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1 О сн овн ая  ин ф ор м ац ия

1.1 Н аи м ен ов ан и е м ед |1Ц11нск'0 1  о н и е л н я

Передатчик системы непрерывного мони горин1а глкжо5ы Lumitlex.
(далее но гекету -  передатчик, изделие).

1.2 С остав  м ед н 11ин ск ого  и здел и я  /К ом п л ек т ноставкн

В состав «Передатчика систем(л мепрерывно10 мониторинга глюкозг>1 Lumitlex» входит: 
Вариант исполнения 1
Передатчик систем1>1 непрерывног о мониториги а г люкозы Lumitlex. модели Ci7-10 
]. Передатчик — 1 шг.
2. Руководство гго 'женлуатагтии - - 1 гит.
3. Приложение для смартфогга AiOIiX
4. Облачньгй сервис Pancares (при необходимости)

Вариант иегголнения 2
Передатчик сисг'емгд непрерьгвног о мониторинг а г лгокозьг Lumitlex. модели (т7-14
1. Передатчик — 1 шт.
2. Руководство гго зкеплуататгии — 1 шт.
3. Приложение для смартфона AiDEX
4. Облачггый сервис Pancares (при ггеобходимосттг)

1.3 Н азн ач ен и е м е д и ц и н ск о ю  издел ия

Передатчик, в составе Системы неггрерьгвггого мониторигиа гзгкжозьг Lumiilex. 
ггредназначегг для снятия, обработки гго задаггному штгоригму и передачи гго 
беспроводггой связи сигналов с имнлантированггого сенсора о содержании глюкозгл в 
интерстициальггой жидкости у взрос:гых и дегей с 2-х лег с диагнозом «Сахарнглй 
диабет» 1 и 2 гипа. диабег другого тина, в гом числе у беремегггнлх жегицтг с 
ггарушеггием углеводного обмена вклгочая гестационный сахарнглй диабет, 
нрегестациогггнлй сахарнглй диабет, манифестггглй сахарггглй диабет. Устаггов.чегг 
диапазогг уровня гликемии 2-25 мМоль/л (36-450 мг/дл). Получеггггьгй сггггга:г гго 
беспроводггой связи при помощи передатчика ггередается в ггриложение.

1.4 О бл асть  п р и м ен ен и я

Педиатрия. Детская эндокринолог ия. Эггдокринологтгя. Ьеремеггггостг> ггри 
эндокриггных забо]геваниях. 4ераггия. Примеггягь гго назггачениго г^рача-ггедиатра. врача- 
THaoKpHHOjror а. врача-теранеггга в условиях лечебггглх учреждеггий гг на дом\ н 
соответс'гвии с Руководством гго эксгг.чуатаггигг.

1.5 П ок азан и я  к нр н м ен ен ню

Сахарггый диабет, предиабег. нарушеггие угэгегюдггого обмегга. Сахарггый диабет, 
ггредиабет. ггарушеггие углегюдггого обмегга. Для измерения >ровня гэгюкозгл в 
интерстициа;гьной жидкости у ггациеггтов старпге 2 лет с диагтгозом сахарный диабет (в
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4

RO'ipacTC СП 2 ло 17 под наблюдением ухаживающего лица не моложе 18 лег), а также у 
беременных женщин, в гом числе при геегационном диабете.

1.6 П ротив(>пока{а 11ия к п р и м ен ен и ю

Применение у пациентов возможно только но рекомендации лечащего врача.

С'исгему мониторинга запрещено ирименягь при наличии следующих факторов:

•  Аллергическая реакция или гиперчувствигельность на материалы изделия.

•  '1'рофические нарушения и заболевания кожи в местах \ сгановки и фиксации сенсора 
могут нренягствовать надлежащем} ношению или функционированию системы.

•  Гяжелая гиногония или плохое кровоснабжение кожи: при крайне низком 
ар'герщиыюм давлении или сос юяниях. выз1>1вающих плохое нери(1)ерическое 
кровоснабжение, данные с СПМГ мо1 \т  бы гь недостоверными.

•  Криотерапия или высокочастотная ллектротерания: могут возникнуть помехи или 
повреждения сенсора в резулыаге гаких процедур.

•  Критические состояния: в периоды кригического сосгояиия. например, при июке. 
обезвоживании или тяжелых инфекциях, точноегь ('ПМ1' можс! бы гь снижсч1а.

•  С’амос'гоягельное применение без наблюдения пациентами, которые сградают 
алкоголизмом, наркоманией, тяжелыми психическими расстройствами (например, 
депрессией, шизофренией), ггаходятся без сознания, не в состоянии понять или 
освоить использование устройства, имеют тяжелые нарушения слуха или зрения, 
которые мог'ут привести к некорректному исполг»зованию С'ИМГ.

t

1.7 В озм ож н ы е п обоч н ы е зф ф екгы

Возможные побочные эффекты связаны с установкой сенсора, сигнал с которого 
обрабатывает передатчик. Наиболее вероя тные возможные побочные эффекты:

1) 11оявление кровоподтека или капиллярного кровотечения. Пу ть решения:
- Плотно прижать сенсор с передатчиком на несколько минут, пока кровотечение не 

прекратится. Можно продолжить использование системы и следить за уровнем 
сахара в крови. Если сугцествует значительная разггица 20% или более 4 ммоль/л 
между показаниями системы и результатами анализа глюкозы крови из пальца по 
г'люкометру. следует рассмотреть возможность замены сенсора и установки в другом 
месте.

