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CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO
Riepilogo quesiti ditte e relative risposte

La Commissione tecnica ha vagliato i contributi trasmessi dagli operatori economici che sono qui
sotto riportati.

CONTRIBUTI PERIL LOTTO 1

Sistemi di automisurazione della glicemia con funzionalita avanzate per
pazienti tipo 1 e tipo 2 insulinotrattati

Caratteristiche tecniche minime pena esclusione

Domanda 1.3-1):

Riguardo il camplone of sangue smetico necessaric pet poter svolgere ls miswrazione df glicemia, sarebbe por Mol anepliczbile
carne apecifice tecnica una quantith dif sangue almene perla 1,1 microlitrt {8,

el capitolate preliminare & Invece inserito come limite massime fo 0,6 pl,

La differenze tra queste due guantith & sssolotamente minima 05 W), e durante fa misurazions delia glivemia solitaments in
una goocla df sengue prelevata dal polpastrelio b quentitd i 1,2 w0 vigne rasglunta & superata con Pacliits,

D un gt of vists strumentale & di protieltd of villizzo delie strisce, non ¢ in pratice differenza scatanziale tra 6,6 microfi
€ 1,1 microlityd, by guante 1 guantitsé verrh siouraments raggiunta se If prefievo viene fatto correttamente degll oparatart,

Per cul proponlame, altraverso quests gentlle e ufflclals richiesta, dve venga shabe I Hendte del microlityl necessar per la
misurazione delle ghicemia a 1,1 microlitd,

t ciesto mado duscremme shouramente a poter reslizzare wn®offerta & gara clw possa garentire gualith e convenienza ol
Yestro spettabile Ente.
Risposta 1.3-1):
Nel lotto 1 e 2 sono previsti rientrare grandi utilizzatori di strisce {(compresi bambini), per cui si &
scelta la quantitd minima di sangue utilizzabile, abbiamo alzato la soglia minima per it lotto 3.
Ricordiamo peraltro che il prelievo non viene eseguito dagli operatori, ma dal paziente stesso (al
massimo da genitori di bambini piccoli @ curanti di pazienti molte anziani)

Domanda 1.3-2):
- il volumie di s campione di sangue offeunto con 1 principali dispositivi in connuercio, anche in gruge
supertori a 30, sisnlfa essere in ogni caso & circa wn mdcrolitve: alla luce di detta considerazione, i
funzionamento con canyront minor od vgnali & 0,6 microliftd risulterebbe nel nostro caso lmitante, senza
mappresentare ua concteto vantaguio per i paziente. Tn raglone di b & richiede la possibilitd dif rivalutuee il
limite del camapione di sengue a 0,8 miciolit.

Risposta 1.3-2):

Nel lotto 1 e 2 sono previsti rientrare grandi utilizzatori di strisce (compresi bambini), per cui si &

scelta la quantita minima di sangue utilizzabile; abbiamo alzato la soglia minima per il lotto 3.

Domanda 1.3-3):

Il volume di sangue di 0,6 pL pud essere portato a 1ul come per il lotto 3, in quanto si tratta
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comungue di volumi piccolissimi faciimente ottenibili da digitopuntura.

Risposta 1.3-3):
Nel lotto 1 e 2 sono previsti rientrare grandi utilizzatori di strisce (compresi bambini), per cui si &
scelta la quantita minima di sangue utilizzabile; abbiamo alzate la soglia minima per il lotto 3.

Domanda 1.4-1):
parametro presente per i lottl 1-2-3 Tempo di elaborazione del risultato minore o spuale a 6 second! permetterebbe

di insarire moite attre soluziond da parte nostra ma presumo ancha da parte di altre aziende & fa differenza di 1
seconde con guanto inserBo nelln borze inviata potrebbe esgere non significative sul plaro pratico - parametre

Risposta 1.4-1):
Parametro modificato come da richiesta

Domanda 1.4-2):
Il tempo di elaborazione del risultato di 5 secondi pud essere portato a 6 secondi come per il

lotto 3, in quanto non si ritiene indispensabile un secondo di differenza per la qualita del
sistema perché si tratta comunque di un tempo di risposta velocissimo.

Risposta 1.4-2):
Parametro modificato come da richiesta

Nall'attics df
I mﬁt@eﬁpm@m 3 iz; fm*mmm f:i ;;ws:ikw i a;@mtm e@anamfd l:a suddma t‘éi‘:&t r-st ca Mtﬁebm mam
Initegrate prevedendo che il sigtema, a Trescintlers e s@@ﬁal@ zioni di allarmifeodic di rfere, non permetta
T misurariene in caso dF Garplone insufficiete. Questo, Infatt], garantivebbe i ognl caso Paffidabilien del
date per I -personale sanitario, salvaguardanda al contempo If paziente dalls possibilich & eirore & fals!
negativi ches! suppone stano gl obleteivi ehe tale caratteristics voslta persepdire,

$i suggmsm, mzirm%r fa maﬁmca ﬁﬁs mrmisiﬁ *1@5» 95 é &5 iﬂ‘ afwmafmdﬁc@ fﬁ er:rm ) fmpw?ﬁffrm o
Eseeuziong deltest fn casod) caniion mﬂfﬁﬁmm

Risposta 1.5-1):
Parametro modificato come da richiesta

Domanda 1.5- 2)

Rlsposta 1 5~2)
Parametro modificato come da richiesta

i Domanda 1.6-1):




- Lo mEmora ar aimeno SUU aau gIiceniic ion eninaB ¢ 18 gestione el gat ranine
App con connessione Bluetooth su un dispositivo Moblle consente di poter memarizzare e

analizzare un numero infinfto di datl. Non & necessario avere una grande memoria sul
glucometro perché man mano | datf vengono sincronizzati con la App. Il ns strumente con
connessiong Bluetooth dispone di 300 dati in memoria che garantiscono la memorizzazions
di circa 3 mesi di dati di autocontrolle nel caso non avvenga una s
Risposta 1.6-1):

300 dati corrispondono a circa due mesi di autocontrollo per cui sarebbero pochi con la metodica di

download tradizionale. Essendoci una sincronizzazione con la App grazie alla connessione bluetooth
o wifi, accogliamo questa richiesta. Si modifica il capitolato.

incrontzzazione con fa

Domanda 1.6-2):

| risultati non eliminabili, come richiesto, non sono frequenti nei glucometri, creando una immediata
selezione dei concorrenti.

Risposta 1.6-2):

I dati non possonc essere singolarmente eliminabili, per garantire al medico la validitad dei dati
scaricati.

Domanda 1.8-1):
- in riferimento ai lotti { e 2, la richiesta di uua scadenza delle shisce veattive In cui confezione sia stata
aperta superiore a 6 mesi cisultn superflua e, nel nostro caso limitante, poiché © pazienti inbaressati
necessitano di oo oumero elevato di eontrolli giormalieri, tanto da scongiurare i qualsiasi case possibili
rischi &8 apertura delle confeziont superiore alla durata df v mese.
Risposta 1.8-1}):
La durata delle strisce a confezione chiusa garantisce una maggiore qualita delle stesse, in quanto
risultano meno vincolate all'apertura della confezione, indipendentemente dal fatto che vengano
utilizzate comunque prima della scadenza. Si mantiene pertanto la caratteristica tecnica minima di
una scadenza superiore o0 uguale a 6 mesi.

Domanda 1.8-2):

capsiderando che “ig
come §i evirce anche dal rconoscimento del pint

Risposta 1.8-2):

La scadenza delle strisce a confezione aperta superiore o uguale a 6 mesi & un requisito essenziale,
la durata pari alla data di scadenza a confezione integra & un requisito a punteggio, rappresentando
un plus-valore ma non indispensabile. L'impossibilita di utilizzo a striscia scaduta & stato inserito
come requisito a punteggio




1.9 - Non & chiaro cosa si intenda per “possibilita di scarico su cartella informatizzata
diabetologica”, si chiede di specificare, almeno a titolo di esempio a quale/quali cartelle
informatizzate si fa riferimento;

1.9 - Non & chiaro cosa si intenda per “piattaferma digitale”, un esempio potrebbe ajutare

la comprensione;

Risposta 1.9-1):

Lo strumento deve essere scaricabile sulle comuni cartelle informatizzate o piattaforme utilizzate nei
centri di diabetologia, con particolare riferimento a My Star e Diasend

J

Domanda 1.10-1):

1.10 ~ Nel bozza di capitolato si fa richiesta di: “Dialogo in wifi o mediante bluctooth
con App utilizzabile con i comuni sistemi operativi degli smartphone in commercio”,
per ragioni di praticitda del paziente sarebbe opportunc specificare che il trasmettitore
blustnoth deve essere nativo nel glucometro ¢ non un ulteriore apparecchio elettronico
astarno.

Risposta 1.10-1):

Parametro modificato come da richiesta

Domanda 1.10-2):

Punto 1.10 - Vi segnaliamo che <1 sembra giusto indicare oltre agli Smartphone anche PC e Tablet,
per completezza degli strumenti utilizzabili. ‘

Risposta 1.10-2);

Parametro modificato come da richiesta

Domanda 1.10-3):

Domanda 1.11-1):




Rispbs.i:a. 1.1 -1 ).:
Il requisito sara gestito per escludere strumenti manifestamente ed inoppugnabilmente fuori dagli
standard della tecnologia attuale

Domanda 1.12-1):

Ronge di ermatocrite 35-55% , permetterchbe &t ampliere fo gamima defla nostra offerts e peesumo quoila i altre
azionde ¢ penso posss wssere un range df ematocrito compatibile con e caratteristiche drl pazlente smbulatoriale -
Risposta 1.12-1):

Il range di ematocrito rimane 25-55%

Requisiti tecnici a punteggio per il lotto 1:

Domanda 1C-1):
Reguisiti tecnici a punteggio per il lotto 1
[Pag. 6 della bozza di Capitolate tecnice]
ic/1d ~ per ragioni di calcolo matematico corrette sarebbe opportuno cambiare 8 simbalo
T con i simbolo %7 (es. £ 2%:6 puny anziché < 2%:6 punti);
Risposta 1C-1):
Parametro corretto come da richiesta per tutti i valori

Domanda 1C-2);




St chiede di meglio detingliare ome debbano essere aspressi] valori di prestaziona del sistema, non
essentdo tale aspetto chiaro dall’attuale formulazions del documento preliminare, ad it particolara
nells dickiura della caratteristics relativa alla performance analitica di precisione intesa gia come
“fpetibifity™ sk come “precistons Intermedia”,

