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ALLEGATO  F4
Procedura aperta per la fornitura di sistemi per la diagnostica rapida della glicemia e dispositivi correlati da destinare all’assistenza integrativa esterna dei pazienti diabetici delle AA.SS.LL. della Regione Liguria per un periodo di anni tre (con opzione di rinnovo per un ulteriore anno)
n° gara  3029786
DICHIARAZIONE DELLA PRESENZA DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE RICHIESTE AI PRODOTTI OFFERTI
Il/La sottoscritto/a ________________________________________________________________

nato/a a ___________________________________________ cap (________) il______________

residente a ________________________________________________________ cap (________)

in Via _____________________________________________________________ n.__________

C.F. _______________________________________________

1 - □ in qualità di __________________________________________e legale rappresentante

oppure (barrare le casella corrispondente)
2 - □ in qualità di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma in data ____________________ dal Notaio in _________________________________________ Dott. __________________________________, repertorio n. _____________, e legale rappresentante

dell’impresa ____________________________________________________________________

con sede legale in __________________________________________________ cap (________)

via _______________________________________________________________ n.__________

sede operativa in ___________________________________________________ cap (________)

via ________________________________________________________________ n. _________

C.F. ______________________________ e P. IVA ____________________ di seguito “Impresa”,
sotto la propria responsabilità, ai sensi e per gli effetti dell’art. 76 del D.P.R. 445/2000, consapevole della responsabilità e delle conseguenze civili e penali previste in caso di rilascio di dichiarazioni mendaci e/o formazione di atti falsi e/o uso degli stessi 
DICHIARA:

che nei prodotti offerti nella presente procedura sono assenti/presenti i seguenti requisiti tecnici, come previsto nel Capitolato tecnico - Sezione A allegato al Disciplinare di gara
(compilare la tabella sottostante per i soli lotti per cui si presenta offerta):
Lotto 1: Sistema per la misurazione della glicemia capillare su pazienti diabetici che devono ricorrere all’aiuto di terzi per l’effettuazione del test (glucometro + strisce reattive):

	
	Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)
	Dettagliare e documentare la presenza/assenza di interferenze, specificandone la natura e la eventuale capacità di gestione/riduzione/annullamento

(con eventuale riferimento a documenti presentati dalla Ditta offerente e allegati alla presente dichiarazione)

	1
	Presentazione di una dichiarazione documentata di presenza/assenza di eventuali interferenze nella determinazione della glicemia
	

	
	
	
	
	

	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (eventuali)

	2
	Volume del campione necessario alla determinazione inferiore o uguale a 10 microlitri
	SI
	NO
	

	3
	Tempo di lettura del test inferiore o uguale a 15 secondi
	SI
	NO
	

	4
	Dotazione di un sistema di allarme visivo nel caso di campione insufficiente
	SI
	NO
	

	5
	Intervallo della misurazione della glicemia compreso almeno tra 20 e 500 mg/dl
	SI
	NO
	

	6
	Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di lettura
	SI
	NO
	

	7
	Possibilità di collegamento/interfacciabilità con “Personal Computer”.
	SI
	NO
	


Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:
	
	Elementi soggetti a valutazione
	Parametro da valutare
	Caratteristica dello strumento

(compilare con il dato richiesto)

	a
	Precisione e accuratezza delle determinazioni attraverso test eseguiti dal Laboratorio di Analisi
	
  Precisione


 Accuratezza


 Correlazione lineare fra determinazione  glucometro su prelievo capillare e determinazione  laboratorio su campione di sangue venoso
	Valutazione a cura della commissione giudicatrice a seguito delle prove di laboratorio

	b
	Calibrazione e codifica
	Inserimento delle strisce reattive e codifica automatica delle stesse (assenza di operazioni aggiuntive da parte dell’utilizzatore)
	· presente

· assente

	c
	Sicurezza e igienicità per gli utilizzatori
	Presenza espulsione automatica della striscia reattiva, al fine di impedire il contatto accidentale con il sangue del paziente (o internalizzazione della parte reattiva al fine di eliminazione successiva)
	· presente espulsione automatica