- Если после давления на сенсор в течение 5 минут кровотечение не остановилось, 
необходимо снять сенсор, наложить на рану давящую повязку . Если кровотечение 
не прекращается в течение К) минут, следует обрати ться за медицинской помощью.

Если у пациента нет известных нарушений свертываемости крови, уезановите новый 
сенсор на другой участок кожи. Если у пациента есть извесгнгяе нарушения 
свертываемости крови, решение о возможности применения С’НМГ прииимаегся после 
консультации с врачом с учетом индивггдуальтгых особеиностей пациента.
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2) Появление раздражения или покраенеиия кожи.
У некогоры.ч пользователей может бы 1ъ иовытенная чувс гни гельиос ть к 

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

Нели вы заметили значительное раздражение кожи вокруг пластыря сенсора или под ним. 
снимите сенсор и прекратите пользоваться системой. Решение о возможносди 
применения СИМГ принимается после консультации с врачом с учетом 
индивидуальных особенностей нацией та.

Потенциальные клинические побочные эффекты:
Как и любое медицинское устройство. Система ненрерывною мониторинга глюкозы 
Humillex имеет потенциальные побочные эффекты. Наиболее распространенные 
побочные эффекты включают в себя:

•  Боль, зуд кожи. отек, тромб, подкожное образование, дерматит, раздражение кожи и 
неболыиое покраснение в месте установки сенсора.

.8 П редуп р еж ден и я

1. Пользователи моложе 18 лет и пользователи, не способные самостоятельно 
проводить терапию диабета, должны истюльзовать систему мониторинга глюкозы под 
строгим наблюдением родителей или квалифицированных медицинских работников.

2. Сильное обезвоживание или чрезмерная потеря воды мог ут привести к неточным 
результатам. 1*хли Вы подозреваете, что у вас обезвоживание, немедленно обратитесь к 
врачу.

3. Во время быстрых изменений уровня глюкоз1>1 показания сенсора, основанные на 
содержании глюкозы в интерстициальной жидкости, могут не точно отражать текущий 
\ровень глюкозы в крови. Когда уровень глюкозы быстро снижается, показания сенсора 
могут оказаться вглше. чем текущий уровень глюкозы в крови. И наоборог. когда уровень 
глюкозы бглегро повышается, показания сенсора могут оказагг>ся ниже, чем тек \1ггий 
уровень глюкозы в крови.

4. Никогда гге иг норируйте симп томы, которые могу т быгь об>'с;ювлены низким или 
высоким уровнем глюкозы в крови. Когда наблюдаемые симптомы не соогветствуют 
показаниям системы воспользуйтесь ,?игя прог^ерки уровня г люкозы в крови гэгюкометром с 
гест-полосками.

Симтомгл низкого уровня глюкозы в кровгг:
• общая слабость, недомогаггие;
• несггособность к концентрации внимания:
• головокружение, г'оловггая боль:
• двоение в г лазах:
• нарушеггие речи:
• неадекватное гговедеггие;
• судорожные ггрипадки:
• сонливость, заторможенггосг ь.

Сггмггтомгл В1ЛСОКОГО уровня крови:

I
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• сухость cjiH iiicTbix оболочек, жажла:
• час1ыс иочыьы к мочеиспусканию:
• резкое похудение или. наоборот, ожирение:
• ухудш ение зрения:
• головокружение:
• появление i нойников на коже:
• ухудш ение работоспособности, частые ипфекциоппые болезни:
• 6eecoHHiiTia. частая усталость, повышенный аппетит.

5. Ие проводилось тестирование па совместную работу системы мониторинга 
глюкозы с кардиостимулятором. Отсутствует гарантия бесперебойной работы 
кардиостимулятора или системы мониторинга глюкозы при совместном иснользова1{ии.

1.9 rioTciiiuia.ibiibie потребители

Пациенты с диагнозом «Сахарный диабет» или нредиабетом (нарушение 
толерантности к углеводам) в возрастной категории от двух до семнадцати лет 
ВКЛЮЧИ! ельно должны находиться под присмотром взрослого (дееспособное лицо 
достигшее 18 лет) во время лечения и мониторинга состояния.

Ухаживающее лицо, законный нредсишитель или лечащий врач, ответственные за 
заботу о пациенте, имеют возможность самостоятельно через удаленный доступ 
наблюдать за уровнем гликемии нациен та/нользователя. при необходимости 
(гипогликемия/гипергликемия) --- оказать помощь. отследить и помочь 
интерпретировать результаты полученных измерений системой, либо оказать ребенку 
помощь и сопровождение получения и интерпретации результатов 
измерений, обеспечивая поддержку и направленнос ть в дейс твиях для коррекции уровня 
глюкозы.

1.10 П ри н ц и п  д ей сзв и я
Передатчик системы непрерывного мониторинга глюкозы Liimillex входит в состав 

системы и функционирует совместно с сенсором системы. В текущей комплектации 

ноставляетея !1еносредственно сам передатчик.

Передатчик работает от дискового элемента питания, установленного в сенсоре.

