Sistema Sanitario Regione Liguri

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTOQ

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 I'automonitoraggio della glicemia e dispositivi correlati, per i
pazienti diabetici delle AA.SS.LL. deila Regione Liguria per un periodo di anni 4 (con
opzione di rinnoveo per un ulteriore anno). Lotti n. 5.

Numero gara 6893703

SCHEDA INFORMATIVA RELATIVA ALLE CARATTERISTICHE TECNICHE
(Presentare una scheda per ciascun lotto offerto)

II/La sottoscritto/a

nato/a a cap ( yil

residente a 'cap ( )
in Via n.

C.F.

1-~oin qualita di e legale rappresentante

oppure (barrare le casella corrispondente)

2 - o in qualita di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma in data
dal Notaio in Dott.

, repertorio n. , e legale rappresentante

dellimpresa

con sede legale in cap { )
via : n.

sede operativa in cap ( )
via n.

C.F. e P.IVA

di seguito “Impresa”,
sotto la propria responsabilita, ai sensi e per gli effetti dell'art. 76 del D.P.R. 445/2000, consapevole della
responsabilita e delle conseguenze civili e penali previste in caso di rilascio di dichiarazioni mendaci efo
formazione di atti falsi @/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 fe tabelle alfegate per i soli lotti per cui si presenta offerta)




Sisterna Sanitario Regione Liguria

1.1 Rispondenza completa a tutti i requisiti

(trasmettitore integrato nel glucometro) con
App utilizzabile con T comuni sistemi operativi

previst! dalla norma 1ISO 15197:2013 @
| 1.2 Intervallo misurazione 20-600 mg/d| NG
1.3 Volume campicne s 0,6 microlitri INQ|
1.4 Tempo di elaborazione del risultato £ 6
, S NG
secondi NS
1.5 Range ematocrito 25-55%
1.6 Allarme/codice di  errore  campione
insufficiente o impossibilita di esecuzione del ING;
test in caso di campione insufficiente
1.7 Memoria nello strumento di almeno 300
dati glicemici non eliminabili e
1.8 Impossibilitd di medifica dell’'unita di
. N
misura della glicemia (mg/dl) NG
1.9 Scadenza strisce a confezione aperta= 6 -

. N
mesi e
1.108cadenza naturale delle strisce a
confezione integra ad almeno un anno dalla NG|
consegna alle ASL,

1.11 Software di scarico dei dati in lingua
italiana, con versione per il paziente e
versione per il Centro di diabetologia e —
. . . . 51
possibilita di scarico su cartella informatizzata Sl o
diabetologica o su piattaforma digitale
{(esempio my star, diasend o equivalenti).
1.12 Dialogo in wifi o mediante bluetooth
;




Sisterna Sanitario Regione Liguria

degli smartphone/tablet/PC in commercio e

classificata come dispositive maedico

marcatura CE,

a

1.13 Dimensioni, maneggevolezza, semplicita

d'uso ed estetica in linea con le moderne NO
tecnologie
1.14 Servizio Clienti dedicato, humero verde e e

rete di assistenza in loco

Note di dettaglio (indicare i
dati richiesti ed il numero di

Ref. | Caratteristiche Punte:qglo Modalita di attribuzione pagina e i riferimenti alla
massimo . .
documentazione tecnica
allegata
< 40%=0 punti; 40-49.9%=2
Accuratezza dei valori punti; 50-59.9%=4 punti; 60-
1a |entro = Smg/dl per 12 69.9%=6 punti; 70-79.9%=8
glicemie <100 mg/dl punti; 80-89.9%=10 punti; 90~
100%=12 punti.
< 40%=0 punti; 40-49.9%=2
Accuratezza dei valori punti; 50-59.9%=4 punti; 60-
1b entro + 5% per 12 69.9%=6 punti; 70-79.9%=8
glicemie 2100 mg/dl punti; 80-89.9%=10 punti; 90-
100%=12 punti.
Of — i
Ripetbilita (tra lotti 24.17%=0 punti,
diversi): CV in tutti gli 3.1-4%=2 punti
€ Lintervall glicemici = 5 E;;f’?‘j;ﬂ' pl’i.nﬁ"
100 mg/dl = /=0 punt
Precisione intermedia 24'1%0__0 puntl,iu
(tra giorni diversi): CV 3.1-4%=2 punt;
id |, L 5 2.1-3%=4 punti;
in tutti gli intervalli < 2%=5 punti
glicemici = 100 mg/d] B
Range ematocrito P
1€ | jimite inferiore <25 2 Si=2; no=0
1f Range ematocrito 5 si=2: no=0

limite superiore > 55




Sistema Sanitario Regione Liguria

Dialoge in wifi o
mediante  bluetooth
con  App  utilizzabile
con i comuni sistemi

