ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA

SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

DELIBERAZIONE N. 377 DEL 24/04/2025

OGGETTO: Affidamento ai sensi dell’art. 76 comma 2 lett. b) punto 2) del D.Lgs 36/2023 alla So-
cieta Ab Medica S.pa., della fornitura in Service del Servizio di trattamento HIFU del tumore pro-
statico, occorrente per il periodo di due anni alla U.O.C di Urologia Oncologica.

CIG: BSEAEF2DEO.

Esercizi/o e conto 2025-2026 conto 502011604
Centri/o di costo 3010800

- Importo presente Atto: € 465.552,00

- Importo esercizio corrente: € 232.776,00
Budget

- Assegnato: € -

- Utilizzato: € -

- Residuo: € -

Autorizzazione n°: 2025/2 ABS - 2026/2 ABS

Servizio Risorse Economiche: Giovanna Evangelista

STRUTTURA PROPONENTE
UOC Acquisizione Beni e Servizi
11 Dirigente Responsabile

Giuseppe Navanteri

Responsabile del Procedimento
Giuseppe Navanteri
L’Estensore
Cristina Corsi

Proposta n° DL-317-2025

PARERE DEL DIRETTORE SANITARIO
Positivo
Data 08/04/2025

IL DIRETTORE SANITARIO f.f.
Costanza Cavuto

PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Positivo
Data 08/04/2025

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO f.f.
Giovanna Evangelista

La presente deliberazione si compone di n° 6 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante

e sostanziale:
Xerox Scan_02042025135219.PDF
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Visto

Vista

Visto

Visto

Vista

Viste

Visto

ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD
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ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

11 Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

il decreto legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 e successive modificazioni ed integra-
zioni;

il decreto legislativo 16 ottobre 2003 n. 288 e il decreto legislativo 23 dicembre 2022
n. 200 di riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifi-

Co;
la legge regionale 23 gennaio 2006, n. 2;

I’Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19.02.2019 e approvato dalla
Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2.07.2019, modificato e integrato con delibe-
razioni n. 1254 del 02.12.2020, n. 46 del 21/01/2021 e n. 380 del 25.03.2021, appro-
vate dalla Direzione Salute ed Integrazione Sociosanitaria della Regione Lazio, con

Determinazione n. G03488 del 30.03.2021;

il Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00015 del 12 febbraio 2025 avente
ad oggetto “Nomina del Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Locale dell’ IRCCS
Istituti Fisioterapici Ospitalieri (Art. 8, comma 7 bis, della legge regionale 16 giugno
1994, n. 18 es.m.i.)”

la deliberazione n. 160 del 18 febbraio 2025 di presa d’atto dell’insediamento del Di-
rettore Generale dell’IRCCS Istituti Fisioterapici Ospitalieri Dott. Livio De Angelis;

le deliberazioni n. 367 del 23 aprile 2024 e n. 263 del 18 marzo 2025 con le quali sono
stati nominati rispettivamente la Dott.ssa Costanza Cavuto quale Direttore Sanitario

f.f. e la Dott.ssa Giovanna Evangelista quale Direttore Amministrativo f.f.;
il D.M. del Ministero della Salute del 20 giugno 2024 di conferma del

riconoscimento del carattere scientifico dell’IRCCS di diritto pubblico a Istituti

Fisioterapici Ospitalieri (IFO) relativamente alla disciplina di “oncologia” per
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Premesso

Tenuto conto

Preso atto

Tenuto conto

Acquisita

Tenuto conto
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ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

I’Istituto Nazionale Tumori Regina Elena (IRE) e alla disciplina di “dermatologia”

per D’Istituto Santa Maria e San Gallicano (ISG);

che in data 12/02/2025, il Responsabile della U.O.C. di Urologia Oncologica ha ri-
chiesto 'avvio dell’iter amministrativo propedeutico all'affidamento in Service del
Servizio biennale di trattamento HIFU per il tumore prostatico, di cui alle specifiche
tecniche dettagliate nella relazione agli atti, per un fabbisogno biennale di 160 inter-

venti;

che al fine di appurare I’esclusivita tecnica del Servizio richiesto ed escludere la
presenza sul mercato di altri operatori economici in grado di soddisfare le specifi-
che esigenze tecniche e cliniche del Servizio in argomento, in data 05/02/2025, ¢
stata pubblicata sul sito IFO una consultazione preliminare di mercato, propedeuti-
ca all’espletamento della procedura di acquisto per 1’affidamento in Service del

Servizio di trattamento HIFU del tumore prostatico;

che entro il termine prefissato delle ore 12 del 26/02/2025 per la ricezione delle ma-
nifestazioni di interesse, risulta aver dato riscontro la sola Societa AB Medica

