
САБг? 107845- 

59-0

PoKsciences.Inc Shanghai Sunn 
Electronic Technologv Co.. Ltd.. 
Km ай

1'люкоза в 
субстрате, 

ограниченная 
проницаемой 

мембраной

Слой, способствчюший 
адгезии

1'ексаметилендиамин CASU 124-09-4 Hangzhou lancheval technology 
Со.. Ltd.. Китай

Бесконтактно

Гидрогенизированная 
канифоль

CAS# 8050-09-7 Hebei A n g u o /h e n \ u  Medical Herb 
Со.. Ltd,. Киган

Покрытие всего 
электрода

Мембрана, 
ограничивающая 
уровень глюкозы

С а мое 11 н тег и ч ес к и й 
полиуретан содержит: 
полидиметилсилоксан: 

Полиэфирами н; 
поликарбонат; 

ли изоцианат; различные 
форполимеры соединены 

изоцианатом с 
образованием коваленгной 

связи

CAS# 106214-84-0
CAS#65605-36-9

N A
CAS#5 124-30-1

Hangzhou lancheval technolog\ Co.
Lld.'^
\sa h iK .\S l  1. Kmai'i

Длительный контакт 
с мягкими тканями

В строенны й  п .тасты рь сенсора М е л и и и и с ка я к л е Г| к а я 
лента

ЗМ (4576) ЗМ. США Длительный контакт 
с неповрежденной

кожей



Вводная iirvia в ап п л и к ат о р е

Корпус а п п л и к а т о р а

Улер'/киваюшии пласт ы р ь

Н а к л е й к а  на стерильную  п ак о вк у  сенсора

С т е р и л ь н а я  у п ак о в к а

Нержавеющая сталь

[]оликарбонат

Медицинская клейкая 
лента

Алюминиевая фольга

Мелованная бумага

SCŜ -304

P:B300IR Mitsubishi Hngineerinu-IMaslics 
Corp.. Япония

ЗМ (4576) ЗМ. СШ А

Wen/Iioii Aochang Misawa Medical 
\ ech. Co.. Ltd.. Китаи

Oliver Healthcare Packaiiiim. СШ А

Кратковременный 
контакт с мя{ кими 

ткаиям!!
Кратковременный 

контакт с 
неповрежденной 

коже|1
/ 1лительныГ 1 контакт 

с неповрежденной
кожей

Кратковременный 
контакт с 

неповрежденной 
кожей

Кратковременный 
контакт с 

неповрежденной 
кожей

2.4  С в еден и я  о л ек а р ст в ен н ы х  п р еп ар атах  н м атер и ал ах  ж н в отн о! о /ч ел о в еч еск о го  н р он схож  дення
И зд е л и е  не  с о д е р ж и т  в св о ё м  с о ста в е  л е ка р с  т в е н н ы х  с р е д с т в  и л и  ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  с у б с т а н ц и й .

П р и  и з го т о в л е н и и  и зд е л и я  не  и с п о л ь з у ю т с я  м а те р и а л ы  ж и в о г н о г о /ч е л о в с ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я

2.5  П р о гр а м м н о е об есп еч ен и е

В ы п у т ц е н н а я  ве р си я  п р и л о ж е н и я : V 1. I Ip o i р а м м н о с  о б е с п е ч е н и е  д л я  с м а р тф о н а  м о ж е т  б ы т ь  о б н о в л е н о  п о л ь зо в а те л е м . П р и  в ы х о д е  н о в о й  в е р с и и  

у с т а н о в л е н н о е  п р и л о ж е н и е  в ы д а с т  с о о б щ е н и е  о б  о б н а р у ж е н и и  н о в о й  в е р с и и  и п р е д л о ж и т  о б н о в и т ь  п р и л о ж е н и е . О б н о в л е н и е  в о з м о ж н о  в р а м ка х  

о б н а р у ж е н и я  о ш и б о к  и и х  и с п р а в л е н и я . О б н о в л е н и е  не  с м о ж е т  изм енит !»  м е т о д и к у  р а с ч е т а  у р о в н я  г л ю к о з ы ,  т а к  к а к  л о т  п р о ц е с с  о с у щ е с т в л я е т с я  на  

п е р е д а т ч и ке .

К л а с с  б е з о п а с н о с т и  н р о 1 р а м м н о го  о б е с п е ч е н и я  -  С .

С в еден и я  об  а п п а р а т о м  обесп еч ен п п  (П О )

Руководство по эксплуатации на медицинское иэделие 
«С истем а  н е п р е р ы в н о ю  м оннторнпга  r.iioKOjbi laimiflex» 
версия I от 03.12.2024 i .



