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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 titenuti infungibili,”
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Attivita del richiedentemedico ospedaliero
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OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicate ad apparecchiature elettromedicali
altra bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
o
/Mntegraziane fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
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DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL]
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Nome commerciale e modello ......... L1 0 2 V22 W s D e s R NN

Fabbricante ....... Y.iTlkz. Codice attribulto dal Fabbricante . SC ZA . DO
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Fornitore ......{ @ ﬂ‘ko"dda\p‘ﬁ«se’? ......... Codice attribuito dal Fornitore ... 5.& &4 - P OZL

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo | (om di classe 1, ila, Iib e 111, pat implantobili attivi, 1vD) .tipo 2 (it e assemblati)

" e 4 o a0,
Codice Repertorio Nazionale DM ... 2.2 A2 6. 7. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND &‘)104‘0’7 9%

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.as 46/97, DL.gs 507/92): o I;:l/lla allbol

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI
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Destinazione d'uso (impiego 2 cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per 'uso, nel materiale
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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 it profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
assere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativa-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee & 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 speciail in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pitt rispondenti a verita

equivale ad uso di ato falso>.

Direttore della Unita Operativg
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per il funzionamento &\necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

0si, indicare quali ...

o - il

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM} .5 “2 . COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ({

1t prodotto richiesto & gi stato: utilizzato come campione gratuito? O Si 0 No

1l prodotto \ servizio richiesto é gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche & Sia No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusiviia infungibilita

ESCLUSIVITA: prodottl o beni che possona essere ricondotti od un unico operatore econornica:
. per ragioni tecniche in quanto dotati di oggeltive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibilf
per {'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo del diritti esclusivi {protetti da brevelle, privative industriali, diritto
d'autore)
nossono essere forniti da operatore aconomico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

lprestazioni e risultati.

ENFUNGIBIUTA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori aitri. L'infungibilitd in campo
anitario attiene alla mancanza di una alternaliva diagnriostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di
risultato.
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Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale? ET0Z-PT-90 TL°S TdS * HNOISHEA
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a si, specificare:
- quali (nome commerciale @ MOUBMHD) «...ocririsrers s HOQU..8O/WTSMIQY ¢  WILSAS
- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ..o
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in casa di bhene \ servizio dichiarato infungibile): | sottoscritt

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistermni alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano incltre di
sssere a conoscenza delle possibili responsabliitd di natura clvile, penale, disaplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che al sensi deli'art, 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 cchiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atty falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico @ punito ai
sersi del codice penale e delle leggi speciall in materia. LUesibizione of un atte coptenente dati non pit: rispondenti a verita

equivale ad uso di alto falso>.

Direttore defla Unita Operati va/
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per il funzionamento &necessario 'uso combinato con altri DM, farmadi o apparacchiature?

QS1, indicare quali . .
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FABBISOGNO ANNUO PREVISTO [QUANTITA DI OM) ..l el COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa i v

1l prodotte richiesto & gid state: utilizzato come campione gratuite? 7 Si o No

1l prodatio \ servizio richiesto & gid stato impiegato In pregresse indagine cliniche u 5t No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 2 esclusivita infungibilita

ESCLUSIVITA: prodett! o buni che pessony esserce ricondotti vt un unica operators econamical

per ragiond tecaiche in quanto dotatt df oggettive caratteristiche tecmiche uniche, imprescnditili

aer Faltivitd diagnostiche e lerapeutiche, ragion lundiche attinents afl sl g dintti esclusi (protetts da brevetto, povative industoal, didllo
il autore)

[rossona essere foritl d3 operatorg econpmice determinaio, anche se ai per se funaibiil con altn prodotti o tecniche che garantisconio equivaients
prpstasiont e rsultat

INFUNGIRILITA: prodett nan squavilent ad altr, ne per utiita ne per valore e, quindt, non mterscambiabiii cors oltet, Linfungibditd in campe

sanitane altiene aia mancanza di una alternativa dwgnostica, terapeulica o tecnica, altiene tioé ad aspett! funzionali, i utlizea clinica o of

resgliobn

(solo per i Dispositivi Medial) DISPOSITIVI MEDIC! SINMILI

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche 3 cliniche sopra specificate non 5000 @ Conoscenaa della disponibilitd sul

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
 HNo
0 &i, specificare:

- quali fnome commerciale ¢ modello) ... e B R S S S W o

- motivazione mancato impiego alternativa dispanibile ... A"
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositive medico richlesto:

PAESEALE F BEGLSHE VRGO 1:1156515820munm0me1481080180 w0448 545435435496 5538734 88980 o A S S

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnelogla \ servizio Mehiesta: .....ovoeervosveieeeeeooeo, SCiT s g v s e e
Codice identificativo della patologia (ICD9- SCMY e e ‘(L& ..................................................................................................
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM)surreeeerenrrannns S AR e R SRS £ e g ene r e e aT R STs NI b e SRR
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ............... s

Regime assistenziale di erogazione delia prestazione: O DH O Degenza Ordinaria 1 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione del pazienti eleggibill ....ovvucecieiiriicescsee e RO RN rae et sa e rban e R bE YRS 3500 d e nenrasenrnre

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL! ... . " = S

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

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

miglioramento de.'.'a que.'.'ta delia vita..) H\ C_IU‘ Q%?‘f_{ﬁf}\jw\:ﬁ DA S - o 'C:E’}H ey, Ol ,:-};T .t’,
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IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — E CONOMICO)

Risultati attesi (in termrm di mIghorarnento/sampﬂﬁcazmne del percorso diagnostico-terapeutica, riduzione dei costi., )
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L'utilizzo della tecnologia richiede:

- farmazione o tutoraggio del personale sanitario? 0 513 No - personale aggiuntivo? o Si i No

- specialist di prodotte \ serviziof DUVRI? O Si 5 No
DUVRLL Docvimesta.uilsn 4Lyaliarnas.sel.riscbl. nleraeni

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

O Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche efo metanalisi o Studi controllati e randomizzat;

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