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PREMESSO:

CHE con delibera n. 1616 del 16/10/2023, sono stati approvati contratti ponte semestrali, dal
01/10/2023 al 31/03/2024, per la fornitura del service full-risk di microinfusori e dei sistemi di
monitoraggio d’insulina, in attesa dell’aggiudicazione della gara Regionale;

CHE con nota prot. n. 104055 del 06/10/2023 del sostituto del Direttore f.f. del Distretto Sanitario
Territoriale di Enna, e nota prot. n. 3140 del 10/01/2024, nota prot. 3147 del 10/01/2024, nota prot.
3154 del 10/01/2024 del Direttore del Distretto Sanitario Territoriale di Nicosia e nota prot. 4185 del
12/01/2024 del Direttore Sanitario Territoriale di Agira, chiedono la fornitura del sistema di
monitoraggio glicemico in continuo denominato “CGM Dexcom G7”, per i pazienti aventi diritto,
distribuito in esclusiva dalla Theras Biocare srl;

CHE con nota prot. n. 114811 del 06/11/2023, questa U.QO.C. Provveditorato, ha avviato
consultazione preliminare di cui all’art. 77 del D.Lgs 36/2023 per la fornitura del Sistema di
Monitoraggio Continuo del Glucosio “CGM Dexcom G7”, con la Theras Biocare srl, distributore in
esclusiva di tale sistema;

CHE con nota PEC del 17/11/2023, assunta al protocollo aziendale n, 120226 del 20/11/2023, la
Theras Biocare st], comunica che a seguito di un ampliamento di gamma di prodotti Dexcom &
disponibile anche il Sistema per il Monitoraggio in continuo della glicemia CGM Dexcom G7 al
medesimo prezzo del Dexcom G6, pari ad € 8.204,00 annuo a paziente, oltre IVA 4%, pari a
€ 8.532,16 IVA inclusa;

DATO ATTO

CHE, P’operatore economico sopra citato risulta tra i fornitori di cui alla Delibera n. 1616 del
16/10/2023 afferente ai contratti ponte semestrali e nello specifico dal 01/10/2023 al 31/03/2024, per
la fornitura di microinfusori e dei sistemi di monitoraggio d’insulina, con il prodotto Dexcom G6;

RITENUTO pertanto, alla luce di quanto sopra esposto, di prendere atto della nota PEC del
17/1172023 della ditta Theras Biocare srl, che ha comunicato un ampliamento di gamma di prodotti
Dexcom e della disponibilitd anche del Sistema di Monitoraggio Continuo del Glucosio CGM
Dexcom G7 al medesimo prezzo del Dexcom G6, per € 8.204,00 annuo a paziente, oltre IVA 4%, pari
a € 8.532,16 IVA inclusa, e conseguentemente integrare con i prodotti di che trattasi, il contratto
informatico Areas n. 964/2023;

. . o . e .
L'anno duemilaventiquattro il gioimo ?. 3]@8‘2‘3% del mese di .....oeevvvvnennnnn, nella sede
dell’Azienda Sanitaria Provinciale di Enna

[L. COMMISSARIO STRAORDINARIO

Dott. Matio Zappia, nominato con Decreto Assessoriale n. 1/2024 Gab del 31/01/2024, coadiuvato
dal Direttore Amministrativo, Dr.ssa Sabrina Cillia, e dal Direttore Sanitario, Dott. Emanuele
Cassar, e con I’assistenza del Segretario Verbalizzante W e (HASTiV MACAEAVSLL

VISTI
o LaLegge Regionale 5 /2009 e s.m.i.;



L'Atto Aziendale adottato con delibera n.857 del 12/06/2020, parzialmente rettificata con
delibera n.902 del 19/06/2020;

Il Regolamento di organizzazione e funzionamento — Area Amministrativa di questa ASP,
adottato con delibera n°829 del 24/10/2016;

VISTI 1 SEGUENTI ALLEGATI PARTE INTEGRANTE E SOSTANZIALE DELLA
PRESENTE DELIBERAZIONE

a)
b)

c)
d)
€)
9

Nota prot. n. 104055 del 06/10/2023 del sostituto del Direttore f.f. del Distretto Sanitario
Territoriale di Enna;

Nota prot. n. 3140 del 10/01/2024, nota prot. 3147 del 10/01/2024, nota prot. 3154 del
10/01/2024 del Direttore del Distretto Sanitario Territoriale di Nicosia;

Nota prot. 4185 del 12/01/2024 del Direttore Sanitario Territoriale di Agira;

Nota prot. n. 114811 del 06/11/2023 U.O.C. Provveditorato;

Nota PEC del 20/11/2023 ditta Theras Biocare srl ;

Deliberan. 1616 del 16/10/2023;

DATO ATTO che il Direttore della U.O.C. che propone il presente provvedimento, sottoscrivendolo,
attesta che lo stesso, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, & totalmente
legittimo ed utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall'art.3 del D.L.
23 ottobre 1996, come modificato dalla L. 20 dicembre 1996 n.639, e che lo stesso & stato predisposto
nel rispetto della Legge 6 novembre 2012 n.190 — Disposizioni per la prevenzione ¢ la repressione
della corruzione e dell'illegalita nella Pubblica Amministrazione ~ nonché nell'osservanza dei
contenuti del Piano aziendale della prevenzione della corruzione 2022/2024;

ACQUISITO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

Per le motivaziont espresse in premessa, che qui s'intendono integralmente riportate:
( P q ‘ gl Jip

1.

DI PRENDERE ATTO della PEC del 17/11/2023, assunta al protocollo aziendale n. 120226
del 20/11/2023, la Theras Biocare stl, comunica che a seguito di un ampliamento di gamma
dei prodotti Dexcom ¢& disponibile anche il Sistema per il Monitoraggio in continuo della
glicemia CGM Dexcom G7 al medesimo prezzo del Dexcom G6, per € 8.204,00 annuo a
paziente, oltre IVA 4%, pari a € 8.532,16 IVA inclusa;

DI INTEGRARE, conseguentemente, il seguente contratto informatico Areas n. 964/2023 —
Theras Biocare s1l con il Sistema di Monitoraggio Continuo del Glucosio CGM Dexcom G7,
considerato che ¢ stata rilevata la disponibilita residua del contratto sopra citato e pertanto non
discende alcun onere economico a carico del bilancio aziendale.

. DI DARE MANDATO ai Direttori delle UU.0Q.CC. Amministrative rispettivamente,

Area Sud e Area Nord ciascuno per I'ambito territoriale di rispettiva competenza, di
provvedere, all'emissione dell'ordine informatico (N.S.0.) € al ricevimento informatico e al
Direttore U.0.C. Amministrativa Area Sud di provvedere alle procedure di liquidazione
delle spettanze, con contestuale trasmissione al SEFP del “fascicolo di liquidazione”, firmato
digitalmente, per il pagamento, dietro presentazione di regolare fattura da parte della ditta
individuata per la fornitura in argomento, previa attestazione di regolariti espressa dal
Direttore dell'Esecuzione del Contratto.

DI NOTIFICARE ai Direttori UU.00.CC. Amministrativa Area Sud e Area Nord, ai
Direttori dei Distretti Sanitari Territoriali di Enna, Piazza Armerina, Nicosia e Agira e al
Direttore del SEFP, per i consequenziali adempimenti di rispettiva competenza.



5. Di dare immediata esecutivitd alla presente determina, stante I’urgenza di garantire la
continuitd assistenziale, agli utenti aventi diritto del territorio dell’ ASP di Enna.

IL DIRE A TIVO IL DIRETTORE S NfTARIfOr*
DylsalSal nna Cl Y Dr. Emanue/g a f
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PUBBLICAZIONE

Si dichiara che la presente deliberazione, su conforme relazione dell’'addetto, & stata pubblicatain copia
all'Albo Pretorio informatico dell'Azienda Sanitaria Provinciale di Enna, ai sensi e per dii effetti dell’art.
53, comma 2, della L.R. n° 30/23 s.m.i., e dell'art. 32 della L. n. 63 del 18/068/2009

dal__ 2 5 FFR 274 al_10.8AR 25

L’incaricato PER DELEGA DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
IL Dirigente U.O.C. COORD. STAFF

Notificata al Collegio Sindacale il ........covvienenns con Nota Prot. B ..cvvieeeinceiercaceisranonesee

DELIBERA SOGGETTA AL CONTROLLO

dell’ Assessorato Regionale Sanitd ex L.R. n® 5/09 trasmessa in data prot. n°
SIATTESTA
che 1”Assessorato Regionale Sanita:
- ha pronunciato I’approvazione con provvedimento n® del
- bha pronunciato Pannullamento con provvedimento n° del

come da allegato.

