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Context

Sistemul de monitorizare continua a glucozei (CGM) este un dispozitiv medical tehnologic portabil care monitorizeaza continuu valorile glucozei interstitiale, oferind citiri in timp real ale acestora, cu afisarea valorii curente, a sagetii de tendinta si a
alertelor pentru valorile critice, date care depdsesc monitorizarea traditionala a glicemiei capilare cu ajutorul glucometrului (dispozitiv medical non-tehnologic). Acesta este constituit din senzor-consumabil, transmitator si receptor de date, aplicatie
mobila si platforma de stocare a datelor.

Sistemele CGM sunt recomandate ca si standard de gestionare a diabetului dependent de insulina de citre ghidurile de specialitate ale Societatii Internationale de Diabet Pediatric (ISPAD), Asociatiei Americane de Diabet (ADA), Institutului
National de Excelentd in Sinatate (NICE), Asociatiei Europene pentru Studiul Diabetului (EASD). Tn 2025, autoritatile din sanitate din Republica Moldova au emis un ordin cu privire la prioritizarea sistemelor CGM pentru includere in lista
medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate.

Tn 2025 este recunoscutd necesitatea urgentd de aprobare a criteriilor de cercetare clinicd standardizatd pentru dispozitivele tehnologice CGM in Europa. Procesul actual de marcare CE in conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele
medicale (EU) 2017/745 (EU-MDR) nu include standarde specifice riguroase de siguranta si acuratete CGM. Ca rdspuns la aceasta lacuna, organizatiile profesionale au propus conceptul ,,eCGM” (Europe-CGM), bazata in mare parte pe cerintele
,iICGM” ale Autoritatii SUA pentru Medicamente si Alimente (FDA), care sa serveasca drept solutie temporard pentru asigurarea standardelor minime de siguranta si acuratete pentru dispozitivele tehnologice (CGM) aprobate pentru deciziile de
dozare a insulinei.

Raportul de evaluare tehnologica este un cadru clinic cu privire la sistemele de monitorizare continua a glucozei (CGM) aprobate pentru dozarea non-adjuvanta a insulinei, conceput pentru a sprijini interpretarea datelor referitoare la performanta disponibile
publicului in scop necomercial (persoane cu diabet, clinicieni, cercetatori, autoritati de reglementare). Sistemele CGM neadjuvante sunt aprobate pentru deciziile de dozare a insulinei si gestionare a hipoglicemiei. Sistemele CGM adjuvante necesita
confirmarea valorii glucozei prin testul capilar cu ajutorul glucometrului (BGM) pentru dozarea insulinei si gestionarea hipoglicemiei;

Studiul de evaluare tehnologica abordeaza principii generale de cost-eficientd, sigurantd, capacitate de interpretare si aplicare, impact asupra mediului.

Tabelele evalueaza faptul, daca sunt indeplinite criterii metodologice suficiente pentru a caracteriza riscul potential al dozarii insulinei atunci cand valorile CGM sunt utilizate independent pentru deciziile de tratament, fiind concepute ca si orientari clinice bazate pe
dovezile din studii, menite sa clarifice aspectele legate de eligibilitatea persoanelor cu diabet dependent de insulind pentru sisteme CGM cu utilizare neadjuvanta, disponibile, eventual, in baza prescriptiei medicale, la fel, pentru a sprijini autoritatile
din sdandtate in intelegerea modului in care sistemele CGM au fost cercetate pentru deciziile de dozare a insulinei si gestionare a hipoglicemiei.

Evaluarea sistemelor CGM pe o scara de la 1 la 5 este reprezentata in baza a cinci criterii de proiectare a studiului:

- Date referitoare la performanta, disponibile publicului (sursa evaluata de cercetatori sau de catre autoritati de reglementare, de exemplu, FDA, EU-MDR);

- Volum adecvat de precizie (> 5.500 valori pereche / > 50 perioade de purtare, aliniate la calibrarea valoarii la testul capilar) aplicat pe 270% persoane cu diabet de tip 1;

- Includerea provocarilor glicemice legate de administrarea meselor sia insulinei pe intreg intervalul glicemic: 2,2-22,2 mmol/L (40-400 mg/dL);

- Reprezentarea valorilor scazute ale glucozei (> 8% citiri in intervalul glicemic < 4,4 mmol/L (< 80 mg/dL);

- Reprezentarea valorilor crescute ale glucozei (> 5% citiri in intervalul glicemic > 16,7 mmol/L (> 300 mg/dL).

Un scor de 5 indica dovezi suficiente, care sunt disponibile publicului pentru a caracteriza riscul de dozare a insulinei pentru utilizarea neadjuvante a sistemului CGM. Acestea se

bazeaza pe recomandarile ghidurilor de consens ale Institutului pentru Standarde Clinice si de Laborator (CLSI POCT05 2020/2025), ale Federatiei Internationale pentru

Chimie Clinica si Medicina de Laborator (IFCC, 2023) si ale Consensului European (eCGM, 2025).

n cazul sistemelor CGM destinate monitorizrii stilului de viatd (de exemplu, Rio, Stelo, Lingo), se aplica alte criterii cu privire la performanta, de se regisesc doar in

tabelul 4, care descrie specificatiile tehnice. Tabelele 1 si2 au fost ajustate cu permisiunea DSN Forum UK.

Valoarea MARD (Mean Average Relative Difference) reprezinta diferenta medie relativa a citirilor CGM, care poate varia cu pana la 10% in raport cu valorile de referinta ale glicemiei capilare. Aceasta este o medie care nu informeaza cu privire la rata
citirilor din intervalurile cu sau fara risc ridicat, de aceea, daca sistemul nu a dovedit evidente de acuratete si performanta, atunci este nerelevanta.

Actualizare: Raportul va fi revizuit anual si corelat cu standardele de performanta ISO-CGM, aflate in in curs de elaborare de catre grupul de lucru al Federatiei Internationale de Chimie Clinica si Medicina de Laborator (IFCC).

