SISTEMA SANITARIC REGIONALE

+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE

SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO z

U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi

Prot. del

Avviso esplorativo per acquisizione beni infungibili procedura negoziata
telematica tramite MePA, senza previa pubblicazione del bando di gara

Il presente avviso esplorativo & finalizzato alla verifica dell'esistenza di ulteriori prodotti
rispetto ai dispositivi conosciuti e di seguito indicati — aventi specifiche tecniche
“equivalenti” a quelle sotto descritte

I. PREMESSA: il presente Avviso persegue gli obiettivi di cui allart. 66, comma 1 del
D.Lvo 50/2016 e smi. Le consultazioni preliminari di mercato sono volte a confermare
I'esistenza dei presupposti che consentono ai sensi dell'art. 63, comma 1, D.Lgs 50/2016
e smi il ricorso alla procedura negoziata senza pubblicazione del bando ovvero individuare
I'esistenza di soluzioni alternative.

II. OGGETTO DELLA FORNITURA: DISPOSITIVI PER SPIROMETRO V MAX 32

[ll. INDICAZIONI ED ESIGENZE FUNZIONALI E PRESTAZIONALI: vedasi schede
allegate

IV. DESCRIZIONE DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE: vedasi schede allegate
V. DENOMINAZIONE DEL PRODUTTORE: vedasi schede allegate

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercializzare materiali/dispositivi
aventi caratteristiche funzionalmente equivalenti, dovranno far pervenire entro il
29/10/2021 h. 12:00 all'indirizzo pec ao.sga@pec.hsangiovanni.roma.it le manifestazioni
di interesse, debitamente firmate digitalmente dal titolare o rappresentante legale
delllmpresa indicando il numero di protocollo del presente avviso, l'oggetto
“Manifestazione di interesse a partecipare alla procedura negoziata per la Fornitura di
DISPOSITIVI PER SPIROMETRO V MAX 32 - AVENDO CURA DI INDICARE IL
PRODOTTO (come denominato al punto Il “OGGETTO DELLA FORNITURA” del
presente avviso) unitamente alla seguente documentazione:

a) scheda tecnica del prodotto/dei prodotti in lingua italiana (o tradotta);

b) Codice rilasciato dal fornitore, eventuale CND di appartenenza, eventuale numero
attribuito dal repertorio dei dispositivi medici (se del caso);

c) Dichiarazione attestante I'equivalenza prestazionale e cioé che le caratteristiche del
materiale ottemperino in maniera equivalente alle esigenze di natura manutentiva per
le quali e richiesta la fornitura (D.Lgs 50/2016, art. 68, c6), esplicativa e dettagliata;

d) Studi scientifici, tecnici o altro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata
equivalenza funzionale.

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — 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. lazio 30.06.94, n.5163
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Requisiti di partecipazione: ai fini della partecipazione alla procedura di gara in questione
é richiesta:

- iscrizione alla Camera di Commercio, Industria, Artigianato 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;

- 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.”.

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

[l Direttore ff della UQC

Acquisizione di Beni e Servizi
(Dr. Paolo Cavallari)
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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

G . —
Nomeeccgnome..tu.m ....... L/EQMULLO ....... E-mail e T
Dipartimento/U.O0. Centro di costo /(,t)\U‘O({-CE’O%

Attivita del richiedenle:bﬂuedico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
)gdispositivn medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
~ altro bene sanitario 0 aconomale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

Eoql SPIROKRETRIGL ESECUIBI L
Cop SAROxXEM | Hax - (REFUSIEL .

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello MQQQOFUQQRW*F“MMQUC{}SQ5?(?9)6.5:‘?;53

Fabbricante ........ LQ@EWQ(OU ........................ Codice attribui.to dal Fabbricante é‘_UE —RQM 280
FOrMitore: .. @QEFUStO U ........................ Codice attribuito dal Fornitore ..........

{solo per i Dispasitivi Medici) U VA‘ | (Léh H ) D { (A’L
Tipo di DM _tipo | (omdi classe I, ita, lib @ 111, DM impiantobili attivi, 1VD) tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ......veeeevvevnsivennnnnnn. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (BL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 [a Ha Db

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

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

promozinat ... 2O\ POXETRAA. PREVEVZIOVE IMEERLOM OSPEDALIERE

e — 6 T 4

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 1did
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): | sottoscritt

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistami alternativi ad equivalenti sotto il profilo funzicnale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possihili responsabilita di natura civile, penale, disciplinara ad amministrativo-contabile, in merito
all'attastazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essera informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiungue rifascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pig rispondent; a verita

equivale ad uso di atto faiso>.

&Jr‘reﬂore della Unita Operativa

Firma = timbro ;
Azienda Ospedaliera

San Giovanni Add |
UOC Malattie Apparato iy

Endoscopia Vie

Per il funzienamento 2 necessario 'uso combinato c ri DM, farmaci o apparscchiaturs?

hfs;, indicare quali b@\DQ)C‘:L

d M },

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (quanTiTa or oA Gl ,‘-O()Q .......... COSTO UNITARIQ (€) IVA inclusa

....... EmuvEassvee

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuite? 1 Si 1 No

[l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregressa indagine clini‘chex SiJ No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: Resclusivité S{nfungibr‘ﬁfa’

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

per I'attivit diagnostiche o terapeutiche.. ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

lpcssono essere forniti da operatore economica determinato, anche se di per se fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

Inrestazioni e risultati.

ENFUNGIBILITI'\: prodotti non equivalenti ad aitri, né per uliliea né per valare o, quindl, non interscambiabili cori aitri. L'infungibilita in campo
anitario attiene slla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizza clinica o di

Irisultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL]

Scno disponibili alternative nel repertorio aziendale?
2 No
Qa si, specificare:

< quali (nome commerciale & modello)

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

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pagldid

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche s50pra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul




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

PrRSENEA | SEQUENU VANEAGET rrvevvevsvserssssstmssisstaiscrnssnnssiissessnsassassesssassesssasasassos s s sos 6045480t mmnns s

rappresenta una:

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

U sostituzione (tutta la casistica verra trattata con |a nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTQ TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ Servizio fichiesta: .............ovvovverrooroooo L R

Codice identificativo della prestazione ambulatariale (ASA da nomenclatore tariffario) ......oocieiiinniinnnn,

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH 1 Degenza Ordinaria Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti BIBGGIDIIT 1evervvsetrtenenn sttt e e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILL «.vvovevoeovoo oo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione deflo condizione patolagica, miglioramenta della condizione patofogica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita defla vita.. )

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECcoNoMICO)

Risultati attesi (in termin/ di miglioramentossemplificazione del parcorsa diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 51,4 No - personale aggiuntive? 1 S}{Nn

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 21 SiX No
DUVRL, Berymenta umep di. salwaanos. der. nsehio@rizenti. .. - it e S

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

Q) Report di Health Technolegy Assessment 2 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

& Studi controllati e non randomizzati 3 Studi osservazional (caorte, caso-controllo) 2 Serie di casi ) Case-report

e S —————————————————
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA ) gg_hedg tecnica Q Certificato CE 2 Altro specificare ...............ocov.on.. ..
'enda Qsped.;
CI Giovann; o gao
UOC Malaﬂie Apparalo F?"‘Ur
rFirma e timbro del richiedente E”dQSCGpp'a Vi ed

Dott. |

Z{ Hanno presa visione deila presente richiesta e dic e la spesa é compatibile con il budget assegnato:
AZiEn a . !
s . .

il Direttore della Unita Operative San G O. P il Direttore di Dipartimegto
i glm’anm A =
alatfie
Firma e timbro Endos@gg?;a“? Firma e timbrg,

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZ!ONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 3di4



AZIENDA OSPEDALIERA j@}?.g:;; REGIONE "~
SAN GIOVANNI ADDOLORATA e LAZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI 0 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

i S TE,
Dipartimento/U.0, Centro di costo /iﬁt“ QQCOO% .........

Attivita del richiedenterg’f\dedico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA psl. N U354/CS
3 Integrazione fabbisogno F

{Aitro .............................. TQYED%P\%@C“CUQ A NN U@ Qd o /05‘/3){}

MOTIVAZIONEDELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
CAUO PER TV SHOMETRO M Jeadef | |
ESAHL SRROXEMLC ESEQUIRILL oM SR RO.CETR:

V HAC - aREFUSIoR

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: paTs GENERALI ot

A . Mee
Nome commerciale e modelLﬂ@oPEEm%RE\pﬁmmsgﬂC-C)EPEC¥D‘2¥8 AglthLE/u 4:226>
Fabbricante CQE.E}:'}QJ{O“ .................................. Codice attribuito dal Fabbricante \'r; ¥ %@Q- . /L

Fornitore "\/YA[QEHB_D\CA—L ................... Codice attribuito dal Fornitore ..........

(solo per i Dispasitivi Medici)
Tipo di DM: _tipo i (padi classe I, ita, 1lb 2 111, DM impiantobil; attivi, 1vp) .tipa 2 ¢kice assamblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ............c..ocoooiii, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ..................... ..

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (BL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 13 Tla 2 Iba @

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

oescizone TR QUALE. QLA 1D Vip FAATTE BORE MM ROt OsE,
DELO SPLROKETRO

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

promozionale) E—%gw'%‘cu& TEg_( ':D@‘QQ ‘{E-TMCISE CC) UQ\Q PH‘Q&HETQ&
QUAUTR

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BEN! o SERVIZI INFUNGIBILI pag 1di 3‘\
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equivale ad uso di atto falso>.

X Direttore della Unita Operativa
Firma e timbro

Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata
UOC Malattie Apparat Respiratoric ed
Endoscopia Vik Aeree
Direttofa
Dott. Leonefi

Per il funzionamento & necessario ['uso combina

:F:Si, indicare quali ............. ;\ElQDH
QM

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (quanTiTa or DM} ...

i DM, farmaci o apparecchiatura?

A ... COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? J Si 3 No

T prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregrasse indagine cliniche 2 Si 3 No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: &scmsiw'té anungfbiﬁré

n"445 <chivnque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente tasto unico & pu

sensi del codice penale e delle leggi speciali in mataria. L'esibizione di un atto contenents dati non pit rispondent;

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 conoscanza della disponibilita sul
mearcato di seluzioni \ prodotti e\o sistemi altzrnativi ed aquivalenti sotta il profilo funzionale di rsultato; dichiarang inoltra di
@s5ere a conoscenza delle pessibili responsabilita di natura cvile, penale, disaplinare ed amministrativo-contabile, in merito

all'attastazione di informazioni false, inesatta od erronee 2 di essere informati che ai sensi dell'art, 76 d.P.R. 28 dicembre 2000

nito ai

a verita

ESCLUSIVITA: pradotti o beni che possona esserz ricendotti od un unico operators economica:

= per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

d'autore)

prestazioni e risultati,

Irisultato.

per l'attivits diagnastiche & terapeutiche, ragloni giuridiche attinenti allo tutelo dai diritti esclusivi {pratetti da brevetto, privative industriali, diritto
\possano essere forniti da operatora economica determinato, anche se di per sé fungibili con aitri prodatti o tecniche che garantiscono aquivalenti

INFUNGIBILITA: grodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore €, quindi, non interscambiabili cori aitri. Linfungibilita in campo

Isanitario attiene alla mancanza di una altarnativa diagnestica, terapeutics o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

(sola per i Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMIL!

Sano dispanibili alternative nel repertorio aziendale?

Q No

0 Si, specificare:

- quali (nome commerciale e MOAeNO) .......vvviveeeiciiieaaninan,

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ......c.ceceeuv.....

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZI INFUNGIBILI

pagzdl'-{




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

presenta iseguenti VAREEGAT movssmsmmms iy iy s i s T s v e s v v T

rappresenta una:
0 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 SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio FChIESTA: ...iiiiiiiviriiiniiii e

Cedice: identificativo dalla patologia (FEDO-CMY cuuamuimiyvmtsrnns i s i ss s s sy or o aas ms svas e e s v s oo L v s
Codici identificativi delle procadure/interventi (LEDT-CM) .. it ssiennis et tsb e e b e e e e r TS e et e e e et s e resinses

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

Regime assistznziale di erogazione della prestazione: ) DH 2 Dagenza Ord‘mari%mbulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili c.ovieiiiriiresimaininmnsimmeesisssrrenuonsims e s b e e s rra s re st rasan

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .....ciiiiicnmrcnnmmsssinnsssss s rsssssssssarases

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIV!I —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, railentamento dell'evoluzione di malattia,

migiioramento della qualita della vita,.)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? O Si é(_ No - personale aggiuntiva? 0 S‘Q(!\io

- specialist di prodotto \ Servizio/ DUVRI? 2 SD{NG
DUMRL, Sorumenta . unicR. 01 i3 W anod. 461 HSADL EBITRIBNEL ..o srarseersmsensmsns i s s aen s e easean e aes

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

3 Report di Health Technology Assessment 2 Revisioni sistematicha e/o metanalisi 2 Studi cantrollati e randomizzati

0 Studi controllati e non randomizzati & Studi osservazionali (coorte, caso-controlle) 2 Serie di casi 2 Case-report

B AR S PR I IC AR e rse v i s s e o e S A R A T e

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 11 Certificato CE 3 Altro specificare .......cccciiniimiiiicinnnnn.
Aliﬁnda o
San Gigygn Lo ddliera

UOC Malasr annj Addalgry
a{ Firma e timbro del richiedente a'ggsﬁgg?rato eSpj :
1a
Dire
Dott. g it b

S0
E’E%ffkfﬁﬁ%‘; & compatibile con il budget assegnato:

XHanna preso visione della presente richiesta e
Hovanng A
e App d,

il Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA .o eeeeeirreienns

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag3 dI-E



AZIENDA OSPEDALIERA ﬁ'r‘i‘igj 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

Neme e cognome FU%OLEOUELL\QE-!'HEH ........................................................ Tel,
Dipartimento/U.Q. Centro di costo 4})1“@4@‘4@0?}

Attivita 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
Q Integrazione Fabg_ognc

)a(mtro .................. A BE){ %OQMQ ...... QUUUQ ........................................................