Delibera divenuta esecutiva per decorrenza del termine previsto dall’art. 16 della L.R. n® 5/09 |
dal

DELIBERA NON SOGGETTA AL CONTROLLO

- esecutiva ai sensi dell’art. 65 della L R. n°® 25/93, cosi come modificato dall’art. 53 della L.R.
n° 30/93 s.m.1., per decorrenza del termine di 10 gg. di pubblicazione all’Albo, dal

- immediatamente esecutiva dal 2 3 F EB ?ﬂZﬁ

Enna Ii,
IL FUNZIONARIO INCARICATO

REVOCA/ANNULLAMENTO/MODIFICA

- Revoca/annullamento in autotutela con provvedimento n°. del

" - Modifica con provvedimento n®, del

Enna I,
IL FUNZIONARIO INCARICATO
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Tel 0935-520.111
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Prot. n°
UFFICIO Distretto di Enna

Telefono 0935/520585
FAX 0935/520524
EMAIL: Al DIRETTORE DELLA UQC PROVVEDITORATO

WER:

hug i waspaiadt; SEDE

- OGGETTO: SOLLECITO URGENTE RICHIESTA NOTIZIE

In riferimento alla richiesta prot. N® 69580 del 28/06/2023, relativa alla fornitura
di sistema di monitoraggio glicemico in continuo Dexcom G7, allegata alla presente in
copia per giusta memoria, poiché a tutt’oggi non & pervenuto nessun riscontro, in
considerazione delle necessita avanzate dall’assistita, si chiede di sapere lo stato di
avanzamento della richiesta e se vi sono, in atto, motivi ostativi.

TN

[1 Sostituto del Direttore f.f,
del Distretto Sanitario Territoriale di Enna
Dott.ssa Concetia Palazzo

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE ENNA Viale Dlaz 7/9 24100 ENNA !



. | aspe.ASP ENNA.REGISTRO UFFICIALE.Int.0069580.28~06-2023

AN Y $ A réﬁ# -
AZTENDA Sfﬂ‘llTARlA PROVINCIALﬁ

Enna, li
Cod. fize A IVA Q1151150867
Tel. 0933-520.1¢ :
Fax 0935-500.55
Prot. n°
UFFICIO Distretta di Enna

Telefono 0935/520585

FAX 0935/520524
EMAIL: Al DIRETTORE DELLA UOC PROVVEDITORATO

Wi ' SEDE

[ FF e TRTR BSTYN ) P R

OGGETTO: Autorizzazione fornitura sistema Dexcom G7 per il monitoraggio

glicemico continuo a favore dell’assistito Sig.ra A.P.

Perviene a questo Distretto Sanitario con prot. 10059337 del 01/06/2023 la
prescrizione per la fornitura di sistema Dexccom G7 per il monitoraggio glicemico
continuo rilasciata dal U.O.C. di Endocrinologia dell’ Azienda Ospedaliero Universitaria
Policlinico G. Rodolico — San Marco di Catania, che si allega alla presente, a favore
dell’utente Sig.ra A.P. per gli adempimenti di competenza.

Vista la prescrizione e la relazione a firma del Prof. Dott. Sandro La Vignera
Specialista in Endocrinologia, dalla quale si evince I’infungibilitd del dispositivo
richiesto;

Si esprime parere favorevole all’acquisto del sistema CGM prescritto a favore
dell’assistito A.P.

Cordiali saluti

Azienda Sanitaria Provinciale Enna

Presidio Sani i Enna
Medito R
Dott.ssa alerno 1l Sostitufo del Direftore f.f.
. del Distretto San ario;";l itoriale di Enna
Dott.ssa n? ta Palazzo

£\

AZIENDA SANITARIA FROVINCIALE ENNA Viale Dioz 779 94100 ENNA.



Lp -
. &4

UNIVERSITA D1 CATANIA ' Aziendn Ospedaiera-Universitaria _Europeon Academy of Andrology
Dipartimento di Medicina POLICLINICO ANDROLOGY CENTER
Clinica e Sperimentale *G. RODOLICO - SAN MARCO” Truining Centre 1n Andrology

U.0.C. di Endocrinologia, Malattic del Ricambio ¢ della Nutrizione (Dir. Prof. Aldo E. Calogero)
Ceniro di Eccellenza in Andrologia e Medicing della Sessualild - Aecreditate dalta Sociefi luliana di Ardrologia e Mediclna defla Sessualitd - SLAMS

65123 Catania, 31/05/2023
P.O. “Gaspare Rodolico”
Via 5. Sofia, 78, Edificio 4. Sceondo piano

PRESCRIZIONE MEDICA PER L’ACQUISTO DEL SISTEMA DI MONITORAGGIO
GLICEMICO CONTINUO PERSONALE, DEXCOM G7®, SECONDO LEGGE 115/87
“DISPOSIZIONI PER LA PRESCRIZIONE E CURA DEL DIABETE MELLITO” ART N.3
(PRESIDE RITENUTI IDONEl PREVIA SPECIFICA PRESCRIZIONE MEDICA
CONTROLLATA DAI SERVIZI DI DIABETOLOGIA).

Si certifica che la Sigra
nata a___ PIAZZA ARMERINA (EN) -~ il 26/03/1977 , residente
_m) in via __ ofARIERE
DESHTRTTR SR ¢ recapito telefonico SEEESHR & affetta da diabete mellito ed & seguita
presso questo centro di diabetologia____ POLICLINICO G. RODOLICO UNICT

avente codice fiscale

Essendo il suo diabete instabile e caratierizzato da una grande variabilitd glicemica, ovvero presenta

inaspettate, ingiustificate ¢ importanti, escursioni glicemiche nonostante la terapia

c muitiiniettiva intensiva ottimizzata

© somministrazione sottocutanea continua di insulina attraverso un microinfusore
necessita del sistema per il monitoraggio in continuo della glicemia che, per caratteristiche intrinseche
del prodotto, ¢ stato individuato come il sistema CGM DEXCOM G7®, che ha {*obiettivo di supportare
il paziente affinché possa raggiungere un buon controllo glicemico e un livello di HbA IC nei target
suggeriti dalle linee guida nazionali ed internazionali,

Il sistema di monitoraggio continuo del glucosio (CGM) Dexcom G7 (Sistema CGM Dexcom G7 o
G7) & un sistema di monitoraggio del glucosio indicato per Ja misurazione continua del glucosio nel
liquido interstiziale che sostituisce i test dei livelli glicemici (BG) con prelievo dal polpastrelio per le
decisioni terapeutiche.
I sensore Dexcom G7, integrato al trasmettitore in un unico componente,
viene inserito con un applicatore moncuso. Raccoglie le leiture del glucosio
del sensore e e invia al dispositivo di visualizazione - ricevitore (opzionale)
e/o dllo.smart device compatibile su cui siainstallata la App Dexcom G7 per
poter effettuare un monitoraggio continuo real-time della glicemia {[CGM)
cosi da poter rilevare contemporaneamente tfrends e patterns glicemici
nelle persone con diagbete di Tipo 1 e di Tipo 2 sia in etd adulta che
pediatrica e nelle donne in gravidanza.




Il sistema RT-CGM Dexcom G7 & progeftato per sostitulre la misurazione della
glicemia mediante Il prelievo dal polpasirelio per prendere decisloni
terapeutiche per il raltamento del diabete, a zero callbrazionl .

Il sensore elettrochimico a base enzimatica viene posizionato sotto la cute
delladdome. del braccio o nella parte superiore del glutei {per pazienti da
2 a é anni) mediante applicatore automatico e misura in continuo per
lintera sessione del Sensore pari a 10 giorni, i livelli glicemici ogni 5 minuti (288
misurazioni at giorno). ll sensore e l'applicatore automatico sono latex-free.

Il sistema CGM Dexcom G7 ha un tempo di utilizzo del sensore di 10 giomi pid 12
ore di tolleranza per la sostituzione ed ha un tempo di inizializazione di soli 30
minuti.