S.p.A;

che in data 26/02/2025, ¢ stata inviata al Responsabile della U.O.C di Urologia
Oncologica, per le valutazioni di competenza, la documentazione tecnica a supporto

del Servizio proposto dalla suindicata Societa;

da parte Responsabile suindicato, la dichiarazione di idoneita del Servizio proposto

dalla Societa AB Medica S.p.a;

che al fine di acquisire I’offerta relativa al Servizio proposto, in data 07/03/2025 ¢
stata avviata una procedura negoziata sulla piattaforma telematica STELLA con la

Societa Ab Medica S.p.A.;
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Tenuto conto

Ritenuto
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Considerato che la Societa Ab Medica S.p.A. il 18 marzo 2025, ha dato ri-
scontro alla richiesta in parola, presentando 1’offerta che si allega in copia e che
diventa parte integrante e sostanziale del presente provvedimento per un importo

complessivo di € 381.600,00 iva al 22% eslusa;

che il fabbiosgno biennale del Servizio a copertura di n. 160 interventi, corrispon-

de all’importo del preventivo presentato;

pertanto, per le motivazioni su esposte, di dover procedere all’affidamento ai sensi
dell’art. 76 comma 2 lett. b) punto 2) del D.Lgs 36/2023 alla Societa Ab Medica
S.pa., della fornitura in Service del Servizio di trattamento HIFU del tumore pro-
statico, occorrente per il periodo di due anni alla U.O.C di Urologia Oncologica
per un importo complessivo di Euro 465.552,00 al 22% inclusa, ai prezzi e condi-
zioni della quotazione allegata al presente provvedimento che ne diventa parte in-

tegrante e sostanziale;

Tenuto presente che la suddetta spesa complessiva di Euro 465.552,00 iva al 22% inclusa, potra

Attestato

gravare sul budget del conto economico 502011604 competenza ABS, del bilancio
del corrente esercizio e dell’esercizio dell’anno 2026 con adeguati stanziamenti a

tal fine, ridistribuita come segue;

ANNO 2025 € 232.776,00
ANNO 2026 € 232.776,00

che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi
dell’art. 1 della legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei crite-
r1 di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della legge 241/90,

come modificata dalla legge 15/2005.

Propone
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per i motivi in narrativa esposti, che si intendono integralmente confermati, di:

affidare ai sensi dell’art. 76 comma 2 lett. b) punto 2) del D.Lgs 36/2023 alla Societa Ab
Medica S.p.A., la fornitura in Service del Servizio di trattamento HIFU del tumore prostatico,
occorrente per il periodo di due anni alla U.O.C di Urologia Oncologica per un importo
complessivo di Euro 465.552,00 al 22% inclusa;

- far gravare la suddetta spesa complessiva 465.552,00 di iva al 22% inclusa, sul budget del conto
economico 502011604 competenza ABS, del bilancio del corrente esercizio e dell’esercizio
dell’anno 2026 con adeguati stanziamenti a tal fine, ridistribuita come segue;

ANNO 2025 € 232.776,00
ANNO 2026 € 232.776,00

nominare Responsabile del Procedimento 1’'Ing, Giuseppe Navanteri Direttorere f.f. U.O.C.

Acquisizione Beni e Servizi;

Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

Giuseppe Navanteri
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I1 Direttore Generale

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e s.m.i.;

Vista la legge regionale 23 gennaio 2006 n. 2;

Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003 n. 288 ¢ il decreto legislativo 23 dicembre
2022 n. 200 “Riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico”;

Visto I’Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19 febbraio 2019 ed appro-

vato dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2 luglio 2019, modificato e inte-
grato con deliberazioni n. 1254 del 02 dicembre 2020, n. 46 del 21 gennaio 2021 e
n. 380 del 25 marzo 2021, approvate dalla Direzione Salute e Integrazione Socio-
sanitaria della Regione Lazio, con Determinazione n. G03488 del 30 marzo 2021;

Visto I’art. 3 comma 6 del D.Igs. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, non
ché I’art. 8§ comma 7 della L.R. del Lazio n. 18/94.

In virta dei poteri di cui alla delibera IFO n. 160 del 18 febbraio 2025 inerente 1’insedia-
mento del Direttore Generale Dott. Livio De Angelis;

Preso atto che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza ¢ to-
talmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della legge
20/94 e s.m.i., nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui
all’art. 1, primo comma, della legge 241/90, come modificata dalla legge 15/2005.

Visto il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario Aziendale;

ritenuto di dover procedere;

Delibera

di approvare la proposta cosi formulata concernente “Affidamento ai sensi dell’art. 76 comma 2 lett. b) punto
2) del D.Lgs 36/2023 alla Societa Ab Medica S.pa., della fornitura in Service del Servizio di trattamento HIFU del tu-
more  prostatico, occorrente per il periodo di due anni alla UO.C di Urologia Oncologica.

