ISTEMA SANITARID REGIOMALE
AZIENDA OSPEDALIERA ]gg REGIONE "
SAN GIOVANNI ADDOLORATA gb! LAZIO <
U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi

Prot. del

Avviso pubblico per la presentazione di manifestazione di interesse a partecipare
alla procedura negoziata telematica, tramite su MePA, per la

Fornitura di DISPOSITIVI MEDIC! VARI

L'AZienda Ospedaliera San Giovanni Addolorata di Roma intende acquisire
manifestazione di interesse volta ad individuare gli operatori economici da invitare alla
successiva procedura negoziata telematica per I'affidamento della fornitura di Dispositivi
medici vari di cui alle allegate schede.

Importo annuo presunto a base d'asta: € 6.735,35 I'\VA esclusa.

Durata della fornitura: 36 mesi

Procedura di scelta del contraente: procedura negoziata esperita su MEPA.

Requisiti di partecipazione: ai fini della partecipazione alla procedura di gara in questione
e richiesta:

- l'abilitazione al Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEPA) di Consip
Spa e, in particolare, l'iscrizione al Bando “Beni —Fornitura di BENI alle P.A.”:

- iscrizione alla Camera di Commercio, Industria, Artigizanato ed Agricoltura per lo specifico
settore di attivita oggetto dell'appalto;

- assenza delle cause ostative alla partecipazione alle gare pubbliche di cui all’art. 80 del
D.Lgs. n. 50/2016 e smi;

Modalita e termini di presentazione della manifestazionz di interesse: le manifestazioni di
interesse, debitamente firmate digitalmente dal titolare o rappresentante legale
delllmpresa, dovranno pervenire esclusivamente tramiie posta elettronica certificata
(PEC), allindirizzo ao.sga@pec.hsangiovanni.roma.it ENTRO E NON OLTRE LE ORE 12
DEL GIORNO 29/10/2021, indicando il numero di protocolio del presente avviso, 'oggetto
‘Manifestazione di interesse a partecipare alla procedura negoziata telematica sul MEPA,
per la Fornitura di DISPOSITIVI MEDICI VARI” e il nome del dispositivo.

Procedura di scelta del contraente: procedura negoziata, ai sensi dellart. 36, commi 8
lettera a) e 6, del D.Lgs. n. 50/2016 e smi, esperita su MEPA.

Criterio di aggiudicazione dell'appalto: I'appalto sara aggiudicato con il criterio del prezzo
pill basso, ai sensi dell'art. 95, comma 4, del D.Lgs. n. 50/2016 & smi.

Dal ricevimento della manifestazione di interesse per I'Azienda Ospeadaliera San Giovanni
Addolorata non conseguira alcun obbligo ad invitare alla selezione.

Per qualsiasi ulteriore informazione contattare la UOC Acquisizione di Beni e Servizi, tel.
0677053620, acquisizionebenieservizi@hsangiovanni.roma.it.

F.TO Il Direttore ff della UOC
Acquisizione di Beni e Servizi
(Dr. Paolo Cavallari)

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedalizro San Giovamni - Addolorata”
Via dell' Amba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051— Fax 77053253 —=C.F e P.IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511.2
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 - D.G.R. lazic 30.06.94. n.5163
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MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome 47%... fr‘).‘q ... * .. e | L‘O ................................ T | . Azi endad)spedaliera..........
San Giovanni Addologata

Dipartimento/U,0. Centro dl Co8tD ivcrvmmunnens UGC'NEUnanlo'g;ia .....

Attivita del richiedente:&ﬂedico ospedaliero 1AM1020000

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

QO Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

FARB L SZ 6w & NN @

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

OO st s i v s Codice attribuito dal Fornitore .......£_0 h) E S 29 L{gf ¢ ./f& (

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: ,tipo i (pmdi classe I, ila, Iib e 111, DM impiantobill attivi, 1vD) .Xipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ...cecvveevereinrenennennenns Classificazione Nazionale Dispaositivi Medici-CND .....coeeeneeeeneennrannnn

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 IQ llaa Iba 0

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

Descrizione

Fabbricante ...t e Griven H P D Codice attribuito dal Fabbricante &> ¥ TeoqY = 23742

33 2427

3
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essera a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <;:hf'u1';que ritascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi 0 ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unica & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pit rispondenti a veritd

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

LS IOV CATE OPUAIE s civiunassmancrvsisinumsommivossssvaimssous s sssarss s i i o o O SR S R VT T o S B e
o =
FABBISOGNO ANNUOQ PREVISTO (QUANTITA DI DM) Eu .COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa .ucueersrusenennes

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 1 $ia No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche 2 Si G No

Il prodotta \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: Q esclusivita .infungibilita

ESCLUSIVITA: prodatti o beni che possona essere ricondotti od un unico operatore econamica:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili
per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti aifo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)
lpossono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

lprestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibiiitd in campo
lsanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

Irisultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

%o

Q si, specificare:
- quali (MOme COMMETCIAIE € MOUEBNO) ...covesvriiiiieiiciiricii s v eeesaresscassssnseessattessesesessesarsssssnsantrssnassssesnnssssenssesnn

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ........ccceeeevenns

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 2 dj}



Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presentaf Sequenti-VaNEAGOT rcaismsrimmsamormmonmasns s s s s bR S T SRR TR S S R A e R

rappresenta una:

O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile)

0 sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALLL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: .......h.. 5.0 .0 5 s > L T R

e = o]
Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) 3>éa¢z”€" ...... ﬁ‘FOé“‘ZQBJO ..................................

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICDQ-CM)....E..—S..Q..% ..................................................................................
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore ariffario) ..........ceeverreeensennes
Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 0 DH O Degenza Ordinaria 2 Ambulatoriale y\/

TN [ SJB ]

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ... h T e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ....... B ./i ﬁ_“:) .......

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultati attesi (in termini di risoluzione defla condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia

r

miglioramento della qualita defla vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICQ)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si U No - personale aggiuntive? o Si J No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Sio No
DUVRI, Desuinenta.vnicn gi. valuazang. del. rischi.inerfzoenti.