·  presenza internalizzazione
· Assenti entrambe

	d
	Possibilità utilizzo caricatore multitest
	Presenza /assenza 
	· presente

· assente

	e
	Tempo di lettura
	In secondi  ≤ 10
	· presente 

· assente


Lotto 2: Sistema per la misurazione della glicemia capillare su pazienti diabetici in terapia insulinica intensiva (glucometro + strisce reattive):
	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Dettagliare e documentare la presenza/assenza di interferenze, specificandone la natura e la eventuale capacità di gestione/riduzione/annullamento

(con eventuale riferimento a documenti presentati dalla Ditta offerente e allegati alla presente dichiarazione)

	1
	Presentazione di una dichiarazione documentata di presenza/assenza di eventuali interferenze nella determinazione della glicemia
	

	
	
	
	
	

	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Presenza

requisito richiesto
	Note di dettaglio (eventuali)

	2
	Volume del campione necessario alla determinazione inferiore o uguale a 10 microlitri
	SI
	NO
	

	3
	Tempo di lettura del test inferiore o uguale a 15 secondi
	SI
	NO
	 

	4
	Dotazione di un sistema di allarme visivo nel caso di campione insufficiente
	SI
	NO
	

	5
	Intervallo della misurazione della glicemia compreso almeno tra 20 e 500 mg/dl
	SI
	NO
	

	6
	Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di lettura
	SI
	NO
	

	7
	Possibilità di collegamento/interfacciabilità con “Personal Computer”
	SI
	NO
	


Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:
	
	Elementi soggetti a valutazione
	Parametro da valutare
	Caratteristica dello strumento

(compilare con il dato richiesto)

	a
	Precisione e accuratezza delle determinazioni attraverso test eseguiti dal Laboratorio di Analisi
	
  Precisione


 Accuratezza


 Correlazione lineare fra determinazione  glucometro su prelievo capillare e determinazione  laboratorio su campione di sangue venoso
	Valutazione a cura della commissione giudicatrice a seguito delle prove di laboratorio

	b
	Tempo di lettura
	In secondi  ≤ 5
	· presente 

· assente

	c
	Capacità di memoria
	Numero test con data e ora
	Indicare il numero test
…………………...

	d
	Intervallo di temperatura di funzionamento
	Intervallo di temperatura minima e massima ≥ 30°C
	· intervallo ≥ 30°

· intervallo < 30°

	e
	Possibilità di escludere il sonoro (tutela della Privacy)
	Presenza /assenza
	· presente 

· assente

	f
	Durata della batteria
	Espressa in n° test
	Indicare il numero test

…………………...

	g
	Possibilità di elaborazione dati
	·   Semplicità di utilizzo (interfaccia user-friendly)
· Valutazione di report personalizzabili e/o grafici
· Possibilità di creazione di indici di predittività
· Possibilità di marcatura ed elaborazione delle glicemie specifica con indicazioni dedicate (ad es. fasce orarie, attività pre-esame, glicemia pre o post prandiale)
	Valutazione a cura della commissione giudicatrice in base alle informazioni contenute nelle schede tecniche ed eventuale prova pratica


Lotto 3: Sistema per la misurazione della glicemia capillare su pazienti diabetici anziani (glucometro + strisce reattive):

	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Dettagliare e documentare la presenza/assenza di interferenze, specificandone la natura e la eventuale capacità di gestione/riduzione/annullamento

(con eventuale riferimento a documenti presentati dalla Ditta offerente e allegati alla presente dichiarazione)

	1
	Presentazione di una dichiarazione documentata di presenza/assenza di eventuali interferenze nella determinazione della glicemia
	

	
	
	
	
	

	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

	2
	Volume del campione necessario alla determinazione inferiore o uguale a 10 microlitri
	SI
	NO
	

	3
	Tempo di lettura del test inferiore o uguale a 15 secondi
	SI
	NO
	

	4
	Dotazione di un sistema di allarme visivo nel caso di campione insufficiente
	SI
	NO
	

	5
	Intervallo della misurazione della glicemia compreso almeno tra 20 e 500 mg/dl
	SI
	NO
	

	6
	Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di lettura
	SI
	NO
	

	7
	Possibilità di collegamento/interfacciabilità con “Personal Computer”.
	SI
	NO
	


Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:
	
	Elementi soggetti a valutazione
	Parametro da valutare
	Caratteristica dello strumento

(compilare con il dato richiesto)

	a
	Precisione e accuratezza delle determinazioni attraverso test eseguiti dal Laboratorio di Analisi
	Precisione


