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La commissione tecnica trasmette in allegato le specifiche tecniche relative alla gara
regionale per l'affidamento della fornitura di microinfusori e sistemi di monitoraggio in
continuo per la terapia del diabete mellito di tipo 1 e tipo 2 insulino-trattato e relativo materiale
di consumo, occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Liguria per un periodo di 4 anni.

Sono state definite le tipologie di prodotti che dovranno essere messe in gara, determinati i criteri
di valutazione e i pesi di ponderazione.

L.a Commissione ha dovuio prendere atto della estrema eterogeneitd dei consumi (tipologie,
modelli, marche) a livello regionale e ha ritenuto di impostare la procedura su un ventaglio di
opzioni il pilt possibile esaustivo.

A parere della Commissione in campo medico, in ragione della estrema varietd dei presidi
utilizzati anche dal singolo professionista, una standardizzazione spinta rischia di costituire un
vincolo pit: che un beneficio per il paziente e 1'assistenza.

Di qui la richiesta di prevedere una molteplicita di opzioni (e di lotti diversi) in modo da
rispondere alle esigenze di tutti i pazienti.

In conclusione, la commissione per quanto riguarda i seguenti lotti: Microinfusore con sistema
CGM integrato e sistema di intervento sull’ erogazione basale di insulina in caso di predizione di
episodio ipoglicemico; Microinfusore tipo Patch Pump, senza catetere infusionale; Sistema di
monitoraggio glicemico in continuo con sensore impiantabile in pazienti in terapia multi-iniettiva
o in _pazienti in CSII fornisce una dichiarazione di infungibilita che si traduce nell’avvio di una
procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dell’art. 63 [comma 2, lettera b), punto 2)] del D.Lgs. n.
50/2016 e ss.mm.ii.

Per i restanti lotti, Microinfusore con sistema CGM integrato o_abbinato; Microinfusore per
infusione continuativa_di insulina; Sistema di monitoraggio glicemico in continuo in pazienti in
terapia multi-iniettiva o in pazienti gia in CSII sara prevista una procedura concorrenziale per la
conclusione di un Accordo Quadro, ai sensi dell’art. 54 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii.
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CAPITOLATO TECNICO

Gara per ['affidamento della fornitura di microinfusori e sistemi di
monitoraggio in continuo per la terapia del diabete mellito di tipo 1 e tipo 2
insulino-trattato e relativo materiale di consumo, occorrenti alle Aziende
Sanitarie della Regione Liguria per un periodo di 4 anni. 5
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ARTICOLO 1 - OGGETTO DELLA FORNITURA :

La gara ha per oggetto I'affidamento della fornitura di microinfusori e sistemi di monitoréggio in continuo per la terapia
del diabete mellito di tipo 1 e tipo 2 insulino-trattato e relativo materiale di consumo e accasson occorrenti alle aziende
sanitarie della Regione Liguria, per un perlodo contrattuale di 4 anni.

Il presente Capitolato propone 6 lotti: -

a Lotto 1: Microinfusore con sistema CGM integrato e sistema di intervento sull’ erogazmne basale di insulina in
caso di predizione di episodio ipoglicemico;

Lotto 2: Microinfusore con sistema CGM integrato o abbinato;

Lotto 3: Microinfusore per infusione continuativa di insulina;

Lotto 4: Microinfusore tipo Patch Pump, senza catetere infusionale;

Lotto 5: Sistema di monitoraggio glicemice in continuo in pazientl in terapia mu1t| iniettlva o in pazienti gia in
CSlis :

Lotto 6: Sistema di monitoraggio glicemico in continuo con sensore impiantabile in pazienti in terapia mukti-
iniettiva o in pazienti in CSII. :

#

Le Ditte offerenti dei lotti soprariportati dovranno assicurare la continuita di forniturate assistenza ai pazienti gia in
terapia con uno specifico microinfusore e sistema di monitoraggio. Questa formtura avra lo stesso prezzo di
aggiudicazione della gara ‘

La fornitura deve prevedere pena esclusione:

a) | dispositivi sopra elencati ggio, corredati di tutti gli accessori necessari al loro funzionamento,
dovranno presentare le caratteristiche tecniche descrltte nei lotti a seguire;

'b) Materiale di consumo, accessori e quant’altro occorrente per |'effettuazione delle prestazioni richieste;

c) Assistenza tecnica “full-risk”;

d) Formazione del personale sanitario e collaborazione all'istruzione dei pazienti esclusivamente per gli aspetti
tecnici.

