TEMA SANITARIC RESIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA A 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 # % [
= w . WPnaaAdQ AT -
Nome e cognome }04'{'-?(/4'CEML0AIGOE-W . e SR -
v
Dipartimento/U.O. Centro di CosSto .. i e e e e,
Attivita del richiedente: (f 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
)(Integrazione fabbisogno
B A i B B B 05 S 0000 o et 9 8 5 A5 A
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: Y £106w2A  goF. 143 164 2oto

COCETTO ' PAOCEQuAR WEGORATA fponariuad foir HULTTIPAEANTE & DisPor,
Henoeso PER (atEFTONE o1 D REQALD sretpsnl /rﬂ.fscrm,r gl 62 2

Aol 8 D.lys 50fI5 e 1mi )

i) m 5000 ~ U158, SPIRANTO nowouso (7 trewan s
0-5pb 250 col $427313¢ of 50

2
7 MECO]  ir pmen 12 4 &ir Sie T B
DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: Dajeﬂv‘m&g » f;,l Py ;fého P M'c _;. ;;’: Ha __?.::’; HEY <o
FIRINGY Mac RN coif. SSQAKES[11SHS

Nome commerciale e modello ................. é} :f:o ...... £l el EOFELEEE R oo

o
FABBrCANEE wosvmiiowniemssnr i v fy ................. Codice aTtrbUts dal Fabbricante”? S 1R INGA MHoNooso X 7ar,
Fornitore ............. ’5’/‘”’54 ..................................... Codice attribuito dal Fornitore .......... od. Eo OFT «

(selo per i Dispaositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i (pumdi classe I, ila, 1ib e 111, DM impiantobili attivi, 1vD) .tipo 2 (kit e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM .........ccoeeevveveinnennn. Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND .......cocovveneeinnnnn,

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

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

ConSUadBee PEQICAT A NIEFF, (Otese. o

[/ o oo T EONSMNMINN 5o oo ol ORI 2 b oL IR 0 T i i), il i R

Xk 7€ =2 R STELLANT

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

promozionale) .................
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnastiche \ cliniche sopra specificate non scno a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarana 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 pit rispondenti a veritd

equivale ad uso dj atto falso>.

Direttore della Unifa "verativa

[irmpg depbes!is ,
San Gm\aﬂ“‘ Ad oagint
e Radmd\a@os“ _@1/
Dotk Pa.qL ()’(
| N EGORE
Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature? D TRELLUAN \ A —
T4 7/ oAl ARQ, C
%i, indicare quali A?PARECCH‘FFTUQEMPRO‘PﬁlE'A' CO‘]), ‘”V ft A }!
' oo i) & o
O ) 3 ) 6. &
z) 4oo 2 .00
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (ouantiTi D"D”}‘S'j .......... fogre -~ COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa 3 5? Lo
1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come canﬁ:’ione é%m? 2 Sia No AR ‘? to
- - : (00 . - : -
1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato wJpregresse indagine cliniche 2 Si 2 No 5] & 3.60
Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 2 esclusivita leungibiﬁté
ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondobti od un unico operatare 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
\prestazioni e risultati,

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitri, 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

isultato.

(solo per i Dispaositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

4

Q si, specificare:

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag2did



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

presetal SequeniVANEAGEE: eiwvsmmamsimmiss s s R S e e TR s i e e e et s e et

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario)’ «ccnmiiiiee.

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 1 DH 0 Degenza Ordinaria 2 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione:del pazienti eegalBili ... smivmsus sttt oo bossisiss s s e S0 e s en s e n s e s s s,

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI vvuvvvvneeeeeesesseesseseeeeessssessesssssesesssessssessssssssssans

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi ¢in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della 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?‘)ﬁ 1 No - personale aggiuntiva? 2 Si,‘a{o

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 0 Sim
DUVRIL Qogumenta.unica dl.valumziane. del.tlsehl. intarfatenti

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

O Report di Health Technology Assessment 0 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 01 Case-report

D1 ALLFO SPCITICAI . 1ttt tit ittt sttt et e e e e e e e e et e e
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 2 Scheda tecnica 0 Certificato CE 2 Altro SPECITICAE isiviiisiniinsisssnsnmmnnrarane