Da quants riportats Vinterpratazione & che si faceis riferimenta ‘alla performance analitica di
precisione {sia essa fa vipetibllith o la yraci&ibn& intermedia) @ concentraziont di glucosio
pari/sugerior & 100 mgldl essendo appunto §f OV {Coefficiente i Variazione) fa modplity di
espressions prevista dalla sormativa 1SO EN 15197:2015, Naturalriente, al fine di consentire una
uﬁfam, meﬁm wws&pewﬂe 'ﬁcrrmufaeﬁem &eﬁ ﬁff&ﬁ% &l suggerisce di indicare nel dettaghco giiali

Risposta 1C-2):
Verranno prese in considerazione i dati di CV per glicemie uguali o superiori a 100 mg/d|

Domanda 1C-3k
deipg. B) =2 tzmg; 7). Ripetitibilit (tra- la‘i;ﬁwm} LV et gl iﬁtﬁwa ggj?c:;am;r;i

Hon & chiare-quale dato vengs vichi am* Ristilta Tt ﬁifﬁsftw imiicam un valam anico th;"!iiﬁi la %9&8&
norma 150 15197:2013 {a qul 1l requisito sembra fare fferiments) richisde o calcolure iy, delazions
smﬁﬁamﬂ {%{?ﬁ} a i ﬁaﬂfﬁaiﬁm& 4l v&riaiaci irs‘i ( } per &iﬁsau‘n Emﬁzﬂﬁ zi i mnamﬁa’azﬁwﬁ i pluﬁgsia a7 Epﬁfbﬁfﬁa

e ivalore ﬁi $D per conzentraziond i gf%;a:m%ﬁ <100 gL
s llvalore di CVE per coneantradion? df gluensio 2400 mﬁ;ii&

Alla Huce di questa cons iderazions, na prcsp@sza df modifica pmtrabb@ amm di separans i mqwmw te
rﬂmamwniemamﬁ 4 relative rrwdﬁ i& :in‘ attribuziore puntesaia] dua reguilsit st u:sme gié fﬁtm
sitnilmente purla valutazions el Bocuratezza Era@umﬁ Iafibs; Rafab, 3a/3h); ¢ valutare E;umd’i

» S medta per concertraziont i glugosio 100 mg/dl
* CUdkmadiv par concentraziont di plucosio 2100 mg/di

In alterrative, volendo prevedere un singalo reqguisito, st sugrerisce O lasthire %ﬁe‘ﬁﬁ’ﬁkﬁaﬂt’i’}éﬂtﬁ ﬁ@=}f§zﬁfﬁ: 1l
sevondo punto,

T {pag. 6] =24 (pag. 8) . Procisions intarmedia (Wa goral divarsiiety in tutlt gl intervalfighommict
Risposta 1C-3):
Verranno prese in considerazione i dati di CV per glicemie uguali o superiori a 100 mg/dl.
Precisazione riportata sul capitolato.

"Domanda 1G-1):

1g - per ragioni di chiarezza sarebbe opportuno togliere #f simbelo *-" ¢he pud essere
interpretato come fattore negativo sostituendolo con "1" (es. Diario delle glicemie: 3 punti
anziché Diario delle glicemie - 3 punti).

Risposta 1G-1):




Parametro modificato come da richiesta

Domanda 1G-2):
Punto 1g -~ Vi segnaliamo che of sembra giusto indicare oftre agli Smartphone anche PC e Tablet,
per completezza doglhi strumenti utilizzabili,

Riposta 1G-2):

Parametro modificato come da richiesta

D_omand_a 1G~3):_ o

Rlsposta ’IG 3)

Parametro miodificato come da richiesta. Sara la commissione giudicatrice ad assegnare un
punteggio a seconda delle caratteristiche del calcolatore di bolo e degli studi scientifici a supporto
(da zero a quattro punti).

Domanda 1G-4):
Stsuggerisce di miodificare la-voce “Segnalozione indicl i variubilitd ghcemica™ del Lotto 1, Ref 1g,
aggiungendo ‘*‘;ﬁegnﬁ:riﬁz i indict dF variabiing glivendfen o Indicator! df ipa/iperglicemie” “on
mieter” o ton “on app™, Per guanto riguarda fa seconda caratteristica, si precisa che bérefich di un
indicator di tale tigia, in particolare di fpoglicemis, st traducono In preventione dl eventi
inoglicemicl _g;ra_wi con conseguenti benefich, per 1l Servizie Sanftario, ainche in termint di costl
assocati,

Risposta 1G-4):

La segnalazione dell'episodio ipoglicemico o iperglicemico & una funzione molto differente dagli

indici di variabilita di Kovatchev. Pazienti tecnologici in terapia multi iniettiva sanno distinguere tali

episodi ma lindice di variabilita & un aiuto alla prevenzione e ha grande utilitd per il medico. Si
conferma il capitolato tecnico.

Domanda 1H-1):




Relativamente al punti 1H del Lotta 1 e 2H del Lotto 2, s ritiene necessatio cﬁiaﬁare guale tipologia
di matertale diconsume, legato ol sisterni per misurazione dells ghicemis, sla considerato “materlale
di scartn”,

Siritiene opportuno ¢ si propone che sia eliniinato queste paramatro qualitative o in alternativa che
sta riconsiderato il relativo pu nteggio di-tale requisito teonico per le seguent! motlvasioni:

aj Ogni sistenta di misyrazione della glicemia produce materiale di scarto associato al roaterlale
di corisumo, sia ¢sso costituito da strisce, da lascette pungldito o da “caricatort” conterents
& lorovolta al proprio Interno un'area reattiva o delle singole strisce reattive;

bj 5¢ s intendono “premiare® § sistemi dotati di “caricatore”, §f fa presents che guests
caratieristica tecrica diviene guasi esclusiva, essendo essa una caratteristica peoulinrs didue
soll sistert attualmiente in cormimertio e tra I'altro non avent! largs diffusions,

Suggerlamo pertanto-dl eliminare tale caratterdstics da entrambi | ot n, 1 ¢ i, 2 ¢ di assegoare 1l
punteggin associte {Lotto 10 4 gunt] — Lotto 2¢ Tpuntl) a caratteristiche teeniche, che per loro
peculiarita, sone magglormente significative e possons essere il maggior berieficio per fs categorio
di pazient! DMTL & DMT2 in terapia insulintea identificati mef Lotto 1 e Latto 2.

Ad esemplo, relativamante al lotte 1, ¢ ritiens opportuno che 1 4 puntl previsti per gquesto
parametro sianu assegnati o caratteristiche che possano essere di magglor beneficly o garanzla di
dccuratezza, comp ad esempio 1| range Ml ematacrito ger’| pazienti con disbets in retapla nsulinics,
& in particolar modo- | pazienti DMTL Iy et pediatrica,

Risposta TH-1):

Tale caratteristica & importante per il paziente e non pud essere eliminata. Abbiamo modificato il
punteggio a 3/70 nel lotto 1 e 4/70 nel lotte 2. Si intende che il materiale di scarto & contenuto in
caricatori @ non prevede un cambio striscia ad ogni misurazione, con necessita di smaltire |Ia
striscia consumata.

Domanda 1H-2):
Punto 1h - Vi segualiamo che sessun dispositive (anche quelli con le strisce in “caricatore™ pud
avere 'ﬁc)fa-ie assenza di materiale di searto. 81 chiede quindi i stealeiare guesto punto dal punteggio,

o

Risposta 1H-2}:

| “caricatori” nor prevedono dispersione di strisce nellimmediato e rendono possibile eseguire pid
controlli glicemici senza materiale di scarto. Tale caratteristica & importante per il paziente e non
puo essere eliminata. Abbiamo modificato il punteggio a 3/70 nel lotto 1 € 4/70 nel lotto 2.

Domanda 1H-3}): -
iﬁ {pag. 6l: per guanto & tonosceiza della seiivente, tale darsttéristion (assetiza materiate &1 scarto dopn
Tesatuzions della glicermia) & forhita, peraltre in modo soltanty nominele, dal sistems pubblickzata come




“safivg strisce” diung singola aziends, risultando pertanto fortemente discriminarite nai confront] degll altel
oparatori ecanomid,

tholtre, -al di & del clim marketing, anche ¥l suddetto sisteria, dope aver effettudto 50 detérininazion ol
glicemla, necessita dello smaltimente del carleatore ehs, sia dal punte dl vista della tinologla di materiale. di
soarto (rifiuto b_-‘f‘a'tdgieb) the per voluitie & Ingombro. f;xrﬁ caricatore & arizi forse pils Ingombrante disn strisce)
& del tutto paragonabile 8 un sistera standard con striscs,

Per le constderazioni sopra riportate, si rickieds quindi che il requisito 1h venga aliminato.

Risposta 1H-3):
Tale caratteristica & importante per il paziente e non pud essere eliminata. Abbiamo modificato il

punteggio a 3/70 nel lotto 1 e 4/70 nel lotto 2. Si intende che il materiale di scarto & contenuto in
caricatori e non prevede un cambio striscia ad ogni misurazione, con necessita di smaltire la

striscia consumata.

Domanda 1H-4):

1h}. A di_materiale. di scart. dopk | ¢ da chiarire questo
aspetto in quanto o striscia o cartuccla porta strisce c'e sempre del materiale df scarto,

Risposta 1H-4): _
Si intende che il materiale di scarto & contenuto in caricatori @ non prevede un cambio striscia ad

ogni misurazione, con necessita di smaltire Ia striscia consumata.

Domanda 1i-1): o o _
1} ohe. della ¢ smia; + funzionalith necessarla in particolare per alcuni pazienti
specifici { vedi Consensus SID/AMD allegata pag 13 - 3° capoverso), inoltre Ia misurazione

defla chetonemia va gestita con strisce @ parte che sono previste in nessun lotto dells
gara. La funzione addizionale non & coerente col capitolato,

Risposta 1i-1):
Le strisce per la determinazione della chetonemia non sono contemplate nel capitolato di gara, ma

la capacita dello strumento di determinare la chetonemia € un requisito importante per alcune
categorie di pazienti ed & stato pertanto assegnato un punteggio qualitativo congruo (4 nel lotto 1 e

nel lotto 2)

Domanda 1L-1}): X s
Pg;g;* to Ll ~ Vi segnaliamo che risulta un parametro molto contestabile poiché presuppone che al
primo prelievo sia probabile un prelievo di campione insufficiente. Questo parametro & penalizzante
per i dispositivi pit innovativi ¢ tecnologici per cui & sufficiente un piceolo prelievo di sangue. A
supporto anche la Rapid Draw Technology. Inn contrasto anche con il tema Sicurezza, "

81 chiede quindi di stralciare questo punto dal punteggio.

