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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.

[I. OGGETTO DELLA FORNITURA: DISPOSITIVI E ACCESSORI PER CARESTATION
620

[1l. INDICAZIONI ED ESIGENZE FUNZIONALI E PRESTAZIONALI: vedasi schede
allegate

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

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercializzare materiali/dispositivi
aventi caratteristiche funzionalmente equivalenti, dovranno far pervenire entro il
29/10/2021 h. 12:00 all'indirizzo pec ao.sga@pec.hsangiovanni.roma.it le manifestazioni
di interesse, debitamente firmate digitalmente dal titolare o rappresentante legale
delllmpresa indicando il numero di protocollo del presente avviso, l'oggetto
“Manifestazione di interesse a partecipare alla procedura negoziata per la Fornitura di
DISPOSITIVI E ACCESSORI PER CARESTATION 620” - AVENDO CURA DI INDICARE
IL PRODOTTO (come denominato al punto Il “OGGETTO DELLA FORNITURA” del
presente avviso) unitamente alla seguente documentazione:

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

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

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

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

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dell'Amba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051— Fax 77053253 — C.F. ¢ 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;

- I'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.

F.09
Il Direttore ff della UOC

Acquisizione di Beni e Servizi
(Dr. Paolo Cavallari)
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MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

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

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome & cognome SIWNEVAQURR'EME-maII S\J"‘Qﬂmﬁﬁlu@fébﬁ“fhwwﬂ'xe}mh[:

Dipartimento/U.O. Centro di

Attivita del richiedents: S Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
%Integrazfnne fabbisogno
L
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

DISPOSTIVO DI CONSUTO TEDICATD ALHD hoio DI ANESTESW . E,
CoREGTION @0 € 55 ADAUG OHHEDA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL!

Nome commerciale e modelio .CBVOSPSZNELt’ﬁQEQXLHAM., 3;6@“‘35{@5(9&5 ................... .

Fabbricante ... & HEALTNCRRE . ..... Codice attribuito dal Fabbricante
Farnitore 22‘:{496"“001 ................................. Codice attribuito dal Fornitore .......... @{ 618

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: _tipo i (omdi classe I, ilz, Hib e 111, OMimpiantobili attivi, 1VD) Xipo 2 (kit e assamblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ........occvvivivnreaninenens Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .....coovvvvinrnirennn.n.

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (0L.gs 46/97, DL.gs 507/92): 3 Iu lla 2 llba 8

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

Descrizione. mUQQPDZf‘)ELLCOQ@X‘HAy;?réCOUNWECHE«;

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dai fabbricante e riportato sufle etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel materiale
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti

mercato di soluzioni \ prodotti e\e sistemi alternativi ed equivalenti sotto il prefilo funzionale di risultato; dichiarano Inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.f.R. 28 dicembre 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 leggi speciali in materia. 1'asibizione di un atto contenents dati non pit rispandenti a verita

equivale ad uso di atto falso>,

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro Azienda Ospedaliera \
San Giovanni Addolorata
Upsd Radiologia Interventistica
Responsabile F.F.
Dott. Simone Vagnarelii
c.d.C. 1CCVY08000

Per il funzionamento & necessario l'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiatura?
WS, indicare quali N@bUWDI@NESTESLﬂG-E,CHQE%‘TﬂTiOﬁéﬁDQE}UﬂW OHExA
a N

. 291, 60
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI OM) oo COSTO UNITARIO (€) VA inclusa .Sl St
il pradotto richiasto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 3 Sia No

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche 23 SI 4 No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 1 esclusivita Xintungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondatt! od un unico operatore economica:

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

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

possono assere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con aftri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodottt non equivaienti ad altri, ne per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo
lsanitario attiene aila mancanza di una aiternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; atbiene cioé ad aspetti funzionaii, di utilizzo clinica o di
Irisultato,

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL]

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

Sanao disponibili alternative nel repertorio aziendale?
H Mo
O si, specificare:

= quali (nome cOmMMErciale @ MOLEHNO) ..v......c.curiveverirsinsessieeeessesseeesorens

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

presenta i sequenti vantaggi ................... Y R LS L b A g KRR P 0 RN H AR SRS VA RS e e R T SR

rappresenta una;
O saostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con | ‘alternativa dispormbiie)