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment @ Revisioni sistematiche e/o metanalisi U Studi controllati e randomizzati

Q Studi controllati e non randomizzati 0 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 2 Serie di casi O Case-report

LY AILFD SPECIRICAER cnsvarvnvwsunmihs o e R e F e S e e W e o S e e R e e T SR

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 0 Certificato CE L Altro specificare

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:
Azienda Ospedaliera e
C. O. San Giovanui Addolorata
Firma‘e timbra UQC Reonatologia con Terapla Intensiva Naonatale
Ii Direttore

Data di invio della richiesta alla Commissiopr\rea‘ﬁ‘ldﬁ{".?f?fgii .

il Direttore della Unita Operativa ] Dire_t‘qare':dl‘biﬁéﬁfﬁenta

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SER! NFUNGIBILI
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MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziaie senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome L/IU’QACU}A/!(OE-maM e sssireisiiinnn TRk Qé/? }70 { 4 : qug

Dipartimento/U.O. Centro di costo .g-ﬂ’q}-(?(’?&/’q fég)'rﬁ?fﬂ

Attivita del richiedente:.Z1 Medicao ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
dispositive medico dedicato ad apparecchiature elettromedicall
altro bene sanitario o economale

[ TIPOLOGIA DI RICHIESTA
| Integrazione fabbisogno
Bl AEETD im0 o S FE SR s e i e B 3 8 i i o4 8 2 R £ s

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome ccmm%ciale e modello ....... t‘)_[fi (5 ....... \JL",{C(Q’ ....... €L o8.uR O) ...................................................

abbricante ﬂé']—r’fd,{/,w,{/& ..... {J"’](/S ............ odice attribui oa anc nte REF. Aps ¢ 7‘3
Fi t = Codice attribuito dal Fabbricant 4 6342246

........................................................... Codice attribuito dal Forpitore ..........

_—

(solo per i Dispositivi Meadici)
Tipo di DM: .tipo | omdi ciasse |, ita, lib e 111, DM impiantobili attivi, 1vD) \tiPO 2 (kit e assembiati)
Codice Repertorio Nazionale DM .,.....cc.coeeeeeeevnnenn., Classificazione Nazionale DispasitiviMedici-CND ..vvevveeeeieo e

Classe di Rischio DM e Impianta bilj attivi (BL.gs 46/97, DL.gs 507/92): u Iu Hay Iib 1 B

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Destinazione d'uso (impiege a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

promozionaie) ........: / :[-/VEST'ET',EQﬁ;:}(s}’!‘:’ﬁl‘g/)’{/!;(
!
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilits di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merita
all‘attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico é punito af
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non Pi0 rispondenti a verita

equivale ad uso dj atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Direttare
Dott.sna Laura Cudillo

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

&5i, indicare quali /}L’h{)xf’%\,ﬁ}{/}“fo i ’/‘t‘.\ﬁ)ifﬁ"{’.g’, "?é/}xﬁ’ 05 /A DSSEA
a no

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO {QUANTITA DI DM) ...

wrve e COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa veecvrevene e,
1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Sj g No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche 4 Siu No

1l prodatta \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 1 esclusivita o infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possonu essere ricondotti od un unico operatore economica:
— perragioni tecniche in quanto dotat! di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili
per i'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo turelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto

d'autore)

|possono essere forniti da operatare economico determinato, anche se di per 5é fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
restazioni e risultaty,

NFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori aiti, Linfungibilits in campe

sanitaric attiene alla mancanza di una alternativa diagnestica, terapeutica o fecnica; attiene ciod ad aspetti funzionall, di utilizzo clinica o di
risuftato.

(solo per | Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIGI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
-lﬂ\ No
O si, specificare: &

- quali (nome commerciale e modelin)

.-.‘..........‘-.,.....u.........................:.........-..........-.....x...........u..uu....u........

- molivazione mancato impiego alternativa disponibile

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag2 d@




Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositive medico richiesto:

MALYTISCE 5 1o

presenta i seguenti vantaqgi .........L)071, A L L T e xS
PRAVICA  farunss v A

rappresenta una:
U sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con lalternativa disponibile)

O sostituzione (tutta fa casistica verra trattata con (a nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: ................ T T R O PRE O

Cadice identificativa della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario}) ...........o.coooooeve....
Regime assistenziale di erogazione della prestazione: & DH,” Degenza Ordinaria.zi Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili H" /‘;Tf .................................................................................................

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ......ouuuu....

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTEST

Risultati attesi (in termini di risoluzione dallo condizione patologica, muglioramento della condizione patologica, ralfentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualitd della vita..)

IAPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATI VO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termins di miglioramento/semplificazione del Percorsa diagnostico-terapautico, riduzione dei costi.. 3

L'utilizza della tecnologia richiede:

- farmazione o tutoraggia del personaie sanitario? U Si W No - persanale aggiuntive? U Si/u No

- Specialist di prodatto \ servizio/ DUVRI? 0 Sio No

DUVRL, Dorymenta.unica di el cis b inkelrent

DOCUMENTAZIONE & SUPPORTS BELT A RICHIESTA (ALLEGARE PDF)
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

Q Report di Health Technology Assessment 4 Revisioni sistematiche e/o metanalisi o Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati & non randomizzati J Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) U Serie di casi u Case-report

e T

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 4 Scheda tecnica U Certificato CE o Altro Specificare .....oovcivvveivisnsin

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente ichiesta e dichigrano che la spesa & compatibile can il budget assegnato:

il Direttore :ie“ﬂ&i_ Salhiikl ol il Direttore di Dipartimento

) San , ;

Firma e timbro kmbenichard) spedaliera
Dirstiors San Giovannil- rddolorata

Data di invio delia&f&ﬂé&hfﬁiﬁ'%g}‘r’f#ﬁswne L R Dipartimento Oncoenpiolfific , « Testa-Collo
'., i
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI




SISTEMA SANITARIE PEIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA @1 REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA ¢ LAZIO <

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome A'DIQQQLCEW&BH ...................................... Uég:&f ......................
. " i

Dipartimento/U.O. CEREFE a1 8806 swawesriy .S&.nG.‘Q"MniAddom ......

Attivita del richiedente:ﬁ Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
s¢fispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
" altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

0O Integrazione fabbisogno
i T N

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

Fa BRSO 6N ANWUO

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

TR Codice attribuito dal Fabbricante DE = {045 - 04 (235 % e
Fornitore ‘”MC’AL .................................................. Codice attribuita dal Fornitore ....». & — 44 025~ Of {25200
(solo per i Dispositivi Medici) D E - /1 ‘i 935 e 0! (_ 2) Bg? S)

Tipo di DM: .tipo i (oM di classe |, ila, Iib e 171, DMimpiantobili attivi, 1VD) .tip0 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ._......ccoooiieiiiiieannn Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .....cccvvvviirirnneennns

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 Ia llaw Iba 0

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione...... M[\[l’@ﬂs{»gé—*t@ ....... biZLL‘A’Pf&Nﬁ‘?/
NRoN & T

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per 'uso, nel materiale

promozionale) WV*@M%iOB@LI/"&P'%N&U
N (Lo N AT
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ predotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal prasente testo unico & punito ai

sensi del codice penale e delie leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pit rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Per il funzionamento & necessario I'uso combinate con altri DM, farmadi o apparecchiatura?

