Scheda B - Prodotti richiesti 
 Lotto n. 3 -  Microinfusori adesivi (Patch Pump) con  sistema di gestione telecomandato
	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:     Microinfusori adesivi (Patch Pump) con  sistema di gestione telecomandato
Microinfusori del tipo tutto in uno: comprendenti serbatoio interno per insulina, cannula morbida e sistema di microinfusione (pompa). Sistema di infusione integrato, con meccanismo di inserimento automatico (gestito con telecomando). Di piccole dimensioni, leggero e adesivo.

A gestione telecomandata, attraverso utilizzo di specifico Personal Diabetes Manager (PDM) 

Pos. 1)  - Microinfusore/pompa  - Caratteristiche tecniche generali:

-  precisione (accuratezza nell’erogazione, cioè percentuale di scarto dell’erogazione dell’insulina U100  dichiarata dal costruttore) < = 5% della velocità di flusso basale;

-  resistenza all’acqua IPX8 o superiore;

-  adesività forte e flessibile.

Pos.2)  -  Personal Diabetes Manager
-  profili basali programmabili: minimo 3

-  numero di velocità infusione basale impostabili per ciascun profilo: minimo 12

-  velocità basale minima: 0,05 U/h  

-  incremento della velocità infusione basale: 0,05 U/h 

-  velocità di infusione basale temporanea programmabile in percentuale

-  tipo di bolo: normale/standard ad erogazione rapida e programmabile

-  calcolatore di bolo
      - memoria: non meno di 5000 registrazioni (90 giorni di dati) 

- distanza di comunicazione: non inferiore a 1,5 m circa, durante il funzionamento normale. 

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)

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 adesivi / Patch pump 

Pos. 2) PDM

	(Fabbisogno annuo presunto)
Pezzi:  2.600 

Pezzi:  20




Scheda B - Prodotti offerti
Lotto n. 3 - Microinfusori adesivi (Patch Pump) con  sistema di gestione telecomandato
	Sezione 2 (da compilare a cura della Ditta partecipante)                 Ditta partecipante ……………………………………………………

Prodotto offerto

	N° Posizione e Denominazione prodotto

(1)*
	Fabbricante

(2)
	Codice prodotto attribuito dal 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 schede 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 dell’Azienda
per sottoscrizione sezione 2 della Scheda B – Lotto 3
…………………………………………………….
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


	Microinfusori: funzionalità
	da 0 a 40

	1) numero di profili basali programmabili oltre al minimo dei 3 richiesti nella sezione 1
	da 0 a 10
	

	
	
	2) numero di velocità di infusione basale  impostabili oltre le 12 richieste  nella sezione 1
	da 0 a 10
	

	
	
	3) visualizzazione sullo schermo di informazioni  indicanti la quantità di insulina  rimanente nel serbatoio 
	da 0 a 10
	

	
	
	4) disponibilità di allarme bolo mancato/ interrotto 
	 da 0 a 10
	

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