T pT TN i for wmaaw g e w

Risposta 1L-1):
Anche se il qguantitativo di sangue richiesto e minimo, potrebbe capitare che il campione sia
insufficiente. Questo requisito non € penalizzante nei confronti dei dispositivi innovativi, la

sicurezza non & messa in discussione. Il punteggio assegnato & stato ridotto a 1/70.
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Domanda 1M-1):

A parere della scrivente, Pattribuzione di un punteggio alla caratteristics “Scodenzu striscly o
canfezione aperty,come scadenza noturale” &lrragionavole 6 comungue eccossiva nella sua misura
{4 punti). i chiede pertanto di eliminare tale parametro o di ridimensiohare il relativo peso in
entrambi { fotti in guanto la caratteristica Inquestione ~ in ragiong delle tipologie di pazient? cuti
lotti 1 & 2 si rivolgona {insulinotrattatl) - non conferisce un evidente beneficlo nd per il paziente, n&
per il bilancio di Spesa Regionale.

Infatti, per la tipologia df pazientl “Tipo Le Tipo 2 insulingtrattati” cui fanno riferimento entrambi |
lotti, sane destitiati plani tarapautici che prevadono consuni mensill di strisce ben superior! al
guantitativo di strisce present! nells singola confezione (25 strisceo 50 strisce]: pertanto, la data di
scadenza della conferiona aperta noi rappiasanta una-caratteristica significativa,

Risposta 1M-1):
La durata delle strisce a confezione chiusa garantisce una maggiore qualita delle stesse, in guanto |
risultano meno vincolate all’apertura della confezione, indipendentemente dal fatto che vengano
utilizzate comungue prima della scadenza. Abbiamo ridotto a 3 punti/70 nel lotto 1 e 2.

Domanda 1M-2): _
Fi {pag. 6) = B {pag. 8] = B {pag. 9} “Seadenza striscla a confezions aperts come scaderzy natarals”,
Quiesta caratteristion non tiere corite defvalor] “gssolutl” dalle scadenze 3 ednferfone aporta v avturele ok
a confezione ohi fusa), ma solo detla foro differenze, premiando gis Ine] quet sisternd par cui tale d:ﬁmmn&a &
sl 8 ;}mﬁaﬁfﬁﬁﬁ*r’ﬁ, appinito, daf valtor in sé. t}u@ym Botrebbe ggaréy gmwra ra edaagi assurdi, t,csmﬁs ot
prampio | {:asi Ipotizzati nefla ’f:ﬁf?iﬁﬁﬁ Mﬁz&sfante -

“Scadenza a maafezime apertafiviesi) Szaﬁéiﬁfaﬁé.fg confezions chiisa {mesi] | Puntegyio
SisTEMA S | oy i TR N

1 qlsmmt 2@ 3. &‘oma mggetﬁvmmrgt@ migﬁc&ﬁ ria;,mfm aé* sistéria 1, mwa per come & aattr%buiw az‘i&ssa iE
puntapgio Fistiltatebbero petiglizeath,

ST suggetsce, quindi, di riformulare Vattiibizione del puntipgio iemnﬁn in mf:sidem fone mof salo
differeriza tra soudonza str}sﬁa» % confezions: apma & Ghinsg, ma. :mc:he ] ff:}fi aﬁgﬁzﬁlmi ﬁi&&ﬁ steegse, magari
dividende T puntieggis attualmente gﬁi‘a‘vfﬁfﬁ per ;:we“ﬁm FeELisit i due Giratteristiche mmmm une che
tenga conto della sols durdtd 8 confedione eperta, o w'altrs, Indipendante dalla prima, chig tongd coito
della durata a conferdone chiusa.

Risposta 1M-2):
E’ stata inserito come requisito essenziale la scadenza naturale a confezione integra ad almeno un

anno dalla consegna alle ASL in tutti i lotti, (punti 1.10, 2.10, 3,10).

Domanda 1M-3):
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e reziohe aperta, come scadenza naturale: trattandosi di pazienti
snsuhnn trattat qmnd;z pa arstl che eseguong parecchi test, anche giornaliet! -sembra una
richiesta non idonea considerando che le strisce possono essere In diversi tipl di confezioni
{ad es, 25-50 strisce) - in a Eegata Consensus Autecontrollo SID/AMD - rac::omandaziem
su autocontrollo pag 32 ~ dove si evidenziano il numero di test consigliati per ogni tipo di
paziente.

~

Risposta 1M-3):
La durata delle strisce a confezione chiusa garantisce una maggiore qualita delle stesse, in quanto
risultano meno vincolate allapertura della confezione, indipendentemente dal fatto che vengano

utilizzate comunque prima della scadenza.

anda 1N-1);
%;gg;t& in ~ Vi chisdiamo di a,ggmxgwe ia smgumte dicdtura, Display retfoilluminato o ad alis
Lairasio, per allargare in modo sostanziale Tu concorrenza,

Risposta 1N-1):
Parametro modificato come da richiesta
Domanda 1N 2):__

: anclw ai buiv {cont aﬁa mttmmo} o ;zr_x scarse cund;zwni xii hm.e, I‘a%mm I a&csiané aila ?mpia pemwttendo '
Putilizzo detlo strumento in qualsiasi sitbazione, :
Per tale’ metwo sx chiede:'di cmnsuziemr::, quaie eiammw pmmxants ﬁ‘:‘:l lcmo } (ﬁ;mmm avanzatﬁ}, tale
'carattmsma : S _ . . _ L _ :

Risposta 1N-2):
Vista la tipologia di paziente interessata al lotto, non si ritiene questa caratteristica meritevole di
punteggio.

omanda:

lottr 1 vs Ja % del lotto 2 ; per H ______

35,7%, la percentuale prevista per i lotto 1 & paft«ic@ are alta a fronte di richieste di
caratteristiche molto specifiche che limitano fortemente fa possibliith di raggiungere. un
punteggio acceftabile. Una  soglia minima par al 50% del punteggio potrebbe g&arant e
caratteristiche di performance e qualita zﬁagé struirvent! presentati,

Risposta:

Riguardo alla soalia_min 1o cuslid
lﬁm 18 Bﬂr’i aﬁ 64, 3% mertre per El i&tt@ P part &

et

La commissione conferma il punteggio stabifito nel lotto 1. Nel lotto 1 tutti gli strumenti che
supereranno la soglia minima saranno aggiudicati e per tale motivo & stata stabilita una soglia di
qualita piu alta.
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CONTRIBUTI PERIL LOTTO 2

Sistemi di automisurazione della glicemia con funzionalita aggiuntive per
pazienti tipo 1 e tipo 2 insulinotrattati

Caratteristiche tecniche minime pena esclusione

Domanda 2.3-1)
Riguardo it camplone di sengue ematicu necessario per poter svolgere fa misurazione di glicemia, sarebbe per Noi auspicabile
come specifica tecnica una quantitd 4! sangue almeno paria 1,1 microlited [p),

Nel vapitolato preliminare & invece inserito come limite massimo lo 0,6 pl,

La differenzs tra queste due quantita & assolutamente minima {0,5 ), & durante fa misurazions dells glicemia solitamente in
una goecia df sangue prelevate dal polpastrelio la quantitd di 1,1 pf viens raggiunta e supersta con facilita,

Bra un punto dl vista strumentale e di praticita df utilizzo delle strisce, non o'é in pratica differenza sostanziale tra 0,5 microlitri
@ 1,1 microlitri, in quanto la guantita verrd sicuramente raggiunta se il prelievo viene fatte carrettamente dagli operatori.

Par cui proponiamo, attraverso guesta gentile ed ufficiale richiesta, che venga alzato #f limite dei microlitri nacessari per la
misurazione defls glicemiaa 1,1 microfitd,

Risposta 2.3-1):

Nel lotte 1 e 2 sono previsti rientrare grandi utilizzatori di strisce {compresi bambini), per cui si & scelta la
quantita minima di sangue utilizzabile, abbiamo alzato la soglia minima per il lotto 3. Ricordiamo peraltro
che il prelievo nonviene eseguito dagli operatori, ma dal paziente stesso (al massimo da genitori di
bambini piccoli 0 curanti di pazienti molto anziani).

Domanda 2.3-2):
- il volume di wn campione di sangue ottenito con i principali dispositivi in commercio, anche in gauge
superior] a 30, risulta essere in ogni caso di circa un microlitro: alla luce di detta considerazione, it
funzionamento con campioni minori od ugnali a 0,6 microlifri risulterebbe nel nostro caso limitante, seiza
rappresentare vn conereto vantaggio per il paziente. In ragions di ¢ib si richiede la possibilita di rivalutare il
lismite del campione i sangue a 0.8 microlind,
Risposta 2.3-2):
Nel lotto 1 e 2 sono previsti rientrare grandi utilizzatori di strisce (compresi bambini), per cui si & scelta la
quantita minima di sangue utilizzabile; abbiamo alzato la soglia minima per il lotto 3. Ricordiame peraltro
che il prelievo nonviene eseguito dagli operatori, ma dal paziente stesso (al massimo da genitori di
bambini piccoli o curanti di pazienti molto anziani).

Domanda 2.3-3):
- Punte 2.3 Volume camplone di sangue £ 0,6 microlitrd, si chiede di amnsttére un
campions di sangue < 1 microlitro;
Risposta 2.3-3):
Nel lotto 1 e 2 sono previsti rientrare grandi utilizzatori di strisce (compresi bambini), per cui si & scelta la
guantita minima di sangue utilizzabile, abbiamo alzato la sogiia minima per il lotto 3.

Domanda 2.3-4):
Il volume di sangue di 0,6 L pud essere portato a 1uL come per il lotto 3, in quanto si tratta comunque
di volumi piccolissimi facilmente ottenibili da digitopuntura.
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Risposta 2.3-4):

Nel lotto 1 e 2 sono previsti rientrare grandi utilizzatori di strisce (compresi bambini), per cui si & scelta la
quantita minima di sangue utilizzabile, abbiamo alzato la soglia minima per il lotto 3. Ricordiamo peraltro
che il prelievo non viene eseguito dagli operatori, ma dal paziente stesso (al massimo da genitori di

bambini piccoli o curanti di pazienti molto anziani)

Domanda 2.4-1):
parametro presente pev § lotti 1-2-3 Tempo di glaborarione del risuitato minere 0 eguale a 6 secondi permettershbe

di inserire molte altre soluziont da parte nostra ma preswao anche da parte d altre adende e ks differenze di 1
seconddo con gquanto inserito nella borzs inviata potrebbe essere non significativa sul plana protico - porametro
Risposta 2.4-1}):

Parametro modificato come da richiesta

Domanda 2.4-2):
Il tempo di elaborazione del risultato di 5 secondi pud essere portato a 6 secondi come per il lotto 3, in

quanto non si ritiene indispensabile un secondo di differenza per la qualita del sistema perché si tratta
comunque di un tempo di risposta velocissimo.

