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RICHIESTA MATERJIALE A UNICO OPERATORE ECONOMICO

SCHEDA PRODOTTO
[l sottoscritto...... Prof...Carlo Carcassi....... nella sua qualitd di..Responsabile S.C..Genetica Medica...
Sotto la propria responsabilita, chiede che venga acquisito il materiale su indicato prodotto dall” Operatore
Economico...... Takara Clontec . e Commercializzati in Sardegna dall’ Qperatore Economico DiaTech sri,

Via Padre V. Pellegrini 3 60035 Jesi Italy +39.(0)7.3121.3243 +39.(0)7.3121.3239 e-mail: info@labline.it.
Precisa che il prodotto richiesto & I’unica scelta possibile per raggiungere un determinato obiettivo e che,
pertanto, non esistono possibilita alternative per ottenere un uguale risultato. Per tale motivo non ¢ stato
inserito tra le forniture al cui approvvigionamento si procede mediante gara d’ appalto, poiché trattasi di:

i Prodotto, di nuova tecnica, recentemente immesso sul mercato

i fornitura di prodotto che , per ragioni di natura tecnica, puo essere affidata unicamente all” Operatore
Economico su indicato

Altro:

Prodotti unici tra quelli commercializzati in Italia, che, attraverso un processo di validazione interna

si sono dimostrati capaci di soddisfare pienamente i requisiti di qualita imposti dagli standard dell’

European Federation of Immunogenetics (EFI).

Descrizione tecnica del prodotto e finalita

(deve rispondere alla domanda’che cos’e”)

Prodotti necessari per I’ esecuzione e per I’ analnsn delle reazioni di sequenza utilizzando il
sequenziatore MiSeq Illumina -E' una Taq polimerasi ad alta fedelta di copia.

(deve rispondere alla domanda “a cosa serve?”)

Esecuzione delle reazioni di sequenza con metodo NGS - Produce analisi con minimo errore di
sequenza

Vantaggi e benefici per il paziente
Esecuzione test diagnostico

Vantaggi e benefici per I’ operatore
Esecuzione test diagnostico, maggiore accuratezza dell’analisi molecolare

Differenza in termini economici rispetto all’ attuale (+/-)
Costo inferiore del 30%

Sostituzione totale o parziale della metodica attuale
Parziale
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Popolazione beneficiaria in percentuale rispetto all’ attuale
100%

Cosa non si puo trattare in assenza del materiale richiesto e cosa comporta
Impossibilita di effettuare test diagnostici specifici di nuova generazione (NGS)

Che i prodotti analoghi esistenti nel Presidio non sono idonei per le seguenti motivazioni:

Prodotti unici tra quelli commercializzati in Italia, che, attraverso un processo di validazione interna
si sono dimostrati capaci di soddisfare pienamente i requisiti di qualita imposti dagli standard dell'
European Federation of Immunogenetics (EFI). - e e T

Se trattasi di miglioramento tecnologico quantificare I’ incremento di attivita
70%

Se trattasi di sostituzione di materiale inadeguato o obsoleto, chiarire che cosa non é piu garantibile
No

In riferimento a tutto quanto sopra evidenziato, si ¢ in grado di ottenere il seguente risultato:
Esecuzione dei test diagnostici molecolari con elevata specificita tramite sequenziamento di DNA con
metodo di nuova generazione NGS

(firma leggibile)

P o~
(se di pertinenza sanitaria) .

PARERE DELLA DIREZIONE DI FARMACIA E SANITARIA

IL RESPONSABILE AMMINISTRATIVO

N.B.: condizione essenziale per I’accoglimento della presente dichiarazione & la sua compilazione in ogni parte, da tutti i
sottoscrittori
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