RTEMA SATHTARE FEIINA

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >
+ SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ [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 HlCHlEPENTE Q -
3 C = ; ’ AW - - - ——— ~ P

Nome e cagnome %RANC{;'S(Q ..... Q’/{”I&}\jg"‘ﬁ"—hE-ma|l %Wﬂ’..h‘#’a“(; ............... Tel; s 5’7 CZ"_(

Dipartimento/U.O. Centro di COSEO ittt ittt e e e e,

Attivita del richiedente:}.{é Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

:;El/Intagraziune fabbisogno
L U

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
lL PRESIDIe  (NTEGRAR LE thiGlle R o QA TTE R <T1CRE

D1 YO MVASIVITA, Q@ DALITA QEL CWTERIALE  ED

JRIUARA O 5ToR7,

et CGAap CLyNsCh OEL TLATTAaWEN T O] I NG Ty E KT

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello ............. { L!]""D ............ ﬁe)e]f&'{;\/@ ..................................................
Fabbricante ...z F VNGl .. Codice attribuito dal Fabbricante "\ [T" ¢ 1 L
FOTOHYORE. suvssmnnivmsin s i s e Sl mmana mamn Codice attribuito dal Fornitore ..........

(soio per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: _tipo i omdi classe I, ifa, lib @ 111, DMimpiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assembiati)
Codice Repertorio Nazionale DM ............eceecuuneeee... Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND .......oocceeennennnnnn...

Classe di Rischio DM e Impianta bill attivi (DL.gs 46/97, DL.as 507/92): aIullaalbod

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

DESCHZIOﬂeD’.&%—LT:\(DQ@MA— HC’*‘E— ........ M “*:@OJ"@[.KTT%C(OUQSO
S’ng—f‘f‘) RETE con. (W@ L EAF Conbagsr Fad D= CeuATAF

DT TosAdFEo1zaTole Ao QALE
Destinazione d'uso (impiego a cui if dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

promozionale) .. C..Q Q'm i&"‘?—‘ E ?.r‘( C@LHI-}‘T Sy C(qu-; QO‘S(‘(‘QQE‘Q Qﬁ

Motteo MNEHL QoM con RaADEQENS B gasTdLs
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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
assara a conoscanza 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 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 speciall in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non piu rispondenti a verita

equivale ad uso di atta falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

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

IS TN ICare GUAN o m i s o ooy S s e T o e T A T S S L o i q{{ S % C-:é
(
o ") o B
5 A& S o oo

FABBISOGNQO ANNUQ PREVISTO (QUANTITA DI BM) .cvveeerrrremmerreosrane « - - - GOSTO UNITARIO (€) IVA INClUSa ceviiameeeanannnee

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Si %"Na

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregrasse indagine ciinichex Si a1 No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita X.infungibilita

ESCLUSIVITA: prodocti o bani che possona essere ricondatti od un unico operatore economica;
- per ragioni tecriche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili
per l'attivita diagnastiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti aflo tutefo dei diritti esclusivi (pratetti da bravetto, privative industriali, diritto
ld"autore)
lpossano essere forniti da operatore 2conomico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti a tecniche che garantiscono equivalenti

T i
lorestazioni 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 alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica, attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(sola per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale? -

\K'No
Q Si, specificare:

=quali.fnome commerciale e MOLRNO) ....esesessssrsssnsiziniosisisiiinmsnmnssnnsenssnpsnssiinsasssoshssibibnssntnsmsinnsnnbibnnsnosicnissashennss

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

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 8ENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 2did



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

Presenta FSaUEItl VANEAOUT i ssosmimimimavsii e s i s s e S AR S s s VA e A e S Sy SRR R e e S RS SR SR

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

'}'\sastituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL
(N Ce T NE ZA O pJafia

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: ......
De 4dTole DE LA DONMA

Caodice identificativo della patologia (ICD9-CM) ...... 6 ................................................................................................ AR

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD%CM)%%Q

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

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: J DH @egenza Ordinaria 1 Ambulatariale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ... Ddeg ...... AT SR e 8
[
By 3%erzo
Ao

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, migﬁoramenm- dells condizione patologica, rallentamento defl'evoluzione di malattia,
miglioramento della qualita della vita..)

oz fuzicecs RWBLE DEND EAclabil  coc TGRDIdRENTR
IBDATS g CERND  (Loarsodr ©: NTVL _

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVQO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si §<No - personale aggiuntivo? 1 Si)(' No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 2 S%Q’ No
DUVRI: Dorvmentn valce 4l noe.ited.tisnbrioreriaweati

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment 01 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 24 Studi controllati e randomizzati

