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Dipartimento ABS - Area Divisione Farmaci, Diagnostici e Dispositivi Medici

UOC Dispositivi Medici Specialistici
Verbale AUDIZIONE - CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO ai sensi dell’art.66 del D.Lgs 50/2016 propedeutica all’indizione della procedura di gara per LA FORNITURA DI SISTEMI SEMIAUTOMATICI PER LA PREPARAZIONE DI FARMACI INIETTABILI STERILI E ANTIBLASTICI ALLOCATI DENTRO CAPPA E RELATIVO MATERIALE DI CONSUMO.
Il giorno 09/07/2019, presso Estar di Pisa Via Cocchi 7 stanza 53, si  è svolta la dimostrazione pratica di cui all’avviso pubblicato in data  10/06/2019 sul sito internet https://start.e.toscana.it/estar/ in relazione all’oggetto.

In rappresentanza della stazione appaltante e del Collegio Tecnico sono presenti:
· Dr.ssa Lucia Scala – Farmacista  AOU Meyer

· Dr.ssa Daniela Tognoni – Infermiera AOU Careggi

· Dr. Filippo Pelagotti – Farmacisca  AUSL Centro;

· Dr.ssa Erika Fiumalbi – UOS Supporto Dispositivi Medici
· Dr. Silvano Giorgi  - Farmacista AOU Senese

· Dr.ssa Maria  Tilde Torracca – Farmacista AUSL Nord Ovest
· Sig.ra Governi Elisabetta – UOC Dispositivi Medici ESTAR, in qualità di Segretario Verbalizzante.
La consultazione ha per oggetto i “Sistemi semiautomatici per la preparazione di farmaci iniettabili sterili e antiblastici allocati dentro cappa e relativo materiale di consumo”.
Alle ore 10:15 si presenta la ditta ENNEBI MEDICAL CARE SRL nella persona del Sig. Carlo Noero in qualità di Legale Rappresentante.

La Ditta Ennebi non presenta nessun sistema in quanto la stessa ha interpretato in modo errato l’oggetto della convocazione odierna. Tuttavia il Sig. Carlo Noero ha dichiarato che la ditta non è in possesso di un sistema oggetto della presente dimostrazione. 

Alle ore 10:20 si presenta la ditta ICUMEDICAL EUROPE SRL nelle persone del Sig. Francesco Sgarro Ingegnere  e Mirco Bordoni Direttore Commerciale.
La ditta presenta il SISTEMA DIANA ICU: è un sistema semiautomatico composto da una unità centrale da utilizzare sotto cappa, un lettore barcord, un lettore ottico che scannerizza la bottiglietta del farmaco utilizzato, 1 o 2 tablet e una stampante. Il materiale di consumo utilizzato dal sistema è dedicato ICU (siringhe e connnettori chemolock e chemoclave). Il sistema dialoga via airless e permette la tracciabilità di tutta l’operazione di preparazione del farmaco, dalla prescrizione  (le informazioni devono essere convertiti in un codice a barre) al riempimento della sacca o elastomero con il farmaco. Il Sistema è customizzabile.
Alle ore 11,50 si presenta la ditta DEDALUS ITALIA SPA nelle persone di Sig. Marco Domenico Spartà Marketing Manager e il Sig. Umberto Bessi Responsabile servizi Avanzati.
La ditta presenta il Sistema Pharmaduct: è una cappa laminare classificata classe A e lavora in asepsi, è un collaboratore automatizzato (COBOT) i consumabili sono tutti dedicati. L’installazione deve essere fatta dall’Ingegneria Clinica. Questa macchina supporta un notevole numero di allestimenti (300/h), lavora soprattutto con sacche multi dose, la ricostituzione del farmaco può avvenire sia con liquidi che con polveri e può riempire siringhe elastomeri e sacche.
Alle ore 13,30 si presenta la ditta Becton Dickinson Italia Spa nelle persone di Sig. Massimo Berti  Product Manager e Sig. Alessandro Brignole Sales Manager.
La ditta presenta il sistema FACILIMIX REVISIONE 8: E’ una pompa automatizzata che facilita le manovre dell’operatore nella ricostituzione di farmaci e il riempimento di sacche, siringhe e elastomeri. E’ costituito da un corpo centrale (pompa) alla quale è agganciata una siringa da 50ml dove viene collegato il flacone tramite un collettore  spike o spiros  di altre marche. L’unico materiale di consumo dedicato è la siringa da 50ml. Riduce l’affaticamento dell’operatore.
Alle ore 14,40 si presenta la ditta Grifols Italia Spa nella persona del Dr. Fabio Passetti.