Il sistema DEXCOM G7® invia una lettura glicemica ogni 5 minuti unitamente ad
una freccia di tendenza con diversi orientamenti a seconda del valore stabile o in

salita/discesa rilevato e fomisce pancramiche di visudlizzazione delfandamento

glicemico mosirando un quadro generale del compenso glicemico grazie dlla App
Dexcom Clarity integrata alia App principale. consentendo di  monitorare
costantemenie come le abitudini quotidiane influenzino i valori del glucosio,
individuando quindi facilmente le modifiche migliorative per la gestione del diabete.

il sisterna Clarity™ mette in risalto i trend glicemici ed effettua analisi statistiche personalizzabili
organizzando i dati sotto forma di diagrammi, tabelle ¢ grafici, che consentono:

a) Al paziente di comprendere facilmente il suo trend glicemico periodico, ottimizzare 'uso di insulina,
~ Papporto di carboidrati — se inseriti dali"utente - ¢ verificare | progressi compiuti;
b) Al medico una semplice e rapida identificazione di pattern e parametri significativi e problemi
ricorrenti relativi alla glicemia che potrebbero richiedere adeguamenti della terapia, una verifica delle
aree di progresso o migfioramento su un orizzonte temporale variabile.

Con un inhuitivo sistema a semaforo che mostra in tempo nellintervallo ottimale
{TIR - Time in Range}, DEXCOM G7@ consente di vedere agevaolmente 1 risultat di
TBR {Time below range) e TAR (Time above range) in rosso, giallo verde, per gli
ultimni 3-7-14-30-90 giomni direttamente sul disposifivo di visualizazione.

Grazie alla misurazione automatica continua del glucosio e alla funzione funzione
di avvisointegrata il sistema DEXCOM G7® consentele previsione e la prevenzione
dei valori aiti e bassi facilitando il mantenimento del tempo nellintervallo ottimale.
Inoltre, grazie all avviso prediitivo & possibile prevenire linsorgenza di ipoglicemie
in quanto 1 sistema DEXCOM G7® emette un avviso di Ipoglicemia urgente
imminente con 20 minuti di anticipo se il valore del glucosio si sposta rapidamente
-versa i 55 mg/di.




Una delle funzioni pit importanti & la possibilita di impostare diverse tipotogic di allarmi e avvisi
a garantire una grande protezione della stabilita glicometabolica del paziente:

Avviso di ipoglicemia urgente imminente, che allerta in maniera preventiva — 20 minuti prima —
il paziente se la soglia di |poghct.m1a raggiungerd un valore pari a 55 mg/dL.

Allarme di tasso di variazione glicemica, che allerta quando i livelli di glucosio stanno variando
pill rapidamente del limite pre-impostabile;

Allarme di soplia personalizzabile, che allerta nel momento in cui si superano dei predefiniti
limiti di accettabilita glicemica;

Allarme ipoglicemia urgente che allerta in caso di glicemia pari a 55 mg/dL

Personalizzazione delle impostazioni delle soglie di avviso e delle relative notifiche sonore
diversificati nelle fasce orarie.

Tali avvisi possono essere gestiti in maniera persondlizzata sulla base delle
personali esigenze grazie alle funzioni di avviso posticipato per le iperglicemie o
aila funzione in moddalitds silenziata.

inclfre, i valoriin continuo e gli avvisi possono essere monitorati h24 da un massimo
di 10 famiiiari, grazie alla App Dexcom Follow atfivando la funzione Share, che consente
la trasmissione in remoto attraverso il cloud server protetio di Dexcom® di tutte le mformaznom
glicemiche visualizzate dall’app Dexcom G7® e degli avvisi/atlarmi

11 Sistema di Monitoraggio Continuo del Glucosio ¢ riportato e considerato come un utile
strumento per la riduzione dell’emoglobina glicata e per il trattamento di soggetti proni
all’ipoglicemica o con sindrome da ipoglicemia inavvertita anche nelle linee gnida AMD-SID del

2018.

Oltre at vantaggi sopra definiti che un sistema CGM comporta nell’aiuto al trattamento del diabete,
Dexcom G7® si distingue infatti per le seguenti caratteristiche innovative:

1)
2)

3
4

3)
a)
b}
6)
7)

possibilitd di visualizzazione delle informazioni glicemiche su Smart Device;
possibilita di condivisione in remoto di dati glicemici, informazioni su trend e allarmi/avvisi
trasmessi mediante cloud server protetto;
Sistema CGM con MARD a cifra singola (MARD fine a 9%,) grazie ad un nuovo algoritmo
che ha consentito un miglioramento dell’accuratezza in ogni range glicemico;
ottenimento dell’approvazione ufticiale per I’wtilizzo del CGM per prendere decisioni di
trattamento senza la necessita di effettuare misure aggiuntive mediante prelievo capillare.
CGM Real time senza necessita di effettvare calibrazioni
Smart device con app Dexcom G7 ¢ App Dexcom Clarity integrate.
Ricevitore opzionale
Approvazione all’uso a partire dai 2 anni
Approvazione all’uso durante Ja gravidanza,

A tutto vantaggio della disponibilita dei dati per valutazioni terapeutiche, il sistema dispone di una
memoria sul dispositive di visualizzazione per i dati raccolti dal sensore, oltre ad una funzione di diario

* di eventj ~ carboidrati, insulina, attivita fisica, malattia - con cui il paziente pud riportare direttamente

nel dispositivo gli eventi salienti della sua quotidianita perché si possano poi analizzare gia sovrapposti
alle informazioni del monitoraggio unitamente ai valori glicemici inseriti.



Si richiede pertanto il seguente materiale per il fabbisogno annuale:
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per fabbisogno trimestrale | 71204011501 (Sistemni per i
4 D7K-003 (1.9 box senscre con monitoraggio non invasivo 2397900

trasmeltitore integrato e della glicemia)

applicatore automatico)

Il materiale indicalo é unico insoslituibile ed infungibile

I} Sistema Dexcom G7® per il monitoraggio continuo in tempo reale del glucosio & distribuito in
esclusiva in Italia da:

|

Theras Biocare S.r.lL

Viale G. Matteotti 19A

43039 Salsomaggiore Terme (PR), ITALY
Num. Verde: 800 587 270

Telefono: +39 0524 587874

Fax: +39 0524 587834

Data 31/05/2023

Timbro e Firma

s
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}’3}‘% --OGGE’I‘I‘O Rlchlesta acquistg CGM' DEXCOM G?
};i‘ :“ % OO R SURPE
£ Si rlchlede_i cquisto del CGM-DEXCOM G7 (.fabbisognio annuale ), per
{_‘; 1’agsistita @ SRS nata i1.24/02/2005-a Leonforte e residente s
b ‘Gagliano Castéiferzato in QS . guinG VGG - cone da
'presmanne allcgata della dott.ssa Pezzino G. UOSD'Diabetologia
" "Pediatrica P.O: Ganba]dl-Nesma CT.
Tale materiale € da.considerarsi 1nﬁmglb11=: ed insostituibile.
Si‘testa jn attesa di-fiscontro, il Diﬁge?j’ Medico
iy
™
K AZIENDASANITARIA PROVINGIALE ENNA Viate Diaz 779 94100 ENNA . !
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. ARNAS Garibakli Negima
P.0. Garbald Nesima— Via Palérmo 636~ Catania-
Dipartimento Matémo Infantile:!
U,05:D; DIABETOLOGIA PEDIATRICA

. - Responsabile Dottssa ketizla Tomaselli 0957585147 PR

LT ‘Medici Dottssa 6. Peziing, Dietiéts Dottssa Nila'SpineTel:095755831.  +*.." 5. ™~ %
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Bna-delte funzioni-pit imporahtiddat ake
avvisi a garantire:uha grande protezipnedell zt St Aan i SR
- Awviso diipoglicemia urgentsimminente, che allerta in maniara preventiva — Grnmuh

prima —il paziente se'la spgfia di [poglicemia raggiungera un vatore pari a 55 mg/dL.

