SISTEMA SANITARIO REGIONALE

+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE >

SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO <

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

|. 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.

ll. OGGETTO DELLA FORNITURA: Dispositivi per polisonnigrafo

[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, I'oggetto
“Manifestazione di interesse a partecipare alla procedura negoziata per la Fornitura di
Dispositivi per polisonnigrafo - 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 & 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. ¢ 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.

il i
+ (2
[l Direttore ff della UOC
Acquisizione di Beni e Servizi
(Dr. Paolo Cavallari)



SAN GIOVANN! ADDOLORATA P 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.”

* AZIENDA OSPEDALIERA (@8, REGIONE

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome FU.SQLEQN‘ELLDE—MEII { USO@M’H?Q/AWZ‘(QM'{;I, ......................
Dipartimento/U.O. Centro di costo ....... ADINQLOOD 3

Attivita del richiedente: @-Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

4 Integrazione fabbisogno

;ﬁiAl 17 T {:-f.r’\. SYEY &QGNQ ..... .ANNU et
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

CANNOLA AASALE (DN ATTAGD COEN Per
Pocis EHARLETTA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTQ: DATI GENERAL!

Nome commerciale & modello S&AMAIL. #ANA‘S.AK:‘QLQ&RHWQLUDKPOUAYEHBLC’T;A'WQ F
T r o o ] T Codice attribuito dal Fabbricante éG 62 fl

Fornitore ... AP ‘ OL lFE .............................. Codice attribuito dal Fornitore -SL’(O‘?ZOSDJ(.S_

(sola per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipa i (oM di classe 1, ila, fib e 111, DMimpiantobili attivi, 1vD) .tipa 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .......cccccevvvinicrininens Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND ..v.ccovvvveeveeennnn,

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): a2 Ia llaa llba 1

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione. QCEHAA LA LER O GEARDL. LADLPEMRSARLLL.. PER.HLORA . FLusio.
NASALE (onN ATTACGD (LUER  PER (ONNESSIONZE A PoliSanm GraED
EHQALETTA

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

promaozionale) ..... &T L.-)b\Q PO L— ‘:S._'}!va A QP\AF((.QP&.P\,SI'M&&OHE . 'q P]UEQ,C N‘;"ITQR ﬂ-}-f‘-—

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 1di 4‘




DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sattoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificata nen sono a conoscenza della disponibilita sul
mearcato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere 3 conescenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinara ad amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee & di essera informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne 3 uso nai casi previsti dal presente testo unico & punito ai

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

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

UL Firma e timbro

a M
FABBISOGNQO ANNUQ PREVISTO (ouanTiTi o1 oan 6@3_ - COSTO UNITARIO (€) IVA INCIUSA veuvcasrerrennnn
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzate come campione gratuite? 3 Si 1 No

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegata in pregresse indagine cliniche 1 Sia No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 4 esclusivita infungibilita

ESCLUSIVITA: pradotti @ beni che possono essere ricondotti od un unico gperatore economica:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprascinditiili

per I'attivitd diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protett da brevetto, privative industriali, diritto
d*autore)

\possone essere forniti da operatore aconomica determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscano equivalenti
rresraztbnf & risultati,
[

MFUNGIBILITA: prodotti non equivatenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri, L'infungibifita in campo
lsanitario attiene aila mancanza di una alternativa diagnestica, terapeutica o tacnica ; attiene cioé ad aspetti funzianali, di utilizzo clinica o di
irisultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Saona disponibili alternative nel repertorio aziendale?
Q No

Q Si, specificare:

- quali (nome commerciale € Modello) ....ue.vvccvseeerennresereeeesooo

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIRIL) pag 2¢i



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

Presenta | SEQUENt VaNEAGGH «uuueusiiiriimssiuininsisitnsassnisisisiasemsnsssaststbecssesasssassasesessenssssssssssssssesossaressesesmessesssns

rappresenta una:
O sostituzione parziale {una parte deila casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibile)

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della teCn0logia | SErVIZID fICRIESER: uuu.uuuususs iisumesssusmmsssmsrsstsnsessssseressssesensesssessessssstseosssessssees e
Codice identificativo della patologia (ICDF-CM) oottt ettt
Codici identificativi delle procedure/interventi (TCD9-CM)evvvvvnriieeerirenn e e e e e eyt a e e e e ann
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ......ooeevvvvenrrenn...

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

Descrivere b gopulazion Bek POLEI EIBIGTBIT mim mssssessssraessvsssmenssasecsssnossssssvssyivissnsstsba S o senon o et meenemtsac st s

NUMERO ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBIL wuuuuvvevseeeeemerseroesseeoooeeoeoeooooooeooeooeooeooooo

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

miglioramento della qualits della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si;ﬁ No - personale aggiuntivo? 1 Si d:Na

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si aZNo
O e IR O A1 AN 00 T RURITRIRM s st st s e sttt e e ettt s

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

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

0 Studi controllati e non randomizzati 1 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 2 Serie di casi 0 Case-report

AL SPECIfiCAre ..ot

Azienda Ospedaliera
q.i ) | A

c[ Firma e tu%g%&n i

Hanno preso ﬁEﬂ‘Fé‘?}éﬁt‘éﬁ‘?cﬁi&sm e dichiarano che la spesa é compatihile con il budget assegnata:
il Direttore de[i{'ﬁ.ﬂ{ﬁ% %oe

(J. Firma e ti an G ’ i )
El espiratorio ed
a Vie Aerge -

Data di invio del rétiglmissiene HTA
o Fuso

egne

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI f pag3 di%
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SAN GIOVANNI ADDOLORATA &2 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.”

I& AZIENDA OSPEDALIERA (6%, REGIONE
3]

DATI DEL RICHIEDENTE
|

Nome e cognome R)%‘C) ..... LE@HELL@E-mad Q&J«W@L\Sf\m@w%uﬁ{‘”mﬂTeil, ......................
Cipartimenta/U. Q. Centro di caosto Ableq-O@O% ........

Attivita del richiedente: 2<Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

0 Integrazione fabbisogno i
Y B TARRIS00. AU

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

CAUO DL PROWIIGA > OSIHETRe R0 cae
DA UVSARE cob xPeh
(MO W COLNILH ooe k ORURLETR §;Qa
> APPRRECH IO S ELERA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello CQUOE\P@QLL“@XQiSLKﬁ&Q%Q@&bAU%REQCHKPQ% ....................
Fabbritante ausminamasmia e st Codice attribuito dal Fabbricante
Fornitore ...... ..S P‘Q .‘. 0 ..... {([F(‘Z_ ...................... Codice attribuito dal Fornitore T/E.é‘f% Q ';Q-O

(solo per i Dispositivi Medici}
Tipo di DM: .tipo i (pMdi classe |, ila, Itb e 111, DMimpiancobili attivi, 1VD) .LipQ 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ....c..covivviieiincinnnnnn, Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND ...veovivvivieirennann,

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 I llaa liba i

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

Descﬁzione.@b@.b\ CQUUS 5%'1\@&? - F(‘?le-.}@q . gp"T&ejM%’{w o= SQ. 5 QE ....................
Qo wn B UpRy o xPOd

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

omozionsey STUDG. POUL 20010 GRAEIA. PIR . SLUDROKE. APMEE LITURUE

10DULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Dt BENI o SERVIZI INFUNGIBIL! pag L di z;:]



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in casa di bene \ servizio dichiarato infungibile): 1 sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non seno a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodatti elo sistemi altarnativi ad equivalenti sotto il profilo funzienale di risultato; dichiarang inoltre di
essers a conascenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ad amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art, 76 d.P.R, 28 dicambra 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o né fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito aj

sensi del codice penale e delle leggi speciali in mataria. L'esibizione di un atto contenente dadi non pit rispondenti a veritad

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

5 Firma e timbro

Per il funzionamenta & necessario I'usa combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

}Ei, indicare quali ....... PQUQDOUU\QE\P-“Q‘W

O n
FABBISOGNQ ANNUOQ PREVISTO (QUANTITA DI DM) ................. 6 crmrernee - . COSTO UNITARIQ (€) IVA iNClUsa vueeeeneeennennn..
II pradotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? O Si ZKNo

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pragresse indagine cliniche Si}]\' No

Il prodetto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 1 esclusivita 5€ infungibilita

ESCLUSTVITA: prodotti o beni che passono essera ricondatti od un unico operatora aconomica:
- perragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per Iattivith diagnastiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alfo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetta, privative industriali, diritto

0'autore)

lpcssono essere forniti da operators economica determinato, anche se di per sé fungibili con altri pradotti o tecniche che garantiscanc equivalenti
Iprestazioni e risuftati.

