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AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

ALLEGATO F4)

Procedura aperta, ai sensi artt. 54 (Accordo quadro) e 60 del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., per la fornitura di sistemi per l’automonitoraggio della glicemia e dispositivi correlati, per i pazienti diabetici delle AA.SS.LL. della Regione Liguria per un periodo di anni 4 (con opzione di rinnovo per un ulteriore anno). Lotti n. 5.

Numero gara 6893703
SCHEDA INFORMATIVA RELATIVA ALLE CARATTERISTICHE TECNICHE 

(Presentare una scheda per ciascun lotto offerto)

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:
1) che nel prodotto offerto nella presente procedura sono presenti tutti i requisiti tecnici minimi (pena esclusione), previsti ai paragrafi del Capitolato tecnico - Sezione A, allegato al Disciplinare di gara;

2) che gli elementi identificativi del prodotto offerto sono quelli rappresentati nelle tabelle che seguono.
(compilare le tabelle allegate per i soli lotti per cui si presenta offerta)
Requisiti minimi pena esclusione LOTTO 1 - Sistemi di automisurazione della glicemia con funzionalità avanzate per pazienti con diabete tipo 1 e tipo 2 insulinotrattati
	Requisito
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	1.1 Rispondenza completa a tutti i requisiti previsti dalla norma ISO 15197:2013
	SI
	NO
	

	1.2 Intervallo misurazione 20-600 mg/dl
	SI
	NO
	

	1.3 Volume campione ≤ 0,6 microlitri
	SI
	NO
	

	1.4 Tempo di elaborazione del risultato ≤ 6 secondi
	SI
	NO
	

	1.5 Range ematocrito 25-55%
	SI
	NO
	

	1.6 Allarme/codice di errore campione insufficiente o impossibilità di esecuzione del test in caso di campione insufficiente
	SI
	NO
	

	1.7 Memoria nello strumento di almeno 300 dati glicemici non eliminabili
	SI
	NO
	

	1.8 Impossibilità di modifica dell’unità di misura della glicemia (mg/dl)
	SI
	NO
	

	1.9 Scadenza strisce a confezione aperta ≥ 6 mesi 
	SI
	NO
	

	1.10Scadenza naturale delle strisce a confezione integra ad almeno un anno dalla consegna alle ASL.
	SI
	NO
	

	1.11 Software di scarico dei dati in lingua italiana, con versione per il paziente e versione per il Centro di diabetologia e possibilità di scarico su cartella informatizzata diabetologica o su piattaforma digitale (esempio my star, diasend o equivalenti).
	SI
	NO
	

	1.12 Dialogo in wifi o mediante bluetooth (trasmettitore integrato nel glucometro) con App utilizzabile con i comuni sistemi operativi degli smartphone/tablet/PC in commercio e classificata come dispositivo medico a marcatura CE.
	SI
	NO
	

	1.13 Dimensioni, maneggevolezza, semplicità d’uso ed estetica in linea con le moderne tecnologie
	SI
	NO
	

	1.14 Servizio Clienti dedicato, numero verde e rete di assistenza in loco
	SI
	NO
	


Requisiti tecnici a punteggio LOTTO 1 - Sistemi di automisurazione della glicemia con funzionalità avanzate per pazienti con diabete tipo 1 e tipo 2 insulinotrattati
	Ref.
	Caratteristiche
	Punteggio massimo
	Modalità di attribuzione
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata

	1a
	Accuratezza dei valori entro ± 5mg/dl per glicemie <100 mg/dl 
	12
	< 40%=0 punti; 40-49.9%=2 punti; 50-59.9%=4 punti; 60-69.9%=6 punti; 70-79.9%=8 punti; 80-89.9%=10 punti; 90-100%=12 punti.
	

	1b
	Accuratezza dei valori entro ± 5% per glicemie ≥100 mg/dl 
	12
	< 40%=0 punti; 40-49.9%=2 punti; 50-59.9%=4 punti; 60-69.9%=6 punti; 70-79.9%=8 punti; 80-89.9%=10 punti; 90-100%=12 punti.
	