Limpresa & comunque obbligata a fornire, a titolo gratuito, tutto ¢id che dovesse ulteriormente servire per il buon
funzionamento del dispositivo.,

La scelta dei microinfusori e del materiale di consume & funzionale alle indicazioni prescrittive che determinano
infungibile e inderogabile I'ausilic prescritto. La prescrizione viene rilasciata dal Medico Specialista Prescrittore e
competente per materia.

ARTICOLO 2- Assistenza tecnica FULL RISK

Garanzia “full risk” sui beni offerti, inclusa nel prezzo di aggiudicazione, comprensiva di manutenziona ordinaria e
straordinaria di durata minima di gquattro anni di effettive utilizzo, decorrenti dalla data di installazione del
microinfusore; la garanzia & inclusiva di:
v Assistenza tecnica telefonica (allassistito o a terzi e al personale ASL che ha prescritto 'utilizzo del
microinfuscre o che ha in cura il paziente utilizzatore del microinfusore) da parte di personale competente ed
esperto tramite numero verde che deve essere attivo tuttii giorni dell'anno, inclusi festivi e prefestivi, 24 ore su
24;
v Ohblige di risoluzione delle anomalie e dei malfunzionamenti o sostituzione dello strumento entro 48
ore dalla chiamata a spese della ditta stessa;
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v Obbligo di comunicazione al persanale sanitario che ha in cura il paziente e alla ASL di appartenenza
dell’avvenuto malfunzienamento o sostituzione. )

Art. 3 CARATTERISTICHE DEI PRODOTTI E DEL SERVIZIO DA FORNIRE

| prodotti richiesti devono possedere la registrazione al Repertorio dei dispositivi medici (RDM), con relativo numero
identificativo e I'inserimento nella Classificazione Nazionale dei Dispositivi corrispondente {CND).

Conformita dei prodotti

| prodotti devono essere conformi alle normative vigenti in campo nazionale e comuﬁitario per quanto attiene alle
autorizzazioni alla produzione, all'importazione ed alla immissione in commercio e dovranno rispondere ai requisiti
previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto dell’ offerta e a tutti quelli che venissero emanati durante la fornitura.
In particolare i prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi ai reguisiti stabiliti dalla Direttiva
93/42/CEE sui “Dispositivi medici”, attuata con D. Lgs. 46/97 e 5. m. i. e soddisfare i vincoli imposti dal D.L n.81 del 9-04-
2008 {materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro).

La data di scadenza riportata sulla singola confezione del prodotti consumabili al momento della consegna non potra
assere inferiore a 2/3 di validita.

Configurazione minima per ogni lotto

% Apparecchiatura (sistema di infusione efo di monitoraggio , ove previsti }: intesa come “parte fissa” del
sistema di infusione /o di monitoraggio, che sara acquisita dalle Aziende Sanitarie destinatarie della fornitura
ed avra una durata almeno pari a 48 mesi {(salvo sostituzioni per guasto), comprensiva di tutti i moduli e gli
accessori necessari al corretto e sicuro utilizzo da parte del paziente e di eventuali idonei supporti adibiti
all’applicazione e/o al trasporto delle varie parti del dispositivo

"Per ogni lotto la fornitura dovrd comprendere: : g

.

< Materiale di consumo (valido per tutti i lotti a meno di diversa indicazione).

Di seguito la descrizione degli elementi che compongono la fornitura:

»  Setdiinfusione: potra essere composto dal solo ago-cannula efo ago-cannula + catetere. | compenenti potranno
essere forniti sia separati che gia assemblati

»  Serbatoi: ove previsti, in tutte [e misure disponibili.

