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pentru produsele solicitate pentru achizitie conform referatului 3669,/03.02.2026

| SPECIFICATII TEHNICE

Lot 1 (1) - Sistem de monitorizare continud a glucozei - set de initiere cu materiale
consumabile pentru 3 luni /

Lot 2 (10) — Pompe de insulina fara senzori de monitorizare continud a glicemiei, denumite
pompe de insulind - set de initiere cu materiale consumabile pentru 3 luni

Lot 3 (11) - Pompe de insulina fara senzori de monitorizare continui a glicemiei, denumite
pompe de insulind — materiale consumabile: seturi de infuzie (catetere) compatibile cu
pompa de insulina tip Accu Chek {sau echivalent)

Lot 4 (13) - Pompe de insulina fird senzori de monitorizare continui a glicemiei, denumite
pompe de insulind ~ materiale consumabile: rezervoare compatibile cu pompa de insulina
tip Accu Chel (sau echivalent) |

Lot 5 (16) - Sistern de pompa de insulind cu senzori de monitorizare continud a glucozei —
set de initiere cu matariale consumabile pentru 3 luni

Lot 6 {(17) - Sistem de pompi de insulind cu senzori de monitorizare continud a glicemiei —
materiale consumabile: transmitator compatibil cu pompa de insulind augmentatd cu
sistem de monitorizare continui a glucozei

Nr, | Danumire produs Specificatii tehnice Cantitate
lat minima/luna
1 | Sistem de Sistem de monitorizare continu3 a glucozei - caracteristici: 15buc
monitorizare 1.1. Transmitdtor — caracteristici:
continud a * 53 fie rezistent la apd, nivel de protectie IP48;
glucozei - set de » Conditii de functionare: temperatura: intre 0°C - 45°C; umiditate: intre 10%
initiere cu - §5% RH;
materiale ® Aria de operare pand la 6 metri;
censumnabile e 53 permitd conexiune Bluetooth/wireless, direct cu un dispozitiv mobil
pentru 3 luni smartphone, compatibil cu sistemele 105 si/sau Android;

* 53 includd o aplicatie securizats, compatibild cu sistemele 1OS si Android,
care si permitd vizualizarea datelor pacientului in timp real de la distant3
cu acces atit pentru apartindtori cat si pentru medicul curant si care si
permitd generarea de rapoarte $i descdrcarea datelor in PC;

* 53 cuprinda sistem integrat de management al datelor, accesul la aplicatia
sistemului de monitorizare glicemica sa fie securizat la nivelul ultimelor
cerinte eurcpene in vigoare {aplicatia 53 dispund de CE Mark);

e Durata de funciionare sa fie de minim trei tuni, maxim 12 luni;

e Garantia oferitd de citre producéitor/distribuitor sd fie de minim 12 luni,
raportat la momentul semnarii procesului verbal de receptie, fard
obiectiuni, cu inlocuirea in acest interval a produsului defect;

e 53 permitd alerte predictive sonore de hipoglicemie/hiperglicemie,
transmise in timp real, in avans cu pdnd la 60 minute, atdt pentru utilizatori
cét si pentru apartindtori;

+ S& se asigure linie de asistenta tehnica oficiald pentru pacienti, prin telefon,
in limba romana, nonstop (24/7);

» Sistemul de monitorizare continud a glicemiel incluzdnd toate
componeniele sale (biosenzor implantabil subcutanat, transmitdtor,
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aplicatie smartphone si soft} sd aibd certificat de conformitate
corespunzdtor directivei europene Nr.93/42/CEE a Consilivlui Eurcpei si 5§
prezinte marcaj CE, cat si Declaratie de Conformitate CE (conform Directivei
93/42CEE)
Kit-ul transmititorului contine:
= Transmitator
» fncircitor cu baterie de tip AAA
» Aplicator senzor (serter)
» Dop de verificare/curdtare
» Termen de garantie: 12 luni
® Recomandare de varstd 7 ani +
1.2. Senzorul de monitorizare continua a glicemiei - caracteristici:

» durata de viatd a senzorului — minim 7 zile;

® 53 permitd m3surarea glucozei din spatiulflichidul inerstitial, pe bazi de
enzime electrochimice, pentru o mai mare acuratete a determinarilor;

o Conditii de pastrare: temperatura: 2°C - 30°C; umiditate: intre 0% - 35% RH;