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGQ PREVISTO: i A '
ESAHI SPIROMETRIC ESEGUIBILL |
(O  SPIROHETR |} HAX - BRERUSIOM

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL! U 04b 93’)
Nome commerciale e modello thmpfuwﬂ‘ %MERECOX SP‘ROHE“‘D‘(A ...................................
Fabbricante C.QQ.ET:'US\O}\) ............................. Codice attribuito dal Fabbricante :FHL 2506 )
Fornitare ....... C/)*GEEFU'%CLD ............................ Codice attribuito dal Fornitore \l}-g “i 2 BQ{L (IPSQd —58‘:?

(solo per i Dispositivi Medici) VYA[ (‘l‘/‘; M Eb! AL

Tipo di DM: _tipo i (oM di classe I, ila, iIb & 111, DMimpiantobili attivi, 1v0) _tipo 2 (kit e assembiati)
Codice Repertorio Nazionale DM ............cceeeees R Classificazione Nazionale Dispaesitivi Medici-CND .........oveevvenvnnnonn,

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

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

oescrzone, WITE. RLALE. HOMCUSO. ARATARILE. AULO SPROKETRO.
[V B aRAowe

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

romosionsie) . DLAROHETM A, PREVENAQUE WSELAAQM OSPEBAUERE

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ! INFUNGIBILI pag 1di %
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DICHIARAZIOME D'IMFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottascrity

mercato di saluzioni \ prodotti a\e sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di

essere a conoscanza delle possibili responsabilita di natura Civile, penale, disciplinara ed amministrativo-contahile, in meritg

n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi 0 ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pit rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

X Direttore defla Unita Operativa

Firma e timbro

Per il funzionamente & necessario I'uso combi . DM, farmaci o apparecchiature?

%i, indicara quali ..... 5\:)\&{)
N f’i

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (ouantrTi or uMﬂ,"EQO—O -COSTO UNITARIO (€) IVA INCIUSA cuveveverennnnnn,
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 1 Si 2 No

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche,® Si 3 No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: }K'ﬁ:lusiviré }lnfungibf!ita‘

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche 50pra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul

all'attestazione di infarmazioni false, inesatts od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art, 76 d.P.R. 2B dicembre 2000

ESCLUSIVITA: prodocti a beni che possono essers ricondotti od un unico aperatore economica:
— per ragioni tacniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tacniche uniche, imprescindibili

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

lpassona essere forniti da operatore economica determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti a tecniche che garantiscono 2quivalenti
\prestazioni @ risultati,

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

(:NFUNGIBIUTA: prodotti non equivalenti ad aftri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campa

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL!

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

Q No

a Si, specificare:

- quali (nome commerciale e modello)

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 3ENI o SERVIZ] INFUNGIBILI pag 2did



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

Presenta i SEGUENt VANEAGUT ..ottt it e s ettt et e e e et s ee oot

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: ......) R 8 S5 s R OSSR
Codice identificativo della patologia (ICDF-CM) ...u.vvcimmuriessrernrinrisinsisisssessensssssses st essssseassses s st e eee e s esee e
Codicl jdentificativi della: procedura/intervent! (ICDF-CM); s s vassuisssissssssanisisssssissssisnsossesmrnsassessmacsnmsssssnsserassbsesesssatestsesions
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatora ariffarioY covsanamimioms.

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH 2 Degenza Drdinaria%mbu[atoriafe

Descrivere la popolazione dei Pazient] lEUGIbIll ... usissimssmmriescesiussstssisisisssasesssssstssssssssississsssss asssnonsmentasoesenass sosessassasessens sy

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILL wvovvoreeerree oo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~-ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in tarmini di risoluzione delfo condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'avoluzione di malattia,

miglioramento della qualita deila vita.,)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miafioramenta/sempiificazione de! percorsa diagnostico-terapeutice, riduzione def costi.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

s,

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si}(No - personale aggiuntivo? 2 Si,';)@o

- specialist di prodotto \ serviziof DUYRI? 2 Si/:>ﬂ\m
DUVREL Degvmenta vnica di.alwiaznes. der aseinwigdarent

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

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

& Studi controllati @ non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 21 Serie di casi O Case-report

(D AR AP REITHOAT naomvms s s e st b s b 0 4 Vg S RS N5 30 SR e s e A RS i
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 1 Certificato CE 0 Altro SPECIfiCare ..vvvvviiiiiiieiecs e,

Apparato Respiratorio ed
0scopia Vie Aeree
Direttore
Dott. Leonello Fuso

iﬁuﬂmmggﬁgpdspesa é compatibile can il budget assegnato:

Azienda Ospedalir,
@'Firma e timbro del richiedente

U San Giovanpj Addolorata
Hanno preso visione della presente rr'l:hiesstu%
an

Giovannj Add
6 il Direttore della Unita Operativa UOC Apparato Re(:;?i:::gﬁo o < il Direttar ‘E«d“fD"}}‘fTﬁ ento
N 0SCOpia Vie Aereg . L o
Firma e timbro irettore Flrmye timbro * «

Dott. Leoneita Fuso

Data di invio della richiesta alla CornmigSione HTA oo

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI a SERVIZI INFUNGIBILI pag 3 di"qi



%! AZIENDA OSPEDALIERA &% REGIONE >
B SAN GIOVANNI ADDOLORATA ¥ LAZIO f/_i

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE D|
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

Mome 2 cognome FU&QLELwE—:LwEmaN Te!
Dipartiments/U.0O. Centro di castoA}blM.O.[t‘g;D@%

Attivita del richiedente;\&Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
X dispositivo medico dedicato ad apparecchiatura elettramedicali
altro bene sanitario o economale

L.

: ]
| TIPOLOGIA DI RICHIESTA ]
2 Integrazione fabbisogno ) -
;Mlti'o ........................... FH%% :
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: = o
: ; — At o ¥ o L3 . o ,3'\ 8 g $
ESAMI SPIROKETRICE £z qui Lt con SF (PO HETR
TR . . L :
V M- (e PUSION
DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DA/ GENERAL/ ( 1{288%)
i \ il | — - — % =2
Nome commerciale e modellg QQUWJUALLOLQ@L—PQZ‘EPEﬁﬁmi%@hui?ﬁ‘?i%
Ete Aesymny Sy
Fabbricante ... \/2#2- ‘5!!@60 .................................. Codice attribuito dal Fabbricante + 10 50>
£ F; < =
Fornitore \}\{AH@ ........ h‘"b{wtf .......... Codice attribuito dal Fornitora ..........
{solo per i Dispositivi Medici}
Tipo di DM: _tipe i (omt of ctasse 1, ita, b a 111, DM impiantcbill attivi, 1vD} Hipo 2 (it & assembiag)
Codice Repertorio Nazionale DM .........................__ Classificazione Mazionale Dispositivi Medici-CND ........................_.

Classe di Rischio DM & Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DLgs507/92: alallaalbag

CARATTERISTICHE TECNICHE GENEHAU‘

Desc,gmmm.meu..e.‘x.m.._i.u...@&5..@..;mmg_ﬁe@a_bgmm‘ﬁ@i@m BELO. SR ResT)

8]

Destinazione d'uso {impiegc 2 cuf i dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle elichette, nelle istruzioni per 'uso, net materiale

—— Eﬁamzmue:ceﬁc...5&%@1::.&7@?3....5&@@..mm@é..hi..@umif&._._..‘..._.__

MODULC PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE D! BENI 0 SERVIZ! INFUNGIBILI nae 1o &



DICHIARAZIOME D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivare <aso di bene \ servizio di

mercato di soluzion \, pradatti a'o sistanmy aitzrnativi ad aquivalents sokta Il profilo funz

255ar= a conoscenza della possibili responsabilita di nat.

gquivale ad uso df atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

| _ Azienda Ospedalicry
Firma & timbro San Giovanni Addoloraia
UOC Malattie Apparato Respiratario ad
ndoscz_:pia Vig Aerae

Paril funzionamento @ necassaric I'uso combinato con altri DM, farm
Nl o

}!__d:;e, indicara quali . ..
Y

0 apparacchiature?

Il prodomo richiesto & gia stata: utilizzato Come campiane gratuito? 2 Si 4 No

Il prodatto \ sarvizio richiestg & gia stato impiegaro in pregressa indagine clinich{Xsi 3 No

ichiarato infungibile): | sottascritti

dichiarano che per I indicazoni tecniche \ diagnastiche \ cliniche sapra specificate non song a conoscenza

Lra civile, penala, discplinars ed amministrabivo-contatile, in merito
all'attestazione di informazion false, inesatte od erropee ¢ di assara informati zhe ai sans dell'art. 76 d.P.R. 28 dicambra 2000
n"435 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nel cast pravisti dal pre

sensi def codice penale e deile | 2950 specali in materia. Lasibizione di un atto contenente dati non p

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA D1 DI} »/i_ ....COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa

Tl orodotto \ servizio richiestn possiede le carattaristicke di: K&;cwsiw‘f‘j )(infungibm!é

-

della disponibilit syl

1onale di risultata: cichiarane iroltra 4

Sente (2560 unico & purito a

it rspondent g verits

CLELLE LR TP

ESCLUSIVITA: pradotsi o heny che posseno essers ricondactt ad un unica aperatore ecanomica:
»

Aer ragioni tecriche in quanta dotac i oggettive caratteristiche tecniche uniche. imprascinaibil
| autore)

[FOS50N0 essere ot da operators sconomics detarminato, anche se di per sé funqubili con artri Arodott o
\Drastazions e risuitats,

yTsuitato.

par 'sthvas diagnosticha a terapautiche, ragioni giurdicha attinents 3ilc tutele dei Airtt asclysivi (protetti da brevetto, privative mnduseriali, dir
g { , dirieta

[MFUNGIRILITA: prodots non equivalent; ad aitr, né per utilita né Per valore g, quingi, non t2rscambabiii cori aitr, Linfungibitits in campo

[saritario attiene alia mancanza di una alternativa dizgnostica, terapeutics o tecnica; attiene cioe ad aspettr funzionali, di utiliz=o clinicz a 4i

fecniche che garantiscano eqguivalent;

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIV] MEDICI SIMILL

Sono disponibili alternative ne| repertorio aziendale?
a No
QO s, specificare:

- quali {neme commerciale e modello) ..,

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

MODULG 2R _A RICHIZSTA DI VALUTAZIONE DI BENI 2 SERVIZI INFUNGIBILI

car 2 dv A



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

L L

rappresenta una:

<l sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'altarnativa disponibile)

< sostituzione (tutta la casistica verrd lrattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL

Condiz:one clinica d'impiega della tecnologia \ servizio T ———————

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore Eariffario) wiveveeeieeeeerinniians
Regime assistenziale di eragazione della prestazione: 1 DH 2 Degenza Ordinaria)i/,t\mbulatoriale

Descrivare la popolazione dei pazienti BABDOMONE 4515300 8smcn oo 5453834 0S4

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE BLEGGIBILT wcucosccsispsssinsssismmeisintacespmernsmsssssssmsssostesemsssccss

ASPETT! CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi /in rermini g risoluzione datio condizione patclogica, miglioramento della condizione patologica, ralientaments deil'evoluziope di ma lattia,

miglioramento deila quaiita deila vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO ~ ECONOMICO)

Risultati attasi ¢in cermini o mughioramenta/semplificaziore dal percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei cosd.. )

L'utilizzo della tecnclogia richiede:

- formazione o tutoragaio del personale sanitario? Sj‘}g No - persanale aggiuntive? o SXNO

- specialist di prodatto \ serviziof DUVRI? 3 S:}i‘No
PUZRL CORMENE UG 0 AIWIHA0R. B ISEILAEREN . e oo e e sttt et et eereres

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

3 Report di Health Technology Assessment 3 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 1 Studi controllati e randomizzat

3 Studi controllati @ non randomizzati 2 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo} 1 Serie di casi 1 Case-report

i e
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 2 Scheda tecnica 2 Certificato CE 2 Altro specificare ........co.oooooeovo .