INFUNGIBILITA: prodott non equivalenti ad aitri, né per utilita né per valors e, quindi, non interscambiabili cori altri. Linfungibilita in campo
lsanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica a tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per I Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMILI

Sono dispanihili alternative nel repertorio aziendale?
O No

O Si, specificare:

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

= motivazione mancato impiego alternativa dispenibile .............

MODULO PER LA RICHIESTA DI YALUTAZIONE DI BEN! o SERVIZI INFUNGIBILI pag 2 d,}




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

Presenta | SEQUeNtT VANKAGGT ...i..er ittt crs et ettt et et et en ettt et

rappresenta una:

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

3 sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnaologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL,

Condizlane cliniea; (Minplego della Teunologhn | Serflt EMIESIAY sooesusisii it ummmrssvmmcss oot sressme st s e

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

Descrivere 2 popolazione dei PAZient] SlEGOIDIli ........ v ssussssesussussussssessissssasssasssssssssstiossssassssssssessssssssesseseseasnssseosseossemssmensssns,

NUMERO ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ....ovoueeeeecoeeonnre oo oo

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

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

miglioramento della quality della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si J¢No - personale aggiuntiva? SiA)No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? Si;‘p‘(No
e L RO

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

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

0 Studi controllati e non randomizzati 3 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 2 Serie di casi 0 Case-report

VAN SPECIFICATE. -osionsossmomsavmsymsars s cvasmses orosisns 55 045080 50855 S50 E58 S8 0 e e s e e s 1

Hanno presa vis%?fe h‘mqn&g j5:.*:11:.95&1 e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Umta 0

X

Data di invio

0sco
la ch:em

Dotit, Leonelfo Fuso

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag3 di:l;"




AZIENDA OSPEDALIERA (@ REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA B 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

MNome e cognome W%QLCCCQELLQ ........................ E-mail 7% ‘-U\@@l\ Tel, ......................
Dipartimento/U.O0. Centro di costo /.i—b’l,“@@@@o .........
Attivita del richiedentecaWedico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

O Integrazione fahbisogno

L) AL RO s i s s s s s Fﬂ%‘\. %QCEMQPTUDUQ ................................

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

CEROT AW X FLENM 0 RAPS xP0Uc ERPLENA .

BLPOSTWO SEEBAWR &+ FISSAGI0 530507 Se Os
AL WD DIL PpAE LTS -

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL/

.

Nome commerciale & modello Cmo?{mjﬁbtl«es(\we@%kPOueex‘BLﬁTAC@;P%b.ié‘{kz
4B e T T Codice attribuito dal Fabbricante

Fornitore ...... $AQ£OL«[?g ....................... Codice attribuito dal Fornitore SL/{-O% Q‘G Q %2 '

(solo per i Dispasitivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i (oM di classa |, ita, Iib & 111, D impiantobili activi, 1VD) tipo 2 (it & assembiati}
Codice Repertorio Nazionale DM .....c...cccovvvvvrernsnnnens Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .....c...vvevsvoveonn. .

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs507/92):uIallaa Ilbg i

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descnz.oneb‘b%smeKDA}QU&OKWQSMQW%%5%@1’:%@@2 ..............
AL BTO DR PRRELYE.

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle atichette, nelle istruzioni per I'uso, nel matariale
2

promozionale) %)M\Q%W%M@Q@Dmkitpﬁﬂ?ﬁigbﬁ
ARLEE  USTule

A

MODULO PER LA RICHIESTA D! VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBIL pagldi@




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

mercato di soluzioni \ prodotti eto sistami alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzicnala di risultato; dichiarano inoltra di
essara a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinara ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od arronee e di essere infarmati che ai sensi dell'art, 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne f3 uso nei casi pravisti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciall in materia, L'esibizione di un atto contenente dati non piu rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

rf)iretture della Unita Operativa
Firma e timbro

Azienda Ospedaliera ;

San Giovanni Addolorata

UOC Malattie Apparato Respirato]

Endoscopia ie Aere
Diretjore

Per il funzionamento & nec
%Si‘, indicara quali ...... ...
M

FABBISOGNO ANMUO PREVISTO (ouanTiTA DI DM) 6@10 ...COSTO UNITARIO (€) IVA INCIUSA «everrernmnensanne

0 I'uso ‘combfnato con altri DM, farmaci o apparacchiature?

PolsonsteRyees

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 23 Si J No

I prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche 2 Si 3 Mo

Il prodatts \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: }iescfusiwté infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possona assere ricondotdi ad un unica operators economica:
~ perragioni tecniche in quanto dotati di aggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

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

possono essere forniti da operators economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
lorestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non eguivalenti ad altri, né per utilita né per vaiore e, quindi, nen interscambiabili cori altri, Linfungibilita in campo
sanitario attiene alla mancanza di una aiternativa diagnostica, terapeutics o tecnica, attiene cioe ad aspetti funzianali, di utilizzo clinica o di
risultato.

(sala per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

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

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
0 No

Q Si, specificare:

MODULO PER LA RICKIESTA DI VALUTAZ'ONE DI BENI a SERVIZ! INFUNGIBILI pag 2 did



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

presenta i seguenti vantaggi ..., A A Y T R S R R R R TR SRR N e

rappresenta una;

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErvizio FICRIESEAT ...uvciiiiiii i e eesis i e srs e e st et e s e e ie ittt reesbs s te s eeessenee s

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

Regime assistenziale di erogazione della prestaziona: 23 DH 2 Degenza Ordinaria 2 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti l@ggibili ........iiviiiiiiiiiiiii i i et aa et aettatee st e e et e eaeseaaa et aeeeetaras

NUMERQ ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ..ccvovivceviierreeseerrernesns e senses e e e caeseneseeeas

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

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

i

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si afNo - persanale aggiuntivo? 1 Si EyNo

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 11 Si {No
DUVRL, Darymenta, v di valwiadnog. e nsebl. iokerleeanti

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

O Report di Health Technology Assassment 1 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

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

¥ e B o Lol Lo T

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica O Certificato CE 2 Altro specificare .....cccceviiieevnnncinnnnnnnn,

- lorata

2rdlo Respiralorio

opia Vie Aeree w

Direttore

& dellorpipsa ichiesta e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

Hanno preso Visi

il Direttore della Unita Oer < il Direttore.di Dipartimento

\{ Firma e timbro 54
uocm

Data di invio dells

arato Respiratorio ed
Scopia Vie Aeree
iesEERICTOMMISSIONe HTA oo
Dolt. Leonello Fuso

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 3did



AZIENDA OSPEDALIERA
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 ,Qyu

. ‘ - ALY AV, ROKA |, (T
Nomeecognome...EQm ...... L EQ/UELZ'O ......... E-mail \Q@L\ﬁﬂUQlOJQUUTeI, |
Dipartimento/U.Q. Centro di costao Abluoq—m%

Attivita del richiedente;SkMedico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

L

Mo TRERIS0GNO. AVMVO

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

CIMAVE B pPefiLRS VALO RATERME X Pole EXBLENA |,
TSROLTVO Bl SICURE2RA PR AP TIURA APPART UL AURA
R B W0 ESewéaore BSaHe Rou SONUOGRASTCO

DESCRIZIOME DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL!

Mome CDmI’!’TEFCiEElE 2 modello CWAUE b"%m\){?}*u“!‘m%mg‘L@;P@C{}@T@‘QéftZé;
Fabbricante 59?101—'[?{:6; ..................... Codice attribuito dal Fabbricante
FOMMIEOrE Lottt e e e e e v e s e e e en Codice attribuito dal Fornitore 6‘—/{@ C-g ﬂ 6 ‘35” %

(sclo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: _tipo i (oam di classe I, ita, Ilb e 111, DMimpiantobili attivi, 1VD) _tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ......coovvevivvovneinnnn, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

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

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

pescrizione. WRSHTVES M. SQIREZRA. PER APSTURL APPARST I ATUDA
PRAYCL © BP0 ESE CUROME esps Pol SO GRAFCH

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

promozionaie) (MH%%U%%CLepéQAPE[XUR}\QP?MCZWM%{pER
Ao BRERNE © SeRico ©8AKS.

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 1 did



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivera in caso di bene \ servizig dichiarato infungibile): | sottoscritt
dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conescenza della disponibilita sul
mercato di seluzioni \ prodott eo sistemi altarnativi ed aquivalanti sotto il profilo funzionale di nsultato; dichiarano inoltra di
2s5s5ara a conoscenza delle possibili responsabilitd di natura civile, penale, disciplinara ad amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatta od arronee e di essere informati che ar sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembra 2000
n"'445 <chiunque rilascia 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 piu rispondenti a verica

aquivale ad usc di atto falso>.