- Allatme di tassg di variaziode glicemica, eche:alléita:quando i livelli di glucasie stanno

variando pils rapidamente delfimite pie<impostabile; _

- Allarme dl-soflia personalizzabile; che aflerta:nel-momento in cut'si superano del

predefiniti limiti di accettability glicemica;

- Allarme fpogiicemia urgénte'che aflerta in caso:di giicemia pari.a 55 mgfdL _

Tali-avvist possono essere-gesti .in maniera.personalizzata silla base delle personali esigenze
grazie:alle-funzioni di-ayviso:posticipato: perle;ipergticemie o-alla funzione in modalita - -
silenziata, Inoltré; i valorl inconiinuo:¢ gli awisi possona:essere monitorati H24 da.un massima di 10
familian, grazie alla App'Dexcom Follow &ltivandala ftinzidné Share;che consente’la -

trasmissione in remato-altraverso feloud seiver pratetta di L excom® di tutte la informazioni
glicernichie visualizzate dall'app:Dexcom GI® e degli dvvisi/afiami o '

vd CGM'DeXoop G7® sl distingue quindi per le seguenti caratigrisiichie innovative:

1. possibilita.di candivislong.in remoto di dati glicemici, informazioni sutrend'e * - <. .

alfarmifavisitrasmessl:medlants-clgud efprotetto; e
' n : S MARD:

Uratezza in.og

3, c’it_‘teﬁimgn'to.;aelt‘gppr;éiia'
ditrattamients senzadi

-apeuticharilsisk
SR

e

et
Fr T,

M?&
LTAEE




’b\Hu- vﬁ[&’hé« O /Rueae GOl
a v / /H//Zﬂd({ Cgﬂaf;/é,

' ENNA.REGISTRO UFFICIALE.I.0003147.10-01-2024
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Coctod. fisc/P.AYA 01151150857
el 0SS520.111
« far Fax 0535 500.851

UEFCIO DATA

Tenlons _PRbT.
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OGGETTO: Richiésta acquisto CGM DEXCOM ' G7:

Si‘richicde-acquisto del CGM DEXCOM G7 ( fabbisopno-annuale ), per
'i’assmhto_;m nato ll 18109.*'2006 a Nicosia ¢ residente a
Nicasia ‘in via Seibalis s i - come da prescrizione
allegata della dott:ssa Pezzmo G. UOSD Diabetologia Pediairica P.0.
Garibaldi-Nesima-CT..

Tale materiale & da considerarsi infungibile-ed insostituibile.

‘Strestain attesa di-xiscontro. Il Dirigente Medico

RZIENDR SANITARIA PROVINGIALEENNA —— VialaDIs7/8 64700 ENNA




i LRI fegiona Siciians
e ARNAS Garibatdi Nesina:
’ ..:Ir ' * ; LT A
S P.0. Garibetdi Nesima —Via Palcrmo 636=Catanla.

Olpartimento Materae infantlie
‘0050, DIABETQ[:QG“ PEDIATRICA .
Responsabile Dote.ssa Levizia Fomaselll Ug57595147

i o T 2

T
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 LIACQUISTO DEL SISTEMA DI MONITORAGEI0 GLiCEN

ol DEXCOM G7@ SECONDD LEGGE 115/87 “DISPOSIZION! PER LA PRESCRIZIONE E CURA DEL
¥ DIABETE MELLITOY ART N.3 {PRESID! RITENUTI IDBNELPREVIA SPECIFICA PRESCRIZIONE

MEDICA CONTROLLATA DAl SERVIZI DI DIABETOLOGIA).

ESTENTELD, nato/s a NICOSIA, i 16/09/2008 , ¢odice Figals

A7 #'afletio/a da diabete meliit ed & seguliofa presso questo Centro di-

Essendo it uo diabietd instabis & cdraiterizato da Ui §iande vaiabilita glicemica, owers

presenta inaspetiale, ingiustificate & important], ‘escursioni glicamilche nénostante 12 terapia

o multiniettiys intenSiva oltimizzata‘a somministrazions softocutanea contiauadi insulina altravarse un. :
microlnfusore, necessita del sistefia per il meditoraggio in ‘continiso della glicemia che, per

carafteristicha intrinseche.del prodatto, & stafo individuato come'it sistema CGM DEXCOM 78, che ha
Foblettivo oi supporlare If pazienta ffinché possa raggilingere un buon contralio glicemico.a un

livelio di-HbA{C il -targetsiiggeriifdalie inee guida nazional €4 interazionali,

M glstema di moniloraggic contiluo del glucoslo {(GGM). Dexcom G7.8 un sistama dl_:rr_]ggltoraggio

del glucosio indicato per 1aMmisUrazione continua dei glusesia nel Tauido if

spstiuisce | fes! dol livell glicermict (BG) con orslfawo dal polpasirello per la decision]

terapeuliche, If surisore Dexcam B7, Tntegrato &l trasmettitore in un unfco components, viene insefite
‘on un applicatore monoliso sotto ta cule déldddame; del braceld o nefia parte superiora. déi glutei
[{per pazientida 2.a6:anni); Nsensere g Fapplicatore gutomatica.sono falex-free, K

i sislema CGM Diexcoin G7 ha it tempo di ulilizzo del sensora gl 10 giornl pity 12°6r8 4l

tolleranza per fa sostituzions ed ha un tempo di Infzlalizzezione ¢ soli 30 rmintt ™

li sistema raccogle le Tetture del glicosio del sensare fognl 5 minli) & fe-invia 4 disposlivo éi-
Visualizzaziong » ricevitore {opzlanale) elo 2llo'smant devica compatishe'sty eT S nstallata 14

App Dexcom (7 per pofer effotluare un monftoraggio continua seaktime della glicemia (GGM)

tos).da polersilevara contemporaneaniente trefids e patterms glicamici nella partens con diabata,
i Tipo1,2 di Tipe 2 sia |n etd adulta che pediatrica e relle denne in gravidanza.

1i sisiema DEXCOM G76 fornlsca ganoramiche di Vissializzazion della39;zhdarieio glicemic
grazle aliaApp Dexcom Clarlly integrata alla App principale, conserlendo dimonitcrare

costantements come ¢ abltudini quoticiana influenzine i valor del glucosio, individyahdo Gidndi
faciimente le modifiche migliorative parfa gestions del diabete, L

Clo consente spche al aiedico’una semplice & eapldd identificazione di pattern e pafametri,
signlficativi ¢ problemi ricorrenti relativi ala gliceria che potrebbara fichiedere adeguamenti;

dellz terapia, una verifica defle areé di progresso ¢ miglicramento su un grizzonte leimporale
variabile. Con un Inliitive sistema.a semafora the mosira inlempo nell8#39;inervallo ctlimate (TIR -

Time in Range), DEXGOM?G?’@ congente di ‘qéas};é:a'g'ai{glmpéntb'i risultati di TBR'?qf_mg_h__t:grbw:rangé) e
TAR (Time zbove range] in résso, glallo verds, par gif Hllimi 3-7-14.30-90 gioemni direttemente.sul
) dispositivo di visuslizzazione, -
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Una gells funzioni pitt important] & 1a possibilith dl Impostare. diverse tipologie di allarmi e
awisla garantite una grands pritezions della stabliitd-glicometabolica dal paziente;

- Awviso di fpoglicernia urgente imminente, che silerta In maniera preventiva - 20 minuti
prima — il pazients se-a soglia dipaglicemia raggfungera un yalere pari a.55 mgfdL.

- Allarms diitasso di variazigne glicemica, che allérta quadde’| Tivelli di glacosis stanno
vatlando pilr rapidamente deliimitd pre-impostabiie: _

<AMerme di Loglia personalizzabiis, che sllertangl miemento in‘ew! s $uperano dei

predefinit imiti ol accallabifts glicamics;
- Allame ipoglicemla’urgente cha alétain ‘caso di-glicemia pari a §5 mg/dL

Taliiayy 31:possono es50re gestitl Imaniera personalizzata sulla biase.delle persongli esigenze
grazle alle funzion! di avviso:posticipato. per-ie iperglicamia o slta, fundons mmodalits.
slienzlatarInolire, iyalod fn cortinio & gil svvisl pessbha £ssefe’monitorati 24 da un massimo dis10
famifiasi, grazie alfa AppDexcom Follow atfivando Ja funzipne Share; cha cohsanta la

tragmissione inremolo altravereo il clout sefver profetto di Dexcom® d tulte le informazioni

KpiR Sl

§ glicemichs Visualizzate dallapp Dexcom G7@ e degli avvisallami _
2 ILsisteria CGM Déxcom Gr@ sidistingus quindi perle seguent] caratteristichs innavative:
£ 1. possibilith Licondivsione.in remoto di datf dlidemici, informazion &4 fénd e
. 3 eliarmifawvisi {rdsmessi mediinte cloyd server protetto;
i 2. Sistema CGM coi MARD a cifra'singole (MARD fino a:9%:;) grazie:ad un nvovo
5 slgoritrie ¢hn ha consentite un migliarsmento dellaccuratezza i ogri rafige
i glicemico; . &

3. oltenfmente dell'approvaziapo.uffigiate per:iutillzzd del:CGM par-prendere decisioni
difrattamento senza fa:necessity di effeliusra miswe aggigntivé etiants pretieve

mpllr%m . T . - ) "5'_‘.;...",é-'"‘.f""‘f-'-;'a-&'f‘:‘;*’i
,Q;_._Sm_aj;fqegi;e_.ppnlhpp Daxcom G7 e App Dexcom Clarity integrate,

5. Ricavitara Spzionale - '

8. Approvezione aliuso a partire dai 2 annl

T Appirovaziore alltisé Gurante la gravidanza.

