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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE F.F. N. DEL

Oggetto: Acquisto materiale di consumo-dispositivi ROCHE, per un periodo di mesi
12, per il monitoraggio continuo glicemico, per il paz. n. 62, seguito dalla
Unita Operativa di Malattie del Metabolismo dell’Azienda Ospedaliera-
Universitaria “Mater Domini” di Catanzaro. CIG Z432AC5B78.

Il Direttore Generale f.f. Dott.ssa Maria Pompea Bernardi, nominato con DPGR n. 06
del 08 maggio 2019, adotta la seguente deliberazione in merito all’'argomento indicato
in oggetto, assistito dal Direttore del Dipartimento Servizi Tecnico-Amministrativi.

PROPONENTE: Struttura Complessa Provveditorato, Economato e Gestione Logistica

Il Direttore della Struttura Complessa Provveditorato, Economato e Gestione Logistica
propone al Direttore Generale f.f. |'adozione del presente atto del quale ha accertato
la regolarita tecnico-procedurale.

Il Responsabile del Procedimento Il Direttore della Struttura Complessa
Dott. Giancarlo Pizzuti Dott.ssa Paola Grandinetti
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Visto del Direttore del Dipartimento Servizi Tecnico-Amministrativi

Il Direttore del Dipartimento
Dott. Giuseppe Fico
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PREMESSO

CHE il Commissario ad acta della Regione Calabria con Decreto n. 146 del
07/11/2017 avente ad oggetto “Approvazione aggiornamento ... . Approvazione linee
guida in materia di prescrizione e dispensazione a carico del S.S.R. di dispositivi per
I"autocontrollo e I'autogestione di soggetti affetti da diabete”;

CHE le linee guida hanno sottolineato limportanza che le persone con diabete
abbiano accesso a tutte le categorie di dispositivi medici necessari alla cura della
patologia a seconda del tipo di diabete e della situazione clinica di ogni paziente,
evitando qualsiasi tipo di limitazione non giustificata che possa impedire |'efficacia
delle cure esistenti, ........... a seconda del tipo di diabete e della situazione;

CHE, per quanto specificato in premessa, lo specialista dell’lUnita Operativa delle
Malattie del Metabolismo dell’Azienda Ospedaliera-Universitaria “"Mater Domini” di
Catanzaro ha avanzato richiesta per I'acquisto di dispositivi , per il periodo di mesi
dodici , per il paz. n. 62, in quanto affetto da diabete mellito tipo 1 con “ipoglicemie
asintomatiche (unawareness)” ed in terapia mediante microinfusore della ditta
ROCHE DIABETES CARE S.p.A., acquistato con Delibera n. 826 del 13/06/2018;

CHE per l'acquisto & stato richiesto preventivo di spesa alla ditta menzionata in
quanto, come specifica il Decreto n. 146 del 07/11/2017, € onere dello specialista,
nella richiesta, indicare il modello, e quindi anche la ditta, dei dispositivi da
consegnare in comodato d’'uso al paziente;

CHE la ditta distributrice, con sede in viale G. B. Stucchi, 110 a Monza (MB),
applicando uno sconto del 5% sul prezzo ufficiale di listino, chiede, per la fornitura
completa, €. 4.807,00, oltre Iva al 4%;

VISTO che, per quanto precisato, non esistono sul mercato prodotti similari che
possono surrogare quanto richiesto;

VISTO il Decreto menzionato;

VISTO lart. 63, c. 2, lett. b., p. 2), del Decreto Legislativo n. 50 del 18/04/2016,
che cosi recita: "“la concorrenza e assente per motivi tecnici .......... non esistono altri
operatori economici o soluzioni alternative”;

PROPONE

Per quanto in premessa specificato e descritto, che qui si intende integralmente

ripetuto e confermato:

1. ACQUISTARE, dalla ditta ROCHE DIABETES CARE S.p.A., per il paz. n. 62, nelle
quantita e ai prezzi indicati, i seguenti dispositivi:

e N. 4 Trasmettitore DEXCOM G6, (cod. 08973822001, CND Z1204011501,
REP 1738032) €. 617,50 al pz., per un totale di €. 2.470,00

e N. 1 Ricevitore DEXCOM G6, (cod. 08972737001, CND 21204011501,
REP 1738050) €. 855,00,

e N. 3 Sensor DEXCOM G6, (cod. 08972591001, CND 21204011501,
REP 1737965) €. 494,00 al pz., per un totale di €. 1.482,00,

per un totale di €. 4.807,00, oltre Iva al 4%;