Visualizzazione dei trend= 3
punti;

Diario delle glicemie= 2 punti;
Medie dei valori= 1 punto;

gggﬁg;’one deg?g Inserimento eventi= 1 punto;
1¢ . - 14 Calcolatore di boli= 0-4 punti (in
commercio, con invio L
dati  immediato = base alle caratterl_stlchg del
. . calcolatore e degli studi a
sistema di iterio Q1-
visualizzazione ed Sup porto)l, con"crlltelrlq Q P
. . , Segnalazione indici di variabilita
elaborazione dei dati glicemica= 3 punti
glicemici "
Assenza di materiale
di scarto dopo
l'esecuzione della . -
1h singola 3 si=3; no=0
determinazicne della
glicemia
.| Misurazione della i
1i chetonemia 4 si=4; no=0
Possibilita di
1 |rigpplicare 2a goccia 1 si=1; no=0
di sangue
Scadenza striscia s
confezione aperta, o
Im | come scadenza 3 §1=3, no=0
naturale
Display retroilluminato o
In oagaﬁo contrasto 2 81=2; no=0
Presenza di messaggi
descrittivi di testo sul o
To display e non solo 2 $i=2; N0=0
codici errore
impossibilita di
10 |utilizzo con  strisce
scadute 1 si=1, No=0
Presenza di un
customer care
1q dedicato ai pazienti 9
coh orari e giorni di Min 8 ore die=0

apertura superiori a
guelli richiesti

Maggiore 9 are die=1
Week end {sabato e festivi)=1

70
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iR e

2.1 Rispondenza completa a tutti i féqdiéiti
pravisti dalla norma 1SO 15197:2013

i
3l

2.2 Intervallo misurazione 20-500 mgidi

(2]

@
8 B

2.3 Volume campione = 0,6 microlitri

2.4 Tempo di elaborazione del risultato < 6

) NO|
secondi
2.5 Range ematocrito 25-55%
2.6 Allarme/codice di errore ¢campione

insufficiente o impossibilitd di esecuzione del

test in caso di campione insufficiente.

2.7Memaoria di almeno 300 dati glicemici non
eliminabili e
2.8 Impossibilita di modifica dell'unita di

Sl NO
misura della glicemia {mg/dl) = Mo
2.9 Scadenza strisce a confezione aperta = 6 NO|
mesi
2.10 Scadenza naturale delle strisce a
confezione integra ad almeno un anno dalla
consegna alle ASL.
2.11 Software di scarico dei dati in lingua
italiana, con versione per il paziente e
versione per il Centro di diabetologia e

" . , . Sl N

possibilita di scarico su cartella informatizzata Bl
diabetologica o su piattaforma digitale
(esempio my star, diasend o equivalenti)
2.12 Dimensionl, maneggevolezza, semplicita
d'uso ed estetica in linea con le moderne

