Scheda B - Prodotti richiesti 
 Lotto n. 2  - Microinfusore con sistema CGM integrato o semi-integrato (SAP)
	Sezione 1 
	 Prodotti richiesti

Nota:
le caratteristiche tecniche dei prodotti offerti possono anche essere diverse da quelle descritte, purché venga comunque garantita l'equivalenza funzionale.

	Descrizione
	Titolo :    Microinfusore con sistema CGM integrato o semi-integrato (SAP)
Pos. 1)  – Microinfusori - Caratteristiche tecniche richieste:
Marchio CE e codice CND: Z1204021601

Registrazione Repertorio del Ministero della Salute

Precisione (accuratezza nell’erogazione dell’insulina: percentuale di scarto <  5% della velocità di flusso basale dichiarata dal costruttore) 

Resistenza all’acqua non < IPX 7 

Profili basali programmabili: minimo 3

Velocità basale minima: 0,025 U/h – 0,05 U/h

Numero velocità d’infusione basale impostabili per ciascun profilo: minimo 12

Incremento  della velocità di infusione basale:  minimo   0,025 U/ora

Velocità d’infusione basale temporanea: programmabile in percentuale

Bolo normale/standard - ad erogazione rapida

Bolo ad erogazione prolungata (onda quadra) per un periodo di tempo programmabile

Bolo ad erogazione combinata: rapida e prolungata (onda doppia) 

Calcolatore di Bolo  

Sistema di allarme in caso di ipoglicemia e di  iperglicemia: impostabile

Segnali acustici: con volume regolabile e vibrazione

Scarico dei dati tramite porta USB e apposito software

Accessori: custodia con clip o altro sistema agganciabile -  batterie ed eventuale caricabatterie – manuale d’uso in lingua italiana
Garanzia: minimo 4 anni
Assistenza tecnica:
1.  assistenza telefonica tramite numero verde attivo 24 ore per 7 giorni alla settimana 

(all’Assistito e all’Azienda sanitaria: Centro prescrittore) 

2.  sostituzione o riparazione dello strumento in caso di malfunzionamento entro 48 ore dalla chiamata (con avviso al Servizio di Ingegneria clinica dell’Azienda Sanitaria, al Centro prescrittore)

Pos. 2) - SERBATOI
Serbatoi per insulina di idonee capacità,

con specificità e certificata compatibilità d’uso con il corrispondente microinfusore. 
Pos. 3) - SET INFUSIONALE
composto indicativamente da catetere e ago cannula, già assemblati o separati,

in varie misure di calibro e lunghezza, sia per l'ago-cannula che per il catetere,

con specificità e certificata compatibilità d’uso con il corrispondente microinfusore. 
Confezione:
Primaria singola  di facile apertura, con caratteristiche di robustezza tali da impedire lacerazioni accidentali; confezioni secondarie contenenti un numero congruo di pezzi unitari.
Etichette:
Secondo quanto previsto dalla normativa vigente.


	Misure 

e 

Quantità 
	Pos. 1)  Microinfusori 

Pos. 2) SERBATOI

Pos. 3) SET INFUSIONALE  (Ago cannula + catetere)

	(Fabbisogno annuo presunto)
Pezzi:  50 

Pezzi:  130 x 50 = 6.500

Pezzi:  130 x 50 = 6.500


Scheda B - Prodotti offerti
Lotto n. 2  - Microinfusore con sistema CGM integrato o semi-integrato (SAP)
	Sezione 2 (da compilare a cura della Ditta partecipante)                 Ditta partecipante ……………………………………………………

Prodotto offerto

	N° Posizione e

Denominazione prodotto

(1)*
	Fabbricante

(2)
	Codice prodotto attribuito da Fabbricante

(3)
	N° di Repertorio

(4)
	Fornitore

(5)
	Codice prodotto attribuito dal  Fornitore

(6)
	Misure/ confezionamento

(7) **
	Codice di Classificazione
CND

(8)

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Legenda: 

La Sezione 2 deve essere compilata dalla Ditta partecipante alla gara.
(1) – Indicare il n° di posizione cui risponde l’offerta e il  nome commerciale del modello del prodotto presente sul catalogo ufficiale;

(2) - Denominazione del Fabbricante (responsabile immissione in commercio ) ;

(3) - Codice commerciale del prodotto attribuito dal Fabbricante;

(4) - progressivo di Sistema attribuito al Dispositivo Medico (se esistente)  = n°  identificativo di iscrizione nel Repertorio / Banca dati ministeriale dei dispositivi 
        medici  di  cui al Decreto Ministeriale 21 dic. 2009) .

(5) - Denominazione del fornitore  ( DA INDICARE SOLO se diverso dal fabbricante);

(6) - Codice commerciale prodotto attribuito dal fornitore (DA INDICARE SOLO se diverso da quello attribuito dal fabbricante);

(7) -  Indicare le misure ( Ch - F- mm - Fig. ecc.) disponibili e offerte  e il n° pezzi /confezione.

(8) - Codifica CND (Classificazione Nazionale Dispositivi ) all’ultimo livello di suddivisione

(*)     Allegare le shede tecniche dei  singoli prodotti offerti
 


DICHIARAZIONE:

Si attesta che, in ogni singola posizione di lotto interessata, i prodotti offerti rappresentano tutti i modelli di prodotto (nelle varie tipologie e misure) rispondenti alla descrizione della relativa posizione presenti nel Catalogo Ufficiale aggiornato depositato alla Camera di Commercio.
Data ………………..                                                                                            









Timbro e Firma leggibile

del legale rappresentante della Ditta
per sottoscrizione sezione 2 della Scheda B- Lotto 2
…………………………………………………………….
SCHEDA  C – Valutazione (riservata alla Commissione giudicatrice)
	Criteri specifici di manualità, tecniche in uso, indirizzi terapeutici degli operatori, requisiti prestazionali e funzionali, utilizzati dalla Commissione giudicatrice per la valutazione, con assegnazione max di 40 punti totali.

	CRITERI VALUTATIVI


	RANGE PUNTEGGIO

	SOTTOCRITERI
	RANGE PUNTEGGIO
	PUNTI ASSEGNATI

	A- Microinfusore: funzionalità
	Da 0 a 40

	1) numero di profili basali programmabili oltre al minimo dei  3 richiesti nella sezione 1
	da 0 a  8
	

	
	
	2) numero di velocità di infusione basale  impostabili oltre i 12 richiesti nella sezione 1
	da 0 a 8
	

	
	
	3) visualizzazione sullo schermo di informazioni  indicanti la quantità di insulina  rimanente nel serbatoio
	da 0 a 8
	

	
	
	4) disponibilità di allarme bolo mancato/ interrotto 
	da 0 a 8
	

	
	
	5) disponibilità di blocco automatico in caso di ipoglicemia
	da 0 a 8
	

	
	
	PUNTEGGIO TOTALE ASSEGNATO
	...........


