+ AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE 7 _
SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO A
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 pando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

rDATE DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome .E.&QH..LE.S.K.C:._..T.’.ﬁ'la.l...l....A..............E—mail Tel, ......................
DlparttmentD/U.D. CERErt BT COEED covasnWEEIN T iR RREETEARS

Attivita del richiedenleXMedico ospedaliero

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

| S

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
71 Integrazione fabbisogno

O AILTO. e evesinsmirnarrnnes B TIPSR T8 (01 e e A s e (S G P

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

TRF\GHEEMT«D INFR2Zs ONI  TTASKHME DHE ¢ DEF  IN PATRENT
q

Nome commerciale € modello e s MWQ‘\ R e LT 1o ) _)
’ = _ 7 Fiioag T-04L [5x5
Fabbricante LN PqCOLL ................................ Codice atzribuito dal Fabbricante :},5101_1:,, \T—o4d (Ox A
Ty -
FDrnitore\H—?..Cp. %Wéﬁww Cadice attribuito dal Fornitore = e ox 7 1u -od (5xzo
{sclo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM _Lipo | (DA classe 1 ita, [l & 340 DM igpoian il attivi, 1V0) ki 2 (ki e assemblati)
A TS 9049
Codice Repertorio Nazionaie DM 465??Lw_ < -\Zlassmcazinne Nazionale Dispositivi Medici-CND \, ) 20 N PP
1685741 (Hxto

Classe di Rischio DM e [rapianta bili attivi {DL.G5 46/97, DL.as o792 4 14 llaa 1|5X'\25

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione.t. ‘Hgﬁq\t’ab\ PR S i \Q'\‘P\\IRWMLQQ_
2ORASSoRBIBIE. YARUE } X5 M | AOXAO @m [ 5XZO @prv
(st ALLEGA TACHIARABCONE ™ UmiaTat)

Destinazione d'uso [impiego a i d dispositiva = stato destinato dal fanhriconte e riportata sulle etichette, nelle istruzioni per P'uso, nel materiaie

orarnazionale} iHle%uE NEL—- SWD@'”MQlWISUmlTEF “'V%%m ___________
Pen. 1L TRYTITAMEND € (A PEEVENIZIOVE DELE WiET o |

EWE TAsen= p P € DEF, Euvis NSoeGENZA T EHATOHA
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivers in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile}: i sottoscritti

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

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ad equivalenti sotte 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 at sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000

n"4as <chiungue 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 materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pit rispondenti a verita

equivale ad uso di atto faiso>.

Direttare della Unita Operativa . N
Azienda Ospedaliera "

PERIRPREE C.0. San Giovanni Addolorata
1.0.C. Cardiologia d'Urgenza con Unita Gy
Emodinamica
Direttore Prof. Francesc. .~

per il funzionamento & necéssano I'uso combinato con altr DM, farmaci o apparecchiature?

25i, indicare quali ... .

1o ‘
i —
FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (QUANTITA DI DM) .......- /io .COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa laﬂé/-&?() € /?)00

1l prodotto richiesta & gia stato: utilizzato come campione gratuita?)(Si 3 No

1l prodotto \ servizie richiesto & gia stato impiegato in pregresse inaagine cliniche 1 SX-ND

1i prodotte \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 1 esclusivita >(J‘nfunglbﬂft&‘

=SCLUSIVITA, prodotly o beni che possona essers ficondotl: od un dmice operalore aconomicar
- per ragioni techiche in quanto datati di ogaettive caratteristiche tecniche uniche, imprescndibifl

per Fattnita diagnostiche e terapeutiche, ragiani giundiche attinenti alle tutelo dei diritei esclusivi {protetti da brevetto, privative industriali, diritto
T autore }
|possono esserc farniti da operalore economico getermunato, anche se di pes sé fungibili con aitri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
\prestazioni e risuitats.
INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo
lsanitario atliens alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o recnica, attiene cioé ad aspetti funzionali, df utilizzo clinica o di

irisultata.

(solo per I Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

=

Seno disponibili alternative nel repertorio aziendale?

No
0 51, specificare: ‘
- quali (nome commerciale @ madelio) ... R A= N R e e

- motivazione mancato imptego alternativa disponibile ...
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, if dispositiva medico richiesto:

Presenta | SEGUENEL VANEAGUL oo e s st e s

rappresenta una:
2 sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con f'alternativa dis) ponibiie)

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESS] ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: T%WEN—-O ..... ‘WIOI\JE ..... tR‘mQJ\E—LM
MEIAEe B Giv CHRWRGLWLD

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ..o e e a e s s s et s e et s aeneass

Codici identificativi delle procedure/interventi {TCDT=CM J.. i s s s s e s L e s s s s a e

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

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

Descrivere la popolazione dei pazienti @leggibili ...

NUMERO ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ..........

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi ¢in termini di nsoiuzione dello condizione patologica, migiisramento della condizione patologica, raflentamento dell'evaluzione di malattia,

miglioramentc della qualita deila vita..}
HeLornrE  WE2ione & FAVORIEE (A RIPAGA o TLSSSTAUS

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi fin termini di miglioramento/sempiificazione del percorse diagnostico-terapeutico, riduzione dei costl.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanltaricx Si 1 No - personale aggiuntlvn?><5i I No

- specialist di prodotto \ servizio/ DWRI?)( 5 4 Mo
CUVRL Daiumenta i ). Al E0S. 0L LRI B0 o e et e e R S S AR R L b

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

O Report di Health Technolugy Assessment _ Revisioni sistematiche e/o metanalisi 1 Studi controllati e randomizzati

0O Studi controllati e non randnmnzat: J 5Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 13 Serie di casi O Case-report

i L T 1 ol o [ O T L

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGA TA}(Scheda recmcaXCerfocatu CE){' Altro specificare . NFUNG‘B\QT&

Firma e timbro del richiedente

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

il Direttore della Unita Operativa il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro Firma e timbre

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA ... 3
Azlendu Papedalie :
C.0. San e v
MODULQ PER LA RICHIESTA D1 VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI U.O.c. Cardir!’ ,,.]q

Dirguore ~+



TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

inserimento in repertorio aziendale:

-1 nuovo DM 1 nuove IVD s nuova apparecchiatura biomedica 1 nuovo software DM

71 nuova indicazione per DM/ IVD/apparecchiatura biomedica Jsoftware DM gia valutato efo in uso per altra
indicaziane

1 nuovo bene o servizio econoimale

O 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? 13 Si g No

Data di arrivofpresa in carico della richiesta alla Commissione HTA L e cmon

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

as

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

T) N, MOUIVAZIONE overssnsansesobsvassis ssisss smsibesasmmnsmmeunessmaases s s s e SRR S gL ar T e S ens I S T

Fventuali altre CONSIAEraziont ..oooovoriviiisiriiiir e
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