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Procedura aperta per la fornitura di lancette pungidito, strisce reattive e sistemi per la diagnostica rapida della glicemia (ambito territoriale e ospedaliero) – 3^ edizione
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PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI LANCETTE PUNGIDITO, STRISCE REATTIVE E SISTEMI PER LA DIAGNOSTICA RAPIDA DELLA GLICEMIA
(AMBITO TERRITORIALE E OSPEDALIERO) – 3^ EDIZIONE

ALLEGATO 5
SCHEMA OFFERTA TECNICA
(DA COMPILARE PER OGNI LOTTO DI PARTECIPAZIONE)

SCHEDA PRODOTTO DA UTILIZZARE PER I LOTTI 1, 2, 3, 4 E 5
SCHEDA PRODOTTO LOTTO ____:
Denominazione Fornitore________________________________________________________________________________________________________________
Nome commerciale del prodotto _________________________________________________ codice prodotto ____________________________________________
Numero di registrazione al R.D.M._________________________________________________________________________________________________________
Codice C.N.D. (se richiesto) _____________________________________________________________________________________________________________
Denominazione Produttore __________________________________________________ sito web http://www._____________________________________________
Confezione minima di vendita (n° pezzi/scatola) _______________________________________________________________________________________________
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ove previsto ______________________________________________________________________________
CARATTERISTICHE TECNICHE DEL SISTEMA STRISCIA REATTIVA E STRUMENTI DI LETTURA

	CARATTERISTICHE INDISPENSABILI E VALUTABILI 
(compilare solo i campi di interesse in base al lotto di partecipazione)

	Rispondenza ai requisiti delle norme ISO 15197:2015
	□ SI         □ NO

	Latex free
	□ SI         □ NO

	Alimentazione a batterie
	□ SI         □ NO

	Assenza di necessità di codifica manuale
	□ SI         □ NO

	Avviso di campione non sufficiente
	□ SI         □ NO

	Campionamento per capillarità
	□ SI         □ NO

	Conservazione delle strisce senza danneggiamento per temperature comprese almeno fra +15° e + 30°
	□ SI         □ NO

	Disattivazione automatica dello strumento
	□ SI         □ NO

	Documentazione allegata alle strisce reattive coerente con quanto indicato nel manuale d’uso del glucometro e nel sito web del produttore dello strumento 
	□ SI         □ NO

	Durata delle strisce dopo l’apertura del flacone: minimo 3 mesi 
	□ SI         □ NO

	Confezionamento delle strisce non superiore a 50 unità 
	□ SI         □ NO

	Manuale di istruzioni in italiano
	□ SI         □ NO

	Manuale d’uso semplificato in italiano
	□ SI         □ NO

	Possibilità di verifica dell’attendibilità dei risultati con soluzioni di controllo (la soluzione di controllo dovrà essere disponibile gratuitamente a richiesta dei servizi farmaceutici o diabetologici delle Aziende sanitarie) 
	□ SI         □ NO

	Range dell’ematocrito 
	(Indicare il range)

	Range di misurazione della glicemia, con affidabilità documentata e certificata in condizioni cliniche e ambientali comuni e ricorrenti per la patologia diabetica
	(Indicare il range)

	Temperatura ambientale tollerata almeno da +10° a + 40° (temperatura operativa dello strumento)
	□ SI         □ NO

	Tempo di misurazione della glicemia 
	(Indicare il tempo di misurazione)

	Umidità ambientale tollerata almeno da 25% a 80%
	□ SI         □ NO

	Visualizzazione della glicemia con unità di misura in mg/dl con contestuale impossibilità di modifica accidentale dell’impostazione
	□ SI         □ NO

	Volume del campione di sangue capillare 
	(Indicare il volume)

	Marcatura CE nelle app dedicate e nei software se presenti nello strumento
	□ SI         □ NO

	Numero di determinazioni memorizzabili nel glucometro o nel sistema di monitoraggio 
	(indicare il numero)

	Impossibilità di modifica dell’unità di misura della glicemia mg/dl 
	□ SI         □ NO

	(solo per il lotto 3) Dimensione dei numeri su display 
	(Indicare altezza dei numeri)

	(solo per il lotto 3) Area della striscia (il calcolo della superficie dovrà essere effettuato tenendo conto della larghezza massima della striscia per la lunghezza massima della striscia) 
	(indicare dimensione in mm2)

	(solo per il lotto 4) Riconoscimento automatico della striscia per chetoni verso striscia per glicemia
	□ SI         □ NO

	Differenza in giorni tra scadenza della confezione aperta e scadenza confezione integra
	

	Funzionamento solo con strisce non scadute e/o segnalazione di striscia scaduta
	□ SI         □ NO

	Temperatura di conservazione della striscia
	(indicare la temperatura)

	Dichiarazione di accuratezza dei valori glicemici
· Per il lotto 1-4: ± 5 mg/dl per glicemie <70 mg/dl;
· Per il lotto 2-3-5: ± 5 mg/dl per glicemie <100 mg/dl;
	(indicare i valori di accuratezza e specificare il punto della documentazione tecnica in cui risultano)