0O Studi controllati e non randomizzati U Studi osservazionali (coorte, caso-controlle) 0 Serie di casi 1 Case-report

O AItro SPeCIfiCAr . uuiivaieereererscriacrerinaracserrenrrarenasasasnras SO e S N SRR R e
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 11 Scheda tecnica 1 Certificato CE 21 Altro SpecifiCare .....cceereereeeeerecrasesnanans

Firma e timbro del richiedént:

1 a—".'!:ﬁi

41913768937
Hanna preso visione della presente richiesta e dichiarano-che la spesa é compatibile con il budget assegnato:
T Jan Giovanni Addolorata . il Biettore dif Dipartiment
nita Opeatipsivse UG Ginecologia e Ostelrigia Azisads Ospedad iFtiore df Dipartimento
San Giovanni Addolorata

] \ Jott, Franresco Maneae
Firma e timbro 2 12esco Maneschi - COUF i
i 50 i i 802009104 3708037 U.o.c. Chirurgia generale a xndirm'[é"caarf;n[gglrgo

Dirigente Medice

Data di invio della vivinesia ana wuninimssione HTA DQH\EIHUHHUIP St o
ga2nn
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura deffa Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:

3 nuovo DM 4 nuovo IVD 4 nuova apparecchiatura biomedica 4 nuovo software DM

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

3 nuovo bene o servizio economale

3 DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medasima indicazione da altra/e U.Q. Il DM
richiesto é gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 4 Si g No

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

FARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

as

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

CLNC, MOEIVAZIONE  cooimimiimissmiim s e s s osss s sies 56800 853555 nnmmme s s am s s s A S R R

Eventuali altre ConSId@razioni .uvviiiceveriiirsior i et ee e e e s e e ee e
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SAM GIDVAMNI ADDOLORATS LAZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BEN! o SERVIZI INFUNGIBILI

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

+ AZIENDA OSPEDALIERA @ EGIONE)’

ldﬂf’-uf—

DATI DEL FﬂGI-EIED?i‘-iTE 5. ; (-Q a/
Mome & cognome Dﬁ[l(@(’y]',ﬂ:"f”ﬂulaﬁ .E-ma Sr “7 ?A OLQ%GV?H HJI'el .....................
Dipartimento/U.C. Ceantro i COSEC wiuws @y E L E SRR TR B E S SR § SRR
Attivita del richiedente: (0¥ Medico ospedaiiaro ‘

OGGETTO DELLA RICHISSTA (batvars Iz o corrispondante)
‘_P dispositive medico (DM}
dispesitivo medico dedicato ad agparacchiatura elettromedicall
altro bena saaltario o ecohomale

TIPOLOGIA D RICHIESTA

jZf‘Integrazione fabbisogno
LL AP o sosinnes AR S R AR T s T X TR P TP s

MOTIVAZIONZ DELLA RICHESTA £ WPIEGD PREYISTO. :
.
VISPos Tive PER faluf2boME NOMTINELEA URINATA PE @

v

'z.mg«:s,a' wi( bupiieg AKiTaLo (24-5x)

~—
T I P

YA TRAME o

DESCRIZIONE DEL EENE RICHESTD Dem oENET AL

Mome commersiaiz @ modalio i\"'f " LJ "p y& . N

- v
: Fahbricante 1. f"!’“f"c '.""" Codice agrbuits dal Fabbricante  ~T V T 6 ’T L-

FOPTHEOTE veveeveiverrnoscesearemrsnmansennssassaisanssssesseervmnessrecnnss uHCE atiribuito dal Fomitora .veeee-..
(soio per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i s casse 4, ila, b e 111, oatimpiantobill attivi, 1v0} Ko 2 (kit e assembiati}

Codice Racertorio Mazionale OM . ......cev.e R Classificazicne Nazionale Dispositivi Medici-CND ivevecriinceinicrinengas

Ciasse dl Rischiz D e Impianta hill attivi (8.g546/97, DL g 507/ 920 Tla aa bu &

CARATTEHIS’H"‘ HE TECMICHE CEMERAL!