	1c
	Ripetibilità (tra lotti diversi): CV in tutti gli intervalli glicemici ≥ 100 mg/dl
	5
	 ≥4.1%=0 punti;
 3.1-4%=2 punti;
 2.1-3%=4 punti;
 ≤ 2%=5 punti
	

	1d
	Precisione intermedia (tra giorni diversi): CV in tutti gli intervalli glicemici ≥ 100 mg/dl
	5
	 ≥4.1%=0 punti;
 3.1-4%=2 punti;
 2.1-3%=4 punti;
 ≤ 2%=5 punti
	

	1e
	Range ematocrito limite inferiore <25 
	2
	si=2; no=0
	

	1f
	Range ematocrito limite superiore > 55
	2
	si=2; no=0
	

	1g
	Dialogo in wifi o mediante bluetooth con App utilizzabile con i comuni sistemi operativi degli smartphone in commercio, con invio dati immediato a sistema di visualizzazione ed elaborazione dei dati glicemici
	14
	Visualizzazione dei trend= 3 punti;

Diario delle glicemie= 2 punti;

Medie dei valori= 1 punto;

Inserimento eventi= 1 punto;
Calcolatore di boli= 0-4 punti (in base alle caratteristiche del calcolatore e degli studi a supporto), con criterio Q1;
Segnalazione indici di variabilità glicemica= 3 punti.
	

	1h
	Assenza di materiale di scarto dopo l’esecuzione della singola determinazione della glicemia
	3 
	si=3; no=0
	

	1i
	Misurazione della chetonemia   
	4
	si=4; no=0
	

	1l
	Possibilità di riapplicare 2a goccia di sangue  
	1
	si=1; no=0
	

	1m
	Scadenza striscia a confezione aperta, come scadenza naturale      
	3 
	si=3; no=0
	

	1n
	Display retroilluminato o ad alto contrasto 
	2
	si=2; no=0
	

	1o
	Presenza di messaggi descrittivi di testo sul display e non solo codici errore
	2
	si=2; no=0
	

	1p
	Impossibilità di utilizzo con strisce scadute
	1
	si=1, No=0
	

	1q
	Presenza di un customer care dedicato ai pazienti con orari e giorni di apertura superiori a quelli richiesti 
	2
	Min 8 ore die=0

Maggiore 9 ore die=1

Week end (sabato e festivi)=1
	

	 
	 
	70
	 
	


Requisiti minimi pena esclusione LOTTO 2 - Sistemi di automisurazione della glicemia con funzionalità aggiuntive per pazienti con diabete tipo 1 e tipo 2 insulinotrattati
	Requisito
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	2.1 Rispondenza completa a tutti i requisiti previsti dalla norma ISO 15197:2013
	SI
	NO
	

	2.2 Intervallo misurazione 20-500 mg/dl
	SI
	NO
	

	2.3 Volume campione ≤ 0,6 microlitri
	SI
	NO
	

	2.4 Tempo di elaborazione del risultato ≤ 6 secondi
	SI
	NO
	

	2.5 Range ematocrito 25-55%
	SI
	NO
	

	2.6 Allarme/codice di errore campione insufficiente o impossibilità di esecuzione del test in caso di campione insufficiente.
	SI
	NO
	

	2.7Memoria di almeno 300 dati glicemici non eliminabili 
	SI
	NO
	

	2.8 Impossibilità di modifica dell’unità di misura della glicemia (mg/dl)
	SI
	NO
	

	2.9 Scadenza strisce a confezione aperta ≥ 6 mesi 
	SI
	NO
	

	2.10 Scadenza naturale delle strisce a confezione integra ad almeno un anno dalla consegna alle ASL.
	SI
	NO
	

	2.11 Software di scarico dei dati in lingua italiana, con versione per il paziente e versione per il Centro di diabetologia e possibilità di scarico su cartella informatizzata diabetologica o su piattaforma digitale (esempio my star, diasend o equivalenti)
	SI
	NO
	

	2.12 Dimensioni, maneggevolezza, semplicità d’uso ed estetica in linea con le moderne tecnologie
	SI
	NO
	

	2.13 Servizio Clienti dedicato, numero verde e rete di assistenza in loco
	SI
	NO
	


Requisiti tecnici a punteggio LOTTO 2 - Sistemi di automisurazione della glicemia con funzionalità aggiuntive per pazienti con diabete tipo 1 e tipo 2 insulinotrattati
	Ref.
	Caratteristiche
	Punteggio massimo
	Modalità di attribuzione
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata

	2a
	Accuratezza dei valori entro ± 5mg/dl per glicemie <100 mg/dl 
	12
	< 40%=0 punti; 40-49.9%=2 punti; 50-59.9%=4 punti; 60-69.9%=6 punti; 70-79.9%=8 punti; 80-89.9%=10 punti; 90-100%=12 punti.
	

	2b
	Accuratezza dei valori entro ± 5% per glicemie ≥100 mg/dl 
	12
	< 40%=0 punti; 40-49.9%=2 punti; 50-59.9%=4 punti; 60-69.9%=6 punti; 70-79.9%=8 punti; 80-89.9%=10 punti; 90-100%=12 punti.
	