){Dr’rettore della Unita Operativa

Firma e timbro

Par il funzionamento®hecassario 'uso combinato con altr DM, farmaci o apparecchiature?

ﬂs;, indicara quali .. PO{:L%)M:U‘\ @fp \- ;

)

FABBISOGNO ANMUQ PREVISTO (QUANTITA 01 OM) ... /j— ...................... COSTO UNITARIO (€) IVA INclusa cocveveeenrennnns

Il prodotta richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuita? 2 Si 21 Mo

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine climche,aé 3 No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: /e/sc!usivﬂa" [nfungibilita
ESCLUSIVITA: prodotti a beni che possona assere ricondotti od un unica operatore economica:

per

- per ragioni tecniche in quanto dotati di aggeatrive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

d'autora)

\pessono essera formiti da operatore ecanomico determinate, anche se di per sé fungibili con aitri prodatsi a teeniche che garantiscone equivalenti
\prestazioni e risultati.

INFUMGIBILITA: prodotti nen aquivalend ad altri, né per utilita né per valora e, quindi, non interscambiabili cari aitri. Llinfungibilita in campo
Isanitario attiene afla mancanz3a di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utill

Irisultate.

I'attivita diagnostiche = terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esciusivi (protatt da bravetto, privative industriali, diritto

2z0 clinica o di

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Scno

Q No

a Si,

- qua

- maotivazione mancato impiego alternativa dispanibile

MCDULC PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 8ENI o SERVIZ! INFUNGIBILI

disponibili alternative nel repertorio aziendale?
specificare;
li (nome commerciale e modello) ............. Satacme et R s e

pag 2 U‘",?



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

P S T e T N T R s s v A R T B3 M T 040 0 Tt Fo o s o A A R 6 A B A A R

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

U 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 FChIESEA: i.iiiiiiiiii e e et e s et e osa

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

Regime assistanziale di erogazione della prestazione: 2 DH I Degenza Ordinari%mbulamriale

Rescrivere la popolazione:del pazIent] elEagibili v oo s visisiass svessasisnssns s i s b e T SIS e e omesens e e

NUMERQO ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILL w.ooivveeeeeseeeseee e eeee e s enene s s e sseeaes

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

Risultati attesi (in termini di risoiuzione dello condiziene patolagica, miglioramento dellz condizione patoiagica, railentamente dell'evoluzione di malattia,

migiioramento della qualits della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 21 Si ><\Jo - personale aggiuntivo? 1 SQ(NG

- specialist di prodotto \ servizio/ DUYRI? 2 Si X No

DUVRL, Rorymenta.unien. di. zaluaanng. der. sehiimgrireenti AL i der b rasssanarssas

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

O Report di Health Tachnology Assessment 12 Ravisioni sistematiche e/o metanalisi 3 Studi controllati e randomizzati

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

[ Tt <L o | o < S e
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 2 Certificato CE 21 Altro SPecificare ..........eeevevereeessunnsnenns

Azienda Ospedaliera

?S Firma 2 tim@@@%ﬂ JgGiuva .

dellr‘aoﬁ}@ggn%é‘ﬁéhiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:
Xﬁ Diretta;e di Dipartimento

X il Direttore della Unita © «_/

Firma e timbro -

Hovanni Addoloraip

atlie Apparalo Respiratorio g

Data di invio chiefEBUR Mirifiashivee HTA ........
Direttore

Dott. Leonelio Fuso

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI f pag 3 di_@




. AZIENDA OSPEDALIERA ;@"‘}?Ji 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

Nome e cognome ... FAS0.. CEONE LA s Bt | M@.’.{F(Q}f}%ﬂﬂ.‘.af'ﬂ)mﬁ.=.!.frTe1, ......................
Dipartimento/U.O. Centro di costo .,..... ;J-B’MOL{Q)Q} ........

Alttivita del richiedente:;fMedico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

U Integrazione fabbisogno

BY BUBED 1 5 spmesnsesssmranmins CACRISOAN D ANMID. o
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

COSTOMIA  jN  PEWE PER EHRBLETTA  HPe
M APPLL cARS A Pa e’ S

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modelle CUJ‘\’QQ“}\/‘UOgLL&XPQLLS ..... C’-HGL,GTQ‘\ ...... ) DP‘QOL ..... 26&{?63
Fabbricante DR TR TP T RIS PT PRSP Codice attribuito dal Fabbricante
Fornitore DAP(DLIFE/ ............................ Codice attribuito dal Fornitore qu—/{o ?26 356.1

{solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: _tipo | Mdi classe I, ila, IIb e 111, DMimpiantobili attivi, 1VD) _tipo 2 (kit & assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .....ccccvvvieivniineennnenns Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .......o.vvveevieeennl,

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.as 46/97, DL.as 507/92: 0 lallaalbal

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALJ

Descrizione. (AISLQDLA....RER. ACPARECCHID. . EMPLETIA. MPR P4 DA APPLLCAR S
AC PAUENTE

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

promaibmal SI_Q..131Q......_E?Qu.,SQNAJ..!..Q.GA.E.C_Q......ﬂ..&fﬁumIQ.@LA..(".<.‘:’.........EE.@..._....&..M.Q.@’.@_.H <
APNEC NOTTORWE

MODULQ PER LA RICHIESTA OI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ! INFUNGIBILI pag 1 dl‘ﬁ



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivers in casa di bene \ servizio dichiarato infungibile): | sottoscritt
dichiarano che per le indicazion tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenz
mercato di soluzioni \ prodotti @40 sistami alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzienale di risultato; dichiarano inaltre di

essare a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito

n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nef casi previsti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e defle legyi speciali in materia. L'esibizione di un atto contanente dati non pid rispondenti 3 verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro
OL‘ Azienda Ospedaliera P
San Giovanni Addolorata
UQC Malattie Apparato Respir.
Endoschpia Vie As

Per il funzionamento & nec rio 'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiaturs?

51, indicare quali .....o.cooor.... POlsSotr  GRASD. .
d Mo
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (ouanTITA DI M) Ct ... COSTO UNITARIO (€) IVA iNclUSA ceeeeresmene.nnnns

[l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? I Si 1 No

I prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine c!inichg,a/SI 2 Ne

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: }Asclusiw’ta .infungibilita

a della disponibilita sul

all'attastazione di informazioni falsa, inesatte od arronee @ di assere informati che ai sensi dell'art, 76 d.P.R. 28 dicembre 2000

ESCLUSIVITA: prodotti a beni che POssono essere ricondotti od un unico operatore aconomica:
~ per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprascindibili

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutalo dei diritti ssclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritta
d‘autore)

0s50N0 255ere forniti da operators aconomico determinato, anche se di per sé fungibili con aitri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
Erestazfanr‘ e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitri, né per utilita né per valare e, quindi, non interscambiabili cori altri, Llinfungibilitd in campo
Isanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeuticz o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica a di

r'isulhtu.

(solo per i Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sona disponibili alternative nel repertorio aziendale?
0O No
Q si, specificare:

- quali (norme commerciale e modella) .....o...covveeeerveannnn.n,

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

MOCULG PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

pag 2 di}




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

Presenta | SEGUENEI VBALAGGH wruureusssssesssussssusiesiaissinss sbaniiinse amsssasmasssasmossesassesessstesessesentssss s s5esbeessons e

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnolagia \ SerViZio fIChIESEE: wvuuvwuvvussmsevsersecssensssssessenssesessssesssssesssssss e

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

Dascrivere la popolazione dei pazienti BIEGGIDN 11covnrsesesseusmssmmsnssssn s st as s sse St st e et

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI

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

miglioramenta defla qualits defia vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? ) SI(%-ND - personale aggiuntivo? 2 Si;#-Nu

- specialist di prodotta \ servizio/ DUVRI? 0 §p4-No
DUVRT: Dorumentn vaica.di. valutazinne def. risehl.istarfeenti

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

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

3 Studi contrallati e non randomizzati o1 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 1 Serie di casi 2 Case-report

GGG [ a1 O e et en s s
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 2 Certificato CE 21 Altro Specificare ........coveevvvvreensrronn.,

Aziends o
0,

Hanno preso visio richig dichiarano che la spesa é compatibife con il budget assegnato:

il Direttore di Dipartime to

TUspedalicra

Avanni Addoloraa

e Apparato Respiraiorio ed

ndoscopia Vie Agree

a alla Cinetiinsione HTA ..o
Dott. Leonelio Fuso

i Firmae timbro

Data di invio della righieg

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INEUNGIBILI ! pag 3 di’:lz




AZIENDA OSPEDALIERA &4, REGIONE ™
5‘% SAN GIOVANNI ADDOLORATA %&5}_’@; 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.”