CIG: BSEAEF2DEY.” e di renderla disposta.

11 Direttore Generale

Dott. Livio De Angelis

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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ISG

ALLEGATO9

OFFERTA ECONOMICA DETTAGLIATA

DICHIARAZIONE I’OFFERTA ECONOMICA

11 sottoscritto EBELBETIIEREREt nato 2 ARz ED Qi @EHERIES, domiciliato per la
carica presso la sede societaria ove appresso, nella sua qualitd di PROCURATORE SPECIALE e
legale rappresentante della AB MEDICA S.P.A., consede in MILANO, Via FELICE CASATI, /A
— 20124, capitale sociale Euro 10.000.000 (DIECIMILIONI) iscritta al Registro delle Imprese di
MILANO-MONZA BRIANZA-LODI al n. 08862820969, codice fiscale n. 08862820969, partita
IVA n. 08862820969, codice Ditta INAIL n. MILANO, Posizioni Assicurative Territoriali —~ P.A.T.
n. 19546022/13, nr. Posizione 22633669/16 (M), nr. Posizione 22637869 (SAl) e Matricola
aziendale INPS n. 4981575229 (in R.T.I. o Consorzio costituito/costituendo con le Imprese

} di seguito denominata “Impresa”,

si impegna

ad adempiere alle obbligazioni previste in tutti documenti di gara relativi FORNITURA IN
SERVICE SERVIZIO DI TRATTAMENTO HIFU PER IL TUMORE PROSTATICO nel
rispetto di modalita, termini, condizioni e requisiti minimi ivi previsti. L’Impresa, inoltre, ai sensi e
per gli effetti degli artt. 46 e 47 del D.P.R. n. 445/2000, sotto la propria responsabilita



PREZZ(} PREZZ0
UNITARIO | UNITARIO | PREZZO
OFFERTO OFFERTO (IVA
Nome Ragione Numerge di (Pu) N esclus
. Quantitativo - Codice a1 . : {(IVA LETTERE usa,
Descrizione Commergiate Sociale Confezionamenio | Repertorio massimo 2
0 Prodotto . esclusa, (FVA esclusa, .
Prodotto Fabbricante e Cnd - . cifre
massimo 2 massimo 2 decimati
! . ecimati)
cifre cifre OxP
decimali) decimali) "
€ € €
Tecnica n. 160 SISTEMA | TMS EDAP RDM 2.385,00 Duemila 381.600,00
HIFU | INTERVENTI | HIFU 234780 | TMS 1208199/R Trecento
CND oftantacinque/
FOCAL France 712160303 0o
ONE
IMPORTO COMPLESSIVO OFFERTO PER IL LOTTO (in cifre) j € 381.600,00

IMPORTO COMPLESSIVO OFFERTO PER IL LOTTO (in lettere)

€ trecentoottantunemilaseicento/zerozero

RIBASS0O COMPLESSIVO OFFERTO PER IL LOTTO

% 0,625

RIBASSO COMPLESSIVO OFFERTO PER IL LOTTO

€ 2.400,00 - duemilaquattrocento/zerozero

PERCENTUALE DI ALIQUOTA IVA DA APPLICARE

22%

If service & composto da:

Nome Commerciale Prodotto Codice Prodette Ragione Sociale CND prodaotto offerto | Numere di Repertorio
Fabbricante

SISTEMA HIFU FOCAL ONE TMS 234780 EDAP TMS France 712160303 1204199/R

Sonda HIFU Fecal One TMS 902081 EDAP TMS France Z12160303 2037876/

Kit HIFU Focal Pak monouso —a | gy g 49 EDAP TMS France Assembiato 130243

intervento

L’Impresa dichiara:

a) che, ai sensi dell’art. 108 comma 9 D. Lgs n. 36/2023, Pincidenza del costo relativo alla
sicurezza nel suindicato importo offerto & pari a € 76,32 - settantasei/trentadue (in cifre ed in

b)

d)

lettere) pari allo 0,02% (Gli oneri di sicurezza risultano congrui rispetto all’entitd e alle

caratteristiche delle forniture e sono pari allo 0,02% della fornitura) e che i costi della

manodopera sono pari a € 3.722,24/anno - tremilasettecentoventidue/24 (in cifre e in lettere);

che la presente offerta € irrevocabile ed impegnativa sino al 240° giorno successivo al termine

ultimo per la presentazione della stessa;

che la presente offerta non vincolera in alcun modo la Stazione Appaltante e/o il Committente;

di aver preso visione ed incondizionata accettazione delle clausole e condizioni riportate nella

documentazione di gara e, comunque, di aver preso cognizione di tutte le circostanze generali e