; . B ! ~ ;
l;‘Si, indicare quali f{ON‘@{“*nouT‘P&QJWH Cﬂ*”{ C-"(
O nb

FABBISOGNO ANNUOQ PREVISTO (ouanTITA D oMy F= 4_ . COSTO UNITARIO (€) IVA iNclusa...ueereeevesennas

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuite? 2 Sia No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche ;(Sll O No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita .infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economica:
~ per ragiani tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

possano essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabill cori altri, L'infungibilita in campo

sanitario attlene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di
risultato.

(solo per | Dispositivi Medlci} DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Firma e timbro
ok DE - AQAS-0A A 50 —@eacciacE
< y NE -Ax0 25 —04 ASC —  f2-4¢ p 248
codd  DE-A403S —od ASO _ppacciate OH g

£z

-
AS

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
Q No
O si, specificare:

- quali (nome commerciale e modello) .............

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta 1580uenti Vantagol it msss il sy s iess cer sraens srasnrranns SasmEssaIREE S SRS AR R AR E AT SR SRS E RS

rappresenta una:

Q sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile)

0O sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL, o )
T A - UAY NROoNATALT

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: ....cin i i Mo T T

- ERL.2.n A R0 40GR -
Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) vovevivinvnnnnnne qul:\Lg% ............... _f—'véﬁ—' ......... [‘1 US ............. AO
Codici identificativi delle procedure/interventi (TCDT=CM) . . iuiasioioiiimmiminsiasvarsessasesssoss fhane cnsanesis hs aass s io s 550s shmmmemnensennne e

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ....cccccecevveveeennnnnnns

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 0 DH 2 Degenza Ordinaria 2 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili . I ..... ,f\/w‘ ...... P-‘?‘,‘Ta. ..... j ...... mﬁ\/’% YV(J{ LR

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ......... Y

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento deil'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita della vita..)
MON « TORA GO A N RLC
N POV A ﬁ

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICQ)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

e

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 0 Si U No - personale aggiuntivo? @ Si 2 No

- speclalist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O SiQ No

DUVRI: Decvimenta.vnica.di, valutazinoe.del.rischi ioketfarantl

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0 Report di Health Technology Assessment U Revisioni sistematiche e/o metanalisi 0 Studi controllati e randomizzati

0 studi controllati e non randomizzati 0 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 1 Serie di casi u Case-report

[ N L o7 o T | = 1= U
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 0 Certificato CE O Altro Specificare ......cc.oveeveneveenrennnrranns

Firma e timbro del richiedente

Hanno prese visione della presente richiesta e dichiaran e la spesa & compatibile con il budget assegnato:
P P s spegrfﬂera g

il Direttore della Unita Operativa C, O, San Giovanni Addolorata il Direttore di Dipartimento

UOC Heonatelogia con Terapla Intensiva Necnatal:
If Direttoro

Prof. Ambrogio Di Paolo

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA .....ccuoccefoedlont e A

Firma e timbro Firma e timbro

Azie
C. 0. San
Direfiore LA

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZFINI
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SISTEFA SANITARICY REGICNIA, S

+ AZIENDA OSPEDALIERA ¢ REGIONE

SAN GIOVANNI ADDOLORATA ¢9 LAZIO Z,

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

DATI DEL RICHIEDENTE

: : Azienda Ospedaliera
Nome e cognome Q'D'LPQTOL'OE-maII SmGlOVﬁmAddobﬁﬁa ......................
) ) ) Uoc Neonatologia
Dipartimento/U.O. Centro di costo ....... IAMIO20000 * © * - v

Attivita del richiedente:ﬂMedico ospedaliero

OGGETTQ DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
~dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

CABBISo e ANV VO

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello ?’%LL’ONR’ ....... X@f,ﬂ[\/lt‘{?&’rawl\fﬁ— ...... CON"/@’ESE e Vol £
..... Codice attribuito dal Fabbricante DA Q g (.I (’k Qg}}?)
FARRHBEE s s e Codice attribuito dal Fornitore .......... N A A L (/{40'570)

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: .tipo i (M di classe I, ila, lib e 111, DMimpiantobili attivi, 1vD) ,tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ,......ovveeeveneniennnenens Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND .....ccovvvvvvviseennrnnns

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.as 46/97, DL.gs 507/92): u Ia Hao Iba @

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descnzsone@p‘lf(/of\/ﬁfp‘af&@Q’%_M'H&Z’w’\/ﬂ’
N Po Nk TALT

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

promozionale) F#%LLO}VE,PBVR&AM}HAMNA/
NV o NaTe LR

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pagl di}



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profila funzionale di risultato; dichiarano incltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai

sensi defl codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pit rispondenti a veritd

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

A e OsLT 49 P
. DA A LT 5pz

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiatura?

CVS, ANAICAIE UIRIT G ooimnismmrons sums inssmmrssss oo R o S B e S TS TS
FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (QUANTITA DI DM) ......... ag‘kCOSTO UNITARIO (€) IVA inclusa cc.eveeeemannnnns

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuite? 23 Sia No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregrasse indagine cliniche R/Si o No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita .infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico aperatore economica:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per I'attivitad diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto

d'autore)

possono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri ptodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

lprestazioni e risultati.

[NFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo
lsanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizze clinica o di

Irisultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

e

0 si, specificare:

- quali (nome commerciale e modello) .........cocevvrneerensininnnnne, SHE A s R

- motivazione mancate impiego alternativa disponibile ..............co....

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 2 diB



Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

PrESENta | SEQUENLT VAMEAGGE «.viuvveiuensreinerensiresrnessirsiesensseenessassessssensisssessessesessansoesssssssnsiessesasseesessonsressesesnssrens

rappresenta una:
L) sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con ['alternativa disponibile)

0 sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALLL

+ N 5 ALa Paex©

Condizione clinica d'impiego della tecnolcgia \aervizio-Hehlestay coamnnmmrndiimnnnanin i unnhat

LAHR CA QPRRATO U A MATRAR M v

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ..ecvvecveeieriueernrinenne. 0 S0, 1 O O, L= T e il e 4
D s
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM)..... 93( ............. ?é’QQ ..............................................