»  Sistemi di supporto: in tutte le tipologie disponibili per la sicura e agevole applicazione e portabilita da parte del
paziente

»  Sensori: per la misurazione in continuo della glicemia {ove previsti): i sensori dovranno essere caratterizzati da una
vita utile di utilizzo pari almeno a 6 giorni e dovranno essere forniti in confezionamento sterile;

»  Trasmettitori {ove previsti): dovranno essere compatibili sia con i sensori che con il ricevitore e/o la pompa fornita
e dovranno essere caratterizzati da una durata minima (indicativa) pari ad almeno 3 mesi;

¥ Ricevitori (ove previsti): dovranno essere compatibili con il trasmettitore efo integrati nella pompa fornita.

»  Batterie: necessarie al corretto funzionamento dell’apparecchiatura/sistema almeno per il primo utilizzo,
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Tutte le componenti dovranno essere fornite complete degli eventuali accessori che ne consentano il corretto e sicuro
utilizzo, secondo quanto previsto dal produttore (ad esempio ago per set infusionale completo di insertore “ove previsto
dal produttore” o sensore per il monitoraggio della glicemia completo di insertore, ecc.): tali accessori sono da intendersi
compresi nefla configurazione minima dell'apparecchiatura e dei materiali di consumo offerti. L'attrezzatura di cui
trattasi dovra pertanto essere conseghata nella versione corrispondente ali’offerta, corredata di tutti gli accessori,
sensori, supporti, cavi, connettori e guant’altro necessario per il corretto e sicuro funzionamento in relazione alla
destinazione d’uso. Al momento della consegna dei dispositivi, I'Operatore economico individuato sara tenuto
comunque a fornire tutta fa documentazione necessaria al buon uso dei dispositivi, in particolare
» manuali d’'uso e di manutenzione delfle apparecchiature, schede tecnichie , anche forniti su supporto multimediale
in lingua italiana (a richiesta fornibile, in alternativa, nelle lingue inglese, francese o $pagnolo );
» indicazione delle modalita di smaltimento delle apparecchiature e di tutte le parti del sistema di infusione, completa
dei riferimenti di legge attualmente in vigore fornendo I'eventuale elenco completo di ogni tipo di componentistica
e materiali impiegati {parti in materiale elettronico, plastico, trasformatori, oli specifici, etc.) per la fabbricazione
dell’apparecchiatura relativamente alla classificazione dei rifiuti di appartenenza {speciali, nocivi, etc.).
Inoltre, laddove applicabili, le schede di sicurezza secondo quanto stabilito dal D.Lgs. 81/08 {e sue successive
modifiche ed integrazioni), in lingua italiana, contenenti la descrizione di:
> dispositivi di protezione;
» eventuali procedure da seguire;
» condizioni ambientali da rispettare;’
> eventuali specifiche certificazioni {da parte di Istituti od Enti).
Tutti i prodotti dovranno essere dotati di;
» Confezione: primaria singola, di facile apertura, con caratteristiche di robustezza tali da impedire lacerazioni
accidentali e confezionati in confezioni secondarie contenenti i singoli pezzi unitari.
» Etichette: secondo quanto previsto dalla normativa vigente. v

~9
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Tutti i prodotti forniti {apparecchi e materiale di consumo) devono essere latex free. -

Ogni responsabilitd per cid che riguarda le caratteristiche tecniche dei prodotti offerti e forniti, gli eventuali
inconvenienti e danni provocati dal loro possibile impiego resta a totale carico della Ditta appaltatrice che, rendendosj
garante, & tenuta all'osservanza oltre che di tutte le leggi e regolamenti vigenti in materia al momento dell
partecipazione alla gara, anche di quelle che potrebbero essere emanate durante tutte il periodo contratiuale,

Gli imballaggi devono essere costituiti in materiale inalterabile e tale da resistere agli urti, atti a garantire il prodotio da
gualsiasi eventuale danno che ne possa pregiudicare I'utilizzo.

| prodotti dovranno essere sterili e contenuti in confezioni che ne garantiscano la buoina conservazione e il facile
magazzinaggio; la confezione dovra altresi riportare il codice commerciale, la descrizione del prodotto ed ogni altra
informazione che consenta di identificare il lotto di produzione. Il confezionamento deve essere tale da consentire ia
lettura di tuite le diciture richieste dalla vigente normativa.