2. DARE ATTO che la spesa di €. 4.999,28, Iva 4% compresa, gravera sul Conto
del Bilancio cod. 501.1.901 e sul Centro di Costo CC 2F.1.1;

3. AUTORIZZARE I’'Ufficio Ragioneria all’emissione del relativo mandato di
pagamento, previo ordinativo, che verra emesso di volta in volta dalla competente
Struttura Complessa Provveditorato, Economato e Gestione Logistica;

4. Nominare Responsabile del Procedimento il Dott. Giancarlo Pizzuti;




Con il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Referente Sanitario
Il DIRETTORE GENERALE F.F.

Vista la proposta di deliberazione che precede e che s’intende qui di seguito
integralmente riportata e trascritta.

Visti i pareri favorevoli espressi del Direttore Amministrativo e dal Referente
Sanitario.

Ritenuto di condividerne il contenuto.

DELIBERA

Di approvare la superiore proposta che qui s‘intende integralmente riportata e
trascritta per come sopra formulata dal Direttore della struttura proponente.

Il Direttore Amministrativo Il Refgrente Sanitario
Dott. Francesco Masciari Dott. ﬁtro Lujgi Brisinda
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Il Direttore Generale f.f.
Dott.ssaMaria Pompea Bernardi
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UFFICIO AFFARI GENERALI
SEGRETERIA GENERALE

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente delibera e stata pubblicata nelle forme di legge all’Albo

29 NOV. 2013 | 475

Pretorio dell’Azienda in data ; con protocollo n. _» :

Il Responsabile del Procedimento Il Direttore Ufficio
Affari Generali e Legali
Dott.ssa Anna Giordano
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Rache
Fax: 0962 924 887
Spett.le
AZ SAN PROV DI CROTONE
VIA M NICOLETTA
88900 CROTONE KR
Monza, 09/09/2019
Cod3690153704 Offerta N. 51337/19/RT2
(da citare per qualsiasi comunicazione relativa)
Oggetta: richiesta preventivo - prot. 0041658 del 22/8/19.
In riferimento alla Vostra richiesta siamo lieti di sottoporre alla Vs. cortese attenzione la seguente offerta:
Pexcom G6 Ricevitors :
* Codice:08972737001 Quantita per confezione: 1 pz
Codice CND 71204011501
Codice Repertorio 1738050 .
Prezze di listino a confezione EUR: 900,00 (Novecento,0)
Prezzo offerto a confezione EUR: 855,00000 {Ottocentocinquantacingue,0) 26% 90
Prezzo offerto a pz ~37EUR: 855,00000 (Ottocentocinquantacinque,0) « <= & 23, ¢
Sconto applicato 5,00 (Cinque,0}
Nr. I confeziom oiterte
Dexcom G5 Trasmettitore
Codice: 08973822001 Quantita per confezione: 1 pz
Codice CND 21204011501
Codice Repertorio 1738032
Prezzo di listino a confezione EUR: 650,00 (Seicentocinquanta,0)
Prezzo offerto a confezione —37 EUR: 617,50000 (Seicentodiciassette,30) o v a7
Prezzo offerto a pz EUR: 617,50000 (Seicentodiciassette,30) % .= ./ .~++,C 4
Sconto applicato 5,00 (Cinque,0)
Nr. 4 confezioni citerte
Dexcom G6 sensori per il monitoraggio glicemico
3 p2)
Codice: 98972591001 Quantita per confezione: 3 pz
Codice CND 71204011501
Codice Repertoric 1737965
Prezzo di listino a.confezione EUR: 520,00 (Cinquecentoventi,0) = ) 2o "
Prezzo offerts a confezione —=> EUR: 494,00000 (Quattrocentonovantaquattro,6} X 5~ /f e d-XA ) oY
Prezzo offerto apz EUR: 164,66667 (Centosessantaquattro,56667) "
Sconto applicato 5,00 (Cinque.0) TaT |+ P= f e \:;7 b 4 9
Nr. 3 confezioni offerte A vh Sl G
no wutlfphh= € £.999,28

Rache Diabates Cara ltaly S.p.A.