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) v.evviesiveeessiernnneees

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 0 DH 2 Degenza/({r}d/laarm 1 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti @leggibili ....... ..o b e e e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ......... 41

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi (in termini di risoluzione deflo condizione patologica, miglioramente della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di maiattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTQ DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorse diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 0 Si 0 No - personale aggiuntivo? 0 Si 3 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si O No
DUVRT, Dogumenta wnica Jl.yalubazinng. dei.riscbl.ivigriatent

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment O Revisioni sistematiche e/o metanalisi W Studi controllati e randomizzati

Lol I T TR S 0TI oo om0 45077 B T MR A B A T N

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 2 Scheda tecnica 0 Certificato CE 0 Altro specificare ...oouvievemccreiciiccniieinn,

O Studi controllati e non randomizzati O Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 2 Serie di casi U Case-report

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa al Drrettare di Dapammenta

trnmeeriic _Azienda Ospedalier:

ro C. O. San Giovanni Add- o O

UOC Kecnatologia con Terapla ntensi- <cuni: {iretiore VO

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA

pag 3 di'g



AZIENDA OSPEDALIERA (Bl REGIONE >
SAN GIOVANNI ADDOLORATA ¥ AZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Bic: e ne e sen
pubblicazione di un bando nel caso di forniturs & servizi ritenuti infungibiti,

DATI DEL RICHIEDENTE ! oy d {:
£ R O T P Ty LU e
Nome e cognome P{\AT‘EMQ%#'?%W[HE\H r!?.&‘.“.’f?‘“‘- Borl Dot “’..‘f.fff......'l’el, N Y 1 T~ WO

Dipartimento/U.0, Centro di costo ,:'"';'.C,-".“«.».‘.:':?~-'{.53.‘i9'\7;?1”d .....
Atiivita del richiedente & Medico ospedaliero

WSO a procedure negoziate senza pravia

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondenia)
dispositive medico (DM)
»dispositivo medico dedicato ad apparacchiature elettromedical:
altro bene sanitario ¢ economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Ei'/Integrazfone fabbisogno
Q Altro.....c...u. B T P S R S e

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
INTZGAAMOAZ  FaSBILaGe  ha MW asE Qe U O

AQCEDO U B 2 s callhin eie A

)

Proveriong PI4&

]

ThaMNS Sun Catzgny (S

Classe di Rischio DM e Impianta bili-attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 1L Ga i tb o U

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

.
Destinazione d'uso (impiego a cui if dispositive & stato destinato dal fabbricante e riportate suile eiicietie, nelle istruzioni per Muso, nel materiale

promozionale) {MEDEM ..... P‘- \1« (":’*,1."" ‘:':—‘\va DA floap = AL fbe, TS = (HLL)

o - o Y
Sealos SoGrafca BN (o s CE Dol |

"
DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pam GenERAL
~ 5 & I

1 P £ 2 R B E S ANANY Uy o raLE

Nome commerciale e modelio &"}(C“c’u’:""a’”&“ S ORI = S NAS ‘“*‘3 ..... t..-,&‘s
3 = - ¢ e G y ! -

Fabbricante w.oiicoverierrii s i insaens Codice attribuito dzi Fabbricante A OO 4 14 ( C»O(AE. 3@8?@,)
Foritore : (A NTEL HE B L.Lh4...... Codice attribuilo daf Fornitore |
(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo o d dasse o ila, Tl e 111, oM impiantobili attivi, 1VD) Kipa 2 (it ¢ assamatzt
Codice Repertorio Nazionale . S CRisiENE S Classificazione Nazionale DispositiviMedict-CND ..o,

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BEN| 0 SERVIZI INFUNGIBILL pag 1 di'_?)



DICHIARAZIONE D INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bena | eervizio dichiarato infungibile): | sottoscrirt

dichiarano che per le indicazion Lecniche \ diagnastiche \ cliniche SORrE oo

cle nor sono @ conoscenza della disponibilita eul
mercato di soluzioni \ prodotti e\a sistemi alternativi ed equivalenti sotto |l = rsflo funzionale ¢i risultato; dichiarans inoltre di

n

ESSEIC a conoscenza delle possibili responsabilita di natura Civile, penale, disciplrara ag amrinistrative-contabilz, in merito
all'attestazione di informazioni false, Inesatte od erronee e di essere informali che ai sensi deil'art, 76 d.P.R, 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rijascia dichiarazioni mendaci, lorma atti falsi o ne fa pso pei casl pravisti dal presente teste unice é punite ai
sensi del codice penale e delle feggi speciali in materia, 1 ‘esibizione di un atic contenante daci non pid rispondenti 5 verits

equivale ad uso df atto falso>,

BDirettore delia Unita Operativa
I Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addoiorat?
UOC Cardiologia d*Urgenza con Uil
Coronarica
Direttote Prof. Francesco

'3 i .
Per il funzionamento & necessario 'uso combMato con altr DM, farmaci o apparecciiztyra?

Usi, indicare qual
S
FABBISOGNO ANNUG PREVISTO (ouantita m D) ./‘H}C}ID 2o COSTO UNITARIC {2) IV Incluss

1l prodotto richiesto & gia stato: utiizzato come campione gratuito? 11 Si X No

1 prodotte \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche WS N

Il prodotto \ servizio richiestg possiede le caratteristiche di: I esclusiviia ;:f’;ﬁfun ibilita
g

L%

ESCLUSTVITA: prodotti o bani che POSSONO essere ricondotti od un vnico operattré economica:
~ Pper ragioni tecniche in Quanto dotali oi oggeliive caratteristiche tecniche uniche, iraprascindibili
per l'attivitd diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinentt alip tutelo dei diriet? escivaivi {profelll da brevetto, privative industriali, diritto
‘autore)
POSS0n0 essere forniti da operatore €conomice determinata, anche ge di per sé fungibili cor aiiri pragotii o tacriche che garantiscono equivalanti
prestazioni e risultati,

"
’:NFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altei, né per utilica né per valore e, quindi, non interscembiatili cori afbri. Linfungibitits in campa

anitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attione cios 349 aspR funzionali, of utilizze clinica o di
risultata,

s .

(sola per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIRFILI
Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

E’Nc

0 si, specificare:

- quali (nome commercisle e modello)

- Motivazione mancato implego alternativa disponibile

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI g SERVIZI INFUNGIBILI pag2di




Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico 1 rizela
PESenta { SegUentl VANEAQUI ......ccuivivimmvarinionsrormsressesessosseesenes. s P T ,
rappresenta una:

L} sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con Pajzernetiva disponibile )}

Q sostituzione (tutta fa casistica verrd lrattata con la nuova tecnologia richizsia)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESST ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della teenclogia \ servizio richiesta:
Thany T S.,aﬁf\ (s

T
Codice identificativo della patolagia {(ICD9-CM) w..ovurvromeeronrensserossssoos o S S e DR—— S R e o .
Codici identificativi delle procedure/interventi 1531 ol | IARR—————————
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffar:

Regime assistenziale di erogarione della prestazione; A DH XDegenza Ordinari: z};_vx-mt-uia%:f.:r;ale

S

T W e S (TS TE P RTRT S P ot i

an G vty ‘;N ey AN OAES A G

Dascrivere la popolazione dei pazienti eleggibili

i

NUMERO ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ........ {02

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI --ECONOMIC)
RISULTATI CLINICI ATTES]

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patatogics, miglioramenta della condiziane Patciogics, rallentamento dell'avoluzione di malattia,

migliaramento defla qualits defla vits., J

r
IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVE ECONOMICO)

Risultati attesi ¢in termii ai migitoramento/sempiificazione del percorsa Giagnustico-terapeut. oo, nduzione dei costi .