Описание

О п е р а ц и о н н а я  с и с т е м а iO S  1 4 .0  и в ы ш е A n d r o id  1 1 .0  и  в ы ш е

О п е р а т и в н а я  н а м я з ь 2  1 Б 3 1 'Б

Х р а н и л и щ е н е  м е н е е  2 0 0  М Б н е  м е н е е  2 0 0  М Б

С 'е т ь W L A N  ( б е с п р о в о д н а я  

л о к а . 1ь н а я  с е т ь )  и л и  с о т о в а я  

с е т ь

W 1 . A N  ( б е с п р о в о д н а я  

л о к а л ь н а я  с е т ь )  и л и  с о т о в а я  

с е т ь

Р а з р е ш е н и е  э к р а н а 1 3 3 4  \  7 5 0  п и к с е л е й 1 0 8 0  X 2 4 0 0  п и к с е л е й

К а н а л  б л и ж н е й  р а д и о с в я з и B lu e t o o th  с  н и з к и м  

э н е р г о п о т р е б л е н и е м

B lu e t o o th  с  н и з к и м  

э н е р г о п о т р е б л е н и е м

2.6 Облачный сервис. Требования ;для лостума

1

Минимальные дребования к программному обеспечению
• Ц в е гн о й  'Ж ран дл я  о т о б р а ж е н и я  п о л ь з о в а т е л ь с к о го  и н  герф ейса

• Программное обеспечение для просмотра, сохранения и печати файлов в формате .docx. 
например Microsoft Word;
• Программное обеспечение для работы с файлами в формате .xslx. включая просмотр, 
сохранение и печать исходных и обработанных данных в виде электронной таблицы, 
наприме Microsoi'l Hxcel;
• Программное обеспечения для отображения интернет сайта, например браузер Cioogle 
Chrome или Яндекс Браузер.
Минимшзьные требования к Интернету:
• Скорость ин тернета не менее К5 Мби т/сек
• Соответствующие настройки брандмауэра и антивирусной программы для защи ты 
данных, которые обрабатываются через Интернет.

- Для регистрации индивидуального лпчно1'о кабинета используйте исключительно адрес 
электронной почты, который Вы указывали ранее при регистрации в приложении.
- Для регистрации личного кабинета профессионального пользователя вам необходимо 
подать заявку в службу технической поддержки но адресу электронной почты 
infoV/ lumillcx.m. после чего Вы получите доступ для регистрации профессионального 
пользователя.

Только организации мш у г иметь функцию дос1уиа в 
||рофессиоиалы 101 о пользователя.

личны й кабинет

3 Меры ирсдое торожиоегп

• Показания системы Lumitlex следуез использовать только в качестве эталона для 
дополнительного мониторинга сахарного диабета и не следует использовать в качестве 
основы для клинического диагноза без консультации с квалифицированным медицинским 
работником.

• Система Lumillex содержит много мелких деталей, которые могут быть опасны при 
проглатывании.

• Во время быстрых изменений уровня глюкозы в крови (более 0.1 ммоль/л в минуту) 
уровни глюкозы, измеренные с помощью системы Lumitlex в ин терстициа.1ьпой жидкости, 
могут не совпадать с уровнями глюкозы в капиллярной крови. Когда уровень глюкозы в 
крови быстро падает, показания сенсора могу т быть выше, чем уровень глюкозы в крови. И 
наоборот, когда уровень глюкозы в крови быстро повышается, показания сенсора могут 
быть ниже, чем уровень глюкозы в крови. При возникновении симптомов гипогликемии 
или гипергликемии показания сенсора проверяют с помощью глюкометра.
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• Сильное обеиюживание или чрезмерная потеря воды могу'1 привести к неточным 
результатам. Пели Вы подозреваете, что у вас обезвоживание, немедленно обратизесь к 
врачу.

• Если Вы считаете, что показания сенсора системы Lumitlex неточны или 
противоречивы, используйте глюкометр для проверки уровня глюкозы в крови или 
откалибруйте сенсор глюкозы. Если проблема не устранена, снимите и замени те сенсор. •

• Не по1ружай те изделие в воду глубже, чем 1 м и дольше, чем 30 минут.

4. Kpa i кий п ор я док  работы

Сенсор применяется в составе сис темы непрерывного мониторинга глюкозы {С \ IME). 
которая состой I из сенсора и требуемых изделий для иолноцениой работы, указанных в 
и. 2.2. Перед применением сенсора убедитесь, что все необходимые изделия имеются у 
вас в наличии.

4.1 У слов и я  ж с п  ly a ia iu iii

-  Температура окружающей среды от плюс 5 °С до плюс 40 °С
-  Относительная влажность от 10 % до 93 % (без конденсации)
-  А тмосферное давление от 70 к11а до 106 к11а

4.2 У сга и о в к а  пр и л ож ен и я  c iic iev ib i на см аргф он :

1) Перед началом работы с СИМЕ убедитесь, что мобильная связь. Bluetooth и 
геолока1|ия включены на вашем телефоне.
2) Скачайте приложение AiDEX с веб-сайта www.lumil1ex.ru или ма1 азина 
приложений Вашей ОС: Арр Store для iOS и Play Market для Android.

