CAIET DE SARCINI

“KIT_INITIERE POMPA DE INSULINA CU SENZORI DE MONITORIZARE CONTINUA A
GLICEMIEI”

1. POMPA DE INSULINA
Caracteristici:

- compatibild cu sistem de monitorizare glicemica continuj (sensor de glicemie) cu predictie la
hipoglicemie si oprirea livrarii ratei bazale in caz de hipoglicemie.
- compatibild cu seturi de infuzie (tehnologie P-CAP) cu insertie la 309, 459, 90° .
- rezistenta la apa (water proof).
- Sa ofere posibilitatea de:
o descarcare a datelor pompei intr-un sistem centralizat (program informatic — software).
© @ genera rapoarte pe baza datelor inregistrate in pompa precum si a celor oferite de
senzor si glucometru,
Bolusurile pompei:
- Sd ofere multiple tipuri de livrare a bolusului manual (normal, dual, prelungit)
- Optiune pentru configurarea functiei bolus wizard.
- Sa ofere posibilitatea de verificare a istoricului bolusului
Rata bazala de minim 0,025 u.i. insulin [ ora,
Pompa sa ofere posibilitatea de intrerupere a livrarii insulinei inainte de atingerea unei valori scizute

si reluare automata a administrérii ratei bazale daca valorile concentratie de glucozd au tendinta de
Crestere.

Alerte si alarme (luminoase si sonore):
- pentru nivel redus al insulinei din rezervor;
- pentru gradul de incarcare al bateriei ("Low battery”);
- pentru situatia in care fluxul de insulin3 este blocat;
- alerte personalizabile in functie de nevoile fiecirui pacient in parte pentru valorile ridicate dar si
pentru valorile scazute ale glucozei obtinute cu ajutorul senzorului.
Afisajul pompei:
- Afisarea senzorului (graficul si valorilor glucozei din lichidul interstitial precum si a tendintelor
glicemice) pe display-ul pompei;
- Posibilitatea de notare in pompa a evenimentelor (exercitii fizice, carbohidrati ingerati, bolus-uri,
valoarea glicemiei)

- Afisarea pe ecranul principal al pompei a insulinei active.
Accesoriile pompei:

Glucometru care si& comunice wirless Cu pompa de insulina, folosit inclusiv pentru calibrarea
senzorului.

2. CATETERE compatibile cu pompa de insulind
Descriere:

- Setde infuzie (cateter) insertie la 30°, 45° say 90° compatibil cu pompa de insulin
- Mod de conectare a setului de infuzie cu rezervorul pompei cu tehnologie tip P-CAP.



- Sa dispund de o canuld flexibila aplicabild foarte sigur si usor. (Canula reprezinti un dispozitiv
care se introduce in tesutul subcutanat al pacientului si prin care insulina ajunge la pacient).

- Se aplica cu serter specific; la locul insertiei in tesutul subcutanat s3 se poata decupla avénd un
capdcel de protectie inclus in ambalaj.

Mod de ambalare:

- ambalate steril, individual, in cutie de 10 seturi (10 sisteme de insertie cu canula, 10 seturi de
transfer) + instructiuni de utilizare.

3. REZERVORUL POMPEI cu capacitate de 300 u.i. insulin3.
Descriere:

- Rezervoare compatibile cu pompa de insulind cu sistem de monitorizare glicemica continua

- Rezervorul sa dispuna, pentru atasarea cateterului, de tehnologie P-CAP.

- volumul rezervorului de insulind = minim 3 ml (minim 300 ul).

- Suntseringi din plastic pe care pacientul le umple manual cu insulina.

Recipientul sa fie transparent si gradat pentru a permite vizionarea cantitatii si calitatii insulinei.
- Mod de ambalare: ambalate steril, individual, in cutie de 10 bucati cu instructiuni de utilizare.