Risposta 2.4-2):
Parametro modificato come da richiesta

omanda 2.5-1}:
N@Emem di-poter garantite uhg ;m: anmpi pluralits i soelta ai professionist! sanitar], & qutad! non: eseluders
fa partempsmm alla fornitura di gossibil cﬁgmmmr’l am&mm el T suddetts mrsat&arfma pottehbe esiere
integrata provedando che if sistems, a Qfé&é ndere da ﬁagmm ont dF allamaifcodicl & errore, non permetta
I peisueadons in caso d camplong insufficente, Quests, Infatti, garantirebbe in &mﬁ caso Valfidability del
dato per 1l persomale sanitarly, salvaguardando al contempo B parients dalla pssibitita di errore da falsi

negativi, thes s gzs;z:me sheirici gfit oblettivi ehe tale tara treristion voplie perseguire.

Sz auggar%mr g m:ﬁ; I m@@ﬁim d ' muism 15 2.5 &s 35 it Mwmz%fmaim f;ili exmm o fmpmf&mm zif
esecytions d&f test f‘f:& e‘;tm ai mfnpfme@ fm&gjﬁ‘?ﬁs‘e&n k.

Risposta 2. 5- -1):
Parametro modificato come da richiesta

Domanda 2 5- 2)

: P di preveder e m 1 __»»-2 Ea, possxbxhta di un puntﬁggio aggmﬁtwo per 1 ;rrmema dx'_-
ﬁmassaggwescnmmdntasm suldwglay L e T : VT e
Risposta 2.5-2):

Parametro modificato come da richiesta

Domanda 2.6-1):
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Per il lotto 2, se il numero delle glicemie in memoria non fosse 400 ma fosse anche -inferiore, c¢i
permetterebbe di inserire altre alternative in termini di proposte e dal punto di vista pratico potrebbe non
causare al paziente disfunzioni o disguidi.

Risposta 2.6-1):

Parametro modificato come da richiesta

Domanda 2 6-2):
- Punto 2.6 Memoria di almeno 400 dati glicemied, shchiede dl ammetiere la memoria di 365
dati glicemi;
Risposta 2.6-2):
Parametro modificato come da richiesta

Domanda 2.6-3):

| risultati non eliminabili, come richiesto, non sono frequenti nei glucometri, creando una immediata
selezione dei concorrenti.

Risposta 2.6-3):

| dati non possono essere singolarmente eliminabili, per garantire al medico la validita dei dati scaricati

Domanda 2,

- f1r yiferimento w fott 1 e 2, 1o richiesta df wne scadenza delle strisce rendtive la oul conferdone sin stula
aperts superiors a & mesi risulta superfloa e, nel nostro caso limitante, polchd 1 pazienti interessati
pevessitane i wn nomero elevato d coptrolli glornalieri, tanto da sconglwrare in qualsiasi caso possibili
risihi di apertora delle confeziont superiore alla durata & un mase,
Risposta 2.8-1):
La durata delle strisce a confezione chiusa garantisce una maggiore qualita delle stesse, in quanto
risuitano meno vincolate allapertura della confezione, indipendentemente dal fatto che vengano
utilizzate comungue prima della scadenza. Si mantiene pertanto fa caratteristica tecnica minima di una
scadenza supetriore o uguale a 6 mesi.

Domanda 2 8' 2):

Risposta 2.8-2):

La scadenza delle strisce a confezione aperta superiore 0 uguale a 6 mesi & un requisito essenziale, la
durata pari alla data di scadenza a confezione integra € un requisito a punteggio, rappresentando un
plus-valore ma non indispensabile. L'impossibilita di utilizzo a striscia scaduta & stato mserlto come
requisito a punteggio.

Domanda 2111):
Bange & ematocrity 3555% , permettorebbe 3 ampllare i gamema dells nostra offecta ¢ presumo quells & alire
agande @ penso posse essars UN sange dF pmatocrite compatibite con le caratteristiche del padents ambulatorale -
Risposta 2.11-1):
Il range di ematocrito rimane 25-55%.
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Requisiti tecnici a punteqaio per il lotto 2:

Domanda 2C-1):

5l chisde di meglio dettagliare tome debbano essere espressi| valori di prestazione del sistema, non

essendo tale aspetto.chiais dallsttuale formulazions del documarito preliniinate, ed Tn particolare

nella digitura defle caratteristica relativa alla performance anslitica di precisione intesa dia come
npatibilit&” sid cotne “pracisions intermedis”,

Da ganto riportato Finterpretazione & che si faccla riferimento alla parformance analitica di
precisione {sla essa la ripetibilia o la precisione intermedia) a concentraziont di plucosio
pari/superiori a 100 mg/dl essando appunto ¥ OV {Coefficlente di Variszione) la modality di
espressione prevista dalla normativa 150 EN 15197:2015. Naturdlmente, al fine di consentire Lina
chiara, precisa ¢ consapevole-formulazione dell'offerts, si suggerisce di indicare nal dettaglio quall
siano ivalor! di prestazione da considerare ed gsprimere;

Risposta 2C-1):Verranno presi in considerazione i dati di CV per glicemie uguali o superiori a 100
mg/dl

Domanda 2C-2):
¢ {pag. 6] =2 {Eag. 7). Ripetitiaiid (s o diversiy OV in butki gli m&ﬁwﬁliguwmki

Non é chiare quate dato vanga richiasto, Risilta fnfiatdl ciuffﬁc;iie mdt‘i@am are vafam ﬁnm quar;dz% § ﬁtﬁﬁﬁa.
Rorma 150 151972013 [a w1 requisite sembra fare riferimento) richieds df 4 lenlate wediy, devinzions
«ﬁﬁaf‘iﬁﬁfﬁl {5&}: al me!“% tﬁ&mt; . vamsizeﬂ i {_(:"%f} fisr eﬁaﬁcun i%wsli:i ol mmaﬁmzz}mm i glucm io @ ﬁpmam

& fivalore 415D per rﬂﬁﬁmtmmﬂ% di ghacosto-<1on mgféL
¢ ihvalere di Q% per concentrazion! ¢ glucosio 2100 mgiafi;

Al Tuee 41 guesta mnsmﬁmzérm& Aina pmpasta di modifica pm‘m&i}ha emm i mgamm it requlsite fu
wmeguanﬁemﬁnm fa relabwa modalts df aittr}mimne mmtaggm} i dug r&quism distintl, come gla fatto
nﬁ%?mmm peria uai%amne «:igfi amumt@zza fret Ui rfe.rjfl I, ‘zafzh Ja/3b}, e yalutare: qmnﬁ&

# SDwmedia per concentrazion di gluedsio <100 mg/aL
* 9% medic ior conesntiazioni _jglwmjwmﬁ mgfdi;

i alteriative, volendo prevedere un singolo f&@%ﬁﬁﬁ% st puggedisce i lasciars awnuﬁaim@mﬁ solta e 1l
secondo punto.

g {pag. )= 2d {pag, 8] . Precisione Intermedia {tra glomi dive rsfir €V in futtl gl intetvall ;g;iimzaﬁiﬁi :

Valgting Je stesse ossanvazioni e proposte df modifics fatte per § punto precedente,
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Risposta 2C-2):
Verranno presi in considerazione i dati di CV per glicemie uguali o superiori a 100 mg/dl

Domanda 2E-1):

. St raccomanida proprio relativamente al lotto ©. 2 {rif. 2e ~ App), di determinare e individuare In
mahifera quanto pili puntuale e precisa possibile le caratterfstichi teeniche ¢ le funzionalits che ura
App-deve garantire e che nell’ambito di questa procedurasi intendono premiare, affincha le offerte
tiossanio essere predisposte riella maniera guanto pit chisra ¢ congapevole possibile, A tal fing, si
ritiene che la descrizione del parametro di cul al ref. 1g del Lotto n. 1 {*Dinloge in wifi 0. mediante
blugtooth con App wilizzabile con I éomuni sfsternl operativi degli Smartphone In commeitio, ton
mvj@ dr:rtr fmm edﬁam e} Eﬁswma d} wgﬂﬁrﬁzzaz!ane ad elabamxmﬁeﬂ dei cfa’t? glfﬂemirzf’) sia mer?tevale
lﬂiﬁi’id(}ﬂﬁ ;ﬁfem_iare r;e[atwamént;& -a_I mﬁ 23 sles!. E_cﬁ:tﬂ). 2 gmm r:he = Tn czemhmaz fone con quanm
prévisto sope —al possesse della funizionalith dell’App siario assegnati 14 punti corma af lotto n, 1, 11
che appars particolarmente sensato se siconsidera che tale lotto n, 2 intende selezionare striment]
i possesso. di funzionalits “aggiurtive”.

Risposta 2E-1):

Questo lotto prevede meno punti per la App/software, in quanto per gli altamente tecnologici esiste

il lotto 1. Aliri punteggi sono stati assegnati a funzionalita aggiuntive correlati ail'elaborazione dei
dati glicemici (vedi punti 2p e 2q)

Domanda 2E-2):

Funtg 2e — i richiede di aggiungere ad APP anche Software per completezza, dettagliando fe
Funzionalith come di seguito : Fisualizzazione dei trand - 1 punto; Diario delle glicemie - | punto;
Medie del valori - | punto; Inserimento eventi 1 punte,

Risposta 2E-2):

Aggiunta la voce software, modificato il puntegglo specificate le modalita di attribuzione del
punteggio.

Demanda 2E-3):

k:gta di pammte {pazxmt; hps:; e tupo 2”' E
ita ;ﬁcgh s;mrnenn nffm {oon ﬁmzz'imahta Lo

; nan) & ¢he’ 1’ urd
¥ agglumwe) si

g el ot L & w@mm;mm :dﬁvebf @ I‘A?Pa'danﬁa qumd; valnre a; %pg ch'
- ;infommcmi messe a dmpasxzsmw, nel iottc} 2 umt presama germnr:a «i un’A?P nnn rappwacata un vem valere_ o
perlo stmmeum . : e

Rlsposta 2E-3).
Questo lotto prevede decisamente meno punti per la App/software, in quanto per gli altamente
tecnologici esiste il lotto 1, ma sono caratteristiche meritevoli di punteggio minimo. :

Domanda 2E-4):

Si fa notare che i punti 2e-app, 2h-Assenza materiale di scarto dopo l'esecuzione della glicemia, 2i-
Misurazione della chetonemia, 2I-Riapplicazione 2° goccia di sangue, 2m-Scadenza striscia a confezione
aperta, come scadenza naturale, 2p-Intervalli glicemici personalizzabili ed identificabili in base al colore o
direttamente sullo strumento ¢ sul software di scarico sono tali da limitare la partecipazione solo ad alcune
ditte e quindi a non consentire la massima partecipazione.

17



Risposta 2E-4):
Sono requisiti non essenziali e meritevoli di punteggio qualita, non sono quindi vmcolantl per la
pariecipazione alla gara.

