+ AZIENDA OSPEDALIERA Gy 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

Nomie e eogrionie LA L L e i G nisisissaiisinis

Attivita del richiedente:\& Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
1 Integrazione fabbisogno

,,QAltro ........... @MN\O\JO WBW (M SG’MQA lL/ ?Q //M/Q/{

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

DEL. 358/00e ABS DEL 5] 2008 peod 20 M 20
BWeITE x IS A

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL/

Nome commerciale e modello ’X\ %NEPFE *P"C’S

EBBBHCETIE wesummuinmm s s i i i s sisiianas Codice attribuito dal Fabbricante

Fornitore %ROOPT\C‘QF Codice attribuito dal Fornitore 26—loom },,,ThAJ/SLLT
(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: .tipe i (oMdi classe I, ila, Ib & 111, DMimpiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM ......cuvvveeeviiaraniinennns Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .......ocevenenen...

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

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

oo e £ ol gL ot el PR B, s P e et S

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

(SCOVONUUE & WEn PRoCESS DA DUSADLRAMoNG ©

2.1

MONRILONE M PAOREEND NBA PpOCSR AurOOAD ¢
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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 ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nef casi previsti dal presente testo unico é punito ai
sensi del codice penale e delfe leggi speciali in materia, L'esibizione di un atto contenente dati non piti rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro ]

S:;n !!n!\'anni A!dolomta

Uoc Anatomia e Istologia Patologica
Direttore
Dott. Marco Giordano

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

ESSRLoA AReAN G & VASUGAE X NeWTHECED
F (g ey
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (auanTiTi o1 Dm) /f‘oum ........ Vl..COSTO Uﬁl ARIO (€) IVA inclusa ”

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Sig No

1l prodotto dsewrdizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine c]inichex Sia No

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

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

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondoatti 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 aflo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto

d'autore)

0ssono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

restazioni e risultati.

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

risultato,

(solo per i Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

ra

0O si, specificare:
iUl (OB COrIEFEIRIE B TROTIENG foosm sonsunmsimssmesivsn o e e S M R T T 200 e S b e e s s sk

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

presenta | SeglentiVanEaGgl s ssia i ey b oo s i vas s s as s AvAn N sn as e Vs a1 S A8 8 R R A8 S RS

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErvizio MCRIBSTA: 1iiiiiiieeiiieeeeieiiaeriiisisisserresssiibesar s ensrerersseasseiaeieeeeesseesersensssssenss

Codicé-identificative Hella patolaaia (ECDT-CMY e e s o e s i S T R i r S S eI L s e s e
Coditi:identificativirdalleprocedurs/interveit] (TEDOSCM Yoo s s s s o o s iy S s R T oS s

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

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

Descrivere la popolazione dei pazienti leg@ibili .. ..v it s e ar s araeaees

NUMERO ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .....cccotiiieaineicereeereeereesnssesasssnsssesseressssseresseses

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, migiioramenta della condizione patolagica, rallentamenta defl'evoiuzione di malattia,

miglieramento della qualita della vita..)

IMPATTO Di SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si/‘ZNO - personale aggiuntive? O SE/XNQ

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

DUVRT:, Rocumenta. wnisa di.valwiazinog. dei.ciscbl. lorerfarent

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

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

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

B e o R
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 1 Certificato CE 3 Altro Specificare .......cceeeeveviiviiinnivanenn.

Firma e timbro del richiedente

Hanna preso visione della presente richiesta e dichiarana che la spesa é compatibile con il budget assegnatao:

3 Azienda Ospedaliera
il Direttare della Unita Operativa il Diret€orp\diDRparigiento
pAzienda Os i h Gipyanni Addolorata
; San Gi :
F i

Direttore

Data di invio della richiesta alSEMAFASGIONENTA oo
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in repertorio aziendale:

U nuovo DM I nuovo IVD 3 nuova apparecchiatura hiomedica 3 nuovo software DM

O nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra

indicazione
0 nuovo bene o servizio economale

O DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.Q. Il DM

richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 1 Si o No

Data di arrivo/presa in carico della richiesta alla Commissione HTA .....oooooooooooo

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

Qs

(1 Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)