2)

h)

speciali che possono interessare I’esecuzione di tutte le prestazioni oggetto del contratto e di
averne tenuto conto della determinazione degli importi offerti;

che i corrispettivi risultanti dall’applicazione degli importi offerti sono omnicomprensivi di

quanto previsto nella documentazione di gara e sono remunerativi;

che, in particolare, nei corrispettivi degli importi offerti sono, altresi, compresi ogni onere, spesa
e remunerazione per ogni adempimento contrattuale, esclusa 'IVA;

di non eccepire, durante ’esecuzione del contratto, la mancata conoscenza di condizioni o la
sopravvenienza di elementi non valutati o non considerati, salvo che tali elementi si configurino
come cause di forza maggiore contemplate dal codice civile e non escluse da altre norme di legge
g/o dalla documentazione di gara;

in caso di aggiudicazione dell’appalto, di mantenere bloccata la presente offerta, per tutta la durata
del Contratto.

NS. RIF. offerta TP202500369

Cerro Maggiore, 1i 17/03/2025 ab medica spa

Cesare Giuseppe Pirola

Un Procuratore

Il Documento deve essere firmato digitalmente

N.B.: Allegare copia fotostatica non autenticata di un documento di identita del sottoscrittore

in corso di validita.
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ROBOTIC FOCAL HIFU

focal One & un sistema robotico HIFU a focalizzazione dinamica, per il trattamento mininvasivo del tumore prostatico
secondo definiti criteri di inclusione. Il dispositive & composto dal macchinario principale, completo di due schermi
touchscreen per interazione con il software e di postazione robotica su cui viene alloggiata [a sonda ecografica.

il Sistema e composto da diversi dispositivi che lavaoranc in sinergia:

e Unita di controllo PC per la gestione del sistema

e  Unita ecografica per la generazione delle immagini ecografiche real-time
e Unita di generazione degli impulsi ad ultrasuoni necessari al trattamento
*  Unita motore per la movimentazione robotica della sonda

s Unita refrigerante per il mantenimento della temperatura trans-rettale
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Software HIFU e Unita Ecografica

Il software del sistema, tramite comunicazione con la sonda ecografica trans-rettzale, scansiona in modo autonomo e
robotico I'intera sezione prostatica suddividendo ii tessuto in diverse zone di trattamento. Tramite valutazione clinica,

viene eseguito un contouring del tessuto target per ogni zona di trattamento che pud essere per singolo lobo, totale o
focale.

Focal One permette V'applicazione di diversi protocolli di trattamento, ognuno con specifiche potenze di emissione HIFU
pre-settate e validate grazie al supporto di diversi studi clinici.

In base al protocollo selezionato, la macchina adatta automaticamente il trattamento.
| protocolli applicabili sono:
1. Trattamento di prima istanza
2. Ritrattamento:
- ritrattamento post HIFU
- trattamento di salvataggio post radioterapia

il sistema Focal One ha integrato un software/hardware di visualizzazione di immagini ecografiche con mezzo di
contrasto. Questo viene utilizzato per verificare, somministrando al paziente un mezzo di contrasto ecografico, la
completezza ed efficacia del trattamento in corso e di correggere ed integrare puntualmente la collocazione delle lesioni
HIFU, in tempo reale, prima di considerare conclusa la precedura. Viene utilizzato un mezzo di contrasto a microbolle che
restituisce all'immagine ecografica delle zone ipoecogene in corrispondenza del tessuto trattato e delle zone iperecogene
in corrispondenza del tessuto prostatico risparmiate dal {rattamento.

Sonda transrettale e movimenti robotici

Il sistema & dotato di una specifica sonda robotica trans-rettale a tecnologia Dynamic Focusing, [a quale integra al suo
interno sia Ja compenente ecografica real-time (con frequenza di 7.5 Mhz) sia la componente di rilascio HIFU (con
frequenza di 3 Mhz). Questo consente di trattare in un’unica sequenza l'intera lesione prostatica tenendo sempre sotto
controllo visivo I'avanzamento deilo stesso.

Il sistema di Focalizzazione Dinamica genera delle sequenze spaziali
di tali lesioni all'interno della prostata, determinando in automatico il
numero di lesioni da generare.

La tecnologia a Focalizzazione Dinamica (Dynamic Focusing)} possibile
solo grazie ai movimenti robotici sui 3 assi spaziali e con movimento
di rotazione della sonda Focal One, consente al sistema di adattare
automaticamente la focalizzazione degli ultrasuoni in base alle
dimensioni e alla posizione specifica della prostata del paziente.