Pentru intrebari si sugestii scrieti la: educatiediabet@gmail.com
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Tabelul 1: Specificatii tehnice ale sistemelor CGM prezente/utilizate in Republica Moldova si Romania
Criteriu/Sistem Accu-Chek Dexcom FreeStyle | FreeStyle Libre Enlite Guardian Guardian4 | Simplera Medtrum LinX SiBionics iCan i3 Yuwell SiBionics POCTech
CGM SmartGuide ONE+ Libre 2 Plus 3 Plus (Medtronic) Sensor 3 (transmitator | (Medtronic) A7 (MicroTech) GS1 (Sinocare) CT3 GS3

(Roche) (Dexcom) (Abbott) (Abbott) (Medtronic) GL4) (Medtrum) (Sibionics) (Urathon) | (Sibionics)

(Medtronic)
Prezenta pe piata Ro, UE Ro, UE UE UE RM (stocuri RM (stocuri RM, Ro, UE n/d, RM (2021- Ro RM RM, Ro RM, Ro Ro, UE RM
RM RO' UE ’ ramase), n/d ramase), n/d Ro, UE 2023)
’ ’
Decizii de dozare a v 18+ ani V2+ani | ¢ 2+ani v/ 2+ ani v 7+ani Vv 7+ani v/ 2+ ani v/ 2+ani v/ 2+ani v/ 18+ ani v 18+ 18+ani 18+ani v/ 3+ani nu
q ey i (adjuvant) (adjuvant)
insulinei/sistem
non-adjuvant
Date publicate sau v/ CE VvV FDA, VvV FDA, CE V' FDA, CE V' FDA, CE VvV FDA, CE VvV FDA, CE V' FDA, CE v/ CE (retras) v/ CE v/ CE v CE v/ CE v CE v/ CE (CT-
evaluare FDA, CE 1008)
MRD-CE
Compatibilitate cu nu nu Omnipod 5 YpsoPump,mylife | MiniMed Paradigm MiniMed 720G, MinMed 780G nu nu nu nu nu nu nu nu
sisteme AID Loop (CamAPS Fx) Veo 554/754, 740G, 780G (doar Simplera (conectarea cu
530G/640G Sync) pompa NIIA
Signature all-in-one,
nu este aprobatd)
Durata de 14 zile 10 zile cu 15 zile 15 zile 6 zile 7 zile 7 zile 7 zile 14 zile 15 zile 14 zile 15 zile 14 zile 14 zile CT3-14zile
functionare a perioads de CT-100- 7 zile
’ . gratie de 12
senzorului ore
Timpul de initiere a 60 min 30 min 60 min 60 min 120 min 120 min 120 min 120 min 120 min 60 min 60 min 120 min 60 min 60 min 180 min (CT-
senzorului L0
Transmitator nu nu nu nu v v v nu v nu nu nu v nu v
separat
Durata de nu nu nu nu 12 luni 12 luni 12 |uni nu 12 |uni nu nu nu 24 |uni nu 24 |uni
functionare a
transmitatorului
Aplicatie pentru Accu Chek Dexcom ONE+ LibreLink Libre 3 Guardian Connect | Guardian Connect Guardian Simplera EasySense LinX CGM Sibionics iCan CGM Up, Yuwell Sibionics POCTech CGM
telefon SmartGuide, (autonom) (autonom) Connect CGM iCan CGM Anytime
SmartGuide MiniMed Mobile MiniMed Mobile (autonom) Health
Predict, (cu pompa) (cu pompa) MiniMed
mySugr Mobile (cu
pompad)
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Cititor disponibil v v v v nu nu nu nu nu nu nu nu nu nu v
(poatefi utilizat | (poate fi utilizat ca
ca cetonemetru)
cetonemetru)
Calibrare obligatorie 1 calibrare nu nu nu 1 caliubrare dupa initiere | 1 caliubrare dupa initiere nu nu %4 nu nu nu nu nu 1 calibrare dup&
dup3 initiere si 1 calibrare dupd 6 ore, | si 1 calibrare dupd 6 ore, initiere, apoi una
N apoi 1 calibrare lafiecare | apoi 1 calibrare la fiecare peste 6-10 ore, apoi
apoi cate 1
librare | 12ore, 12o0re, citel/zi
f.ca a ; a .plus alerte de calibrare | . plus alerte de calibrare
iecare 12-14 suplimentara. suplimentard.
ore.
Calibrare optionala nu v nu nu v v v v v v nu nu nu v nu
Alarme hiper-, v v v v v v v v v v v 4 4 4 4
hipoglicemie
AIarn:le predlctlve si v nu nu 7 leer e 4 v v v nu v v 4 v v v
alte tipuri de alarme pomps in bucl
nchisa)
Conectivitate cu nu NovoPen 6, NovoPen 6, nu nu -nu InPen InPen (Simplera) nu nu nu nu nu nu nu
stilou inteligent NovoPen Echo | NovoPenEcho ceas S| Watch
PI
Plus, us
SoloSmart
pen cap
Partajare de date cu Roche Clarity, Glooko LibreView LibreView CarelLink Carelink Carelink CarelLink EasyView LinX CGM Sibionics iCan Reach Yuwell Sibionics Pro | POCTech CGM
profesionistul DiabeteCare cGM Up, iCan Anytime View app
medical Review
Partajare date cu Roche Dexcm Follow LibreLink UP LibreLink UP CarelLink Connect | CarelLink Connect Carelink CareLink EasyFollow LinX CGM Sibionics iCan Reach Yuwell Sibionics POCTech CGM
prieteni/familie (nr) DiabeteCare, (10) (20) (20) (5) (5) Connect Connect (nelimitat) (nelimitat) CGM (5) Up(10) Anytime (5) (20)
mySugar (5) (5) (5)
Locuri de insertie Brat Abdomen, Brat Brat Brat Brat Abdomen, Abdomen, Abdomen, Abdomen, Abdomen, Abdomen, Abdomen, Brat Brat,
aprobate brat, brat, brat, brat, brat brat brat brat Abdomen
fese (2-6 ani) fese (2-6 ani) fese (2-6 ani) fese
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Tabelul 2: Studiu de siguranta si acuratete ale sistemelor CGM prezente/utilizate in Republica Moldova si Romania