4. SERTER (dispozitiv) de insertie a cateterului compatibil cu cateterle

5. SISTEM DE MONITORIZARE CONTINUA A GLICEMIEI - instrument care m3soars nivelurile
glucozei (concentratiei de glucozi din lichidul interstitial) din organism compus din:
5.a. Senzorul de glicemie
contine doi reactivi biologici: glucozo-oxidaza si albumina serici umani (ASU). Glucozo-
oxidaza este obtinutd, purificata si uscat3 conform normelor Tipul VII-S si crosslinkata cu ASU,
fractia V a albuminei purificate si uscate, derivat3 din ser uman pasteurizat cu gluteraldehida.
- 5d fie compatibil cu pompa de insulini
- Pastrarea senzorilor de glicemie se va face la temperatura camerei, intre +2°C si +30°C.
- Durata de utilizare minim 7 zile.
5.b. Transmitdtorul
O trusd completa a transmitatorului trebuie s3 cuprindad urmédtoarele componente:
5.b.1. Transmitator
5.b.2. dispozitiv de testare
5.b.3. Incércitor

5.b.1. Transmitdtorul senzorului - compatibil cu pompa - transmite valorile glucozei (concentratiei

de glucoza din lichidul interstitial) citre pompa de insulini prin bluethoot.

Conditii de operare

Temperatura de "lucru” a transmitatorului s3 fie cuprinsa dela0°Cla 45 °C

Umiditatea relativa a transmitatorului: de la 10% la 95% fir3 condens.

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

Frecventa transmitatorului: Band3 2,4 GHz, Bluetooth Smart (versiunea 4.0)

Aria de operare pana la 2,4 metri

Durata de functionare a transmitatorului = 1 (un) an (Conform Normelor de aplicare a Ord. CNAS nr.
180/ 30.03.2022).

Garantie = 1 an de zile



Comunicare wireless — transmitator

Dupa conectarea transmitatorului si a senzorului, aceste dispozitive sd formeze un sistem care si
reziste la apa pand la adancimi de pan la 2,4 metri timp de 30 de minute. (Pacientul s3 poata face dus si
inota fara detasarea dispozitivelor).

Asistentd

Pentru asistenta pacientii s poata contacta reprezentanta locala / help line (24/7).

5.b.2. Dispozitiv de testare — utilizat pentru a verifica functionarea transmitatorului.

Este utilizat ca si componentd necesars pentru curdtarea transmitatorului.

Specificatii

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

5.b.3. incdrcdtorul transmitdtorului

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

Umiditatea relativa a incircatorului: de la 30% la 75% f&r3 condens.

Bateria

Durata de functionare a bateriei transmitdtorului = sapte zile de monitorizare continui a glucozei
imediat dupa efectuarea unei incircari complete.

Incarcatorul utilizeaz3 o baterie AAA noua pentru a incarca transmitatorul

3.c. Dispozitiv de insertie compatibil cu senzorul.

6. MANUAL DE UTILIZARE TN LIMBA ROMANA .

(*) Personal certificat de producdtor pentru asigurarea suportului tehnic al pacientilor la initiere.

Fiecare "KIT INITIERE POMPA DE INSULINA CU SENZORI DE MONITORIZARE CONTINUA A GLICEMIEI”
va cuprinde:
- Pompa de insulind (1 buc.)
- 30 rezervoare specifice pentru pompa pentru 3 luni de zile,
- 30 seturi de infuzie (catetere) pentru 3 luni de zile,
- unset de baterii,
- serter (dispozitiv) de insertie a cateterului,
- 1glucometru,
- manual de utilizare a pompei in limba romana.
- Sistem de monitorizare continui a glicemiei format din:
© 1transmitator (transmitator, dispozitiv de testare, incarcator) valabil 1 an de zile
© 15 Senzori pentru 3 luni de zile.
o Dispozitiv de insertie a senzorului

Pret de achizitie < 19.947 lei (Reprezinta costul mediu/bolnav beneficiar de ,Kit initiere pompa insuling
augmentatd cu senzori de glicemie / 3 luni”previzut in Ordinul 180/30.03.2022)

Total = 125 pacienti X 1 pachet / an = 125 »Kit initiere pompa insulina augmentata cu senzori de glicemie / 3 luni”
Total necesar = 125 pachete X 2 ani = 250 Kit initiere pompa insulina augmentat cu senzori de glicemie / 3 luni”
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