- Societa Unipersonale -

Tel. +39-38-2817200
Fax +39-39-2817292

Sede Legale e amministrativa
Viale G.B. Stucchi 110

20900 MONZA (MB) monza.dc-gare@roche.com
Capitale Soc. EUR 40.222.464,00 iv. PEC: gare.diabetescare@roche.legaimail.it
C.F/PIVA/R... 03050810960 www.rache.it

www.accu-chek.it
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Condizioni di vendita:

» I prezzi sopraindicati sono comprensivi di imballo e per merce resa franco destino
Consegna 5 gg. dal ricevimento degli ordini che devono essere trasmessi alla sede di MONZA per la relativa

evasione:
Nr. Verde Telefono ordini 800-620623
_Nr. Verde Fax ordini 800-640643

Mail ordini: monza.dc-operations@roche.com
IVA a Vs. carico in base allz normativa vigente
Pagamento: Rimessa diretta a 60 giomi
Validita della presente offerta: 30/9/20

Dara fine fornitura: 30/09/2020

FEEFLRRFERFR TR R PR RERF Rk F

“Al sensi ¢ per gli effetti dell’art. 3 della L. 136/2010, si comunicano gli estremi del conto corrente dedicato. nonché
genernlita e codice fiscale delle persone delegate ad operarvi: '

Deutsche Bank S.p.A. - Via Italia, 44 - 20900 Monza (MB)

C/C 770019 - ABI1 03104 - CAB 20400 - CING

IBAN IT38G0310420400000000770019 - Swift Code DEUTITM1106

1)Massimo Balestri, nato a Rho (MI) il 29 agosto 1965, codice fiscale BLS MSM 65M20 H264R

2)Giuseppe Malanga, nato ad Avellino (AV) il 4 novembre 1980, codice fiscale MLN GPP 80S04 A509R
3)Paola Faccioli, nata a Milano (MT} il 26 febbraio 1974, codice fiscale FCC PLA 74B66 F205A

dEdFE ik Rk dciob kil d R K

Per eventuali niteriori informazioni potrate rivolgerVi al nostro collaboratore:
Gangemi Gianpaolo  cell.ar. 340 8984 224

Oppure:

PUNTI DI CONTATTO PER EVENTUALI COMUNICAZIGNI

Roche Diabetes Care Italy SpA.
Ufficio Gare, Offerte & Contratti
Viale G. B. Stucchi 110 - 20900 Monza MB
Fax n. 039.2817.292
Indirizzo e-mail: monza.dc-gare@roche.com

Distinti saluti

ROCHE DIABETES CARE ITALY Sp.A.

iL TORE
Pier Giuseppg Mpria Costanzo
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: Roche
SCHEDA TECNICA
L]
Sistema Dexcom G6
INFORMAZIONI GENERALI
Ditta Produttrice Dexcom, Inc.
Ditta Distributrice Roche Diabetes Care Italy S.P.A.
Indirizzo Disiributore Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza (Mi)
Nome Commerciale Prodotto Dexcom G6
Codici Di Vendita E Referenze Disponibili Dexcom G6 ricevitore Codice 08972737001
! Dexcom GG trasmettitore Codice 08973822001
;f Dexcom G6 sensori (3 pz) Codice 08572591001
{ Dexcom G5 sensori (1 pz) Codice 08971803001

Breve Descrizione Del Prodetto

Dexcom G6 ¢ il sistema di monitoraggio glicemico continuo (CGM)
Dexcom di ultima gen‘erazione. A differenza delle generazioni
precedenti, questo sistema CGM é calibrato in fabbrica, per cui non
richiede nessun prelievo dal palpastrello. Dexcom G6 ¢ composto da un
sensore, un trasmettitore e un dispositivo di visualizzazione (Il ricevitore
e/o uno smart device compatibile). [l sistema & caratterizzato da un
applicatore dal nuave design azionabile can un solo tocco e da un
trasmettitare sottile e discreto. Dexcom G6 invia le letture glicemiche a
uno smart device o al ricevitore Dexcom ogni 5 minuti.