1.11 К л асси ф и к ац и я  м ед и ц и н ск о го  и и е л и я  и тр ебов ан и я  6 e3 o iia cfio c iii
Таблица 1 -  Сведения о классификации медицинского изделия и 1ребования безонасносги

Параметр Значение
Класс потенциального риска применения Класс 26

Защита от опасного проникания воды IPX7
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Параметр Значение
Режим работы Предназначен для продолжительного режима работы. 

Максимальное время установления рабочего режима 
-  60 минут.
Срок службы 4 года.

2 О п и сан и е осн овн ы х ф у н к н и о и а л ы 1ы \  k i c mc h  гов, состав н ы х ч асгей  м едииинск '0 1  о 
изделия

B I1ИМЛ11И1г! Модификация )гого ичлсмия С)с\ рафсшсния и иотовигеля по 
доиускаегся!

Передатчик представляет собой миниатюрпый радиопередагчик. который включает 
в себя функции обработки данных. Передатчик содержит рад[юнередагчик Bluetooth для 
связи с совместимым устройством отображения, версии V5.0 (т.е. приемником и/или 
смартфоном). Передатчик подключается к сенсору во время использования и питается ог 
батареи постоянного напряжения ЗВ внутри сенсора. Элемент нигания в передагчике 
представляет собой несъемную батарею. Замена батареи: не предусмогрена.

Передатчик используется вместе с сенсором. Когда сенсор и нередагчик активируются 
на теле, они измеряют и сохраняют показания у ровня глюкозы, а гакже нередают показания 
в приложение, установленное на смартфоне.

Передатчик можно повторно использовать с несколькими сенсорами в течение всего 
срока службы изделия.

Передатчик поставляется в нестерильном виде и не предназначен для стерилизацпи при 
использовании, предназначен для кратковременного контакта с неповрежденной кожей 
(манипуляции при присоединенин/отсоединении передатчика к сенсору) и не имеет 
контакта с кровью.

Для варианта исполнения модели Ci7-10 по ката^зогу производи юля передатчик имеет 
артикул ( j7-T1().

Для варианта исполнения модели С!7-14 по каталогу производителя передатчик имеет 
артикул (j7-'ri4 .

П р и л ож ен и е еи етем ы  н еп р ер ы в н ого  м ои н тор н н га  глюк'озы
Приложение является неотъемлемой частью С’НМГ Lumitlcx. Приложение ЛЮЬ’Х 

возможно загрузить с веб-сайта w w w .lumjllex.ru или скачать с магазина приложений ОС и 
установить па смартфон, поддерживающий технолог ию беспроводной связи Bluetooth.
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Приложение ечитывает передаваемые передатчиком данные об уровне глюкозы в 
интерстициальной жидкости, визуализирует и накапливает их. Приложение позволяет 
следить за влиянием лекарств, диеты, физических упражнений, введением инсулина на 
содержание 1лкжозы интерстициальной жидкое ги пациента. 11редоставлег1ие этой 
информации врачу номогае'1' своевременно скорректировать план клинического лечения.

Функция программного обеспечения: загружает и собирает дан тяе о концентрации 
глюкозы, сохранение результатов измерений для долгосрочного хранения, создание 
отчетов о динамике уровня глюкозы в течение определенного гюриода време[1И.

Выпущенная версия приложения для операционных сиезем: Android - V I. iOS -  VI.

О бл ач н ы й  сервис
Облачный сервис Pancares https: cknjd.iumiHex.iu . версия 2.0.0 - это программное 

обеспечение для управления данными, предназначенное содействовать пациентам с 
диабетом и медицинским работникам (рис. 4) просматривать, анализировать и оценивать 
аналитические данные результатов непрерывного мониторинга глюкозы, получаемые 
СПМГ Lumillex.

1

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
«Система непрерывного мониторинга глюкозы Lumiflex»
версия 2 от 03.12.2024 г.
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Сервис осуществляет передачу данных с СИМГ. загружает данные на облачный сервер 
и отображает их уполномоченным пользователям сервиса. После гою . как данные о 
результатах глюкозы загружены в облачный сервис, информация обрабатываезся и 
предоставляется медицинским работникам для озслеживания статуса использования СИМГ 
пациентом и е ю  привычек в качестве дополнительного подтверждения его клинического 
диагноза медицинским работником, оптимизировав процесс обмена данными.

•u.pancates.com Pancares Web

1
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Облачный сервис предоставляет вотможносгь регистрации, как для обычного 
пользователя (индивидуальный личный кабинет, рие. 5). гак и для медицинского работника 
(профессиональный личный кабинет, рис. 6) с расширенным доступом возможностей.

Основные гребования к использованию облач*юго сервиса см. раздел 2.6 Облачный 
сервис. 1'ребования для доступа.

П редупреждение: Облачный сервис не измеряет, не иигерпретирует и не принимает 
решения по управлению диабетом авгоматически. 11ро[раммное обеспечение не должно 
использовагься в качестве замены профессионального суждения. Диагносгика и лечение, 
связанные с ведением пациентов с диабегом, должны основыватьея на наблюдении и 
надзоре со сгороны медицинских рабогников.