0 NO, MOLIVAZIONE 1uiviitiiiei it e ene e ans T T

Eventuali altre CoONSIAErazioNi wuiveicceieicir s e eee e eeeere e e ensesen e e e

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag4di 4



+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE >
SAN GIOVANNI ADDOLORATA & (AZO <
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 H%QCOG’LOP‘DMC‘EmaLL £
aﬁ-p—a-rt—rm—e*n—rm/u.o.@/ Centro di costo ABQCOL('OO&O ..............
Attivita del richiedentezﬁ Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

0 Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
RANNOUD pTL v Staded 2A 1L g@[/M "aol,l

206 [U0C ABS bl AT A U0(G ,&

HE2Ze U MOUTA GGLo UANTENED Rio Mdﬁu eI L '(RLﬂJ\G ~J
: i . \

NONTR s HARAIE pE1 PnpanA [Ho /Cu’uf ﬁMMOPmM

DESCRIZIONE DEL BENE mcﬁssw: DATI GENERALI
Rio MOUNT HH ( Ex €O, 1T

Nome commerciale @ Modello ...l T e et e et e
FADBIICANS i s e i Sh iNainad S s matmnns e resen g s cramanss Codice attribuito dal Fabbricante
Fornitore T%LQOP_‘\W ........................................ Codice attribuito dal Fornitore OS”DHH” A4 10X(a0 i

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: _tipo i (omdi classe |, ila, IIb e 111, DM impiantobili attivi, 1vD) ,tipo 2 (kit & assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ......ccevevvieennniininnn.. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .........ccoceeeerrernnnnns

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 I lla3 Ib 3 0l

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

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

promozionale) QT\M}WP\OPG?/EIWDMMWHWUM%\fﬁf\fe{r\f]
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico é punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pili rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro
.

Azienda Ospedalie
San Giovanmo@o‘-—d
L'oe Anatomia e Istologia Patologica

Direttore
Doitt. Marco Giordano

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

Jééf, indicare quali \jamNO'DDWOUUCWm'I"Uﬁm{MOCO Fan OGOL:VTO

Qe 8 o
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (quanTiTa ol om) QCQN\'EM“‘ COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa-

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 1 SiXNo

Il prodotto \rsetvizie-richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine ciiniche}é Sia No

1l prodotto ‘rservizie-richiesto possiede le caratteristiche di: 2 esclusivita anfungibiﬁra'

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti 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

d'autore)

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

rrestazr'ani e risultati.
Il

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

'n'Sufta to.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SitdiL!

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

R

0O Si, specificare:
- quali (nome commerciale & MOdEelD) .........cccoveereeavrreeerserennnns S S e N R S B s e s b S eni 5

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

Presenta i SEGUENEE VANEAGGE wv.iviiiiiieiiiiiiiiiiiiieis i e eessnianenrs st esbateteesssasntseessesenssnnnesseessessesssenssnsasseseseessses

rappresenta una:
d sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'altarnativa 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 tecnologia \ SErvizio FIChIESLA: .viiieeeiioiiiiri ittt e e s et e e s e s e e e e e oo

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

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH 21 Degenza Ordinaria 1 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti @leggibili .. .....ciiiiiimiiiiiieie et et

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI wecuvureuecececeeeeecesscaesssesecsssssssssssesssssessaseseenns

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati atiesi (in termini di risoluzione deflo condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del perscnale sanitario? 2 Si XNO - persanale aggiuntivo? 1 Si 2 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 1 Si % No
DUVRIL Rorvmento.vnica.di.valutzziang. dei.risrbi.inkerfacenti

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

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

Firma e timbro del richiedente

Hanna preso visione della presente richiesta e dichiarano chie la spesa é compatibile con il budget assegnato:
Azienda Ospedali

il Direttore della Unita Operativa San Giav

Firma e timbro u

Dott>"Marco Giordano

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA ..o
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in repertorio aziendale:

0 nuovo DM 2 nuovo IVD 1 nuova apparecchiatura biomedica 1 nuovo software DM

L nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra
indicazione

0 nuovo bene o servizio economale

0 DM/IVD/apparecchiatura bicmedica /software DM gid in uso per la medesima indicazione da altra/e U.O. Il DM

richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 1 Si 3 No

Data di arrivo/presa in carico della richiesta alla Commissione HTA oo

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
09

0 Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)
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+ AZIENDA OSPEDALIERA ) REGIONE "

SAN GIOVANNI ADDOLORATA $# [AZIO i

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 HA{&(’OG\OD’DW\D ......................... E-mail ”
BOBCOU oD

Dinartimpnr_n..,LH.O.@, Centro di costo A .........................