Il materiale di consumo ordinatc dovra essere confezionato, possibilmente per ciascun ordine, in un unico contenitore,
per un periodo minimo di 3 mesi fino al massimo della validita del piano terapeutico, indicando sul confezionamento
esterno il numero d’ordine. Il contenitore pud anche comprendere tutto cid che il fornitore ritiene utile e necessario
per il funzionamento e la manulenzione dell’apparecchiatura, pur non essendo fatturato in aggiunta al canone di
noleggio: es. batterie.
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Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione dei prodotti devono essere chiaramente
leggibili, come pure la data di scadenza. | prodottl devono essere confezionati in modg tale da garantire la corretta
conservazione anche durante la fase di trasporto.

Art. 4 CAMPIONATURA RICHIESTA

Per tutti i prodotti oggetto della fornitura, i concorrenti dovranno presentare una campionatura, avente le medesime
caratteristiche dei prodotti che verranno consegnati nel corso della fornitura, la cui quantitd, per ciascun Prodotto, viene
indicata nella tabella sottostante:

Lotto | Prodotti Campionatura

Microinfusore con sisterma CGM a)  N.1Strumento pronto all'uso;

integrato e sistena di intervento b) N.1Kitdi materiale di consumo completo (1 ago cannula,
1 | sull’ erogazione basale di insulina | serbatcio e 1 catetere) :
in caso di predizione di episodio ¢} N.1trasmettltore e N.1 sensore '
ipoglicemico -

a) N.1Strumento pronto all’uso; :
b) N.1Kitdi materiale di consumo completo (1 ago cannuls,

p Microinfusore con sistema CGM serbatoio e 1 catetere)
integrato o abbinato ¢) N.1trasmettitore e N.1 sensore
«€)  N. 1 Ricevitore (ove necessario) I
a) N.1Strumento pronto all’uso;
3 Micreinfusore per infusione b}  N.1Kit di materiale di consumo completo (1 ago cannula,
continuativa di insulina serbatoio e 1 catetere)
a} N.1Strumento pronto all’uso;
4 Micrainfusore tipo Patch Pump, b} N.1Kit di materiale di consumo completo

senza catetere infusionale

Py

a} N.1Trasmetiitore

b) N.1Sensore
N. 1 Ricevitore {ove necessario)

Sistema di monitoraggio glicemico
5 |in continuo in pazienti in terapia
multi-iniettiva o gia - in CSII c}

s

Sistema di monitoraggio glicemico |a) N. 1 Trasmettitore;
in continuo con sensore b) N.1Sensore
impiantabile in pazienti in terapia
multi-iniettiva o in CSII
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Art. 5 Formazione del personale sanitario e collaborazione all'istruzione dei pazienti
relativamente agli aspetti tecnici

L'addestramento all’utilizzo dei dispositivi aggiudicati che richiedono una differente manualitd & ribadita anche dal
D.Lgs. 81/2008 e dalla Direttiva 2010/32/EU del Consiglio del 10 maggio 2010. ;

Al fine di semplificare e di rendere piil rapida la competenza tecnica sul corretto utilizzo dei Dispositivi medici in oggetto
da parte del personale sanitaric efo del paziente utilizzatore, I'Operatore economico prescelto tra gli operatori
economici aggiudicatari dovra organizzare tempestivamente attivita formativa, da concordare con il Centro prescrittore.
I corsi di formazione/ utilizzo dovranno essere tenuti a cura e a carico del Fornitore da personale con adeguato livello di
competenza; dovra inoltre essere tenuto dall’Operatore economico apposito registro a comprova della partecipazione
del personale coinvolto. .

Per tutta la durata della fornitura, il Fornitore dovra garantire I'assistenza tecnica formatwa a richiesta delle singole
Aziende Sanitarie.

Le attrezzature e la campionatura necessaria allo svolgimento della formazione dovranno essere messe a disposizione
a titolo gratuito dall’Operatore economico prescelto in quantita sufficiente per consentire agli operatori
Fapprendimento diretto.

Il numero del personale da formare sara quantificato e segnalato di volta in volta dai singoli Centri Prescrittori.