-"'Pe(faficm

X Firma e timbro del richiedente Addvlnrah

Res Spiratorip
e Aeree "
of
Hanno preso visione della presente richiesta e gie 5%(1: a é compatibile con il budget assegnato:
voc 8 fovanp, Add,
ol
il Direttore della Unita Operativa Matatiie € Apparatg Rge, @ Direttore ﬂrDlpart:m o
05Capia Vjg i plramno ed }m
Firma e timbro 00.‘{ D"Eﬂore Firmae
- Leoney, Fus, *
iz o -
Data di invio della richiesta alla Cumm’i{ssione HTA G cspemmpmssssssisiissstyiins

MCDULC PER LA RICHIESTA DI VALLTAZIONE DI BEN! o SERVIZI INFUNGIBILL paE 3 &



@6y REGIONE
= I'_"ég.]_o //_

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 infungibifi.”

pﬁk ZIENDA OSPEDALIERA
B SAN GIOVANNI ADDOLORATA

DATI DEL RICHIEDENTE

Nomeecognome.H-):&Q ..... (/\ECJUELL(C) ............ L T8l it eavesmmyersnain
Dipartimento/U.Q, Centro di costao Abl“@@@@iﬁg

Attivita de! réchiedenle:gMedico ospedaliero

' OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositiva medico (DM)

('3‘ dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altre bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

- Integraziane fabbisogno -

e ARG A,

MOTIVAZIOME DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

ESA PR0 eI ESEQUL B O glg RokeET
VA (ypE RU QoK

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pATI GENERALS (2 36564 )
Neme commerciale e mcdai{eﬁ EDQQQ:E(QE,L:LE@ECHENCQLU WGQ}).:GEGXC% ..............
Fabbricante (= F) ........... \Op .................................. Codice attribuite dal Fabbricante i? 62,0 G

Fornitar= . M. .. k IQ—’CMGD‘C‘VL ................ Codice attribuito dal Fornitora

(safa per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: tipo i M di ctasse i, #a, fib 111, DM ampiantotifl activ, 1VD) tipo 2 (kite assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ............................ Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianrta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.as 507/92): alallaglbal

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

owcne HBERANE GUA. D US0 ECELTE PO hewa Do
DEUWL SR RoreTRe

-~

E%E“Cu%emvg%mte%mmztﬁm:Sm%ﬁ%ﬁ@mwmm

Destinazione d'uso ¢ impiege a cui d dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sufie 2tichette, nelle istruzicni pey l'uso, nel materiale
\

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBIL pag 1 ”9



a4

DICHIARAZIONE D' INMFUNGIBILITA {da sottuscrivere in caso di bene \ servizio dicharato nfungibie): sottascrity

dichiarano che per [e indicazion: tacnicte \ diagnostiche \ eliniche 50pra spacificata

marcata di seluzieni \ prodotti e'o sistemi altarnativi ad equivalenti sotto il arofilo funzionale di risultato; dichiarang naltra i

@sserz a concscenza delle cossibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ad amministrativa-contabile, in martg

N5 <chiunque rifascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne £2 uso nei Casi previsti dai presente testo unico é punits ai

sens/ de! codice penale e defle leggi spegiali in mataria, L'esibizione di un attc contenente dati non pid rispondent; a verita

equivale ad uso di atto falso>.

% Pirettore della Unita Operativa
Firma 2 timbrn

Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata )
lattie Apparato Respiratorio ed
Endoscopia Vie Aeree
Direttore
Dott. Leonello Fuso

>

Per il funzionamento & necassarig I'sso combinato zon aitA DM, farmaci o agparacchiatura?

ISTSI, indicara AN, coemasassmrisy sam: %SP[G_QJ‘CQ.T&B

d o ’

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) ......... ..COSTO UNITARIO (€) VA inclusa

LEL R L TP T TP

Il prodotto richiesto & gia stato: utlizzaro come campione gratuito? 3 Si 3 No

Il procotts \ servizio richies:o & gia stats impiegata in pragrasse indagine clinich}\(Si 1 No

Il prodetts \ servizia richiasty possiede le carattzristiche di: &'sdu&fw’t& .thungibimé

ESCLUSIVITA: Aredotty 0 beni che possonc essera ricondotty ad un unica QPerswre ecanamica:
—~ Derragicni tecniche in quanto docari di aGgettive caratteristiche tacniche uniche, imprescindibiii

per attivitd disgnestiche o ‘erspettiche, ragioni giuridiche attinent: allo tutalo de; dineti esciusivi {protatti da hravetts, pivative ndustrial,
" autore)

diritto

yGES0NC 2s5ers frniti da operatare scanomico deterrminata, anche sa gi p2r 5é fungibili con altri oradotir ¢ tecniche che Farantiscano squivaient;

rastazioni e risultats,

N campo

INFLNGIBILITA: prodotty non equivalentt ag 3itri, né per utilita né per valore 2, quindi, aen intarscampiabili cori aitri, Linfungibilita
amtario attiene alla mancanza di una Jternativa diagnostica, terapewtica o tecnica; attiene cive ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica a di

Iisultato.

(salo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILJ

nen 580 a conoscenza della disponibilita sul

all'attestazione 4i informazion false, iresattz od erronee e di essare informati che aj sensi dell'ars, 76 d.P.R, 28 dicembre 2000

Sonc disponibili alternative nal repertorio aziendale?
2 No
Q Si, specificare:

- quali (nome commerciale e madello)} ............... 3

- mativazione mancato impiego altarnativa disponibile ............

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ INFUNGIBIL pag 2 i
>



Rispetta ail'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

Presenta i SEQUEND VANEAGYT ....cuniiiiuiimiiiiiisitriiessineist s ts b st bbbt et ee e s st

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

O sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la auova lecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSIST ENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia | SErVZio MEMESE: wuviviwsuisseressusssersesresssmssseseseesssmsssesssssssssesossssess s

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 1 DH 3 Degenza Ordinaria J Ambulatariala

DESCrIVEre 8 POPOIZTIONE del PAZENET UGG 11oe vussessescssesesesassosssssssioss st 454is 88k ssaas s ssmenss e s sean ot as o

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .ov.vcovvoeeeeerneeooeoeoeoooooooooooooooooooo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (i termini dof risoluzione delio condizione patclogica, miglicramente della condizione patologica, rallentamenta deil'evoiuzions di malattia,

migliorarmento defla qualitd defla vita..)

IAPATTQ DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi /in termini di miglioramenta/semplificazione def parcorsa diagnastica-terapeutice, riduzione dei costi.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- farmazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si,égr\lo - personale aggiuntive? 7 Sg}g’ﬂo

- specialist di prodotio \ servizio/ DUVRI? 1 SiNNo
DUYRI: 20UMENtA YECR S, A8 ARRCR R ISR BRI e — =i raarar v e e n e e

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA '
o Regort di Health Technology Assessment 1 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

.D Studi controllati e non randomizzati 1 Studi osservazionali (caorte, caso-controllo) 2 Serie di casi 2 Case-report

e L T N, {
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 2 Certificato CF 7 Altro SPEGIHEANE emmmmrsremmvsisiniga |

Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata
UOC Malattie Appayalo Respi
X‘ Firma e timbro del richiedanta Endoscopia Vie A

Hanne preso visione della presente richiest i?mj;m che la spesa é compatibile con il budget assegnato:
Xﬂ Direttore della Unita Operativa s
Firma e timbro Uoc m ft

End,

MGCDULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIGNE DI BENI o SERVIZ! INFUNGIBILI



Elem AZIENDA OSPEDALIERA v REGIONE
"% SAN GIOVANNI ADDOLORATA ©¢ LAZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBIL|

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

DATI DEL RICHIEDENTE

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

Ty s
iDipartimento/U.O. Centrao di costa/&hlug.(bm{)b

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
» dispositiva medico dedicata ad apparecchiatyra elettromedicali
"7 altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA W

3 Integrazione fabbisogno .

Btro o EARRS0OENO. ANRUO

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO;,

.

ESAH SPIROMETRIC ESE GUURIL (o SPLROVEN
U HAX - CAREFUSIOL

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DA7I GENERALS ( 290 38354 )

1
Nome commerciale e mode!fmsw“KOP\Eb\mggo SE‘JBBCAUOCQ}Bn i¥62¥¢
Fabbricante @P-E}:U{P‘Cp ............................... Codice attribuito dal Fabbricante ¥:F 6‘..’2:@4
Fornitore \f\(/\—;ln,rEHLfD(Ci-Lf Codice attribuito dal Fornitora ..........
(solo per i Bispasitivi Medici }
Tipe di DM: tipo i st 4i classe hila, fib e 111, DMmpiantabili activi, 1VD) tipa 2 kit & assembiat)
Codice Rapertoric Nazionale DM ......................... Classificazione Nazionale Dispasitivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.as 46/97, DL.gs 507/92):a3 12 laallbay

CARATTERISTICHE TECNIFHE GENERALI

DESCHZIOHE%E@"‘PT{’E éﬁrﬂ I\ p - U-S'Q F%E LjTE- ngj-e. bELb\ Tb(“)_h%}?‘k @i« ﬂ ‘bEU,Q‘EP \ RCIEE"TE

)

Destinazione d'uso imptego a cui il dispositivo & stato destinato datl fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per 'uso, nel materizle
i "
o >

...... DGUALTA

MOOULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DIBENT o SERVIZI INFUNGIBIL! pag 1 did




DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere ir caso di bene \ servizio dichiarato nfungibile}; SOLToscritt

dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagrostiche \ clinicte 50pra specificate nen sonao a con

mercato di soluziom \ prodotti e\ sistemi aitzrnatvi ed equivalenti sotta || profilo funzicnale d nsultato; dichiarano ingltra di

essare a conoscenza delle pessibili responsabilita di natura civila, penale, disc:plinara ad amministrativo-contabile, in mericg

all'attestazione di informazicni false, inasatie od arronee 2 di @sserz informat che ai sansi dell'art. 76 d.P.R. 29 dicembra 2000

n'445 <chiungue rilascia dichiarazieni mendaci, forma ats falsi 0 ne fa uso nes casi aravisti dal prasente testo unico & punito ai

sensi def codica penale e deile leggi speciali in matera. L'ssibiziore di un atto contanente dati non pit rispendentr a varits

equivaie ad uso di atto falso>.

K Direttore della Unita Operativa
Firma a timbra

Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata
UOC Malatiie Apparato respiratorio ed
Endoscopia \f?t\eree
Direttdr,
Daott. Laonelfo

Pear il funzionameanto & necessario 'uso com con aitg DM, farmaci o apparacchiatura?
gjl, indicareiquall e, YE’?\\—QH‘C[&“‘Q R
o

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO rquanmira ot om; _/i e - COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa T e
Tl prodotio richieste & gia stato: utilizzato ccme campione gratuite? 2 Si 3 Ne

Il prodetto \ sarvizio richiests & gia stato impiegata ir pregrasse indagine ciinich-%(Si 3 Ne

Il prodotto \ servizio richiests possiede le caratteristiche di: %‘esc!usiv."ra }_ﬁvfungibr‘ﬁré

ESCLUSIVITA: orodatt o pen? <he possonc essere ricandott; ad up Unica gperatore ecanomica:
fa/
= Per ragioni tecniche in quanto dotati 4 aqgetlive caratteristicha tecniche uniche, imprascindibili

per I'attita diagnostiche = tarapevtiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutels dei diritti =sclusivi {pratett da breverto, privative indugsty;
Io*aucore)

iali, dirtto

lposs.ano 2ssere formb da operatore sconomico determinatc, anche se 4i per 56 funglili con attt predorti o tecniche che garantiscono equivalenty
lorestazioni e risultat,

n

INFUNGIBILITA. prodetti non eguivalentr ad altri, né per utiita ne per valore e, quingdi, non interscampianife cort altsi. Linfungibilita in campo

sanitario attiene alla mancanza i una dlternativa diagnostica, terapeutics o tecnica; attizne coe ad aspetti funzionali, di utilizza clinica o di
risultato,

(sola per i Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL/

oscenza della disponibilics syl

Sona disponibili altarnative nel reperterio aziendale?
d No
3 Si, specificara:

- quali (nome commerciale e (113,12 1) RS-

- rmotivazione mancato impiego alternativa dispanibile ....................

MODULD PER LA RICHIESTA Ji vALL TAZIONE Di BENI g SERVIZI INFUNGIBIL




Rispetto all'alternativa dispenibile nel repertorio aziendale, il dispositive medico nchiesto:

presenta i sequent; vantagqi .........oieeee....

rapprasenta una:

3 sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con laiternativa disponibile)

3 sostituzione (tutta la casistica Verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della HECTOOGE\ SEAVIEID FICHTESHE! v cnsboscsrssssssmssmssssmss st .

Codice identificativa della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclators Brifario). oo

Ragime assistenziale di erogazione della prastazione: 3 DH 4 Degenza Ordinaria 0 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione de O

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ..c.coovvrooroeooeoooooo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi (in termini di risoluzions deiln condiziene patetogica, migliaramento delia candizione patolegica, railentamentc dell'evoiuzion ai raiast;,
e g = aiattia,

miglicraments della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (QRGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in terming g; miglioramenta/semplificazions del Aercorsa dfagn:srfca-re.!'apeurn:c, riduzione dei cesti,. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? a SQENE - personale aggiuntivo? 3 Sé—Nn

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 2 SQ%—No

CuvR: Racumeata unicn gl alwszmos. desosehanledaenti

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

3 Repart di Health Technology Assessment 2 Revisioni sistematiche afo metanalisi 3 Studi controllati e randomizzatj

O Altro specificare..........ooovvveni. ..

3 Studi cnntrollatl e non randomizzati J Studi osservazionali {coorte, casa-controllo) I Serie di casi 4 Case-repors

l DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 3 Scheda tecnica 1 Certificato CF 2 Altro specificare ...