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? - Si ¥ No - personale aggiuntivo? s Si ) hg

y
* Specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? J Si §No
DUVRI. Doremente.vnic,Ji.valutariane. deLiischi ioecfecanti . e s e R

b L S a2 \(«Lcsw&m A

DOCUMENTAZIONE & SUPBGETS DELLA RICHIESTA (ALLEGARE POE) ™

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

D Report d| Health Te::hnofcgy Assessment Revls:onl ststematlche

efu meta

G Studl contruliatl e non rando

t . e e i
U Altro specificare.. \13‘!'5- R

DOCUNMENTAZIONE TECNICA ALLEGA% élﬁ?& ‘83'\ kSiificato CF 1 Ao spacificare .....ovvvniivvn,on,

Firma e timbro del richiadenta
os &@
rojs
)ll'f-‘-t'b:}|E$ F
Hanno presa visione delfia presenie richiesta e circﬁ:ar 5 i he Ity speso ﬁpfi,m:u:‘ftdaf cor: il budget essegnato:

Firma e timbro

ardi01o9?
mmissials

013“0

Data di invio delia richiestay@ifg E'D

Dirett
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI |NF;§JNG|B!U

~a



WS TEIA SANET A EEHOMNA

+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE >

SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

DATI DEL RICHIEDENTE WAL
ol - R \JD
Neme e cognome T'_j?—{\f\iLtSQ:‘Ttm\\t&Llﬂ eennenE-mail § [:P\N‘I—“S‘C\M LHS Lk ]Q “‘)fATEI 06 qL;LQQ; SG I

Dipartimento/U.O. CRRErm AF BOSED oo ww i s wmm ook oo om g e o s oo sie s

Attivith del richiedente: 1 Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
dispositive medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
el Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: (&% (i pd 0N @A 4 ENT UT\uL 2
PER T\ SIALE & SodE CALDIO © TOCo SYcl ADDONKE

VA EENO . STAN2A DL S 33 Oy = OSBRI estgunts
L' S3ATE  (CARDIO OGO (RATACD |

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello vﬁ\ f\((—-'\ \"H&L\f ..... &s Dbgﬂi ..... P\..,. [a- ...... "’A ‘(L’;){. C;\\\Q({)&J VQAH A—
Fabbricante ....... f”/ ................................................. Codice attribuito dal Fabbricante ‘{1 ‘ll

; it - | A4
FOIMIEIE susanisd T aumnaissinaisasiny sioisasy massiramismsin Codice attribuito dal Fornitore ...,

(s0lo per i Dispasitivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i (omdi ciassa I, ila, [ib & 111, DMimpiantobili attivi, 1¥D) .tipo 2 (kit e assamblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .......... .// ............ Classificazione Nazianale Dispositivi Medici-CND ......... .1-/ .........

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 12 llaa Iba @

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione... C'\ f\j Ql—i\L Am SHATN N LA

..................................................................................................................

promozionale) (_i{\ic,\\_ﬂ}&\ ......... Qﬂb"&lﬁ\m‘?bﬁ ........ = gt}g\\:ﬁ b{L‘T_ \_AA
CARDON0 (o GRATAN

i
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DICHIARAZIONE D'IMFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della dispaonibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il prefilo funzionale di risultato; dichiarano incltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunqgue rifascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi 0 ne fa uso nel casi previsti dai presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leqgi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pit rispondenti a verita

equivale ad uso di atto faiso>.

Direttore delfa Unita Operativa

Firma e timbro

Per il funzionamento & necessario l'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?
‘K{Si, indicare quali gl{-\ﬁ’_hk@“tﬁ ‘.\.A..Q...(..!..@’k‘ =
aJ o :

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (ouanTiTd DI DA ... 7 .. COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa vimaissessena

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 3 Si \,I(‘No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegate in pregresse indagine cliniche 21 Si 3 No

Il predotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: f\)@escluslvita‘ I\blnfunglbr'!fté

ESCLUSIVITA: prodatti o beni che possono essere ricondott! od un unico eperatore economica:

- perragioni tecniche in quanto datati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per t'attivita diagnostiche e terapautiche, ragioni giuridiche attinenti ailo tutelo dei diritti esclusivi (protett da brevetta, privative industriali, diritto
d'autore)

passono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
Iprestazioni @ risultati,

INFUNGIBILITA: prodatti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valora e, quindi, nop interscambiabili corf altri, Linfungibilita in campo
anitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

Irisultata.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

\ffi\lo

QO si, specificare:
- quali (nome commerciale e madelio) /

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ....... ,/’_/ :

i
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Rispatto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositive medico richiesto:
presenta | sequenti vantaggi .......c..ceceeee. e T e R T i B e i

rappresenta una:

Q sostituzione parziale (una parte defla casistica continua ad essere trattata con 'alternativa disponibile)

0 sostituzione (tutta la casistica verrd trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia | Servizio FChIBSIA: .......eiiiier s T it et e et et s e ee e e aesae b ar e e s e eaaes
Codice identificativo della patelogia (ICD9-CM) .ooovvvveiviiniiiiiiiinnnnnnn. '/ ...............................................................................
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM).......... G 2RO 0 Sl S T e,
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) o S ey

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 1 DHfi:Degenza Ordinariaxe Ambulatoriale

Descrivera la popolazione dei pazienti eleggibili ......... Q{E“p’\’\be: .................................................................................
NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ... e 52

ASPETT! CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluziane deffo condizione patologica, miglioramento della condizione patolagica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento delfa qualita defla vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi ¢in termini di miglioramento/semplificazione del percorsa diagnostico-terapeutico, riduzione dei casti..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggic del personale sanitario? 3 Si\(éf No - personale aggiuntivo? 2 Si/%io

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 3 s?( No
OUVAT; Dorymenta.vnice gl valwaznoe dei.rischy. inkerfecenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment 21 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 3 Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati  non randomizzati 2 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) O Serie di casi O Case-report

B AL SR IO v e T e R R R e R S

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 2 Certificato CE 1 Altro specificare ...oo.vvvveiiiiiiinninecnien.

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiorano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore delfa Unita Operativa Ospedaliera il Direttore di Dipartimento
| vanni Addolorata ] i
g {)stelricts Azienda E}spe&alimgg sig U &

2. 0L San Glovanai Addo

Azignda
C. ©. San Gio :
[irefiore UOG Ginsealogia
pit. Frapeayae Ma
alla Commissigne-HTA .50

Firma e timbro

Data di invio della ri
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% AZIENDA OSPEDALIERA @iy REGIONE
= SAN GIOVANNI ADDOLORATA ¥ LAZIO

_ MODULQO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome LMté_CAS‘C)QR%PTjE-nmﬂ v TRy v

TRETEEE v

Dipartimento/U.O. CENERE HI 0ot 20 i i e o A DS AR i m b o e
Attivila del richiedeate:}ﬁ{Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondenie)
dispositive medico (DM)
<Uispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali =
altro bene sanitario o economala

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

0 Integrazione fabbisogno

.Effmtro... }YJ L’ wotf;‘%%ﬁgc“{%m QOM— ........................................................