Destinazione D'uso

1] Sistema di monitoraggio glicemico continuo Dexcom Gé6 & un sisterna
di monitoraggio glicemico indicato per persone di almeno 2 anni di eta.
11 Sistema Dexcom G6 & destinato a sostituire i test glicemici con prelieve
dal polpastrello per le decisioni terapeutiche.

L’interpretazione dei risultati del Sistema Dexcom G6 deve basarsi sui
trend glicemici e su diverse letture sequenziali nel tempo. 1l Sistema
Dexcom G6 consente inoltre di rilevare piti facilmente gli episodi di
iperglicemia e l'ipoglicemia, facilitando le correzioni della terapia a breve
e a lungo termine.

[1 Sistema Dexcom G6 & destinato a essere utilizzato dai pazientia casa e
nelle strutture sanitarie.

Descrizione Sisterna

[l sistema di monitoraggio glicemico continuo (CGM) Dexcom G6 & un
dispositivo medico utilizzato per tenere traccia dei trend glicemici e
monitorare la velocita e la direzione dei cambiamenti della glicemia.
Grazie a Dexcom G6 ¢ possibile visualizzare in tempo reale le letture
glicemiche del sensore, aggiornate ogni cingue minuti fino a 10 giorni.
Le letture sono misurate da un sensore monouso inserito sotto la cute
sull’addome (se la fascia d'eta della persona con diabete & frai2eil7
anni, il sensore puo essere applicato sull’addome o nella parte superiore
del gluteo). Un trasmettitore riutilizzabile invia i dati al dispositivo di
visualizzazione selezionate ogni cinque minuti.

Con Dexcom G6 £ possibilz prendere decisioni terapeutiche senza dover

Rache Diabetes Care Jiziy S.p.A.
- Sccieta Unipersonale -

Seda Legale & amministrativa
Viale G.B.Stucchi 110
1-20900 MONZA (VIB)
Capitale Soc. EUR 40.222.464,60 iv.
CF/PIVA/R.L. 05050810350
Interral

Tel. +39 0382817 200

Fax 4390392817 274

www.roche.it
www.accu-chekit
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ricorrere alla conferma della misurazione capillare e non & necessaric
calibrare.

In caso di particolari eventi glicemici, quali ad esempio valori al di fuori
dell'intervallo target, o variazioni nell’andamento glicemico, i sistema
CGM Dexcom G6 fornisce avvisi personalizzati e permette quindi di
reagire in modo proattiva quando i livelli glicemici stanno scendendo o
salendo troppo. E' inoltre dotato di un avviso ipoglicemia urgente
imminente che comunica all'utente quando la glicemia sta scendendo
cosi rapidamente da arrivare 2 55 mg/dL in meno di 20 minuti.
L'immediata identificazione degli episodi di iperglicemia e ipoglicemia,
permette cosi di intervenire, facilitando le regolazioni della terapia sia a
breve che a lungo termine. Gli andamenti rilevati possono poi essere
visualizzati attraverse apposito portale online tramite grafici che ne
riflettono i trend e pattern glicemici.

Con Gé il paracetamolo o acetaminofene non interferiscono con le
letture del sistema.

G6 supporta 'uso multi-paziente e pud essere utilizzata sia in cieco che
in aperto. In aperto: il ricevitore mostra la lettura G6 del paziente, la
freccia, il grafico e tutti gli allarmi/avvisi correlati alla glicemia (ovvero:
Ipoglicemia urgente, Ipoglicemia urgente imminente, Ipoglicemia,
Iperglicemia, Velocita di rialzo o Velocita di discesa). In cieco il
ricevitore non mostra nessunia informazione.

| Sualtimento del prodotto

Le diverse localita hanto requisiti differenti per lo smaltimento di

apparecchi elettronici (ricevitore e trasmettitore) e di componenti che
sono entrati in contatta con il sangue o aliri fluidi corporei (sensore).
Osservare i requisiti dell’'autorita di gestione dei rifiuti locale.