0 sostituzione (tutta /a casistica verra trattata con la nuova tecnolagia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego dalla tecnolagia \ servizio fChigsta: o.ooveososoeeooeoes R et A AN AR S

Codice identificativo delfa prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore s ] {217 B e

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

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggilili ...oveueireiie oo oot se e e et et NapbrssssTaR SR NN TR SRR g ha T e ennh el e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI wuuveeoeeeeeeeeee oot oo eena

ASPETTI! CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTES
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’avoluziona di malattia,

miglioramento defla qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICT)

Risultati attesi (in termni di miglioramenta/semplificazione del percarso diagnostico-terapeutico, nduziona def cost.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- farmazione o tutoraggio del personale sanitario? J Si 1 Na - personale aggiuntiva? 2 Si 1 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? J 5i J No

DUVRL, Donuimenta unice 9. A lwEzines. deirisshi [ s e

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

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

U Studi controllati @ non randomizzati J Studi ossarvazionali (cporte, caso-controllo) 2 Serie di casi 3 Case-report,

E1ATErO SPRCIMICANE . ..iiiuiiite ettt ettt e e eee e s st e e e e st e e e et e st e e te oo

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 1 Certificato CE -1 Altro specificare ...

Firma e timbro del richjadente

Azienda Ospedaliera

Hanno presa visione della presente richieRg g dfuisrgag F dﬁﬁ]ﬁaﬁéompaﬁbﬂe con il budget assegnato:

il Direttare della Unita Operativa Uosd Radiologia Interventistic
Responsabile F.F,

Firma e timbro Dott. Simone Vagnarelli

C.4.C. 1DCV0BD0O0D

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA oo

il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro

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

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

DATI DEL RICHIEDENTE

Nomeecognome...‘5.1HD.!T{E—...V.@.'..CL{\?.:'}.‘."}.@(«H..v. | SWWJ%@K@HSG»}Q(Qli('l.ﬁﬂi.i.yﬂﬁ-}.’?';'l{éflaf i ........ 66‘12
Dipartimento/U.O. Centro di costo JDCVO600(’D ...............

Attivita del richiedente: Q/Medico ospedaliero

QGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
Xdispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario 0 economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
Xlntegraziune fabbisogno
L 1 o

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: o Ve
DSOS TWO Dy cONSUHO DEDICATO AW APPAEECCHIL i AwestEs Gk ca Rege

55 ADVANCE OGHHEDA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Fabbricante Q~€.14EQL]_“5£'.@€ Codice attribuito dal Fabbricante /{ é{ 33
Fornitore -2‘%3"‘39%"002 ............................. Codice attribuito dal Fornitore .......... (3

(solo per i Dispositivi Medici)

Nome commerdiale e modello . LIREA DI C-HHPWMB”'E-MTO, HONOUSE, PVCJ/PE am.

Tipo di DM: .tipo | (pMdi classe J, ita, Ib @ 111, oM impiantobiti artivi, 1vD) _tipa 2 (it e assembiati)
Codice Repertorio Nazionale DM ....civeieniiiininsne. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND . viciiniienciinvannnn.

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): o T2 Ila a2 liba @

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI
Descriziune....A.f.f.‘".’.“r'.ﬂ..DJ.....c@.ﬂ.e{ﬁi\:!ﬁlx@t&lﬁm.f.fc.ﬂ.}.f‘.?QQ..s.Q,..PQ;..".':E‘E..JZ 2 2o R

Destinazione d'uso (impicge a cui i dispositive é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruziani per 'uso, nel materiale

promozionaie) . AINEA. DU (AHPONATENTD. . conPATIBILE o TODIIL by ANESESIA
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottescrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti

mercato di soluzioni \ prodetti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto ii profito funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76'6.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque ritascia dichiarazioni mendaci, forma atéi falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presante testo unico é punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pit rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttare della Unita Operativa

rirma & tmero Azienda Ospedaliery
San Giovanni Addolora
Uosd Radiologla Interventisiica
Responsabile F.F. ‘
Dott. Simone Vagnarg
C.d.C. 1DCV0800

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?
rsi, inalcare quall MU DL AWESTESIA (L E. . CARESTAYION 67 A

a
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (auantizi o1 omy .. D8 .. COSTO UNITARIO (€) VA inclusa 5.5

