hd AO Brotzu

adottata dal DIRETTOR

Deliberazione 180
E GENERALE indata_2 0 MAR, 2019

Oggetto: Sostituzione della Fornitura della Sonda Halyard per Nutrizione Transgastrica Digiunale codice 650XXYY

di cui alla delibera n. 1

142/2016, integrata dalla delibera n. 1027/2017, con la Sonda fornita di codice Enfit, da

destinarsi alla SSD Endoscopia Digestiva del PO San Michele. Ditta Innovamedica Spa. Codice CIG 7084136DF3.

Pubblicata all’Albo Pretorio dellAzienda a partire dal 2 2 MAR, ng per 15 giorni consecutivi & posta a
disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

Il Direttore Generale
coadiuvato da

Direttore Amministrativo
Direttore Sanitario

Dott.ssa Graziella Pintus

Dott.ssa Laura Balata
Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta della SC Acquisti Beni e Servizi

PREMESSO

VISTA

PRESO ATTO

RITENUTO

VISTO
CON

che, con delibera n. 1142/2016, come integrata dalla delibera n. 1027/2017, é stata
recepita l'aggiudicazione di cui alla deliberazione ASL & n.843 del 10.12.2015, per la parte
di pertinenza di questa Azienda Ospedaliera, affidando la fornitura di Dispositivi Medici per
l'apparato gastrointestinale e di protesi esofagee e gastrointestinali in favore di varie ditte,
inclusa la Ditta Innovamedica Spa, per un periodo di anni tre;

la nota n. 705 del 20.03.2019 (All. A" fg. 6), con cui il Direttore della SC Farmacia ha
richiesto la sostituzione della Sonda per Nutrizione Transgastrica Digiunale con codice
650XXYY, di cui al delibera n. 1027/2017, con la Sonda riportante il codice 8650XXYY
aggiudicata in favore della Ditta Innovamedica Spa, la quale ha trasmesso una
comunicazione di graduale cessata commercializzazione del prodotto standard e di
contestuale sostituzione con una nuova Sonda che differisce solo per la nuova
connessione Enfit e per il nuovo codice, agli stessi prezzi unitari precedentemente
applicati;

che si rende necessario autorizzare, in favore della Ditta Innovamedica Spa, la sostituzione
della Sonda Halyard di cui alla delibera n. 1027/2017, con la nuova Sonda con
connessione Enfit che riduce drasticamente il rischio di somministrazione di sostanze
improprie nel sistema circolatorio, in applicazione dello standard ISO 80369-3 €, agli stessi
prezzi unitari gia aggiudicati e senza oneri aggiuntivi per questa Amministrazione, fino alla
scadenza del contratto;

di dover autorizzare, in favore della Ditta Innovamedica Spa, la sostituzione della Sonda
Standard per Nutrizione Transgastrica Digiunale di cui alla delibera n. 1027/2017 con la
con la nuova Sonda dotata di connessione Enfit - codice 8650XXYY - da destinarsi alla
SSD Endoscopia Digestiva del PO San Michele, agli stessi prezzi unitari gia aggiudicati e
senza oneri aggiuntivi per questa Amministrazione, fino alla scadenza del contratto, fermo
restando tutto il resto;

il D.Lgs n.50/16;

il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;



et AO Brotzu

segue deliberazione n. ‘(’80 del 2 QMAB, 2]“9

DELIBERA
Per i motivi indicati in premessa:

» Di autorizzare, in favore della Ditta Innovamedica Spa, la sostituzione della Sonda Standard per Nutrizione
Transgastrica Digiunale di cui alla delibera n. 1027/2017 con la con la nuova Sonda dotata di connessione
Enfit - codice 8650XXYY - da destinarsi alla SSD Endoscopia Digestiva del PO San Michele, agli stessi
prezzi unitari gia aggiudicati e senza oneri aggiuntivi per questa Amministrazione, fino alla scadenza del
contratto, fermo restando tutto il resto.

Il Direttore Amministrativo Il Direttor(e Sanitario
Dr.ssa Laura Balata Dott, Vjfijcio Atzeni
M
Ve //

Il Direttore Generale
Dott.ssa Gragiella Pintus
)

Resp. SC Acquisti Beni e Servizi Dott. A. Foddis
Resp. Sett. Acq. Servizi e Liq. Fatture Dott. D. Massacci
Collaboratore Amm.vo Dott.ssa Jessica Troncia

Rif. M.E Assistente Amm.vo Dott.ssa Enrica Manduco
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AO Brotzu SC FARMACIA

Prot n° 705 del 20 marzo 2019

Al sig Direttore SC ABS
Drssa Agnese Foddis
SEDE

Oggetto: affiancamento sonde per nutrizione transgastrica-digiunale

Si chiede I’affiancamento in oggetto dei codici 650XXYY con codice 8650XXYY della ditta
Innovamedica, delibera n° 1142 del 22 giugno 2016, come in allegato. alle stesse condizioni di

vendita.