_ P P
NomeecognomeR).EﬁQ....LEQHEZ.]{LQ ........................... E-mail . ‘w@hﬁMﬂ[GUQUUJ.Rﬂm“ Tel,
Dipartimento/U.0O. Centro di costo /i\‘D[N@lfQQQ?D

Altivita del richiedente: SMedico ospedaliero

DATI DEL RICHIEDENTE QB“

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la vace corrispondente)
dispositive medico (DOM)
25 dispasitivo medico dedicato ad apparacchiature elettromedicali
altro bene sanitario 0 economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabbisogno

BRAIGhwssvsivivumps ey o Fﬁ%%i%gf po ........ pi"p U U @ ..........................

MDTIVAZIOI:IE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: :
FAC A EASTI Cop VELLRO MEWUK A& cw
™ SPOSTTVO PER FHSSAGHI0 APDARECHAMURA
AL PRABLTE PERESEL2LODE SSANE.

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Fabbricante T L PR PP T RSP ROTPY PO Codice attribuite dal Fabbricante <Q, M N 2642?1-0
Fornitore HDA?(OL“(FG .............................. Codice attribuito dal Fornitore éL/LQ ﬁ 26 218

(solo per | Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipa | (oM di classe I, ila, Ilb e 111, DMimpiantobili ateivi, 1vD) _tipo 2 (kit @ assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ..vevcivivieereennninnns Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND

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

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

pescrizone. MSDNSITIVO, PRR FAS20610 ATRARE N STUR0 AL PR e LT
SR ESEWROPE TSARE

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

>

womorionaey . JLUDO._ FOUSOUNQ &RATID. PeR. SILNROYE.
ADIEE  BSTL RLE
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivers in casa di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sattoscritti

mercato di seluzioni \ prodotti &0 sistemi alternativi ed equivalenti satto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltra di

essere a conoscenza delle possibili rasponsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito

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

sensi del codica 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>.

1 irettore della Unita Operativa

" Firma e timbro

Per il funzionamento & necessario l'ugo combinato con altri DM, farmaci o apparecchiatura?

PSi, indicare quali pOU»%OfUUk&LEJ—‘F\O

J e

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) ... ér, ................... .COSTO UNITARIQ (€) IVA inclusa weeeeerssnnn...
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Si)ﬁNo

Tl prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche X Si o) No

Tl prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di; 1 esclusivita R.infung:’br‘ﬁté

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

all'attestazione di informazioni false, inesatts od erronee & di essere informati che ai sensi dell'art, 76 d.P.R. 28 dicembre 2000

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

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

\possono essere forniti da operatora economico determinato, anche se di per se fungibili con aitri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

lorestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: pradotti non equivalenti ad aitri, né per utilita né per vaiore &, quindi, non interscambiabili cori aitr, L'infungibiiitz in campao
Isanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo ciinica o di

Irisultato.

(solo per i Dispasitivi Medici} DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sano disponibili alternative nel repertorio aziendale?
O No
Qa si, specificare:

- quali (nome commerciale & MOdeNo) .......ccuvveeveeeeciresseensssnnn .

- mativazione mancato impiego alternativa dispanibile ..................

NODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 8ENI o SERVIZ! INFUNGIBILI pag 2 di ?11



Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medica richiesta:

Presenta [SeqUENE VANEAGAT: ....ursmmsnrssmnsrrsmserssnssens i vomssss e isssasiss 008 soei TSt can tve ko s mrtes s emsar et mm s s

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESST ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErvizio fICNIESta: .....v.ueiiiuecvueeseceressssssisieeesesseessssereses s eess s eeseo

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

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili .........cv...viiiiuniireii e st beeoeeeeeeeeeee

NUMERO ANNUO PAZIENT] POTENZIALMENTE ELEGGIBILL ovoveeeeeere oo

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

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patoiogica, rallentamento dellavoluzione di malattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTQ DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICOQ)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- farmazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Sig' No - persenale aggiuntiva? 0 Siﬁ{No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O SiS2 No
DUYRT, Dorumenta.unea. 9l xalutaznng. des.risebi. nlerfatanit

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

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

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

D AIErO SPRCIFICAIE . ueieiiiiiiiit ittt e et r s e e st e e e et e s ee e s emne s e e s eneen e

o R 0loratg

’ espiralor;
ODia Vie Aaron torio ag
Direttore

iR lEe
Hanno pi®® vision c@?ﬁ"

h/il Direﬂa@a%‘%ﬁw Qg
Firm O Malbi

a e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

9, il Direttore di Dipgrtimento

Data di invio d&lfd '&Mﬁﬂﬁg@misswne o I

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 3 di3




iy AZIENDA OSPEDALIERA @5 REGIONE
T SAN GIOVANNI ADDOLORATA W' [AZIO

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 (:ngQLAEQNk;(’LO ................. E-mail (JQ.&C@F)&:”I oG irel,
Dipartimento/U.O. Centro di costo ..,...... /(.DI’UOC\’O‘DQB

Attivita del richiedente: {ﬁéMedicc ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositive medico (DM)
?(disposita‘vo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario 0 economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

O Integrazione fabbisogno

}f Al smasinssvsmi EABJ.}'JOQHDANN‘J G e
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
FASCIA  ELASTLCA oM veElcko  LARGE

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL!

Nome commerciale @ modello ?—HSC(HLEU"ST(Q,ACCM(ELQQO}DOLU;EHQL&T’Q\LAQQ e, _
FADBIICANEE .ooiiiiiiiirreeniiiis et ettt s ee e e s aeees Codice attribuito dal Fabbricante COI)/ Pnoty. 6t 26

Fornitore SA{)tOL(Fé Codice attribuito dal Fornitore ‘SLAO?ZG.L{?

(solo per i Dispositivi Medici)

)

Tipo di DM: .tipo | oM di classe [, ila, Iib @ 111, DM impiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .....ccccevevevieiierninnns Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

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

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione.... D SP OS8O pé@\ ...... F}AJAG&(OAPFA({EC’CD"ATUQAALPF'E'GA-"TCC
Pe@  Eizu2iOreE EsARE

Destinazione d'uso (impiege a cui it dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nefle istruzioni per I'uso, nel matariale

promozianate) .. L2 DLQ.... LONSOM M ARA RO X SUNOCLOME. DA APNEE. . NOTIR AL

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 1dit
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DICHIARAZIONE D'INFUMGIBILITA (da sottoscrivera in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile}: i sattoscritti

dichiarana che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificata nan sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e'o sistemi altarativi ed equivalant: sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essera a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinara ad amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essare informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal prasente testo unico é punito ai

sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenante dati non piu rispondenti 3 verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttare della Unita Operativa

OJ\ Firma e timbro

Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata

Par il funzicnamento & necas 0 combinato con altri DM, farmaci o apparecchiatura?

4
LA si, indicara quali............ W OSSN L QRAED
d M

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO jquanTiTA of oM .. COSTO UNITARIO (€) IVA INClUSA veveuseeersanenns
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? J Si 2 No

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregrasse indagine clinichE/ﬁ/Si 2 No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di; gf\esc!usivita' .infungibilita

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

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragieni giuridicha attinenti afle tutalo dei diritti asclusivi (protetti da bravetto, privative industriali, diritta
d'autore)

\possono essere forniti da aperatore ecanomico determinato, anche se di per s fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscano equivalenti
lprestazioni e risultati,

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

Irsultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sana dispenibili alternative nel repertorio aziendale?
O No

Q si, specificare:

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 8ENI o SERVIZ! INFUNGIBILI pag 2dia
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

Presenta | SEQUEN VANKAGHT ...c.cuuuussissssssiersenississsensin e s ssssasesessssssnassssss e stesssmsssmmsssnsssesesososeeeese e

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SSrViZio FEhIESER: w.uvvusrveriumseesscessrssssssessomsessaessssessssssoss e

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 3 DH 1 Degenza Ordinaria 71 Ambulatoriale

DeSEIVERS 13 POPOIEZAONG Dok LA lREOIMN oversurssotesusessissesss a5 hssiasnssssparsomsasees s LSS5

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI voovveeeerecoeee e

ASPETT! CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patolegica, miglioramento dalla condizione patologica, rallentamento dell'evaluzione di mailattia,

miglioramento della qualitd della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — E CONOMICO)

Risultati attesi rin termini di mi liaramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..
! 2

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si g{ No - personale aggiuntive? 2 Si#NU

- specielist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 3 Si a‘.s(No
DUYRE: LORUIMEN R, UNNSA A LA AL R URRE M sttt ese e