Model CGM/ Date 270% RVG 2 8% 2 5% citiri | Scor studiu Varsta N = adulti Adulti Adulti N = copii Copii Copii Marcaj | Conecti Diferenta
Criteriu public T1D dupa citiri >16,7 (0-5) 20/20 40/40 20/20 40/40 CE vitate fata de
ate masi, |<4,4 mmol/L AID glicemia
insulina | mmol/L venoasa
(>10 mmol/L)
VS
comparator
Sisteme neadjuvante
AccuChek Smart v v v v v 5 18+ ani 48 91% 99 % d d d v nu est.+2% capilar
Guide
Dexcom ONE+ v v v v v 5 2+ ani 316 95% >99,5% 127 95% >99,5% v nu +5% venos
FreeStyle Libre2 v v v v v 5 2+ ani 148 94% >99,5% 127 94% >99,5% v v +5% venos
Plus
FreeStyle Libre 3 v v v v v 5 2+ ani 148 94% >99,5% 127 94% >99,5% v v +5% venos
Plus
Guardian 4 _ 4 v v v 4 2+ ani 153 88% d 108 83% d v v -10% venos
(transmitator GL4)
LinX nu d d d d 0 18+ ani 91 >90% 99% d d d (4 nu nu
SiBionics GS3 v d d d d 0 3+ ani d d d d d d v nu nu
(3+ ani)
Simplera 4 4 v v v 5 2+ani 160 89% d 138 88% d v nu -10% venos

Sisteme adjuvante

iCani3 (%4 (%4 d d d 3,5 18+ ani 60 69,5% d d d d nu nu nu
SiBionics GS1 4 nu nu nu nu 1 18+ ani 70 92% d d d d v nu nu
Medtrum A7 d d d d d 0 2+ ani d d d d d d v nu nu
Yuwell CT3 _ d d d d 0 18+ ani 72 93% d d d d nu nu nu
POCTech = d d d d 0 18+ ani d d d d d d v (CT- nu nu

100B)
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Tabelul 3: Costul sistemelor CGM prezente/utilizate in Republica Moldova

Sistem CGM/Pret Pret/unitate Necesar Cost necesar lunar Necesar Cost necesar Necesar Transmitator/anual Cost necesar anual Cost total anual
cu amanuntul (MDL) lunar (MDL) trimestrial trimestrial (MDL) anual (MDL) (MDL) (MDL)

AccuChek Smart Guide 1.456 2 2.912 7 10.194 26 _ 37.865 37.865
Dexcom ONE+ 1.165 3 3.320 9 9.961 35 _ 40.778 40.778
FreeStyle Libre2 Plus 837 2 1.682 6 5.050 25 _ 20.202 20.947
FreeStyle Libre 3 Plus 1.370 2 2.741 6 8.225 25 _ 34.273 34.273
Guardian 4 (transmititor GL4) 912 5 4.563 15 13.689 60 11.942 54.759 66.701
Simplera 1.165 5 5.825 15 17.476 60 _ 69.905 69.905
Enlite/Guardian Sensor 3 1.379 5 6.895 15 20.685 60 9.439 82.740 92.179
(achizitii publice 2025)

Medtrum A7 1.205 2 2.410 7 8.435 26 31.330 _ 31.330
(achizitii publice 2021, 2022) 1.399 2.798 9.793 36.374 36.374
LinX 1.118 2 2.236 6 6.710 25 _ 27.962 27.962
SiBionics GS1 1.228 2 2.456 7 8.596 26 _ 31.928 31.928
iCani3 1.183 2 2.366 7 8.284 26 _ 30.769 30.769
Yuwell CT3 (Urathon) 1.480 2 2.960 7 10.360 26 950 38.480 39.430
SiBionics GS3 1.113 2 2.226 7 7.791 26 _ 28.938 28.938
POCTech 513 5 2.565 15 7.695 60 10.878 30.780 41.658
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Tabelul 4: Specificatii tehnice ale sistemelor CGM actuale (1)
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Criteriu/ | FreeStyle FreeStyle |FreeStyle Libre Lingo Freestyle Freestyle Monitor Dexcom G6 | Dexcom G6 Pro [ Dexcom G7 | Dexcom [Dexcom Stelo| Guardian 3 Guardian Guardian 4 Guardian 4 Simplera [Simplera Synd Instinct
imodel CGM Libre Libre 2 2 Plus Libre 3 Libre 3 Plus |dual glucoza ONE+ Link Connect Smart MDI
- cetone [35]
Imagine i i = )
. : “ CESELE i o
Producator [Abbott (SUA) |Abbott (SUA) |Abbott (SUA) IAbbott (SUA) [Abbott (SUA) |Abbott (SUA) |Abbott (SUA) [Dexcom (SUA) Dexcom (SUA) Dexcom (SUA) [Dexcom (SUA) [Dexcom (SUA) Medtronic (SUA) |[Medtronic (SUA) |[Medtronic (SUA) |Medtronic (SUA) |Medtronic (SUA)[Medtronic (SUA)|Medtronic
(SUA)
Aprobare [CE/FDA CE/FDA ICE/FDA FDA CE/FDA ICE/FDA nu CE/FDA CE/FDA CE/FDA CE/FDA CE/FDA CE/FDA CE/FDA CE/FDA CE/FDA ICE/FDA CE/FDA FDA
IVarsta 4+ ani 4+ ani 2+ ani 4+ ani 4+ ani 2+ ani 4+ ani 2+ ani 2+ ani 2+ ani 2+ ani 18+ ani 7+ ani 7+ ani 2+ani (EU), 14+ ani 2+ ani 2+ ani 7+ ani
7+ani (SUA)
Tip Glucozoxidaza |Glucozoxidaza |Glucozoxidaza Glucozoxidaza [Glucozoxidaza |Glucozoxidaza [Glucose Glucozoxidaza  [Glucozoxidaza Glucozoxidaza |Glucozoxidaza [Glucozoxidaza |Glucozoxidaza Glucozoxidaza Glucozoxidaza Glucozoxidaza Glucozoxidaza |Glucozoxidaza [Glucozoxida
tehnologie/ oxidase za
lenzima
Durata de [14 zile 14 zile 15 zile 15 zile 14 zile 15 zile 14 zile 10 zile 10 zile 10 zile (+12h) [10zile (+12h) [15 zile (+12h) 7 zile 7 zile 7 zile 7 zile 17 zile 7 zile 15 zile
ffunctionare sau 15 zile
Timp de 60 min 60 min 60 min 60 min 60 min 60 min 60 min 120 min 120 min 30 min 30 min 30 min 120 min 120 min 120 min 120 min 120 min 120 min 60 min
initiere (suprapunerea |(suprapunerea (suprapunerea [(suprapunerea
i leste posibild) [este posibild) leste posibild) |este posibild)
Masuratori |1 pe minut 1 pe minut 1 pe minut 1 pe minut 1pe minut 1 pe minut 1pe minut 1 la 5 minute 1 la 5 minute 11a 5 minute [1la5 minute |1la5 minute 1 la 5 minute 1la 5 minute 1 la 5 minute 1 la 5 minute 11a 5 minute [1la5 minute |lpe minut
MARD 9,40% 9,2% 8,2% 9,20% 7,5% 7,5% (8,6% 6-17|7,5% (8,6% 6- [9,00% 9,00% 8,20% 8,20% ~iCGM 9,60% 9,60% 10,20% 10,20% 10,20% 10,20% 8,2%
9,4%, 4-17 ani [8,1%, 6-17 ani 8,6%, 6-17ani [ani) 17 ani) 9,7%, 2-5
ani
Locuri de [Brat Brat Brat Brat Brat Brat Brat IAbdomen, brat |Abdomen, brat, IAbdomen, IAbdomen, brat |JAbdomen, brat [Abdomen, brat [Abdomen, brat |Abdomen, brat [Abdomen, brat Brat fese (2-17 [Brat f (7-13 ani) [Brat
insertie (fese(2-17 ani) [(fese (2-17 ani) brat (fese (2-6 [(fese (2-6 ani) |(fese (2-6 ani) |[(fese (7-13 ani) |[(fese (7-13 ani) |(fese (7-17 ani) lani)
i ani)
Calibrare nu nu hu nu nu nu nu loptional loptional loptional loptional nu 2 oriin zi 2 oriin zi optional loptional loptional optional nhu
Transmitat |nu nu hu nu nu nu nu da, reutilizat de unica nu hu nu da, reutilizat timp|da,reutilizat timp [da, reutilizat timp|da, reutilizat timp |[nu nu nu
or separat timp de 3 luni, [folosinta de 1 an, necesitd [de 1 an, necesitd |de 1 an, necesita [de 1 an, necesita
fara necesitatea incdrcare intre  [incdrcare intre  [incdrcare intre  [incarcare intre
incarcarii utilizari utilizari utilizari utilizari
Interferente|Vitamina C, itamina C \Vitamina C Vitamina C itamina C itamina C Vitamina C Hidroxiuree Hidroxiuree Hidroxiuree Hidroxiuree Hidroxiuree Paracetamol, Paracetamol, Paracetamol, Paracetamol, Paracetamol, Paracetamol, Vitamina C
aspirind hidroxiuree hidroxiuree hidroxiuree hidroxiuree hidroxiuree hidroxiuree
|Alarme nu loptional loptional si nu optional si optional si loptional si da da da loptional nu da da da da da da optional si
lobligatoriu in obligatoriu in  [obligatoriuin  |obligatoriu in obligatoriu
hipoglicemie hipoglicemie hipoglicemie hipoglicemie in
lsevera severd, SUA severd, SUA severd, SUA hipoglicem
ie severd
(SUA)
|Alarme nu nu hu nu nu nu nu da da da hu nu da da da da da da da
predictive
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Dimensiune [35x35x5 mm  [|35x35x5 mm [35x35x5 mm 35x35x5 mm  [21x21x3 mm  [21x21x3 mm [21x21x3 mm [46x30x15 mm [46x30x15 mm 24x27x5 mm  |24x27x5 mm  [24x27x5 mm 35x28x7 mm 35x28x7 mm 35x28x7 mm 35x28x7 mm 41x41x5 mm  [41x41x5 mm  |21x21x3
mm