Предоставьте все необходимые разрешения:

iOS A ndroid
1. При установке приложения прелое гавьте все 
разрешения, которое запрашивает приложение.
2. После установки приложения, 
дополнительно зайдите в «Настройки» - 
«Приложения» и проверьте все права доступа.
3. Не закрывайте приложение при низком 
заряде батареи.

1. Нрава: [соданные. камера, телефон, 
устройства поблизости. фото и видео, 
уведомления.
2. Не приостанавливать работу в неактивный 
период.
3. Разрешить у ведомления.
4*. Прочее в зависимости от Производителя 
Вашего смартфона и модели.

Для использования функции удаленного досзупа на втором телефоне (отслеживание 
результатов монигоринга другого аккаунта), зарегистрируйте отдельный адрес 
олектро}1ной почты для воз.можности добавления и подписки других пользователей.

11евозможно использовать функцию удаленною доступа под одним адресом 
электронной почты с 2-х смартфонов.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
«Система непреры вною  м ониторинга  гл ю ко н д  Lum iflex»
версия I от 03.12.2024 i .
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4.3 YciaiioBKa сенсора:

Гребования к установке сенсора и передатчика для пациентов возрастом от 2 до 18 
лет - см. раздел 1.9 «Потенциальные потребители».

1. Вымойте руки.
2. Подготовьте спиртовую салфетку для дезинфекции кожи и коробку с сенсором, 

проверые срок годности на уЕшковке.
3. Продезинфицируйте спиртовой салфегкой выбранное место для установки 

системы и дайте коже полностью просо.хнуть.
В[1ИМЛПИВ! Убедитесь, что сенсор не просрочен, проверив срок его годности. 

Если сенсор просрочен или стерилизованная упаковка повреждена, ножазуйста. не 
используйте его.

ВПИМЛПИВ! Рекомендуемые облас1и для установки сенсора включают живое и 
заднюю стороЕЕУ плеча.

•  При худощавом телосложении и недостатке еюдкожноео жира Eia руке - 
рекомендуется устанавливать на животе. У пациентов с Еюболыним количеством 
Еюдкожного жира в области плеч и живота электроды ceEicopa моЕут Еюпасть в 
МЫНЕСЧЕЕуЮ ткань. ВЫЗЬЕВаЯ КаЕЕЕКЕЛЯрНОе КрОЕЗОЕСЧеЕЕЕЕС. боль ЕЕ НСЕЕраВИЛЬЕЕОе 
функционЕЕрование сеЕЕСора. 1'ЕЕ1ательЕю вЕябирайте подходя1Е1ую область установки 
сенсора в этой ситуации.

•  При ЕЕормазьном телосложении - устанав.Еивать на за;шей стороне плеча, либо ЕЕа 
живо Е С.

•  11ри ЕюлЕюте - рекомендуется усгаЕЕавлЕЕвать иа плече.
Для дос'ЕижсЕЕия наилучпшх резульЕ ДЕов ЕЕзбегайте чрезмерньЕх движений. которьЕс 

МОГУТ ослабить ceEicop и лейкопластырь. ИзбеЕайте случаГпЕого откреЕЕлеЕшя сеЕЕсора. 
Избегайте участков кожи с повреждсЕЕиями. родиЕЕками. растяжкамЕЕ. рубцами, г ематомамЕЕ. 
уплотЕЕСния.ми. мсстами введенЕЕЯ ИЕЕСУЛИЕЕа. РегулярЕЮ мсЕЕяйте места расположсЕПЕЯ 
сенсора для избежаЕЕия дискомфорта или раздражения кожи.

4. ОткроЙЕе коробку и изв.зеките стерильную уЕЕаковку. Вскройте СЕсрилыЕую 
чпаковку. Повернув аЕЕПликатор сенсора ЕЕротив часовой стре.зкЕЕ досЕаЕЕЬте его 
из упаковки.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
«Система непрерывною M o ifirro p iiH iа глнж'озы Lumif!e\»
версия I от 03.12.2024 i .



5. Помести те аппликатор в место уетамовки. Плотно прижми те аппликатор к коже 
и затем нажмите кнопку. Подержите аппликатор на месте 5-10 секунд, чтобы 
пластырь сенсора приклеился к коже.

6. Строго перпендикулярно отведите аппликатор от кожи с уетановлепным 
сенсором.