S

Art. 6 Specifiche tecniche Lotti

Prodotto Minimed 640 G
Ditta MEDTRONIC

Caratteristiche di infungibilita: il sistema integrato Medtronic Minimed 640 G (MMT-1752WWXA) + Medtronic
Guardian 2 Link (MMT-7730WW o MMT-7775WE) + Medtronic Enlite (MMT-7008A e MIMT-7008B) & l'unico sul
mercato italiano, alla dotw odierna a nostra conoscenza, in grado di sospendere automaticamente la infusifone di
insulina in previsione di un episodio di ipoglicemia e di ripresa dinamica automatica della infusione stessa.

Caratteristiche tecniche di minima richieste, pena esclusione:
1. Micfoinfusore con sistema di monitoraggio glicemico in continuo integrato o abbinéto
2. Piccole dimensioni, portabilita e peso massimo 120 g+ 10 %
3. Garanzia di sicurezza attraverso un sistema di controlli e allarmi diversificati
4, Accuratezza di erogazione £ + 5% della velocita di basale

5. Impermeabilitd all’acqua IPX7 o superiore
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6. Numero minimo di profili basali progra.mmabiii: 3

7. Numerc minimo di velocita di infusione basale impostabili per ciascun profilo: 12
8. Incremento di velocita di infusione basale minimo 0,050 U/h

8. Erogazione di bolo standard e di bolo prolungato {onda doppia e onda guadra)
10. Velocita di infusione basale temporanea programmabile in percentuale, per un periodo compreso da 1a 12 ore;
11. Calcolatore di bolo integrato nel sistema

12. Visualizzazione del dato glicemico sul display del ricevitore almeno ogni 5 minuti
13. Visualizzazione dell’andamento glicemico delle ultime 3-6-12-24 ore

14. Durata minima del sensore di 6 giorni .

15. Segnali acustici con volume regolabile /o vibrazione,

16. Mantenimento in memoria dei dati

17. Scarico dati tramite software in lingua italiana con fornitura dei software ed eventuali cavi di collegamento tra
dispositivo e pc o dispositivi wireless per i medici responsabili della gestione #

18, Sistema di scarico dei dati del microinfusore e del sensore via web, leggibili a distanza dal personale del Centro
Curante

19. Batterie diffuse e comunemente reperibili

20. Presenza di allarmi acustici o vibratori per valori glicemici al di sopra o al di sotto del range impostato e

personalizzato
21. Presenza di allarmi acustici o vibratort di tendenza

22. Presenza di allarmi per perdita del segnale di trasmissione e per fine durata del sensore

Materiale di consumo:

e Serbatoi perinsulina ove previsto

¢ Set infusivi, gid assemblati o separati e comunque dotati di specificita e certificata compatibilitd d’uso con il
corrispondente microinfusore, composti da ago cannula in teflon o altro materiale compatibile, di lunghezza e
angoli di inserzione vari e cateteri di varie lunghezze da 30 cm a 110 cm

¢ Sensori sottocutanei, attivi in continuo, che trasmettano il valore al lettore con un numero totale di misurazioni
superiore a 200 nelle 24 ore, con durata minima del sensore di 6 giorni
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e Trasmettitore con batterie integrate

ATTRIBUZIONE DEI PUNTEGGI DI QUALITA'

5
i

| punteggi di qualita, per un ammontare massime di 70, saranno attribuiti secondo i segugnti parametri e criteri:

Caratteristiche tecniche di minima richieste, pena esclusione:
1. Microinfusore per infusione continuativa di insulina

2. Piccole dimensioni, portabilita e peso massimo 120 g+ 10 %

3. Garanzia di sicurezza attraverso un sistema di controlli e allarmi diversificati
4,  Accuratezza di erogazione < = 5% della velocita di basale

5. Grado diimpermeabilita all’acqua IPX7 o superiore

A.LLSa, - Azlenda Ligure Sanitaria della Regione Liguria
TCF.7BOIVA 02421770997 _ H :
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‘8. Incremento di velocita di infusione basale minimo 0,05 U/h
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6.  Numero minimo di profili basali programmabili: 2

7. Numero minimo di velocita di infusione basale impostabili per ciascun profilo: 12

9. Erogazione dibolo standard e di bolo prolungato (onda doppia € onda quadra)

10. Velocita diinfusione basale temporane:a programmabile in percentuale per un peric;do compreso da 1a 12 ore
11. Calcolatore di bolo integrato nel sistema o su app., certificato come dispositivo med'ico