Attivita del richéedente:\é Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Integrazione fabbisogno N
§Altro PINNOVO DEGLBERD W SeANTUZA L 3@’/1/1 /;’.21

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

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
DEL. 258 [0cC ABS DE. S (1 208

Nobul x ARAUIARoME  RuOCGuERY 11 PaneFfana

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello .......\ o e e e e T T T T e
FabBRCANEE s s s s

Fornitore WP-—‘Q?F‘

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: _tipo i (pmdi classe |, ila, Ilb e 111, DMimpiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ....cociininiinnninnienn Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .....ovvvviveireiineenaans

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 12 llaa Iba 0l

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

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

m\u\amagﬁ O oS LM ;jc\?[ PARAEE VA Cm_%%@gﬁv)
L QNTEVITY DNEJE ESLEYLE INTFILARULE SU \ 7
LSO PAESD QUEtr  SAuTNRAe

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

promozionale) ..P‘-Q’Q‘A\U \.BMNE{N MW\iNPWAA&—
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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 conascenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciail in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non piti rispondenti a verits

eguivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata

Uoc Anstomia e Istopﬁ;’:u wgiuit
Direttol .
Dott. Marco Giordulo

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

D [ R B T et e st o S AL o ot e AT T SR B S S S A

PESC <
FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (quantiTa oi M) '?) B M . COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa
Arodbu L0 )

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

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

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

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti 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
d'autore)
lpossono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

lprestazioni e risultati.

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

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

Sw

Q si, specificare:
= Ul (nome EommErElale 8 MOTBNOY i amnsimii i S B 00 T35 s ¥ s o nmne v mren amms me e e s s S

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

presental SeguentiVaNTAGTL s ssiimsivsossissioesiaies iaaimTarasiss e fom esmnesy s msses o Peedn1 bATA 8 E204 0TS POT A eLSmmTS FaEessorrss

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SEIVIZI0 FIERIESEA: ..vevvriiesiieisreressstescrnseeeesee et esese e eteee s et e eeste s et eeeeseeeee

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

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

Descrivere la papolazione dei pazienti eleg@ibili ... ....cociiiiiciiiieiit ettt ettt e e e e

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ......oucvieivececeeceneecererssessenessessssessssssessssssnssenns

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento defla condizione patologica, rallentamenta dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si XNO - personale aggiuntivo? 2 S No

- specialist di prodotto \ serviziof DUVRI? 2 Si/g\No
DUVRL: Dorumenta.vnica.di.valutazinng. dei.rsahi.inkerfecenti

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

0 Report di Health Technology Assessment 2 Revisioni sistematiche efo metanalisi 1 Studi controllati e randomizzati

Firma e timbro del richiedente

Azienda Ospuedalicrs

Complesso Ospadalier.:

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarana che la spesa & compatibile con il budgstassegnatoldlor=:
Diretton: di D1p.m:mm:u

il Direttore della Unita Operativa Senizi di O

Uoc Anatomia e Istofogia Patologica

Data di invio della richiesta a%&qqﬁ%fgﬁnHTA
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in repertorio aziendale:

O nuovo DM 1 nuovo IVD 1 nuova apparecchiatura biomedica 1 nuovo software DM

O nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra
indicazione

O nuovo bene o servizio economale

U DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.O. Il DM

richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 1 Si 3 No

Data di arrivo/presa in carico della richiesta alla Commissione HTA ..oo.ooeooeooeei

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
Os

0 Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)

[0 No, motivazione ........cccuuuee.. T e S

Eventuali altre ConsSiderazioni .uviviiiicciiiiii e e eeaierenrenenens e
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AZIENDA OSPEDALIERA 5y 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
y 3 54 M)
Nome e cognome i\‘f{){?‘(‘“oGLQRDH‘(\M:)E-maJI m