¢ 53 fie rezistent la apa, protectie IP48;

s Sistemul de monitorizare glicemica continud sa permitd cilibrarea,
indiferent de caracterul facultativ sau obligatoriu al acesteia;

e Intervalul de mésurare a glicemiei intre 50- 400mg/d|;

e Termen de valabilitate: minim 12 {uni de la data livrarii (se admit si livrari de
produse cu termen de valabilitate mai mic de 12 luni (acolo unde se
impune), numai cu avizul telefonic sau in scris al coordcnatorului de
program dr. Otilia Nit3;

» Certificat CE (94/42CEE)

Cantititi necesare set de initiere:
1.1. kit transmitator: 1 buc
1.2. senzori de monitorizare continu3 a glicemiei: 15 buc

Pompe de
insulind fira
senzori de
monitorizare
continud a
glicemiei,
denumite pompe
de insulind - set
de initiere cu
materiale
consumabile
pentru 3 luni

10.1.Pompa de infuzie continu3 a insulinei — caracteristici:

® 53 aiba meniu si manual in limba romana conform legislatiei in vigoare;

® 53 permita setarea anului, lunii, datei si orei In format de 12 sav 2.} ore;

# 53 aiba ecran color, iluminat LCD;

® 53 fie rezistentd la apa, socuri, zgarieturi, nivel de protectie IPX3:

& 53 permita blocarea tastelor ca sistem suplimentar de siguranti;

® 53 permitd descdrcarea datelor din memoria pompei in PC pentru analizd;

® 53 poata fi utilizata cu baterii de 1.5V cu litiu, alkaline sau reincarcabile;

® 53 nu aibd limitari de vrsts;

® 53 permitd posibilitatea de a seta pand la 48 rate bazale, pentru o
configurare cit mai specificd pentru pacient, o crestere a unitdjilor de
insulind de minim 0.025uiford, pentru o configurare personaizati pe
pacient;

® S3 permitd semnal pentru alerte sub forma audio sifsau vibratie;

® 53 permitd mai multe patternuri pentru rata bazald, minim 3 -- maxim &,
pentru configurare personalizatd;

® 53 permitd configurarea unei rate bazale temporare;

¢ S3 permitd o vitezd ajustabild a bolusului, standard i rapida;

® 53 aibd optiunea de calculator de bolus, care sa tind cont de factorul de
sensibilitate, raportul insulind-carbohidrati si insulina activi;

e 53 permitd alerte vizuale si sonore pentru terminarea bateriai, golirea
rezervorului, bolus omis, precum si alerte pentru eventualitatea unei ozluzii
sau a unui bolus nelivrat;

® S3 permit3 un istoric al evenimentelor inregistrate de cel putin 90 zle;

® Termen de garantie: minim 48 luni;

® Marja de functionare a pompei la temperaturide [a 4 'a 40" C

¢ Marja presiunii atmosferice: de la 700hPa la 1060hPa si marja de umiditate
pentru functionare in casa: de la 20% la 90% per EN 60501-12-24, sectiinea
10.2.1c.

® 53 se asigure linie de asistentd tehnic oficiald pentru pacient:, piin telafon,
n limba romdnd, nonstop (24/7);
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v 54 prezinte certificat de conformitate corespunzitor directivei europene

Nr.93/42/CEE a Consiliului Europei; CE Mark
10.2. Seturi de infuzie {catetere} - caracteristici:

o Cateter, set de infuzie pentru inserfie automata cu ajutorul aplicatorului in
unghi de 45/90°, cu canula flexibild de teflon, compatibil cu pompa descrisd
mai sus.

» Lungime canuld 6mm/9 mm/ 13 mm/17 mm;

o Lungime tub 45/60/80 5i 110 cm;

» Umplere canuld 0,3 U pentru canula de 6mm, 0,5 U pentru canula de 9 mm
$i 0,7 U pentru canulele de 13/17 mm;

+ Termen de valabilitate: minim 12 luni de la data livrarii (se admit si livrari de
produse cu termen de valabilitate mai mic de 12 luni {acolo unde se
impune), numai cu avizul telefonic sau in scris al coordonatorului de
program dr. Otilia Nitd;

v Sunt ambalate steril, individual, cu instructiuni de utilizare;

v 5§ prezinte certificat de conformitate corespunzitor directivei eurapene
Nr.93/42/CEE a Consiliului Europei — CE Mark.