Si sottolinea che la sostituzione dei prodotti & dovuta all'introduzione di un dispositivo di sicurezza
che ne garantisce il corretto utilizzo. evitando di incorrere in errori terapeutici che possono causare

gravi danni ai pazienti.

Cordiali saluti

Il Direttore SC Farmacia
Dr.s,sjl\/lichela Pellecchia

Sistema Sanitario Regione Sardegna : SC FARMACIA Ospedale San Michele |

Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539209 P.le Ricchi, 1
‘P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagl{ari fax 070 531294 09134 - Cagliari

P.iva: 02315520920 J mail: farmacia@aob.it www.aobrotzu.it -
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Spett.le
UfTicio Acquisti
Farmacia

Cusago, 10 agosto 2016
/sm

OGGETTO : NUOVI CODICT HALYARD ENFIT®

Negli ultimi anni la nutrizione artificiale si & diffusa con estremia velocita ed ¢ diventata un punio di
riferimento interdisciplinare sia nel Sistema Sanitario Italiano che in tutto il resto del mondo.

Il crescere delle procedure ha purtroppo generato un aumento degli incidenti correlati alla nutrizione
artificiale che a volte hanno causato danni gravi al paziente ed anche il decesso. La maggior parte di

questi incidenti sono derivati da errore umano dovuto ad una errata gestione delle connessioni dei vati
cateteri connessi al paziente.

Da tempo le Aziende del settore si sono unite per cercare uno standard che consentisse di rendere pit sicura
la nutrizione artificiale, creando delle connessioni che riducessero al minimo la possibilita di errore. La
GEDSA (Global Enteral Device Supplier Association), socield composta dalle Aziende produttrici di
dispositivi per la nutrizione enterale, ha identificato un nuovo conncttore standard che nel prossimo futuro
sard utilizzato in tutti 1 dispositivi medici per la nutrizione enterale.

Questa connessione prende il nome di ENFIT® e segue lo standard [SO 80369-3.

Grazie a questo tipo di connessione ci sard totale incompatibilitd tra i dispositivi per la nutrizione enterale e
quelli per gli accessi venosi, riducendo drasticamente il rischio di somministrazione di sostanze improprie
nel sistema circolatorio,

Halyard Health, azienda leader nel settore dei dispositivi dedicati alla nuirizione enterale, si & da subito
attivala per rendere i propri sistemi compatibili con questo nuovo standard in modo da accelerare il pil
possibile i tempi per I’adozione della nuova normativa che ¢ stata finalmente approvala ¢ pubblicata a livello
europeo lo scorso mese di luglio.

Innovamedica spa, distributore esclusivo per Pltalia dei prodotti Halyard per la nutrizione enterale,
introdurra a partire dal mese di seftembre 2016 i nuovi codici ENFIT® che sostituiranno
progressivamente nei prossimi mesi i codici standard. 1 dispositivi che verranno subito introdotti
sono i bottoni a basso profilo MIC-KEY® (120XXYY / Nr 1 nella tabella di conversione allegata) ¢
tutti i relativi raccordi (Nr 4 nella tabella di conversione allegata).

Tutte le altre famiglie di prodotli verranuo messe a disposizione sul mercato nei prossimi mesi non
appena disponibili a magazzino.

Tutti i prodotii standard continueranno ad essere commercializzati fino ad esaurimento scorfe
dopodiché verranuo introdotti in automatico i nuovi codici ENFIT®.

Innovaimedica spa

Sede Legale: Via Massena 12/7, 20145 Milane

Sede Operativa: Viaie Evuropa 78, 20090 CUSAGO (i)
Tel: +39 029039201 Fax +39 0200394211

Codice Fiscale e Paitita IVA 10191080158

Cap.Soc. € 520.000,00 Int.Ver.
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Qui di seguito alleghiamo la tabella completa dei codici standard e dei nuovi codici ENFIT® corrispondenti.
Ci preme ripetere ancora una volta che i nuovi prodotti Halyard ENFIT® sono assolutamente identici aj
prodotti standard commercializzati fino ad oggi ¢ differiscono solo ed esclusivamente per la nuova
connessione ¢ per il nuovo codice che serve a distinguerli dalla vecchia connessione.