	Possesso di documentazione sui valori di accuratezza documentati da Ente certificatore esterno e/o da letteratura scientifica prodotta in data non anteriore al 2014 censita su PubMed e Embase entro:
· Per il lotto 1-4: ± 5 mg/dl per glicemie <70 mg/dl;
· Per il lotto 2-3-5: ± 5 mg/dl per glicemie <100 mg/dl;
	(elencare la documentazione prodotta)  

	Dichiarazione di accuratezza dei valori entro:

· Per il lotto 1-2-4: ± 10% per glicemie ≥180 mg/dl;
· Per il lotto 3-5: ± 10% per glicemie ≥100 mg/dl
	(indicare i valori di accuratezza e specificare il punto della documentazione tecnica in cui risultano) 

	· Possesso di documentazione sui valori di accuratezza documentati da ente certificatore esterno e/o da letteratura scientifica prodotta in data non anteriore al 2014 censita su PubMed e Embase entro:                       

· Per il lotto 1-2-4: ± 10% per glicemie ≥180 mg/dl;
· Per il lotto 3-5: ± 10% per glicemie ≥100 mg/dl
	(elencare la documentazione prodotta)  

	Grado di interferenze migliorativo rispetto ai parametri ISO 15197:2015 documentati da letteratura scientifica censita su PubMed e Embase
	(elencare la documentazione prodotta)  

	(solo per il lotto 3) Numero di strisce presenti nella confezione
	(indicare il numero di strisce a confezione)

	(solo per il lotto 4) Numero di strisce presenti nella confezione
	(indicare il numero di strisce a confezione)

	(solo per i lotti 1 e 2) Analisi strutturate del dato, quali ad esempio: possibilità di segnalazione dei valori glicemici riscontrati in associazione ad eventi quali: preprandiale, postprandiale, esercizio fisico, ipoglicemia, ecc.; possibilità di visualizzare le medie e le deviazioni standard dei valori glicemici riscontrati negli ultimi 7-14-30 giorni nelle diverse fasce orarie (pre/post colazione, pre/post pranzo, pre/post cena, bed time); presenza di un segnalatore di un trend di glicemie “alte” o “basse”
	(descrizione dell’analisi)

	(solo per i lotti 4 e 5) Possibilità di visualizzare sullo strumento le medie dei valori glicemici riscontrati
	□ SI         □ NO

	(solo per il lotto 5) Possibilità di segnalazione dei valori glicemici riscontrati in associazione ad eventi quali: preprandiale, postprandiale, esercizio fisico, ipoglicemia, ecc.
	□ SI         □ NO

	(Per il lotto 1) Presenza di un sistema per il suggerimento dei boli insulinici (calcolo dei carboidrati) sullo strumento o su app dedicata. 
	(indicare quali informazioni vengono prese in considerazione dall’algoritmo per il calcolo del bolo insulinico)

	Interfaccia con il software Smart Digital Clinic e simili in uso presso le Aziende sanitarie della RER
	□ SI         □ NO

	Possibilità di trasmissione da remoto dei dati memorizzati nella cartella clinica
	□ SI         □ NO

	(solo per il lotto 2) Dispositivo di espulsione della striscia reattiva o dispositivo di ricattura automatica della striscia reattiva senza contatto manuale
	(Indicare se presente un sistema di espulsione automatica o un sistema di ricattura)

	(solo per il lotto 5) Dispositivo di ricattura automatica della striscia senza contatto manuale
	□ SI         □ NO

	(solo per il lotto 3) Segnale acustico in caso di ipoglicemia
	□ SI         □ NO

	(solo per il lotto 3) Assenza di tasti attivabili accidentalmente
	□ SI         □ NO

	(solo per il lotto 4) Sistema di memorizzazione delle glicemie pre/post prandiali e della pratica di attività fisica, con possibilità di scaricamento dei dati su software dedicato
	□ SI         □ NO

	Migliorie proposte al sistema di Customer Care
	(descrizione delle migliorie)

	(solo per il lotto 4) Tempo di misurazione della chetonemia
	(Indicare il tempo in secondi)

	(solo per il lotto 4) Volume del campione di sangue capillare per il dosaggio dei corpi chetonici
	(Indicare il volume in µl)

	Numero di lingue selezionabili per la lettura delle funzionalità dello strumento e/o delle relative APP
	(indicare le lingue selezionabili)


Data___________________                                                                                                                                                Timbro e firma del Legale Rappresentante

                                                                                                                                                                                       ____________________________________

SCHEDA PRODOTTO DA UTILIZZARE PER I LOTTI  6 E 8
SCHEDA PRODOTTO LOTTO ____:

Denominazione Fornitore_________________________________________________________________________________________________________________

Nome commerciale del prodotto _________________________________________________ codice prodotto ____________________________________________
Numero di registrazione al R.D.M._________________________________________________________________________________________________________
Codice C.N.D. (se richiesto) ______________________________________________________________________________________________________________
Denominazione Fornitore_________________________________________________________________________________________________________________
Denominazione Produttore__________________________________________________ sito web http://www._____________________________________________
Confezione minima di vendita (n° pezzi/scatola) _______________________________________________________________________________________________
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ove previsto _______________________________________________________________________________
CARATTERISTICHE TECNICHE DELLE LANCETTE PUNGIDITO