CARATTERISTICHE DEXCOM G6 RICEVITORE

Codice CND

21204011501

Registrazione Repertorio DM

1738050

Conpesizione Della Confezione

- n. 1 Ricevitore ricaricabile

-n. 1 Cavo USB per la ricarica del ricevitore
-n. 1 Caricabatteria a parete

- Adattatori per le prese a parete

- 3 cover colorate

Caratteristiche

[

Per avviare o modificare le impostazioni del sistema Dexcom Gé &
necessario scegliere prima il dispositivo (o i dispasitivi) di visualizzazione
in cui ricevere i dati e gli avvisi inviati dal sistema CGM.

Si puo quindi utilizzare:

- Solo il ricevitore;

- Solo lo smart device con app Dexcom G6;

- La combinazione di entrambi.

[l ricevitore & un piccolo dispositivo palmare touchscreen che permette

di visualizzare le letture di glucosio inviate dal Sensore al Trasmettitore, }

Roche Diabetes Care Italy S.p.A. Sede Legale e amministrativa Tel +33 0392817 200
- Sacieta Unipersonale - Viale G.B.Stucchi 110 Fax +38 0392817 274
{-20900 MONZA (MB) www.rocha.it
Capitale Soc. EUR 40.222.465.00 iv, www.accu-chek.it
C.F/PIVA/R). 09050810960
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oltre che il grafico trend e le frecce indicanti la velocita di variazione
della glicemia. Il Ricevitore comunica mediante tecnologia Bluetooth®
Low Energy (BLE) con il Trasmettitore con un raggio d'azione massimo
pari a 6 metri, ricevendo ogni 5 minuti le informazioni sulla glicemia
rilevate dal sensore ed interpretate dal trasmettitore

La schermata principale, ricevendo le informazioni ogni 5 minuti,
riporta le letture, il grafico trend, le soglie di ipoglicemia ed iperglicemia
che permettono |'attivazione di avvisi preimpostati, lo stato della batteria
del Ricevitore e le frecce di trend oppure altri messaggi o avvisi verso
I'utente.

Le funzioni principali presenti sul Ricavitere sono le seguenti:

- Visualizzazione grafici di trend: & possibili consultare 'andamento dei
valori glicemici nell'arco di 1,3, 6, 12 0 24 are;

- Frecce di trend: indicano rapide salite/discese (variazione >3
mg/dL/min), salite/discese (fino a 3 mg/dL/min), lente salite/discese
(fino a 2 mg/dL/min) o glicemia costante (fino a2 1 mg/dl/min in
salita/discesa).

- Allarmi di ipoglicemia e iperglicemia personalizzabili a seconda dei
target glicemici dell'utilizzatore;

- Awvisi di salita/discesa: informano sulla salita o discesa dei livelli
glicemici con una velociti di variazione personalizzabile a 2 o 3|
mg/dL/min. ’
- Avviso PREDITTIVO DI [POGLICEMIA URGENTE IMMINENTE:
comunica che la glicemia sta scendendo rapidamente e arriverd a un
valore inferiore o uguale a 55 mg/dl entro 20 minuti a prescindere dal
valore attuale. '

- Allarme di ipoglicemia urgente: allarme di sicurezza integrato non
modificabile e non silenziabile che si attiva ogni volta che viene
raggiunta la soglia di 55 mg/dL e si ripete automaticamente finché Ia
glicemia non sale sopra tale livello nell’arco di 30 minuti.

- Eventi: & possibile inserire degli indicatori che possono essere
significativi per aiutare ad interpretare il tracciato glicemico nell'ambito
di un'analisi retrospettiva

- Programma avvisi: con allarmi personalizzabili in funzione dell’oraric.

Raggio di conunicazione dati

6 metri

Memaoria 30 giorni di dati glicemici

7 giorni di dati di assistenza tecnica
Longevita (tipica) della batteria 2 giorni
Tempo di ricarica della batteria 3 ore