 Accuratezza


 Correlazione lineare fra determinazione  glucometro su prelievo capillare e determinazione  laboratorio su campione di sangue venoso
	Valutazione a cura della commissione giudicatrice a seguito delle prove di laboratorio

	b
	Calibrazione e codifica
	Inserimento delle strisce reattive e codifica automatica delle stesse (assenza di operazioni aggiuntive da parte dell’utilizzatore)
	· presente 

· assente

	c
	Sicurezza e igienicità per gli utilizzatori
	Presenza espulsione automatica della striscia reattiva, al fine di impedire il contatto accidentale con il sangue del paziente (o internalizzazione della parte reattiva al fine di eliminazione successiva)
	· presente espulsione automatica

·  presenza internalizzazione
· Assenti entrambe

	d
	Semplicità d’uso
	Da valutare in relazione alle difficoltà che può incontrare un soggetto anziano, attraverso prova pratica:

· facilità di introduzione della striscia o del caricatore

· dimensione dei caratteri sul display

· dimensione dei tasti
	Valutazione a cura della commissione giudicatrice in base alle informazioni contenute nelle schede tecniche ed eventuale prova pratica

	e
	Presenza di segnale sonoro in caso di out of range di lettura
	Presenza /assenza
	· presente 

· assente



	f
	Presenza di segnale sonoro in caso di campione insufficiente
	Presenza /assenza
	· presente 

· assente




Lotto 4: Sistema per la misurazione della glicemia capillare su pazienti diabetici professionalmente attivi e con particolari capacità tecniche (glucometro + strisce reattive):
	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Dettagliare e documentare la presenza/assenza di interferenze, specificandone la natura e la eventuale capacità di gestione/riduzione/annullamento

(con eventuale riferimento a documenti presentati dalla Ditta offerente e allegati alla presente dichiarazione)

	1
	Presentazione di una dichiarazione documentata di presenza/assenza di eventuali interferenze nella determinazione della glicemia
	

	
	
	
	
	

	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

	2
	Volume del campione necessario alla determinazione inferiore o uguale a 10 microlitri
	SI
	NO
	

	3
	Tempo di lettura del test inferiore o uguale a 15 secondi
	SI
	NO
	

	4
	Dotazione di un sistema di allarme visivo nel caso di campione insufficiente
	SI
	NO
	

	5
	Intervallo della misurazione della glicemia compreso almeno tra 20 e 500 mg/dl
	SI
	NO
	

	6
	Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di lettura
	SI
	NO
	

	7
	Possibilità di collegamento/interfacciabilità con “Personal Computer”.
	SI
	NO
	


Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:
	
	Elementi soggetti a valutazione
	Parametro da valutare
	Caratteristica dello strumento

(compilare con il dato richiesto)

	a
	Precisione e accuratezza delle determinazioni attraverso test eseguiti dal Laboratorio di Analisi
	
  Precisione


 Accuratezza


 Correlazione lineare fra determinazione  glucometro su prelievo capillare e determinazione  laboratorio su campione di sangue venoso
	 Valutazione a cura della commissione giudicatrice a seguito delle prove di laboratorio

	b
	Tempo di lettura
	In secondi  ≤ 5
	· presente 

· assente

	c
	Capacità di memoria
	Numero test con data e ora
	Indicare il numero test

…………………...

	d
	Intervallo di temperatura di funzionamento
	Intervallo di temperatura minima e massima ≥ 30°


	· intervallo ≥ 30°

· intervallo < 30°

	e
	Possibilità di escludere il sonoro (tutela della Privacy)
	Presenza /assenza
	· presente 

· assente

	f
	Durata della batteria
	Espressa in n° test
	Indicare il numero test

…………………...

	g
	Possibilità di elaborazione dati
	· Semplicità di utilizzo (interfaccia user-friendly)
· Valutazione di report personalizzabili e/o grafici
· Possibilità di creazione di indici di predittività
· Possibilità di marcatura ed elaborazione delle glicemie specifica con indicazioni dedicate (ad es. fasce orarie, attività pre-esame, glicemia pre o post prandiale)
	Valutazione a cura della commissione giudicatrice in base alle informazioni contenute nelle schede tecniche ed eventuale prova pratica


Lotto 5: Sistema per la misurazione della glicemia capillare su pazienti diabetici con ridotte capacità visive (glucometro + strisce reattive):
	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Dettagliare e documentare la presenza/assenza di interferenze, specificandone la natura e la eventuale capacità di gestione/riduzione/annullamento