Greutate [Sgrame 5 grame I5 grame 5 grame 1 gram 1 gram 1 gram 12 grame 12 grame 17,5 grame 7,5 grame 7,5 grame 7 grame 7 grame 7 grame 7 grame 14,6 grame 4,6 grame 1 gram

Rezistenta [1 m, 30 min 1m,30min |1 m, 30 min 1 m, 30 min 1 m, 30 min 1 m, 30 min 1 m, 30 min 2,4 m, 24 ore 2,4 m, 24 ore 2,4 m, 24 ore [|2,4 m, 24 ore [2,4 m, 24 ore 2,4 m, 30 min 2,4 m, 30 min 2,4 m, 30 min 2,4 m, 30 min 2,4 m,30 min 2,4 m,30 min |1 m, 30 min

la apa

Cititor da da da da da da ? da nu da (receiver) da (receiver) nu nu nu nu nu nu nu nu

|Aplicatie LibreLink LibreLink sau |LibreLink Lingo (doar iOS) |FreeStyle Libre 3[FreeStyle Libre 3/? Dexcom G6 [Dexcom G6 app Dexcom G7 [Dexcom ONE+ |Dexcom Stelo MiniMed Mobile [MiniMed Mobile [MiniMed Mobile |Guardian Simplera MiniMed Mobile[MiniMed

Free Style Libre Connect Mobile

Aplicatie LibreLinkUp LibreLinkUp LibreLinkUp LibreLinkUp LibreLinkUp LibreLinkUp Dexcom Follow [nhu Dexcom Follow [Dexcom Follow [hu CareLink Connect [CareLink Connect [CareLink Connect |CareLink Connect [CareLink Connect|CarelLink Connect|CareLink
Connect

pt

urmaritori

Platforma |[LibreView LibreView LibreView LibreView LibreView LibreView Clarity Clarity Clarity Clarity Clarity [CareLink [CareLink [CareLink CareLink CareLink CareLink CareLink

stocare

date

IConectivita [FGM FGM sau CGM  [iICGM. Nu este iCGM iCGM ? iCGM Sistem CGM iICGM hu Destinat Utilizare cu Utilizare Calibrarea este  |Utilizare Utilizare Utilizare cu Utilizare cu

lte cu destinat profesionist de uz persoanelor MiniMed 780G  [independenta necesara pentru lindependentd independenta [MiniMed 780G |MiniMed

utilizarii clinic cu date care nu sau cu InPen a porni modul sau cu InPen sau cu InPen 780G
pompa, medicale invizibile pentru administreaza automat
alte insuling