2.1 Технические характеристики

Тао.тци 4 Технические характеристики

Параметр Значение
Передатчик

Размер, мм 35*21,8="6,8±10%

Руководство по эксплуатации на медицинское иэлелие
«Система непрерывиою монторинга 1 :!Н)к'о{ы Liimitlex»
версия 2 от 03.12.2024 1 .
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П а р а м е т р З н а ч е н и е
Вес, г 2,8 ± 10%

М одуль передачи Bluetooth, версия V5.0
Расстояние обм ена данны м и по 
беспроводной связи, м

2

Ф орм ирование данны х каж ды е 5 м инут
П ериод эксплуатации 4 года
О бъем  памяти 288 изм ерений

ё

2.2 И м е .т я ,  п р ед усм отр ен н ы е дл я  н сн ол ьзован и я  в к ом би н ац и и  е М И

Для использования передатчика каждого вариан га исио:шения ((i7-10/(i7-14)  
не11оередстве1шо по назначению требуются следующие изделия:
1) Сенсор системы непрерывного мониторинга г люкозы Liimitlex. зарегистрированный в 

yciai ioBj ic imoM порядке.
Сенсор со встроенным пластырем в сборе вмесзе с ангьпикатором и удерживающим 

пластырем.
Зондовая часть сенсора глюкозы проникает в подкожную клетчатку пользовагеля. 

Закрепленные на зонде молекулы глюкозооксидазы. инициируют злектрохимическую  
реакцию окисления глюкозы, с возникновением на поверхности рабочего злектрода тока, 
пропорционального количеству глюкозы в интерсгициальной жидкости, который можно 
измерить.

Параметры тока на рабочем злектроде обрабатываются по заданном)' шпоритму 
передатчиком, соединенным с сенсором, в значение концентрации глюкозы и с заданной 
частотой передаю'гся посредством канала передачи радиочастоты ближней связи па 
приложение, установленное на смартфон.

Для (варианта исполнения модели G7-10 сенсор возможно зксплуатировать И) дней 
непрерывной рабогы. По каталогу производителя сенсор имеет артикул G7-S10.

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

2) Салфетка дезинфицирующая спиртовая, пропитанная медицинским спиртом, 
зарегистрированная в установленном порядке, для дезинфекции кожи в месте 
наложения сенсора и после снятия сенсора.

3) Глюкомегр для измерения уровня глюкозы в цельной крови. зарс1 исгрированпый в 
установленном порядке и расходные материалы/тест-полоски к не.му. 
зарегистрированные в установленном порядке. Например:

Система мониторинга уровня глюкозы в крови «Hxaclixe Vital». 
Рег'истрационное удостоверение № РЗН 2020/9569:
Гест-нолоски «Fxacli\ e» к сисю м е мониторинга уровня глюкозы в крови 
«Hxactive Vital». Регистрационное удостоверение №  РЗП 2020/9567.

Р\коволство по зксплуаишии на ме.аи1Шнское iiuc.nic 
«Система непрерывного мониторинга г.тнжозы Lumiflcx» 
версия 2 01 03.12.2024 i .



4) С'мартфои с операционной системой Android, либо с операционной енстемо11 iOS. 
еоответсгвуюншй требованиям, см. раи ел  2.5 Программное обеснечение.

2.3 П ер ечен ь п оп и сан и е м атер и ал ов  м ел и ц |1и ск о 1 о изделия  и ирииалле'/киостей., в 
ЮМ ч и сл е в ступ аю щ и х в н е и о ср ед с 1 в еии ы й или оп оср ед ов ан н ы й  к о т а к г  с 
телом  человека

Таблица 1 -  Сведения о материалах

N Со ставн ы е  части Н аи м ено ва
ние

м атери ала

М од ель П р о и зво д и те ль Ти п кон такта  с 
че ло ве ко м

1 К о р п ус п ер ед атчи ка Поликарбо
нат

MAKROLON
2807

Covestro AG, Германия Кратковременный 
контакт с 

неповрежденной 
кожей

2.4 С в еден и я  о л ек а р ств ен н ы х  п р еп ар атах  и м атер и ал ах  ж и в о 1 и о т о /ч ел ов еч еск о 1 о 
п р ои схож ден и я

Изделие не содержит в своём составе лекарс твенных средств или фармацевгических 
субстанций.

При изготовлении изделия не используются материалы живогного/человеческого 
происхождения

2.5  П р огр ам м н ое о бесп еч ен и е

11рограммное обеснечение передатчика — является встроенной программой. 
Программное обеспечение устанавливается на передатчике при изготовлении. 

Обновление данного ПО. установленного на конкретном изделии, не предусмотрено. 
Выпущенная версия для передатчика артикула 0 7 -1 1 0 . 07-1'14 - VI .4.0.
Выпущенная версия приложения: V I. Программное обеснечение для смартфона может 

быть обновлено пользователем. При выходе новой версии установленное приложение 
выдаст сообщ ение об обнаружении новой вереии и предложит обновить приложение. 
Обновление возможно в рамках обнаружения ошибок и их исправления. Обновление не 
сможет измени ть методику расчета уровня глюкозы, так как тгот процесс осуществляется 
на передатчике.

Класс безопасности программного обеспечения -  С.