I prodotto richiesto & gi stato: utilizzate come campione gratuito? o Si 3 Mo

1t prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche & S 1 No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: O esclusivita ‘ ,S.f’.’fnfungibﬁifa

ESCLUSIVITA: pradotti o beni che possono essere ricondotti od un unfco vperatore economica:
- per ragioni tecniche in quanto dolati df oggeltive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per f'attivits diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinentt alfe tutelo dei diritti esclusivi {protett da hrevetto, privative industriali, diritto
d'autore)
passona essere forniti da operatore aconomico determinato, anche se di per sé fungibifi con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivaleati
fiprestazioni e risuftatl,
INFUNGIBIUITA: prodatti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore €, quindi, non interscambiabii carf altri. Uinfungibilits in campo
samitario altfene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; atilene ciod ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

riswitato.

dichiarana che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza delia disponibiiita sul

h

{solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! 5ILILI

Seono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

‘EfNo

Q Si, specificare:

MODULG PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI {NFUNGIBLLI Fag 2 diB



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

Presenta | SeQUEnM VATBOUT .. i srsr i visrssssthais ivksisias v 1oioss s8ss4a1 5545805043 rans baenasento s sms oot e TR oSt e et e

rappresenta una:

O sostituzione 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 SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condiziane clinica d'impiego della tecnologia \ SEFVIZIO FCRIESEE! ovuv.riiusisceesess s eese s eene e tereeseesses s ss e eeeeos oo
Codice identificativeidella patologla {ICDBOMY . ... oemismsassinsiismissieio s sis s T HeiNe tiotemrss s s et ss e s peee e tas s
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICDQ—CM)
Codice identificativa deila prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tEriffario) .o

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 1 DH 1 Degenza Ordinaria 0 Ambulatoriale

Descrivere la popolaziane dei pazientl @l gQibili ............c.oiioiiiiirii e et et ettt

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL! vvvvrvrvereeromssereseoeeees e oo

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

Risultati attesi (in termini di risoluzione detlo condizione patofogica, miglioramento della condizione patoiogica, raflentamentc dell'evoluzione di matattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di migliaramento/semplificazione del percerso diagnostica-terapeutica, riduzione dei casti.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si J No - personale aggiuntivo? 2 Si i No

- specifalist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O SI 3 No

DUVRE: Borvmenta.vnicn Jivahtazione. del.odsebi ok fecentt

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

U Report di Health Technology Assessment o Revisloni sistematiche efo metanalisi 1 Studi controllati e randomizzati

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

e L
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA U Scheda tecnica L Certificate CE 1 Altro SPECifiCare .......cocvvivvvvnviveasiennn,

Firma e timbro del richiedente

et
A Vot e
st AoV ot
Hanno preso visione della presente richiesta ﬁ%&?&lﬂﬂa@ﬁ%‘éﬁ e compatibile con il budget assegnato: o AN P‘é o
San Giovannl olorata [\ pot 4%99 A
il Direttore della Unita Operativa Uosd Radiologia Interventistic it Diréttore di D;partgqgrﬁh pre
Firma & timbro Responsabile F.F. Firma e timbra gj}\Q“;‘1

Dott. Simone Vagnarelli

. C.4.C., 1DCVOBDUOD
Data di invio della richiesta alla Commissiong HTA ... \

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI




R TERA AN TAR LY JETHNALL

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >
+ SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ LAzio__ <~
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

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

DATI DEL RICHIEDENTE

£
Nome & cognome s‘HDMEVAdUAEELuE‘maH S\fddﬁ"ﬁ{fiﬁtc?“ﬁ“&wm'a"%, ‘-66:(2.
Dipartimento/U.0O. Centro di costo ..‘JDC“/Of’@W

Attivita del richiedente: ¥ Medico ospedaliera

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositive medico (DM)
2< dispositivo medico dedicate ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitaric o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
%ntegraziane fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
DISPoBITINE b emS0M0 bebleste AL
CARE ETOTION 620 & 55 AbVAN (e OWHEDA

apRaREcHio bl AslestTEsa G L E

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTQ: DATI GENERALS

Nome commerciale e modello .. AL QA LI CoRDENSA D -FEMD pRO

Fabbricante ......ca». 8.+ HERETH CARE (Codice attribuito dal Fabbricante _
Fornitare MA'}.%%@;?JB ..................................... Codice attribuito dal Fornitore .......... ( 3'{ 6'?‘ g?)

