AGENZIA INTERCENT-ER

Gara per la fornitura in ambito ospedaliero di lancette pungidito strisce reattive e sistemi per la diagnostica rapida della glicemia 2


ALLEGATO 2
SCHEDE TECNICHE
GARA PER LA FORNITURA IN AMBITO OSPEDALIERO DI LANCETTE PUNGIDITO STRISCE REATTIVE E SISTEMI PER LA DIAGNOSTICA RAPIDA DELLA GLICEMIA 2

SCHEDA TECNICA LOTTO 1: DISPOSITIVO PER L’ESECUZIONE DEL PRELIEVO CAPILLARE PER LA MISURAZIONE DELLA GLICEMIA NEL SOGGETTO ADULTO IN AMBITO OSPEDALIERO

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
	DESCRIZIONE 

	Sistema monouso costituito da lancetta sterile pungi dito già incorporata nel dispositivo di puntura (monopezzo non riutilizzabile) o sistema pungi dito che non incorpora la lancetta sterile (dispositivo di puntura monopezzo non riutilizzabile)


	

	Sistema dotato di lancetta retrattile dopo l’uso
	

	Nessuna possibilità di contaminazione incrociata
	

	Calibro della puntura del dispositivo
	

	Selezione della profondità di penetrazione dell’ago
	

	Grado di penetrazione
	

	Siliconatura.
	

	Dimensioni
	

	Peso
	

	Tipo di sterilizzazione
	

	Indicare se latex free
	

	Validità del prodotto
	


Data___________________
                                                                                                                                                  Timbro e firma del Legale Rappresentante
SCHEDA TECNICA LOTTO 2: DISPOSITIVO PER L’ESECUZIONE DEL PRELIEVO CAPILLARE PER LA MISURAZIONE DELLA GLICEMIA IN AMBITO OSPEDALIERO PEDIATRICO. 
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
	DESCRIZIONE 

	Sistema dotato di lancetta retrattile dopo l’uso senza possibilità di riutilizzo 
	

	Nessuna possibilità di contaminazione incrociata
	

	Dimensioni
	

	Peso
	

	Selezione della profondità di penetrazione dell’ago 
	

	Grado di penetrazione
	

	Calibro della punta del dispositivo
	

	Sistema monopezzo non riutilizzabile
	

	Siliconatura
	

	Tipo di sterilizzazione
	

	Indicare se latex free
	

	Validità del prodotto
	


Data___________________
                                                                                                                                                Timbro e firma del Legale Rappresentante
___________________________________

SCHEDA TECNICA LOTTO  3: SISTEMA STERILE PER IL PRELIEVO DI SANGUE DAL TALLONE DEI NEONATI
Nome commerciale del prodotto_________________________________________________codice prodotto_________________________________

Numero di registrazione al R.D.M.____________________________________________________________________________________________
Codice C.N.D._(se richiesto)_________________________________________________________________________________________________
Denominazione Fornitore____________________________________________________________________________________________________
Denominazione del Produttore__________________________________________________ sito web http://www._____________________________
Confezione minima di vendita(n° pezzi/scatola)__________________________________________________________________________________
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ove previsto:________________________________________________________________
	CARATTERISTICHE TECNICHE
	DESCRIZIONE 

	Sistema a molla automatica con lancetta retrattile dopo l’uso, senza possibilità di riutilizzo
	

	Nessuna possibilità di contaminazione incrociata
	

	Possibilità di utilizzo su neonati di peso inferiore a 1500 grammi
	

	Sistema monopezzo non riutilizzabile
	

	Selezione della profondità di penetrazione della lancetta
	

	Grado di penetrazione
	

	Dimensioni
	

	Peso
	

	Tipo di sterilizzazione
	

	Indicare se latex free
	


Data___________________
                                                                                                                                                Timbro e firma del Legale Rappresentante
___________________________________
SCHEDA TECNICA LOTTO 4: SISTEMA PER LA MISURAZIONE DELLA GLICEMIA CAPILLARE DEL SOGGETTO IN ETA’ PEDIATRICA E DEL SOGGETTO ADULTO IN AMBITO OSPEDALIERO – MATERIALE DI CONSUMO: STRISCE REATTIVE PER LA DETERMINAZIONE DELLA GLICEMIA CAPILLARE
Nome commerciale del prodotto_________________________________________________codice prodotto_________________________________

Numero di registrazione al R.D.M.____________________________________________________________________________________________

Codice C.N.D._(se richiesto)_________________________________________________________________________________________________
Denominazione Fornitore____________________________________________________________________________________________________
Denominazione del Produttore_____________________________________________ sito web http://www.__________________________________
Confezione minima di vendita_________________________________________________________________________________________________
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ove previsto__________________________________________________________________
	CARATTERISTICHE TECNICHE DEL SISTEMA STRISCIA REATTIVA E STRUMENTO DI LETTURA
	DESCRIZIONE

	Alimentazione a batterie
	□ SI         □ NO

	Calibrazione o taratura automatica (senza operazioni aggiuntive da parte dell’utilizzatore)
	□ SI         □ NO