С в ед сч тя  об а п п а р а т о м  о бесп еч ен и и  (П О )
Описание

Операционная система iOS 14.0 и выше Android ! 1.0 и выше
Оперативная память 2 ГЬ 3 ГБ
Хранилище не менее 200 МБ не менее 200 МБ
Сеть W l.AN (беспроводная лока.тьиая 

сеть) или сотовая сеть
WI.AN (беспроводная локальная 
сеть) или сотовая сеть

Разрешение экрана 1334 X 750 пикселей 1080 x 2400 пикселей
Канал ближней радиосвязи Bluetooth с низким 

знер!оиотреблением
Bluetooth с низким 
эиер|оиотреблением

Руководство по экспл\атации па медицинское иттедие
«Система непрерывного M O H i i i o p i i H i a  глнжони LumHlex»
версия 2 от 03.12.2024 i .
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2.6 ()6:iaMHbiii серв и с. Т р ебован и я  л .1я ;u>ciyiia

Минимальные гребования к программному обеспечению
• Цветной ж ран для отображения пользовательского интерфейса
• Программное обеспечение для просмотра, сохранения и печаги файлов в формате .doex. 
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 Microsoft Kxcei;
• Программное обеспечения для отображения ин гернет сайта, например браузер Google 
Chrome или Яндекс Браузер.
Минимальные требования к Интернету:
• Скорость интернета не менее 1.5 Мбит сек
• Соогвегсгвующие настройки брандмауэра и ain ивирусной программы для защиты 
данных, коюрые обрабатываются через Интерне'1 .

- Для регистрации индивидуального личного кабинега исиользуйге исключи гельно адрес 
электронной почты, который Вы указывай! ранее при регистрации в приложении.
- Для регисграции личного кабинета профессионазьного пользователя вам необходимо 
подагь заявку в службу технической поддержки по адресу электронной почты

после чего Вы получите доступ для регистрации профсссионазьного
пользователя.

Т ол ь к о  ор ган и зац и и  м огуз им ен» ф ун к ц и ю  доступ а  в л и ч н ы й  к аби нет  
п р оф есси он а .зы ю го  п ол ьзов ател я .

3 М еры  прелое горож ности

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

• Систему Lumitlex следует полностью удалить перед магнитно-резонансной 
томографией (МР Г).

• Система Lumitlex 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 терстициальной жидкости, 
могут не совпадать с уровнями глюкозы в крови. Когда уровень 1люкозы в крови быстро 
надает, показания сенсора могут быть выше, чем уровень глюкозы в капиллярной 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 проверяю! с помощью глюкометра.

• Сильное обезгюживание или чрезмерная потеря воды могут пригюсти к неточным 
результатам. [:сли Вы ггодозреваете. ч ю  у вас обезвоживание, ггемедлегггго обратитесь к 
врачу.

Руководство 110 эксплуатации на медицинское иэлелие
«Система непрерывного моннюринга 1 .1нж*о}ы Lumitlex»
версия 2 от 03.12.2024 г.
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• Нели Вы считаете, что показания сенсора системы Humiilex неточны или 
противоречивы, используйте глюкометр для проверки уровня глюкозы в крови или 
откшшбруйте сенсор глюкозы. Если проблема не устранена, сними те и замени те сенсор.

4. К ратк и й  пор ядок  р абозы

Передатчик применяется в составе системы непрерывного мони'торип1а глюкозы 
(СНМГ). которая формируется из передатчика и изделий, для полноценной работы, 
указанных в н. 2.2. Перед применением передатчика убедитесь, что все необходимые 
изделия, имеются у вас в наличии.

4.1 У словия  ж с п л у а т а ц и н

-  Температура окружающей среды от плюс 5 до плюс 40 °С.
-  Относи тельная влажность от 10 % до 93 %.
-  Атмосферное давление от 70 к11а до 106 к11а.

4.2 У еза и о в к а  пр и л ож ен и я  си стем ы  на с м а р |ф о н :

1) Перед началом работы с СПМГ убедитесь, что мобильная связь. Bluctoolh и 
геолокация включены на вашем телефоне.
2) Скачайте приложение AiDHX с веб-сайта w w w .lumiflex.ru или магазина 
приложений Вашей ОС: Арр Store для iOS и Play Market для Android.

Предоставьте все необходимые разрешения:

iOS A ndroid

1. При установке приложения предоставьте 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. Права: геоданные, камера, телефон, 
устройства поблизости, фото и видео, 
уведомления.
2. Не приостанавливать работу в неактивный 
период.
3. Разрешить уведомления.
4*. Прочее -  в зависимости от Производителя 
Вашего смартфона и модели.

Для использования функции чдалепного доступа на втором телефоне (отслеживание 
результатов мониторинга другого аккаунта), зарегистрируйте отдельный адрес 
электронной почты для возможности добавления и подписки других пользователей.

Невозможно использовать функцию удаленного доступа под одним адресом 
электронной почты с 2-х смартфонов.

4,3 У стан ов к а  сенсора:

Требования к установке сенсора и передатчика для пациен тов возрастом от 2 до 18 
лет - см. раздел 1.10 «11отенциальные потребители».

1. Вымой те руки.
2. Подготовьте спиртовую са.зфегку для дезинфекции кожи и коробку с сенсором. 

 проверьте срок годности на упаковке.

Р\ководство по эксплуатации на мелицинск'ое изделие
«Система непрерывного M o m n o p i i H i a  глюкозы Luiiiiflex»
версия 2 01 03.12.2024 i .



3. 11ролезин(|)ицируйтс спиртовой салфсткчй! выбранное моего для чекшовки 
еиетемы и дайте коже полностью просохнуть.

ВНИМАНИЕ! Убедитесь, что сенсор не просрочен, проверив срок его тодносги. 
Если сенсор просрочен или стерилизованная упаковка повреждена, ножалуйсга, не 
используйте его.