pacient.
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Raport de evaluare a tehnologiilor medicale (ETM-CGM/2025)
Tabelul 4: Specificatii tehnice ale sistemelor CGM actuale (2)
Criteriu/ iCani3 / iCani6 Sibionics GS1 SiBio KS1 Sibionics GS3 SiBio KS3 AIDEX LinX TouchCare TouchCare | Medtrum S9 [Medtrum S10| Ottai Anytime CT-3| Anytime 4 | Anytime 5 | Glunovoi3 | Glunovop3 [ MeiQij
model CGM GlucoMen Slim Nano Pro RGMS-III
iCan (Europa)
Imagine ) 0 &) ® ) N =B —— v, (- p ( e
Producator Sinocare (China) [Sinocare (China) [Sibionics (China) |[Sibionics (China) Sibionics (China)|Sibionics (China) MicroTech MicroTech Medtrum Medtrum Medtrum Medtrum Ottai (China) Yuwell (China) |Yuwell (China) [Yuwell (China) [Infinovo (China) [Infinovo (China) [MeiQi
Medical (China) [Medical (China) (China) (China) (China) Medical
(China) (China)
|lAprobare CE nu CE (in disputa, |CE CE CE CE CE CE CE CE nu ICE CE da (CE, nu) da (CE,nu) |CE CE da (CE, nu)
non-distributie
in Germania,
Franta, Tarile
de Jos, Irlanda)
IVarsta 2+ ani 18+ ani 3+ ani (18+ ani in|3+ani (18+ aniin |3+ ani 3+ ani 14+ ani 18+ ani 2+ ani 2+ ani (6+ ani 2+ ani ? 18+ ani 14+ ani (18+ 18+ ani 18+ ani 7+ ani 2+ ani 2+ ani
unele tari) unele tari) in unele tari) ani in unele
regiuni)
Tip Glucozoxidaza |Glucozoxidaza |[Glucozoxidaza |[? Glucozoxidaza [Glucozoxidaza Glucozoxidaza [Glucozoxidaza [glucose oxidase [glucose oxidase |Glucozoxidaza |Glucozoxidaza |Glucozoxidaza [Glucozoxidaza [Glucozoxidaza [Glucozoxidaza |Glucozoxidaza |Glucozoxidaza |Glucozoxida
ltehnologie/ @
lenzima
Durata de 15 zile 15 zile 14 zile 14 zile 14 zile 14 zile 14 zile 15 zile 14 zile 14 zile 10-14 zile 14 zile 14 zile 14 zile 15 zile 16 zile 14 zile 14 zile 15 zile
functionare
Timp de 120 min 120 min 60 min 60 min 60 min 60 min 60 min 60 min 120 min 30 min 30 min 30 min 30 min 60 min 60 min 145 min 190 min 120 min 60 min
initiere
Masuratori 1la 3 minute |1la3 minute [1la5 minute i 1la 3 minute |? 1la 5 minute |1 pe minut 1 la 2 minute 1 la 2 minute 1 la 2 minute 1 la 2 minute 1la 5 minute |1la3 minute [1la3 minute [1la3 minute [1la3 minute [1la3 minute [1la10
secunde,
transmitere
a datelor 1
la 3
minute
MARD 8,71% 8,71% 8,83% ? 8,83% ? 9,10% 8,66% 9,00% 9,70% 9,70% 9,70% 8,11% 9,07% 8,65% 8,58% 9,38% 10,30% 12,70%
8,7%, 3-17 ani 8,7%, 3-17 ani
Locuri de IAbdomen IAbdomen Brat Brat Brat Brat IAbdomen, brat |Abdomen, brat |Abdomen, brat |[Abdomen, brat |Abdomen, brat, |Abdomen, brat, |Brat IAbdomen, brat [Abdomen, brat |[Abdomen, brat |Abdomen IAbdomen lAbdomen,
insertie (sau fese (copii) [fese (copii) (fese) brat
ICalibrare nu nu Pentru toate ? nu ? Pentru toate |optional loptional optional optional loptional nu nu nu nu 2 oriin zi Pentru toate |linzi
deciziile deciziile deciziile
terapeutice terapeutice terapeutice
[Transmit&tor |nu nu hu nu nu nu Da, reutilizat nu Da, reutilizat Da, reutilizat Da, reutilizat nu nu Da, reutilizat Da, reutilizat  |nu Da, reutilizat Da, reutilizat Da,
separat timp de 4 ani, timp de 1 an, timp de 1 an, timp de 1 an, timp de 2 ani, [timp de 2 ani, timp de 3 ani, [timp de 3 ani, [reutilizat
necesita necesita necesita necesita necesita necesita necesita necesita itimp de 1
incarcare intre incarcare intre [incarcare intre [incarcare intre incarcare intre [incarcare intre incarcare intre [incarcare intre |an, necesita
utilizari utilizari utilizari utilizari utilizari utilizari utilizari utilizari incdrcare
intre
utilizari
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Interferente [hu nu itamina C, ? itamina C, ? ? ? Putine Putine ? ? itamina C, Putine Putine Putine Paracetamol Paracetamol ?
laspiring, aspirind, laspirina,
paracetamol, paracetamol, paracetamol,
hidroxiuree hidroxiuree metildopa
IAlarme da da da da da da da da da da da da da da da da da da da
|Alarme nu nu hu nu nu nu nu nu da da da da nu da da da da da nu
predictive
Dimensiune 32x32x6 mm  ['micut" 134x20x5 mm 34x20x5 mm 25x18x3 mm [25x18x3 mm 35x21x9 mm  [22x22x4 mm |36x19x12 mm [28x18x5 mm 30x18x5 mm 16x16x? mm 24x24x4 mm  [40x30x7 mm  J40x30x7 mm  [23x23x4 mm [33x19x8 mm  [33x19x4 mm  [26x30x?
mm
Greutate 5,2 grame "usor" 3,8 grame 3,8 grame 1,5 grame 1,5 grame 5,5 grame 2,2 grame 5 grame 2,7 grame 5 grame 1 gram 1,6 grame 6,5 grame 6,5 grame 2,3 grame 6 grame 6 grame ?
Rezistem’-é la |2,5m, 2 ore 2,5 m, 2 ore 1 m, 60 min 1 m, 60 min 1 m, 60 min 1 m, 60 min 1 m, 30 min 1,5 m, 30 min 2,5 m, 60 min 2,5 m, 60 min 2,5 m, 60 min 2,5 m, 60 min 1,5m, 30 min  [1,5m, 2 hours [1,5m, 2 hours |1,5m, 2 hours [1 m, 30 min 1 m, 30 min 1 m, 30 min
apa
Cititor nu nu hu nu nu nu da (PDM) In curand nu da (PDM) da (PDM) da (PDM) nu nu nu nu nu nu da
Aplica;ie iCan iCan SiBionics GS1 SiBio CKM Sibionics GS3 SiBio CKM GlucoRX AIDEX [LinXCGM (cu [EasySense EasySense sau EasySense EasySense sau Ottai lYuwell Anytime [Yuwell Anytime [Yuwell Glunovo Glunovo MQ CGM
GBox pentru EasyPatch EasyPatch IAnytime
Huawei)
Aplicatie iCan Reach iCan Reach Sibionics nu Sibionics nu da LinX CGM EasyFollow EasyFollow EasyFollow EasyFollow Ottai Share Yuwell Follow [Yuwell Follow |Yuwell Follow [GN-Share + GN-Share + MQ Doctor
pentru IGN-Carer IGN-Carer
urmaritor
Platforma iCan Review, iCan Review [Sibionics Nu [Sibionics Nu GlucoRX Voyager|Pancares Web  [EasyView Web  [EasyView Web  |[EasyView Web  |EasyView Web [? Yuwell View Yuwell View Yuwell View  |Glunovo Glunovo AiSugar
stocare date GlucoLog Web ProView ProView Webportal Webportal
IConectivitate [Distribuit de  [Aplicatia Disponibil Monitorizeazd Conectarea cu Monitorizeazd Utilizare Utilizare Utilizare Utilizare IAplicatia Electrozi Electrozi Precalibrare [Trei
cu pompa Menarini in include direct pe ceas  |continuu pompa NIA continuu independentd  |independentd [independentda [independentd [include suplimentari  |suplimentari  |bazatd pe electrozi
I ’ forma asistent bazat [SiWatch cetonele Signaturealkin-one, [cetonele sau cu pompa sau cu pompa [asistent bazat [pentru a pentru a invatare de otel de
alte loctogonala pe ChatGPT-4, nueste aprobats. ITouchCare Nano ITouchCare Nano |pe ChatGPT-4, |preveni preveni lautomata conectivita
2D. cadre LLM. cadre LLM. interferentele [interferentele te