4

ВПИМЛПИК! Если при установке был затронут с о с у д , и  наблюдается капиллярное 
кровотечение, плотно прижать сенсор с передатчиком па несколько м и н у т , пока 
кровотечение не 11рекрати1 ся. Можно продолжить использование системы и следить за

ВНИМАНИЕ! Аппликатор предназначен только
для одноразово1о использования. Утилизируйте
использованную упаковку и аппликаюр сенсора в
соответствии с местным законодательством.

ВНИМЛПИН! Внимательно выполняйте шаги.
описанные выше.

7. Ориентируйте передатчик, чтобы контактные площадки электродов находились 
с одной стороны. Выровняйте и вставьте крепление па передатчике в разъем 
около электрода на сенсоре, затем защелкните карабины в средней части 
передатчика.

Руководство по зкеплуатааии на медицинское изделие
«Система непрерывного мониторинга глюкои»! Lumiflex»
версия 1 от 03.12.2024 г.
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4.4 С в ж ь  и ер ед агч и к а  со см ар гф ои ом

1. В Приложении AiOHX после присоелииеиия передатчика к установлеипом\' 
ееиеору должно ноявигься всплывающее окно е надписью «Обнаружен новый 
сенсор, пожалуйста, подтвердите». Выбери ге меню «Подтверди гь». после тгого 
чанусти гся прогрев сенсора. Прогрев сенсора занимает 60 мин\ г.

2. 11о завершении npoi рева сенсора, смартфон начне г отображлп ь з екчтцее значе[1ие 
уровня глюкозы в крови.

ВПИМЛПИ12 Когда нередазчик теряет соединение с сенсором и повторно 
подключается, смар гфон запросит подтверждение. Пожазуйсза. нажми ге «Отмена», если 
Вы уже завершили процесс прогрева. СЧпфтфон нронустш прогрев и сразу же начнет 
отображать текущее значение уровня глюкозы в крови. Вели Вы нажмете «Подтвердить», 
сенсор начнет iipoi рев заново.

BllllM AHnii! Пе отменяйте процесс прогрева при использовании нового сенсора. 
П р о п у с к  прогрева нового сенсора можег привести к юму. что система отобразт 
некорректные значения уровня глюкозы в крови.

4.5 И зв л еч ен и е сен сор а

11ри уведомлении в приложении на смартфоне, что срок сенсора исгек. или в случае 
дискомфорта и раздражения в месге ус1ановки сенсора, открепите сгарый сенсор.

1. Осторожно открепите удерживающий пластырь (если он был прикреплен к 
системе для дополнительной фиксации) по всему периме'гру вокруг сенсора, 
далее открепите вс'гроениый пластырь сенсора но всему неримегру корпуса 
сенсора, не перемещая сам сенсор по поверхности кожи. Возможно иснользовагь 
генлую мыльную воду, чтобы удазить оставшиеся липкие остатки.

2. Нажмите на два фиксирующих рычага с одной стороны основания сенсора, 
вы защите передатчик из основания сенсора, а затем извлеките передатчик, чтобы 
его можно было использовать снова.

?>. После извлечения сенсора, рекомендуется обработать место извлечения 
спиртовой сазфеткой и назожиз ь бактерицидный пластырь.

Руководство по зкеплуатации на медицинское изделие
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ВНИМАНИИ! Сенсор предназначен только для одноразового испольювания. 
У гнлнчируйте использованный сенсор в соотвстсгвии с местным законодательством.

5. Т ехипческ'ос об сл у ж и в а н и е

Сенсор является прецизионным прибором. Гхли он выходи г из строя, его можно верну гь 
преде гавителю производителя в авгоризованный сервисный центр для учета дефектуры 
(при наличии) или направить на утилизацию.
6. М ар к и р овк а

6.1 Р асш и ф р ов к а си м в ол ов , и сп ол ьзуем ы х на уп ак ов к е

Символ Расшифровка Символ Расшифровка
Запрет на новгорное 

применение Диапазон влажности

X

3

1е выбрасывать вместе с 
бытовым мусором 0

Ограничение атмосферного 
давления

Предел темиерагуры d Производитель

ISTERILEI R"
Радиационная
стерилизация

LOT Код партии

т
Обратитесь к руководству 

110 эксилуагации Дата изгоговления

А Осторожно Использовать до

IPX7 Защита от опасного 
проникания воды

Хрупкое, обращаться 
_____осторожно

11е использовать при 
повреждении упаковки Ж

1е допускать воздейс твия 
солнечного света

REF Артикул Не допускать воздействия 
влаги

Рабочая часть типа BF | | | 11еионизирующее излучение

Не вставать ногами
в :
m Предел по количеству 

ярусов в ш табеле

Р\ коволство по эк'сплуатации на медицинское изделие
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7. Т р ебов ан и я  к ip a iic iiop iiip O B aiiiiio  и хранен ию

Ихчслия транспортируются всеми видами транспорта в крытых гранспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде 
транспорта в соответствии с условиями транспортирования и климатическими 
нарамеграм и.