ВНИМАНИЕ! Рекомендуемые области для установки сенсора включают живот и 
заднюю с торону плеча.

•  При худощавом телосложении и недостатке подкожного жира на руке - 
рекомендуется устанавливать на животе. У пациентов е небольшим количеетвом 
подкожного жира в области плеч и живота ллекгроды сенсора могут попасть в 
мыи1еч11ую ткань, вызывая капиллярное кровотечение, боль и неправильное 
функционирование сенсора. Гщательно выбирайте подходя1цую область установки 
сенсора в этой ситуации.

•  При нормальном телосложении - устанавливаг1> на задней стороне плеча, либо на 
животе.

•  При полноте - рекомендуется устанавливать на 11лече.
Для достижения наилучших результатов избегайте чрезмерных движений, которые 

могут ослабить сенсор и лейкопластырь. Избегайте случайного открепления ceticopa. 
Избегайте учаетков кожи с повреждениями, родинками, растяжками, рубцами, гематомами, 
уплотнениями, местами введения и!1сулина. Регулярно меняйте места расположения 
сенсора для избежания дискомфорта или раздражения кожи.

4. Откройте коробку и извлеките стерильную упаковку. Векройте стерильную 
упаковку. Повернув апп.зикатор сенсора против часовой стрелки доеганы е его 
из упаковки.

5. Поместите аппликатор в место чегановки. 1 [лотно прижмите аппликатор к коже 
и затем нажмите кнопку. Подержите аппликатор на месте 5-10 секунд, чтобы 
пластырь сенсора приклеился к коже.

Рук'оводство по жеплуатацин на медицинское издедие 
«Система непрерывного мониторинга г люкозы Lumiflex» 
версия 2 от 03.12.2024 i .
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Кнопка ввода олекгрола

6. Строго перпендикулярно огведиге аппликатор ог кожи е уетановленным 
еенсором.

I ВПИМАПИП! Если при установке был штронут с о с у д , и  наблюдается капиллярное 
кровотечение, плотно прижать сенсор с передатчиком на несколько минут, пока 
кровотечение не прекратится. Можно продолжить использование сисгемы и следить за 
уровнем еахара в крови. -  дополнительно см. раздел 1.8.

для
ВНИМАНИЕ! Лппликаюр предназначен только 
одноразового использования. Утилизируй ге

использоЕШнную упаковку и аппликатор сенсора в 
соответствии с местным законодательством.

ВНИМАНИЕ! Внимательно выполня^1 ге шаги. 
описанные выше.

7. Ориентируйте передатчик, чтобы контактные площадки злекгродов находились 
с одной стороны. Выровняйте и всгавые крепление на передатчике в разъем 
около злектрода на сенсоре, затем защелкниге карабины в средней части 
переда! чика.

Рчководство по эксплуатации на медицинское изделие
«Сисгота непрерывного M O i i m o p i i H i a  (люкопл LumiHev»
версии 2 01 03.12.2024 г.
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I

4.4 Свял> п ер едатч и к а  со см артф он ом

Рабочая частота и диапазон беспроводного [юдключення 2.402 Г гц ^ 2 .48  Ti n.
Мощность сиг нала 2 дВ.

1. В Приложении Л11)1гХ после нрисоединення передатчика к установленному 
сенсору должно появиться всплывающее окно с надписью «Обнаружен новглй 
сенсор, пожалуйста, подтвердите». Выбергпе меню «Подтверди т!,», после ттого 
запустится прогрев сенсора. Прогрев сенсора занимает 60 мин\т.

2. 11о завершении прогрева сенсора, смартфон начнет отображать гекущее значение 
уровня глюкозы в крови.

ВНИМАНИЕ! Когда передатчик теряет соединеггие с сенсором и новюрно 
подключается, смаргфон запросит подтверждение. Пожалуйста, нажмите «Отмена», если 
Вы уже завершили процесс прогрева. Смартфон пропустит прогрев и сразу же начнет 
отображать текущее значение уровня г люкозы в крови. Если Вы нажмете «11одтверди1 ь». 
сенсор начг^ет прогрев заново.

ВНИМАНИЕ! Не отменяйте процесс ггрогрева при иснользовании нового сенсора. 
Пропуск прогрева нового сенсора может привести к т о м у , что система отобразит 
некорректные згшчения уровня глюкозьг в крови.

4.5 И зв л еч ен и е сен сор а

1. Осторожно открепите удерживаюгций 1!ласгырь (если он бьгл ггрикренлен к 
системе для дополнительной фиксации) по всему неримегру вокруг сеггсора. 
далее открепите всгроеннглй ггласгьгрь сенсора гго всем\' ггеримегру корпуса 
сенсора, не перемещая сам ссггсор по новерхггости кожи. Возможно иснользовать 
теплую мыльную воду, чтобы уда:!и гь оставнгиеся липкие остатки.

2. Нажмите на два фиксирующих рычага с одной стороны основания сеггсора. 
вьпащи те ггередатчик из основания сенсора, а затем извлеките ггередаг чик. чтобы 
ег о можно было иеггользовать снова.

