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Si frasmette in allegato, I'elenco dei provvedimenti da prorogare per I'anno 2016 con relative
annotazioni e il prospetto riepilogativo delle singole voci in merito qi fabbisogni valutati in base
al consumato e alle richieste dei singoli reparti sino ad oggi pervenuie,

Si coglie I'occasione per porgere distinti saluti,

Il Direttore della Farmacia FF
Drssa Giuliana Flope
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_‘P ASLOristano Servizio Sanitaric - REGIONE SARDEGNA
el e

Lnita Operativa Ginecologia ed Osretricia

,} t: ; V\-.

1 ey - B v: Oristano, I Dicembre 2015
v . M “/._/“L’ AOT  A3CHIE o= 3RS

i
! vf:"f/b :
{ /}ﬂ"“/ et il Al Servizis Proweditorato

> Alla Dott.ssa Checquole Farmacia

e p.c. Al Commissario Straordinaric
Al Direttore Amm.vo
Al Direftore Sanitario

Oggetto: Richiesta proroga fornitura dispasitivi per prolasso

nelle more dell‘espletamento della muove gara d'appalto per lo fornitura of sistemi protesici df
riparazione del prolasso genitale e dell‘incontinenza urinaria femminile, si chiede (o proroga delfa
precedente gara con fa fornitura dei seguents dispositivi e quantitativi:

N. 12 Elevate PC anteriori cadice 1183770
N. 6 Elevare PC posteriori codice 11 8377%
N. 12 Nuvia Si anteriori codice 1155153

Cordiali saluté

ASL N. 5 — ORISTANO

Resp. Prac,
B PERVENUTCG IL

- & IC. 2015

dat

-

Prat a0,
Altrd

_:P ATt
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—:P ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

U.O. Ginecologia ed Ostetricig

.o e )
Servizic Szatterky Regio~s Sadeg A
1

st 24)¢ Z/M ' i Oristano, 21 Dicembre 2015
217 BiS I3 |
]
Acivato! * Al Direttore Servizio Proweditorato
2oL, g8 e p.c. Al Direttore Farmacia

Oggetto: Dichiarazione di scelta per dispositivi medici di correzione del prolasso genitale
interamente biomimetici, come da Vs richiesta sy ns. Istanza di proroga fornitura in attesa di
espletamento di procedure di gara

Art. 57 comma 2 lettera b D. Lgs 163/06 e s.m.i.

Introduizione

E' noto come i materiali sintetici utilizzati per la correzione del prolasso genitale, fra
cui il polipropilene, presentino una biocompatibilita limitata, tanto & vero che sono soggetti a
fenomeni di refrazione, flogosi da parziale rigetto, rischio di estrusione, intrusione
vescicale, erosione vaginale e vari altri disturbi disfunzionali.

Tali complicanze, oltre al disagio causato alla paziente ed agli eventuali risvolti medico-
legali che possono presentare, comportano certamente un aumento dei costi sanitari in carico
all'azienda conseguenti al loro trattamento clinico-chirurgico.

Obiettivo

L'utilizzo di un dispositivo non solo bio-compatibile, ma certamente biomimetico,
quale il polipropilene interamente rivestito con trattamento superficiale di fosforilcolina,
contribuisce alla riduzione delle risposte immunitarie verso il materiale estraneo e quindi
riduce il dolore post-operatorio ed il ricorso all'uso di farmaci antidolorfici, riduce i fenomeni
di retrazione della protesi ed i conseguenti disturbi funzionali, certamente con una pitt
completa "restitutio ad integrum" della patologia trattata.

Target pazienti

I dispositivi biomimetici saranno utilizzati per le pazienti affette da prolasso in
giovane etd per le quali & prevedibile un'ampia aspettiva di vita e sulle quali maggiormente
incidono i disturbi funzionali.

Accanto ad esse trarranno giovamento le pazienti per le quali necessita un minimo
traumatismo ed una maggior mini-invasivitd a causa di condizioni cliniche compromesse, oppure
quelle con un'etd particolarmente avanzata,

Con tale materiale si prevede quindi di trattare non pit del 25% del totale delle




pazienti affette da prolasso.

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo ELEVATE PC, commercializzato dalla Tegea AMS e distribuito dalla Ditta
Gamed, & distinto in due set: Il primo per correzione di difetto fasciale apicale ed
anteriore, il secondo per correzione di difetto fasciale posteriore.

Il set dell'Elevate PC Anteriore, analogamente al set dell'Elevate PC posteriore,
presenta 2 introduttori anatomici con guaina protettiva e 2 pulsanti di sgancio, 2 braccetti di
posizionamento ed una mesh in polipropilene trattata superficialmente con fosforilcolina,
dotata di punte autofissanti.

Vantaggi derivanti dalla tecnica di posizionamento

Attraverso un approccio mininvasivo che richiede “una single incision”, la tecnica &
unica per mini-invasivita, traumaticitd, riduzione del tempo di intervento e durata di
convalescenza,

Il set & studiato in modo che si possa adattare a tutte le varianti anatomiche possibili.

Anche nei casi di difetti fasciali di piti compartimenti variamente associati, la tecnica &
in grado di dare risultati anatomici perfetti, ma soprattutto risultati ottimali sulla qualitd
della vita, risultato che i materiali non biomimetici non sempre permettono , a causa delle
sopracitate inevitabili reazioni dei tessuti versus i materiali eterologhi.

La sicurezza intraoperatoria & ai massimi livelli in relazione a :

* forma degli strumenti

° possibilitd dei controllare, atiraverso i pulsanti di sgancio, il momento esatto di
rilascio della rete

° caratteristiche del sistema di sospensione della rete stessa ( ad infissione e non a
cappio come gli altri dispositivi), sistema che contribuisce non poco a ridurre il dolore
post-operatorio per |'inesistente rischio di intrappolamento di strutture nervose

Ulteriori vantaggi sono costituiti dalla non necessita di controllo cistoscopico, dalla
possibilita di utilizzare tecniche loco-regionali di anestesia, dalla curva di apprendimento
relativamente breve, dai tempi brevi di durata dell'intervento.

Si precisa che la richiesta di proroga per n. 12 dispositivi anteriori e 4 posteriori si
intende come fabbisogno per i prossimi 6 mesi a decorrere da questa data.

Cor iali’ aluti
Il Direﬁorg delf'U.O.

Azienda Sgnitaria n/ 550z
P.O. “San Metting”
U.0.C. Ginecolayia & Ostetricia

Dureiicre; Auionit Lndratd Susu
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