	2c
	Ripetibilità (tra lotti diversi): CV in tutti gli intervalli glicemici ≥ 100 mg/dl
	4
	 ≥4.1%=0 punti;
 3.1-4%=2 punti;
 ≤ 3%=4 punti
	

	2d
	Precisione intermedia (tra giorni diversi): CV in tutti gli intervalli glicemici ≥ 100 mg/dl
	4
	 ≥4,1%=0 punti;
 3,1-4%=2 punti;
 ≤ 3%=4 punti
	

	2e
	Presenza di App classificata come dispositivo medico a marcatura CE o software di analisi all’interno dello strumento
	4
	Max punti 4 

A titolo esemplificativo, l’app/il software sarà valutato in base alla presenza di:

Visualizzazione dei trend
Diario delle glicemie
Inserimento eventi
Calcolatore di boli:(in base alle caratteristiche del calcolatore e degli studi a supporto)

Segnalazione indici di variabilità glicemica


	

	2f
	Range ematocrito limite inferiore <25 
	2
	si=2; no=0
	

	2g
	Range ematocrito limite superiore > 55
	2
	si=2; no=0
	

	2h
	Assenza di materiale di scarto dopo l’esecuzione della singola determinazione della glicemia
	4
	si=4; no=0
	

	2i
	Misurazione della chetonemia   
	4
	si=4 ; no=0
	

	2l
	Possibilità di riapplicare 2a goccia di sangue  
	1
	si=1; no=0
	

	2m
	Scadenza striscia a confezione aperta, come scadenza naturale      
	3
	si=3 no=0
	

	2n
	Sistema di sicurezza con espulsione della striscia o possibilità di eseguire il test da parte di esterni senza toccare la striscia usata, in sicurezza
	4
	si=4; no=0
	

	2o
	Display retroilluminato o ad alto contrasto 
	2
	si=2; no=0
	

	2p
	Intervalli glicemici personalizzabili ed identificabili in base al colore o alla dicitura o direttamente sullo strumento o sul software di scarico
	3
	si=3; no=0
	

	2q
	Visualizzazione sullo strumento dei valori medi nei diversi periodi (almeno tre tra 3,7,14,30 e 90 giorni)
	2
	si=2; no=0
	

	2r
	Presenza di messaggi descrittivi di testo sul display e non solo codici errore 
	4
	si=4; no=0
	

	2s
	Impossibilità di utilizzo con striscia scaduta
	1
	si=1; No=0
	

	2t
	Presenza di un customer care dedicato ai pazienti con orari e giorni di apertura superiori a quelli richiesti
	2
	Min 8 ore die=0

Maggiore 9 ore die=1

Week end (sabato e festivi)=1
	

	
	
	
	
	

	
	
	70
	
	


Requisiti minimi pena esclusione LOTTO 3 - Sistemi di automisurazione della glicemia per pazienti con diabete tipo 2 non insulinotrattati
	Requisito
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	3.1 Rispondenza completa a tutti i requisiti previsti dalla norma ISO 15197:2013
	SI
	NO
	

	3.2 Intervallo misurazione 20-500 mg/dl
	SI
	NO
	

	3.3 Volume campione ≤ 1,1 microlitro
	SI
	NO
	

	3.4 Tempo di elaborazione del risultato ≤ 6 secondi
	SI
	NO
	

	3.5 Allarme/codice di errore campione insufficiente o impossibilità di esecuzione del test in caso di campione insufficiente.
	SI
	NO
	

	3.6 Range ematocrito 35-55%
	SI
	NO
	

	3.7 Memoria di almeno 250 dati glicemici non eliminabili
	SI
	NO
	

	3.8 Impossibilità di modifica dell’unità di misura della glicemia (mg/dl)
	SI
	NO
	

	3.9 Scadenza strisce a confezione aperta ≥ 6 mesi o confezioni da 10 strisce o confezionate singolarmente
	SI
	NO
	

	3.10 Scadenza naturale delle strisce a confezione integra ad almeno un anno dalla consegna alle ASL.
	SI
	NO
	

	3.11 Scarico dei dati su cartella informatizzata diabetologica
	SI
	NO
	

	3.12 Display ampio, strumento maneggevole e semplice da utilizzare
	SI
	NO
	

	3.13 Servizio Clienti dedicato, numero verde e rete di assistenza in loco
	SI
	NO
	


Requisiti tecnici a punteggio LOTTO 3 - Sistemi di automisurazione della glicemia per pazienti con diabete tipo 2 non insulinotrattati
	Ref.
	Caratteristiche
	Punteggio massimo
	Modalità di attribuzione
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata

	3a
	Accuratezza dei valori entro ± 10mg/dl per glicemie <100 mg/dl 
	15
	< 70%=0 punti; 70-79.9%=5 punti; 80-89.9%=10 punti; 90-100%=15 punti.
	