	Avviso di campione non sufficiente
	□ SI         □ NO

	Campionamento per capillarità
	□ SI         □ NO

	Conservazione delle strisce senza danneggiamento per temperature comprese almeno fra +10° e + 30°
	□ SI         □ NO

	Disattivazione automatica dello strumento
	□ 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 deve essere disponibile a richiesta e consegnata gratuitamente  fino al quantitativo massimo di 1500 confezioni per la durata della Convenzione)
	□ SI         □ NO

	Temperatura ambientale tollerata almeno da +15° a + 40° 
	□ SI         □ NO

	Umidità ambientale tollerata almeno  da 20% a  80%
	□ SI         □ NO

	Visualizzazione della glicemia con unità di misura in mg/dl
	□ SI         □ NO


	Tipologia dello strumento (nome commerciale e codice prodotto)
	

	Espulsione automatica della striscia reattiva
	

	Assenza di interferenze per farmaci a concentrazioni terapeutiche e per parametri biochimici con valori in concentrazioni elevate  (colesterolo totale fino a 500 mg/dl, trigliceridi fino a 500 mg/dl , bilirubina fino a 3 mg/dl, acido urico fino a 10 mg/dl), assenza di interferenze con maltosio fino a 13 mg/dl  e galattosio fino a 7 mg/dl

	

	Partenza automatica del timer all’aspirazione della goccia di sangue
	

	Range di misurazione mg/dl mmoI/L
	

	Tempo di misurazione
	

	Volume del campione di sangue capillare
	

	Range di misurazione dell’ematocrito
	

	Utilizzo di strisce in caricatore multitest
	

	Differenza in gg. tra scadenza della confezione aperta e scadenza confezione integra


	

	Retroilluminazione dello schermo
	

	Visualizzazione dei numeri sullo schermo non a segmenti
	

	Principio di funzionamento
	

	Enzima - coenzima
	


Data___________________
                                                                                                                                                Timbro e firma del Legale Rappresentante
___________________________________
LOTTO 5: SISTEMA PER LA MISURAZIONE DELLA GLICEMIA CAPILLARE SU SANGUE NEONATALE IN AMBITO OSPEDALIERO – MATERIALE DI CONSUMO: STRISCE REATTIVE PER LA DETERMINAZIONE DELLA GLICEMIA CAPILLARE SU SANGUE NEONATALE.
Nome commerciale del prodotto_________________________________________________codice prodotto_________________________________

Numero di registrazione al R.D.M.____________________________________________________________________________________________

Codice C.N.D._(se richiesto)_________________________________________________________________________________________________
Denominazione Fornitore_____________________________________________________________________________________________________
Denominazione del 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 STRUMENTO DI LETTURA
	DESCRIZIONE

	Alimentazione a batterie
	□ SI         □ NO


	Calibrazione o taratura automatica (senza operazioni aggiuntive da parte dell’utilizzatore)
	□ SI         □ NO

	Avviso di campione non sufficiente
	□ SI         □ NO

	Campionamento per capillarità
	□ SI         □ NO

	Conservazione delle strisce senza danneggiamento per temperature comprese almeno fra +10° e + 30°
	□ SI         □ NO

	Disattivazione automatica dello strumento
	□ 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 deve essere disponibile a richiesta e consegnata gratuitamente  fino al quantitativo massimo di 1500 confezioni per la durata della Convenzione)
	□ SI         □ NO

	Temperatura ambientale tollerata almeno da +15° a + 40° 
	□ SI         □ NO

	Umidità ambientale tollerata almeno  da 20% a  80%
	□ SI         □ NO

	Visualizzazione della glicemia con unità di misura in mg/dl
	□ SI         □ NO


	Tipologia dello strumento (nome commerciale e codice prodotto)
	

	Espulsione automatica della striscia reattiva
	

	Assenza di interferenze per farmaci a concentrazioni terapeutiche e per parametri biochimici con valori in concentrazioni elevate  (colesterolo totale fino a 500 mg/dl, trigliceridi fino a 500 mg/dl , bilirubina fino a 10 mg/dl, acido urico fino a 10 mg/dl), assenza di interferenze con maltosio fino a 13 mg/dl  e galattosio fino a 7 mg/dl

	

	Partenza automatica del timer all’aspirazione della goccia di sangue


	

	Ranger di misura mg/dl mmoI/L
	

	Tempo di misurazione
	

	Volume del campione di sangue capillare
	

	Range di misura dell’ematocrito
	

	Utilizzo di strisce in caricatore multitest
	

	Differenza in gg. tra scadenza della confezione aperta e scadenza confezione integra


	

	Retroilluminazione dello schermo
	

	Visualizzazione dei numeri sullo schermo non a segmenti
	

	Principio di funzionamento
	

	Enzima - coenzima
	


Data___________________
                                                                                                                                                Timbro e firma del Legale Rappresentante
                                                                                                                                                          ___________________________________
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