Pagina 11 din 16

(@ .
D \ TID
/ A COMMUNITY
- Sisteme de monitorizare continua a glucozei (CGM) pentru dozarea insulinei. Tabele comparative FUND
Raport de evaluare a tehnologiilor medicale (ETM-CGM/2025)
Tabelul 4: Specificatii tehnice ale sistemelor CGM actuale (3)
Criteriu/ Accu-Chek Syai Tag SyaiTag X1 | HippoH1 |CareSens Air|CareSens CareSens iFree iFree2 CGM+ ? |Atlas Health| Eversense 365 Gemini Freedom cCMM Sencell CBGM
model CGM [SmartGuide Air + Air ++ sensor
. .
Imagine ® B g > B B ) | » . D) . Sy g,
Producator |Roche Syai Health Syai Health Hippo Medical [iSens (Korea deliSens (Korea de [iSens (Korea de [Bionime Bionime ITrinity Biotech |Allez [Percusense Sensionics (SUA) Sensionics (SUA) ISensionics (SUA) [Indigo (Belgia) |Lifecare Glucotrack
(Elvetia) (Singapore) (Singapore) (Singapore) Sud) Sud) Sud) (Taiwan) (Taiwan) (Irlanda) Health [(SUA) (Noregia) (Israel)
(SUA)
|lAprobare CE CE CE CE CE CE nu da (CE, nu) da (CE, nu) nu nu nu CE/FDA nu nu nu nu nu
IVarsta 18+ ani 18+ ani 18+ ani 3+ ani 18+ ani 18+ ani ? 18+ ani 18+ ani ? ? ? 18+ ani ? ? ? ? 18+ ani
Tip Glucozoxidaza |Glucozoxidaza |Glucozoxidaza |Glucozoxidaza [Glucozoxidaza|Glucozoxidaza [Glucozoxidaza |Glucozoxidaza Glucozoxidaza Glucozoxidaza |? ? Fluorescenta ? ? Spectrometrie  [Presiune Glucozoxidaz
tehnologie/ osmotica a
lenzima
Durata de 14 zile 14 zile 14 zile 14 zile 15 zile 15 zile 18 zile 14 zile 15 zile ? 15 zile |? 1an 1an 1an 2 ani 6 luni 3 ani
[functionare
Timp de 60 min 30 min 30 min 60 min 120 min 120 min 30 min 120 min 120 min ? ? ? 24 ore ? ? ? ? ?
initiere
Masuratori |1 la 5 minute 1la 5 minute |1la5 minute [1la 3 minute [1la 5 minute |1la 5 minute [? 1 pe minut 1 pe minut ? ? ? 1 la 5 minute ? ? ? ? ?
MARD 9,20% 8,11% 8,1% 7,43 % 8,70% 8,70% ? 8,80% ? ? ? ? 9,80% ? ? 7,10% ? 7,70%
Locuri de Brat Brat Brat Brat Brat Brat ? Brat Brat Brat ? ? Brat Brat ? ? ? ?
insertie
Calibrare 2 oriin prima zi |Pentru toate [Pentru toate [Pentru toate [1datdinzi (in [optional optional 1 datd tn zi (in ? ? ? ? 1 datd in sdptamana |? ? ? ? ?
deciziile deciziile deciziile prima zi de prima zi de 2 oriin
terapeutice [terapeutice [terapeutice |2 oriinzi) zi)
Transmil_;étor nu nu nu nu nu nu nu Da, reutilizat timp |Da, reutilizat timp  [? ? ? Da, reutilizat timp de [Da, reutilizat timp  [Niciunul Niciunul Niciunul Niciunul
separat de 2 ani, necesita [de 1 an, necesita 1 an, necesita de 1 an, necesita
incarcare intre incarcare intre incarcare intre incarcare intre
utilizari utilizari utilizari utilizari
linterferente [Vitamina C, itamina C, Vitamina C, Vitamina C, Vitamina C, |Vitamina C ? ? ? ? Niciunul|? Manitol, ? ? ?
acid gentisic, laspiring, aspiring, aspiring, sorbitol, ? ?
metildopa paracetamol, |paracetamol, |paracetamol, tetraciclina
tolbutamidd  [tolbutamida |hidroxiuree
IAlarme da da da da da da da da da ? ? ? da da da ? ? ?
Alarme da nu nu nu nu nu nu nu nu ? ? ? da da da ? ? ?
predictive
Dimensiune [33x33x6 mm 24x24x4 mm  |19x20x4 mm  [22x22x4 mm [35x19x5 mm |35x19x5 mm |'cu 70% mai [32x20x4 mm 25%x19x5 mm ? ? 38x48x9 mm 38x48x9 mm ? ? "dimensiunea [?
mic" (transmitator) (transmitator) ? (transmitator) (transmitator) unui bob de
18x4x4 mm 18x4x4 mm orez"
(senzor) (senzor)
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Greutate 5 grame 1,6 grame 1,2 grame 2 grame 4,5 grame 4,5 grame ? 3,2 grame 2,0 grame ? 11 grame 11 grame ? ? ? ?
(transmitator) (transmitator) (transmitator) (transmitator)
Rezistenta la[l m, 1 orad 1m,1ora 1m,1ora 1m,30min |1m,240re |1m,240re [? 3 m 30 ore 3 m 30 ore ? ? 1 m, 30 min 1 m, 30 min ? ? ? ?
apa
Cititor nu nu nu nu In curand in curand ? da da ? ? nu nu nu da (obligatoriu) |? ?
Aplicatie SmartGuide, Syai Syai Hippo H1 CareSense ICareSense CareSense RightestiFree CGM [RightestiFree CGM ? Eversense Eversense
Predict sau Air Air Air lapp app ? Mobile Mobile ? ? ? ?
mySugr
|Aplicatie [Accu-Chek Care [Syai Link Syai Link H-Link H1 i-Sens i-Sens i-Sens Rightest Partner Rightest Partner ? ? Eversense NOW Eversense NOW ? ? ? ?
pentru
urmaritori
Platforma [Accu-Chek Care [Syai Doctor Syai Doctor Sens365 ISens365 ISens365 Diabetes Diabetes Eversense DMS Eversense DMS
stocare date Management Management i ? ? i ? ?
System System
Conectivitate IAplicatia Aplicatia include Monitorizeaza Monitorizeaza |CGM CGM cu CGM fard Este necesar un Sistem cu
cu pompa, i”‘f"lde asistent bazat Isi activitatea si lactatul, implantabil transmitator, ttransmitator receptor senzor
alte psistent bazat  |pe ChatGPT-4, lcardiacs, oxigenul si subcutanat, cu FGM fard autonom care implantabil
pe ChatGPT-4,  cadre LLM. ltemperatura colina transmitator transmitator monitorizeaza in vena
cadre LLM. Icorpului si atasat si cetonele, subclavicula
activitatea fizica lactatul, rd si partial,
alcoolul subcutanat
4, de
monitorizar
e continud
a glicemiei.