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

ESArtt SQuonETMel ES2Go 3L

Cow SPowiAs Cosusd (owy. &K
CoD Pron. A 48220 0o (,
(o0 DA 2315308

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pATI GENERALI

Nome commerciale & modello FVARG ANNBAIERICEG PER SARCHEIRL  COSHE) Sovy { X

.........................................................................................................................

Fabbricante ............ccvoeineirnn, ?& .......................... Codice attribuito dal Fabbricante §6 0 SOPLAST

i3 11 1L 50, £ OO, S, Codice attribuito dal Fornitore .......... ' <
A (2757 08)

(saio per i Dispositivi Medicl)

Tipo di DM: tipo | (o1 di classe |, ila, Hb e 179, DA impiantobili attivi, TVO) .tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM ......ccvuniciiiiiinnnnns Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ..vivviieiiieirerannen,
Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 T2 [lla 5 b u 8

CARATTERISTICHE TECN_ICHE GENERALI o -u o= i —
pescriziona AN E A ALE HOUCUS SnMIARILE. RO SOROME e TN DOILARLGU
COSHED ~POiY - By

Destinazione d'uso (impiego a cui i dispositive é stato destinalo dal fabbricante e ripartato suife etichette, neile istruzioni per I'uso, nel materiale

sromacionate) .. SORORETRIA % A RORETTA. SUETIVA o PREVELZECUE, \NFEACK, OTEMiCAD
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DICHIARAZIOME D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarata infungibile): i sottascritti

mercato di soluzioni \ prodatti ayo sistem alternativi ed equivalenti sotto il pm/fj!u"funzéonaie di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conescenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, distiplinare ec armmnistrativa-contabile, in merito
5

A

n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma att Alsi o ne fa uso nef casi previsti daf presente testa unico é punita ai
sensi def codice penale e delle leggi speciali in mat ‘{.-'es:bu.’ane di un atto contenente dati non piv rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>.

r
Direttore deila Unita Operativa !

Firma e timbra

Per il funzionamenta & necessaro I'uso combmato con altn DM, farmaci o apparecchiature?

—

= O MY e By

i, indicare quali ..o ¥ ek O e
\

am

FABBISOGNQ ANNUO PREVISTO (ouantiTd of om; ...

+onn COSTO UNITARIO (€) IVA inclUSa vvevessrcreenrenns
1l prodotto richieste & gia stato: utilizzato come campione gratuitn? 1 Si 4 No

il prodotte \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine c(inicheXSi  Na

T

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 2 esclusivita

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche | cliniche sopra specificate non scno a conoscenza della disponibilits sul

all'attestazione di informazioni false, inesatte ad erronee e di E—S}EI{S infarmati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000

ESCLUSIVITA: pradotti o beni che possono essera rcondoltl od un unico operatare economica:
- per ragions tecniche in quanco dotati di oggattiva caratteristicha tacniche uniche, imprascindibili

per I'attivita diagnostiche e terapeuticha,, ragicn gruridiche atlinenti affo cuteio dei diritti asclusivi (protetti da hrevetto, privative Industriali, diritto
"autora)

lpessono essere formit da aperatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
\rrestazioni @ nsultats.

INFUNGIBILITA: prodotti nan equivalenti ad altri, né per utilita né per valare e, quindi, pon interscambiabill cori altr, L'infungibilita in campa
[sanitario attiene alla mancanza di una aiternativa diagnostica, terepeutica o tecnica; attiene coé ad aspetti funzianali, di utilizza clinica o di
risuitato.

(salo per I Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDICT SIMIL!

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
a Ne
0 5i, specificare:

- quali (nome commerciale e modello) ............

R P B P S A AP ST

- mativazione mancato impiego alternativa disponibile ..........coeeeen...
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medica richiesto:

Dresenta i SRGUENT VANTAGGE tviouuiieerreia e ee et et e e ere e ee e e e e oo A T SRR T S b f v

rappresenta una;
= sostituzione parziale (una parte delia casistica continua ad essere trattata con ['alternativa disponibile)

O sostituzione ((utta 1a casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condiziene clinica d'impiege della tecnologia \ SErvizio FCHIBSIA: oottt er e eeesere et et enes s

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffaria) ..o,

" Regime assistenziale di erogazione della prestazione: J DH 1 Degenza Ordinaria%- Ambulatoriale

s s N - A <Y o
Descrivere |a pepolazione dei pazient oleggibili U S i [ Q - L “’BSJU:% LA g MR W\ m

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ©ivovuneeioseceeseseeessessesesssessesscenssesssessesessesssessons

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi ¢in termini di risoluzione dallo condizione patologica, mighoramentn della condizione patolagica, rallentamento defi'evoluzione di malattia,

nmigfioramenita della qualitd defia vita..}

IMPATTO DI SISTEMA (QRGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in tarmin/ di miglioramento,/semplilicazione del percorso diagnostica-terapeutico, riduzione dei costi.. )

L'utilizzo deila tecnologia richiede:

- formazione o tuteraggio del personale sanitario? 1 Si%lo - personale aggiuntiva? J Si>{ Ne

- specialist di prodotto \ servizio/ DUYRI? 1 S%Nc:
OUVAL Parvmenta. wakn A raiaznne. ded rischi. o et

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO BELLA RICHIESTA [ALLEGARE POF)
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0 Report di Health Technology Assessment 21 Revisioni ststem&{tj&!@ metanalisi 4 Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati e non randomizzati 2 Studi osservaz;:f}a!i’&norte, casg-controlio) 4 Serie di casi 2 Case-report

O AIro SpecifiCare...ovvirrvreiieiireennenns

Hanno prese Mﬁf&ﬂ%‘?z‘éﬁ"
oipe) 359 i .
il Drretto:ﬁeingrpartimentu
. : 2
Firma e@ig{ﬁﬁ]ﬂ“ap ooy
- 71810 10P¥
gial{Bns
Data di invio della richiesta alla

S - o pedalio
R o Aol

)

MODRULG PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 8ENI o SERVIZI INFUNGIBIL pag 3 di

\




SRTEMA SAMITAR REGICALE

mty AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >
@ SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ LAZIO ¢
MODULO PER LA RICHIESTA Dj VALUTAZIONE D|
!