	CARATTERISTICHE INDISPENSABILI E VALUTABILI 
(compilare solo i campi di interesse in base al lotto di partecipazione)

	Sistema costituito da apposito dispositivo meccanico nel quale inserire la lancetta con possibilità di variazione della profondità di penetrazione dell’ago 
	□ SI         □ NO

	Sterilità
	□ SI         □ NO

	Tipo di sterilizzazione
	

	Calibro della punta del dispositivo
	(indicare il calibro)

	Possibilità di variazione della profondità di penetrazione dell’ago 
	(indicare la regolazione della profondità di penetrazione specificando il numero di possibili regolazioni)

	Dispositivo (penna pungidito) con proiezione guidata della lancetta in modo da minimizzare la traumaticità della puntura
	□ SI         □ NO

	Evidenza in letteratura di studi valutativi della traumaticità e dolorabilità del sistema
	(elencare la documentazione prodotta)

	Compatibilità delle lancette con differenti penne pungidito
	(indicare con quali penne pungidito risultano compatibili le lancette offerte)

	Siliconatura o sistema equivalente
	□ SI         □ NO

	Triplice Affilatura
	□ SI         □ NO


Data___________________

                                                                                                                                                       Timbro e firma del Legale Rappresentante

 













    ___________________________________
SCHEDA PRODOTTO DA UTILIZZARE PER IL LOTTO 7
SCHEDA PRODOTTO LOTTO ____:

Denominazione Fornitore_________________________________________________________________________________________________________________

Nome commerciale del prodotto _________________________________________________ codice prodotto ____________________________________________
Numero di registrazione al R.D.M._________________________________________________________________________________________________________
Codice C.N.D. (se richiesto) _____________________________________________________________________________________________________________
Denominazione Produttore__________________________________________________ sito web http://www._____________________________________________
Confezione minima di vendita (n° pezzi/scatola) ______________________________________________________________________________________________
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ove previsto _____________________________________________________________________________
CARATTERISTICHE TECNICHE DEL DISPOSITIVO PER L’ESECUZIONE DEL PRELIEVO CAPILLARE
	CARATTERISTICHE INDISPENSABILI E VALUTABILI

	Sistema monouso costituito da lancetta sterile pungidito già incorporata nel dispositivo di puntura (monopezzo non riutilizzabile) o sistema pungidito che non incorpora la lancetta sterile (dispositivo di puntura monopezzo non riutilizzabile)
	(Indicare se si tratta di monopezzo non riutilizzabile o di dispositivo di puntura monopezzo non riutilizzabile)

	Sistema dotato di lancetta retrattile dopo l’uso
	□ SI         □ NO

	Sterilità 
	□ SI         □ NO

	Tipo di sterilizzazione
	

	Calibro della punta del dispositivo
	(indicare il calibro)

	Siliconatura o sistema equivalente
	□ SI         □ NO

	Triplice affilatura
	□ SI         □ NO

	Variabilità dei gradi di profondità di penetrazione dell’ago/grado di penetrazione
	(indicare la regolazione della profondità di penetrazione specificando il numero di possibili regolazioni)


Data___________________

                                                                                                                                                          Timbro e firma del Legale Rappresentante

 










     __________________________________
SCHEDA PRODOTTO DA UTILIZZARE PER LOTTO 9
SCHEDA PRODOTTO LOTTO ____:

Denominazione Fornitore_________________________________________________________________________________________________________________

Nome commerciale del prodotto _________________________________________________ codice prodotto ____________________________________________

Numero di registrazione al R.D.M._________________________________________________________________________________________________________

Codice C.N.D. (se richiesto) ______________________________________________________________________________________________________________

Denominazione Produttore__________________________________________________ sito web http://www._____________________________________________

Confezione minima di vendita (n° pezzi/scatola) _______________________________________________________________________________________________
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ove previsto _______________________________________________________________________________
SISTEMA STERILE PER IL PRELIEVO DI SANGUE DAL TALLONE DEI NEONATI
	CARATTERISTICHE INDISPENSABILI E VALUTABILI 

	Sistema sterile, monouso, per la raccolta di sangue capillare ad uso neonatale con sistema di incisione preferibilmente a taglio 
	□ SI         □ NO

	Sterilità
	□ SI         □ NO

	Tipo di sterilizzazione
	

	Dotato di varie profondità di penetrazione della lama, per l’utilizzo nei nati a termine o nei prematuri
	(Indicare la profondità di incisione e la lunghezza dell’incisione rispettivamente per i Nati a termine e per i Prematuri)

	Lama con duplice affilatura
	□ SI         □ NO

	Siliconatura o sistema equivalente
	□ SI         □ NO

	Possibilità di utilizzo su neonati di peso inferiore a 1500 grammi
	□ SI         □ NO


Data___________________                                                                                                                                                  
                                                                                                                                                                     Timbro e firma del Legale Rappresentante
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