Domanda 2H-1):
Relativamente ai punti 1H del Lotio L. 2H det Lotto 2,41 ritlens necessatio chiarire guale tipologls
di materiale di consump, legats al sistem per misurazions deffa gisif:fe;miﬁag sia considerato “matertale
di searto™,

Siritlene opportuno e i propone che sla eliminato questo parametro qualitativo o in alternativa che
sia riconsiderato il relativo punteggio di tale requisita techico per le soglient] motivartont:

&) Ognisistemadi misurazione della glicernta produce materiale di suarto associato al materiale
di consuimo, sia esso costituito da strisee, dé lancette pungidita o da "caticatorl” contenanti
@ Joro volts al proprio interno un'area reattiva o delle singole strisce reattive;

b} Se ;s:i fntenﬁs}ﬁ@ **;f:‘mmia‘ref‘ i si‘xt&r?‘éi -é:l%a’z:a'ti di “’mric:mm 8l 'f‘a pmenﬁe (ih’;% f:guem

Suggeriamo pettanto di eliminare fale éaraét&e:ri’ama da entrambi i iat&i molen 2 @,dé;iz_asségmmiii
puntegglo assotlato {Lotto 10 4 puati ~ Lotto 2: 7punti) a caratteristiche tecniche, the par loro
poculiaritd, sono magglormente significative 2. possond csseto i miaggior benefidlo perle eategorie
4l pifzient] DMTL e DMT2 in terapla insulinica identificati nel Lotto 1 o Lotto 2,

Ad gseroplo, relativamente al lotte 1, ¢ fitiens opportuno che i 4 punti previstl per questo
paramotts siano assegnati o caratieristiche che possano essere di mageior benefitio o garanzia df
accuritazza, coine ad esemplo il range dl smatocfito per | pazientt con disbete in terapla insulinica,
& in particolar modo- i pazienti DMTL in et pediatrica.

Per yuanto riguarda 1l fotto 2, invece, s suggerisce di redisteibuire | 7 puntl previsti per tale
caratteristica sul possesso di funzionalith avanzate quali fe App, affinch® il loro Utilizzo rappresenti
un reale Beneficio per il paziente disbetico nells gestione quotidiana della sua malaktis,

Risposta 2H-1):

Tale caratteristica & importante per il paziente e non pud essere eliminata. Abbiamo modificato il
puntegglo a 3/70 nel iotto 1 e 4/70 nel lotto 2. Si intende che il materiale di scarto & contenuto in
caricatori @ non prevede un cambio striscia ad ogni misurazione, con necessita di smaltire la
striscia consumata.

Domanda 2H-2):
Panto 2h - Vi segnaliamo che nessun dispositivo (anche quelli con le strisce in “caricatore”) pud
avere m’ta}e assenza d1 mat::naia d; scarto. Sz chiede qumd: dr stra]ciare questo punto dal pxmteggzo

Rlsposta 2H~2)

| “caricatori” non prevedono dispersione di strisce nellimmediato e rendono possibile eseguire pits
controlli glicemici senza materiale di scarto. Tale caratleristica & importante per il paziente e non
pud essere eliminata. Abbiamo modificato il punteggio a 3/70 nel lotto 1 e 4/70 nel lotto 2.
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Domanda 2H-3):
a5petto n quanto o i
Rféposta 2H-3):

iscla o ¢a

(1

B i
PR RS

dells g 2 1 da chiarire questo
sempre del materiale di scarto.

rtuccia porta stris

ce ¢

| “caricatori” hon prevedono dispersione di strisce nellimmediato e rendono possibile eseguire pil
controlli glicemici senza materiale di scarto.

Domanda 2i-1)
A parere della scrivente, non & ragionevole che il eriterlo “Misurazione dells chedonemia® sia .

“valorizzate In yaniera cos! diversa sl Lotto 1 ¢ al Lotto 2, prevedendo4 purth al Iotto 1. 1 & 7 puntd
al lotto n. 2 E, infattl, sembra eccessiva Pasvegnazione i un punteggio pari al 10% del totale del
punteggio qualied & un criterio che rileva per un numers mokto limitato di pazienti (prevalentemente

paziertl con DMTL e in eth pediatrica).

Partanto, si propone di assegnare ol lotto n, 2 a questo paramutro lo stesso punteggio previsto per
it ot n, 1 @ punti) & i redistribulre 13 punti che residuano sul possesso delfApp (ved!
Csservazione Lotto 2 Ref 2e) v

Risposta 2i-1):
Punteggio rivisto e ragguagliato a quello del Iotto 1.

Domanda 2i-2): i ) 3 i
Bunto 2{ — Vi chiediamo di rivedere il punteggio della “chetonemia®, visto che questo & un
parametro di funzionalitd avanzata riguardante pitt il primo lotto che non il secondo, e che nel primo
Lotto viene indicato un puntegglo di 4 punti. Ci sembra giusto quindi indicare un punteggio i
massimo 2 punti a questa funzionalitd aggiuntiva.

Risposta 2i-2):
Punteggio rivisto e ragguagliato a quello del lotto 1.

Domanda 2i-3): -
2y M i 2 chetonemia © funzionalita necessarfa in particolare per alcuni pazienti
specifici { vedi Consensus SID/AMD allegata pag 13 - 3° capoverse}, inoltre la misurazione
della chetonemia va gestita con strisce a parte che soho previste in nessun  lotto della
gara, La funzione addizionale non & coereite col capitolato. Inoltre sul lotto ha un
punteggic particolarmente elevato (7 punti pari el 10% del valore totale)

Risposta 2i-3):
Punteggio rivisto e ragguagliato a quello del lotto 1.

Domanda 2i-3): - o o
* o riferimento al lotto 2, considerando che il requisito della misurazione déi chetoni & gia presente nel -

Lotto 1 {strumenti con funzionalita avanzate) si chiede 1"eliminazione dal lotto 2, che prevede sisteri con sole
fupzienalitd aggiuntive. 70 T o T L

Risposta 2i-4):
Non si pud prevedere I'inserimento della chetonemia nel solo lotto 1. E' un requisito a punteggio
anche nel lotto 2 perché pud essere ulile sia nella fascia dell'alta tecnologia sia nella media.
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primo prelievo sia probabile un prelievo di campione insufficiente. Questo parametro & penalizzante
per i dispositivi pit innovativi e tecnologici per cui & sufficiente un piccole prelievo di sangue.

A supporto anche la Rapid Draw Technolagy. In confrasto anche con il tema Sicurezza. Si chiede
auindi di stralciare guesto vunto dal vunteewio.

Risposta 2L-1):

Anche se il quantitative di sangue richiesto & minimo, pofrebbe capitare che il campione sia
insufficiente. Questo requisito non & penalizzante nei confronti del dispositivi innovativi, Ia
sicurezza non € messa in discussione. Il punieggio assegnato & stato ridotto a 1/70.

Domanda 2M-1):

A& parere della serivente, Pattribuziona di un punteggio alla caratleristica “Scadenza stiscly o
confezione uperta, come scadenzo naturale’ & irragionevole o COMUNGUE ceeessiva nella sua misura
{4 puntt), Si chiede pertanto di eliminare tale parametro o di ridimensionarne Il relativo peso in-
antrembi | lottl In quanto la caratteristica in guestione — in ragione delle tiptlogie di pazienti cuil
lotti 1e.2'si Hvalgono (insulinotrattat) - ton conferisce un evidente beneficlo né per 1l paziente, né
per il bilancilo di Spesa Regionale,

Infattl, per la tipologla di pazient! “Tipo 1-e Tipe 2 insulfnotrattali” cui fanno riferimento entrambi |
lotti, sono destinati piani terapeutici che prevedono consumi mensill di strisce ben superiori al
quantitative di strisce presenti nella singola confezione (25 strisce 050 strisce): pertanto; la-data di
scadenza della confezione aperta non rappresenta wha catatteristica signfflcativa,

Risposta 2M-1):

La durata delle strisce a confezione chiusa garantisce una maggiore qualita delle stesse, in quanto

risultano meno vincolate all'apertura della confezione, indipendentemente dal fatto che venganoc
utilizzate comunque prima della scadenza. Abbiamo ridotto a 3 punti/70 nel lotto 1 e 2.

Domanda 2M-2):
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nulla a

T {pag. 6] = 2t [pag. 8 =

a confezione chiusa), ma solp della

31 [pag. 9): "Seatenza strisela & confezione apertd come stadenza naturale®.
Questa caratteristica non tiene conto del valor “asseiuti® dells scadenze a confezione dperta & noturale {eiog
& loro differenza, grémitndo-quind! quei sistem! per cul tale d:ffei'snm g
pre&ctm%em, appunto, daf valori in 58, Quesio potrebbe p}am gan@rﬁra degli asmrﬂi cﬁﬁme ad
esempia | casiipotlzzati nelia tabella wimstantﬁ

 Puntaggio

Scadenza a confezione aperty. {meﬁ) sca‘:imiza 4 confeziond chiusa [mes)
'ﬁi‘ﬁTEMM g IS o A
SISTEMAZ | - o e S SRR = s
SISTEMAZ | - e L 0

| sisterni 2 & 3 smit:é ﬂgrg‘&‘itiva?mnw nilgliael ??spa?ta al sistemia 1,.fria per vome & attrfbuito adesso il
plinteggio risulterebbert penalizati.

i suggerisce, yuindi, di riformulare Yattibusone del ;zruntfeggia tenendo In mnnsici‘emmna fioh golo fa

differenza trd scadenza striscla a confozione aperts & Q}‘IE@@H; mg-anche § valor). assolutl defle stesse, magarl

dividendo: If pumegglo sttualments previsto per guesto rﬁ%mriﬁitﬂ i due cardfteristiche separate:. yng che
tenga conto delld sok durata 2 confezione aperia, e un‘altra, Indipendente dalls: pring, che Teriga conte

della durata o confeione chiusa.

Risposta 2M-2): _

4w (pag: 6) = 2ni [pag. 8) = 3 (pag. B “Seadenzs striscla a confezinne aperta come scadenza fiaturalée®,
Cuesta caratteristica non tlene conto detvaler] “assolutf” delle scadenze 3 confeziong apeita e noturale {tiok
a confezione chiusal, ma soly della loro differenza, preftando guindi quet sistemi per cut tale t:iiffefenm B
nilla & presaindare, appunto, “daf valorl in' 5é. Questa po*trebbﬁs mrb ganerﬁm ﬁegi assurm wme& ad
mempf i:mi lpsi‘l'mﬁ nalla tatmiia satmstants‘s,

I Seadenza arw-nfﬂmw;a;rmat (mest) | Stadenza  confexione ehivea [mesi} | Puiiteggio :
CSISTEMAL | 65 6 A
SISTEMAZ | g g e
SisTemaAs [ o @ s oo e

! '%ist@mg 7 v & sono ﬁgg@ttmmentz& mjgiiaﬁ rEspeﬁ*«:m l szsfema A, ma per mme é atmhuxtu aﬁe&scf il
puﬁteggia rasmmeraﬁxbm penaizzal, :

Si suggerises, guindi, di riforvulsre Patiibieiong del punmggfa terendo Iy considerasions Hon solo fa
differenza tra scadenza striscia a confezione aperta & thiuga, ma: anchis I val m assoliti delle stesss; magarl
dividendo: i puntegglo stiualinente previsto per questd reqwsim in diie caratteristiche sepﬁratei ing che
tenga conto della sols dukata b conferiond aperts, & un‘alira, indipendente dalla pHima, cha tenga eonto
della dutata-a confexione chiusa.