Aziendy Qg spedaliera

Sun vaanm Addnluraid

}S Firma e timbro del richiedente UO

.2( il Direttore della Unita Operativa Ub

Firma 2 timbra

Data di invio della richiesta alla Co missione HTA ...

arato Respiratorio ed
pia Vie Aeree
Direttore

Dott. Leonello Fuso
Hanna preso visione della presente richieséor g

@gﬂg&dmﬂa spesa é compatihile con r'?(udqet assegnato:

n1 Addoloraty
Pparato Respiratorig ed il Direttore di BJPG/HEMO
Direttore Firma e timbro

doscopia \fie Ag, eree
Dott. Leonelio Fuso

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALL TAZIONE Di BENI 0 SERVIZI INFUNGIBILI nag 3 dl}%




rg,; AZIENDA OSPEDALIERA &4 REGIONE >
» LAZIO

"5 SAN GIOVANNI ADDOLORATA

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

A
\

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

DATI DEL RICHIEDENTE

T ; . - ‘_\Tel.
Cipartimento/u.0, Centro di casto /&JMNOQQQ*@%

Attivita del richfedenie:}{-l\/ledico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la vace corrispandente)
dispositivo medico (DM)
Xdiqusitivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economala

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
O Integrazione fabbisngo ~

attro......... EARRASOEGN O AUNLO

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

ESA G SARCHETRIG BSeaUBILY Cop <pf R et
V Haxe - caRerusiop

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

(solo per i Dispasitivi Medici)
Tipo di DM: tipc i a1 classe {, da. ik & 111, prtimpiantobiii attivi, 1¥D} tipo 2 (it e assembiar)
Codice Repertorio Nazienale DM ........................... Classificazione MNazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM & Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.qs 507/92: 213 laglban

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: 0ATI GENERAL) ( 1044 6{)

DH&(EM&LEQTA!UUSOFMEUTCWEMMM\”E@& MU, SPIROKERE

Destinazione d'use fimpiego a cui it adispositivo & stato destinato dai fabbricante a riportato sulle etichetta, nelle istruzioni per l'use, nel materiale

Egﬁ.@%‘x_@m.:rz,s;ma@.m;mq,s.m.m,.pmmm{;_.tai.._gumtm?.___.......

i

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIOME DI 8ENI 0 SERVIZ] INFUNGIIL

pag 1 df‘g

~



DICHIARAZIONME D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivera in €aso di bere \ servizio dichiarato infungibile): 1 sottoscritti
dichiarano che per e indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificatz non sono a conoscenza della dispenibilita syl

mercata di scluzicn \ prodott aig sistemi alternativi ad equivalant setto il profile furzionaie 4 nsultato; dichiarang inaitre di

@ssera a conoscenza delle pessibili responsabilitd di natura civile, penale, disciplinara =g amministrativo-contabile, in merito

all'attestazions di informazion false, inesatt= od arrones o d; essere informati che ai sensi dall'ar, 75 d.P.R. 28 dicembre 2000

r445 <chiungue rilascia dichiarazion; mendaci, forma atti falsi o ne f3 uso ner cas, pravisti dal presente testn Lnico & punito a;
sensi del codice penale e dalle leggi speciali in mateara. L'esibizione df un atte contzrente datr non Dit rspondeny a verita

equivale ad uso di atto fHlso >,

5 Direttore della Unita Operativa

Rt it Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata
UOC Malattie Apparatd Respiratorio ad
Endoscopia Vig Aere
Direttoje
Dott. Leoneifa

Per il funzicnamentos a necessaric 'uso combinato con alts DM, farmaci o apparacchiatyra?

b

Der%i, indicare quali ... —
L

M
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA D1 D) ﬁ/m

e COSTO UNITARIO (€) VA INClusa couveeevennen..,
I prodetio richiesto 2 gia stato: utilizzato come fampione gratuito? I Si 3 Mo

Il prodotto \ servizio richiesto & 9ia stato impiegato in pragrasse indagine clinicheXSi 3 No

Il prodotta \ servizia richiests pessiede |e caratteristiche di: )ti’eéc!usiw‘ra ){infung:‘br'ﬁza'

ESCLUSIVITA; pradets o henr che POS50n0 3ssere ricondott’ od un UIICO operatore economica. {

— Perragioni tecniche in quanty dotat di aggettive caratiersaiche tecniche uniche, Imprescindibili

per Fattivitd diagnostiche o terapeutiche, ragrcni Jiurdiche attinenti ails tuteto der diritts asciusivi (protetti da reverio, privative ndustriali, dirites
O "Jurcra)

[FOS50N0 255812 forniti ¢a operators economica determinatz, anche sa di per se fungibili con aitri Arodott! o tecniche che 2raNtisCone aquivalenti
prestaziens e risultati,

FNF’JNGIBIL[’T A. prodot non equivalentr ad aitri, ne per utlits né per valore 2, quindi, non interscambiabili cori altri, Linfungibilits in campe
lsanitario attiens zlla mancan-=3 di una altarnativa diagnestica, terspeuvtics a tecnica; actiene croe ad aspetti funzionali, di utii-=o clinica a di

risuftata.

(salo per i Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL]

Sono disponibili alternative nal reperterio aziendale?
Q No
2 si, specificare:

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

B T Prasases

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

MCDULC PER LA RICHIESTA © VALUTAZIONE DI BENI g SERVIZI INFUNGIBL Dag ldi @




Rispetto all'alternativa disponibile nel repertaria azierdale, il dispositivo medico richiesto:
PIESETER ! SSSUETIIVAIEG sttt st st
rappresenta una:

3 sostituzicne parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con f'alternativa disponibile)

- sostituzione (tutta la casistica verrd trattata con la nuova lecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiege della FEETOIDIR | SEIVED FENES: s s s

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore Brffar0) ovvcsnmini i,

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 5 DH 1 Degenza Ordinarig 3 Ambulatoriale

Descrivere |a popolazione dei R R

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE BLEGGIBILL oo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi {in tarmiini di risoiuzicne Jelio condizione patofogica, miglioramento della condizione patalogica, ralfentamenta dell'evoluzione di mealattia,

miglisramento detla qualita delfa vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi {'n termini di miglioramants/sempiificazione dal Rercorsa diagnostico-tarapeutica, riducfone dei costi..)

L'atilizzo deila tecnaologia richiede:
- formazione ¢ tutoraggio del personale sanitario? a SJ%NG - Personale aggiuntive? 7 Si{%\]"No

- specialist di pradotto \ servizio/ DUVRI? 3 Si(%-.‘m

DUYRL Degumenn vnwa 9. @lwaznos, L
|

- Rapart di Health Technology Assessment 3 Revisioni sistematiche e/o metanafisi 3 Studi contrallati e randomizzati

& nen randomizzati O Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) I Serie di casi o Case-report

o O Altro specificare....................... T T T N
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 2 Scheda tecnica I Certificato CE - Altro specificare ..o
Zlc;ndu (‘}qp;»rf-.li.ar-l
Uec ar (Kunni Addoloratg
K Firma e timbra del richiedente dochg?;?‘;;iisrg:Elorro ed

Direttore
Dott, Leonefln Fuso

Hanna presa visione della presente richiesta e dichiarang’the Ig spesa é compatibile con il budget assegnata:
Aj il Direttore della Unita Operativa / A Osped aliera ey‘ il Direttore.dj Dipartimento l

Firma e timbro Firmaa timb
e

L , L Direttora
Data di invio della richiesta alla Commissione HTAY Dgt‘!;.[:&oneﬂo.pﬁxé-

MODULO PER LA RICHIESTA D VALUTAZIONE Di BEN! o SERVIZI iINFUNGIBILI pag 3 di iZ:



gl AZIENDA OSPEDALIERA {5 REGIONE »
“H SAN GIOVANNI ADDOLORATA e LAZIO T

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 infungibifi,”

l DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e ccgnome FU%@LEQUELwEmM Rt TE,
Dipartimento/Uu,. 0. Centro di costo A—b\UQétQLQ%

Attivita del richnedenle;)@fedico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositiva medico (DM)
X‘dispusitwo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario a economale

L ]

TIPOLOGIA Di RICHIESTA

A Integrazione fabbisogno .
RCAILro. P?QB%LSQ %UOA U{\) 25 B

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PHEV]STP: . .
ESAKL  SPROKETRICL ESE &ul By
COl SAROKETR |/ yiye. apErUSTOL

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DAt GENERAL)

Nome commerciale e modelloﬁ%@. P’C—Rpﬂ)‘}—{;@&bipgg bﬁ]@k‘ﬁ, QT‘—XQOHBAKL‘EKH(CQ@ —(f. -r{([- ?Z

tesneknnaads
Fabbricante ..... Y‘/ﬂc[ ..... T - Cadice attribuito dal Fabbricante Zc 9745 ASLELD Alde
Fornitore E: ....... d—( Ub(QH’ ........... Codice attribuito dal Fornitore ...

(sole peri Dispositivi Medici)
Tipo di DM: tipo | omdi classe lila, 1ib e 111, DM imprantobifi attivi, VD) tipo 2 tut e assemplati)
Codice Repertorio Nazionale DM ........................._. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi {DL.gs 46/97, DL.gs 507/32): 310 Maaliba g

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispasitivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per l'uso, ns.' materiale

promozionale) Eﬁéwame[tsis?im&EMQQ@MP%m.u.,.
QUALTTA € Slawupeep

MCDULO PER LA RICHIESTA D1 VALUTAZIONE DI BENI o SERV'Z! INFUNGBILI Ama t-—""h




DICHIARAZIOME D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivers in caso di bene \ servizio dichiarato infungibiie’: 1 sottoscnity
dichiarano che per le indicazion tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificatz nen soro a conoscenza della disponinilita sul
mercate di scluzion: \ prodotti elo sistemy alternativi ad equivalenti sotty il profile furzionala 4j risultaty: dichiarang inaltra di
@ssara a conescenza delle possibili responsahilith di natura cwvile, perale, disciplinare ad amministratve-contaiile, in merito
all'attestaziore di infarmaszion) falsa, inesatta od arroree e di essera informati che ai sensi dall'art, 76 d.P.R. 23 dicembra 2000
N"445 <chiungue rilascia dichiarazion mendaci, forma acti faisi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico 8 purito ai

sensi del codica penale 2 daile feggi speciali in matsria. L'ssibizione di un atto contenente dati non pic rispondenti a verits

equivale ad uso di atco falso>.

Km’reﬁore delfa Unita Operativa
Azienda Ospedaljer,

-~ Firma e timtro San Giovanni ?&ddullzrri[a
UOC Malattiz Apparato Respiralprio aq

Eﬂdoscupg‘

4

Per i funzionamento 2 necessario I'uso comainato con aitrw‘fDM, farmaci o apparecchiarurs?
_‘gSi, indicare quali ... ??\P-DHH&:)
M

FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (ouantira o o) A..__ -~ COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa

Il prodetio richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Si 3 No

Il prodotio \ servizia richiesto & gia stato implegato in pregressa indagine clinich%Sn 1 No

1l prodotte \ servizio richiesto possiede le carattaristiche di: ):S?_:sclusiw’ré {Sﬁ':fungibilit:i

ESCLUSIVITA. pradott o beni che passono esszers ricendott ad un unico aper3tore ecanomica.
— perragioni fecnicke in quanto dotati o aggethive caratteristiche tecniche uniiche, imprescindibili

per '3ttivits diagnostiche e terapeutiche, ragicni giuridiche attinent aile tutelo dei diritti esclusivi (pratect: ds bravarto, privative indusériafi,
d'autore)

diritco

possono essera famiti da operators economico determinate, anche se di per sé furgibili con aitri prodotti a tecniche che garanuscono equivaleny
\orestacioni e risultati.

IMNFUNGIBILITA: prodott non 2quivalenti ad aitri, ne per utilita né per valore 2, quindi, non intarscambiabitl cort 3itri, Linfungibilica in campa
[s@mitario attiene aila mancanza gi una aiternativa diagnostica, terapeutica o tecnica: attiene ciceé ad aspettr funzicnali, di utifizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
3 No
Q Si, specificare:

- quali (ncme commerciale e modello)

- motivazione mancata impieqo alternativa dispanibile ,....