7.1 У с;1 0 вня т р а н е н о р и ф о в а н н я  н хр анен ия

Не кладите тяжелые предметы на упаковку с сенсором. Избегайle попадания прямых 
солнечных лучей и дождя. Храните в сухом месте.

Пели Вы временно не иснользуегс сенсорную систему, храните компоненты в 
прохладном, сухом, чистом и хороню проветриваемом помещении.

'Гемнератур11ый диапазон +4°С - +3()°С
Относительная влажность от 5% до 95% (без конденсации)
Атмосферное давление от 70 к11а до 106 кИа

Г ар ан ти й н ы й  ср ок  хранения:

Сенсор - 12 месяцев с даты производства

8. Т р ебован и я  охр ан ы  окруж ан)И |ей ср еды , в том  чи сле тр ебов ан и я  безоп асн ого
у н н ч ю ж ен н я  и у i и iii3a i|iiii

Сенсор классифицируется, как электрическое медицинское изделие, его утилизация 
совместно с пищевыми и твердыми коммунальными отходами не допускается, относится к 
классу отходов Б. согласно Сан11ин 2.1.3684-21.

Упаковка является эпидемиологически безопасной и может быть утилизирована 
совмесгно с твердыми коммунальными огходами.

9. Г ар ан ти я  п р ои зводи  i ел я

9.1 Г а р ан ти й н ы е обя зател ь ства

Изделия, которые неисправны или становятся дефектными в гечепие гарантийного 
срока и на которые распространяется гарантия, будут заменены Уполномоченным 
11 ре дета в и тел ем п ро и з во д и те л я.

Любая претензия по гарантии должна быть подана в письменной форме до истечения 
гарантийного срока.

Гарантийный срок начинается с момента установки и использования изделия. 
Гарантийный срок не должен возобновляться или продлеваться при замене 
использованного продукта пли ремонта дефектного продукта. Пели заменяемый продукт 
является новым, то гарантийный срок на новые продукты должен составлять один (1) гол 
или продолжать оставшийся i арантийный срок на дефектный продукт.

Гарантия производителя действует только в том случае, если изделия 
использовались в соответствии с руководством но эксплуатации. Гарантия не 
распространяется и становится недействительной на любые дефекты, вызванные любой

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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причиной, ча которую Производитель или Уполномоченный нредетавитель производителя 
пе пееет ответственности в силу из-за таких дефектов, как (но не ограничивается ими) 
неправильное обращение (например, перенапряжение, неправильное использование), 
неправильное хранение и/или доставка, неправильное обучение использованию или в 
результате модификаций или ремонта, выполненного лицами, гге являющимися 
авторизованными представителями Производителя или Уполпомочепного представителя 
производителя.

9.2 Д а н н ы е но ср ок у  служ бы

Срок службы сегюора модели G7-10 - 10 дней с момента установки
Срок службы сенсора модели G7-14 - 14 дней с момента установки

10. П ер ечен ь п р и м ен я ем ы х м еж д ун ар од н ы х с т а н д а р ю в  с целью  обесп еч ен и я
безон асн оетн , зф ф ек ти вн оетн  н кач ества  м е д и ц и н ск о ю  и здел и я

1. EN ISO 14971:2019/Л11:2021 Медицинские изделия - Применение системы 
управления рисками к медицинским изделиям

2. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 
Общие требования безопасности с учетом осгговных функциональных характеристик. 
Параллельный стандарт. Электромагии гная совместимость. 'Гребования и иентлтания

3. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2022 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 
гребования безопасности с учетом основных функциональных характеристик

4. ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. 
Общие требования безопасности с учеюм основных функциопа.!ьных характерисгик. 
Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность

5. ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. 11роектирогшние 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодности

6. ГОС'Г IHC 62304-2022 Изделия медицинские. Программное обеспечение. 
Процессы жизненного цикла

7. HN ISO 20417:2021 Изделия медицинские. Информация, поставляемая 
изготовителем

8. ГОС Т Р ИСО 15223-1-2023 Изделия медицинские. Символы, применяемые для 
передачи информации, предоставляемой изготови гелем. Часть 1. Основные требования

9. BN ISO 780:2015 Упаковка. Гранспортная тара. Графические обозначения, 
применяемые для обработки и хранения упаковок

10. EN ISO 7010:2020/А6:2023 Графические символы. Цвета безопасности и знаки 
безопасности. Зарегистрированные знаки безопасности

11. ГОСТ ISO 11137-1-2011 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная 
стерилизация. Часть 1 .1'ребоваггия к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий

12. ГОСТ ISO 11137-2-2011 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная 
стерилизация. Часть 2. Установление стерилизуюгцей дозы

13. ГОСТ ISO 11607-1-2018 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 1. Гребования к материалам, барьерным системам для 
стерилизации и упаковочным системам