S Poe 17 C Fori DYLLrel wAn foto (Kl | _Ho NoUfy

ammesmaran Memsvsanmsassianane

Descrizione... \»’i
STErRIL \fb':'l{ I N Fu‘sf"/ch'ﬁgl-tf - Co&-('F'ﬁL ?d Fed
® UHMF Motta T ru_s'»‘: Eciest DALE

e -2l caniz & Apersto sulla eticherts, nelle istruziond per 'uso, nel materiafe

)._j,""-u(.wftg,;?/? s (Vz@‘ﬁf;.’: A

£

Destinazare &'usn e wegs 2 w2l Y esroitee

A o .!_1 yi Al
Promazmnalj A A R et

SFoltte )l 3&?{;25(&{1:,/9 SvE-vakETRA L

LRI SEenrisedndnShrenttanasasamran by

t9 3

Yo £ LAl

e
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DICHIAAAZIONE L AL LIV LS slaaie s i casi @ Bane § sarvizio dichiarato infungibile): i sottoscritti

sqrastiche | clinche sopra soacif 5t2 nen sono a conoscenza della dispanibilita sul

dichiarang oiv: perle indicasiani tzapichs
mercate di solis oni \ prodort <t sistemi aitzrnaty ed equivalenti scito il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essare a conescanza delle pessibili rasponsabiiig di ratura civiie, penale, disdglinars ed amministrativo-cantabile, in merito

all'attestazione di informazicni false, inesatt= od erroree 2 4i assera infarmati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 2B dicembre 2000

civel 23D, 0

N34S oG o s Gl LA ikl 2 02 9 USE Re casl pravistt dol presente testo unico & punito ai
s

L'gsiGizione & un alo cmis nente dati non pit rispondenti a verita

sensi dal caaicz ponaie e TRis legod Seenal et

aquivale a0 uso f 342 e

« Direttore delia Unita Operativa
Firma e tmbro
AZIENDA OSPEDALITEA

S. GIOVANNT-ADLOLORATA
UROrnaeA

Tiraticre Dr. Gianisiza 37ELA

Per il funzionameanto & pecessariv Muse combinzta con aloi Ik:t farrnzaci ¢ apparacchiaiire?

G Sl N CaTB i QUBIET wuessumir v i e e i S S e s o S Mg it B imrme it bbb et Eore Eonmmere e

/G/‘N: ' P&f.» £

FABRISOGNC AMNNUD PREVISTO (QUANTITA D1 M) 11"}'.. bt - CCETO UNITARIO (€) IVA INCTUSA srvcnsearasveanss

o
1l prodetia fchiesto & gid siate; LhiiZzats come camo-ane grai’.uii‘.;x?ﬁ Sig No
W
Il prodotio \ servizio richiesto 2 gia stato impiegaio in pragrasse indagine c!lmc.he,ﬂ\St 2 No :
r
1l prodetto § servizio richieste possiade le carattarizuche di: O esciusiviza )I(,I:'nfungibifffé

sttt

CLUSIVITA: prodatt: ¢ Aenl che posscino 2s5are ncondors od W LAICO JOEFalore 2CoNomica:

ndrhils

Felivy canzefesisriche teeniche uniche, maras

- per ragioni teciicle: @ quacte doval; 4o

per laiti+fid diagnesticns @ sacgpac e, mqinm groridichs athiveny afhy t et dof deind scchisiv (srotetti da brevetto, privative indusiriali, disitéo 1

‘autors)

lpossono essere fortuli da SpersiGrz Scorcaicy JewErminats, ancne se Ji per 3¢ fungibil! cun altn prodocd 9 teeniche che garantiscono equivalenti
réstaziont e risultati.

NFUNGIBILITA: prodott ren equisalenti ad altri, né per uslita né par valore <, quindi, nor interscarnbiabili corl altri. L'infungibilltd in campo

Lecpiza: afszne caé ad aspetdl funzionali, di utilizzo clinica o di

lsanitario aitisne alla marcanza 4i ung awemativa diaganochica, ta1@o2ubca o

Isultaca.

(sola per | Dispositivi Medici} DISFOSITIVI MEDICH SIMIL!

Sona disponibill altersative nal repericrio aziendaiz?
3J Ne

){ si, specificare: P 4
n t‘~

N ...A.mgquali-.(name{cr"”“' \dlt-asudatics

- motivazione mancar: jitnziage #ereati o dicpeulile

. ¥ -
o iAo le,
’ ' ' ‘pag 2did
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i Nt rapatori: anzisdale, i Bspositss medico nehnests .

STINNEEL L TEAToR . Lov.

Drase"[a @ seginaet rantarns
AMATo Hi& | &y yed i

Rispeems allairaman

rappr2senta ufic
P20 ocur Ne Waiield Zan Paftarnstiva disponibile)

1t Sy

3 sosbitusione parnals (e TrE el Sdist G Jhiithid 3.