VICDULD P£R LA RICHIES ™A DI /ALUTAZIONE DI 3ENI 0 SERVIZ! INFUNG BIL: DA th
b




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

PrESENIS [ SEGUENE VRG] oottt s s st

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

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

INQUADRAMENTOQ TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della R

Codice «dentificativo della prestazione ambulateriale (ASA da nomenclatora tariffario) ........................._

Regime assistenziale di erogazione defla prestazione: 7 DH 3 Dagenza Ordinaria % Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei PO BB orscs054 6155 mvms t5 5 emsesns ese

NUMERO ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILE «..cvvvvevomescccerveeeeeeeeeeoeeee oo

ASPETTI CLINIC! E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTEST
Risultati attasi fin tarmini o) risofuzione delio candizicne patsiogica, miglioramento della condiziane patologica, rallentamenta dell'evoluzione di malatta,

rmigliaramento della qualita della viea.., J

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — E CONOMICO)

Risultati attesi (in tarmini gi miglioramento/semplificaziane def percorsa diagnostico-terapeutico, riduzione dei cost.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si X No - personale aggiuntivo? 4 S %No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 3 Si Mo
Du‘:’%l._Qommenlu.uu::n.:j.';.iluwaanz.aes.rzs;!n.m.ten’::a!:;i.......... e Saresesiestn s b idnts s snsbesamren

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

d Report di Health Technology Assessmant 3 Revisiani sistematiche e/o metanalisi 3 Studi controllati e randomizzati

Q Studi controllati @ nen randomizzati 2 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 1 Serie di casi 2 Case-report

AR BBEHIERIE 114114352kt w5553 33852 5SS s seee e
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA ) Scheda tecnica 1 Certificato CE - Altro specificare ..o

;uu_:nua Uspedalier, -
rIovanng Addolora;.
U attie Appgrato Respira!nlrio ed
Ndoscopig \fa Aeree
Direttore
‘ - i=8onello Fusg i
Hanno presa visione della presente richiesta g : RAi§sa € compatibile con il budget assegnato:
vo Vanny Addolomla
€ Apparaty Respirator;
ndast:opia Vie e orio ed
irettore
oft. Leonello Fusg

Kﬁrma e timbro del richiedente

il Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA e A S e
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MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBIL|

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

DATI DEL RICHIEDENTE

I e

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabbisogne ¢

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

ESAXL SPIROWETIN ESEGURIL (o SH POMED:
V& - REROS o

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pATI GENERALS A A A2 24 )'

Nome commerc{aie e mmeuaW%QCQb:f\PQﬁlgxmmrﬁé@ﬁbiP&Esgf\q}tBH(B
ARERISQ

Fabbricante . (& REXSC Codice attribuito dal Fabbricante -\\6?-02/("0

Fornitore U YA“!L‘S H‘ﬁD(fA—L .................... Codice attribuito dal Fornitore

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: tipo i omdgi classe f i, Ifo e 111, DM imprantebili attivi, Vo) tipo 2 flac e assempfac
Codice Repertorio Nazionale DM ............................_ Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM a [mpianta bili attivi (3t.qs 46/97, DL.gs 507/92): 2 1 1 1la JIHbag

CARATTERISTICHE TECA‘IICHE GENERALI

Dﬁcr,zmm‘;fe@;.&!«..E...ecu;..1‘.L..)..U.%QEaagme..‘.%?ﬁgr.r.._,.t;tem._m@iommmﬁam:éﬂzo

Destinazione d'uso (impiega a cui il dispositiva & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, neile istruzioni Perl'uso, nel materale
\ ’

N, E.SECUQ.\Q.Lk...E%‘:.-:m..b&.‘.@um.E%Q.%ﬂﬁ{%im..‘%meEé.‘EA..........,..‘._

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BEN! o SERVIZ! INFUNGIBIL pag ldi




DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere in casao di hepe v servizio dichiarato nfungibile): | sottoscrty

d chiarano che per le indicazioni tzcniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza dalla disponibilita sul

mercata di seluzioni \ prodett 2o sistami altarnativ ed equivalenti sotzo il profilo funzionale di nsultato; dichiarano incltra di
2ssare a conascenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinara ad amministrativo-contabile, in meritg

all'attestazicne di informazioni false, inesatt2 od arrones 2 di essere informat che ar sers: dell'art, 76 d.P.R. 28 dicembr2 2000

n"445 «chiunque rilascia dickiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi pravisti dai presente testa umco é punita ai
senss del codice penaie @ delie legygi speciali in mataria. L'esibizione di un atto contanenca dati non 21U riscondent; a verity

eguivale ad use di atto faiso>,

Direttore defla Unita Operativa

Firma e timbro Azienda Ospedalicra

San Giovanni Addolorata
UOC Malattie Apparato Respiratono ad
EndoscopiafVia Aere
Diretlorg- 4
Dott. Leore

Per il funzioraments 2 necassario 'uso com

%gi, indicare quali
M .
FABEBISOGMNO ANNUO PREVISTO jouantma orom ....... ./j-— ..................... COSTO UNITARIO (€} IVA inclusa

0 con altri DM, farmaci o apparacchiatura?

Il prodatto richiesto e gia stato: utilizzato come campione gratuitc? J Si J No

1l gradotto § servizic richiesto & gia stato impiagato in pregresse indagine ciinich%i J No

It prodotto \ sarvizio richiests pessiede le carat-eristiche di- g esclusivita K infungibilita

ESCLUSIVITA: prodott o beni che possono eS5ErE 1Condadti ad un unica aperatore economica:

= per ragioni recniche in quancs dotati di aggettive carstteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per factivita diagnestiche e terapeutiche., ragiont giuridiche attinenti allo tutelo dei dirtts esclugid (protetti da brevatts, privative ‘ndustnali, diritto
d'autore)

wessono 2ssers formti da operatare 2conamica Jetzrminata, anche se dJi per sg fungtbifi con altr prodotti o tecniche che Jarantiscono equivalenti

Wrestazicni @ risultati,

INFUNGIBILITA: prodotsi nen equivalentr ac aitr, né per utilita né per valora e, quingi, non interscambiabiii cari altr, Llinfungibilits in campo
lsanitario attiene alfa mancanzs di una alternacva diagnosiica, terapeutica o tecnica ¢ dttiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizo clinica o di
Irisuitato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICH SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertario aziendale?
0 No
Q Si, specificare:

- quali (nome commerciale @ MOAENO) ....oe.eerveeeeeeeeeeeeeeseeesesoeeeoe

T P PSS,

- motivazione mancata impiego alternativa disponibile

MODLLC PER LA RICHESTA DI VALUTAZIONE DI BENH o SERYIZI INFUNG. BIL, pag 1di 3




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

Presenta i SEQUENt! VANEAGGE ......cvicvieisionriiiiniiriins i nasaen st sresssensassesnetssoesesesees e e seseeses . e .

rappresenta una:
4 saostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con 'alternativa dispenibile )

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia | Servizio ACHIESEE: ...uvuuuiuisissssisssmmarssnnsrassssssssssssssasssessssssessessostsasstommes oo esesnnes s

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 3 DH I Degenza Crdinaria 2 Ambulatoriale

Descrivera la popolazione dei pazienti BIGAIIIT «1semvrsncssssnemssensnrmen covivnisss sssssins st rimsis e asmsssasymss st sttt s

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ....oovoooocovoeomeoooeoeeeoeoooooooooooooooooo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione delto condi=iane pataiogica, miglioramento deila condizione pataiogica, raflentamento deil'evoluzione di malattia,

miglioramento delia qualita della vitz..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — E CONOMICO)

Risultati attesi (in termini of migiioramento/semplificazione del percarso dia nastica-terapautice, riduzione dei costi,, |
p j )

L'utilizzo della tecnelogia richiede:

- farmazione o tutoraggio del personale sanitario® 0 Siégﬂn - personale aggiuntivo? 2 Sié No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 3 SigNn

DUVRE 2ORUMENTQL R 4. /R WRARTE. 81 UL LSRN oo St e bk e o e B e SO

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

2 Report di Health Technology Assassment 1 Revisioni sistematiche efo metanalisi 1 Studi controllat e randomizzati

< Studi controllati e non randomizzati 1 Studi esservazionali (coorte, caso-cantrollo) I Serie di casi 2 Case-report

] CHATENS SPECITICOTE it usnrynasanensmmansmsnss srnem e RS 434849506545 m e ey st s eSS
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 2 Sche&da te&nr&a"_l cf:-]ertificatn CE 2 Aitro specificare .............., N
Azienda Ospedaliera
ST Giovanni Addoforaa
UGC Malattie Apparato Respiratoyis ed
E‘; Firma 2 timbra del richiedente Endoscapia Vig Aeree
Direttofe
Doti. Leon
Hanno presa visione della presente richiesta e dichiar ; e 1t spesa & compatibile con il budget assegnato:
'X Azigrida Ospedaliera
<~ il Direttore della Unita Operativa San Glovanni Addolor X il Direttore di Dipartimento
UQC Malattie Apparato Respifalasia: /d
Firma e timbro Endoscopi Firma.€ timbr
D 7 e

D
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA .-

MODULO PCR LA RICHIESTA DI VALLTAZIONE DI BEN! 0 SERVIZI INEUNGIBIL pag3di'a
-



AZIENDA OSPEDALIERA 4 REGIONE
SAN

GIOVANNI ADDOLORATA W' AZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE D|
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 ritenutj infungibili.

| ——————
| DATI DEL RICHIEDENTE {

Lo AD POt OCez

Dipartimento,’U.D. Centro di

7 (- ‘ |L
o i ~ \ By 22 4 5 2 .t "
Mome e cognome m(ﬁ{*—"-(—"&\ IO E-mail ?“‘30///1‘1 el LR oo B b P Sre 7+
co

| Attivita del richiedente:\%—?ﬂedico ospedaliero

| OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)

~»<dispositivo medica dedicato ad apparecchiaturz elettromedicali
altro bene sanitario o aconomale

| TIPOLOGIA DI RICHIESTA

| O Integrazione fabbisogng.

E FARRA S00h0 . AUV

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGQ PREVISTO:

) . — Q 1 \‘:‘T\\ v
é“@(‘,uw N LCaweLlilec, O j»&u\r\ v GO AU

K V) Q.:?Si‘(;uQ

VX oapsiysio

| DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pATI GENERALY (/H 2 b @S)

L4

Fahbricante @E—d'@v‘&ﬂ ...... S Codice attribuito dal Fabbricante \-1:?:@8‘ @(t- w{O{ fg
Fornitore J A\{L‘s ‘{'{@ Nl AL |

{solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: tipo i om e ciasse ldla, b <t o6t impiantobi; aetivi, vy tipo 2 rhic e assamblar)
Codice Repertorio Nazionale DM ................ . Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ....................

Classe di Rischio DM e Impianta bili attjvi (Rl.us 46/97, DL.gs 507/92): a2 I3 lax b 21

CARATTERISTICH TECNICHE GENERALY ' .
Descrs‘zmne.._“\?.. A W\Sﬁxw‘m’b@ ; 2 ONLCR L 2

Destinaziene d'uso (impiego a cui il dispositiva & stato destinat: \dal fatbricants & ripo

ata sulle afichette, nelle, i uzioni per 'uso, nef materiale
“ R N y
o B4 -] e 5 } i D
promazionale} @\u-%,bm So lLd‘\. i A R e e e

_ .

Nome commerdale e madello @mm%mvm%?ﬁ&%p%f( me%. Eﬁ%@&fﬂ- T

Lf

MODULO PER LA RICHIESTA Dt VALUTAZIONE Di BENI 0 SERWIZ| NEUNGIBILI pag 1dirad



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere in caso di bene | servizio dichiarats infungibie): | sartascrtt:

dichiarano che per le indicazion tecniche \ diagnostiche \cliniche sopra specificata N s0N0 2 conoscenza deflg disponibilita suf

merzate di seluzioni \ prodottt 2o sistemy alternativi ed equivalentf sotts | zrofilo funzional= di nsultato; dichiaranc noltra dj

€s5era a conascanza delle possibili responsahilita di natura civile, senale, disciplirars aq amministrative-contabila, in mernto

all'atrastazione di infarmazioni falsa, inesatrs od erranes e di essera informati che ai sensi dell'art. 75 d.P.R. 28 dicembra 20C0

n"445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma att fafsi o ne fa usa ner cas; previsti daf presente testo unico & pUnits g

sensi del zodice penale e dalle legg speciali in materia, L'esibizione dr un at+z contznentz dat: non pig nspgendenti a veritd

equivale ad uso di atto falses,

Direttare della Unita Operativa

Firma 2 timbro

Uac g, A0 Respiralorio eg
13 Vig Aeree

Perit funzianaments & necassario I'usa combinato con aitri DM, farmaci ¢ agparacchiatura?

;?ﬁ, indicara quali .., Cﬁ\ﬁ_ﬁ‘\t&ﬁ?@ YRR

o

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO jauantira or pan ’Z‘_ ... COSTO UNITARIO (€) IVAinclusa
I prodotto richiesto 2 gia stato: utilizza®o come campicne gratuite” J Si 3 No

Il procatto \ servizio richiests @ gia stato impiegato in pregrasse indagine cliniche \‘(’:‘v 1 Mo

I prodotto \ servzio richiesto possiede |e carattaristiche di; b esclusivita &Jaiungr‘bimé

ESCLUSIVITA. prodotr o beni che possong assere ricondetti od un unica speratars ecenomica:
~ perragioal lecmiche in quanto dacats di aggettrse carartaristiche tecniche utiche, imprascindibiii
Per 'atTivita diagnastiche o terapeutiche. ragioni giuriciche attinept! atio tutelc der diritti asciusivi {cratett da bravstro, privative ‘ndustriai, diritss
3 autora}

Fessono essere [Troll da aperatore acanemico determinat, anche se i per sé funagibili con altr? pradoen o fecniche che garantiscono 2quivalent

lorestazioni e risultar,

[;’NF!_‘NGIBII_ [TA: Gradottl non aquivalenti ad altr, né per utiiita né per valore g, quindi, nop interscambiabili cori alti. L'infungitulits in campo

anitario attiena aila mancanza 4 una 3lternativa diagnostica, terapeutica a tecnica, actiene Soe ad aspetti funzienali, oi utlizzo climica g gi
Irisuftata,

(solo per | Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SINILI

Scro dispomibili alternativa nel repertorio aziendale?
O No
3 Si, specificare:

- quali (nome commerciale e MOdeNo) .......ccoovveireeeennan .