La Dynamic Focusing adatfa la focalizzazione degli ultrasuoni durante
il trattamento in base alle informazioni acquisite grazie ad
aggiustamenti robotici in real-time su tutti gli assi della sonda stessa
(3 assi spaziali + movimento di rotazione).
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I movimenti robotici con precisione millimetrica garantiscono all’'operatore una
perfetta esecuzione della pianificazione, annullando possibili errori operatore-
dipendente, dovuti ad una gestione manuale di alcuni movimenti della senda.

| punti focali del trattamento seguono perfettamente la forma della prostata e
proteggono i tessuti circostanti.

La tecnologia di Focalizzazione Dinamica combinata ai movimenti robotici
della sonda Focal Cne permette di focalizzare il fascio di ultrasucni in modo
preciso e mirato sulle aree specifiche della prostata che richiedono il
trattamento; inoltre, I'erogazione dell'impulso ha una durata minima per

ridurre 'esposizione alle alte temperature e la diffusione termica, riducendo al minimo il danno ai tessuti sani circostanti.

La Dynamic Focusing del sistema Focal One permette di personalizzare il trattamento HIFU in base alle caratteristiche
individuali della prostata del paziente, ottimizzando |'efficacia del trattamento e riducendo al contempo gli effetti
collaterali indesiderati.

Grazie alla combinazione del software avanzato e di un sistema rohotico con precisione millimetrica, il trattamento HIFU

che si ottiene con Focal One risulta altamente personalizzato e specifico per ogni paziente, consentendo di ottenere il
miglior risultato possibile in base alle caratteristiche peculiari della singola lesione in esame.

Precisione dei punti focali

La componente HIFU di Focal One produce delle [esioni elementari unitarie di forma cilindrica aventi una lunghezza di Smm
ed un diametro di 1,7mm (singola lesione HIFU Focal One 1,7 x 1,7 x 5mm)

La possibilith di trattamento millimetrico consente di effettuare il trattamento su una moltitudine di dimensioni
prostatiche. |l software del sistema, tramite comunicazione con la sonda ecografica trans-rettale, scansiona in modo
autonomo e robotico I'intera sezione prostatica suddividendo |a ghiandola in diverse zone di trattamento.

Le dimensioni delle |esioni possono variare in base alla quantita di tessuto prostatico selezionato per il trattamento da
parte dell’'operatore, che pud essere da un minimo teorico di una singola lesione fino a un numero di lesioni sufficienti
per coprire l'intero volume prostatico coinvolto.

i numero massimo di lesioni elementari applicabili & pari ad 8, rendendo Focal One
I'unico sistema HIFU in grade di generare, in un'unica sessione di sparo, fino a 8
lesioni contemporaneamente {40 mm) ed in modo automatizzato.

Ogni movimento della sonda, durante il trattamento, viene effettuato in modo
robotico sui 3 assi spaziali dal gruppo motore presente nel corpo macchina. |
movimenti del gruppo motore vengono trasmessi simultaneamente alla sonda

ecografica e sono definiti sulla base di guanto convalidato dal chirurgo sul software
di gestione.
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Tramite valutazione clinica pre ed intra-procedurale, viene eseguito un contouring del tessuto target per ogni zona di
trattamento che pud essere effettuato secondo diverse strategie:

- intera ghiandola ' Ve

- sub-totale — o %

-emi-ablazione del singolo lobo ;;;;l ablatien ’ 2\.';::; ablation H‘c
(emi-ablazione dx/sx), /,,»-;-N\\

- trattamento zonale / %% s

! R %,.,, 3&}
ot )

- trattamento focale/multifocale

[ S il o 2
tuiti Focal ablation Sub-total ablation wholegtand ablation

Il Sistema Focal One consente di poter scegliere, inoltre, il miglior tipo di protocollo di trattamento per meglio
adattarsi alle esigenze cliniche degli operatori ed alla fisiopatologia delle lesioni prostatiche.

Kit monouso e unita di raffreddamento

E necessario un kit di materiale monouso dedicato per I'esecuzione del trattamento. All'interno del kit Focal Pak, & presente
tutto il necessario per portare a termine la procedura. E presente un condom con cui ricoprire la sonda trans-rettale, un
circuito di tubi con sacca ed il mezzo di trasmissione e raffreddamento proprietario EDAP {Ablasonic). Il liquido, immesso
all'interno del corpo sonda e contenuto nel condom, consente di ottenere 'immagine ecografica real-time e, grazie al
continuo ricircolo e raffreddamento tramite circuito di tubi alloggiati nell’unita di raffreddamento, consente di manienere
una temperatura della sonda tra gli 11 e i 15 gradi. La bassa temperatura permette di evitare l'insorgenza di lesioni
indesiderate derivate dall’aita temperatura di operativitd della sonda necessaria alla formazione delle lesioni focali nel
tessuto prostatico. Per eseguire correttamente la procedura, questa passa attraverso lo svolgimente delle fasi riportate di
seguito.