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

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

3 Studi controllati e non randomizzati 1 Studi osservazionali (coorte, caso-controlla) 2 Serie di casi o Case-report

0 Altro specificare...... R e R 8 S R b e e o 1 S K S b e

voc pparato Respiralorio ed
sCopia Vie Aeree

gﬁf’?gﬁ{.@ﬁﬁéﬁ‘;’g"“" e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore.di Djpartimento

parato Respiratorio ed
) doscopia Vie Aeree
Data di invio della ta allp Sione HTA e

Dotl. Leonello Fuso

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI ! pag3 dIB




AZIENDA OSPEDALIERA &0 REGIONE "~
% SAN GIOVANNI ADDOLORATA & hazo

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 L 6% ~ ,’
Nome e cognome "Q.SQC«C»)N:LL‘-’E-malI ( .\J_S.‘:@h.s&a doannn.oma.! T8l wesvevicamrsmasiim
Dipartimento/U.O, Centro di costo /(!)(NOQOO:’A
Attivita del richiedeﬂte:@’-Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabhisogno

B AIEFO..e "TT/.‘.\.B.G.!.QQ.&MQ....ANMQQ
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

FASGA ECASTICA on VELCRo SHaLC

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL]

Nome commerciale e modello FASC[H(’:LAQT(Q”&\M?M(ELQQ.@XPOQLSEHFJLE?{AQR/”‘—\-
L el L T R T T T T Codice attribuito dal Fabbricante con ?{Lg;j) ‘-;'6(‘ Z

Fornitora 6AP‘OL~|E ........................... Codice attribuito dal Fornitore SL/(D ?{'76230

(solo per i Dispasitivi Medici)

Tipo di DM: _tipo i om di classe 1, ila, b e 111, OMimpiantobili attivi, 1V0) _tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ......e.cvveveveviuronnnns. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi {DL.gs 46/97, DLgs 507/92):a Iallaalba il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

PER ESE O tors ESAKE

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositive & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel materiale
promozonate) 2 SLNLD.. LOLSSOMB GOAFCO.. AHBULATORAL . % SINPLOHS
APNEE NOTORNME

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 8ENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag Ldia
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarata infungibile): i sottoscritti

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistzami altarnativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato: dichiarano inoltra di

essers a conoscenza defle possibili responsabilita di naturz civile, penale, disciplinare ad amministrativo-contabile, in merito

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

équivale ad uso di atto falso>,

Direttore defla Unita Operativa

& Firma e timbro
Azienda Ospedaliera

San Giovanni Addolorata

LOC Malattie Apparato Respi

Endoscopia Vie
Dife

Per il funzionamento 2 nec I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparacchiature?

_,;iSI, indicare quali P@L‘SD’\-}:’U\C{(%A(Q .
ad
FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (QUANTITA DIOM) ........ 2 ................ ... COSTO UNITARIQ (£€) IVA INCIUSA vuversernenssenes

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Si 3 Mo

[ prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche/zf' Si 1 No

Il prodotto \ servizio richiesto passiede le carattaristiche di: /Z’/esclusiw'té Jinfungibilita

dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponitalita sul

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000

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

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei dirit asclusivi {protetti da bravetto, privative industriali, diritta
\d"autore)

\possono assere fornili da operators economica determinato, anche se di per sé fungibili con aitri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
\prestazioni e risultati.

[NFUNGIBILITA: prodotti non equivalent’ ad altri, né per utilitz né per vaiore e, quindi, non interscambiabili cori aitri, L'infungibilita in campa
lsanitario attiene alla mancanza di una aitarnativa diagnostica, terapeutica o tecnica, attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica a di

suftato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

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

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

R LT R T, Beseaaaes B Y

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

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 2 SERVIZ! INFUNGIBILI pag 2di 4



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

Presenta | seguenti Vantagai ...t e e,

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErvizio fICRIESEA: ..........cvmivimrerrntesiesses oottt s eeese

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

Descrivere la popolazione dei pazienti leggibili ..........ocuviviuiiiiiuiimiiitieicnie st eseensssenses st se et seenees e

NUMERO ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ...

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

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramente defla condizione patologica, rallentamenta dell'evoluzione di malattia

r

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOWICQ)

Risultati attesi (in termini di miglicramento/sempiificaziona del percarso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si,é No - personale aggiuntivo? O SigLNn

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 2 SigéNu
DUVRL: Dosvmenin.unicn g validazane. des rischu. interfarenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

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

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

Bl Altro specificarot e sy s et AR A R
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica O Certificato CE O Altro SPECIFCARS unmavsnsrsamesssos iy

Azmnda Ospedaliera
San mvaémi Addolorata
a .

e
Hanno preso visi a E@?gﬁtg Yi¢Riesta e dichiarano che Ja spesa & compatibile con il budget assegnato:
— Py
il Direttore della 52#%% a
) a Tata
o7 Firma e timbro - 514 \ffefj\iig"amﬁo ed
Direttore :

RV dIRCDEHIVESIGRE HTA .o

Data di invio defla rj

MORULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZI INFUNGIBILI

did
pag 3 I_;’



AZIENDA OSPEDALIERA y4y REGIONE
SAPLIE:GIOVANNI ADDOLORATA e [AZIO il
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 & cognome ... (U-.‘)Q ..... CEOMEWLL E-mailf Q&-:é?ll.gdlt}{m%\ﬂﬂ.’.nfﬂﬂk‘..-.f.h’ L A
Dipartimento/U.0. Centro di costo ..,... /{D“\JO(AOQD} .........

Attivita del richiedente: & Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
4 Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

FASCIA XTRACE  Howousn PR Polls  EHBLETTA
PeR Lepusonn HoOVIHEANTO

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL/

Nome commerciale e modella CAQUA){TRACE'HONOLjﬂ)(POLQE\H BLETTA &JHT

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i (oM di classe I, ila, lib e 111, DA impiantobili attivi, 1VD} .tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .....vceveevivncveeennninn, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 3 12 llaa Ilba 1

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

TORaCitp & ANKWALE /N (ORS Dl STUND APMEG NoTTURWS?

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

promozionale) '.S’t-%-) b{. O ‘PQQ«SONM' . (l. Q.A(f@ 2 X»SIMTD(LGH/: D ‘}A 'PNEENOTTL}E M

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBIL pag 1 did
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DICHIARAZIOME D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivara in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritt

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistami altarnativi ad equivalenti sotto il profile funzicnale di risultato: dichiarano inoltra di

essare a conoscenza delle possibili respansabilith di natura aivile, penale, disciplinara =d amministrativo-contabile, in merito

n"4d5 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previst: dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'asibizione di un atto contenente dati non piu rispondenti a veritd

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

%Firma e timbro ‘ -
‘ AZn_:nda

Per il funzionamento & necessario I'usa binate con altri DM, farmaci o apparecchiatura?

-:E",;-',i, indicare quali .................. PO ; O/U/U\C{Q»AFQ
oM
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (ouantiTi or p) ~?O,J .-+ COSTO UNITARIO (€) IVA INCIUSA vuvecrverennnnn,

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

Il prodatto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregrasse indagine cliniche & Si 3 No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: }ésc!usivité [nfungibilita

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

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronea  di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000

ESCLUSIYITA: prodotti o beni che possona essere ricondotti od un unico operatore econamica:
- perragioni tecniche in quanto datati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche 2 terapautiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo def diritti asclusivi (protetti da brevetts, privative industriali, diritto
d'autore)

lpossono essere forniti da operatore econcmico determinat, anche se di per 5é fungibili con aitri prodotti o tecniche che garantiscona equivalenti
Iprastazioni e risultati.

INFUMGIBILITA: prodettf non equivalenti ad altri, né per utilita né per valora e, quindi, non interscambiabili cori altri. Llinfungibilita in campo
[sanitario attiene alla mancanza di una alternativa disgnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica a di
risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL!

Sone disponibili alternative nel repertorio aziendale?
Q Ne
0 Si, specificare:

- quali (nome cormmerciale e modello) .........ocevevvevveveeaennen..

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 3EN! a SERVIZ INFUNGIBIL pag 2di@



Rispetto all'alternativa dispaonibile nel repertario aziendale, il dispasitivo medico richiasta:

Presenta | SEQUENt VANEAGGI .....cvviiiiiiiiiit st ss s e s erse sttt et

rappresenta una:

0 sostituzione parziale (una parte delfa casistica continua ad essere trattata con l'alternativa dispanibile)

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SEMVZIo FICIEStA: ........c..ueeuresuunireseessonmesssnssssseeeseseseessessssssssessesoeeseesoss.