	3b
	Accuratezza dei valori entro ± 10% per glicemie ≥100 mg/dl 
	15
	< 70%=0 punti; 70-79.9%=5 punti; 80-89.9%=10 punti; 90-100%=15 punti.
	

	3c
	Range ematocrito limite inferiore <35 
	2
	si=2; no=0
	

	3d
	Range ematocrito limite superiore > 55     
	2
	si=2; no=0
	

	3e
	Possibilità di riapplicare 2a goccia di sangue  
	1
	si=1; no=0
	

	3f
	Scadenza striscia a confezione aperta, come scadenza naturale      
	3
	si=3; no=0
	

	3g
	Spegnimento del glucometro
	3
	Manuale=0 punti; automatico=3 punti
	

	3h
	Visualizzazione livello carica batteria o icona/segnalazione batteria scarica
	3
	si=3; no=0
	

	3i
	Funzionalità solo con strisce non scadute o avviso striscia scaduta
	5
	si=5; no=0
	

	3l
	Sistema di sicurezza con espulsione della striscia o possibilità di eseguire il test da parte di esterni senza toccare la striscia usata, in sicurezza
	4
	si=4; no=0
	

	3m
	Display retroilluminato o ad alto contrasto 
	3
	si=3; no=0
	

	3n
	Numeri grandi e chiaramente leggibili
	5
	si=5; no=0
	

	3o
	Segnali acustici di rilevazione del dato
	3
	si=3; no=0
	

	3p
	Presenza di messaggi descrittivi di testo sul display e non solo codici errore 
	4
	si=4; no=0
	

	3q
	Presenza di un customer care dedicato ai pazienti con orari e giorni di apertura superiori a quelli richiesti
	2
	Min 8 ore die=0

Maggiore 9 ore die=1

Week end (sabato e festivi)=1
	

	 
	 
	70
	 
	


Requisiti minimi pena esclusione LOTTO 4 - Lancette pungidito monouso e dispositivo di sparo (senza materiale di scarto pungente). Pazienti con diabete pediatrici ed elevati utilizzatori
	Requisito
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	4.1 Il dispositivo è formato da penna (dispositivo di sparo) e da lancetta singola o multipla in rullino
	SI
	NO
	

	4.2 La penna sarà fornita in sconto merce nei quantitativi minimi che saranno indicati in sede di gara. Il sistema è di norma previsto per pazienti pediatrici ed elevati utilizzatori in terapia insulinica multiniettiva e con microinfusore.
	SI
	NO
	

	4.3 Applicazione della lancetta pungidito o del rullino con sistema protetto. Per la sicurezza del paziente, non deve prodursi materiale di scarto pungente, dopo la puntura.
	SI
	NO
	


Requisiti tecnici a punteggio LOTTO 4 - Lancette pungidito monouso e dispositivo di sparo (senza materiale di scarto pungente). Pazienti con diabete pediatrici ed elevati utilizzatori
	Ref.
	Caratteristiche
	Punteggio massimo
	Modalità di attribuzione
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata

	4a
	Livelli di penetrazione del pungidito
	30
	5/7 livelli=8 punti; 8/9 livelli=15 punti; ≥ 10 livelli=30 punti
	

	4b
	Gauge della lancetta
	30
	23G=0 punti; 24/26G=10 punti; 27/29G=15 punti; ≥ 30G=30 punti
	

	4c
	Rullino multicarica
	10
	no=0 punti; si=10 punti
	

	 
	 
	70
	 
	


Requisiti minimi pena esclusione LOTTO 5 - Lancette pungidito monouso e dispositivo di sparo 
	Requisito
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	5.1 Il dispositivo è formato da penna e da lancetta pungidito
	SI
	NO
	

	5.2 La penna sarà fornita in sconto merce nei quantitativi minimi che saranno indicati in sede di gara
	SI
	NO
	

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


Requisiti tecnici a punteggio LOTTO 5 - Lancette pungidito monouso e dispositivo di sparo 
	Ref.
	Caratteristiche
	Punteggio massimo
	Modalità di attribuzione
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata

	5a
	Livelli di penetrazione del pungidito
	30
	<3 livelli=0 punti;3 livelli=10 punti; 4/6 livelli=20 punti; ≥ 7 livelli=30 punti
	

	5b
	Gauge della lancetta
	30
	23G=0 punti; 24/26G=10 punti; 27/29G=20 punti; ≥ 30G=30 punti
	

	5c
	Nessun materiale pungente di scarto 
	5
	si=5; no=0
	

	5d
	Compatibilità della lancetta con altre penne
	5
	si=5; no=0
	

	 
	 
	70
	 
	


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.

A.Li.Sa. – Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F. / P. IVA   02421770997

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it
11

