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RICHIESTA MATERIALE A UNICO QPERATORE ECONOMICO

SCHEDA PRODOTTO

Il sottoscritto Prof. Antonello De Lisa nella sua qualita di Direttore softo la propria responsabilita,

chiede che venga acquisito il materiale indicato prodotto dall’Operatore Economico

TAEWOONG ( South Korea ) commercializzati in Italia ed in Sardegna dall'Operatore

Economico EURCMEDICAL di San Zeno Naviglio (BS).

Precisa che il prodotto richiesto & I'unica scelta possibile per raggiungere un determinato ohiettivo e che,

pertanto, non esistono possibilitd alternative per ottenere un uguale risultato. Per tale motivo non & stata
inserito tra le forniture al cui approvvigionamento si procede mediante gara d’appalto, poicheé trattasi di:

1 Prodotto, di nuova tecnica, recentemente immesso sul mercato

x fomitura di prodotto che, per ragioni di natura tecnica, puo essere affidata unicamente all’Operatore
Economico su indicato

x fornitura del prodotto che, per ragioni di tutela di diritti esclusivi, puo esserc affidata unicamente
all’Qperatore Economico su indicato

[] consegne complementari effettuate dal fornitore originario ¢ destinate al rinnovo parziale o
ampliamento di forniture di uso corrente, poiché il cambiamento di fomitore obbliga ad acquistare
materiali con caratteristiche tecniche differenti, il cui impiego comporta incompatibilita o difficolta
tecniche sproporzionate

] Altro:

s Descrzione tecnica del prodotto e finalita
(deve rispondere alla domanda “che cos'é? ")

Endoprotesi Urologiche Completamente Coperte

(deve rispondere alla domanda * a cosa serve?”)
Per ripristinare la pervieta dei dotti urologici nelle stenosi benigne efo per favorire la chiusura
di fistole. Per il trattamento palliativo di ostruzioni, tumori maligni intrinseci ed estrinseci.

» Vantaggi € benefici per il paziente
il particolare tipo di maglia migliora la tollerabilita delle protesi e ripristina la
pervieta del lume per un periodo pili lungo rispetto alle protesi tradizionali.
Riduce al minimo la percentuale di accorciamento e mantiene inalterata la
forza radiaie.
La autoconformabilita delle protesi alle anse favorisce il corretto flusso dei
liquidi.

¢+ Vantaggi e benefici per 'operatore
Possibilita di recupero delia protesi nell'introduttore fino al rilascio del 70%
della lunghezza totale dello stent. Le protesi completamente coperte in Ptfe
garantiscono la rimovibilita per un lungo periodo.
Sono provviste di cappio in nylon per it recupero, lo spostamento o la
rimozione.

e Differenza in termini economici rispetto all’attuale (+/-)
Non paragonahile a sistemi in uso attualmente.
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e Sostituzione totale o parziale della metodica attuale .
Conferma delle attuali metodiche.

« Popolazione beneficiaria in percentuale rispetto all’attuale
Tutti | pazienti sottoposti a interventi di ripristino della pervieta dei dotti urologicl.

e Cosa non si pud trattare in assenza del materiale richiesto e cosa comporta
Patologie chirurgiche urologiche ............. .-

o Che i prodotti analoghi esistenti nel Presidio non sono idonei per le seguenti motivazioni
Non esistono prodotti similari che li possano sostituire, in quanto il particolare tipo
di maglia migliora la tollerabilita delic protesi e ripristina la pervieta del lume
per un periodo pilt lungo rispetto alle protesi tradizionall.
Riduce al minimo la percentuale di accorciamento € mantiene inalterata la
forza radiale.
La autoconformabilita delle protesi alle anse favorisce il corretto flusso dei
liquidi

e« Se traftasi di miglioramento tecnologico quantificare I'incremento di attivita

Trattasi di metodica gia in uso ma con incrementi certi

N

. Se trattasi di sostituzione di materiale inadeguato o obsoleto, chiarire che cosa non ¢ pia parantibile

In rifenmento a tutto quanio sopra evidenziato, si & in grado di ottenere il seguente risultato:
Grazie alle sua caratteristiche lo stent Uventa sostituisce e migliora il trattamento delle stenosi del
tratto urcterale, consentendo al paziente di sottoporsi alla procedura una sola volta mentre con |

utilizzo degli stent in plastica lo stesso deve cssere sostifuito ogni 3 mesi circa .

. Costo presunto per un anno, € 24.000

» Codice prodotto come da Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (s D.M.)
Classificazione CND  P080302

(firma leggibile)

(se di pertinenza sanitaria)
0 PARERE DELLA DIREZIONE D1 ARMACIA E SANITARIA
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