O'?\Sas:':a JCnE {Ltia 13 T3S5 T3 v T3 rataa o w

i nuovd teonoiogia cichiesra)

INQUADRAMENTO TERAFEL FOAMAZIOHD SUT FROCESST ASSISTENZIALL

'vy"f“ fig, 1 "f !LY C/rd D’ﬁf "';"ff{ TZ['/‘i
B/@ LY 2 {Lg—o

Condizione clinnca & iriiags 2 ila feciad

,“".
5 " . T i y;
Codice identificasye dalle sacom g2 (1200000 ‘C’-——— ......... S R S S e R R S B
P> “, f
Codici identificanvi dalle procedurs/intzvent (12D9-CM).nnnn.. ‘:? ey S TR 5 BT T PP P
Codice identificativo della prastazione ambulaizlale (ASA da ndmﬂm.fakaﬁ LaofTario) cossausnnisnieen ¢

DF Deg n23 Crdinaria o Ambulatarlale

Regime assistenzizia di ercgaziciiz deila pre
2GHT B

i ::aHr LIV E M ZI‘L

A TBA CEoRe S

Cescriverz la papolfazione Jd 2 paacad slagaibil .

NUMERO AMMUD PAZIZNT! POTENALMENTE ELESGIZL )
ASPETTI CLINICI E i S5 7;«.4 (ORGAMIZZATIY —ECOMOMICE,

RISULTATI CLINICI ATTESH [ Lt

Risultalf attesi /in rermini i e oiuswone def'c saniznar: samlegics, micicramenta daitz ondisione satalogica, rallentamento deil'zvoluziona dF malattia,

migiioramente delta guain o R B g . » ; iy
Rrgode 1.5 il AT A2 4 Cem YOUEK- (o LA BTE M.
Ay £ Wh g e i TaT '\E clLg ~: T4

?b-‘:(“‘?i'

IPATTO Di SISTEW A fURGANZIA 1140 -~ ZOONIITUY

v vkt _ 5 ¥

Risultar: attasi (1 termies di megloramanic/samplificizione dai parcorse disgnustico-terapautica, riduzione def cosd..)

L'utilizzo defia tecneiogia ricniege:
- farmazions ¢ tusnraggic ge=l parsanale sangariv? "‘f, M2 - personals aggiuntivo? 2 5| No

P
Rl B i

- specialist di arodakts \ sacvizip/ DU

L2 JA B - e e e e aeeren e o —

DRy, B TPR PR | ATt T A

DOCUMENTAZONE A SUPFORTO DELLA SICHIESTA (ALLESARE FOF)

DOCUMENTAZIONE SCHEHTIFICA ALLESATA

21 Renart o basteh T
O Studi cr.r.‘:ral att @ nun rdocamizzall o Suedi osgervazianali {ooztls, caso-tonirolloy 1 Serle di casi a Case-report

B R L L L T L r A e

i}

Altro specificare.,.
DOCUMEN F8.INTNE TECMTA ALLESANY 3 Schada tagnies ) Cotificato CF 1 Ao SPeCifiCare veveeemeeeoerereseeomemerenenees

DAQPEDMIEA — =
g c*ov -&’% DIRSIGRE
U0 OTvA
haniuca D'ELLA .
2 oG pranenis pichiesta o dicsinuns c.*‘:-.-\<jpe-:-f = cemipeiioife can i budget assegnato:
it Direttore deila Unite Uparptive ——- f&;_;fg{:;;é:‘ ;; ;jiliit-v # Nirettore di Difdxtinjento
-pa.*g#ngma Chirurgio
P;pgﬂ e
T Data G invic oella HCHIESTa 3B COMITIESIGnE [ ia . o DT iiéﬁ-_— nnnnnn
U.c.c. Chirurgia gznerale a inkinzso oncologico
“i“' at nlL \'k\.llnl

T TR DT Eman ‘unimnpag Idi 4
023001010908 24 5

Trztivre O,
HERN0 gieso .

Firmia 2 timivs

IRy TR Talnn (O Al tob etove

— MODUCr PR LRy




TIFOLOGIS U RICHIZSTA dh s 3 oy Aaiia Comeriss one HT A

({7

insarimento (1 rooerioris 22,0005

\
\
o

d nuovo DM O nueco Ploev b 155502 00 e s aedigg g nuevo software DM

472 DM 913 valutata 8/0 in usa per altra

J nuova iniosonn s

incicazione
2 nuove bena o sarvizic acancmale

12dzsima indicazione da altra/e U.Q. Il DM

O CMIviraosai=

richiesto & gia sta.c

- valutalto in L

Data di arrvoypresa in caneo deda richiesia sila Commussiara MTA

B AR R s s T R B e S O A SR E CE - TS POSITIVEO MEDICO

0 g

22K per un penodo imitate, su una casistica specifica,....)

3 Si con limitazian:

(3 NG, MOTIVAZIDNZ 1ottt it ir et ce e sste et e e be e e re s s ora e e r s amet et esamsr e e e et eaen st et semnness

Eventuail altve consiBoraBoml o e e s i e somsiod

e MODULE 95 R A RICH! E S8 My sy s e