Vi preghiamo pertanto non solo di prendere nota della presente comunicazione, ma anche di inserire quanto
prima nel Vs. sistema operativo 1 nuovi codici ENFIT® ® corrispondenti ai dispositivi standard che sicte

soliti ordinare ed utilizzare presso la Vs. strutiura.

Viringraziamo per la collaborazione e rimaniamo a disposizione per qualunque dubbio.

Innovamdica S.p.A. A [}

Dodl. meLd calli H 1
Presidente ;‘ \
]

R H
s '/\/a/' v ' - )l

innovamedica spa

Sadz Legale: Via Massena 12/7, 20145 Rilano
Operaliva: Viale Europa 78, 20080 CUSAGD ()

39 028039201 Fax :+39 0290394211

Cadice Fiscale e Partita IVA 10191080158

Cap.Sac. € 520.000,00 Int. Ver.
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SONDE PER NUTRIZIONE TRANSGASTRICA-DIGIUNALE MIC® T3 CON
CONNESSIONE ENFIT®
Codice Diametro Lungh. Volume Repertorio
digiunale gonfiaggio
KIT POSIZIONAMENTO ENDOSCOPICO
86501615 16 FR g 15¢m ! 7-10mi 1773925/R
86501622 16 FR 22 cm 7 -10mi 1773926/R
86501630 ~ 16FR ' 30cm 7 - 10 m 1773927/R
865016 16FR 45 ¢m 7-10ml 1773928/R
86501822 18FR . 2m 7-10ml 1773929/R
86501830 18 FR % 30 cm 7 -10 mi 1773930/R
865018 18 FR ' 45 cm 7-10ml 1773931/R
865022 22 FR 45 cm 7 -10ml 1773932/R
FABBRICANTE: HALYARD HEALTH - Georgia (USA)
g;zlﬁéli\l;gORE INNOVAMEDICA spa — Cusago, MI (Italia) L
Descrizione: s Struttura in puro silicone di grado medico Lo
e Palloncino di tenuta interno in silicone .
» Anello di tenuta esterno SECUR-LOK® \ e R
o Porta digiunale tipo ENFIT® e
o Porta gastrica tipo ENFIT#
= Porzione digiunale trattata al tungsteno
o Punta distale rastremata
o Striscia radiopaca
Materiale: Silicone di grado medicale.
Privo di lattice e ftalati.
Kit: II kit include:

1 - Tubo per nutrizione transgastrica digiunale
1 - Filoguida rivestito di silicone
1 - Siringa 6 ml Luer-Slip®
1 - Siringa per alimentazione da 35 ml ENFIT®
1 - Lubrificante idrosolubile
1 - Anello di tenuta esterno SECUR-LOK®
1 - Istruzioni per I'uso
1 - Linee guida per la cura del paziente
Area di applicazione: Indicata in pazienti che non possono assorbire un‘alimentazione adeguata attraverso
lo stomaco, che hanno problemi di motilita intestinale, ostruzione gastrica, grave
reflusso gastroesofageo, sono a rischio di aspirazione o in quelli sottoposti a
intervento chirurgico addominale.

Confezione: Blister singolo sterile, in busta con apertura a strappo.
Classe: 1B

Metodo di

sterilizzazione: Raggi gamma

Durata: 2 anni dalla data di sterilizzazione

Durata di 1/8 mesi (per dettagli consultare le Istruzioni per 'uso)
permanenza: Longevita del palloncine:

La vita utile del palloncino non pud essere prevista con precisione. In genere,
i palloncini in silicone durano 1-8 mesi, ma la durata effettiva varia in base

INNOVAMEDICA SPA — Viale Europa, 78 20090 Cusago (Ml) Tel. +39 02 9039201 Fax +39 02 90394211

E-mail: info@innovamedica.com - infernet: www.innovamedica.com
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Marchi e
Certificazioni:
CND

a diversi fattori, tra i quali farmaci somministrati, il volume d'acqua utilizzato, il pH
gastrico e la manutenzione del tubo.
Prodotto marcato CE conforme alla direttiva CEE 93/42 Marchio CE N. 0086

G02020201

INNOVAMEDICA SPA — Viale Europa, 78 20090 Cusago (M) Tel. +39 02 9039201 Fax +39 02 90324211
E-mail: info@innovamedica.com - infernet: www.innovamedica.com
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