tecnologie




Sistema Sanitaric Regione Liguria

2.13 Servizio Clienti dedicato, numero verde e

rete di assistenza in loco

NQ

Note di dettaglio (indicare i
dati richiesti ed il numero di

Ref. | Caratteristiche F;;':;:?ng;) Modalita di attribuzione pagina e i riferimenti alla
documentazione tecnica
allegata
Of, o -— e
Accuratezza dei valori = 40/n;O_puntl, 40.—.49'9%_2 gy r_]_tl’
50-59.9%=4 punti; 60-69.9%=6
2a jentro £ Smgfdl per 12 punti; 70-79.9%=8 punti; 80-
glicemie <100 mg/d| 89.9%=10 punti: 90-100%=12 punti.
Accuratezza dei valoil < 40%=0 puntj; 40-48.9%=2 punti;
2b | entro = 5% per glicemie 12 50-59.9%=4_ punti;  60-69.9%=6
2100 mg/d| punt; 70-79.9%=8 punti; 80-
89.9%=10 punti: 90-100%=12 punti.
O = T
Ripetibilita_ (tra _lott 3 A4S ot
2% diversi) CV in tutti gli 4 <'3%=4 punt '
intervalli glicemici =z 100 -
mg/dl
Precisione  intermedia %ﬂj;/o"/::ozpulﬁg'u
oq | {tra giomi diversi): CV in 4 <3924 ui:r;ti ’
tutti gli intervalli o=AP
glicemici 2 100 mg/d|
Max punti 4
A titolo esemplificativo, appfil
software sard valutato in base alla
Presenza di App presenza di:
classificata come Visualizzazione dei trend
dispositivo medico a Diario delle glicemie
2e | marcatura CE 0 4 Inserimento eventi
software di  analisi Calcolatore di boli:(in base alle
all'internc dello caratteristiche del calcolatore e degli
strumento studi a supporto)
Segnalazione indici di varlabilita
glicemica
Range ematocrito limite RPN
2t | inferiore <25 2 si=2; no=0
Range ematocrito limite PP
29 | superiore > 55 2 $i=2; no=0
Assenza di materale di
. scarto dopo A
2h I'esecuzione della 4 §i=4; no=0

singola determinazione




Sigtema Sanitaric Regions Liguria

della glicemia

] Misurazione della fd e
2i | chetonemia 4 8i=4 ; na=0
5 | Possibilita di riapplicare 1 sl=1: no=0

2a gocceia di sangue

Scadenza siriscia a
2m | confezione aperia, 3 8i=3 no=0
come scadenza naturale

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

Display retroilluminato o
20 ad alto contrasto 2
Intervalli glicemici
personalizzabili ed
identificabili in base al
2p | colore o alla dicitura o 3 §i=3; no=0
direttamente sullo
strumento o sul software
di scarico
Visualizzazione sullo
strumento  dei  valori
2q | medi nei diversi periodi 2 si=2; no=0
{almeno irs fra
3,7,14,30 e 90 glomi)
Presenza di messaggi
2 descrittivi di testo sul 4

display e non solo codici
errore
Impossibilita di utikzzo
2s | con striscia scaduta 1 si=1; No=0
Presenza di un
customer care dedicato
ot ai pazienti con orari e

giorni di  apertura
superior a quelli
richiesti

si=2; no=0

si=4: no=0

Min 8 ore die=0
2 Maggiore 9 ore die=1
Week end (sabato e festivi)=1

70

3.1 Rispondenza completa a tutti i requisiti
previsti dalla norma (SO 15197:2013
3.2 Intervallo misurazione 20-500 ma/dl




Sizterna Sanitarie Regions Liguria

3.3 Volume campione < 1,1 microfitro

3.4 Tempo di elaborazione del risultato = 6 _

sacondi

3.5 Allarme/codice di errore campione

insufficiente o impossibilita di esecuzione del

test in caso di campione insufficiente.

3.6 Range ematocrito 35-55% NG

3.7 Memoria di almeno 250 dati glicemici non _
QO

eliminabili

3.8 Impossibilita di modifica dell'unita di .

. . . Sl

misura della glicemia {mg/dl) I

3.9 Scadenza strisce a confezione aperta = 6 .

mesi o confezioni da 10 strisce o confezionate | [S]

singolarimentg

3.10 Scadehza naturale delle strisce a

confezione integra ad almeno un anno dalla

consegna alle ASL.

3.11 Scarico dei dati su cartella informatizzata -

diabetologica No

3.12 Display ampio, strumento maneggevole

& semplice da utilizzare o

3.13 Servizio Clienti dedicato, numere verde e

rete di assistenza in loco

Note di dettaglio (indicare i
dati richiesti ed il numero di

Ref. | Caratteristiche Puntegglo Modalita di attribuzicne pagina e i riferimenti alla
massimo . .
documentazione tecnica
_ allegata
Accuratezza dei valori < 70%=0 punti: 70-79.9%=5

da |entro * 10mg/dl dpler 15 punti; 80-89.9%=10 punti; 90-

glicemis <100 mg/

100%=15 punti.