- motivazione mancato impiego alternativa dispanibile

MOLULD 2ER LA RICHESTA DI YALJTAZ'ONE DI BENI g 5ERVIZI NEUNCIBILL

pag 2 diip




Rispetto all'alternativa disponibile nel repertario aziendale, il dispositiva medico richiesto:

PR RQUEHHABEIIT oot s B 0500581 s e

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

3 sostituzione (tutta Ja casistica verrd trattata con [a nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTOQ TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiaga della VEEOIORND Y SEIVIO FILHESA: .o s st s

Codica identificative della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatora =Ll 7 i TR
Regima assistenziale di erogazione della prestazione: 3 DH 4 Degenza Ordinaria 3 Ambulatoriala

Descrivere la popolazione dai pazienti eleggibili ............... R R e e e S Kb ey e M AL et et

NUMERO ANMUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONQMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES|

Risultati attesi (in termini di rssluzione dalfa condizione patofagica, migliaramento detia condizione pataiogica, railentaments deff'avoluzione di malattia,

miglioramenta della qualita delly vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZAT] VO — ECONOMICO)

Risultati attasi fin termini gi migiisramento, semplificazions dei percorsa diagnestico-tarapeution, riduzione def cost..)

L'utilizzo della tecnologia richiade:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 S; %’n—m - personale aggiuntive? 7 sir'\‘j)-qqh
- specialist di prodotto \ servizia/ DUVRI? 3 s,i}rm

BUYRL; Soguments, wnwn . valwaznoe, Rt vt e

<l Report di Health Technaology Assassment 3 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomi

zzati

| O Studi controllati @ non randomizzati 3 Studi osservazionali {coorte, caso-controllo) 1 Serie di casi 3 Case-repor

T

parato Respiratorio ed

|i_;ts'oc:L.nrMENmZIONE TECNICA ALLEGATA 71 Scheda tecnica 4 Certificato CE 21 Altro specificara .
oscopia Vie Aeree
Direttore

%’Uﬂﬁrma 2 timbra deyu
Dott, Leonello Fuso

Hanno preso'@fone della presente richiesta e dichiarano che Ig spesa é compatibile can il budget assegnato:
( zienda Ospedaliera
il Direttore della Unit Ope,

an Giovanni Addolorata 6’ il Direttore di Pipartimento
C Malattie Apparato Respiratorio eq e /D
Firma e timbro Endoscopia Via Aeree Firma e timbro
Direttore :

Dott. Leonello Fuso

Data di invio della richiesta &lla Commissione HTA ..........

MODBULO PER LA RICKIESTA DI VALJTAZ'ONE D1 BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 3 di &
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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 ) ; i

y i e g S :_\; e ’1,&""“ - L
Nome e cognome FUSJQ ...... e t;g))ddch ................. E-mail %J/"":’ j/Z‘}“’Hd,.Obf ......... .| P ———————
Dipartimento/U.0O. Centro di costo "CDKLJQC\'C@@/

Attivita del richiedente: &—Medico ospedaliern

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce cotrispandente)
dispositivo medico (DM)
'G—dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario 0 economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

e TR SO0 ANKUG

MOTIVAZIONE DELLA H[CHIESTA E IMPIEGQﬂ_E,VISTO: ‘\}
ESM splpowetiie mocuihl cou
es - . <_....--—dy . ) . -
C“? \T)/(_ N CR Y T (:R—'Q‘% 3

UV HAx copstusd oo

‘OO

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL/ ({ 0 4 l 63

Nome commerciale e modeflcm%@. MWMCWTMOL'N\}QLEC\QEJ? iéci&’ 4’6*3?\&&;?3)}40
Fabbricants G%R‘SFU%;QU ........................ Codice attribuito dal FabbricanteZéQ% C@( ‘:(VEEQ e,

FORNIBONE: 1o iuua s ettt sy S 55 S0 e m e ses Codice attribuito dal Fornitore ..........

o S

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: tipo i omdi classe 1, ita, IIb e 111, Datimpiantobill activi, 1vD) .tipa 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ........ccocooovvevviin. ., Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM & Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 21 lallealiba il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI g
4 ) ~ =
Desaizione.m.\m AR 8‘&%”&)@ 5 M@)&& A : C%}JS\\CM ..........................
Destinazione d'uso (impiego a cui it dispositivo & stato destinato dal fabibricante & riportato sulle etichette, nelle istruzioni peﬁ.vsa, nel materiale

——— wwmmmm ..... L i

MODULO PER LA RICHIESTA DI YALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pagl d;".{(l



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscriver= in caso di bena \ servizio dichiarate infungibile}: | sottoscritt
dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificatz non sono a conoscanza della disponibilita sy
mercato di soluzioni \ prodotti @'\ sistami altarnativi ed equivalenti sotta il profilo funzionale d nsultato; dichiarano inoltra di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinars ed amministrativo-contabile, in merito
all'attastazione di informazioni false, inesatte od erronee & di 2ssere infarmati che ai sansi dell'art, 75 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chivnque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presenta testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in mataria. L'esibizione di un atto contenente dati non pid rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa
kﬁrma e timbro
Azienda Ospedaliera y
San Giovanni Addolorata /

UQC Malattie Apparatp Respiratoyid ed

Per il funzioramento & necassario 'udo combinato con altri DM, farmaci o apparacchiatura?

e e
Parsi, indicare quali .. R BIC
i
2 M
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (quantiTa of s a\ o COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ...,

Il prodetto richiesto & gid stato: utilizzata coma campione gratuito? J Si a1 Ng

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregrasse indagine clir:iche%_r Si 1 No

Il prodotta \ servizio richiesta possiede le carattaristiche di; é&‘e‘scfusiw‘té (\S,r'nfungr‘bilfta'

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che Pes50n0 essere ricondotti od un unico operatore ecanomica:
— per ragiani tecniche in quanto dotati i oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l‘attivit diagnastiche a terapautiche, ragroni giuridiche attinend ailo tutelo deri diritt; esclusivi {protatti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autare)

IPOsSScNa éssers formitl da operatora economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodatii o tecniche che garantiscono 2quivalenti
iorastazioni e msultats,

INFUNGIBILITA: prodots non 2quivalenti ad altri, né per utilita ne per valore &, quindi, non interscambiabili cori aitri. Linfungibilita in campe
[sanitaric attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene ciogé ad aspetti funzionali, di utiliz=o clinica a di
Irisultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC SitiL]

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
O No
a si, specificara;

- quali (nome commerciale e modello) ..,

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

MODULO PER LA RICHIESTA DI YALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZI INFUNGIBIL! pag 241




Rispetto all'alternativa disponibile nel repertario aziendale, il dispositiva medico richiesta:

PrESEnta: i SRGUENLE VANEGGN «erurueimvnsssssvunsssossiss sssHisaisiiesssasssares xsase stoass wssatesenonss e besasssssassibs s sessiens st oseenens

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALLL

Condiziane clinica d'impiego della tecnologia \ SErVIZio FENTESEA: 1uuvvvusuisesiserssccoseeessssussssssmsssoesssmnsstesessseeseeessssoese e

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH 3 Degenza Ordinaria 1 Ambulatoriale

DeSCriVere. |2 POPOKAZION Wl HZIENE] BIRAGIDIE csreriserseerssvessesssssssesnseo s 58865854483 65504 st e st et

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI w.evvvv.vvveceee oo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES]

Risultati attesi (in tarmini di risoluzione dailo condizione patologica, migharamenta della condizione patologica, rallentamenta deil'evoluzione di malattia,

miglicramento della qualita defla vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini of migligramento/semplificazione de! percorso diagnostica-terapeutico, riduzione dei cost,, )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 3 Si Bfﬂc - personale aggiuntivo? = Sf’%"ﬂo

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 2 Si }]/MB
DUYRLL Darumenta vnicr Ji,valikaanog. dersisch, inte iacanst

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

2 Report di Health Technology Assessment 1 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 3 Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati e non randomizzati -1 Studi osservazionali (coorte, caso-contralla) Sene di casi O Case-report

O Altro specificare...... e b w0 T o S T U b0 B0 S M gy e o s s B S S

uul:llu;j US edﬂ‘
San Gioyanni o alier,
YOC Malattie 4 a":' Addo]

Firma e timbro del richiedente P,
Endoscap,

Hanno presa visione della presente ri

e
esta 3r'§#§?ano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:
Azienda Ospedahe;a

il Direttore deila Unita Operut('Juu San Gioyap, A ddo] rata { il Direttore diﬂipan{pfento
ﬂl‘ameA ar; : v
Firma e timbro Endugcgg,aa ° Firma-€ timbro_
Dj
Dott ;
Data di invio della richiesta alla Commissio! sonids P

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BEN! o SERVIZI INFUNGIBIL| pag 3di3



AZIENDA OSPEDALIERA &4 REGIONE "

SAN GIOVANNI ADDOLORATA ©e LAZO

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 P \/
. P e > © s T
Nome e cognome ‘]—:{)%’QLG{&:E}%W ......... E-mail ‘-é MQ(//)"C‘B‘“/OM‘ Tel,

Dipartimento/U.0O, Centro di cost ,&.‘DRLQL{-OQ@% ..........
Attivita del richiedente%&dedico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

U Integrazione fabbisogno A 3
?;Q RRACKUO. ... QUALLO

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

Lo js?t LOWRLe e
. ~ . % 3 \‘Q—‘\ ,“ T
%jbi PSRV e {Q \\&p)\ e

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI Q /{ g 3 § 4)
A
7585 PIRINRIRT con, EFR5 S O
...................... Codice attribuito dal Fabbricante LFF'Z5 g’i

Fornitore \J‘\{A“EHGDEL&L( Codice attribuito dal Fornitore

(solo per | Dispasitivi Medici)

Tipe di DM: tipo | oardi classe I, fa, llb e 111, DM impiantobili activi, 1VD) _tipo 2 kit e assembiaci)

Codice Repertorio Nazionale DM .................covvoenii0. ‘Classiﬁcazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL,gs 507/92): 2 T a1 1b ol

- CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI . Y
Descﬁzione.mm.jf ‘CLILL.A&EC.,, qﬁ@&'QQM&QQ@QS\m@ .................
ddlo ngroudilo

Destinazione d'uso fimpiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzionfper !'uso, nel materiale
% . i
y - ! b
promazionale) &nghi s @LM@ s Qﬁ"\&m ..........................

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 1dig
-



o

DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene | servizio dichiarata infungibite): 1 sottoscrity

dichiarane che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita su)

mercato di soluzieni \ prodotti e\o sistami altarnativi ed equivalenti sotto il profile funzionale di risultate; dichiarang inoltra dj

essere a conoscenza delle possibili responsabilitd di natura civile, penale, disciplinara ad ammimstrativo-contablle, N merito

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essarz infarmati che ai sensi dall'art. 75 d.P.R. 28 dicembra 2000

n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso ner casi arevisti dal prasente testo unico 2 punito ai

sensi del codice panale e delle leggr speciali in mataris, L'esibizione di un atto contenentea dati non pid rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>,

’T’ Direttore defla Unita Operativa

/" Firma a timbro Azienda Ospedaliera

San anni Addolorata

1Y} parato Respiratorip ey
scopia Vie Aeree
Direttore

Dott. Leoneilo Fuso

Per il funzionamento & necessario |'usa combinata con altri DM, farmaci o apparacchiature?

‘?ﬁﬁ indicarequal woocmesisan. %:3\‘]13&‘5“10

dn =
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (auantiTi of DB esserrmetrisseen e e COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Si 3 Mo

Il prodotto \ servizio richiesto & gia statc impiegato in pregresse indagine ch’nicheﬁ:} Mo

I prodotto \ servizio richiesto possiede le carattaristiche di: éﬁlusivfté Y infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti 2 beni cha Passono essere ricondott! od un unico dperatore econcmica:
= perragiani tacniche in quanto dotati di oggettive caratternistiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita dizgnostiche e ferapeutiche, ragieni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi {(protetti da bre
d'autore)

vatto, privative industriafi, diritea

[POSs0N0 essers fornit J2 operatore 2conomico detarminato, anche se di per sé fungibili con aitri prodotti a tecniche che garantiscono @ Quivalenti
jprestazioni e risultati,

L'infungibiliea in campo

ENFUNGIBIL{TA: prodotti non equivatenti ad altri, né per utilita né per valora e, quindi, non interscambiabili cori altri,
anitario attiene alla mancanza 4i una dlternativa diagnostics, terapautica o tecnica; attiene ciogé ad aspetti funzionati,

di utilizzo clinica o di
Jsultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili altarnative nel repertorio aziendale?
Q Ne
Q s, specificare:

- quali (nome commerciale e MOLERO) . voioscuvieriisiininsinsssitionens

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile .......ccovuun.o.