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo | (osdi classe i, ifa, Tib & 111, DM impiantobili activi, 1vD) tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ........ e, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND «.vvveeeeereirereneeeinn,

Classe di Rischio DM & Irnpianta bili attivi (GL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 IuHdaalbad

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI
Descrlzicne........@ﬂ. CCOQMCD”DSU Sﬂ

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

promezionale) }Qﬂcgmuwiﬁn’ﬁ%w“m“ B[L\CQMHDOU L{,D‘W-STEBW .
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilits sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
2ssere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrative-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
N"445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico é punito ai
sensi def codice penaie e delle leggi speciall in materia. L'esibizione di un atto contenente dati nen pid rispondenti a verita

equivalz ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

RIS Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addoloral;
Uosd Radiologia Interventistic
Reshonsabile F.F
Dott, Slmone Vagnarelli
C.d.Ci 1 u

Per il funzienamento & necessario I'uso binato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

O '

FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (QuanTIT4 DI oM) 34 .COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa gq"éﬁ
1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Si J No

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

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di 1 esclusivita X’,/Infungr‘br'{ira

ESCLUSIVITA: prodott o beni cha Passono essere ricondott! od un unico operatore economica:

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

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinentr allo tuteio dei diritti esclusivi (protetti da bravetto, privative industriali, diritto
d'autora)

ppossena essere forniti da operatore econamico determinato, anche se di per se fungibili con aitr prodotii @ tecniche che garantiscono equivalenti

Inrestazioni e risultati,

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

IMsultata.

(solo per | Dispositivi Madici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL!

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

- quali (nome commerciale e modelio)

S TR TITT)

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ..........v.........
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Rispetto all'altarnativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

Presenta i seguenti VanEBGOi ...o.e ot sttt e e R U P A

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione ciinica d'impiego della tecnologia \ Servizio FCHIESEA: .v.evviereeereeeseees oo R A

Codice identificativo della prestazione ambulstariale (ASA da nomenclatore tariffario) ...

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

Descrivera 1a popolazione dei pazienti BlEGIBIII vv.viiv. ittt

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI

ASPETT! CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESF
Risultati attesi (in termini di risoiuzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, raltentamento delf'evoluzione di malattia,

migiioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi ¢in termini di miglioramento/semplificazione dal percorso diagnostico-terapavtico. riduzione dei costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

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

- speciafist di prodotto \ serviziof DUVRI? 2 Si 1 No
DUVRE Rogyment.uaica d.alwannes. ieL st oot

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

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

Firma e timbro del richiedente

Azienda Ospedaliera

Hanno preso visione della presente richiesta e dgﬂfgmgmmsmgmmaﬁbﬂe con il budget assegnato: et
: dal’

o z . i P . spe ‘a\ﬂ

il Direttore defla Unita Operativa il Direttore di DrparEiTl%ag; 0“\ P-‘mo‘“ et ©

Firma e timbro

Firma e timbro 51;5‘ G_‘oq C.BI‘\

Data di invio della richiesta alla Commissiona HT.
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AO SAN GIOVANNI ADDOLORATA - ROMA

UOC ABS

DISPOSITVI

CAVO SpO2 NELLCOR OXIMAX 3.6 m il ol e

CONNETTORE CARE x DASH. TRAM

COD. 2021406-001 cf/1pz GENERAL 2021406-001 PZ 2 291,6|OHMEDA - SENSORI

ELECTRICS Bl FLUESE
CARESATION 620 e
S5 ADVANGE
DISPOSITVI

LINEA DI CAMPIONAMENTO APPARECCHIATURE

MONCUSO TN PYGEE Bm COD; 2097307-002 Pz 100 5,76 gﬁ?ﬂéggsgiﬂgom

2097307-002 CF 10PZ GENERAL ' .

ELECTRICS BlAMSSE
CARESATION 620 e
S5 ADVANCE
DISPOSITVI

RACCOGLICONDENSA RIUTIL X ‘szﬁ[EECSCTgE;URE

MONITOR MULTIPARAM D-FEND PRO

COD. M1182629 cf/10pz GENERAL M1182629 PZ 24 29,34| OHMEDA - SENSORI

ELECTRICS ki
CARESATION 620 e
55 ADVANCE

Consumabili e ricambi per apparecchiature elettromedicali

”n