Sursa: Diabetotech, 2025



Sisteme de monitorizare continua a glucozei (CGM) pentru dozarea insulinei. Tabele comparative

Raport de evaluare a tehnologiilor medicale (ETM-CGM/2025)

Tabelul 5: Standarde minime de siguranta si acuratete propuse pentru autorizarea sistemelor CGM in Europa (eCGM)
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Siguranta si acuratete

Criteriu Descriere Rata

Interval hipoglicemie < 3.9 mmol/L (£ 70 mg/dL) Limita inferioara a intervalului de incredere de 95 % citiri > 85 % citiri
Rata citirilor in intervalul glicemic = 0,83 mmol/L (+ 15 mg/dL) vs referinta BGM calculata

Interval normoglicemie 3.9-10.0 mmol/L (70-180 mg/dL) Limita inferioara a intervalului de incredere de 95 % citiri 2 70 % citiri
Rata citirilor in intervalul £15% vs referinta BGM calculata

Interval hiperglicemie = 10.0 mmol/L (= 180 mg/dL) Limita inferioara a intervalului de incredere de 95% > 80 % citiri
Rata citirilor in intervalul £15% vs referinta BGM calculata.

Ziua 1-a, Interval hipoglicemie Limita inferioara a intervalului de incredere de 95 % citiri

< 3.9 mmol/L (£ 70 mg/dL) Rata citirilor in intervalul glicemic * 0,83 mmol/L (+ 15 mg/dL) vs referinta BGM calculata > 65% citiri

> 3.9 mmol/L (> 70 mg/dL) Rata citirilor Tncadrate in intervalul glicemic + 15% vs referinta BGM calculata. > 65% citiri

Grila de eroare Rata citirilor incadrate in zona A-B a consensului grilei de eroare >99,5%

Variatia glicemica Rata variatiei glicemice/minut

Tendintd de crestere > 0,06 mmol/L/minut (= 1 mg/dL/minut) vs referinta BGM: <0.11 mmol/L (£ 2 mg/dL/min < 1% citiri

Tendinta de scadere < 0,06 mmol/L/minut (£ 1 mg/dL/minut) vs referinta BGM: > 0.11 mmol/L/minut (= 2 mg/dL/minut) <1 % citiri

Interferente

Performanta clinica acceptabila demonstrata in prezenta unor concentratii relevante de substante
interferente in populatia vizata.

Substante endogene si metaboliti, alimente, suplimente
alimentare si medicamente.

Proiectarea studiului

Studii pivotale pe adulti

Numar de participanti adulti

>100: 2 60-70% T1D, = 10-25% T2D

Date cu puncte duplicate > 10.000

Studii pivotale pe copii Numar de participanti copii (2-17 ani) >100: 2 90% T1D
Date cu puncte duplicate >2.500

Date cu puncte duplicate < 3,9 mmol/L (£70 mg/dL) >1.400
> 10 mmol/L (=180 mg/dL). >3.000

Comparator

Analiza valorilor glicemiei pentru toate grupele de varsta pentru care recoltarea probei de sdnge este
sigura si cele pentru care recoltarea nu este sigura.

Probad de sdnge copil/adult recoltata in siguranta /non-
siguranta

Analiza performantei

Formula: valoarea de referinta vs citita de sistemul CGM analizate in decurs de 5 minute de la
recoltarea/citirea valorii de referinta, determinata Tnaintea analizei performantei.