Sistemi di controllo e sicurezza

Il sistema Focal One, per consentire I'esecuzione di un trattamento in totale sicurezza sia per paziente sia per operatore,
integra diversi ed avanzati sistemi di sicurezza:

. Posizionamento dei margini di sicurezza.

'operatore definisce i margini di trattamento e di sicurezza in visione sagittale, delimitando il volume prostatico da trattare
da apice a base prostatica. Viene posizionato il margine apicale in corrispondenza dell’apice anatomico, I'inizio del
trattamento a minimo 4mm dal margine apicale {(margine di sicurezza, se |a lesione si trova in prostata media queste limite
viene posizionato pil alto), e la fine del trattamento in corrispondenza del termine della lesione prostatica.

= Rilevazione esterna movimenti paziente.

Aitraverso un controllo del movimento del paziente tramite fotocellula applicata con un tag adesivo sul paziente, Focal
One & in grado di rilevarne i movimenti (ad esempio in caso di anestesia spinale o curarizzazione non ottimale in anestesia
generale) e di conseguenza interrompere immediatamente il trattamento per evitare qualsiasi tipo di danno involontario
al tessuti circostanti, H trattamento riprende solo dopo conferma via software da parte dell’'operatore.
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= Rilevazione e misurazione continua parete rettale e confronto con i dati di pianificazione.

Grazie al software integrato nel sistema ed alla tecnologia Dynamic Focusing della sonda, Focal One permette un continuo
e ininterrotto controllo della posizione e della distanza della parete retiale durante tutto il trattamento. Qualora guesti
valori non combacino perfettamente con la pianificazione, Focal One riallinea, in maniera automatica e robotizzata, il
gruppo motore-sonda all’area target di trattamento, permettendo Ja sua prosecuzione in sicurezza. Nell’eventualita tali
modifiche del gruppo motore-sonda in relazione alla posizione della parete rettale non siano possibili a causa di una
posizione non in sicurezza, Focal One interrompe immediatamente il trattamento per prevenire I'insorgere di qualsiasi tipo
di complicanza connessa. l trattamento riprende solo dopo conferma via software ed eventuall modifiche di pianificazione
da parte dell’operatore.

. Sistema a circuito chiuso di raffreddamento della parete rettale.

Tramite P'utilizzo del kit di intervento monouse Focal Pak ed il relativo liquido di raffreddamento brevettato Ablasonic®,
FocalOne assicura un costante e controllato raffreddamento della parete rettale. Inoltre, grazie alla composizione specifica
di Ablasonic®, | fasci di HIFU emessi dalla sonda risultano essere pilt performanti attraversando tale liguido rispetto a
guanto accadrebbe con semplice fisiologica, Ablasonic® consente di minimizzare 'insorgenza di microbolle all'interno del
liquide che possonc deviare la traiettoria degli HIFU da quella definita in fase di pianificazione. Questo si traduce in una
pianificazione e trattamento decisamente pil sicuri per il paziente.

= Controllo costante temperatura parete rettale.

| sensori presenti sulla sonda monitorano costantemente la temperatura della parete retiale, compensando guindi
I'aurmento di temperature dovuto all’emissione dei fasci uitrasonici e minimizzando il rischio di lesione rettale o ad i tessuti
circostanti

n Regolazione in tempo reale con confronto dati di pianificazione

Grazie al confronto tra le immagini in tempo reale durante il trattamento con i dati iniziali di pianificazione, Focal One
permette di avere una visione chiara ed oggettiva della risposta tissutale al trattamento HIFU in corso. L'immagine real-
time di trattamento (che si ha in qualsiasi momento, anche durante il rilascio dei fasci HIFU) consente di confrontare
anatomia prostatica e la conformazione del tessuto non solo ai dati iniziali ma anche a quelli ottenuti durante
'avanzamento del trattamento stesso. Focal One modifica in automatico la posizione della sonda in base ai cambiamenti
che possono avvenire in base ai dati di pianificazione. L'operatore & in grado di comprendere |a risposta del tessuto
all'erogazione dell’energia e conseguentemente, se necessario, modificare in tempo reale il trattamento stesso per meglio
adattarsi alle mutate condizioni del tessuto prostatico. Tale facolta risulta essere una sicurezza in pill per paziente e

operatore, in quanto permette di eviiare over treatment su tessuto non interessato dalla lesione o sulle strutture
circostanti.