E’ stata inserito come requisito essenziale la scadenza naturale a confezione integra ad almeno un
anno dalla consegna alle ASL in tutti i lotti.

Domanda 2M-3):
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2m) Seadenz, Anerta, come.scadenza.naturales. trattandosl.di.pazient.
msulino trattat, quindi pamnts the eseguono parecchi test, anche giornalier! ~sembra una:

richiesta non idonea considerando che le strisce possono essers in diversi tipl di confezioni
(ad es, 25-50 strisce) - in allegato Consensus Autocontrolio SID/AMD — raccomandazion|
su autocontrolio pag 32 ~ dove sl evidenziano il numero di test consigliati per ogni tipo di
pazientg, .

S

Risposta 2M-3):

La durata delle strisce a confezione chiusa garantisce una maggiore qualita delle stesse, in quanto
risultano meno vincolate all'apertura della confezione, indipendentemente dal fatto che vengano
utilizzate comunque prima della scadenza.

Domanda 2M-4):
il punto 2m non prevede punteggi a scalare secondo le diverse possibilitd (es. 1/3 durata
confezione integra, 1/4 o 1/5).

Risposta 2M-4):
Non & stata ritenuta necessaria una valutazione a scalare

W
ﬁ;;
T
sw

ieins o] Slcurersa con ds o tella fisci : & una caratteristica importante
sull’um -dell‘a strumento a livello aspaedaiﬁemg ma per Futilizzo a carico del singolo paziente:
non pud essere considerato un elemento discriminante

Risposta 2N-1):
E una caratteristica che merita un punteggio a glud|2|o della commissione in quanto la

Domanda 20-1):
Vi chiediamo di aggiungere la seguente dicitura: "Display retroilluminato o ad alto contrasto”, per
allargare in modo sostanziale la concorrenza.

Risposta 20-1):
Parametro modificato come da richiesta

Domanda 2P-1):
Vi chiediamo di aggiungere la seguente dicitura: “Intervalli glicemici personalizzabili ed identificabili in
base al colore o alla dicitura”, per allargare in modo congruo la concorrenza.

Risposta 2P-1):
Parametro modificato come da richiesta

swttaﬁpp‘f’
Si potrebbe agglungere la media @ 3 gg fondamentale per poter titolare insulina basale e la
media a 80 gg per avere unia stima del valore della glicata. La valutazione potrebbe essere
quelia di avera nello strumento almeno tre di questi dati a daspasnzione
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Risposta 2Q-1):
La visualizzazione & sullo strumento. Per il resto, modificato il parametro come da richiesta

CONTRIBUTI PERIL LOTTO 3

Sistemi di automisurazione della glicemia per pazienti tipo 2 non
insulinotrattati

Caratteristiche tecniche minime pena esclusione

Domanda 3.3-1):

Riguardo # camplone di sangue smatico necessarlo per poter swolgers Ia misurszions di glicernis, sarebbe per Nod avspizabils
comie specfica teonlea we guantitd di sangue shneno pari a 1,1 microditr (ul.

el capitolato prefiminere & invece inserito cormie fimits massiome Jo 0.6 ub

La differenze tre queste due quantlts & essolitamente mindma [0,5 pl), ¢ durante fs misurazione della glicemia solitamente in
une goccla di spague prelevets dal polpestrello lo quantith di 1,1 ph viens ragghurita e superata con facilinh,

B wix punto ¢ wists strimnentale o df pratictd df stilizzo delfe strises, non ©8 in pratice differenza sostanziale tra 0.6 microlind
& 1,1 micrnlitrd, In guante Is quantith vered slouraments raggiunta se il prefiove viene fotto correttamente dagh operatord,

Per cui proponismo, attraverso questa gentile ed officiale richieste, che venze akzeto il finite def micralitr! necesserd per In

enlsurazons della glleerria & 1,1 microliteh

Risposta 3.3-1):
Parametro modificato come da richiesta

Dq_mand_a 3.5-1):
Nelfottics diju tor garam* e Yni pﬁs’ii armpis phicalitd discelraal professionistl sanitar, & qmm‘;é noi escludere

Ia ;@arfeﬁpazimw affa fornitura d possibiy wmmftﬁrﬁ economiel, la suddatta e tigticy mtﬁeﬁm& ags6Fa:
Tnieprata pravedendy che il sistems, & prescinders de s@@ffaﬁa;ﬁan? i allarmi/cadic d | ertere, non parmetts
la mlsurazione in caso df campions insufidants. Ouests, infatt], garantivebbe in ,féﬁm_ cagiy Vaflidabilic del
dato per Hl personale sanitarfy, selvaguardando 81 contemipe 1l pactents dall it
Tegativi, chigl SUB@?Q@E_&E&% i oblettivi chie tle caratteristion w;gi?:%aé prrseguire,

df, fa modifica del ey

5 mgg@;ﬁzrey gut

esecuzion: fi&% Fes _.ﬁ' cuso d) camplone insuffic fé“ﬁ f:eu

Rlsposta 3.5 1).
Parametro modificato come da richiesta

Domanda 3.6-1):
I risultati non eliminabili, come richiesto, non sono frequenti nei glucometri, creando una immediata

selezione dei concorrenti.
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Risposta 3.6-1):
| dati non possano essere singolarmente eliminabili, per garantire al medico la validita dei dati scaricati

Domanda 3.11-1):
i ritiene che limitatamente al lotto n. 3, chie fa espresso riferimento a pazienti con diabete di
tigo 2 {DT2) NON insuling trattatl, sia eccessivamente restrittive prevedere come requisito di
minlma il renge ematocrita 25-55%. Infutti-a differenza di quanto previsto per gil altri 2 lotti ~
i pazient] destinatarl degl strumenti- di rilevazione della glicemts oggetto di tale lotta {per
Pappurito, BT2 NON fnsullo-trattatl] noh s rovane comumemerite in maa condizions tlinica tale
pereul Hvalore diematocrito scerda af di sutto del 25% o selga el di sopra del 55%. In particolare,
Je-evidenze prosent] in letteratura indicane chievalor di ematacrito Inferlort vl 30% o superiori
31:.55% sono riscontrabili in ure quota-significativamente limitata di pazienti con 012, laddove
peraltro slend prasenti come comorbidits, anche ka nefropatia o Yanemia, Tale reguisito tecnico
mon appare dungue significative per 1l lotto in questione e sl ritiens sia opportand modificarle
prevedendo come range guello 30-55%.

Risposta 3.11-1):

Per il lotto 3 & stato modificato il range ematocrito a 35-55%

Requisiti tecnici a punteggio per il lotto 3:

nto 3¢ — %z‘“x wgmixmm che risuliz un parametro mlts emsstabile poiché prosuppone che al
gmmc m&h@% sia probabile un prelievo di campione insufficiente. Questo parametro & penalizzante
per 1 dispositivi pitt innovativi e teenologiel per oui & sufficiente un piceolo prelievo di sangue.

A supporto anche Ia Rapld Draw Technology, In contrasto anche con il tema Sicurezza.

Si chiede quindi di straleiare quesio punto dal punteggio,

Risposta 3E-1):

Anche se il quantitativo di sangue richiesto & minimo, potrebbe capitare che il campione sia
insufficiente. Questo requisito non & penalizzante nei confronti dei dispositivi innovativi, la
sicurezza non & massa in discussione. Il punteggio assegnato & stato ridotto a 1/70.

Domanda 3E-2): L _ S
Punto 3 e —11 applicazione della seconda goccia dl sangus, ¢ risulta un reguisito di un'unica
azienda:

Risposta 3E-2):
Il punteggio & minimo (1/70)

Domanda 3F-1):
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T {pag: 6) = 2w (pag. 8) =@ (pag. 9k "Scadenza stiiscla a confezione aperty come scadenzy naturale”,
Qhasta caratterstion non tlene conto delvalor! “assolut? delle scadenze a confezions aperta e nuturele {chog
a confezione chiusa), ia solg @ie la lore differenzs, Preffigndo quindi quei sistem per cuf tale citfferenzg &
m:lia a wamindare, appumu; dai valorl in s Questo pa‘erebiw perd 3en9rare degi a&sf.ﬂ*ﬁi come ad
esemplﬂ t casi] p@trzzatz nella f:a%:mua wttmmmn o '

_Scadenza a conferlone uperta (mesi) | Scadenza a confezione chiusa (mesi). | Funtegaio

SETEMAL | % 6 T i

T i T R R I

I xistemi Zed sam nggatﬁwamﬁma mighice Tspatta al sistema 1, ma per wme attriblzitu adesso 1
\pumvaggw riwitembbem patializzati,

Si suggerisce, quindi, di dformulare Tattabudons del punteggio tenendo n coily derazltmae figh solo Ja

differanva tra Scadenia stiscla a confezione aperta 6. cﬁrusa, 1o aniche { valof dssolutl delle stesse, magari
dividendo If puntegglo aftuslmente previsto per questd requislts 1 dié darmiteristiche separate: wia che
tengh conttdella soly durta a corferione aperta, e un'altra, Indipendente dalla: prima; che tenga corto

detla dutais & confesione chifusa.
Risposta 3F-1):

E’ stata inserito come requisito essenziale la scadenza naturale a confezione integra ad almeno un
anno dalla consegna alle ASL in tutti i lotti.

Domanda 3F-2): __

Purito 3 f—scadenza striscia 2 confezione aperta, come scadenza naturale —anche guesto
€ un requlsito in possesso di poche aziende cul & stato attribuito un punteggio eccessive &
diseriminante ai fini del punteggio finale ¢ non prevade punteggl a scalare secondo le

diverse possibilith {es.1/3 durata confezione Integra, 1/4 0'1/5);

Risposta 3F-2):
Non & stata ritenuto necessaria una valutazione a scalare. Per questa tipologia di pazienti, peraltro,
limita decisamente lo spreco di strisce. E’ stato comunque ridofto il punteggio assegnato a questo

requisito.