Adutta vartagglo delfa disponitilita det dali per valutazionl lesapeutiche, U sistema-

dispone d] una.memaiia suldispositivo!di vist glizzazione per i-dati raccolif dal sensore,

oltee: ad una funkione.di diaflo.di eventi - carboldrai, insuling, ativita fisica, mafattia -
~con bui i pazienta pud-riportare diréttamente nel dispositivo gik evenli salientf defla sua .

© Auotdianity perché $ipossang pot analizzare gia. ovrappasti alie informarion; del ' {

montteraggio uhitaments #i-valork glicemicl nseritl.

Slrichiede pertanto i seguiente materiale peril fabbisogne afauate per DENNIS SCANNELLA®

OESCRIZIONE CND RDM
Dexcom G7 ® Box Z1204011501 {Sistemt 2357804
contenante: Ricavitare G7, pef il monitoraggio non

cavoUSB pet ricaricae  Invasivo della gRcemia)

sgarico datj; Manuale.

d'uso.
4 4D7KD3. . KITFTG7® Z1204011501 (Sistem]  *2397900
4 ;per fabbisogne limesteate -'E‘ar-ll fistiioragaio non
£ (9 bex sensore con wasive delia
; Wasmattitors integraloe  glidemiz)
w3 B

.Applicatore avtomatico).

i

Tale materiale &da considararsiinfungibite ed-insostituibite.

. % Catar_lia,- 20{12/2023 _,!t;“- A
o ' P.OLA)
#u U5 545 DIAER

Dnitssa Timbroe Firma
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OGGETTO: Richiesta acquisto CGM DEXCOM G7.

M

‘S1 nchlede acqmsto del: CGM. DEXCGM G?( fabh:sogno semestrale) per

allegatﬁ délla dott ss- ). Lo Presti U.O. Endocnnolog;a Pediatrica
“Pohclmtco V: Emanuele” P.Q-“G. Rodolico™ — Catania.

5i resta in:attesa.di riscontro,
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Azienda Ospedaliero Universitaria.
Policlinico Vitiorio; Emanuelz
di Catariia

PRESCRIZIONE MEDICA PER 1'ACQUISTO DEL SISTEMA: D1 MONITORAGGIO
SHICEMICO CONTINUO PERSONALE, DEXCOM G78, SECONDO LEGGE 11587
 DISPOSIZIONI PER LA PRESCRIZIONE E'CURA DEL-DIABETE MELLITO® ART N3

(PRESIDI RITENUTI IDONET PREVIA _SPECIFICA PRESCRIZIONE MEDICA
'CONTROLLATA DAI'SERVIZ] DI DIABETOLOGTA).

Cortese attenzione-ASF di Enna
Catania'20/12/2023.

Stanzu Gidele nato'a Nicosid il-05/08/2021, residente a-Caplzal, STNGLIZIMOSFR920, ¢.affetto da

‘diabete'tipo 1’

A causa della fenera eta il syo diabete & instabile e-caratterizzato djg-‘"u’_:_ra grande Variabilitd
glicemica, owero inaspetiate, ingiustiﬂg'i't'gwe im;gortant’i, escursioni “glicemiche, si ‘prescrive
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s ¢ 112 Vabiefiivo-di supportare il paziente affinche. possa

v Y i . -.:'Y.i.'-- i _."“ . et A M RS N .
ragg__iun_g_ere,un-‘-buon-‘conlgrdIlg élgqemlcoig un livello di' HBALC neltarget suggerifi dalle linee guida
nazionali ed internazionali..

I sistéma dI'monitéraggio continuo del glucosio.(CGM) Dexcom G7. {Sistema:CGM Dexcom G7.0
G7)’& un sistema di monitoraggio del glucosio indf'ca"to‘p_.er-‘l_a; misurazione continua.del glucosio nel
Ii'quido.inte'rstiziale?che.’sdét{t_u_ls_c'e_fi test dekfivelli glicemici(BG) ¢on:preliavo, dal polpastrelio per le
decisioni terapeutiche, . ' “ .

Il sistema_ RT-CGM Dexcom G7 & progettato per sostituire la misuraziotie ‘delli glicemia
mediante il-prelievo.dal polpastrelio per prendere-decisiond terapeutiche [ﬁlé}fsi‘I'tfa;tﬂ'mé_ﬂto

del diabéte, a zero.cailbraziani .

Il sistema CGM Dexcom G7 ha.un tempozdi utilizzo del sensore di 10 giorni-pits 12 orexdi
tolleranza'per |a sostituzione ed .ha.un‘tempo di inizializzazione disall 30 minati.,

Hl-sistea DEXCOM G72 invia una lettura glicemica ognl 5 minuti “unitamente ad uns frecda
di tendenza.‘con diversi orientamenti a seconda del valore: stabile o in salita/discesa rifevato e
fornisce panoramiche di visualizzazione dé_ll'an‘c!_amjenn_f(_:;gl_'ic_e'f_t__iico'mps{rando..'ufi_:t;uadfn generale:
del compenso glicemico grazie alli App Dexcom Clarity intégrata alla-App. principale; copsentende
di monitorare costantemente come le abitudin} quotidiane influenzine i valori de! glucosio,
individvando quindi facilmente le:modifiche migliorative per |a gestione del didbete,

il sistema Clarity” mette in risalto 1 trend glicemici ed effettua analisi statistiche personalizzabili
organizzando I dati sotto forma di diagranimi, tabelle o grafici, che cansentono;




inoltre, grazie all avviso predittivo & passibile prevenite Firisorgenza di ipoglicemikin:quanto

il sistema DEXCOM G7® emette:un.avviso di ipoglicemiia urgente imminente con 20-minutt

di anticipa se il valore dei glucosio si sposta. rapidamente-verso i 55 mg/dl.

Una delle:funzioni plts importanti la possibifits di imposta re-diverse tipalogie di-allarmie avvisi.a
garantire una:grande-protezione-delfa-stability glicometabotica.det paziente:

AwIiso di; Ipoglicemla urgente fimminente, g allerta‘in manléra prevéntiva ='20 fiinuti
ptima = Il 'paziente-se 14 soglia di*rip'o'g{icemfé'raggi‘ung'ér,é unvalore.pati 3 55 mg/dL.

- ‘Allarme di tasso. di varfazione glicemica, che allerta -quando- i livelli di glucosio stanno
~variando pilt rapidamente def limite pre-impostabile;

- Allarme di'sgglia personalizzabile, che allerta nél momento:in cui s superano dei predefiniti
Jimiti di atcettabilitd glicemica;

- Allarme ipaglicemia urgente che allerta.in-casg «di glicemia:pari a 55 mg/dL

- ‘Personaliz2azione delle impostazioni delle soglie-di avviso e delle relative.notifiche. sonore
diversificati nelle:fasce orarie.

- Tali avvisi: possono .-essere gestiti in maniera personalizzata sulla base delle personali

esigenze grarie.alle funzioni di.avwiso posticipato fier le ipergliternie o alla funziohe in

modalita.silenziata.
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Styichiede'pertanto il seguente materiale per un fabbisogno SEMESTRALE
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KITFTG7®
per:fabbisogno trimestrale .

g

21204011501 (Sistémiper i
mo_nitqrgggio non: Invasivo 2357500
della gliceria)

TR
% Ls

2 _E: FK- . 3
T b7x-003 {n.2 box-sensore con

‘trasmettitore integrata.e
applicatore automatico)
Dexcom G7 © Box:
STK-GT-013 conténgnte: Ritévitore 57,

Ricevitere: cavo USB. per ricarica'e
| scarico dati, Manuale duso.