10.3. Rezervoare adaptate pompei de insulind - caracteristici:

o Steril, transparent si ambalat individual;

s compatibil cu orice tip de insulind rapida U100, gradat, permite vizionarea
cantitiitii si calitatii insulinei;

» volum 300 ui si 3 ml;

v compatibil cu pompa descrisd mai sus;

* 53 prezinte certificat de conformitate corespunzitor directivei europene
Nr.93/42/CEE a Consiliului Europei — CE Mark;

+ Termen de valabilitate: minim 12 luni de la data livrarii (se admit si livrari de
produse cu termen de valabilitate mai mic de 12 luni (acolo unde se
impune), numai cu avizu! telefonic sau in scris al coordonatorului de
program dr. Otilia Nit3;

10.4. Serter de implantare set de infuzie (canuld) - compatibil cu seturile
de infuzie {cateterele) pompei- si fie compatibil cu toate tipurile de
catetere

Cantit3ti necesare set de initiere:
10.1. pompa de infuzie continud a insulinei - 1 buc
10.2. seturi de infuzie — 30 buc
10.3. rezervoare insulind - 30 buc
10.4. serter de implantare seturi de infuzie - 1 buc

denumite pompe

¢ compatibil cu pompa tip Accu Chek in vederea asigurdrii continuitatii

Pompe de Saturi de infuzie (catetere) compatibile cu pompa de insulina tip Accu Chek 30 buc
insulina far3 (sau echivalent}- caracteristici:
senzori de v Cateter, set de infuzie pentru inserfie automatd in unghi de 30/45/90", cu
manitorizare canula moale de teflon, compatibil cu pompa tip Accu Chek in vederea
continud a asiguririi continuitatii consumabilelor la pacientii ce detin deja un astfel de
glicemiei, tip de pompé.
denumite pompe | 4 yngime canuld 6 - 17 mm;
GO LS o Lungime tub 60 - 80 cm;
materiale ) » 53 fie ambalate steril, individual, cu instructiuni de utilizare;
chSlfI'I'Ial?lle. . @ Termen de valabilitate: minim 12 luni de la data livrarii {se admit si livrari de
seturi de infuzie e - ;
et Produse cu terf'nen de- valab|l|tate. mai rr.nc de. 12 luni (acolo undt_e se

e impune), numai cu avizul telefonic sau in scris al coordonatorului de
compatibile cu ey

program dr. Otilia Nitd;
pompa de
insulina tip Accu
Chek (sau
echivalent)
13 | Pompede Rezervoare adaptate pompei de insulind tip Accu Chek - caracteristici: 30 buc

insulina f&x4& # Steril, transparent si ambalat individual;
senzori de o compatibil cu orice tip de insulind rapid3 U100, gradat, permite vizionarea
monitorizare cantititii si calit3tii insulinel;
e » volum 300 ui 5i 3 ml;
glicemiei,




SFLTALUVL CLINILY JUPCIEAN VE URKUETLA O, SITARIWVUN LRAJA

S

1H -

sy D Qe
2701

e "

UNITATE FUNCTIONALA REGIONALA DE URGENTA

Bulevardui Independentei nr. 1, cod 700111, YAS)
Tal. 0232-240822, fax 0232-211257

S|

»
\

47

NIVEL DE COMPETENTA IA www.spitalspiridon.ro , e-mail: office@spitalspiridon.ro
de insulind — consumabilelor fa pacientii ce detin deja un astfel de tip de pornpa.
materiale ¢ Termen de valabilitate: minim 12 luni de la data livrarii (se admit <i livrari de
consumabile: produse cu termen de valabilitate mai mic de 12 luni {acolo unde se
rezervoare impune}, numai cu avizul telefonic sau in scris al coordcnatorului de
compatibile cu program dr. Otilia Nit3;
pompa de
insulina tip Accu
Chek (sau
echivalent)

16 | Sistem de pompa 16.1. Pompa de infuzie continui a insulinei — cu urmatoarele caracteristici: 10 buc ~
de insulind cu * S3 aiba meniu si manual in limba romana conform legislatiei in vigoare;
senzori de e 53 permita setarea anului, lunii, datei si orei in format ce 12 sau 24 ore;
monitorizare  S3 aibd ecran color, iluminat LCD;
continud a

glucozei - set de
initiere cu
materiate
consumabile
pentru 3 luni

o S3 fie rezistenta la apd, socuri, zgarieturi, nivel de protectie IPX3, protejata
impotriva efectelor imersiunii continue in apa pana la 2.4m pertru 30
minute;

s 53 permitd blocarea tastelor ca sistem suplimentar de siguranta;