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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14. ГОС'Г ISO 11607-2-2018 Упаковка для медицинских иислий, подлежащих 
финитной стерилизации ^  Часть 2 - 'Гребования к валидации нроцессов формирования, 
гермсмизации и сборки

15. ГОСТ Р ИСО 11737-1-2022 Стерилизация медицинской 11родукции -
Микробиологические методы - Часть 1 - Определение популяции микроорганизмов на 
продукции

16. ГОСТ Р ИСО 11737-2-2022 Стерилизация медицинской продукции -
Микробиологические методы - Часгь 2 - Исследования на с герильность. выполняемые при 
определении, валидации и техническом обслуживании процесса стерилизации

17. ASTM F1886/F1886M-16 - Стандартный метод испытаний для определения 
целостности пломб гибкой упаковки пу тем визуального осмотра

18. AST'M F1608-1 - Стандартный метод определения микробного ранжирования 
пористых }'наковочных материалов (метол жснозиционной камеры)

19. ASTM F1140/F1140М-13 Стандартные методы испытаний на устойчивость к 
разрушению вну треннего давления незакрепленных упаковок

20. AS4 M 03078-02(2013) С 1андари1ый метод испытаний для определения утечек в 
гибкой упаковке по эмиссии пузырьков

21. AS4'M F88/F88M-21 Стандартный метод испытания прочности \нлотнения 
i ибких барьерных материалов

22. ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские - Оценка биологического 
действия медицинских изделий - Часть 1 - Оценка и исследования в процессе менеджмента 
риска

24. ГОСТ F ИСО 10993-2-2009 Изделия медицинские - Оценка биологического 
действия медицинских изделий - Часть 2 - Требования к обращению с животными

24. Г'СК’Т ISO 10993-3-2018 Изделия медицинские - Оценка биологического
действия медициггских изделий - Часть 3 - Исследования i енотоксичносгн.
каицерогенности и токсического действия на репродуктивную футткцию

25. ГОСТ Р ИСО 10993-5-2023 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in 
vitro

26. ГОСТ ISO 10993-6-2021 Р1зделия медицинские - Оценка биологического 
действия медицинских изделий - Часть 6 - Исследования местного действия после 
имплантации

27. ГОС'Г ISO 10993-10-2023 Изделия медицинские - Оценка биологического 
действия медициггских изделий - Часть 10 - Исследования сенсибилизирующего действия

28. ГОСТ ISO 10993-11-2021 Изделия медиг1инские - Оценка био;гог'ического 
действия медицинских изделий - Часть 11 -* Исследования общетоксическото действия

29. ГОСГ ISO 10993-12-2023 Изделия медицинские - Оценка биологического 
действия медициггских изделий - Часть 12 Отбор и подг отовка образцов для проведения 
исследований

30. ГОСТ ISO 10993-18-2022 Изделия медицинские - Оггетгка биологического 
действия медиггинских изде;гий - Часть 18 -  Исследование химических свойств материа;гов 
в рамках процесса менеджмента риска

31. EU 82304-1:2017/1ЕС 82304-1:2016 Медициггское программггое обеспечеггие - 
Часть 1; Обтцис требования к безоггасности ггрог'раммных ггродуктов

I I .  И н ф орм ац и я  об эл ек т р о м а ги ш н о й  сов м ести м ости
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Система предназначена для использования в электромагтзитной среде, указанной ниже. 
11оль'зовагель сисюмы должен \ч')едип.ся. >с1ройсгво иснользхезся в такой среде.

Помехи норгагивной и мобильной радиочастотной связи могут влиять на ра6от> 
усзройства.

Устройство нельзя использовать рядом или в комплекте с друг им обор\ дованием. Улсли 
необходимо использовать рядом или в комплекте, следует наблюдать за устройством, 
чюбы убедиться в его нормальной работе в той кон(|>игурации. в которой оно будет 
использоваться.

М ЭК 60601-1-2

Убеди гесь. что злектромагнитная среда соответствует данным таблицьк
И сп ы тан и е  на 

). 1 е к т р о м а 1 ни 1 н \ ю 
совместим ость

С о о г в е и т в и е
требованиям

Э лектром аг  п и т а я  среда - руководство

Ралиочасто! мое излучение по 
С’ИСПР 1 \

Группа 1 Устройство использует радиочастотпую 
энергию только ;ыя своем впутреннеп 
ф\нкцмп. Поэтому его ралпочаетшное 
излучение очень ни зкое и вряд ли вы зовет 
какие-.тибо помехи в находящемся 
поблизости электронном оборудовании.

Радиочастотное излучение по 
С И С П Р 1\ Класс F3 Устройство подходит для использования 

во всех учреждениях, включая быювые 
учреждения и те. которые 
непосредствен но подключены к 
общественному низковольтному 
мсточннку питания.