] Pulsante di arresto di emergenza
Focal One & dotato di un pulsante di arresto immediato del trattamento attivabile in caso di necessita.

x Kit monouso Focal Pak
Focal One prevede per ogni trattamento I'utilizzo di un kit monouso, Focal Pak

Il kit garantisce la sicurezza di paziente ed operatori, riducendo significativamente il rischio di cross contaminazioni e
d’infezioni.
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Alinterno del kit sono presenti:
- Condom per rivestimento sonda
- Siringa 50 mi
- Gel sterile di trasmissione Aguasonic
- Sistema di tubi per infusione liguido di trasmissione e debollaggio
- Lliguido di accoppiamento AblaSonic
- Tool per rilevamento movimenti paziente
- Llegatura: nastro adesivo flessibile da avvolgere sulla sonda provvista di palioncino.

Focal One dispone di diversi sistemi di allarmi atti a garantire il corretto trattamento del paziente durante tutta
I'operazione.

Nello specifico:

= Controllo della temperatura d'esercizio

»  Aytorizzazione diirraggiamento HIFU

= Rilevamento del movimento del paziente

= Controllo posizione del retto

=  Controllo della distanza tra sonda e parete rettale

=  Posizionamento della sonda quando, in seguito ad un posizionamento iniziale errato, va oltre il suo asse di
rotazioneftraslazione

= liguido di raffreddamento gquando guesto non viene messo in ricircolo in maniera corretta all’'interno del
sistema

= |l software impone di mantenere una distanza minima di sicurezza di 3 mm per proteggere il retto

*  Controlla Ia temperatura dell'unita di raffreddamento
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STEP DI PROCEDURA

1. Posizionamento paziente

Il primo step necessario per ottenere un trattamento ottimale & il corretto posizionamento del paziente che viene
posizionato in decubito laterale destro.

Tale posizionamento risulta essere migliorativo ed efficace rispetto ad una posizione [itotomica poiché in tal modo viene
eliminato completamente I'effetto delle microbolle di gas (prodotto inevitabile e fisico dell’effetto cavitativo degli HiFU sul
tessuto prostatico) che si formano lungo il percorso degli HIFU.

La direzione di risalita fisica delle bolle di gas nel liquido di accoppiamento, contenuto nel condom che copre la sonda, &
perpendicolare al trasduttore e quindi alla direzione degli HIFU terapeutici. In questo modo i fasci HIFU non subiscono
interferenze nel loro rilascio e nell’efficacia di trattamento sul tessuto, fattore determinante per la buona riuscita
dell'intervento.

Allo stesso modo, I'assenza d'interferenze date dalla presenza di microbolle di gas, permette una valutazione chiara e
oggettiva della risposta tissutale e di conseguenza dell’avanzamento del trattamento.
I Sistema Focal One & dotato di tutti i supporti ed accessori necessari al
posizionamento sicuro e comodo del paziente. Non necessita dunque delf'utilizzo di
ulteriori componenti presenti in sala operatoria, razionalizzando le tempistiche di
impiege del personale di sala operatoria.

Focal One integra, in un unico corpo macchina, tutti i dispositivi necessari al corretto e
sicuro svolgimento del trattamento. Oltre a prevedere, due schermi per migliore
visualizzazione delle immagini di trattamento e pianificazione (con anche software
fusion), Focal One integra al suo interno il sistema di raffreddamento del liquido di
accoppiamento refrigerante e le componenti meccaniche del corpo motore della
sonda che permettono | movimenti robotici millimetrici della sonda sui 3 assi spaziali
oltre alla rotazione.

Il posizionamento del sistema prevede il solo e semplice avvicinamento dello stesso al tavelo operatorio, senza nessuna
altra azione necessaria da parte del personale infermieristico, dell’operatore e dello specialista di prodotto. Il
posizionamento della sonda, senza la necessita di supporti al tavolo, avviene tramite inserimento della stessa facilitato
dal supporto motore presente sul sistema. 1 meccanismi robotizzati consentono alf’ operatore un inserimento della sonda
preciso e fluido, rispetto ad una gestione manuale, garantendo fin dall’inizio della procedura un approccio mininvasivo a
beneficio del paziente. Una volta inserita, la sonda si muoverd in modo robotico per tutta la durata dell'intervento.

Sede fegale:
v aq




ab medica 5.42.48.
o Maggicre (M0
2 93305400

cdbmedica’

9 about people about health

2. Acquisizione del volume ecografico

Una volta inserita manualmente la sonda ecografica all’interno del paziente, l'operatore
procede con l'acquisizione dell'immagine e del volume ecografico da trattare, Viene
posizionata la sonda in corrispondenza del lobo in cui & contenuta la lesione in modo da
orientare il successivo fascio di HIFU nella direzione corretta. Focal One esegue quindi una
scansione automatica dell'immagine prostatica per determinarne il volume e per
suddividere il tessuto in diverse zone {o fette) di trattamento.

