CAIET DE SARCINI

«KIT INITIERE “SISTEM DE MONITORIZARE CONTINUA A GLICEMIEI cU
CONSUMABILE PENTRU 3 LUNJ”

Componentele pachetului sunt:

1. SENZORUL DE GLICEMIE
Instrument care mésoard nivelyl glucozei din organism fir3 intepare in deget (fir3 calibrare)
dar si cu posibilitatea de calibrare.
Senzorul contine doi reactivi biologici: glucozo-oxidaza si albumina serici umans (ASU).
Glucozo-oxidaza este obtinuta, purificat3 si uscatd conform normelor Tipul VII-S si crosslinkats
cu ASU, fractia V a albuminei purificate si uscate, derivaty din ser uman pasteurizat cu
gluteraldehid3.

Pastrarea senzorilor de glicemie se va face |a temperatura camerei, intre +2°C si +30°C.
Durata de utilizare : minim 7 zile.

2. TRANSMITATOR
O trusd complets a transmitatorului trebuje s3 cuprinda urmatoarele componente:
a. Transmitator
b. Doud dispozitive de testare
c. Incércitor
2.a. Transmitatorul senzorului transmite valorile glucozei si trebuie si fie compatibil
(comunicd) cu un dispozitiv mobil smartphone.
Conectarea s3 se realizeze prin Bluetooth !

Monitorizare la distanta in timp real cu acces la date atat pentru utilizator cét si pentru
medicul curant !!

Conditii de operare

Temperatura de ”lucru” a transmitatorului s3 fie cuprinsd de la 0 °C la 45 °C

Umiditatea relativ acceptata a transmitétorului s fie de la 10% la 95% firs condens.

Presiunea transmitatorului: de I3 57,60 la 106,17 kPa.

Frecventa transmitatorului: Bandd 2,4 GHz, Bluetooth Smart (versiunea 4.0)

Aria de operare pani la 6,1 metri

Comunicare wireless — transmitator

Dup3d conectarea transmitatorului si a senzorului, aceste dispozitive s3 formeze un sistem
care sd reziste la ap3 pani la adancimi de pan3 la 6,1 metri timp de 30 de minute. (Pacientul s
poatd face dus si inota fir3 detasarea dispozitivelor).

Alerte sonore (pentru utilizator si apartinatori). Alert3 predictivs pentru hipoglicemie si
sau hiperglicemie cu 10 - 60 minute Tnainte de episod.

Asistentd

Pentru asistent3 pacientii sd poatd contacta réprezentanta locald / help line (24/7).

2.b. Dispozitivul de testare este utilizat pentru a verifica functionarea transmitatorului.
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Este utilizat ca si component3 necesari pentru curitarea transmitatorului.

Specificatii

Biocompatibilitate Transmitétor: in conformitate cu EN 1SO 10993-1

2.c. Incircstorul

Temperatura optima de lucru a incércitorului: de la 10 °C la 40 °C

Umiditatea relativa a incdrcitorului: de la 30% la 75% far3 condens.

Bateria

Durata de functionare a bateriei transmitatorului = minim sapte zile de monitorizare
continud a glucozei imediat dup3 efectuarea unei incarcdri complete.

Bateria incdrcdtorului. Tncircitorul utilizeazs o baterie AAA noud pentru a incirca
transmitatorul.

3. DISPOZITIV DE INSERTIE compatibil cu senzorul.
4. MANUAL DE UTILIZARE IN LIMBA ROMANA .

5. Personal certificat de producator pentru asigurarea suportului tehnic al pacientilor la
initiere,

Pachetul de initiere a ”Sistemului de monitorizare continua a glicemiei” valabil pentru 3 luni
consta din:

e 1 transmititor

® 1serter de implantare a senzorului.
e Senzori pentru 3 luni

® Manual de utilizare in limba romana.

Pret de achizitie < 5.446 lei (Reprezinta costul mediu/bolnav beneficiar de ,Kit initiere sistem de
monitorizare continud a glicemiei / 3 luni” prevazut in Ordinul 180 / 30.03.2022)

Necesar = 350 pacienti / an

Total necesar = 350 X 2 ani = 700 buc KIT INTIERE ”Sistem de monitorizare continua a

glicemiei” valabil pentru 3 luni.

Termen de livrare: ...
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