® 53 permitd descircarea datelor din memaoria pompei in PC pentru analiz3;

® 53 poata fi utilizatd cu baterii de 1.5V cu litiu, alkaline sau reincircabile;

® 53 nu aiba limitari de varstd;

» 53 permita posibilitatea de a seta pana la 48 rate bazale, pentru o
configurare cat mai specifica pentru pacient, o crestere a unitatilor de
insulind de minim 0.025 uifor3, pentru o configurare personalizati pe
pacient;

¢ Securitatea datelor: Pompa de insulind sa permitd comunicatii prin
radiofrecventa (RF) de la dispozitive recunoscute si conactate

* Pompa s3 dispund de algoritm de predictie la hipoglicemie si suspendare
automata a ratelor bazale, a unui trend semnificativ de scadere a gl cemiei
pentru a preveni hipoglicemia si functia de repornire automati a
administrarii insulinei, dupa Thregistrarea unui trend semnificativ de
crestere a glicemiei {indus prin oprirea pompei);

® Sistem integrat de management al datelor, securizat: presupuna accesui
printr-un site web oferit de producator pentru a sprijini pacien;ii, pantru a
lua informatii de la instrumentele lor de management al diabetului - pompa
de insulina, sistem de monitorizare glicemicd continud, glucometru (e} si
jurnal — si a le organiza in diagrame, grafice si rapoarte;

& $3 includd aplicatie pentru monitorizarea la distantd in timp reala
pacientilor, cu acces pentru apartindtori si medic curant;

s Afisajul pompei: afisarea senzorului - graficul si valorile glucoze: clin lichidul
interstitial, a tendintelor glicemice precum si a insulinei active pe display-ul
pompei;

» Posibilitatea de notare in pompd a evenimentelor {(exercitii fizice,
carbohidrati, bolusuri, valoarea glicemiei);

 5i permitd semnal pentru alerte sub forma audio si/sau vibratiz;

& 53 permitd mai multe patternuri pentru rata bazala, minim 3 — maxim &,
pentru configurare personalizata;

¢ 53 permitd configurarea unei rate bazale temporare;

¢ 53 permit3 selectarea de bolus personalizat — normal, dual si extins,
administrate cu o ratd minimd de 0.1 Ul;

¢ 53 aibd optiunea de calculator de bolus, care s3 tind cont de factorul de
sensibilitate, raportul insulina-carbobhidrati si insulina activa;

* S3 permitd alerte vizuale si sonore pentru terminarea bateriei, golirea
rezervorului, bolus omis, precum si alerte pentru eventualitatea unei ocluzii
sau a unui bolus nelivrat;

& S3 permitd alerte sonore predictive la hiperglicemie/hipoglicemie transmise
in timp real, in avans cu pand la 60 minute, atat pentru utilizatori cét si
pentru apartindtori;

® 53 permitd un istoric al evenimentelor Tnregistrate de cel putin 90 zile;

o Termen de garantie: minim 48 luni;

* Marja de functionare a pompei la temperaturide la 4® Cla 40° C;

+ Marja presiunii atmosferice: de la 700hPa fa 1060hPa si marja ce winidizate
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pentru functionare in casa: de la 20% la 90% per EN 60601-12-24, sectiunea
10.2.1c.

* 53 se asigure linie de asistentd tehnica oficiald pentru pacienti, prin telefon,
n limt:a romand, nonstop (24/7);

v 53 prezinte certificat de conformitate corespunzator directivei europene
WNr.93/42/CEE a Consiliului Europei si marcaj CE;

16.2. Seturi de infuzie {catetere) pompi:

» Cateter, set de infuzie pentru insertie automat3 cu ajutorul aplicatorului in
unghi de 45/90°, cu canula flexibild de teflon, compatibil cu pompa de
insulind descrisd mai sus;

» Lungime canuld 6mm/9 mm/ 13 mm/17 mm;

o Lungime tub 45/60/80 i 110 cm;

» Umplere canuld 0,3 U pentru canula de 6mm, 0,5 U pentru canula de 9 mm
si 0,7 U pentru canulele de 13/17 mm;

o Termen de valabilitate: minim 12 luni de la data livrarii {se admit si livrari de
produse cu termen de valabilitate mai mic de 12 luni {acolo unde se
impune), numai cu avizul telefonic sau in scris al coordonatorului de
program dr. Otilia Nitd;

o Sunt ambalate steril, individual, cu instructiuni de utilizare;

» 53 prezinte certificat de conformitate corespunzitor directivei europene
Nr.93/42/CEE a Consiliului Europei — CE Mark.