Z1204011501 (Sistemi peril
monitoraggio non invasivo 2397904
della glicemia)

8L

g ¥

i
il

N materiale.indicate &.unicosinsostituibile:ed infungibile
Il Sistema Déxcom G7°® per il mohitoraggio continud in. tempo reale dél glucosio & distribuito in
‘@sclusivain Italia da:

an
F oangy

Theras Blocare Sur.d.
Vidle G: Matteotti 194

43039 Salsomagalors Terme (PR), ALY iz
Num. Verder800 587270 s it
Telefono:-+39 0524 587874 ra So P :

Fax;+39 0524 587834
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DISTRETTO SANITARIO AGIRA rs n
aspe.ASP_ENNA.REGISTRO UFFICIALE.I.0004185.12-01-2024 HU‘CGHTO C”

ctnct_.'.‘rc;i flsg..fP.Mz 01151150887
el 0935-520.111 .
Fax Fax0935-500.857. Data Prot.n.

DISTRETFO SANITARIO DI AGIRA

Telefono 035/69701%
FAX :0935/697039

ERASL:
potiambutatordoegeruaBozp anna.

WEB:

Si anticipa 1a richiesta via fax. el LS AN Fak w3

D et 2 AL DIRETTORE U.0.C. SERVIZIO PROVVEDITORATO
aruprade o e FREEY Sali - CERR e pN A
. ) é‘uéac- Jenn‘ﬁﬂ: .

OGGETTO:" nchmsta fornitura.CGM DEXCOM G7 per la Sigira M S, nota ad Adrano il

03/06/83 emmdmtea.Regalbuto T e e Tl ",1.,.;';.'1';].-'.“*"‘

Si trasmette la certificazione specialistica ‘effettuata dal Dr:M. Compagnone , Specialista
Endocrinologol presso’ {13.0.. . di'Endocrinologia, presso. ’Azienda Ospedaliera Policlinico *G.Rodolico”

San Marco di Catania~Centro per la cura del Diabete ‘Mellito, con richiesta di fornitura CGM
DEXCOM G7, per'la Sig.ra‘Bisignano Rosarid , nata ad-Adrano il 03/ 06/83 e residente a Regalbuto. in
via Palermo n.137 .

La richiesta del DEXCOM G7 non rientra nel Service Full Risk di microinfusor di insulina a suo

tempo comumcato dalle AA.SS.PP del Bacino .Orientale della ‘Regjone., Sicilie .

Per Ie sue caratieristiche tecniche, tuttgvia il dispositito:di monitoraggio della Glicemia in continuo
CGM DEXCOM:-G7 , risulta:essere msos‘atmb;le. perla cura della paziente. affetta da diabete mellito.

Premesso quanto detto, si' autorizza. codesto Servizio per Ja-fornitura del-dispositivo ‘medico , tenuto
corito sopratiutto dells. relazmne medlco spemahstlca.

Siallega la

-

AZIENDA SANITARLA PROVINGIALE ENNA  Viale Diax 7/9 94100 ENNA
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UNIVERSITA DI CATANTA Arichda Onpedalicro-Universiraiii ‘E’wnnmﬁicjaii_umxnf}mdrﬁt_osy
‘Dipanimento di-Medicini .., POLICLINICO ANDROLOGY CENTER
Clinica ¢ Sperimengle. “G. RODOLICO - SAN MARGO™ Training Centre fo Anidrology-

U-0.C. di Endocrinologia, Malattie Gél'Ricanibio & délla Nutrizions (D, Prof, Aldo E. Calgeio)

- Centeo di Eecellenzza in Andralogin ¢ Medicin éelly Sessualitd - Arereditate dulld Sucietis Jrerienser 1ff Aridroin i & Mediciig della Sexsinilint - SIAMS
93123 Catania, 0341172023
P.0, ~Cdspare Roduico™

Via 3. Sofiz. 78, Edificiu 4. Secendo pinao

PRESCRIZIONE. MEDICA PER L’ACQUISTO DEL SISTEMA DI_MONITORAGGIO
GLICEMICO CONTINUO PERSONALE, DEXCOM ‘G7®; SECONDO LEGGE 115/87
“DISPOSIZIONI PER LA PRESCRIZIONE E CURA DEL DIABETE MELLITO" ART N.3
(PRESIDI RITENUTI ‘IDONEI PREVIA SPECIFICA. PRESCRIZIONE MEDICA

‘CONTROLLATA DAI SERVIZI DI DYABETOLO GIAY. '

Si' certifica che il KL
nata a_ ADRANOQ . 1 03/06/1983 , residente a

i _» avente codice: fiscale @RPFRRSRSS

& affetta da diabete mellitored &.seguita presso quésto centro
Ty oy .3 : ’ ) o

didiabetologia— POLICEMNICO-UNEE:

T e T S ) T T

Esséndo il suo diabete instabile ¢-caratterizzato da und grande. variabilith glicemica, ovvero
presenta inaspettate, ingiustificate e'importanti, escursioni-glicemiche: nonostante la terapia
' o multiiniéttiva inténsiva ttimizzata o _

‘o somministrazione sottocutanea continua:dj insulina attraverso-unmiicroinfusore
necessita del sistema per il monitoraggio in-cgntinuo. della glicémja che, per-caratteristichie intrinséche
el prodotto, & stato individuato come il sistema COM DEXCOM G7®, che ha I"obiettivo. di supportare
il paziente allinché possa raggiiingere Ui buon contiolio glicemico e tin livello.di HbA'TC nei targét
suggeriti dalle.linee.guida nazionali ed: internazionial},

1l sistema di monitoraggio continvo def glucosio (CGM) Dexcoin G7 (Sistéma CGM Dextom G7.¢
G7).¢ un sistema di monitoraggio del glucosio indicaio per.amisuraziong continua del. glucosio ne]
liquido interstiziale che sostituisce i tést dei livelli glicerici (BG) con prelicva dal polpastrello per l¢:
decisioni.terapeutiche.

" 7 Il sensore Dexcom G7, integrato ol frasmetiitore in Un urico, componénte,
viene inserifo con un applicatore monouso. Raccoglie le letture deal
glucosio del sensore e le invia al-dispositivo di visualizazioné: - ricevitore
(opzionale} e/o allo smart device compatiblie su cui sia Instaliata la App
Dexcom G7 per poter effettuare un monitoraggio continuo real-time della
glicemia {CGM} cosi da poier rilevare contemporaneaments frends e
pattems glicemici nelle persone con digbete di Tipo 1 e di Tipo 2 siain efd
adulia che pediatiica e nelle donne in gravidanza,



Il sistema RT-CGM Dexcom G7 € progettato per sostitvire {a misurazione
della glicemia mediante il prelievo dal polpastrello per prendere declsioni
terapeutiche per il fraltamento del diabete, a zero calibrazioni .

Il sensore elettrochimico ¢ base enzimatica viene posizionato sotto la cute
delfaddome, del braccio o nella parte superiore del glutei {per pazienti da
2 a 6 annl) mediante applicatore automatico e misura in continuo per
lintera sessione del Sensore pari a 10 giormi, i livelll glicemici ogni § minuti
(288 misurazioni al giorno). Il sensore € I'applicatore automatico sono latex-
free.

Il sisilema-CGM: Dexcom G7 ha un tempo di ulilize del sensore di 10 giomi pib 12
ore-di tolleranza per la sostifuzione ed ha un tempo di inidalizzazione di soli 30
minuti.

Il sistema DEXCOM G7®-invia? una‘feihjra g]k‘:em[ca oghi 5 minuti unitamente ad
vna frec;:la %te?denza con diversi erientamenti a seconda del valore stgbile o in

salita/discesd” fievaio ‘e fornisce panoramiche di wsucllzzczmne dellaqdcmento

glicemico mostrandé on’ ?_quc:drcr generdle del compenso ghcemuco “grana ailla App
Dexcom Claiity integrdta alld App principale, consenrtendd’™- di  monitorare
costantemente come le abitudini quo‘hclic:ne influenzino | valod del glucosio,
individuando.quindt faciimente)le.modifiche miglicrafive per la gestione del diabete.

il sistema Clarity® mette in risdlto i trend glicemici-ed effettua analisi statistiche-personalizzabili
organizzando i dati sotto;forma di diagrammi, tabelle e grafici, che consentono:

a) Al paziente di comprendere facilmente il suo trend glicemico penod:co, ottimizzare Puso di
insulina,. Pappotto.di carboidrati — se-inseriti-dalliutente - e verificare i progressi compiuti;

by Al medico-una sempllce e rapida identificazione di pattern e parametri significativi e problemi
ricorrenti ‘relativi alla. glicemia che potrebbero richiedere adeguamentl della terapia, una vetifica
dellc-aree di progressa o miglioramento-su un-orizzonte temporale variabile.