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pagldi¥



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

PrESENTET SEOUEL VANKAGGL 1evt1ssmsesns s 50445 554564t e st

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica THTPIEGR BRI ESCNOIDGIa. | SRrVIalE HIESEHS issasitossrmesraesssssssssos s S5 Anreemetsstesnsse

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatora tariffario) .....oocoeiiiiiniin,

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

Descrivere la popolazione dej EIEER EIRGGIBII 1101 er0s1 1w srm st 4838034508811 S e

NUMERO ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI wovoeeoeeveeeesoeeseeeeemm s

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGAMIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi ¢in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione pataiogica, raitentamento deil'avoluzione di malattia,

migiioramento della qualits deila vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazicne del percorso dia nostico-terapeutico, riduzione def costi..
g g

L'utilizzo della tecnalogia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitaria? | Si‘}] Mo - personale aggiuntive? 1 i ﬁ

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 3 Si Jffl‘]o
DUVRL: Qocumento umica.dl. valuizamus. der ischi, miaifae e e ees e e

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

O Report di Health Technology Assessment - Revisioni sistematiche e/o metanalisi 1 Studi controllati e randomizzati

3 Studi controllati e non randomizzati 1 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 1 Serie di casi J Case-report

B e
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 2 Scheda tecnica 3 Certificato CE 2 Altra specificare ............c.c..ocovsoooo.

r San Giovanni Addolora
1/ Firma 2 timbro del HEG !

il Direttore defla Unita Querativg ’
enda Ospedaljgr

Firma e timbro |y M:zg;m;:ria! s

Endoscupia Vi
Data di invio della n'chiestbsl}fl EEFR
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% AZIENDA OSPEDALIERA 4 REGIONE

A

¢ ¢ LAZIO e

SAN GIOVANNI ADDOLORATA

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

Dipartimento/U. o0, Centro di cost%h "HDUQQQQO ‘-'-915

Attivita del richiedente%_medico ospedaliero

L

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)

dispositivo medico (DM)
dispositiva medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o ecanomale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

d Integrazione fabbisogno

RITAIErO. o %BEA/%%I %OC{ KO ASJUfU UO

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

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

Epe SYLROESTRee GLequiBltul Cob Oy bojesipr
> BOTAR g
UV O BRERIS cu

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: paTI GENERALY ( { O 4" 6¢)
Nome commerc:a’!“e 2 modell;rU\%CE%thth(Qﬁ?gMEE&CUQ%%?ES‘gkﬂh@%GD(Sﬁ? qag@
Fabbricante /@m DU ............................. Codice attribuito dal Fabbricanta \-Z:-é'%a?(@
Fornitore “ ......... \ ﬂ_d#' ............................ Codice attribuito dal Fornitare

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: _tipo i oargi classe |, i, fib = 111, Didmpiancobili attivi, 1vD) _tipo 2 (it e assemblati]
Codice Repertorio Mazionale DM ......................... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classa di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.as 46/97, DL.as 507/92y:alallagIbal

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL/

Descnzlon&}wj-“wct@{pb%@‘:%m PM bﬂ% ...... > -.

Destinazicne d'uso (impfego a cui il dispasitive & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle atichette, nelle istruzioni

promezionale} @IQ%Z/ QOM‘-@ ..... GC‘ mmpmmﬂ\m&mw

stie < NSie3ho

{:yer l'usa, nel matariale

MODULO PER A RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 2ENI 0 SERVIZI INFUNGIBIL!

nag Ldid



DICHIARAZIONE DINFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibila): | sottoscritt;
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della dispanibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ad equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essare a conoscenza delle possibili responsabilita di natur_a civile, penale, disciplinara ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od errones 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 ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. ['ssibizione di un atta contenente dati non pitt rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>,

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata,,

Per il funzionamento & necessario |" binato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

Eggf indicare quali ... %;\?\JKD’C#;:PU e

]

-.COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa LTI TP

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 3 Si 3 Mo

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cfiniche'ﬂSi 2 No
N

Il prodetto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: V‘/;sclusfvité égmfungibi!i!é

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che Poss0no essere ricondotti od un unice aperatore economica;
— per ragfoni tacniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tacniche uniche, imprescindibili

per ['attivita diagnestiche e terapautiche, ragioni giuridiche attinenti alla tutelo dei dirithi esclusivi (pratetti da brevetto, privative industriali, diritto
id"autore)

jpossono essere forniti da aperatore economico determinata, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalent

restazions e msultati,

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cort albri, L'infungibilita in campo
sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica,; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica odi

risultato.

(sola per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
a No
QO Si, specificare:

- quali (nome commerciale e modello)

T P R R LR LTI T T ITI

- motivazione mancato impiego alternativa diSponibile e

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag2did



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

Presenta i Seguenti VANEAGEAI ..ot it ettt ettt ettt e ee et

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

O sostituzione (tutla la casistica varra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONT SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErVIZIo MChIESIA: Luevvuuiveiiuusiiiuersecsieiset s sssssss s ess st ess s

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore Eariffaria). oo iiiminesns

Ragime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH 1 Degenza Qrdinaria 1 Ambulatoriale

Descrivere |a popolazione dei pazientl leggibill ... iuieismiieiinsiiisesnis et sssses st sts s sss st st esessse st

NUMERO ANMUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI wovuceeeeeeeeemroeeeeoeeoeeeeoeooeooooeoeooooooo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione deflo condizione patofogica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'avoluzione di malattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in tzrmini gi migliorsmento/semplificazione del percorsa diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

L'utilizzo della tecnalogia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si ¥ Mo - personale aggiuntive? 2 Si A No
99 gg

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 2 Sié—-No

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

U Report di Health Technology Assessment 2 Ravisioni sistematiche e/o metanalisi 7 Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati e non randomizzati 1 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 2 Serie di casi 2 Case-report

L ATO SPECIFICAIR .o uresre st tttes st reas ey r s i b b a b o e s e e e o358 8 0 1+ ke e e e et e sens e esmss s s s ees e

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica O Certificato CE 1 Altro specificare .....coooeeieeeviviieenenniin,

.ﬂu_.}..uda Uspedaliera
an Cflov ni Addolorara

jarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

a Ospedalj il Di i

Hovannj &dc?oilzl:'ita h—_ oreer ’/D’pczr/ﬁme ’

- e Apparata Respiratorig og '

ndoscgpra Vie Aeree
irettore

Dott. Leoney,
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA oo ©Fuso .

Hanno preso visione della pre

( il Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZI INFUNGIBIL! pag 3dig
-



ML AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >
T SAN GIOVANNI ADDOLORATA

B e LAZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Di
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

;‘?’l

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 " ) '
A L E— « 4 R B i

Nome ecognomemgotrtgi}m .................... E-mail 41"’5" A’“"‘y)“’w .......... Tely coompmanii, .o,

Dipartimento/U.O0,. Centro di costo -\N@QQ@@D .........

Attivita del rich:edente:}_)_Medfco ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
'gg-cfispositivo medico dedicato ad apparacchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

4 Integrazione fabbis%o .

S0, MIUGOERO. ANVVO

MOTIVAZIOME DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

SHAEL FPROETC BSeGUIBNL Cop SP! ORI
o dotARO ug

U Hhs - GABS 9o

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: paT GENERALI (% 4 44‘ g)

Nome commerciale e modesanWQLr%A@ALLWC@‘QKQ@M%UMQGXB?C&\r\'f:ﬁ%d 9&
Fabbricante A1 ...... ‘QN ................................ Codice attribuito dal Fabbricante ¥¥5‘5/i 3
Farnitore \[\{A(QGI‘(ED(Q*L Codice attribuito dal Fornitore ..........

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: tipo i (omdi classe 1, ila, lib e 111, DOMimpiancobuli attivi, 1vD) .tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM s ..., Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ..........................

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): a1allaaliba il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descri:iane!fm\?j‘&gn(k.\.& . l MU@ . %\mpg{m . D%FUEA e H}‘MQ‘LOC; ............................
DO SPROXSTTRO

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e i ortato sulle etichette, nelle istruzioni per l'usa, nel materiale
P ! 7

pramozionale) %W@OU%EW%}C@% %‘bﬂwﬁtﬁﬁug

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZI INFUNGIBILI pagl dig



DICHIARAZIONE D'INFUMGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottascritt

mercato di soluzioni \ prodotti e\a sistemi altarnativi ad 2quivalenti satte il prafilo funzionale di risultato: dichiarano inoltra dj

essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinara ed amministrative-contabile, in meritg

n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presante testo unico & punito ai

sensi del codice penale e delie leggi speciali in matearia, L'esibizione di un atto contenenta dati non pid rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorat
UOC Malattie Apparato Respigafi

ed

Per il funzionamento & necessario I'uso combirato con altri DM, farmaci o a aracchiature?
; PR

E?Si, indicare quali .............

3 M
FABBISOGNQ ANNUO PREVISTO {QUANTITA 0I DM) i_i ......................... COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ..cceemnnnnn..,

Il predatto richiesto & gia state: utilizzato come campione gratuito? 2 Sia No

Il pradotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche/ Si 3 No

Tl prodatto \ servizio richiesto possiede le carattaristiche di: é’ésciusivﬁa‘ M?fungibm'té

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che POs50NG essere ricondctti od un unica operatare econamica:
— per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tacniche uniche, imprescindibili
per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alla tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetta, privative industriafi, diritta

'3utora)

\possano essere formiti da operators aconamico determinata, anche se di per sé fungibili con aitri prodotti o tecniche che garantiscano equivalenti
\crestazioni @ risultati,

[INFUNGIBILITA: prodotti non equivalent! ad altri, né per utilita né per valore 2, quindi, nori interscambiabili cori altr, L'infungibilita in campo
lsanitario attiene alfa mancanza 4i una glternativa diagnestica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, ¢i utilizzo clinica o di
risultato.

dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche 50pra specificate non sono a conoscenza dalla dispanibilita sul

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee & di esserz informati che ai sens dall'art, 76 d.P.R. 28 dicembra 2000

(solo per i Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL!

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

- quali (nome commerciale @ Modella) ...........c.ooeoooosoosn

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile

MODULO 2ER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 3ENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag2dil



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

Presenta | SEQUEN VANEAGDI . ...c.couuiiiiuiirieriiticiitsit s s b e sss bbb bbbt e ettt

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

d sostituzione (tutta la casistica verrd trattata con la nuova tecnolagia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALI :

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErVIZio MIThIESIA: «..u.uuusuuueciesssressiessssesesseeeoeees oo sessseseeseosesss oo oo oeoooeeoees.

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH 1 Degenza Ordinaria J Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti BIRGGIDIN oottt

NUMERO ANNUQ PAZIENT) POTENZIALMENTE ELEGGIBILE ....o.vv.vooeeeeeeeeeemmomneeeoeesseesesoeoeesooooosoosoeeoeoes s

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGAMIZZATIVI —ECONOM!C!)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini af risoluzione delto condizione patalogica, miglicramenta della condizione patoiagica, rallentamento dell'evaluzione di malattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi ¢in termini ai migfiaramenta/semplificazione del percorsa diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitaria? 3 Si\gr_\fo - personale aggiuntiva? 3 Si @"No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 1 Sié"Nn

CUVRLL Q0Lumenia Wi /Al WQ RS AL LSRRI e ceremeeeeoee oo eeeee e

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

0 Report di Health Technology Assessment 1 Revisioni sistematiche e/o metanalisi J Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati @ non randomizzati 2 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) O Serie di casi 1 Case-report

S ALTO SPRCIFIEATE. . vvransns mox s cormressirsenssas s s So TR TR AR 2 R momea ey e pre s s asmmms ne o e s e em s e

DOCUMENTAZIONE TEGNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 2 Certificato CE 3 Altro specificare ....uvvccvvvcicisinrsinrevnin,
Azienda Ospedaliera

San Giovanni Addolorata
UOC Malattie Apparafo espiratorio ed
ndoscopia ¥
Dire
Dott. Leg

Hanno presa visione della presente richiesta e Khiatano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

o ] . Azienda Ospedaliera .

il Direttore della Unita Operativa San Giovanni Addol {-’ il Direttore di Dipartimento

UOC Malattie Apparato Re€gi - :

Firma e timbro Endoscopia
Dire

Dott, L

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA ...

‘ Firma e timbro del richiedenta

Firma ;-Ati;r.lbru
<

MODULOD PER LA RICHIESTA DI YVALUTAZIONE DI BEN! o SERVIZI l}dFUNGIBILI pag3did
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_k AZIENDA OSPEDALIERA " REGIONE >~
*E SAN GIOVANNI ADDOLORATA W LAZIO o

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 VU%LEQ\UELLOE-maI Ub’k’.)lj"’“)ﬁoww T;E ........ ‘ ...........
Dipartimento/U.Q, Centro di casto AJB\”QQ%Q%

Attivita del richiedente%&ledico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

~

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

ES At SPROETR A ESEGUL RN cob P Rofes (R
V W& L Capsmusrer

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: 0ATI GENERALI f( ,( LE {; ,{O)

Nome commerciale & modello QDA(UQM\A.S&? ..... C‘OgP-\Eéq/iil .....................................................
Fabbiricante OM\@M ........................... Codice attribuito dal Fabbricante ¥6 Ct (.22
Farnitore UY/'H(Z‘L-: ...... HED(CA”' ............... Codice attribuito dal Fornitore ..........

{solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM tipo i a1 i classa 1, ila, b e 111, Ditimpiantebili attivi, 1VD) tipo 2 (it @ assemblati)
Codice Repertaric Nazionale M .........cccooeeivveneennnn.. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ......ooevverioveen

Classe di Rischic DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL, gs 507/92): a1alaalibal

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

pescrizine MAKEQAME QAN 11 VEO. EAGE LT PRETS dareh hOTAR OIS
o P\ ROXSTD

Destinazione d'uso (impiega a cui il dispositivo & stato destinato daf faboricants @ nportata suile etichette, nelle istruzioni per 'uso, nei materiale

promozionale) %&EMQUGQ% TR Y PMTME%MW

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ! INFUNGIBILI pag 1 :h»ﬁ




DICHIARAZIONE DINFUNGIBILITA {da sottoscrivers in casg di bena \ servizio dichiarata infungibile ) | sottoscritt)

dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche s0pra specificate nen sona a conoscenza della disponibilita syl

mercate di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalant sctto il prafilo funzicnale di nsultate; dichiarang inoltre di

@s5era a conoscanza delle possibili rasponsabilitd di natura civile, penale, disciplinara ad amministrativo-contabile, in merito

all'attestazione di informazioni false, inesattz od erronee o di essara informati che ai sensi dell'art. 76 4.P.R, 23 dicembra 2000

n"44s <chivngue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atli falsi o e i3 SO et Casi previsti dal presants testo unico @ punita ai

sensi del codice penale e dolle leggr speciali in meteria. L'esibizione di un atto contenente dati non DIt rispondents a verita

equivale ad uso di atto falso>.

k Direttore della Unita Operativa
Firma a timbro

Azienda Ospedalicra
San Giovanni Addolorata
UOC Malattie Apparath Respiratorio ad
Endoscopia Vie Aerge

Par il funzionamenta A necassario l'usa comuwata £on aitri OM, farmaci o apparacchiatura?

< L o0
;3& indicare quali ... ,‘) £

a0 5
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO /cuanrima orow; -COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ...,

Il prodotto richiesto 2 913 stato: utilizzato come campione gratuito? 3 Si 4 No

[l prodotto \ servizio richiests & gid stato impiagato in pregresse indagine cIinich%’Si J No

I prodetto \ servizio richiestn possiede le caratteristiche di: %’éscfusiw’!é Aa!ung:’bi!ir:}

ESCLUSIVITA. pradsttr 3 beni he possona essere ricondatti od un umco aperatars economica:
~ Perragéani tecniche in quanto dotati gi dggetiive caratteristcche tacniche uniche, imprascindipifi

per "attivita Jiagnestiche o tferapeutiche, ragioni giuridiche ttinent! afi tutelo dei dirieti esc

usivt {protettf 4a bravatr, , grivative industriati, diritto
C'autore)

POS50N0 essera foimili Ja operatere aconemica determinata, anche se di per sé fungititi con aityi pradets a tecnicke che garantiscona equivaienti

prestasioni a risultat.

[NFUNGIBILITA; prodiotti rion equivatenti su altri, né per utilita né per valorz a,

quindi, non interscampiabifi corf altri Linfungibiiits in campo
sanitaria actiene alla mancanza i una aitarnativa diagnostica, terapeutica a tecnica; attiene cige ad aspetyi funzienali, di ytili==p clinica o di
Irisultato.

(solo per i Dispaositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMIL]

aJ No
Q Si, specificare:

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

- mativazione mancato impiego alternativa dispanibile

LEristaedanTinrenian

MQDULC PER LA AICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 8ENI o SERVIZI INFUNGIBIL, pag 2 44

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?



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

PYESEIES 1 SRGUEN VBNEGH ctrtsetvnstscemcssestsss o ettt st et

rappresenta una:
- sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alt=rnativa disponibiiz)

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSIST! ENZIALL

Condizione clinica d'impiego della VRGN ST TICHRESIE st h5r04s s eSS Hrreee e et

Cadice identificativa della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ..ooicooeonn
Regime assistenziale di eragazione della prestazione: 7 DH 3 Degenza Ordinaria o Ambulatoriale

Descrivere la popolaziore dei s L T T N ———————

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE BLEGGIBILY wovuvevcersvssssssissmeerensnsmssssscsssssssssssssensesoeessscsss

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES]

Risultati attesi {in termini 4i risoluzione deilo condiziane catologica, migiaramenta della condizicne pataiogica, fallentamento dell'evoiuzione di malattia,

mighicramenta della quaiita deila vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultat! attesi fin termini o mighioramenta,/semplificazione de! parcorso dlagnostica-terapectics, ridusione dei costl..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 3 SJB‘NO - personale aggiuntiva?® 3 Sé‘ No

- specialis¢ di prodatto \ servizio/ DUVRI? 2 Si la

OQUVEL, Qocumenta.ania RN M TR oo

% Q Report di Health Technology Assessment 21 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

l & Studi controllati e non randomizzati 7 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 2 Serie di casi 3 Case-report

0 Altro specificare. .....oocoeeeerr i Siebrerrarranges B L T

DOCUNMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA J. Scheda tecnica 21 Certificato CE 4 Altro specificare ..........oocooovevereee
zienda Ospedaliera

>un Gyavanng Addoloratg

K Hanno prese visione della predente richiesta sgicrmgrgqo che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa Hovanni Addolory, il Direttore di'Dipartimento
' i [2lo Respiratorip gq o

Firma e timbro e Aeree Firma-é timbro

rettore - 7

Dott, Leonelio Fuso

B i i s i

Data di invio della richiesta alla Commissi

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BEN! o SERVIZI INFUNGIBIL pag 3 di ;
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sy AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE »
1 SAN GIOVANNI ADDOLORATA W' AZio

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DJ
BENI o SERVIZI INFUNGIBIL]

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

Morme & cognome F\.}%O ...... LL:(»‘L?ELLD E-mail ..{, -W{ﬂ/\-""‘?orc——-

............................. weTel

Dipartimento/U,o0, Centro di cost ABEMQQC&C@%

Altivita del richiedente:%«ledicn ospedaliero

. OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la vace corrispondente)

. dispositivo medico (DM)

25 dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettremedicali
altro bene sanitaric o aconaomale

L

TIPOLOGIA DI RICHIESTA =
d Integrazione fabbisogno A
‘:gAltro ................ b’ﬁ%&)\%’o(im . AM M UQ ..........................................................
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: - o
: ; _ L . 2P
E Sfki sPIRORERUG sSeguint(l colb SPIRO STk
VoHAK. RERUSTOM
DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: ATl GENERALI @ on”lE 0)

Nome commercia_le e modelloVA!:UQ}fipnFERSHQQHE:TD-CC&-U;‘:\CS-'B'(S S E::)( iégii’_{_
Fabbricanta QA\QE“F:\}QIOU .......................... Codice attribuito dal Fabbricanta .:1:*‘5—3/{8
Farnitore \{\f ﬁ’lﬂ.é M 'ED(C\"L

............................................................ Caodice attribuito dal Fornitore

(sofo per i Dispositivi Medici)

Tipe di DM: .tipo i oMo dasse Ha, b = 111, DMimpianconili attivi, 1vD) BP0 2 (it e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM ............................. Classificazione Nazicrale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM & Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92: 210 lad by

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descﬁzione_mm#‘lﬁ&gu‘;. [U = U% FPICE—UE . PP‘QTE ’ RLU\ o KD‘—\}K?QM .....................
belw 2P Rokem e

Istruzioni per I'usa, nel materiafe

sl ESGCL&QQEEE&M%ECWRDPBM&& Mo ST

MCDULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ! INFUNGIBIL! pag 1 d?ﬁ



<

dal: | s¢

DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivara in caso di bepe \ sarvizio dichiarato inf fungib tto

w
(%)
-

SETILE)
dichiarana che per fe indicazioni tecniche \ diagnosticha | cliniche sapra specificat? nan sono a conoscanza della dispanibilica sul

mearcata di soluzioni \ prodott; 210 sistami altarnativi ad 2quivalent sotte il profilo funz ionale di rsultate; dichiarang incitra di

@55erz a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinara ad amministrativo-cortahile, in merito

all'attastazicne di informazioni false, inesattz od errores 2 di 2ssars informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 23 dicemmbra 2000

n"d45 <chivnque rilascia dichiarazicr mendaci, farma att: falsi o ne fa uso nei casi prevists dal prasente testo unice é punito ar

sensi defl codice penaie o delle leggi speciali in materia. L'esibiziane d un aeto contenente dac non DG rspondent; 3 verita

equivale ad usa di atte faiso >

5‘ Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Azienda Ospedalicra
San Giovangi Addolo
i 0 ad

Per il ‘unzicnamenta  necessaria I uso r:orrbm
ESa, indicara quali ...
d e 3
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (ouanmima orom . /S—C) - COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa rrreianaenny.

2 con altri DM, far'ndr{ 0 apearecchiature?

\DHE:t

il prodctio nichiesto & gia stato: utilizzato come campione gratwite? J Si 3 No

1l prodotto \ servizio richiests & gia stato impiega‘o in pragressa indagine climchekSi a Mo

Il prodotto \ servizio richiests rossiede le carateristiche 4 -1 esclusivita k infungibifita

ESCLUSIVITA: prodoc 2 beri &he passeno assere ricondoct! g un HMICD operatare economica.
Aer ragioni tecniche in guanity dacati di aggettive caratteristicha tecniche uniche, imprescindibli

per Fattreity diagnosciche terapeutiche,, ragicni giuridiche attnanti 3ilo tutelo dei dirty asciysivi {protaty da braver:,
 3utore )

to, privative rm:fr..sr“a.- dirttty

FO550N0 assere farmiti da aperatare 2CIN0MICT Jelerminars, anche se 4; Per se fungibili con altr Prodotti o tecriche che darantscone eguivalenti

iorestazicni e risultati,

INFUNGIBILITA, prodotti non equivalenti ad altri, né per utiiita né per valore 2, quindi, non nterscambiabili cori altri. Linfurgibilita in campo

sanilario attiere alla mancanza o una altarnativa diagnestica, terapeutica o tecnica; attiene cge ad asperti funzionali, di utilizzc clinica a i

Tsultata.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SifaIL!

Sone disponibili alternative nel reperiorio aziendale?
3 No
O S, specificare:

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

B A s e LT T T T srabons e B L T T T

- motivazicne mancato impiego alternativa disponibile

MODULO PER LA R'CHIESTA DI VAL TAZIONE DI 8CNI 5 SERVIZ) INFUNGIBIL: pag 2 4:3
)

p




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

PTRSELE | SCGUENE VANKAGGN tttesserese et 501555153808 5 e e

rappresenta una:
< sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibife)

-l sostituzione (tutta la casistica verrs trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZION! SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiega della FENOIOGLE | SEOVIZI0 TIEHIESEAL wiriseiivicomoessemumtasmsscr s 68568 sttt

Codice identificativo della prestaziona ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ...ocveviviieneen.
Regima assistenziale d; erogazione della prastazione: J DH 3 Degenza Ordinaria 2 Ambulatoriale

Descrivers la popolazione dei pazienti I 55im v 5Hon BSntomerseeee

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL woovvevvvoeneeceeesseeecoo oo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!I
Risultati attesi ¢in termini i risoluzione deilo condiziane patologica, mighioramento deita condizione patoiagica, raffentamento dell'evoluzione di majattia,

miglicraments delfa quaiits deila vita,, )

IMPATTO Di SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini 4 miglioramanto/semplificaziane del percorso diagnostico-terapeutice, riduzions dei costi )
< A g , J

L'utilizzo della tecnolegia richiede:

- formaziona o tutoraggie del personale sanitario? 3 Si'%—wo - personale aggiuntive? 3 Si No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? Sieg—r\iu

BUVRE Dacymento.umea s, alluadnns. del. (5ehl it ety

DOCUMENTAZIGNE A SUPPORTS BELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

3 Report di Health Technology Assessment 2 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 3 Studi controllati e randomizzati

U Studi controllati & non randomizzati 2 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 2 Serie di casi 3 Case-repaort

Azienda Ospedaliera
appasddolorata
Respiratorio ed

2
Hanno preso visione della pre lditHi&Fano che la spesa é compatibile con if budget assegnato:
) . B ienda Ospedaliera
es il Direttore della Unita Operativa vanni B\ddolurm oy’ Direttore di.Dipartj en}g/’
' ! e Apparato Respiratorio ed . /ﬂ
Firma e timbro Endosmpia Vie Aeree Firma,&’timbro g
Direttore

oft. Leonello Fuso

Data di invio della richiesta alla

MODULC PR LA RICHIESTA Di VALUTAZIONE DI BENI a SERVIZI INFUNGIRILI oag 3 d“‘g



SAN GIOVANN| ADDOLORATA - ROMA
JC ABS

FILTRO ANTIBATTEHICO CoD. v-
892.384 (772505) Tenf/50pz

SENSORE 02 x SPIROMETRO VMAX
COD. 776206

TUBO CAMPIONAMENTO Gag
COD.769103 X sPIROMETRO (EX
799103)

DISPOSITIV| PER
SPIROMETRO v MAX
29

DISPOSITIV| PER
SPIROMETRO v MAX
30

TuBO CORRUGATO TRASPARENTE
XFRCEDLCO COD.?70804-7011‘S

TUBO PERMAPURE ASSY
COD.772551 X SPIROMETRO

TUBO X RILEVATORE DIREZIONE
COD.769288 x SPIROMETRO (EX
799288)

VALVOLA A PALLONCING x GRUPPO
VALVOLARE cop. 775319

Consumabili e ricambi per apparecchiature elettromedicali