Лмиссия гармонических 
составляющих по М 'Ж  61000-3- 

->

Класс Л Переместите в место, находящееся в 
пределах нормальною диапазона рабочих 
температур, повторите тест.

Отклонения напряжения 
мерцающие издхчения по М 'Ж  

61000-3-3

Соответств\ет 1 loBTopure тест. Гели вы видите тот же 
результат, немедленно обратитесь к 
своему врачу.

С’истема была испытана но стандарту МЭК 60601 для применения в cpcvie со

И сп ы т ан и е  на 
1 юмехоу с 1 ой  ч и воет ь

У ровень  испы тан и й  
М Э К  60601

У ровень соответствия  
требованиям  

помехоустойчивое ги

Э.тек*трома1 нит мая 
среда - руковолст во

')лектростатические ^бкВ контактным разряд гбкВ контактный разряд 11олы должны быть
разряды (ЭСР) по М 'Ж  

61000-4-2
:г8кВ возду шный разряд 8кВ воздушны!) разряд выполнены из 

деревянном.бетонной 
или керамической 
плитки. Гели полы 
покрыты 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность воздуха 
должна быть менее 
30%.

Кратковременный ±2кВ для лиммм ±2кВ для линий Качество
выброс нанряження электроитання электропитания электропитания должно

М 'Ж  61000-4-4 а: 1 кВ для ЛИ Н И Й 1 1 кВ для линий соответст вовать
ввода/ вы вола ввода вы вода качеству типичной 

коммерческой или

Руководство 110 эксплуатации на медицинское изделие
«Система непреры вною  м ониторинга  гл ю козы  Lum iflex»
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больничной среды.
Выброс напряжения ± 1 kF̂  при подаче помех г 1 кТ̂  при [юдаче помех Качество

\Г ) К  (>1000-4-5 по схеме ^шровол- по схеме «провод- 3.1 е к'1 ро 1 1 и 1 а 1 шя до. iж 11о
провод» провод» соответствовагь

i 2 kB при подаче помехи ±2кВ при подаче помехи качеству типичной
по схеме «провол-земля» по схеме «провод-земля» коммерческой или 

больничной среды.
Провалы напряжения. <5% и т  в течение 0.5 *̂̂ 5% и Т  в течение 0.5 Качество

кратко вре м с и н ы е периода ( 95% провал периода ( •95'’ о ripoBiui электрической энергии
прерывания и напряжения в U Г) напряжения в UT) в сети --  в

изменения напряжения 40% и  г в течение 5 40% и т  в течение 5 соответствии с
во входных линиях периодов (6 0 ^ 0  провал периодов (60“ о провач типичными условиями
электропитания по напряжения в U Г) 70% напряжения в UT) 70% коммерческой или

МЭК 61000-4-1 1 и т  в течение 25 и т  в течение 25 больничной
периодов (30% провсШ периодов (30% провал обстановки. Если

напряжения в L'T) 5” о напряжения в UT) 5*^0 пол ьзо ва 1 ел ю \ \ зле. i и я
и т  в гечение 5с ( 9 5 * ^ 0 и т  в ючение 5с ( 95® Ь необходимо обеспечить

провал напряжения в провал напряжения в непрерывную работу в
и т ) и т ) условиях возможных 

прерываний сетевого 
напряжения, 
рекомендуется питание 
осуществлять от 
источника 
бесперебойного 
питания.

Частота напряжения 
сети (50/60 1 ц) по 

МОК 61000-4-8

3 А м 3 Л/м Высокочастотное 
магнитное поле должно 
обладать
характеристиками
уровня
высокочастотного 
ма 1 нитного поля в 
нетипичном месте в 
типичной 
коммерческой и 
больничной среде.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Руководс! во II д екм ар ац п я  п р ои зв од и тел я  —  k i c k i  p o M a i  н и т и а я  у с ю й ч и в о с г ь

d 1.2 \ Р 8 0  М1'ц 800 М1'ц 
d 2.3 VP 800 МГц 2,5 1 Гц 
где Р - максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах 
(Вт) в соответствии с 
производителем передатчика, a d  
рекомендуемое расстояние 
разделения в метрах 
( м ).Напряженность ноля от 

СТ(1!*И0ИИрНМ\ рВ1ИРМНС!0'!НЬ!\ 
нсреда 1 чиков. опрслеленная в 
результате электромагнитного

« ' j i

оослсдования ооъекта. должна 
б ы 1 ь меньше уровня 
соответствия в 
каждом частотном 
диапазоне Ь.
Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, обозначенного 
следующим символом:_________

И сп ь и н н и е  на 
момехоусгончнвосз ь

М Д К 60601 
и с п ы тат ел ь н ы й  

уровень

Уровень 
соответствия  

1 реоованням  
помехоустойчивое 1 

и

•лЗлект рома! п и т а я  среда - 
руководство

Кондуктивные ЗВ (Vrms) 3(3 (Vrms) Портативное и мобильное
помехи, наведенные 150кН/ 80 МГн 10В (инженерный обору;к>ван не ралночаею  ! нон
радиочас тотным и I0E3 (инженерным мел 1 1нннский связи следует нснодьзовазь нс
зл е к тро магнитными медицинский диапазон частот) ближе к какой-либо часги
нолями по МОК диапазон частот) \сгройства. включая кабели, чем
61000-4-6 рекомендуемое расстояние.