3. После извлечения сенсора, рекомендуется обработать место извлечения 
спиртовой салфеткой и lгaJгoжи гь бактерицидный нластглрь.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
«Система непрерывного мониторинга гмижозы Liimiflcx»
версия 2 от 03.12.2024 г.
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ВНИМАНИЕ! Сенсор предназначен только для одноразового использования. 
Утилизируйте использованный сенсор в соответствии с местным законодательством.

5 Т ех н и ч еск о е о б сл уж и в ан и е

5.1 О ч и стк а  передатчи к а

•  Очистите внешнюю новерхносгь передатчика мягкой вJfaжнoй тканью. Чтобы 
вытереть насухо используйте другую ткань. Очищая передатчик, удерживайте его 
неподвижно второй рукой.

•  Протрите передатчик дезинфицирующей спиртовой салфеткой.

•  Не используйте растворители, жидкость для снятия лака или растворитель для 
очистки внешней поверхности.

•  Держите неиспользуемый передатчик в сухом месте.

•  Не используйте никаких смазок.

•  Не погружайте передатчик в воду или другие жидкости.
5.2 У стр ан ен и е н еи сп р авн остей

Передатчик является прецизионным прибором. Если он выходит из строя, его можно 
только вернуть представителю производителя в авторизованный 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 у п а к о в к е

Символ Расшифровка Символ Расшифровка

I Предел температуры 1М| 11роизводитель

C3S Обратитесь к руководству 
по эксплуатации 1 1 Код партии

А Осторожно Дата изготовления

X Не выбрасывать вместе с 
бытовым мусором Использовать до

0 Диапазон влажности Серийный номер

Руководство по эксплуатации иа медицинское иэделие
«Система непрерывного мониторинга глюкозы Lumiflex»
версия 2 от 03.12.2024 г.
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0
Ограмнчеиие 

агмосферного давления
1е лон> скать вочдейс гвия 

солнечного евета

C‘i>D Неионизирующее
излучение Т

1е допускать воздействия 
влаги

REF Артикул
Хрупкое, обращагься 

осторожно

[^абочая часть з ина В1- Не вставагь ногами

IPX7 Защита от опасного 
проникания воды

Ж
S

Предел [10 количеству 
ярусов в штабеле

7 Т р ебован и я  к тр а н сп о р ти р о в а н и ю  и хр анен ию

Изделия транспортируются всеми видами rpancnopia в крытых транспоргных 
средствах в соо тветствии с правилами перевозки грузов, дейс твующими на данном виде 
транспорта в соответствии с условиями транспортирования и климатическими 
нараме!рами.

7.1 У слов и я  гр ан сн ор ги р ов ан н я  и хранен ия

Не кладите зяжелые предметы на \'наковку с сенсором. Избегай le попадания прямых 
солнечных лучей и дождя. Храните в сухом месте.

Нели Вы временно не используете сенсорную систему, храните компоненты в 
прохладном, сухом, чистом и хорошо проветриваемом помещении.

'Гемиературный диапазон -20°С - ^60°С
()'тносителы1ая влажность от 5% до 95% (без конденсацни)
Атмосферное давление от 70 к11а до 106 к11а

Г аран  гнйны й ср ок  хранен ия:

Передатчик -  4 года с даты нроизводства

8 Т р ебов ан и я  охр ан ы  ок р уж аю щ ей  ср еды , в том  чи сле тр ебов ан и я  б езо п а сн о ю  
ун и ч тож ен и я  и у т и л 11зац н |]

Передатчик является изделием без элемента питания и относи тся к классу отходов 
А: знидемиологически безопасные отход 1>(. приближенные но сос таву к твердым бытовым 
отходам, согласно СанИин 2.1.3684-21.

Упаковка является эпидемиологически безопасной и может быть утилизирована 
совместно с твердыми коммуначьными отходами.

Все изделия должны быть утилизированы отдельно от пищевых отходов по окончании 
их срока службы.

Рук'оводство по эксплуатации на медицинское изделие 
«Система iienpepbiBiioi о мони1орин1а глюкозы Lumit1e\» 
версия 2 от 03.12.2024 i .
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9 Г ар аи ги я  iipoinno.iiiTe.in

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

Изделия, которые неисправны или становятся дефектными в течение гарантийного 
срока и на которые распространяется гарантия, будут заменены Уполномоченным 
11 ре д с гав и тел ем п ро и з води тел я.

Любая претензия по гарантии должна быть подана в письменной форме до истечения 
I арантийно! о срока.

Гарантийный срок начинается с момента установки и использования изделия. 
Гарантийный срок не должен возобновляться или продлеваться при замене 
использованного продукта или ремонта дефектного продукта. Гх'ли заменяемый продукт 
является новым, го гарантийный срок на новые продукты должен с о с 1авлять один (1) год 
или продолжать оставшийся гарантийный срок на дефектный продукт.

Гарантия производителя действует только в том случае, если изделия 
использовались в соответствии с р>ководством по эксплуатации. Гарантия не 
распространяется и становится недействительной на любые дефекты, вызванные любой 
причиной, за которую Производитель или Уполиомоченный представитель производителя 
не несет 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, не являющимися 
авторизованными представителями Производителя или Уполномоченного представителя 
производи теля.