Dipartimento/U.O. Centro di costao '&DDCOL{LGODO .............
Attivita del richiedente:)%’Medicc ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

O Integrazione fabbisogno
5 L o RS S —————————————

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

2UNNOVO DEWRERA (N SCAGEV2A 358/Joc ABS OBL ISA4.20(8
SeAdENYA 1L 30/41/zo2d o
UTIU 2D PER MowTROE | VETRIN 1S(DL0GCk , Grotoh ¢,

E INTopoPHzalo A

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

N
Nome commerciale e modello HEQ%QDJ\H,OMmGGJ{OS(i\J?E'ﬂCQ//SQFEHOQNT ..................
FabibrCante uoausussimamm s s i S sems vanes Codice attribuito dal Fabbricante
Fornitore ..... BlQDP‘ﬂC/pl ................................... Codice attribuito dal Fornitore Ogms N A0 AOx100 ML
(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i omdi classe I, ila, Ib e 111, DM impiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .........covevueeenevnnerninns Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND v..ovvvvevevonreeren,

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 212 llaallbal

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

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

(NOACATO PeR L MenTAGGYy HANJIME DET VETRING E
Cond MONTANETRAMN ApTo MATICO

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

promozionale) Uﬂu}zmoP’C—Q.mwm‘nﬁl\fam(\{‘|SFOLOO\C\:/’C{m@L9»E
INTRAO Foe Al A
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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 ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilitd di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rifascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto conlenente dati non pits rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro A

San Giovanni Addolorata
Uoc Anatomia e Istologia Patologica
Direttore
Dott. Marco Giordano

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

’}’iSi, indicare quali VE“MNQPOQmO()@K‘;R\Ogi“lEﬁQrUOCODE& OG}G\—:’{T\O

QN
- —r i 72 f i
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (quanTiTA 01 o) Q@NrC}iOM COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa SQ‘QZLL\

I predotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 SI'XNO

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche ) Si 2 No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di- 2 esclusivita X:’nfungibi!iré

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

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondolti 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
d'autore)

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

restazioni e risultati,

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

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
Qﬂfu
Q Si, specificare:
- quali (nome commerciale @ MOGEND) ....c.c.v.eeveeeeeeeeeeeeeeee e see e TP Virrasip i T an et s A e e s

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

Presenta i SEQUENDT VANEAGT ......iiiiiiisiiiiietiinsi e e sttt en st st s et s st es oo

rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia | SErVIZIO HENIESIE: vuuuuuuuriuivesseruesssmsssssinressssssissssessaeesessmessensssssssssmsseessss s

Codice identificativo della patologia (ICDF-CM) .....uuusuuuererssiummmmmisssssssesssiecsssssssnrssssssissssesseesssseessssessesssssses oo eesesesseoeeees
Codici identificativi delle procedure/interventi (IEDB-CM) ittt ettt

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) oo,

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

Descrivare-1a POPOIAZIONE Bal PATIBN GIEGOMIIT . .ruressussusarersusessumcessisssesesssssnsstiess Hoss g1 EENEbom ikt s epmsansraenmmomsesi s oo ettt

NUMERO ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ......oooeeeoeeeome e ee oo ooeeeeoeeeeeeoeeeo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTAT! CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di riscluzione deflo condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamenta dell'evoluzione di malattia,

miglioramento defla qualita defla vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si}!\ No - personale aggiuntive? 2 Si}&Nn

- specialist di prodotto \ serviziof DUVRI? O Si gNo
DUVRL: Qogumento vnicn di. valutazinoe, dei. fischi. inkerferenti

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

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

Q) Studi controllati e non randomizzati 3 Studi osservazionali (coorte, caso-controlle) 21 Serie di casi 2 Case-report

D AIIIO SPREIICArE. .ottt e s e s e b s ar e s see e e e e ee e e en st e s ems e

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 3 Certificato CE 1 Altro specificare ....... R i i mme s s

Firma e timbro del richiedente

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

il Direttore della Unita Operativa . il Direttore di Dipartimento
Azienda Ospedaliera '
Firma e timbro San Giovanni A
Uoc Anatomia e Istol
Di

Data di invio della richiesta alBWoNpreGiodarera

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 3 di 4



TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in repertorio aziendale:

O nuovo DM 1 nuovo IVD 3 nuova apparecchiatura biomedica 1 nuovo software DM

O nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra

indicazione
L} nuovo bene o servizio economale

L DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.Q. Il DM

richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 3 Si 3 No

Data di arrivo/presa in carico della richiesta alla Commissione HTA woooooooooooooooo

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

Qs

01 Si con limitazione (es: Necessity di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)
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AZIENDA OSPEDALIERA @# REGIONE "
SAN GIOVANNI 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.”

