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Spett. SERVIZIO UNITA’ OPERATIVA FARMACIA

OGGETTO:RICHIESTA MATERIALE A UNICO OPERATORE ECONOMICO

SCHEDA PRODOTTO

Il sottoscritto Prof. Carlo Carcassi .nella sua qualita di Responsabile della S.C. di Genetica
Medica , sotto la propria responsabilita, chiede che venga acquisito il materiale indicato { CHANG
MEDIUM C) prodotto dall’ Operatore Economico IRVINE SCIENTIFIC ¢ commercializzato in
Sardegna dall’ Operatore Economico TECHNOGENETICS
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:
f Prodotto, di nuova tecnica, recentemente immesso sul mercato
! Fornitura del prodotto che, per ragioni di tutela di diritti esclusivi, pud essere affidata
unicamente
all” Operatore Economico su indicato
X Fornitura di prodotto che , per ragioni di natura tecnica, pud essere affidata unicamente all’
i Operatore Economico su indicato
! 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 incompatibiliti o
difficolta tecniche sproporzionate

* Descrizione tecnica del prodotto e finalita
(deve rispondere alla domanda “che cos’é? ")

Terreno di coltura completo per amniociti e villi coriali

(deve rispondere alla domanda “ a cosa serve? ")
Viene utilizzato per le indagini cromosomiche prenatali su tessuti quali liquido amniotico e villi
coriali

» Vaniaggi e benefici per il paziente

N.B.: condizione essenziale per I"accoglimento della presente dichiarazione ¢ la sua compilazione in ogni partey i t'l
sottoscrittori Mﬂ te allegato & com-

postodan® 3 fogli
din®________ pagine.
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I terreno garantisce la crescita adeguata di amniociti ¢ cellule mesenchimali. Sulle colture di villi
coriali ¢ un terreno selettivo che limita I'espansione delle cellule di derivazione materna. Queste
caratteristiche consentono analisi rapide su entrambi i tessuti.

* Vantaggi e benefici per l'operatore
Esecuzione degli esami in tempi congrui (le linee guida impongono un tempo di refertazione max di
21gg) ¢ riduzione del rischio di errore nella refertazione nei casi di inquinamento materno

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

La differenza in termini economici deriva dal numero di esami per i quali in assenza di questo terreno
¢ richiesta la ripetizione.

» Sostituzione totale o parziale della metodica attuale
Attualmente € gia in uso presso il laboratorio un idoneo terreno di coltura fornito in service insieme
alla strumentazione dedicata

* Popolazione beneficiaria in percentuale rispetto all’attuale
100%

» Cosa non si puo trattare in assenza del materiale richiesto e cosa comporta

Le linee guida nazionali e internazionali prevedono per le colture prenatali I’utilizzo di due terreni
diversi al fine di minimizzare i rischi di fallimento dell’esame e conseguentemente di ripetizione del
prelievo. In assenza del prodotto richiesto non sarebbe possibile seguire tali indicazioni

o Che i prodotti analoghi esistenti nel Presidio non sono idonei per le seguenti motivazioni
I prodotti di recente aggindicazione risultano gia in yso presso il laboratorio quindi il loro uso come
unico terreno disattenderebbe le indicazioni delle linee guida

 Se trattasi di miglioramento tecnologico quantificare ’incremento di attivita

o Se trattasi di sostituzione di materiale inadeguato o obsoleto, chiarire che cosa non é piu
garantibile

N.B.: condizione essenziale per I’accoglimento della presente dichiarazione & 1a sua compilazione in ogni parte, da wutti i
sottoscrittori
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In riferimento a tutto quanto sopra evidenziato, si é in grado di ottenere il seguente risultato:

I terreno risulta indispensabile per I’adeguamento dell’attivita del laboratorio alle linee guida inoltre
il Chang medium ¢ 'unico terreno sperimentato che garantisce una crescita adeguata delle colture a
lungo termine di villi coriali selezionando negativamente le cellule di derivazione materna.
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