La ditta Presenta il sistema GRI-FILL 4: è un sistema compatto, sottile e compatibile con i software  dei robot presenti nelle Aziende. E’ completamente chiuso e automatico composto da una unità centrale, un lettore ottico un tablet e una stampante. Può miscelare fino a due sostanze. Il sistema presenta la tracciabilità di ogni fase del processo incluse le quantità di ciascun componente e il risultato del test di integrità del filtro per ciascuna dose. Per materiale di consumo utilizza un set monouso sterile con siringa da 60ml preassemblata con connessioni, sacca  e filtro da da 0,22 micr.. può preparare 60,45 o 20 allestimenti l’ora a seconda del tipo di ricostituzione. Può utilizzare sacche  Grifols di varie volumi. 
Ai rappresentanti delle ditte vengono rivolte le domande indicate nel prospetto sotto riportato . Al fine di avere una comparazione dei vari sistemi si riportano le risposte nel prospetto sottostante.
	DOMANDE
	RISPOSTE

	Principio di funzionalità dell’apparecchiatura
	1) Icumedical – DIANA: principio di funzionalità volumetrico a singolo canale.
2) Dedalus – Pharmaduct: cappa di classe A con sistema gravimetrico

3) Grifols – Grifill 4: principio di funzionalità volumetrico
4) BD –Facilimix: principio di funzionalità volumetrico

	da che cosa è costituito il sistema


	1) Icumedical – DIANA: sistema centrale, uno o 2 tablet, una stampante wireless, un lettore ottico e materiale di consumo dedicato e MU.

2) Dedalus – Pharmaduct:  cappa di classe A e materiale consumabile MU.

3) Grifols – Grifill 4: sistema centrale, un tablet, una stampante wireless con lettore ottico integrato per lettura AIC e materiale consumabile MU
4) BD – Facilimix: pompa automatica

	Compatibilità del sistema con DM in uso
	1) Icumedical – DIANA: consumabile MU e dedicato chemolock o chemoclave. Compatibile con tutti gli elastomeri.
2) Dedalus – Pharmaduct:  consumabile MU e dedicato. Necessaria installazione da parte di ingegnaria clinica. Compatibile con tutti gli elastomeri

3) Grifols – Grifill 4: consumabile MU e dedicato e sacche 100ml in pvc con filtro 0,2 micron e secondo accesso con setto a rottura .

4) BD –Facilimix: la sirnga MU è dedicata ma si connette tramite LL a tutti gli altri DM


	Comportamento con la sovrapressione
	Tutti i sistemi lavorano in sovrapressione

	Punti di forza ed elementi caratterizzanti la tecnologia proposta. Presentazione di schede tecniche e cataloghi del materiale di consumo e dell’attrezzatura
	1) Icumedical – DIANA: comunicazione wireless e personalizzazione del sistema.

2) Dedalus – Pharmaduct: alleatimento di un numero elevato di antiblastici, sistema autopulente, tuttavia utilizza ozono.

3) Grifols – Grifill 4: Velocità di allestimento: 45 preparazioni/ora in diluizione e 20/ora in ricostituzione
4) BD –Facilimix: sistema per facilitare le manovre dell’operatore. Siringa senza spazio morto. Utilizzo dei normali device LL.

	Integrazioni informatiche con SW in uso presso le Aziende Sanitarie
	Tutti i prodotti sono potenzialmente compatibili con i sw di prescrizione e le cartelle cliniche in uso. Invece Facilimix non necessita di interfaccia

	In quali Ospedali e Aziende Sanitarie sul territorio italiano sono presenti tali apparecchiature
	1) Icumedical – DIANA: nuovo modello presente solo in USA.

2) Dedalus – Pharmaduct: Candiolo, in futuro anche a Foggia, Taranto, Barletta e Francia.

3) Grifols – Grifill 4: ancora in fase di produzione

BD –Facilimix: 15 ospedali italiani tra cui Vicenza

	Integrazione con altre apparecchiature
	Non necessaria, trattasi di sistemi completi

	Disponibilità a fornire in service l’apparecchiatura
	Si


L’incontro con le ditte termina alle ore 16,00.
Il CT dopo l’incontro con le ditte si confronta su sui prodotti che sono stati presentati.

Dalla dimostrazione delle ditte si evidenzia una problematica comune a tutti i dispositivi presentati, eccetto il Facilimix, o meglio l’interfacciarsi con i software delle prescrizioni o delle cartelle cliniche presenti nelle Aziende Sanitarie. Pertanto alla ditta che si aggiudicherà il lotto di questi prodotti gli verrà richiesto da contratto l’interfaccia  con i software aziendali entro un tempo congruo di 90gg , pena la revoca del contratto.
La riunione del CT termina alle 17,30.

Pisa il 09/07/2019
[image: image2.png]



   

ESTAR – Sede legale via di San Salvi 12, palazzina 14, 50135 Firenze – telefono 055 3799069 – C.F./P.IVA 06485540485 - direzione@estar.toscana.it  - estar@postacert.toscana.it                             