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 21 DH 7 Degenza Ordinaria 1 Ambulatoriale

Gatl N L L S ———

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI covvv..eoooeeeeemeee s oo

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

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramenta della condizione patoiogica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramenta della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 S%No - personale aggiuntivo? O Si,;!(Nu

/
- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si&L No
DUYRI: Dorumento upen Ji.yalwaznos. del. sehi.ioterzuenti

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

O Report di Health Technalogy Assessment 2 Revisioni sistematiche &/o metanalisi 2 Studi controllati e randamizzati

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

B L Tl i o [ e R R R A S S B R T A b e it b

il Direttore della Unfgggfg;égéﬁ
UOC Mala;

Firma e timbro

el CRABNGSBASHTA oo

Data di invia della ric

MQODULC PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 3dirg




AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

<L

P

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.”

DAT! DEL RICHIEDENTE . —_—
*@@Lsau@ouwu, JRortk

N O I N e e S A ST T ) E-mail . s I i T8l ooz
Dipartimento/U.O. Centro di costo /LKDIMQ4‘©OO :

Attivita del richiedente: §<\/Iedic0 ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositiva medico (DM)
¥ dispositiva medico dedicato ad apparacchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabbisogno

o T TG N— “":9%%\2)0({“0 ............... P‘MUUO .................................................

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

OSSIHETRO x PAd P
SELWRE PR HTuen 2cvz O, (W COREO
PR P@UQ@MOQWQ

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

NTF

Nome commerciale e madello Q&SlRETQQXP@bLFXP©d§%LEaA-%Myié(K S)Q
FabBFIEANEE. woiuiseeccnsisssais sy o s sV s s i ssasme mmpry Codice attribuito dal Fabbricante ) -
Fornitore sAﬂO ...... Ll?g ............................. Codice attribuito dal Fornitore aLft@%y—-g %b:’ .

(solo per | Dispositivi Medicr)
Tipo di DM: _tipo i jomdi classe I, ila, iib & 111, DM impiantobill attivi, 1VD) _tipo 2 (kit e assembiati)
Codice Repertorio Mazionale DM ........oovevvvevvrvnnennnn. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ........coovvveereeennnn,

Classe di Rischic DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92):aIa laa b 0

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI !

OssiReETRox PO LP - Pous eHAEA .

Destinazione d'uso (impiego a cui if dispositive é stato destinato dai fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel materiale

romozonate) .. ITUDNQ. POU SOV GRAFO & SINDR O XT. APUEE [OTURUS

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ! INFUNGIBILI pag 1di %




DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottascrivera in caso di bena \ servizia dichiarato infungibile): | sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificata non scno a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti @\o sistami altarnativi ad aquivalenti sotto il profile funzionale di risultato; dichiarano inoltre dj
@ssare a conoscanza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ad amministrative-contabile, in merito
all'attestazione di infarmazioni falsa, inesattz od erronee e di essera informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicambre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai

sensi del codice penale e delie leggi speciali in mataria. L'esibizione di un atto contenenta dati non piu rispondents a verits

equivale ad uso di atto falso>.

Kor'rettore della Unita Operativa
Firma & timbro
Azienda Ospedaliera

San Gioyanni Addolor
UOC Malaitie

0 ad

Per il funzicnamento #Mecessario l'uso comblnato con altri Dfl, farmaci o apparacchiatura?
a b
FABBISOGNQ ANNUO PREVISTO (QuanTiTA D om) Zf‘

crimne s COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ovmesvennnnn...
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? J Si 2 No

Il prodotto \ servizio richiesto 2 gia stato impiegato in pregrasse indagine cliniche‘/_)é 2 No

Il prodotte \ servizio richiesto pessiede le carattaristiche di: }gesclusiw’:a‘ dnfungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unica operatore economica:
- per ragiani tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tacniche uniche, imprescingibili

per Fattivita diagnostiche 2 terapzutiche, ragioni giuridiche attinent! allo tutelo dai diritti asclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritta
[d'autore)

\possono essera forniti da operataore econemico determinato, anche se di per s fungibili con aitri pradotti o tecniche che garantiscono equivalenti
\nrestazioni e risultati.

IMNFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aftri, né per utilita né per valors e, quindi, non intarscambiabili cori altri. Llinfungibilita in campo
Isanitaria attiene alla mancanza di una altarnativa diagnastica, terapeutica a tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

Irisuitato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL!

Sono dispenibili alternative nel repertario aziendale?
O No
Q si, specificare:

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

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ...........vvoee..n.

VIODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE I BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 2 GB




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

presenta | SegUENtT VENEAGUT ..ooviriiiiii it b s er e e ettt e et b e er e e s et e e

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

d 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 FCHIESIAL w..veeseeeriiieeiie oo eee sttt ete s e s e s

Codice identificativo della prestazione ambulatariale (ASA da nomenclatore taAffArG) wosmsisimario

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

Descrivere |a popolazione dei pazienti @leggibili .. ... i uuuiiiesiisutissinsnisnisssssssiiiisssssss isarmsnssansassensass ssasesesensssses seserssassoresssessttes

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ©u.veveeaseeeeaeeese e eeeeee oo eeves s

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramenta della condizione patologica, rallentamento dell'avoluzione df malattia,

miglioramento della qualita deila vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percarso diagnostico-terapeutice, riduzione dei casti..)

L'utilizzo della tecnalogia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 0 Si/%\lo - personale aggiuntivo? 2 Siﬂo

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 1 Si J No
DUVRLL Doqumenta. ansn. L yalutannns. ael. s el

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

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

2 Studi controllati e non randomizzati 2 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 01 Serie di casi O Case-report

O Altro specificare.........oovveenins B R O S
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 21 Scheda tecnica 2 Certificato CE 2 Altro SPecifiCare .....cvveveeveveeveevsiinnn.n

Azienda Ospedaliera
iovy

San
YFirma e tBD Meldighi
n

Hanno preso n% eq%?r@fﬁﬁé‘?ichiesm e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnata:
. Zienda Ospédaliera
< ilDirettore 1?3% Gandope g ; i Dir/g ore di Diparfimento

atorio ed ¥

Firma e timbro

Leonello Fuso

Data di invio delld ricHiesta alla Commissione HTA wvo v

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZ! INFUNGIBIL! pag 3 di ;li




ol A ZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE >
T SAN GIOVANNI ADDOLORATA WP 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

-~ = " . o |
Nome e cognome Fu&JQCDNCL—@&mHH {/u&’;@hjcﬂftrf Nand, ’ﬂdh Tel; s
Dipartimento/U.O. Centiro dfF 2€o08%0 ivuiwyss ’IB’UO“OOD"S

Attivita del richiedente: 3 Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

0O Integrazione fabbisogno

A0 reereeereiereens, D EACR SO BIAD D oo
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGQ PREVISTO:
SENSoRE Di STOR LD ADDOMIMA LE
P &MQACTTA e,

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL/

Nome commerciale e modello ... A8 QEI&(.&.(Q@E'O;L%QH/@UAL&KPOQ‘&&—?"GQETT/\ o)

Fornitore ‘/P(A'Piol"{?é ......................... Codice attribuito dal Fornitore .S.(..../{O LP 26 262

(sola per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: _tipe i (oM di classe I, ila, b @ 111, DMimpiantobili attivi, 1vD) _tipo 2 (kit e assemblati)

Cadice Repertorio Nazionale DM .....oeevveevevsvvnicinnens Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ................ e

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, ClL.gs 507/92): a la llaa b3 1

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione....... .SEN:_.\S‘RE ...... th-OS/‘HENTD ..... Pf-_‘i‘bFQ@%QﬁDQOH{AMLE ...... (M CORSD.
5 APNEE WOTIORNE

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

promodionaiey ST POLLSONAL GRAECD. . ARBUATORIAE .. PER . SINOLOME
APNEE NOTTORUE

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ! INFUNGIBILI pag 1di &

PRoM
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivers in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti

dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificatz non sono a canoscenza della disponibilita sul

mercato di soluzioni \ prodotti %o sistemi alternativi ad equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltra di
essera a conescanza delle pessibili rasponsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e dj essare 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 nej casi previsti dal presente tasto unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non piv rispondenti a verity

equivale ad uso di atto falso>.

f’ Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

. Agc;nda Ospedaliera
an Liovanni Addolerarg
UOC Malattie Appargto Respi -
Endnscqpiaf/‘

Per il funzionamento 2 nec l'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiatura?
.%Si, indicare quali PQ(—-LS?MA' ng\{n:? —
dM

FABBISOGNO ANMUO PREVISTO fQuantira o1 ok ...,

-......COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa
I predotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Si 3 No

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine ciinicheﬁi 3 No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: %esclusivita’ Jnfungibilita

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

per l'attivita dlagnostiche 2 terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetta, privative industriali, diritta
ld'autora)

lpossono assere forniti da operatore economico determinata, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
lprestazioni e risultati.