Con un infuitivo sistema a semafore che mostra in tempo nellintervallo otfimale
(TIR - Time in éange) DEXCGOM G7® consente divedere agevolmente [ risultafi di
TBR {Time below range) ¢ TAR [Time above range} in rosso, gicllo verde, per gl
ultimi 3-7-14-30-90:giori.direttamente-sul-dispositivo di visualizzazione.

Grazie dila misyrazione automatica confinua .del glucosio e afla funmone

funzione di avviso mfegrc:ta il sisfema DEXCOM G7® -consente. e previsione e la

prevenzione dei valori alti e. bassi facilifando i manfenimento del tempo
nellintervallo ottimale.

Inolire, grazie allavviso.preditivo & possibile prevenire linsorgenza di ipoglicemie
in quante i sistema DEXCOM G7® emette un avviso di ipoglicemia urgente
imminente com 20 minuti di anticipo se il valore del glucosio si sposta
rapidamente.verso i 55'mg/dl.




Una delle funzioni pils importanti'é Ja-possibilita di impostare- diverse: llpologle di allarmi & avvisi
a garannre una-: grande proteaonc della stabilita. gllcometabohca del paZtente

- CAvvisodi 1pagl|cemla urgente immineiite,, che allerta.in- maniera prevcntwa 20 mmutl prima
~—~il paziente s¢'la soglia-di: 1poghoemla ragglungeré. in valoré pari:a- 55 mg/dL..

- Allarme di tasso di variazione glicemica, che allerta quando i livelli. di. glucomo stanno
varjando pit rapldamente‘del limite: pre-impostabile;

- AlIarme d1 soglia personahzzab:le, chie allerta.iel momento-in-cui'si- superdiio: dei’ predcﬁmu

= Allarme. 1p0011cem|a urg,cnte che dllerta in caso di: ghcemla pari a55 mg/dL

= Personalizzazioné delle 1mpostazlon| “delle: soglie di-avviso ¢ delleu relative notifiche sonore
leerSIﬁcatl nelle fasce: orarie.

- Tali avvisi possono essere gestii’ in' maniera persondiizaid. sulla. base delle
--personah ‘gsigenze grazie dlle funzioni di- avvisc: posticipato. per, Ie |perghcemze
o alia fuhzione’in modaliid siienziatd.

iholtre, i valor in, continuo e gl avvisi possong essere ‘moniteratl h24: da yn
massimo di 10 familiar; graze alid? ‘App Dexcom Follow attivando; la finzione; Shatg,
«che consente’la trasmissione in remoto. attraverse'il. cloud server protefto:di Dexcom®di tutte:le

iniormaziont. glicemiche: visualjzzate dalFapp Dexcom G7® € _c_l;egl: aw;sl_{a_llglr;_gl_

IL:Sistema’ di Momtoragglo Continuo:del Glucosio & rlportato e considerato. come un‘itile
strumento- perla riduzione dell’emoglobma gllcata e peri il trattaiiento;di’ soggetti’ proni.

all’lpogllcemlca o con'sindrome da: lpogllccmla inavvertita anéhie nelle linee guida: -AMD-SID dél
2018.

1) posmblhta di- wsual |zzazlone delle mformaziom gl:cemlche su Smart Déviee;,

.2} possibilita di condivisione in:remote di dati - ‘glicenmici; informazioni su frend’e allarmifavvisi
trasmessi medianté cloud server protetto;

3). .Sistemd CGM con MARD a cifra singola’ (MARD fino:a. 9%,) grazie ad, un nuovo algoritmo
che ha-consentito.un mrghoramento dell’accuratezza in ogni:range. gliceinico;

4), otteriimento deli’ ‘approvazione ufficiale pcr Tutilizzo: del CGM; per endere. decisioni -di
trattamento senza la necessitd:di: eﬁ'ettuare misure aggluntlv&medlante prelievo: caplIIare.

5) ‘CGM'Real timesénza necessita.di. effettuare calibrazioni

a) Smart device con- app Dexcom G7 e App.Déxcom: Clarity. 1ntegrate

b) Ricevitore opzionale”

6) Approvazione all’uso a patire ddi 2-anni

7} Approvazione.all’iiso: durante Ia gravidanza.

A futto vantaggio della disponibilitd dei dati per valutazioni -ferapeutiche, il sistema: dispone: di una
mémoria su! dlSpOSItlvD di visualizzazione pert dati raccolii dal. sensore, ‘olire.4d. una fiinzione di
diarie di eventi — carboidrati, insulina, attivitd' fisica, malattia - con. ¢ii |l paziente pud nporrare



diretiamente nel dispositivo gli eventi salienti della sua quotidianitd perché si possano poi analizzare
gia sovrapposti alle informazioni del monitoraggio unitamente ai valori glicemici inseriti

Si richiede pertanto il seguente materiale per il fabbisogno annuale:

-7 CODICE *'
QTA  RIFERIMEN 3. DESCRIZIONE
TO ' _
IR . DexcomGT OBOX gy, puonaneas01, (Sistemi perit. |5 - o
1 ST}.C’G::E"OIS contcnentc' Rlccmore G7, monitoraggio Emn invagizo 2397904
Ricevitore. cavo:UUSB: per ricarica e della in cenila)
s . | scarico.dati, Manuale.d'uso. ' - '
e Sl KIT FTG?@ A “ESCE nlF S M jer s of
: pertatbisognotimestale | 74204041501 (Slsteml per i
4 ‘D7K-003 monitoraggio nen invasivo 2397900
: n.9 box.sengore con
tr'(ésmetbtore integrato e delta glicemia)
agghcatore sutomatico}

II'materiale indicato:¢ unico insostituibile ed infungibile.

1l Sistema.Dexcom G7®.per il monitoraggio continuo in tempo. reale del glucosio € distribuito in
esclusiva in ltalia-da:
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ENDA SANITARIA PROVINCIALE

[ aspe.ASP ENNA.REGTSTRO UFFICIALE.U.0114B11.06-11-2023
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Regione Sicilia
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE

ENNA
Codice Fiscale e Partita LV.A. 01151150867
U.0.C. Servizio Provveditorato

U.0.C. SERVIZIO PROVVEDITORATO
Dircitors: Dottesa Marda Conceito Pema
c-mail: direltore. provvadiicralo@asp.enna.it

refilgratn
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.05, Qara Servizl e Lavorl Pubblicl i
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S _ : Viale Matteotii 19°
Vol 43039 Sa[somagglore ’I‘ erme (PR)
. PR % Pec:therasbiocaresel@pee. i
- - e
R - - G
Lo E E-mail:biscare@theras-group.com

Oggetto: Consultazione preliminare di cui all’art. 77 del D.Lgs 36/2023 della fornitura di

e

Sistema di Monitoraggio Continuo del Glucosio-Dexcom G7 (D7K-003).

.

. !Questa ASP intende indire gara, per-i. fabbisogni sino al 3 l/03/2023 [data di
scadenza confratti pnnle gara d1 bacino orientale), sul' MEPA, per ia evéntuale:
fornitura, come di séguito speclf icato, ¢ a tal fine, chiede a questa-spett. le ditta, di
produrre offerta economica per Pacguisto e/o service full-risk di n. 10 Sistema di
Monitoraggio Continuo del Glucosno‘f- Dexcom G7 (D7K-003) da negoziarsi

successivamente sul MEPA = )
"L:'. r}. - - % 4?'_"
Le quantlté riportate, che dctermmmanno a base“dasta da negozrare 5010
_puramentc indicatfve ¢ non impegnative, perlanto non costituiscono impegno o
‘promessa  dell’Azienda, essendo subordinate a circostanze non esattamente
predeterminabili, devono intendersi presunti ed indicativi, Cid premesso, il
fornitore a seguito dell’aggiudicazione dovrd somministrare solo le quantita che
saranno di volta in volta richieste ed ordinate, sulla base delle esigenze che

matureranno nel tempo.