(con eventuale riferimento a documenti presentati dalla Ditta offerente e allegati alla presente dichiarazione)

	1
	Presentazione di una dichiarazione documentata di presenza/assenza di eventuali interferenze nella determinazione della glicemia
	

	
	
	
	
	

	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

	2
	Volume del campione necessario alla determinazione inferiore o uguale a 10 microlitri
	SI
	NO
	

	3
	Tempo di lettura del test inferiore o uguale a 15 secondi
	SI
	NO
	

	4
	Dotazione di un sistema di allarme visivo nel caso di campione insufficiente
	SI
	NO
	

	5
	Intervallo della misurazione della glicemia compreso almeno tra 20 e 500 mg/dl
	SI
	NO
	

	6
	Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di lettura
	SI
	NO
	

	7
	Possibilità di collegamento/interfacciabilità con “Personal Computer”.
	SI
	NO
	


Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:
	
	Elementi soggetti a valutazione
	Parametro da valutare
	Caratteristica dello strumento

(compilare con il dato richiesto)

	a
	Precisione e accuratezza delle determinazioni attraverso test eseguiti dal Laboratorio di Analisi
	Precisione


 Accuratezza


 Correlazione lineare fra determinazione  glucometro su prelievo capillare e determinazione  laboratorio su campione di sangue venoso
	Valutazione a cura della commissione giudicatrice a seguito delle prove di laboratorio

	b
	Calibrazione e codifica
	Inserimento delle strisce reattive e codifica automatica delle stesse (assenza di operazioni aggiuntive da parte dell’utilizzatore)
	· presente 

· assente

	c
	Sicurezza e igienicità per gli utilizzatori
	Presenza espulsione automatica della striscia reattiva, al fine di impedire il contatto accidentale con il sangue del paziente (o internalizzazione della parte reattiva al fine di eliminazione successiva)
	· presente espulsione automatica

·  presenza internalizzazione
· Assenti entrambe

	d
	Semplicità d’uso
	Da valutare in relazione alle difficoltà che può incontrare un soggetto con ridotte capacità visive attraverso prova pratica, tenendo conto di: facilità introduzione della striscia, dimensione e numero dei tasti

· facilità di introduzione della striscia o del caricatore

· dimensione dei caratteri sul display

· dimensione dei tasti
	Valutazione a cura della commissione giudicatrice in base alle informazioni contenute nelle schede tecniche ed eventuale prova pratica

	e
	Facilità di lettura
	Retroilluminazione o presenza idonea soluzione tecnica che agevoli la visibilità delle informazioni sul display
	· presente 

· assente

	f
	Presenza di segnale sonoro in caso di campione insufficiente
	Presenza /assenza
	· presente 

· assente

	g
	Presenza di segnale sonoro in caso di out of range di lettura
	Presenza/assenza
	· presente 

· assente

	h
	Possibilità di “caricatore multitest”
	Presenza/assenza
	· presente 

· assente


Lotto 6: Sistema per la misurazione della  glicemia capillare su pazienti diabetici in età pediatrica (glucometro + strisce reattive):

	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Dettagliare e documentare la presenza/assenza di interferenze, specificandone la natura e la eventuale capacità di gestione/riduzione/annullamento

(con eventuale riferimento a documenti presentati dalla Ditta offerente e allegati alla presente dichiarazione)

	1
	Presentazione di una dichiarazione documentata di presenza/assenza di eventuali interferenze nella determinazione della glicemia
	

	
	
	
	
	

	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

	2
	Volume del campione necessario alla determinazione inferiore o uguale a 10 microlitri
	SI
	NO
	

	3
	Tempo di lettura del test inferiore o uguale a 15 secondi
	SI
	NO
	

	4
	Dotazione di un sistema di allarme visivo nel caso di campione insufficiente
	SI
	NO
	

	5
	Intervallo della misurazione della glicemia compreso almeno tra 20 e 500 mg/dl
	SI
	NO
	

	6
	Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di lettura
	SI
	NO
	

	7
	Possibilità di collegamento/interfacciabilità con “Personal Computer”.
	SI
	NO
	


Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:
	
	Elementi soggetti a valutazione
	Parametro da valutare
	Caratteristica dello strumento