Domanda 3H-1):
Sfa: (pag: 9} “Usunlizzazions livells carica batisa’, Piirche il fivello i curies, o ritiens sia mportante pes Il
pa;z-ianfe chie lo strumenko segnali fn modo evidents & spedifico quandé:i Ja batteria st sta. staticando. Una
sognalarione del Bvelly della batteria sempre presente, infatti, potrebbe non r:suitam sufﬁ@renmmenm
evidents {propriv perche s pre vistalizzata sul display) quamn e uilicona d&ﬁﬂza ta in Moda pschusive
alla segnalazione di batteria in esaurimente, che cagipsia Guindr: solo quande Fattenzione del pazlente deve
gssere Fai‘;ahzzﬁta s0 Dova critleith incaimbsnte.

81 suggerisce, pertante, di riﬁ)rmmfare T carateFistica ny 4 mzm]sagnalamna di I Ivelfa critlm cii batterla
(battarls scarica)”,
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Risposta 3H-1):
Modificato il parametro come da richiesta

| Domanda 3i-1}:
Anche in questo caso, soro solo alcune le ditte che possiedono il requisito.

Risposta 3i-1):
Punteggio ritenuto congruo per una caratteristica importante.

Risposta 3L-1):

Non € un requisitc essenziale, ma a punteggio. E' una caratteristica importante in quanto il
controllo pud essere eseguito da care-giver. E’ stato comunque aggiunta la possibilita di eseguire |l
test senza toccare la striscia usata, in sicurezza.

Doman :
Punto dm - Vi chiediama & aggiuongere la seguente dicitura, Display retroilluminato o ad sho

Congrasto, per allargare in modo sostanziale la concorrenza.

Risposta 3M-1):
Parametro modificato come da richiesta

Domanda 3M-2):
Punto 3m =4 punti per il possesso di tale reguisito sembrano eccessivi rispetto-all effettiva
utilita dello stesso,

Risposta 3M-2):
E’ stato ridotto il punteggio a 3 su 70.

CONTRIBUTI PER IL LOTTO 4

Lancette pungidito monouso e dispositivo di sparo (senza materiale di
scarto pungente). Pazienti pediatrici ed elevati utilizzatori

Caratteristiche tecniche minime pena esclusion
26 :




Demanda 4.3-41): o
Punto 4.3 ~ Da eliminare, “non deve prodursi materiale di scarto pungente” in quanto riferito ad una

sola amencia

Rlsposta 4. 3 1)
Caratteristica fondamentale per la tipologia di paziente (esempio: frequenza scolastica)

Domanda 4.3-2):
Caratteristica &3 (pag. 14] “Applicazione deile kmoetta pungldito o del riflive ton isterne provetto, Per lir
sicurezza del paziente, non deve prodiesi mivterile i scorto pungente, dopu fo puntare”, & parte dells
analoga caratteristica 8.3 {pag. 11) "Applivarione dello foncette pungidito con sistena ud Invastea L, Perla
alcurezra del g;e;zimm o ﬁwwéwf @zfgp& o punturg, teve. petrarsl -outomaticaments  alintemo del
ispositivg®, e :

Considerando b fnalits & entrambl | lattl 4 2 5 {ciod, come soritto a pag: 2, [a “usilstensa fntegrative esterng
el ﬁ&a@fmi?’ GsselHt dud Servizin Sanltrlo regionale della regline Ugurfa), si evince come Putlline che &
preveds per | sisterril offertl anche In dettl Totti non sia d Gpo ospedallers, benst o 8o teroriald o
persoriale da patte del pazlentt stesst nell sutocontrolio dotmictliare dells loro gllceniti,

In un tale. contesto i utilizio privato, quindi, Iattendione posta viel. ricbledere. slstemt punglito "di
sicurezad®, che risulterchbe pily ehe compronsilile pei dh U0 sspédaliers del dispositivl, {nell'otbica di

salvaguardare Ja sicurers sul lavoro del personale sanltario esposte-af rischio d! ferite ¢ taglio afe da purds

& le congeguent potanilsl Qm%aﬂt}htamiﬁa‘zraﬁm Floubta ol Invece eccessivmonte limitante 20fine df ia’ﬁte’f

garaﬁttré g ! ;ﬁf} %am;:zia p‘iumﬁtﬁ ﬂi %@a'ta di i;me:iotti' at pmfess a:%:i fmnffari {e aulndi snche una piis

alla forniture. di posslbib

gpemmﬂ & Iim&mndaﬁa fmrm mam& I ﬂumer&gn‘ﬁ clai mﬁ’mﬁ applimb Biﬁila gﬁu‘a

Py T et &mﬂbm gapm ri;mrraiﬁ, t ridwdw quir;di ghe Irequl jsiti %a Bebd wer}gﬁh& @fim%nafz.

Rlsposta 4.3- 2)
La sicurezza deve essere mantenuta anche in ambiente extracspedaliero (vedi scuola,

famiglia 0 ambiente di lavoro). Questa caratteristica & essenziale per il lotto 4. Si ricorda che
non & presente nel lotio 5.

Requisiti tecnici a puntegqgio per il lotto 4:

Doma;ﬁlé 4A-1): _
Punto 4a — 81 richiede di aggiungere, anche il punteggio per 1a petetrarions da 5 a 7 livelli, in

guanto il livello pil alte & raggionto da una sola azienda.

Risposta 4A-1):

Visto il coinvolgimento pediatrico o di grandi utilizzatori, si ritiene fortemente necessaria una
penetrazione di almeno 7 profondita diverse. Abbiamo comunque assegnato un puntegglo anche
alla fascia 5-7 livelli.

Domanda 4A-2):
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4t (pag. 10): "Tivelll di penetrazione del pungidite”.

Giova alla serfvente evidenziore che, per quento a sta conoscenis, un aumero df livelli di peretrazione paria
5 (af:i !E‘S?mrﬁf@ aﬁm lw@f i par p&iifz €§¥ speasme scs*tti e ejﬁ gaaznm‘:fzs dal imiﬁ’i’ Citrig fiuﬂli in ath ]}&ﬁ atﬁ% um:i

saf;itm # qumei‘i a‘é im pat mﬁ asszmtf e plumﬁtﬁ ci df?farenaiaziana & scelta zalu céa; r%s;:xandcm
efficacermante af divers fabblyognl chinfel; sanee tittevis Influlve nogativaments sulli seimplivey ¢ del
digposilive stesse; wi'eocessiva possbilith df scelts G quindl un phi tlovale nimero 8 regotaziont), potrebbe
E‘?ﬁa‘l?t*@ zﬁum@mm 1 graﬁ-ex di mmimm‘é- dﬁ?-s‘mém Qu@%m fﬁ?ﬁef-éﬁ* ii' matlva ;:se»ir i:ui f:'imma zé\; mpria i

ﬁp}erﬁtrzxﬁ Emncrmmi

Aumentate eccessiVarnonte e possiilics di scelta dppare tulndt non solo un mere artifizio marketing, ma
anche unaspetto 1 ool eventusle bengliclo terapeutico andrebhe atterdamante valutatn a fronte df possibili
complicazioni d’uso del disposttive stesso da parte del parlente,

Per tuls reguisito tectict, appare quindi inglustificato far partice Pattribugiong def punteggio per dispositivi
che abblane almeno 7 livelll di penetrazione, come appate inghustificato premiars con puntepgio massime
{hen 30 puntl dei 70:disponiBilt dispositivi che offrano un numero di ivellt 210 che, per guanto @ conpscenza
delia serivente, oltre alla dubbla utilit linica, identifica 1 prodottl o1 ua sola azlenda, risultandn pertarite
fortemente disoritainante nel confromidegl altl operatod ecansmicl.

;fli"es* le considerazioni supra riportate, si richiede quindi di riveders per | requisite 4a Pettiibizione del
puitiegl ¢ lerefative soglhie vickieste (numerosita dei fivelll),
Risposta 4A-2):
Visto il coinvolgimento pediatrico o di grandi utilizzatori, si ritiene fortemente necessaria una

peretfrazione di almeno 7 profondita diverse. Abbiamo comunque assegnate un punteggio anche
alla fascia 5/7 livelli di penetrazione.

Domada
Punto 4b S} rileva errata indicazione dei punteggi.

Rnsposta AB- 1)
Modificato come da osservazicne

Domanda 4B -2):

: m {:w di 3@(3} ’%ﬂgﬂﬂﬁhiﬁiﬁﬁﬁl_ _vs:ﬁIl'?(} p_ tiil.

Risposta 4B-2):
Madificato come da osservazione

ARk bt

'Domanda 4G-1): |
Punto 4¢ - Quegto parametro si riferisce ad una sola azienda, si chiede di eliminarlo,

Risposta 4C-1):
Il punteggio (10/70) & congruo e la caratteristica non @ essenziale.

Domanda 4C-2):
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Hh (pag. 113 "rulline wilticarica®. Per quanto a conoseenda della serivente, tale reguisito {valorizzate con 10
puntl su 7O totall} identifica un singolo prodotte di una sols aziends, visultande pertanto foremente
discriminanta nei corfronti deglhi sttel operator! seonoimicl,

Inoltre, ﬁ%eimpfﬁ--y?éér ﬁuwﬁﬁ a conoscenza delia scrivente; pon riulianc nel report HTA razionali efo vantagsl
terapeuticl o df altra natws & sostegno del requisito relative alla presenza di rilling multicarica (per fe
canskderaziont sugh aspett di sfourerza sl veda quanto gid sertto per le caraiteristiche 4.3 2 5.3).

" Si richigde, pertanto; chie il requisito 4 venga eliminate.