3. Posizionamento margini di sicurezza

'operatore definisce i margini di trattamento e di sicurezza in visione sagittale, delimitando il volume prostatico da trattare
da apice a base prostatica. Viene posizionato il margine apicale in corrispondenza dell’apice anatomico, I'inizio del
trattamento a minimo 4mm dal margine apicale {(margine di sicurezza, se la lesione si trova in prostata media guesto limite
viene posizionato pil alto), e la fine del trattamento in corrispondenza del termine della lesione prostatica,

4. Sistema fusion RM/BIOPSIA — US

Quando la lesione & di piccole dimensioni e localizzata alla RM, le immagini di risonanza vengono
importate e fuse in modo elastico con le immagini ecografiche real-time. In questo modo & possibile
effettuare trattamenti HIFU usufruendo dei vantaggi di alta precisione derivanti dalla fusione di
immagini RM-US.

Focal One & dotato anche di software integrato per la gestione e [a fusione elastica di immagini
ecografiche in tempo reale con immagini derivanti da sistemi di Fusion Biopsy.

Cid permette Veffettuazione di trattamenti focali circoscritti alle biopsie positive oltre eventuali
margini di sicurezza. ll sistema integrato di fusione elastica permette di ottimizzarne la fusione di
RM/biopsie con le immagini ecografiche di pianificazione del trattamento riducendo o eliminando
ie deformazioni meccaniche indotte dalla sonda trans-rettale stessa.

5. Pianificazione del trattamento

L'operatore definisce, per ogni fetta di trattamento in visione trasversale, un contorno
di lesione allinterno del quale la sonda emettera i fasci HIFU. Ogni contorno pud
contenere al suo interno fino a 8 punti focali in colonna, per un trattamenta massimo di
lesioni da 40mm.

Il contorno viene delimitate in base all’estensione del trattamento da effettuare e, se
presente fusione con RM, viene delimitato a copertura della lesione specifica. & possibile
modificare e definire il contorno con precisione millimetrica per ogni singola fetta per
meglio adattarsi ad ogni singola area di trattamento.
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6. Emissione HIFU

Tramite conferma della pianificazione individuata dall’operatore, |a sonda robotica procede con il trattamento della zona
indicata tramite micromovimenti automatici e robotici. La sonda trans- rettale procede quindi con I'emissione di fasci di
ultrasuoni focalizzati ad alta intensitd, con tempi di erogazione minimi e temperatura variabile tra 85° e 95°, in modo da
aggredire il tessuto canceroso ma tutelando i tessuti sani circostanti. {I liquide di trasmissione ecografica contenuto
all'interno di un condom che avvolge la sonda ecografica viene mantenuto a temperature tra 12° e 13° compensando
quindi Yaumente di temperature dovuto all’emissione dei fasci ultrasonici e minimizzando il rischio di lesione rettale o ad
i tessuti circostanti. L'operatore pud in qualsiasi momento interrompere il trattamento e modificare if contorno di
emissione ultrasonica in real-time per adattarsi all’anatomia del paziente in modo ottimale nel corso della procedura.

7. Controllo con mezzo di contrasto

il sistema Focal One ha in dotazione un software/hardware integrato di visualizzazione di
immagini ecografiche con mezzo di contrasto. Questo viene utilizzato per verificare,
somministrando al paziente un mezzo di contrasto ecografico, la completezza ed efficacia del
trattamento in corso e di correggere ed integrare puntualmente la collocazione delle lesioni
HIFU, in tempo reale, prima di considerare conclusa la procedura.

Viene utilizzato un mezzo di contrasto a microbolle che restituisce all'immagine ecografica
delle zone ipoecogene in corrispondenza del tessuto trattato e delle zone iperecogene in
corrispondenza del tessuto prostatico risparmiato dal trattamento.

Grazie alla combinazione di un software cosi avanzato e di un sistema robotico con precisione
millimetrica, il trattamento HIFU che si ottiene con Focal One risulta quindi altamente
personalizzate e specifico per ogni paziente, consentendo di ottenere il miglior risultato
possibile in base alle caratteristiche peculiari della singola lesione in esame.

L'obiettivo principale della validazione ecografica con mezzo di contrasto & valutare il grado di perfusione, ovvero la
guantitd e il flusso del mezzo di contrasto nelle aree trattate e circostanti. Se la lesione & stata trattata con successo, ci
si aspetta una diminuzione della perfusione nella zona trattata, indicando che il tessuto & stato danneggiato o distrutto,
La validazione ecografica con mezzo di contrasto pud anche evidenziare eventuali aree residue di perfusione all'interno
della lesione, indicando la presenza di residui di tessuto tumorale permettendo nella stessa seduta di valutare
Yintegrazione di un ulteriore trattamento mirato.
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