12. Segnali acustici con volume regolabile ejo vibrazione

13. Mantenimento in memoria dei dati

14. Scarico dati tramite software in Iinéua itallana con fornitura delle licenze software ed eventuali cavi di
coilegamento tra dispositivo e pc o dispositivi wireless per i medici responsabili della gestione

15. Batterie comunemente reperihili

Materiale di consumo:

-o  Serbatol per insulina, ove previsto . .

s  Set infusivi, gia assemblati o separati e comungue dotati di specificita e certificata compatibilitd d’uso con il

corrispondente microinfusore, composti da ago cannule in teflon o altro materiale compatibile, di lunghezza e
angoli di inserzione vari e cateteri di varie lunghezze da30 cm a 110 cm

ATTRIBUZIONE DEI PUNTEGGI Dt QUALITA'
| punteggi di qualita, per un ammaontare massimo di 70, saranno attribuiti secondo i seguenti parametri e criteri:
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onhale

Prodotto Patch Pump OmniPod )

Ditta procduttrice Insulet; Ditta distributrice: Ipsomed sino al 1 luglio, successivamente Theras

Caratteristiche di infungibilitd: al momento rappresenta F'unico dispositivo presente sul mercato, a conoscenza della

Commissione, che non presenta alcun catetere di raccordo (neanche di pochi centimetri) tra pompa e sede df
infusione, '

- Sidtara i ioriitoraRaTo Rlicernies iy continie A basiantlin

Caratteristiche tecniche di minima richieste, pena esclusione:

1. Sistema di monitoraggio glicemico in continuo, con ricevitore come dispositivo specifico o come App. su
stnartphone

2. Visualizzazione del dato glicemico sul display del ricevitore/smartphone almeno ogni 5 minuti

3. Visualizzazione del trend glicemico con almeno tre gradi di variazione (aumento/discesa lenta, moderata o rapida)
4. Durata minima del sensore di 6 giorni

5. Visualizzazione dell’andamento glicemico delle ultime 3-6-12-24 ore

6. Presenza di allarmi acustici o vibrazione per valori glicemici al di sopra o al di sotto del range impostato e
personalizzato

7. Presenza di allarmi per perdita del segnale di trasmissione e per fine durata del sensore

8. Impermeabile all'acqua

A.LLSa, - Azlenda Ligure Sanitaria della Regione Ligu'ria
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Materiale di consumo:

' Sensorl sottocutanel, attivi in continto, che trasmettano il valore al lettore con un numerc totale di misurazioni
superiore a 200 nelle 24 ore, con durata minima del sensore di 6 giorni

e

' Trasmettitore con batterie integrate " .

ATTRIBUZIONE DEI PUNTEGGI DI QUALITA'

| punteggi di qualita, per un ammontare massimo di 70, saranno attribuiti secondo i seguenti parametri e criteri:

LOTTO6 |
pazienti in terapia multi-iniettiva o in CSI

Prodotto EVERSENSE \
Ditta Roche

Caratteristiche di infungibilita: ol momento rappresenta Punico dispositivo per il monitoraggio glicemico in continuo

presente sul mercato, o conoscenza della Commissione, che utilizzi un sensore impiantabile nel sottocute, di durata

sino a 180 giorni,
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Art 7 MODALITA’ DI GESTIONE DEL SERVIZIO

Individuazione apparecchiatura, addestramento, prescrizione e fornitura dispositivi

Ogni paziente in cui si vuol avviare |a terapia insulinica con microinfusore deve affrontare.un periodo di prova congruo,
solitamente di 2 mesi durante il quale & necessario quindi I'utilizzo di dispositivi in compdato d'uso gratuito da parte -
della Ditta aggiudicataria e la fornitura del relativo materiale di consumo/accessori necessarl e per un periedo di 15
giorni per trasmettitore e sensori (ad eccezione del sensore impiantabile). :

’Azienda fornitrice mantiene a suo carico ogni responsabilitd inerente [a conformitd dei prodotti, compresa la
manutenzione e |a gestione della tracciabilita in caso di avvisi di sicurezza/provvedimenti restrittivi in tema di dispositivo
vigilanza.