BENI o SERVIZ INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricors,

0 a procedure negoziate Senza previa
pubblicazione of un bando nel caso dj forniture e seryizi Hienutf

i infungibif, »

DATI DEL RICHIEDENTE ) i ’_
Nome e cognome EF’U—%{_}JE{_ELS;J‘_JU(.DFE?MM Siave s memed s
Dipartimentn/U.D. Centra dj costo
Attivita del richiedante: Q& Medico ospedalierg

OGGETTO DELLA RICHIESTA {barrare la voce corrispondents)
dispositiva medico (Dr)y

3 dispasitivo medico dedicato ad apparecchiature eletiromedicali
altro bene sanitario 0 economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
)( Integrazione fabbisegno
0 Altra

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
(Ao b & WEGANENT  ELETTe e b firap o
(N BISPENSA B FeL Ly Ted s DEL GENERAToR g

DESCRIZIONE DE). BENE RICHIESTO: pary GENERALI

\ o~ - ~ N e -
Neme commerciale & modellg m“@btc&s&ﬁ“‘ﬁu‘:’Pcebmbbl&haeno“b"’:gb
Fabbricante Cw!biﬁﬂhkﬁ ............................. Codice attribuito daj Fabbricante

(solo per j Dispositivi Medici)
Tipa di DM: Lipo i wmai classe |, ila, Jip e 111, DMimpiantcbiti atzivi, LVD) tipe 2 kit e 2sgemblatly

Cadice Repertarig Nazionale DM ’55'8"63

Classe di Rischio DM a Impianta biij attivi (DL.gs 46/97, DL.as 507/92):XI Qllas by e

CARATTERISTICHE Tr CNICHE GENERAL}

cauobc:qunaamﬁa:RsG'u#ﬁ%kcﬁBATonsREsth

O 2EETe  Con un SEMReto DY RiToRuo isstlows ReHE
GENERAORL e;ust?eocu‘\;e\,eﬁ{q Con AURCeo \:&UE)/LAE;-

Destinazione d'uso {impiego a cyf jf dispositive & stats

dastinato dal fabbricante a niportato sulje elichette, nelle jstryzipn; rer l'uso, naj Materiale

promcionie u"cmliﬁa,e‘?ﬁ?-'?oﬁc:‘LE?RchbuﬁECH\mR&;C&lE
KoMoROLARL e COMNSSonE con Oun PASRA PRSI
gm |
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filo funzionale di risultato; dichiarano inaltre di

€ssere a conoscenza delle Passibill responsabiiits di natura civile, penale, disciplinare ed ammlnlstratlvu—cantablle, in meyitg
all'attestazione dj informazioni false, Inesatte od erronee di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma att falsi 0 ne 73 pso nel casi previsti dat presente testo unicg & punito ai
sensi del codice penale @ delie leggi speciall in matearia, L'esibizione di un atto contenente gati non piti rispondant a verits

equivale ad uso df ato falsos,

Dirattere dalla Unita Operativa
Firma e timbro

Par || funzionamento & necessario 'uso combinatg con altri DM, farmaci 0 apparecchiatura?

‘fssi, indicare quaii ... YARPY G P\
a

?.&E:.S:E,B...A...gﬂi!-ﬁsﬁﬁ...{..ﬁai.m:;:\:ﬂ...

A &

.

e .. COSTO UNITARIO (€) VA inclusa T

I prodotto richiestg & gid stata: utilizzato come campione g.-'tuftn?XSi o No

FABBISOGND ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI payy .

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in Pregresse indagine cliniche Sia No

1 prodotto \ servizig richiesto possieda ja Caratteristiche dj- 0 esciusivita Anfungibilita

per l'aitivita dlagnostiche a terapeuiiche, ragioni giundiche attinenti alfo futely def diritti esclusiy; {protetti ga brevetto, privative industriali, dirittg
»j‘autnre)

FOSSDN0 essera fornft da operatore economicg determinato, anche se di per s4 fungivilf con altri Prodotti o tecniche che Garantiscono equivafany
prestazioni e rsuftag,

INFUNGIBILITA: Prodotti non equivalenti ag altri, né per utilia né per vajore @ quindi, non Interscambiabifi cori aitri, Linfungibilita in tampo

sanitario attiene aflz mancanza di ung alternativa diagnostica, terapautica lecnica; attiene cige ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

fsolo per j Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICH SIkiL]

Sono disponibil alternative nef 'epertorio aziendale?

Q Si, speciflcare:

- quali (nome commerciale g madefig) ..,.....
- motivazione mancato Impiega alternativa disponihile

.......-..................-............-.n.........-..-.-.........--.n..............

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE i BENI o SERVZ) INFUNGIBIL pag 2 dg




INQUADRAMENTO TERAPEUTICO B INFORMAZIONT s PROCESSI ASSISTENZIALL,

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta:

NUMERO ANNUO PAZIENT] POTENZIALMENTE ELEGGIBILI
ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECOonomic)
RISULTAT CLINICI ATTESH

Risultati attesf {in tarmini dj risofuzione deflo condizicne Patologica, miglioramento dellz condizione patologica, rallentamentp dell'evaluzione gy malattia,

mighoramento dalia qualits defla viga.. )

IMPATTO pi 515 TEMA (ORGANIZZA T Vo — ECONOMICO)

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- fermazione g tutoraggio de| Personale sanitarin? 35 XND " Personale aggiuntivg? a5 %In

~ Specialist di pradotto \ serviziof DUVRT? g s :)(n
DUVRI:.m:wnmm.vnicn.u;.yalmma;.ﬁcf.rrsml.[w.erls-.:mll.. i

DDCUH.'IEETAZIONEASUP?’CTHTODELLAFHCHIESTAfALLEGAHEPDF]
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0 Report di Health Technalogy Assessme

t O Revisignj sistematiche efa

tanalisi 2 Stugi controllati e randomizzat|

U Studl controflat] o non randomizzati o Stuq) 0sservazional] {coorte, caso-controlio) 0 Serje di casi o Case-report

0 Altro o

Firma e timbrg dej richiedente

Hanno preso visione delig Presente richiestq o dichigrano che 1y spesa & compatibile cop I budger assegnato:

if Diret; i i .
il Direttore defly Unita Operativg ziokda Ospadnfiarq
g i Addolorata
ingdirizzo oncologica
. ) irigenle Medico
Data di invio deila richiesta alla Cumm'SSi0"553‘}}_?“&";.:,;'3;}‘3'{@‘;5'&5%? ............ 8
2020001 G108p8242

Firma & timbra
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AZIENDA OSPEDALIERA Iﬁ REGIONE "
SAN GIOVANNI ADDOLORATA B9 LAZIO ¢

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
N TZGANANMONS  ToSBISa2t e ANV ANE  @oGa(ruis D)

- e pr ADCEDBU LA N 2w CalDID s A
Praoteyiass PEA (raocs &

TRAMNS S50 64 En C.’ZTE)