Condizioni di utilizzo

Temperatura: 0°C - 45 °C
Umidita: 15% - 95% RH

Condizioni di conservazione e trasporto

Temperatura: 0 °C - 40 °C
Umidita: 10% - 95% di umidita relativa

Altitudine di esercizio

Da -365 a 4.114 metri

Protezione contro l'umiditd

IP22: protezione coniro I'inserimento di corpi di grandi dimensioni e

| la caduta verticale di gocce d’acqua
Roche Diabetes Care lizly S.p.A. Seda Lsgale 8 amministrativa Tel +39 0382817 200
- Societa Unipersonale - Viale G.B.Stucchi 110 Fax +39 0392817 274
1-20300 MONZA (MB) ) www.roche.it
Capitale Soc. EUR 40.222.464,00 iv. www.accu-chek.it
CF/PIVA/RL 03050810960
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Garanzia limitata 1 anno
Classificazione di controllo Apparecchiatura di Classe [1 B
CARATTERISTICHE DEXCOM G6 TRASMETTITORE
Codice CND 21204011501
Registrazione Repertorio DM 1738032
Caratteristiche 1l Trasmettitore Dexcom G6 interpreta ed invia ogni 5 minuti mediante
tecnologia Bluetooth Low Energy (BLE) le informazioni sulla quantiti di
glucosio interstiziale rilevate dal sensore al ricevitore Dexcom G, alla
App Dexcom G6 o ad entrambi, con un raggio d'azione massime paria
6 metri. '
' I Trasmettitore e il Sensore Dexcom G6 - quando inseriti correttamente
‘ - hanno un grado di protezione IP28, per cui sono resistenti all'acqua
,i fino ad una profonditi massima di 2,4 metri per 24 ore.
Classe di sicurezza elertrica Alimentazione interna
Tempo di ricarica delia batieria Non ricaricabile
Condizioni di utilizzo Temperatura ambiente: 10°-42 °C
: Umidita: 10% - 95% di umidita relativa
Condizioni di conservazione e trasporto Temperatura: 0 °C - 45°C
Umidita: 10% - 95% di umidita relativa
Altitudine di utilizzo Da -396 metri a 4,206 metri
Garanzia limitata 3 mesi '
Protezione contro l'umidita [P28: protezione contro I'inserimento di corpi di grandi dimensioni e
l'immersione in acqua fino a 2,4 metri per 24 ore
CARATTERISTICHE DEXCOM G6 SENSORI
Codice CND 3 21204011501
Registrazione Repertorio DM 1737965 (confezione 3 sensori)
1738016 (confezione 1 sensore)
Intery. glicensia 40-400 mg/dL
Vita del sensare Fino a 10 giorni
Condizioni di conservazione e trasporto Temperatura: 2°C - 30 °C
Conservare i sensori in un luogo {resco e asciutto.
Sterilizzazione Sterilizzato mediante irraggiamento
Caratteristiche Il Sensore elettrochimica a base enzimatica viene posizionato sotto la
cute del’addome o della parte superiore dei glutei (per pazienti in otd
pediatrica) mediante un applicatore automatico e misura in continuo,
per l'intera sessione del sensore pari a 10 giorni, i livelli glicemici (288
misurazioni al giorno). )
L'applicazione ¢ semplice ¢ I'ago & contenuto in sicurezza all’interno del
Roche Diabetes Care Jtaly S.p.A. Sede Legale e amministrativa Tel. +33 0392817 200
- Societa Unipersonale - Viale G.BStucchi 110 Fax +38 0382817 274
1-20300 MONZA (VIB) www.roche.it
Capitale Soc. EUR 40.222.464,00 iv. www.accu-chekit
CF/P.IVA/R.L. 05050810960
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sistema di inserzione automatica. Un dispositivo di sicurezza impedisce
che Iago possa fuoriuscire accidentalmente. Il sensore viene
confezionato all'interno di una busta chiusa sottoposta a sterilizzazione e
ciascun singolo packaging include anche il relativo applicatore.

ASSISTENZA

Assistenza Tecnica

Assistenza tecnica specializzata Roche Diabetes Care Italy SpA

Attiva 24h su 24, 7 giornisu 7

DOCUMENTO EMESSO DA

DIABETES CARE/CGM/ve | NUMERO DOC. {PAC 239
DATA PRIMA EMISSIONE Aprile 2019
Roche Diabetes Care Italy Sl.p.A. Sede Lagale e amministrativa Tel. +39 0392617 200
- Sccieta Unipersonale - Viale G.BStucchi 110 Fax +339 0392817 274
1-20900 MONZA (MB) www.rache.it
Capitale Soc. EUR 40.222.464,00 iv. www.accu-chekiit

C.F/PIVA/R.N. 03050810360
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