9.2 Д а н н ы е но ср ок у служ бы

Срок службы передатчика 4 года

10 П ер ечен ь п р и м ен я ем ы х м еж дун ар одн ы х с 1 а н д ар гов  е целью  обеспечения  
б езо н а сн о сгн , эф ф ек т и в н о е!н  н кач ества  м еди ц и н ск ого  н з д е .т я

1. HN ISO 14971:2019/А 11:2021 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 основных функционазьных характеристик. 
Параллельный ста{1дарт. Электромагни тная совместимость. Требования и испытания

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

4. ГОС'Г Р МЭК 60601-1-6-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность

5. 1'ОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатациоппой пригодности

6. ГОСТ ИгС 62304-2022 Изделия медицинские. Программное обеспечение. 
Процессы жизненного цикла

Руководство по эксплуатаиии на медииинское излелие
«Система непрерывного мониторинга глюкозы Lumiflex»
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7. HN ISO 20417:2021 И пслия медицинские. Информация, иоегавляемая 
и'логови гелем

8. ГОС Т Р ИСЧ) 15223-1-2023 Изделия медицинские. С'имволы. применяемые для 
передачи информации, предоставляемой изгоговителем. Mac i b 1. Основные требования

9. EN ISO 780:2015 Упаковка. Траиепоргная гара. Графические обозначения, 
применяемые для обработки и хранения упаковок

10. EN ISO 7010:2020/Л6:2023 Графические символы. Цвета безопасности и знаки 
безопасности. Зарет истрироваиные знаки безопасности

11. AS'I'M F1886/F1886M -16 - С'тандар1 ный метод испытаний для определения 
целостности пломб г ибкой упаковки путем визуалтэног о осмотра

12. ASTM F1608-1 - Стандартный метод определения микробного ранжирования 
пористых упаковочных материалов (метод жеиозиционной камергл)

13. A S i’M FI I40/F 1140М-13 Стандартные методы испытаний на устойчивость к 
разрушению вну греннего давления незакрепленных упаковок

14. ASTM 1)3()78-02{2013) Стандаргиый мегод испытаний для определения утечек в 
г ибкой упаковке по эмиссии пузырьков

15. ASTM F88/I'88M-21 Стандаргиый мегод испытания прочности уплотнения 
гибких барьерных материалов

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

17. ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 Изделия медицинские - Оценка биологического 
действия медицинских изделий - Частг> 2 - '1'ребова1гия к обращению с живогнгями

18. ГОСТ ISO 10993-3-2018 Изделия медицинские - Оценка био;гог ического
действия медицинских изделий - Частг. 3 - Исследоваггия г егготоксичггости,
канцерогеипосги и юксического действия на penpoayKTHBfiyio функцию

19. ГОСТ Р ИСО 10993-5-2023 Изделия медициггские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичггость методами in 
\ itro

20. ГОСТ ISO 10993-6-2021 Изделия медицинские - Оценка биологического
действия медицинских изделий - Часть 6 - Исследогшния меегггою действия после
имгглантации

21. ГОСТ ISO 10993-10-2023 Изделия медгщиггские - Оценка биологическою  
действия медицинских изделий - Часть 10 - Исследоваггия сенсибилизирующег о действия

22. ГОСГ ISO 10993-11-2021 ИздeJгия медицинские - Оценка биологпческого 
действия медициггских изделий - Часть 1 1 -  Исследоваггия общеюксическог о действия

23. ГОСТ ISO 10993-12-2023 Изделия медициггские - Оцеггка бгголог ггческого 
дейсгвггя медицинских изделий - Часть 12 -  Огбор гг подг отовка образцов для ггроведения 
ггсследований

24. ГОС'Ч' ISO 10993-18-2022 Изделия мелигцгнскгге - Оцс1гка бгголог ггческог о 
действггя медицинских изделий - Часть 18 Исследогшгггге химических свойств магериалов 
в рамках процесса \гепеджмеита риска

25. FiN 82304-1:2017/IFX’ 82304-1:2016 Медицинское ггрограммггое обеспечение - 
Часть 1: Общие тpeбoгia^гия к безопасггостгг ггрог раммггьгх ггродуктов

11 С в ед ен и я  о р азр абогч и к е и iip rn m io .im e .ie  м ед и ц и н ск о ю  изделия и месте 
и р о и зв о д е 1 ва

Н аи м ен ов ан и е
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Микротех Меликал (Ханчжоу) Ко.. Лтд.
Microlech Medical (Ilang/hou) С'о.. Ltd.

Мсч'го п р о 1и в о д ст в а
№ 108 улица Л ю щ е. Цанцянь. район Юйхан. Ханчжоу. 311121 Чжэц чян. К1 
No. 108 Liuze St.. Cangqian. Yuhang District. Hangzhou. 311121 Zhejiang. P.R. China

12 С веден и я  об уп о л н о м о ч ен н о м  н р ед ега в и гел е  i i p o i i i B o . i m e . i H  ii адр ее для  
н ап р авл ен и я  р ек л ам ац и й

1^екламации и сообщения о собыгиях. имеющих признаки неблагоприягною события, 
направлять уполномоченному представителю производителя:
11аименование организации:
Полное: Общество с ограниченной ответствен нос гью «Ai a ra». Россия 
Сокращенное: ООО «Агата». Россия
Юридический адрес: 690091. Приморский край. Владивосток город. Уткинская улица, дом  
13. квар'гира 13
Контактный тел. + 74951092494  

11очта п11а>2̂ 1шЛ11К!.\4Л 
Сайт https:Adumitlex.ru/

Руководство по эксплуатации на медицинское иэделие
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