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27 MAB, 701

RICHIESTA MATERIALE A UNICO OPERATORE ECONOMICO
SCHEDA PRODOTTO

I sottoscritto Gabriele Podda nella sua qualita di Primario del Servizio di Radiodiagnostica, sotto

la propria responsabilitd, chiede che venga acquisito il materiale indicato prodotto dall’Operatore

Economico HOLOGIC di Stati Uniti e commercializzati in Sardegna dall’ Operatore Economico PS

MEDICAL Srl di Sassari, via Verona 21.

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

che, pertanto, non esistono possibilita altermative 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:

0 Prodotto, di nuova tecnica, recentemente immesso sul mercato

g  Fornitura di prodotto che, per ragioni di natura tecnica, pud essere affidata unicamente all’Operatore
Economico su indicato

o  Fornitura del prodotto che, per ragioni di tutela di diritti esclusivi, pud essere affidata unicamente
all’Operatore Economico su indicato

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

’m’ Altro:
PRODOTTO DEDICATO ALL’APPARECCHIATURA IN POSSESSO, inventario n° 10037331
sistema VABB, inventario n° 10037330 tavolo MULTIPARE PLATINUM.

s Descrizione tecnica del prodotto e finalita

(deve rispondere alla domanda “che cos'é? ")

Kit da biopsia mammaria VABB (Vacuum Assisted Breast Biopsy), sotto guida stereotassica per sistema
mammografico Hologic.

11 kit (manipolo e tutti gli accessori forniti) & I’unico a possedere caratteristiche di compatibilita con
Papparecchiatura radiologica in dotazione al Servizio.

1l manipolo ¢ dotato di raccordo rotante che consente di manovrarlo nelle diverse posizioni di biopsia
senza che si ingarbugli il cavo di alimentazione/aspirazione.

(deve rispondere alla domanda * a cosa serve? )

Sistema per biopsia mammaria VABB con apparecchiatura Hologic

Il sistema utilizza wna sonda assistita da computer per effettuare prelievi bioptici di lesioni ron palpabili
delfa mammella, sulla base di precedenti esami radiografici ed ecografici.

H sistema VABB fornisce un’aspirazione costante intermamente all’ago da biopsia che agevola il
trascinamento del frustolo bioptico all’interno dello stesso, contemporaneamente fornisce un flusso di
soluzione fisiologica. La soluzione fisiologica ha il duplice scopo di trasportare e risciacquare il frustolo
all’interno del filtro, contemporaneamente lava la cavita bioptica riducendo il rischio di ematoma.
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* Vantaggi ¢ benefici per il paziente
Biopsia mammaria eseguita ambulatorialmente, con utilizzo della sola anestesia locale. Utilizzo di un ago
di modeste dimensioni che non lascia cicatrici. Il kit & fornito in due formati con I’ago che presenta una
finestra di prelievo di due dimensioni diverse: finestra da 20mm e finestra da 12mm; tali aghi
permeltono di estendere la possibilita di biopsia a pazienti dal seno piccolo. Ridotto stress per la paziente
che evita la biopsia mammaria escissionale con riduzione dei tempi di esecuzione della procedura e
maggiore analgesia poiché consente la somministrazione di anestetico durante la procedura. Possibilita
di asportazione completa di lesione benigna, Posizionamento di marker alla conclusione della procedura,
per sicura successiva localizzazione della zona biopsiata.

* Vantaggi e benefici per ’operatore

Biopsia guidata da computer che riduce drasticamente la possibilita di prelievi negativi, Prelievo
bioptico di dimensioni tali da permettere ’analisi istologica della lesione. Presenza di filtro che consente
di separare i frustoli nei prelievi multipli. Possibilita di effettnare il prelievo mammario con diverse
angolazioni mammografiche.

* Differenza in termini economici rispetto all’attuale (+/-)

* Sostituzione totale o parziale delia metodica attuale

* Popolazione beneficiaria in percentuale rispetto all’attuale
50% delle pazienti avviate alla biopsia mammaria escissionale,

* Cosanon si pud trattare in assenza del materiale richiesto e cosa comporta

Tutte le pazienti che presentano una lesione non palpabile della mammella, devono ricorrere ad un
reperage mammario per poi essere avviate ad un intervento di biopsia mammaria escissionale in sala
operatoria, con costi assai maggiori sia in termini economici che psicologici per la paziente.

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

Non sono presenti prodotti analoghi nel Presidio

* Se trattasi di miglioramento tecnologico quantificare I’ incremento di attivita

* Setrattasi di sostituzione di materiale inadeguato o absoleto, chiarire che cosa non & pid garantibile

In riferimento a tutto quanto sopra evidenziato, si ¢ in grado di ottenere il seguente risultato:
Elevata percentuale di riuscita di prelievo bioptico di lesioni non palpabili della mammella senza il
ricorso all’intervento in sala operatoria. Frustolo di materiale prelevato di elevata qualita. Sensibile
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riduzione dei costi per paziente sia in termini economici (risparmio di intervento in sala operatoria con
riduzione della lista d’attesa operatoria) sia in termini di stress emotivo (il paziente non subisce anestesia;
esame eseguito in tempi brevi; esame eseguito in regime ambulatoriale; nessuna cicatrice sulla cute).
Possibilita di offrire ad un range piu esteso di donne un’alternativa alla biopsia chirurgica,
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(se di pertinenza sanitaria)

O PARERE DELLA DIREZIONE DI FARMACIA E SANITARIA

(se di pertinenza amministrativa)
0 PARERE DELLA DIREZIONE INISTRATIVA

[L. RESPONSABILE AMMINISTRATIVO

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

il presente allegato & com-
Posto dg ne°

fogli
di n° )
— paglne_
- I P. SERV. ACQUISTI
/ . ig/Afessangra De Xirgiliis
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