La presente consultazione preliminare di mercato ha unicamente fini
esplorativi, onde procedere alla determinazione della base d’asta e della

e







Regione Sicilia
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE

INEY ENNA
LIENDA SANITARIA PROVINCIALE Codice Fiscale e Partita 1.V.A. 01151150867
U.Q.C. Servizio Provveditorato

individuazione di indizione di idonea procedura di gara, di acquisto o service full-
risk.

Si invita, pertanto, la spett, la ditta a volere riscontrare la presente entro le ore
12.00 del giorno 3 novembre 2023, all’ indirizzo: provveditorato{@pec.asp.enna.it,
producendo 1’offerta economica con il prezzo unitario dei dispositivi richiesti come
di seguito indicato:

e fornitura in acquisto secondo il modello (allegato “A”)
e fornitura in service full-risk (allegato “B”).

Con I’occasione si porgono distinti saluti.

Seguono allegati:
1. Allegato “A” - offerta economica dettagliata per 1’acquisto;

| 2. Allegato “B” - offerta economica dettagliata per la fornitura in service full-
risk.

Il Coad. Amministrativo

A

Il RUP
Responsab?ﬁ).s. Gare Sprvizi ¢ Lavpfi/Pubblici
tt, Salvatore santiro Mi

o
// ~
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C/a Dr.ssa Calabrese N
Bucnasera, '
come da accordi telefonieci intercorsi, inviamo in allegato la comunicazione richiesta.
Cordiali saluti,

e

Theras Biccare Srl

Ufficio Commerciale e Gare Viale Matteotti, 23 | Salscmaggiore Terme (PR) ItaliaTel
(+39) 0524 588 702 www.theras—group.com Theras Biocare confidential: This message
contains confidential information intended only for the use of the addressee(s) named.
If you are not the addressee, or the person responsikle for delivering it to the
addressee, you are hereby noti{ged that reading, disseminating, distributing or copying
this message is strictly prohiﬁitgd. If you have received this message by mistake,
please immediately notify us by replying to the message and delete the original message
immediately thereafter. Thank you.

Da: “therasbiocaresrll@pec.it" therasbiocaresrl@pec.it

A: provveditorato@pec.asp.enna.it

Cc: biocareltheras—group.com,"ilenia™ i.rocco@theras-group.com

Data: Wed, 8 Nov 2023 17:18:47 +0100

Oggetio: Re:Protocello nr: 114811 - del 06/11/2023 - ASP_ENNA - Azienda Sanitaria
Provinciale di Enna Consultazione preliminare di cui all'art.77 del D.lgs 36/2023 della
fornitura di Sistema di'Monitoraggio Continue del Glucosio Dexcom G7

Bucnasera, )

con la presente inviamo in alléﬁato quanto richiesto.

Cordiali saluti,

Theras Biocare S8ril

) Ufficio Commerciale e Gare Viale Matteotti, 23 | Salsomaggiore Terme (PR} ItaliaTel

(+39) 0524 588 702 www.theras-group.com Theras Biocare confidential: This message
contains confidential information intended only for the use of the addressee{s) named.
If you are not the addressee, or the person responsible for delivering it to the
addressee, you are hereby notified that reading, disseminating, distributing or ecopying
this message is strictly prohibited. If you have received this message by mistake,
please immediatel} notify us by replying to the message and delete the original message
immediately thereafter. Thank you.

Da: "provveditorato@pec.asp.enna.it" provveditoratolpec.asp.enna.it
Y therasbiocaresrl@pec.it, biccare@theras-group.com
Cc:
Data: Mon, 6 Nov 2023 10:38:01 +0100 (CET)
Oggetto: Protocollo nr: 114811 - del 06/11/2023 - ASP_ENNA - Azienda Sanitaria
Provinciale di Enna Consultazione preliminare di cui all'art.77 del D.1lgs 36/2023 della
fornitura di Sistema di Monitoraggio Continuo del Glucosio Dexcom G7
Invio di documento protocollato

Registro: REGISTRO UFFICIALE
Protocello W: 114811
Modalita : U
Data protocolle: 06/11/2023 . .
‘Oggetto Protocollo nr: 114811 - del 06/11/2023 - ASP ENNA - Azienda Sanitaria
Provinciale di Enna Consultazione preliminare di cui all'art.77 del D.lgs 36/2023 della




fornitura di Sistema di Monitoraggic Continuo del Glucosic Dexcom G7

Protocollato da: ASP_ENNA - Azienda Sanitaria Provinciale di
Enna

Allegati: 3




Theras Biocare 5.r.l.

Biocare V.le Matteotti, 23 Salsomaggiore Terme 43039 (PR)
Soc.Iscr. Registro Imprese di Parma CF e P.lva 02700790344
Capitale Sociale j.v. Euro 30a.000,00 | Tel: +3g 0524 588 702 | Fax: +35 a524 587 B34,

Mail: biocare@theras-group.com | www.theras-group.com

Salsomaggiore Terme, 17.11.2023

Azienda Sanitatia Provinciale di Enna
Via Diaz, 7
94100 Enna

C.a. Dr.ssa Concetta Calabrese

Tramite PEC all’indirizzo:

provveditorato@pec.asp.enna.it

Oggetto: Slstema per il menitoraggic glicemico continuoc Dexcom G7

Con la presente siamo lieti di comunicare che a seguito di un ampliamento della ns. gamma di prodotti
Dexcom & da oggi disponibile anche il sistema per il monitoraggio in continuo della glicemia Dexcom G7.

Nello specifico i nuovo sistema & composto da sensore con trasmettitore integrato (dotato del rispettivo applicatore
automatico) e potra essere offerto al medesimo prezzo risultante dalla somma degli importi a base d'asta di sensori pil )
trasmettitore Dexcam G6. - : i
Pertanto, la terapla trimestrale dei pazienti manterra il medesimo importo-per entrambi i sistem,

-t

Indichiamo di seguito i codici da considerare in affiancamento peri 2 sistemi:

Al
CONSUMASILE

Codici Dexcom G6& Codice unico Dexcom G7

5TS-GS-003 .. . D7K-03 —fornitura trimestrale =
STT-G5-003 - )

Oppure

DTK-06-03

DUREVOLE

Codice Dexcom G6 Codice Dexcom G7

S5TK-GS-013 STK-GT-013

Restiamo a disposizione per ogni eventuale chiarimento.

Distinti saluti,

THERAS BIOCARE S.r.1.
L'Amministratore Unico
Carlo Pisani
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REGIONE SICILIANA
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
ENNA

DEL O L O

OGGETTO: Approvazione conlratti ponte semestrali, dal 01/10/2023 a) 31/03/2024, per fornitura dei service full
risk di microfnfusot! @insulina - CIG: A01B034B21 —~AD1C3EAF37 — ZD53CC455C — A0IB06SEDIF ~ Z343CC896D
— AO1C3FBD3F — Z3E3CC48C3 - ZD53CCA5C2 ~ ZBEICCAAED,

U.0. PROPONENTE: U.O.C. Servizia Provveditorato — U.0.S. Gare Servizi e Lavori Pubblici

-

PROPOSTA DI DELIBERAZIONE N, ..e039 ..
DEL Azldol ey

[| Responsabile dellistruttoria
Assistente Amministrative

fivia Scichilone -— }
—&@)LP g‘lt(l’}@l"‘ Il Ditettore della U.O.C.

Servizio Provveditorato

Il Rgsponsakjile della U.0.8. Dr.ssa Maria Concetta Perna
"Gare Fefvizi e LAjori Pubblici’ e RU.P. /1,¢.¢L, G e Risn
alvatore/Aleqs Mingrino .
v S.EF.P.

Si attesta la copertura finanziaria e la compatibilit con il bilanclo di previsione vigente.
[ ] come da prospetlo allegato (ALL. N. ) che & parte inteiante della presente delicera.

(] Autorizazione n,__WX X ERSE det 24027 e 5980Nn046
391010512
fL. RESPONSABILE DEL PROGEDIMENTO IL. DIRETQRE DELS.EF.P,
' ASSISTENTE AMMINISTRATEY Dr.gsa Nicoliga Pflato
F Sigﬁ Loredana gtmbigdl% .. ) \ . .
- 7

IL DIRETTORE DEL DIPARTIMENTO AMMINISTRATIVO

DATA RICEZIONE DELLA PROPOSTA PRESSO U.0.G. STAFFAS 140 . LoW)
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