Formula de analiza a performantei




Pagina 14 din 16
(o) ne
' TID
[) I/\ @ COMMUNITY
' " Sisteme de monitorizare continua a glucozei (CGM) pentru dozarea insulinei. Tabele comparative FUND
Raport de evaluare a tehnologiilor medicale (ETM-CGM/2025)

Concluzie

Tehnologia de monitorizare continuad a glucozei (CGM) a transformat gestionarea diabetului. Odata cu extinderea criteriilor de eligibilitate, tot mai multe persoane dependente de insulina beneficiaza de
imbunatatirea rezultatelor glicemice, a sigurantei si a calitatii vietii pe care le poate oferi sistemele CGM. Medicii si asistentii medicali specializati in diabet joaca un rol important in integrarea sistemelor CGM in
practica clinica. Din perspectiva sigurantei clinice a persoanei dependente de insulind, un sistem CGM performant inseamna unul de tip neadjuvant (nu necesita testarea glicemiei capilare sau calibrare obligatorie
pe glucometru pentru deciziile de dozare a insulinei sau gestionare a hipoglicemiei), in care conteaza corespunderea cu cele cinci criterii de performanta si acuratete dovedite in studii (scorul 5), decat prezenta
marcajului CE si valoarea MARD, este functionabil mai multe zile si este usor de utilizat (cu transmitator integrat, aplicatii disponibile in Republica Moldova), etc.

Actualizarile recente ale ghidurilor de referinta pentru ingrijirea diabetului subliniaza rolul esential al sistemelor CGM in dozarea insulinei:

e Tuturor adultilor cu diabet de tip 1 ar trebui sa li se ofere sistem CGM (NICE, 2022a; ADA, 2024).

e Tuturor copiilor si tinerilor cu diabet de tip 1 ar trebui sa li se ofere CGM (ISPAD, 2022; NICE, 2023a; ADA, 2024).

e Adultilor cu diabet de tip 2 care administreaza injectii zilnice multiple de insulinad ar trebui sa li se ofere sistem CGM cu scanare intermitenta (isCGM), anume persoanelor care sufera de hipoglicemie recurenta
sau severa, celor cu sensibilitate redusa la hipoglicemie si celor cu dizabilitati sau tulburari cognitive, care 1i impiedica sa utilizeze in mod fiabil monitorizarea glicemiei prin inteparea degetului, dar care ar
putea beneficia de scanarea intermitenta a senzorului sau cu asistenta unui tert (NICE, 2022b; ADA, 2026: rtCGM sau isCGM). De asemenea, ar trebui sa fie disponibil pentru persoanele carora li se recomanda
s3-si testeze valoarea glicemiei de 8+ ori pe zi. In plus, isSCGM este recomandat persoanelor cu diabet de tip 2 tratate cu insulind care au nevoie de asistentd din partea unui profesionist din domeniul s&n&tatii
pentru a-si monitoriza glicemia, sprijinind o mai mare independenta si reducand povara asupra serviciilor de ingrijire. in situatiile in care CGM in timp real (rtCGM) este disponibil la acelasi cost sau la unul mai
mic, acesta poate fi considerat o alternativa pentru acest grup.

e Sistemele de pompa cu capacitate de dozare si livrare automata a insulinei (tip AID/HCL) sunt recomandate persoanelor cu diabet de tip 1 din fondurile cu finantare publica rezervate pentru o perioada de
cinci ani, pentru a sprijini accesul la acestea. Criteriile de eligibilitate includ toti copiii si adultii cu un nivel al HbAlc de 7,5 % sau mai mare, hipoglicemie frecventa sau femeile insarcinate sau care
intentioneaza sa ramana insarcinate (NICE, 2023b; ADA, 2025). Sistemul CGM este o componenta esentiald a sistemului AID/HCL, in care valorile in timp real ale glicemiei si rata variatiei glicemice a acestora
determina ajustari automate de insulina. Aceste recomandari se bazeaza pe dovezi solide de siguranta si performanta a sistemelor CGM pentru dozarea insulinei, care imbunatateste rezultatele glicemice,
sporeste siguranta si sustine calitatea vietii persoanelor care utilizeaza terapia cu insulind. In plus, sistemele AID/HCL oferd beneficii suplimentare in ceea ce priveste gestionarea glicemiei si calitatea vietii.
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Abrevieri
AID/HCL (en. Automated Insulin Delivery System/ Hybrid Closed loop - HCL) - sistem de dozare si livrare automata a insulinei/hibrid in bucla inchisa.
BGM (en. Blood Glucose Monitoring) - test de glucoza din sdngele capilar, determinat cu ajutorul glucometrului sau a unui laborator/analizor (sdnge venos, capilar, arterial).
CGM (en. Continuous Glucose Monitoring System/Continuous Interstitial Glucose Monitoring) — sistem de monitorizare continua a glucozei interstitiale.
CEG (en. Consensus Error Grid) - instrument de evaluare a impactului acuratetei citirilor sistemelor CGM asupra deciziilor terapeutice: zona A-B = risc zero-minim, zona C-D-E = risc mediu-
major.
FGM (en. Flash Glucose Monitoring sau isCGM) — sistem de monitorizare a glucozei cu scanare intermitenta.
rtCGM (real-time Continuous Glucose Monitoring System - rtCGM )
iCGM (en.Integrated Continuous Glucose Monitoring System) - sistem de monitorizare continua a glucozei integrat cu telefonul, sistemele AID de livrare si gestionare automata a insulinei.
RVG (en. Rate of Change - RoC) - rata variatiei glicemice arata viteza cresterii si scaderii valorii glicemiei pe minut; cruciala pentru alertele predictive si de valori critice.
LLM (en.Large Language Models) — modele lingvistice de mari dimenisuni care utilizeaza inteligenta artificiala (1A) pentru a analiza, interpreta si sintetiza date, inclusiv narrative, cu privire
la tiparul si tendintele glicemiei.
SBGM (en. Subclavian Blood Glucose Monitor) — sistem cu senzor implantabil Tn vena subclaviculara, partial subcutanata, de monitorizare continua a glicemiei.
n/d Nu este disponibil pe piata (de exemplu, Medtronic Enlite, FreeStyle Libre2, FreeStyle Libre3, transmitdtor GC + Guardian Sensor 3, Simplera Sync in Roméania, Medtrum A6/A7+ retrase din
Europa (Franta) in cadrul unui litigiu de Tncalcare a brevetului EP 2438957).
n/r Nu este recomandat adultilor si copiilor de catre Societatea Europeana de Endocrinologie Pediatricad (ESPE), Societatea Britanica de Endocrinologie Pediatrica (BSPED), Asociatia Clinicienilor
n Diabetul Pediatric din Regatul Unit (ACDC).
? Lipsa oricaror date
Referinte
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