Individuato I'assistito candidato all’uso di microinfusore, il Centro prescritiore provvede all’addestramento dell’assistito
efo del care-giver all’'uso del dispositivo ritenuto pili appropriato tra quelli resi disponibili tramite la procedura e senza
costi a carico delfla ASL. Nelle fasi sovra menzionate, il medico prescrittore prendera in canco i pazienti con criteri di
supervisione intensiva, organizzando quanto necessario.

Il paziente ed i suoi familiari devono anche essere informati della necessita di comunicarg tempestivamente alla ASL e
al Centro Diabetologico "eventuale sospensione temporanea o definitiva dell’utilizzo delle apparecchiature consegnate.

Se I'esito della prova fosse negativo, [a Ditta provvedera al ritiro del materiale (microinfusore e consumabili) senza alcun
onere, diretto o indiretto, a carico della ASL.

Se invece Pesito della prova fosse favorevole, il Medico prescrittore procedera alla prescrizione della terapia insulinica
con detto microinfusore, completa di piano terapeutico, possibilmente con modalita informatizzata tramite applicativo
appositamente designato.

Eventuali residue prescrizioni di Centri extra Regione dovranno essere presentate su carta al Distretto di residenza
dell’assistito per la preventiva autorizzazione e successivamente al Servizio Assistenza Farmaceutica.

La Ditta deve consegnare le nuove apparecchiature e mantenere le stesse perfettamente funzionanti per tutta la dura
del contratto. Eventuale materiale necessario a garantire il corretto funzionamente (escluso guello di consumo e
sensori) deve essere fornito dalla Ditta all'interno del prezzo convenuto.

Ordine di avvio dell’acquisto dell’apparecchiatura

Verificato che siano trascorsi due mesi {prova gratuita) dali’avvio della terapia con microinfusore, la ASL emette, ent
20 giorni dalla data di ricezione della richiesta dello specialista, un ordine aperto di attivazione della procedura
acquisizione.

Ordini per le forniture periodiche di consumabili

L'ASL emette ordini per il materiale di consumeo per il fabbisogno di tre mesi fino al limite di validita del pianc terapeutico
per ogni paziente, con cansegna tn unica soluzione o frazionata al servizio competente della ASL,

Ciascuna ditta si impegna a fornire tutti | prodotti presenti nel listino presentato in sede di gara appartenenti alle
descrizioni e ai modelli inseriti nella tabella dei fabbisogni.

A.LLSa. - Azienda Ligure Sanltarla della Regione Liguria
C.F. [P IVA 02421770997

E-maik; direzione.alisa@regione llgquria.it, PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it
Sede operatjva: Via G. D'Annunzio, n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel, 010 548 8562, PEC; cra@pec.alisa.liguria,it.




Sisteras Sanitario Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO ’: www.acquistiliguria.it

ART. 8 AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Qualora durante l'esecuzione del contratto, gli aggiudicatari introducano in commerciq nuovi dispositivi analoghi a
quelli oggetto della fornitura che presentino migliori caratteristiche di rendimento e funzionalita di quelli offerti {anche
a seguito di modifiche normative), dovranno proporli alle medesime condizioni negoziali,iin sostituzione totale di quelli
aggiudicati, previa valutazione qualitativa da parte della Commissione Giudicatrice, fornendo a tal fine la necessaria
documentazione. '

Nel caso in cui la sostituzione sia accettata efo richiesta dalla Centrale regionale d’acquistb, le imprese dovranno fornire
adeguato corse di aggiornamento e quanto necessario per il corretto utilizzo.

Anche nel caso in cui le Ditte aggiudicatarie introducano in commercio nuovi dis;positivi i quali costituiscano
ampliamento della gamma disponiblile al momento della formulazione dell’offerta, potranno comunicare alla Centrale,
con cadenza annuale, [ nuovi codici dei prodotti disponibili in aggiunta a quelli esistenti, segnalando |a disponibilita a
fornire quest’ultimi alle medesime condizioni negoziali. La commissione giudicatrice avra fa facoltd di accettare o
rifiutare guanto proposto.

FER
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