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome HQP"CQ@LOMWO ....................... E—m“
: . ‘u.0.Q P DNC QOO0 =

Centro [+ 8 - R

Altivita del richiedentey( Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
O Integrazione fabbisogno

Ao PANNOUO DR - W SBENDA |1 30 41 [94

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
DeL. N 358 [uoe ARS ol AS. a1 1018 | |
Pacerents Pop LA UESH NSWTD D CANe oMy TOW W S e
VROORAE Ad ESAMC (MNIMO SN € R nolEcoiaA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

FabbICants s i s s, Caodice attribuito dal Fabbricante

Fornitore M‘\OQ’T\C/& ................................. Codice attribuito dal Fornitore & "q @O’S s/l CONT AS FCM

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i (pmdi classe 1, ila, Ilb e 111, DM impiantobili attivi, 1vD) .tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .......cccoevvvaneeerennnnnns Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ..................cv.o,

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 Ia llaa Iba 0

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione..... % Lt L S e L LY U5 O Dl T R T O

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

promesonsey L VECL{EAD PER (10U STINENTD OL GaN PO 1 Otto IVGWSH

DR SOROPOLE A ESAN. win) MO 50 Cl Tl TET
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivera in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sapra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciail in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non piti rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore deila Unita Operativa

Firma e timbro N
Azienda Ospedaliera
San Gig¥agii
Uoc Anatomia e Istdfogia Patologica
Direttore

Dott. Marco Giordano

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

LISE INAIEaEqUall o s e S e s b e ot

Ko

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QuanTITA DI DM) GCO'“‘“-EJ'L ?H{COSTO UNITARIO (€) IVA inclus—

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

1l prodotto \ serwizie-tichiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cfiniche)( Sia No

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

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

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

d'autore)

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

restazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore 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 funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sone disponibili alternative nel repertorio aziendale?

Lo

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

presenta | SegUenti VANMEAGOT ... imrorcrsrranrs s ot v biisassnston ininsseive soas s 5668 5555580441 aemam sms pmsmssnaes pormt s an s hnesm s s

rappresenta una:
O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa 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 \ SErvzio fIChIESta: ...iuuiveiiivecinrerisseeessciesssse s ese s e e,

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore EHEHET). wvnnmaamminanes

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

Descrivere la popolazione dei pazienti @leggibili ............c.cuiriiiiieierieeiiiiiieseeiiacs e esse e s eees et ete e e e et e s et et en e sesss e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI cecoevivveceeeeeeeeeeeeeeee e

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

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si%(No - personale aggiuntive? 3 SA No

- specialist di prodotto \ serviziof DUVRI? O Si ;kﬂ(o
DUVRI: Dorumente. unicn.di.valutazinns. dei. iscbi.inferfacanti

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

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

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

O Altro specificare.............. A R AT S SR A U R R SR R T S T e e
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 1 Certificato CE 2 Altro SPecificare .ooveeeveeeveevrveneononins

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget qggegnaw»ﬁ_mm
Lipteas t1spedalie

il Direttore della Unita Operativa ’

Azienda Os)
San Gi
LUoc Anatomi

Data di invio della richiesta BRY-rsaEordaROHTA .o \J

Firma e timbro
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in repertorio aziendale:

O nuovo DM 13 nuovo IVD 1 nuova apparecchiatura biomedica 1 nuovo software DM

U nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra

indicazione
O nuovo bene o servizio economale

0 DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.0. Il DM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 2 Si g No

Data di arrivo/presa in carico della richiesta alla Commissione HTA .....coocoooooovrcvor

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

0s

(1 Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)

LINo; mMOtiVazione sewswssmarmssmenrass i maims T RS S

Eventuali altre considerazioni ....c.coeeve... R R s A R B
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