[NFUNGIBILITA: prodotti nan equivalenti ad aitri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri, L'infungibilit in campo
sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cicé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di
Irisultato.

(solo per i Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sano dispanibili alternative nel repertorio aziendale?
J No
O si, specificare:

- quali (nome commerciale e Modello) ...........cccovveveveeesner...

- motivazione mancata impiego alternativa disponibile .....ocvuveoeennnn.

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZ! INFUNGIBILI pag 2di Y



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

presenta | SEGUENL VANEAGTH 1.eiieiiniiit it ettt s st eas st se e bt en s et e e b e e se s en e et ase et ens st eseesssae e e

rappresenta una:

L sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con 'alternativa dispenibife)

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErvizia FCRIESTE: ....cooiiieiivireceeereesse e esens e e ee e e s T

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ......ccuuvaeee, FAL e e e b N e e S R S R e E s e emnan e
Cadici identificativi delle procedure/interventi (TEDF-TM).....o.ooiiiimimiirrit ittt esees et et se et ste st ss e ees oo

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

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

Descrivere la popolazione dei pazienti @leggibill ......co...ovviiiiiciminiiiiitssii ettt oot

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILE wuuvuuivureriecereseseoerssesesssmesssemeeeeeee e seses s

ASPETT! CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi {in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoiuzione di malattia,

migiioramento delfa qualita deila vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 21 Si ELND - parsonale aggiuntivo? 2 Sj,zﬁ No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si[&{\No
DUVRL, Rorumente umen. di.valwaanes. del. assblioracacenti

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

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

Q Studi controllati e non randamizzati I Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 1 Serie di casi 2 Case-report
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AZIENDA OSPEDALIERA Ié-};'i REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA §2¢ LAZIO rdl

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 "/L)..\Q ........ CEOMELLT E-mai@&‘@@ﬁ&#h&’@.«%ﬂ.ﬂ.‘.,..C‘!’?T'.ﬂ..-.f..#el, ......................
Dipartimento/U.O. Centro di ca¥to ........ /?.BIMD.(«JOOQ; ......

Attivita del richiedente: & Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabbisogno

[ YL YR FAQLASQAA D L AMMED oo,
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

Sensone D NfoRrO  TORACCO PSR EHBLETTA  HPAR

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modella SEMAGME.... 0L SR TORALILE.. X EHBLETTA... 00 Ron.. Po
210, 6 g o [ e Cedice attribuito dal Fabbricante
Fornitore SA’P(DL( Fé .............................. Codice attribuito dal Fornitore -SLI{D P 26 4’?[1 3

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo [ (pmdi classe I, ila, Iib e 111, DMimpiancobili attivi, 1VD) .tipa 2 (kit e assembiati)
Codice Repertorio Nazionale DM ....cccoeevvvviiiininninnenns Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .......c.ooovvvennvvanns

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi {DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 3 Ia Ilaa lb o §

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALY
Descriziane....... SEMNIDRE . DL HOV I HEANTQ. L PER...SC0REL... . IORACICO.
R ORSo Dy APNEE MNoTTO RUE

™

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositiva & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per !'uso, nef materiale

sromazionsie) 3.4 M. POLLSOMMLGRA E(CO.... AHROLATO RIALE . X SIADIONS .
NA APNEE NOTTORNZ

L2EP
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottascritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti %o sistemi alternativi ad equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiaranc inoltra di
@ssers a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinars ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od arronee e di assere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembra 2000
n"d445 <chivnque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne f3 uso nei casi previsti dal presante testo unico & punito ai

sensi def codica penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atte contenent2 dati non pit rispondenti a verity

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

,rLFirma e timbro

liera
ddoloryy
arato Respiratorig A

le Aarae

Per il funzionamento & necessaric |'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

51, indicare quali PO(—‘SO’U"-"*(\(LQ‘*J
d M
FABBISOGMNO ANNUQ PREVISTO (QuanTIT4 DI DM LL +«..COSTO UNITARIO (€) IVA iNCIUSA vveeresersnneens

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

Il prodotto \ servizie richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine diniche,z/Si 2 No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: Asc!usfw‘ta’ [nfungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondott! od un unico operatare economica:
~ perragioni tecniche in quanto dotati di oggettive carattaristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche 2 terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelp dei diritti esclusivi {protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

possono assere forniti da operztore economica determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tacniche che garantiscono equivalent!
prestazioni e risuitati,

ENFUNGIB[IJTA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri, L'infungibilita in campa
anitarto attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tacnica; attiene cioe ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

Q No

QO Si, specificare:

- quali (nome commerciale € Modelo) .......ooveveereeeenenn..

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ..... SRR
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositive medico richiesto:

presenta i SegUENti VANEAGGE 1uuuiiiiiiiririimis it e seee s gt e et ae st r e et e i a e e e e e et e e et s raa

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiege della tecnologia \ Servizio MChiBstar ... iieiiiiiiiiciiir e e e s e e e eannnes

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

Ragime assistenziale di erogazione della prastazione: 1 DH 2O Degenza Ordinaria 2 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ......ccovviveinnnnn R R P R A R e A R B R R TR e

NUMERQ ANNUGC PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI cmgisnmissimiasmmsaitasasisie

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONQOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patolegica, migliaramento deila condizione patoiogica, rallentamento deil'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Siﬂo - personale aggiuntive? 2O SI/I/NO

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si W
DUYRL:, Corumeninunicn di.yaluannos. del. schi. oefaenti

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

0O Report di Health Technology Assessment 2 Ravisioni sistematiche e/o metanalisi 21 Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati @ nen randomizzati 2 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) I Serie di casi I Case-report
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AZIENDA OSPEDALIERA 94 REGIONE >~
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

4
W (AZIO
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

Al

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 FusgLEOMEL(rOE-mall Q@@Aﬁﬂ&l@fﬁﬂm:.f@%..-f..[[‘e.l, ......................
Dipartimento/U.0O, Centro di costo ..... /(Q/NOQOOG?) .......
Attivita del richiedente: @ Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

U Integrazione fabbisogno

S
o Altro...... A S FAG{BJ —SO f:UUQ .......... AM‘U\—)O ......................................................
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

SEMICRE  OSSIKETAO  x Pous EHRLETTA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale & modello SN I 5. 038 MeTlo..4 @ijPQLL.S{f}‘&LETTACODP&',Oﬁ
2 (o o 1 L T .... Codice attribuito dal Fabbricante ‘25 Gi"ﬁ-}
Fornitore g‘AP( OL-{FC? ............. - Cadice attribuito dal Fornitore .—S.f....x( 0?265 6 ?5

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i (om di classe I, ila, Iib e 111, DMimpiantobili attivi, 1v0) .tipo 2 (kit & assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .....cocciviiiieeennenens. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ......covevvoveeneenninn.

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (Dl.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 I llaa Ilba 1

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione.......... SEALSORE... OSSIHETRG....... 59’303 ....... ,XPCUHS e GHBLETTA

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

promozionate) STLQLO........ . POLLSONA GRAFICR... PER . SINDLOHE  APNEE
NOTTUANE
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti

mercato di soluzicni \ prodotti elo sistemi altarnativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
@ssere a conoscanza delle possibili respansabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attastazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembra 2000
n"445 <chiungue 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 legqi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non piu rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

DL_Eirma e timbro ) ) .
Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addoloratu

Per il funzionamento & necessario | ﬁ:lbinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?
ASH, indicare quali .o,

=] 3
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QuaNTITA DI oM) 6 ~-COSTO UNITARIO (€) IVA INCIUSA weeaseeeacnnsnnss
1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Si 1 No

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

1l prodotto \ servizia richiesto possiede le caratteristiche di: /a/esclusiw'{é Jnfungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possone assere ricondotti od un unico operatore economica;
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivits diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinents alfo tutelo dei diritt esclusivi (protetti da brevetto, privative industriafi, diritto
ld'autora)

possono essers forniti de operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
lprestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodott non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore &, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilits in campo
sanitario attiene aila mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionafi, di utilizzo clinica o di
risultato.

(solo per i Dispaositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL!

