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Oggetto: richiesta acquisto kit procedurale per ablazione transcatctere delle aritmic cardiache

mediante tecnologia con Campo Pulsato

Con la presente si rappresenta il seguente bisogne sanitario:
Kit per ablazione transcatetere della fibrillazione atriale mediante tecnologia a campo pulsato composto da
catetere per ablazione a campo pulsato e relativo introduttore orientabile.

Previsione di utilizzo annuale: 30 kit per annc

L'attivita della UOSD di Elettrofisiologia, centro di riferimento regionale per la cardioaritmologia e il
trattamento ablativo delle aritmie cardiache, si caratterizza per l'utilizzo di tecnologia all'avanguardia per il
trattamento delle aritmie cardiache. In quest'ottica , l'acquisizione della summenzionata tecnologia a campo
pulsato, recentemente introdotta sul mercato dopo la validazione con studi randomizzati di efficacia e
sicurezza, consentirebbe il trattamento dei pazienti con fibrillazione atriale in maniera piu rapida ed efficace.
La possibilita di utilizzare una tecnologia in atto offerta soltanto a centri con elevata esperienza, ci
consentirebbe inoltre di partecipare a prestigiosi studi clinici internazionali.

Palermo, 04/08/2022

Il Direttore UOSD
Dott. Giuseppe Sgarjto
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Modelio dichiarazione di infungibilitda j

Oggetto: Acquisizione in regime di infungibilita di K T ABM%LO/JL A LAHPO P A%t

Visti:
- lart. 63 del Decreto Legislativo 18 Aprile 2016 n. 50;
- linea guida n. 8 ANAC,

Cié premesso e considerato,

Il sottoscritto_ G/ VSEPPE SGARLTO . in qualita di DINGTIORG (05D ELETTROFISIOL0GH

richiede I'acquisto dei seguenti beni o servizi per i quali si presume ricorrano le condizioni di
infungibilitd nei quantitativi e per i periodi di seguito evidenziati:

KIT PER ARLAMoNE DIARITHIE MEPIANTE TCLNoloGlA Cots
CANPO PVLSHTo ((ATETERE o (NTRODVTTORE)

Commercializzati dalla Ditta BOSTON SCIENTIFIC , sotto la
propria responsabilita, dichiara c¢he il prodotto/servizio in oggetto risulta essere allo stato attuale
unico ed infungibile per le seguenti motivazioni:
—UTILI R D1 TECNOLOGIA A 54H/’0 PULSATO P&Q CLCT?'MPOM'?"IOA/C’
DOl TESSVYTI CARDIACT CoNN_ (AaTETENS A ol FoleSIR VARIABICE
IN GIADe Pi EEFETTUA I AAAX oM pCUE VENE Polrle A
C D, ALTAS SANTTVRc ATAIAL -
(d pTTo UNICe PISPOSTIVD (ol HAREHle CE C CoRAENC1AL LT N ,f,:u

BARRARE LA VOCE CORRISPONDENTE

(per quanto attiene ai Farmaci):
- non risultano disponibili farmaci alternativi equivalenti dal punto di vista clinico-terapeutico,
— ovvero con effetto terapeutico comparabile,

(per quanto attiene ai Disposilivi medici):
E- non risultano disponibili prodotti con caratteristiche che garantiscono soluzioni equivalenti
in termini di destinazione d'uso, prestazioni o requisiti funzionali;

(per quanto aftiene al materiale Protesico):

« non risultano disponibili prodotti con caraﬁeristiche che garantiscono soluzioni equivalenti
in termini di destinazione d'uso, prestazioni o requisiti funzionali;

D- sl tratta di protesi da realizzare per uno specifico intervento (cd protesi “custorm made”), le
cui caratteristiche tecniche e funzionali risultano uniche e non altrimenti reperibili sul
mercato;

D- sussistono ragioni correlate a specifiche indicazioni di natura e di destinazione d'uso
diagnostica terapeutica e risultano, di seguito sintetizzate:




(pe

O

[]

r quanto attiene ai Beni Durevol));

- sussistono ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura e di
destinazione d'uso diagnostica terapeutica e di risultato, di seguito sintetizzate:

- sussistono ragioni tecniche che impongono it rinnovo parziale o ampliamento di forniture
esistenti per cui l'impiege di altre apparecchiature simili comporta incompatibilitd o
difficolta/rischi tecnici sproporzionati, come di seguito sintetizzato:

(per quanto attiene af Materiale di consumo collegato all'utilizzo dei beni durevoli):
- non risulta possibile I'utilizzo di prodotti pienamente compatibili ( come definito dalle
direttive europee di regolamentazione dej dispositivi medici) con apparecchiature in

dotazione;

- Tutilizzo di altri prodotti presenti sul mercato rappresenta un rischio per la sicurezza degli

operatori e degli utenti;

- lutilizzo di altri prodotti presenti sul mercato non garantisce una sufficiente qualita del

risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico;

- lutilizzo di altri prodotti presenti sul mercato comporta costi aggiuntivi sproporzionati
relativamente ai servizi di manutenzione ordinaria e straordinaria
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IL RICHIEDENTE/DICHIARANTE

ARNA.S. CIVICO E BENFRATELL
U.0.C. Cardiologla
Direttore UOC  ARITMOLCGIA INTERVENTISTICA
’ Doft. Gluseppe Sgarito
. Matr. 6346 - Cod. Ord. Medici PA 14418
Firma C. ENFAM 30023663 1U
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