DATI DEL RICHIEDENTE 5 r
Lans 2% Ceralieh si o rog i, fom ]
Nomeecognome.....f}f-}......5.....,....E.M(.\.‘S.;Q.é.?ré-.’.—?‘...........E-maj{ R A e At T T I
Dipartimento/U.O. Centro di costao /KDLVO/{OQFDd .........
Attivita del richiedente: &’Medico ospedaliero
OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositive medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale
TIPOLOGIA DI RICHIESTA
.‘E’J“'Integrazione fabbisogno
B ATEFO. i R B R R A RN R TS i

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: bAT GENERAL/

Fabbricante .......ccovvvvivvicricee e T T Ty «.. Cadice attribuito dal Fabbricante ,{ 00 4 14
Fornitore ¢ ¢ A NTeL He DI.LAL...... Codice attribuito dal Fornitore

(salo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: .tipo | (padi ciasse L, ila, 1k e 111, DM impiantobili attivi, 1V0) .tipo 2 (kit e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM ......c..c.ovoeeeecvverins, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili-attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 4 [ 4 Ha 1 1ib S 0

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI
Descrizione.. Lol TEMS REMTE L ATEN  Caz o L Toen VAL L G

promaozionale) (M:‘:D;ﬂw‘g P‘\r P'Q'\”\ 5"4?5 DA orpIAL e TN B

S s ScoGlabhca BDURTY (o P Dulla .

.‘ o -
Nome commerciale & modello %DQC/S St Aonlowis = = \'A::S oo Mreay

............................................................................... L R T ey

(cocl 2.

Destinazione d'uso (impiego a cui it dispositivo & stato destinato dal fabbricante e rportsto sulle etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel materiale

30826 )

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZI INFUNGIBILI

pag 1 d%

NP L S




DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarata infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sapra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profile funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsahilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che af sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti faisi o ne fa uso nei casi previsti daj presente testo unico é punito ai
sensi del codice penale e dele leggl speciali in materia, L 'esibizione di un atto contenente dati non pit rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>,

Direttore delia Unita Operativa

Firma e timbro Azienda Ospedaliera

San Giovanni Addolorata
UOC Cardiologia d’Urgenza con Unit
Coronarica
Direttore Prof. Francesco

Per il funzionamento & necessario 'uso colg 0N altri DM, farmaci o apparecchiatura?

QSi, indicare quali ...

o

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DI} AZ)QD -..COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa .ovee....

arsrane

Il prodotto richiesto & gia stata: utifizzato come campione gratuito? 1 Si X'No

1l prodotte \ servizio richiesta & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche Y'Si 1 No

1l prodotto \ servizio richiesto possiade le caratteristiche di: Q esclusivita anungibima

ESCLUSIVITA: pradotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economica:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive carstteristiche tecniche uniche, imprescindibili
per lattivitad diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinent! ailo tutelo dej diritti esclusivi {protetti da brevetto, privative industriali, diritto

d'autore)

ossona essera forniti da operatare economico determinato, anche se di per sé fungibili can altri pradolti o tecniche che garantiscono equivalenti
iDrestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilits in campo

[sanitario attiene alla mancanzs di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o dj
risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL]

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
o no
Q si, specificare:

= quali (nome commerciale e mModello) ..o ireevesvviisiaessassnsn

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile .......ceeun..nn. !
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositive medico richiesta:

PrESENtA | SEQURNH VANEAGHI ....ce.vvvitsstastumsnsrssinsonsessassssssesessassssosstssssssasssiosss s sessesseseerssmssees oo sesneseeses e

rappresenta una;

O sostituzione parziale (una parte defla casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile)

0 sostituzione (tutta fa casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTQ TERAPEUTICO E INFORMAZION] SUT PROCESST ASSISTENZIALL
Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: CERZS e DR S ooa 0 > GalA A

.................................. L e O P e

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario)

Regime assistenziale di erogazione della prestazione:%,DH yDegenza Ordinaria w-Ambulatoriale

Descrivere fa popolazione dei pazienti eleqgibili .8 S0 o 3 Pz oS & < A3 oG uny

............ ‘...,..........‘,......................................................,..................................

CCDCARDISGMA MG Tla M AT EAGE 7
NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ... e =o e W
ASPETT! CLINIC! E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultati attesi (in termini di risoluziona dello condizione patologica, mighoramento dells condizione patologica, rallentamento dell'evaluzione di malattia,

miglioramento della qualits della vita.. b

HIPATTO Di SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOWMICO)

Risultati attesi {in termini df miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi.. )

L'utilizza defla tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si y“No - personale aggiuntivo? 1 Si J hg

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 4 Si Mo
DUVRI: Garymenta. vaica i, valwiariane. dei.tssbi.iosedfrcenti..... ...

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment 1 Revisioni sistematiche efo metanalisi 4 Studi controllati e randomizzatj

O Studi controllati e non randomizzati J Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 4 Serie di casi Case-report

U Altro specificare.............. T T T e fyo e e b A S VR T S mme SO R e
pdatier 2 ars

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGAT, GRS g2 ificato CE 21 Altro specificare .........cvvuvn.os, Ve

s paotios S Adﬁmuhna\ﬁm i
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Firma e timbra del richfedenteu oG Ca:d\o\D%Dmn?:\ jis

Lretiore prof

Hanrio preso visione della presente richiesta e dichiil
il Direttare della Unita Operativa

Firma e timbro iOVa“
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rdio!
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AO SAN GIOVANNI ADDOLORATA - ROMA
UOC ABS

BLEFAROSTATO VALVE CHIUSE NEONATI -VALVE 7 mm  |PZ 5 293
BLEFAROSTATO VALVE CHIUSE PREMATURI - VALVE 5 mm  |PZ 5 29.3
* [ETILE CLORURO SPRAY CON VALVOLA / CAPPUCCIO PROT

filc 160 7.4
flacone da 175 ml
BRACCIALE PA MONOUSO NEON. MIS. 3.3-5.6 Pz 150  3.003
BRACCIALE PA MONOUSO NEON. MIS. 4.2-7 1 Pz 150 3.003
BRACCIALE PA MONOUSO NEON. MIS. 5,4-9,1 Pz 150]  3.003
PALLONE RIANIMATORE NEONATALE SILICONE AUTOGL | o =
C/RESERVOIR 0,5 L '
PALLONE RIANIMATORE NEONATALE SILICONE AUTOGL | - 174
C/RESERVOIR 1 L ’
BOCCAGLIO MONOUSO CON LAGCIO IN LATTIGE X
N DGeCOPA Pz 1.000 0,65
CINGHIA ADDOME RIUTILIZZ. X MONITORAGGIO ROT 20 161
FILTRO ANTIBATTERICO MONOUSO X SPIROMETRO
COSMED PONY FX e £.500 0,68
Cavo x GENERATORI ELETTROCHIRURGICI CON ATTAGCO | : o
VALLEYLAB

AMI FORNITURA DISPOSITIVI MEDICI VARI