Sisterma Banitaric Reginne Liguria

3b

Accuratezza dei valori
entro £ 10% per
glicemie 2100 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

si=2; no=0

3d

Range ematocrito
limite superiore > 55

si=2; no=0

3e

Possibilita di
riapplicare 2a goccia
di sangue

si=1; no=0

3f

Scadenza striscia a
confezicne aperta,
come scadenza
naturale

si=3; no=0

3g

Spegnimento del
glucometro

Manuale=0 punti; automatico=3
punti

3h

Visualizzazione Tivello
carica  batteria o
iconalsegnalazicne
batteria scarica

8i=3; no=0

3i

Funziaonalita solo con
strisce non scadute o
avviso striscia
scaduta

$i=5; no=0

3l

Sistema di sicurezza
con espulsione della
striscia o possibilita di
eseguire il test da
yarte di esterni senza
occare la  striscia
usata, in sicurazza

si=4; no=0

3m

Display retroilluminato
o ad alio contrasto

si=3; no=0

3n

Numeri grandi e
chiaramente leggibili

si=5; no=0

30

Segnall  acustici  di
rilevazione del dato

$i=3; no=0

3p

Presenza di messaggi
descrittivi di testo sul
display e non solo
codici errore

si=4; no=0

3q

Presenza di un
customer care
dedicato ai pazienti
con orari e giorni di
apertura superiori a
quelli richiesti

Min 8 ore die=0
Maggiore 9 ore die=1
Week end (sabato e festivi)=1

70




4.1 Il dispositivo & formato da penna

(dispositivo di sparo} e da lancetta singola o

multipla in rullino

4.2 La penna sara fornita in sconto merce nei

quantitativi minimi che saranno indicati in

sede di gara. |l sistema & di norma previsto :
N . C o Sl NQ

per pazienti pediatrici ed elevati utilizzatori in Sl [j

terapia  insufinica multinieftiva e con

microinfusore.

4.3 Applicazione della lancetta pungiditoc o del

rullino con sistema profetto. Per |a sicurezza

del paziente, non deve prodursi materiale di
scarto pungente, dopo la puntura.

Punteggio

Ref. | Caratteristiche massimo

Modalita di attribuzione

Note di dettaglio (indicare i
dati richiesti ed il numero di
pagina e i riferimenti alia
documentazione tecnica
allegata

Livelli di penetrazione

517 livelli=8 punti; 8/9 livelli=15

punti; = 10 livelli=30 punti
4a del pungidito 30
‘ ' 23G=0 punti; 24/26G=10 punti,
4b | Gauge della lancetta 30 27/29G=15 punti; = 30G=30
punti
4¢ Riu'l!ine multicarica 10 no=0 punti; si=10 punt|
70
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el

] 5.1 |l dispositivo & formata dka penna e da

lancetta pungidito
5.2 La penna sara fornita in sconto merce nei
quantitativi minimi che saranne indicati in

sede di gara

5.3 Applicazione della lancetta pungiditc con
sistema ad incastro ed espulsione automatica
della lancetta dopo Puso. Per la sicurezza del

) Sl N
paziente, la lancetta, dopo la puntura, deve Bl
retrarsi automaticamente allinterno  del
dispositivo

Note di dettaglio (indicare i
dati richiesti ed il numero di

Ref. | Caratteristiche Punteggio | woqalita di attribuzione pagina e i riferimenti alla
massimo . .
documentazione techica
allegata

- _ <3 livelli=0 punti;3 livelli=10
Livelli di penetrazione 30 punti; 4/6 livelli=20 punti; = 7

5a S
del pungidito livelli=30 punti
23G=0 punti; 24/26G=10 punti;
5b | Gauge della lancetta 30 27/29(5:?20 punti; = 30(p3=30
punti
Nassun materiale e
S¢ pungente di scarto 5 S1=5; no=0
Compatibilita della
5d |lancetta con altre 5 5i=5; no=0

penne

70
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lLuogo e data

IL DICHIARANTE ({firma del dichiarante e timbro dellimpresa)

Modalita di compilazione della domanda:

1. Lafirma non & soggetta ad autenticazione.

2. La presente dichiarazione deve essere prodotta unitamente a copia fotostatica non autenticata di un
documento di identita del sottoscrittore, ai sensi dell’art. 38 comma 3) del D.P. R. n. 445/2000.
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