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

Sonao disponibili alternative nel repertorio aziendale?
0 No
0 Si, specificare:

- quali {nome commerciale @ MOdellD) ........ccoeeresirsveverseesieecreeeereereisssaren
- motivazione mancato impiego altemativa disponibile .............
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

Presenta | SEgUENt VaNEAGUT ......oviiiiiiitei it et bt e st b e et e e st e s et e se et

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESST ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecn0logia \ SErViZio MICIESEa: ..........oiveiuvuuercressssssemssssasssssessssoesesssssessssesssess s oeoeeeeoees

Ragime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH Degenza Ordinaria oI Ambulatoriale

Bescrivere la popolaziane del Bazientl efROBIBIN vvuvummssrsrusnsossmnsss ssivssssssess cussasisssss 85583848 06550855448 oo e s sene oot s

NUMERO ANNUQ PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILI

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

Risultati attesi (in termini ¢i risoluzione dello condizione patolagica, migliaramento della condizione patologica, railentamento dell'evoluzione di maiattia

I

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO Di SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglicramente/semplificazione del percorse diagnostico-terapeutice, riduzione dai costi..
g

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 3 Si/‘a/l\lu - personale aggiuntive? 1 Si ;a/No

- specialist di prodatto \ sarvizio/ DUVRI? 21 S,z No
DUVRL: DOrUMERLUn{ERL . /AR AL TP IURIRAI o sttt e e e et et et seen e e

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

L Report di Health Technology Assessment O Revisioni sistematiche afo metanalisi 3 Studi controllati e randomizzati

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

B L T U —————————

il Direttare della Uni

0[ Firma e timbro uoc

: a
Data di invio della richies L EIAEIESIENE HTA (i

il Direttq;e di Dipartimento

Firma'e ti?fro

i
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AZIENDA OSPEDALIERA 5§ REGIONE >~
SAN GIOVANNI ADDOLORATA e (AZIO <

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 FU%OLEWELLOE-ma:I 3&2&0@ QAUQ!:WM“‘“EDML 'Tielf ......................
Dipartimento/U.O,. Centro di costho /L%QIMQQCDQ% ........

Attivita del richiedente:ESIMedico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA . e
vzl.N 256
0 Integrazione fabbisogno

o FARBIS0QN0. . A0 . o Hdeelots

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTOQ:

TUiZo W CcobResstove CPAP 0 o

COERCRE PER SO Poll 0L LG GRARTCO
'V Ppetevte Cob APMEE MOTWRLE

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modelld 1.5 @‘DM@UMES‘SEQUECPM@C%KM@&{DLE_{A(_’}m\ PReb: 1642
Fabbricante .........cccovvvvennee. e Codice attribuito dal Fabbricante 5
Fornitore 5‘4?{01’“—E .................................... Codice attribuito dal Fornitore ...... (3 L {KQ 32 (6 2 C‘,CO

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo | (padi classe !, ila, Iih e 111, DMimpiantobili attivi, 1vD) .tipa 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .....ocvievvieicviiencennns Classificazione Nazionale Dispositivi Medici~-CND ....ccovvveeeveennanninnn,

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 I3 llaa Ib2 1

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione.CC.)u L}ETPREP&%ST\JNQ@Q&%QM UO@\Z’-}E’:\‘ 3 e A T s
OGO W copuessionz CPAP 60 ane

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

promozionale) %M@PO&%QUuQQE—lw\ACA}%(wtm/gmhtf&m%‘.UEPWE‘
APVEE BOURLE PR VAUTARRE SPEICHAN TERAPIA

Veusd U oRip
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ad equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili respensabilita di natura civile, penale, disciplinare ad amministrativo-contahile, in merita
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembrs 2000
n"445 <chiunque rilascia 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 pit rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operatiy;

glorata
Respiratorio &d

Direttore
 Leonello Fuso

Per il funzionamento & necessario 'uso combinate con altri DM, farmaci o apparecchiatura?
A S—
N \
=iSi, indicare quali 'KCU'F.JQUL\Q?_Q*E“\D

ad Mo

)
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QuanTITA Df oM) ,..._.:O .-..COSTO UNITARIO (€) IVA inciusa woeeverveeee....n.

Il prodotta richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Siﬁq\lo

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegata in pragresse indagine cliniche % Si 2 No

Il prodotta \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: Qa esclusivita /Qr‘nfungr‘br'!iré

ESCLUSIVITA: prodotti o heni che possono essere ricondotti od un unico operators economica:
- perragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnastiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti asclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritta
d'autora)

possono essere forniti da aperators economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscone 2quivalent
\prestazioni e risuftati.

INFUNGIBILITA: pradotti non equivalenti ad aitri, né per utilita né per valora e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo
sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzianali, di utilizzo clinica o dj

Irisultato.

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

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

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
Q0 No
QO si, specificare:

- quali (nome commerciale @ MOTEND) ........cu.ccuvveiremreesiseressosssseeesseseseens

D e eaes

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

MODULC PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERV!Z! INFUNGIBIL! pag 2 di ¥




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

PrEsEnta ESEGUEIE VATTEAGUN seuursevrimsain it msnsssssis i ooy Suuss SisivAns 0 sost b nne v s s w s R RS A Bk g 2 o8 R S

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALLL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia | SEIVIZID MICHIESIA: 1..icciioiiiiieiiiesissiaseesesmsereseebsste e ibessesssseeeseerssssasssese e esesss

Codice identificative della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore ariffario) ....ovvevvveersersrinns

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

Descrivele: la:popolazione 96l pazientiBIEOOIBN vuwrerssersssmsmmsmerivenssren s oo e i s G T T e een s

NUMEROQ ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ...covevtiveeereecrcsreesisess s eeeeeeseeessesssesssssessssssssssens

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in tarmini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramente della condizicne patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglicramento defla qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si KNO - personale aggiuntivo? 2 Si &r No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si \.‘TNO
DUYRT, Dopumento unica. di, valwaanes. de. tsnbi.infsrfreenit

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

O Repeort di Health Technology Assessment 2 Revisioni sistematiche efo metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

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

il Direttore della Unit
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AQ SAN GIOVANNI ADDOLORATA - ROMA

UQOC ABS

CANNULA NASALE LUER MONOUSO
X POLIS EMBLETTA 1CF/50PZ COD.

SL 10926015

PZ

600

3,65

DISPOSITIVI PER

SL 10926015 SAPIO POLISONNIGRAFO
CAVO DI CONNESSIONE PROLUNGA
x SATURIMETRO, 80 CM X POLIS Pz 6 44 Egﬁgg:\m{é;ﬁ A
EMBLETTA COD. 1430500 SAPIO
CEROTTO ADULTO FLEXIWRAPS X
POLIS EMBLETTA 1CF/25PZ COD. SL |SL 10926232 Pz 600 095 Egﬁggms\{(lszi?o
10926232 SAPIO
CHIAVE DI APERTURA VANO
BATTERIE X POLIS EMBLETTA COD. Pz 1 20 ?gﬁggm’éﬁ A
SL 10926353 SAPIO
CUSTODIA IN PELLE X POLIS DISPOSITIVI PER
EMBLETTA COD. SL 10926354 SAPIQ |- 10926354 FZ 4 92.87| ool ISONNIGRAFO
FASCIA ELASTICA CON VELCRO X
POLIS EMBLETTA MEDIUM 114 CM | SL 10926228 Pz 4 25,35 Sgﬂgg’mfé;iio
COD. SL 10926228 SAPIO
FASCIA ELASTICA CON VELCRO X
POLIS EMBLETTA, LARGE 183CM  |SL 10926229 Pz 4 38,02 Egﬁggm'éaﬁio
COD. SL 10926229 SAPIO
FASCIA ELASTICA CON VELCRO X
POLIS EMBLETTA, SMALL 76 CM Pz 2 30 Eg’gggggé;iio
COD. SL 10926230 SAPIO
FASCIA XTRACE MONOUSO X POLIS
DISPOSITIVI PER
EMBLETTA 20MT COD. SL 10926235 |SL 10926235 Pz 900 s el i
SAPIO
OSSIMETRO XPOD LP X POLIS DISPOSITIVI PER
EMBLETTA COD. SL 10926355 SAPIO |ob 10926355 Fe 4 1408| by ISONNIGRAFO
SENSORE DI SFORZO ADDOMINALE
X POLIS EMBLETTA COD. SL SL 10926242 Pz 4 284,42 Egﬁgg:\m;;iio
10926242 SAPIO
SENSORE DI SFORZO TORACICO X
POLIS EMBLETTA COD. SL 10926243 |SL 10926243 Pz 4| 2844218689 2'SPOSITVI PER
POLISONNIGRAFO
SAPIO
SENSORE OSSIMETRO 8000 X
DISPOSITIVI PER
gg;fls EMBLETTA COD. SL 10926568 |SL 10926568 Pz 6 T el
0
TUBO CONNESSIONE CPAP, 60 CM X
POLIS EMBLETTA COD. SL 10926240 Pz 20 14 |DISPOSITVI PER

SAPIO

POLISONNIGRAFO

Consumabili e ricambi per apparecchiature elettromedicali
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