16.3. Rezervoare adaptate pompei de insulina:

o Steril, transparent si ambalat individual;

@ compatibil cu orice tip de insulind rapidd U100, gradat, permite vizionarea
cantitatii si calitatii insulinei;

o yolum 300 ui i 3 ml;

o compatibil cu pompa descrisd mai sus;

asd prezinte certificat de conformitate corespunzator directivei europene
Nr.93/42/CEE a Consiliului Europei — CE Mark;

a Termen de valabilitate: minim 12 luni de la data livrarii {(se admit si livrari de
produse cu termen de valabilitate mai mic de 12 luni (acolo unde se
impune), numai cu avizul telefonic sau in scris al coordonatorului de
program dr. Otilia Nit3;

16.4. Transmititor compatibil cu pompa de insulin3 cu senzori:

» componentad a sistemului de monitorizare continud a glucozei compatibil cu

pompa de insuling.

/|

» Rezistenta la apd: trebuie si fie protejat impotriva efectelor emersiunii
continue in apa. Transmitdtorul trebuie sa fie protejat atat timp cat acesta
este conectat la senzor;

s temperatura “de lucru” a transmitdtorului sa fie cuprinsa intre O - 45 grade
Celsius, umiditatea relativd a transmit3torului de la 10% la 95% fard
condens; presiunea transmitdtorului de ta 57,60 la 106,17kPa;

o Comunicare prin radiofrecventd (RF): frecventa pompa-transmitator:
2.4Ghz; interval pand la 2.4 metri

o Termen de garantie: 12 luni

o Kit-ul transmitatorului contine:

» Transmitator
= ncdrcitor cu baterie de tip AAA
= Aplicator senzor (serter)
» Dop de verificare/curatare
16.5. Senzori de monitorizare a glucozei:
® S3 fie compatibili cu transmitatorul pompei de insuling;
® Intervalul de misurare a glicemiei intre 40-400 mg/d|;
® Conditii de pastrare: temperatura: 2° C - 30° C; umiditate intre 0% - 95%
RH;

= $3 aiba manual si instructiuni de utilizare a dispozitivelor in limba romana.

+ Termen de valabilitate: minim 12 luni de la data livrarii {se admit si livrari de
produse cu termen de valabilitate mai mic de 12 luni (accole unde se
impune), numai cu avizul telefonic sau in scris al coordonatorului de
program dr. Qtilia Nit3;
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16.6. Serter de imptantare set de infuzie {canuld) - compatibit cu seturile
de infuzie {cateterele} pompei - si fie compatibil cu toate tipurile de
catetere

Cantitati necesare set de initiere:

16.1. pompa de infuzie continui a insulinei - 1 buc

16.2. seturi de infuzie - 30 buc

16.3. rezervoare insulind — 30 buc

16.4. kit transmitdtor compatibil cu pompa de insuling = 1 buc
16.5. senzori de glicemie compatibili cu transmititorul - 15 buc
16.6. serter de implantare seturl de infuzie - 1 buc

Sistem de pomp#
de insulind cu
senzori de
monitorizare
continui a
glicemiei -
materiale
consumabile:
transmititor
compatibil cu
pompa de
insulini
augmentati cu
sistem de
monitorizare
continui a
glucozei

® componentd a sistemulul de monitorizare continuj a glucozei compatib 'l cu
pompa de insulind cu senzori de monitorizare a glucozei;

® Rezistenta la apad: trebuie 53 fie protejat impotriva efectelor em 2rsiunii
continue in apa. Transmifdtorul trebuie sa fie protejat atét timp cit acesta
este conectat la senzor;

e temperatura “de lucru” a transmitatorului sa fie cuprinsa intre () - 4% grade
Celsius, umiditatea relativa a transmitatorului de la 10% la 95% f3:3
condens; presiunea transmitatoruiui de la 57,60 la 106,17kPa;

® Comunicare prin radiofrecventd (RF): frecventa pompd-transmildtar:
2.4Ghz; interval pand la 2.4 metri

® Termen de garantie: 12 luni

e Kit-ul transmitdtorului conine:

= Transmitator

= Incdrcitor cu baterie de tip AAA
® Aplicator senzor (serter)

= Dop de verificarefcurdtare

15 huc

Medic coordonator Program National Diabet PNS 5
Sef lucrari dr. Otilia NITA
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