рассчитанное по \равнсиию.
ЗВ м ЗВ м прпменимомч к частоте

Радиочастотное 80М11/ 2.71'Гц передатчика.
злектромагннтное Рекомендуемое расстояние
ноле но М'.Ж 61000-4- разделения
лJ) d 1.2 \'Р

Р еком ен дуем ы е р а с ст о я н и я  между и о р г а ш в и ы м  и м о б и л ь н ы м  оборудованием 
р а д и о ч а е то гн о й  свя  зи и ye rpo iic  i вом

С и с ю м а  п р е д н а з н а ч е н а  для и с н о л ь з о в а н и я  н среде , в к о т о р о й  к о н гр о л н р у ю т с я  
и з л у ч а е м ы е  р а д и о ч а с т о т н ы е  п о м е х и . 'З а ка зч и к  и л и  п о л ь з о в а те л ь  у с т р о й с т в а  м о ж е т  п о м о ч ь  

п р е д о т в р а т и т ь  т л е к т р о м а гн и т н ы е  п о м е х и , с о б л ю д а я  м и н и м а л ь н о е  р а с с то я н и е  м е ж д у  

и о р га ги в м ы м  и м о б и л ь н ы м  о б о р у д о в а н и е м  р а д и о ч а с ю г н о й  с в я зи  (п е р е д а т ч и ка м и ) и 

ч а с т я м и  с и с т е м ы , к а к  р е к о м е н д у е т с я  н и ж е , в с о о т в е т с т в и и  с MaKCHMOjibHon в ы х о д н о й  
м о щ н о с т ь ю  о б о р у д о в а н и я  св я зи

М а к с и м а . 1 ьиая П ространственны й  разнос в зависнмостн от частоты  передатчика (м)
н о м и н а л ь н а я  выходная 150кГц~80 М Гц 8 0 М М Г Ц -8 0 0  МГ ц 800М Гц'-2 .5ГГЦ
м ощ ность  передатчика 

(Вт)
i l= l .2 \P d = ! .2 \P (1=2.3\Р

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

Рхководство по зкеил^агании на медннинскос нзделне
«С истема непреры вною  м онн торнн ю  гл ю козы  Lum iflex»
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1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не 
представленную выше, рекомендуемый пространственный разнос d в метрах (м) может 
быть оценен с использованием уравнения, применимого к частоте передатчика, где Р - 
максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) в соответствии с 
производителем передатчика.

ПРИМЕЧЛПИГг 1 На частотах 80 МГц и 800 МГц применяется пространственный 
разнос для более высокого частотного диапазона.

ПРИМЕЧЛНИ!: 2 Настоящие руководящие [1ринципы Moiyr применяться не во всех 
ситуациях. На распространение электромагни i iibix волн влияет поглощение и отражение от 
cipyK'iyp. обьектов и людей.

12 С ведени и  о ра^рабогчи ке и н р о п ш о л н le.ie м е д т и т е к о г о  н и е д и и  и м еезе  
пр ои зводства

М аим енование
Микрозех Медикал (Ханчжоу) Ко.. Лтд.
Microtcch Medical (Hangzhou) Со.. Etd.

M e c io  пр ои зводства
№ 108 улица Люцзе. Цапцянь, район Юйхан. Ханчжоу. ЗП 121 Чжзцзян. КНР 
No. 108 Eiuze St.. Cangqian. Yuhang District. Hangzhou. 311121 Zhejiang, P.R. China

13 С веден и я  об у и о л и о м о ч еи и о м  и р ед ега в и тел е п р ои зв оди тел я  и адрес для  
н ап р авл ен и я  р е к л а м а т п !

Рекламации и сообщения о событиях, имеющих признаки неблагоприятно1о события, 
направляз ь уполномоченному преде гави гелю производи геля:
Наименование организации:
Полное: Общество с ограниченной ответственностью «А1 ата». Россия 
Сокращенное: ООО «Лгата». Россия
Юридический адрес: 690091. Приморский край. Владивосток город. Уткинская улица, дом
13. кваргира 13
Контактный гол. + 74951092494 
Почта info// lumillcx.ru 
Сайт hups:// lumitlex.ru/
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