(compilare con il dato richiesto)

	a
	Precisione e accuratezza delle determinazioni attraverso test eseguiti dal Laboratorio di Analisi
	
  Precisione


 Accuratezza


 Correlazione lineare fra determinazione  glucometro su prelievo capillare e determinazione  laboratorio su campione di sangue venoso
	 Valutazione a cura della commissione giudicatrice a seguito delle prove di laboratorio


	b
	Sicurezza e igienicità per gli utilizzatori
	Presenza espulsione automatica della striscia reattiva, al fine di impedire il contatto accidentale con il sangue del paziente (o internalizzazione della parte reattiva al fine di eliminazione successiva)
	· presente espulsione automatica

·  presenza internalizzazione
· Assenti entrambe

	c
	Possibilità di “caricatore multitest
	Presenza/assenza
	·  presente 

· assente

	d
	Ridotti quantitativi di sangue
	In microlitri  ≤ 1,5
	·  presente 

· assente

	e
	Tempo di lettura
	In secondi  ≤ 5


	·  presente 

· assente

	f
	Capacità di memoria 
	Numero test con data e ora
	Indicare il numero test

…………………...

	g
	Intervallo di temperatura di funzionamento
	Intervallo di temperatura minima e massima ≥ 30°


	· intervallo ≥ 30°

· intervallo < 30°

	h
	Possibilità di elaborazione dati
	· Semplicità di utilizzo (interfaccia user-friendly)
· Valutazione di report personalizzabili e/o grafici
· Possibilità di creazione di indici di predittività
· Possibilità di marcatura ed elaborazione delle glicemie specifica con indicazioni dedicate (ad es. fasce orarie, attività pre-esame, glicemia pre o post prandiale)
	Valutazione a cura della commissione giudicatrice in base alle informazioni contenute nelle schede tecniche ed eventuale prova pratica


Lotto 7: Dispositivo automatico per l’esecuzione del prelievo capillare per la determinazione della glicemia su soggetti in ambito domiciliare:

il dispositivo è formato da penna e da ago; 
le penne saranno fornite in sconto merce nei quantitativi minimi indicati nel disciplinare di gara e suoi allegati.
	
	Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (eventuali)

	1
	Opzioni multiple di regolazione (almeno 2 regolazioni).
	SI
	NO
	

	2
	Applicazione della lancetta pungidito con sistema ad incastro ed espulsione automatica dell’ago. Per la sicurezza del paziente, l’ago della penna, dopo la puntura, deve retrarsi automaticamente all’interno del dispositivo
	SI
	NO
	

	3
	Latex free: assenza di lattice naturale o sui derivati nel prodotto finito.
	SI
	NO
	


Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:
	
	Elementi soggetti a valutazione
	Parametro da valutare
	Caratteristica dello strumento

(compilare con il dato richiesto)

	a.
	Personalizzazione della digito puntura
	 Opzioni multiple di regolazione
	Indicare il numero di regolazioni

…………………...

	b.
	Praticità d’uso
	Prova pratica per valutare l’ergonomicità
	Valutazione a cura della commissione giudicatrice in base alle informazioni contenute nelle schede tecniche ed eventuale prova pratica

	c.
	Sistemi di sicurezza pre-uso
	Presenza sistema di protezione dell’ago prima dell’utilizzo
	·  presente 

· assente

	d.
	Sistemi di sicurezza post-uso
	Sistema di smaltimento dell’ago utilizzato
	· presente 

· assente

	e.
	Compatibilità dell’ago con altre penne
	Presenza/assenza


	· presente 

· assente

	f.
	Dotazione cilindro caricatore
	Presenza/assenza


	· presente 

· assente

	g.
	Prelievo indolore
	Presenza di sistemi per ridurre la sensazione di dolore
	Indicare il numero di sistemi

…………………...


Luogo e data _______,  _______
IL DICHIARANTE  (firma del dichiarante e timbro dell’impresa)

______________________
Modalità di compilazione della domanda:

1. La firma non è soggetta ad autenticazione.
2. La presente dichiarazione deve essere prodotta unitamente a copia fotostatica non autenticata di un documento di identità del sottoscrittore, ai sensi dell’art. 38 comma 3) del D.P. R. n. 445/2000.
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Sede operativa: Corso Scassi, 1   16149 Genova - C.F. e P.I. 01829030996

Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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