Risposta 4C-2):
Il punteggio (10/70) € congruo in relazione all’estrema semplicita di utilizzo e la caratteristica
comunque non & rubricata come essenziale pena esclusione.
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CONTRIBUTI PERIL LOTTO 5

Lancette pungidito monouso e dispositivo di sparo

Caratteristiche tecniche minime pena esclusione

Domanda 6.3-1}):
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Cavatteristics 4.8 {pag. 10) "Applicazione delly lencetta pungidite o del rallin cort sistemg protetio, Peily
sicurdzze del puriertte, son deve produrs! imotericle o seorto purigente, dopo fo pimture”, prrte dills
analoga caratteristica .8 (pag. 11} “Applicazione dellndoncetto pungliito con sistema o lncastro L.]. Per ln
siz:'uramt dal- pariente, o Mtgt% c;“z:tpa u ﬁmwm, deve retrors! witomaticomente oftinterny del

ﬁzﬁmiﬂe i aa::iu Ta Ainalita entramb [1lottides vim@ f:”ume Koo & g}&g 2, la "ussistenay ;nmgrfztw esterng
dei puzientt desisti-dal Servizis Soifterio replondle delle regione Liguia™, s} evince come [ulilizzo che si
prevede per i sistemi offertl anche I dett! lottf non sl 81 tige vepedaliers; benst un uso terdtoriale &
passonale da patte del pazlentl stessi tm%i?a'_umcéixtmfm domicliure dullp foroglicemia.

o un. gaie mni:esm di - wifleo privise, quindi, Mattenzions. posta hel schledere. slstem puﬁgiﬁim i
slourerza’, che risulterebbe plt che corprensiile. par un. uso ospedalian del | dispositivi {nelfottica di
safvagusrdare I sieurarza sul lavoro-del persanle sanitario asposto ol rischio di farite da taglio efe da punta
e Je consaguent] potenaall crass-contaminaziont), risults gqul fnvece socessivatnente linftantd 5 fine di potar
garantire una Bt ampla pluralita di scelts df prodotti o professionistt sanitari o quindt anche una pi
competitive offerts wconomical;, andande di fette ad escluders |a partecipazione alla forniture di possibill
up&ratasrie Y f%mﬁtm;dﬁm fortemente Ia nutmerosits d"fs‘- i prodotl amiimﬁﬁﬂ 'wia gam

Pr;sr im c@nsidarwmf *mpra | pﬁmzta,, m‘ rix:hf@:fza o m}i me L mquis H zi; 3 g 5 3 w@gﬁm elinaingt!,
Rlsposta 5.3-1):

La sicurezza deve essere mantenuta anche in ambiente extraospedaliero (vedi scuola, famiglia o
ambiente di lavoro). Nella quasi totalita dei sistemi pungidito la lancetta si ritrae all'interno del
dispositivo dopo la puntura. Non & un sistema di sicurezza come quelli ospedalieri perché
durante la manovra di sostituzione della lancetta, togliendo il cappuccio del pungidito, questa
rimane comunque scoperta.

Requisiti tecnici a punteggio per il lotto 5:

):
vl 4 penett azia;me del pungidito”, Valgono considerazioni analoghe & quanto gid mmm jier

fE reQuzﬁ to. &a*

Pertanto, anche: per il requisito 5a, si richiede i riveders Vattribuziona del punteggt ¢ le relative soglie

tichieste (nummeitsith dil tivelli)s

Risposta 5A-1):
_| punteggi sono stati m

' Domanda 5 1): _ 7
Punto 3¢ - Questo parametro si viferisce ad una sola azienda, sl chieds di eliminarlo,

Risposta 5C-1}. : :
Si ftratta di un punteggio minimo e comunque il requisito non & rubricato essenZIaIe pena

esclusione. ; i
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Domanda 5C-2}:
Be {pag: 11} "nessun matériale pungerte df scarke”. Valgono conslderazioni ansloghe o quanto gid serito
pr fe caratteristiche 436 5,3, :

Pertanto, sl richlsde che anche I regquisito Sovengs eilminato.

Risposta 5C-2):
| Si tratta di un punteggio minimo e comunque il requisitc non & rubricato essenziale pena

tréi&éximﬁa g‘igp@t
03 éiapésziuw adi spas

> deile ‘hies mha 4 pe
fﬁﬁjﬁﬁi@icpﬁﬁs Autoriatica della Tancetia

Risposta 5D-1):
Si tratta di un punteggioc minimo e comunque il requisifo non & rubricato essenziale pena
esclusione,

L e o o I R N N T N N N SR R NI VI NI N RN W W N NN N W W R R A P Ry

DOMANDE SULLE CARATTERISTICHE GENERALI DEI PRODOTTI (ART.1} E
CUSTOMER CARE (ART.5).

Prima domanda su art. 1

Art. 1 - CARATTERISTICHE GENERALI DEI PRODOTTI

“Le etichette dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sullimballaggio esterno [da chiarire
cosa si intende per “imballaggio esterno”, ad es. la confezione commerciale, la
scatola (il confezionamento secondario}], devono riportare la marcatura CE e le indicazioni
previste da tale marcatura, secondo fe disposizioni vigenti {a titolo esemplificativo: nome di vendita
del prodotto, descrizione, dimensioni [da chiarire cosa si intende se quantita di prodotto
contenuto nella confezione (ad es. 50 strisce) o volume nel caso di soluzioni di
controllo (4 ml) o altro] e material, nome ed indirizzo dellofficina—di—produzions [si
suggerisce di sostituire con “Fabbricante legale”], data [per i diagnostici in vitro
viene riportata la data di scadenza, non la data di produzione],e numero del lotto di
produzione).

I componenti sterili, monouso, del sistema dovranno contenere anche metodo di sterilizzazione,
dicitura “sterile, monouso”, data di scadenza e validita del prodotto [la validitd non é
necessario sia riportata sulla confezione commerciale, che riporta invece la data di
scadenza; la validita puc essere ovviamente dimostrata con altre evidenze
documentali].
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In particolare, le ditte concorrenti dovranno fornire le eeriificazioni [si suggerisce di sostituire
con “evidenze documentali”] relative ai controlli di qualita ed alle prove di performance
analitiche previste dalla Direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro. Trattasi
di copia del fascicolo tecnico sulla base del quale I'Organismo autorizzato dalle Autorita
competenti dei vari stati ha emesso Hcerdificate-CE [si suggerisce di sostituire con “la
valutazione™] di conformita alla-nerma-UNIENISO-15107 (2013} [si suggerisce di sostltu:re
con “ai requisiti della norma ISO 15197:2013 (EN ISO 15197:2015)"}-

| prodotti offerti devono essere imballati in modo tale che le caratteristiche e le prestazioni non
vengano alterate durante il trasporto e la conservazione [si suggerisce di aggiungere “come
documentato dalla marcatura CE del prodoito”].

Prima risposta su art. 1

Il capitolato viene modificato in:

“Le etichette dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sullimballaggio esterno, devono riportare
la marcatura CE e le indicazioni previste da tale marcatura, secondo le disposizioni vigenti (a titofo
esemplificativo. nome di vendita del prodotto, descrizione e materiali nome ed indirizzo del
fabbricante legale, data e numero del fotto di produzione).

I componenti sterili, monouso, del sistema dovranno contenere anche metodo di sterilizzazione,
dicitura “sterile, monouso’, data di scadenza e validita del prodotto.

In particolare, le ditte concorrenti dovranno fornire evidenze documentali relative ai controlfi di
qualita ed alle prove di performance analitiche previste dalla Direttiva 98/79/CE relativa ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro. Trattasi di copia del fascicolo tecnico sulla base del quale
I'Organismo .autorizzato dalle Autorita competenti dei vari stati ha emesso la valutazione di
conformita ai requisiti defla norma ISO 15187:2013
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Seconda domanda su art. 1

1) Art. 1 - CARATTERISTICHE GENERALI DEI PRODOTTI

“Le etichefte dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sulfimballaggio esterno devono riportare
la marcatura CE e le indicazioni previste da tale marcatura, secondo le disposizioni vigenti (a titolo
esemplificativo: nome di vendita del prodofto, descrizione, dimensioni ¢ materiali nome ed
indirizzo dell’officina di produzione e numero del lotto di produzione)”.
Nel Decreto Legislativo 8/9/2000 n. 332 - Attuazione della direttiva QSI?QJCE relatwu al
dispositivi medico-dlagnostico in vitro ~ pag. 17 - f.}unto 8.4 — nor

requisit; Ia "dmeﬂs;ane’ - si allega documento. Si tich

2) Art. 3 — ALTRE INFORMAZIONI PER LA SELEZIONE DELLE OFFERTE
“La ditta concorrente dovra fornire in comodato d'uso gratuito il glucometro”.
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La ditta concorrente dovra fornire in comodato d'uso gratuito I glucometro: il
comodato d'uso prevede il titiro del bene per una eventuale riutilizzo dopo trattamento di
santtizzazione, Questa procedura & particolarmente complessa e onerdsa quindi sconsigliata
per questo tipo di bene,

Suggeriamo di applicare la clausola del bene in sconto merce come previsto per il lotto n. 4

Seconda risposta su art. 1

1) Siaccoglie la richiesta.
2) L'onere di restituzione della cosa ricevuta in comodato gratuito & un onere in capo al
comodatario. Il comodante non ha nessun obbligo di esigere la restituzione delle cose assegnate

in comodato d’uso, (art. 1809-1810 C.C.) Si conferma il capitolato tecnico.
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Terza domanda su art. 1

La conformita alla normativa 1SO15197:2015 non comporta necessariamente la presenza del
certificato relativo, in quanto pud essere richiesto o meno dalla casa produttrice. Si suggerisce
quindi di chiedere come requisito minimo la presenza di documentazione completa attestante la
conformitd in mancanza del Certificato, considerando che dal 30/06/2017 la normativa sara
cbbligatoria.

Terza risposta su art. 1

Si rimanda alle risposte precedenti.
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Domanda su accordo quadro per lotto 3

Inoltre si chiede per questo lotto di allargare Ta possibilith di aggiudica ad un maggior numers di
aziends, essenza steysd del ricorso alfaccordoquadroe.

Risposta su accordo quadro per lotto

Si conferma il capitolato (“Accordo quadro, prime due offerte classificate idonee”)
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Prima demanda su art. 5 — “Customer care”

Art. 5 ~ Servizi di supporto ed assistenza full risk

{Pag. 12~13 della bozza di Capitolato tecnico]

In caso di "Maggiori orari di servizio del Customer Care pazienti” si dice che “saranno
valutati come requisiti migliorativi”, sarebbe importante capire se verranno introdotti nei
requisiti tecnici a punteggio oppure in che altro modo verranno valutati,
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Prima risposta su art. 5 — “Customer care”

La presenza di un servizio di Customer Care con orari e giorni di attivitd maggiori rispetto alla
richiesta indicata nel capitolato & stata valutata con un punteggio aggiunto ai requisiti tecnici a
punteggio.
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Seconda domanda su art. 5 -~ “Customer care”

3 =

» LG SUDHOTL

Customer Care: la messa a disposizione df un setvizio di Customer Care per | pazientd
con orari & giorni di attivith, magglori rispetio alla richiesta indicata nel capitolato, potrebbe
essere valutata nel puntegaio qualitativo

Rete ISF sul territorio: ks disponibilitd di una rete di ISF sul teniterio  che possa
supportare | CAD nella formazione sullo strumento assegnato, potrebbe essere valutato nel
punteggio qualitativo,

Seconda risposta su art. 5 - “Customer care”

La presenza di una rete di assistenza in loco, responsabile anche della formazione del personale,
& uh requisito essenziale pena esclusione.

La presenza di un servizio di Customer Care con orari e giorni di attivitd maggiori rispetto alla
richiesta indicata nel capitolato é stata valutata con un punteggio aggiunto ai requisiti tecnici a
punteggio.
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