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione deffa presente richiesta e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unfty Operativa  , «e® o . il Direttore f%‘ento. 3
QsVa é‘C‘\cs%‘?* O e c\ “@3%\\\
Firma e timbro ¢ pﬁ& A ;xﬁ W Fram AT g{
Cs\“s R Eﬁ’,"’ % ; Aone®
(\ a et uB\e
Data di invio della nchlesta mlﬁ aﬁ.?"‘sq
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ANGIOGRAFICO MEDRAD SPECTRIS SOLARIS (RM N.INV. 100037)

[ [ Fabbi Importo tot.
s. IVA escl.
12 p.u. netto
oon.b.O.L descrizione Um | mesi
DISPOSITIVO SPIRALATO MONQGUSO KIT STELLANT D-SPD250 cd
289331 84273139 cf 50 PZ | 5000 #
289332 KIT MULTIPAZIENTE DA 12 ORE KIT STELLANT D-SDS MP1 cd PZ 400 B [ .
120655 SIRINGA MEZZ0 Di CONTRASTO TAC .SDS-CTP-SPK cod PZ | 4000 A
112555 SIRINGA MEZz0 Dj CONTRASTO RMN cod. SSQK65/115VS cod. PZ )
60728567 Cf.50 600
112497 SIRINGA MONOUSO X INIETTORE ANGIOG. Cod. 200FTQ cod PZ 100 ulll e
Importo annuo IVA 22% esclusa -
Importo annuo IVA 22% compresa I N
Utilizzat.: UQOC RADIODIAGNOSTICA
Cespite: INIETTORE ANGIOGRAFICO MEDRAD STELLANT (TAC N.INV. 101 194) INIETTORE

AP so GO 2023




SISTEMA SARHTARIS RE5i

+ 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 -/
2400 / S TR ¥~ 1 SR § (N

Nome e cognome fﬂ‘“d’qE’QLONGOE-maH Ao o Tl e

Dipartimento/U.O. Centro di costo , ...........................

Attivita del richiedente: KMedico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
%Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
loenzg A 30/sfror 0EE W IE2L1 Gow vsreive

AEFTOAAENTO Dt OrSPDStiive MEQILT ©CConmean e Ay voc 9’46410.!?!64-
PER (HHACIVG pearadrr Jep, RHU  SiEugus Sodd  Paoces vt

VECOL2t4/ A /4{?',*, f.), el &5{. J D. {éj - Jo Mf]%/zoﬁf [ 4~Nﬁz_‘“¢.d

& 3780 1y esc. fois @ C4® 604 4o 179 rewnasy

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello k! T M ek_l’.ﬁﬂr‘(?" ~.XF 65’ ltg Sy  tosovso

Fabbricante ......! e Codice attribuito dal Fabbricante
Fornitore ......... BA"(ER ........................................... Codice attribuito dal Fornitore ..........
(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: .tipo i (omdi classe |, ila, Iib e 111, DMimpiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (ki e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM .............cocievvvennennes Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ............cvevveveni..

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 I 2 Tla o Ib 2

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

USONANRY FALENEFIL S1Ewens cowd MR PERUON

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

PROIMOZIONATE) \vssis sivuivinsvsrsisivissimvrsnnisvs et isiaiaim
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): | 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 dicambre 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 pil rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Pni

Operativg . 1. Ospedaliera
) San Giovanni Addolorata
U'oe Radiodiagnostica per Immagini
Direttore
ag~ Dott. Pasquale lalongo
¥

v

Firma e timbro

- = . A
—_ ; : . ) : ; NIBERORE HMRX PerioN)
Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature? HIEA D xXe

b(Si, indicare quali ﬂ’o/)’q/wfaffﬂ;uu’J'fop'“‘f’r : oﬂ ”EMQ—L’)\'\&&-QC:}%

QO no
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM)

....COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa /

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

Il prodetto \ servizio richiesto & gia stato impiegata in pregresse indagine cliniche 21 Si 2 No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: A esclusivita M‘qungibiﬁré

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

— perragioni 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)

Ipossono 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'infungibilitad 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 MEDIC! SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

K

0 si, specificare:
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositive medico richiesto:
presenta Ise0uentiVENEEAITH smsscmsmoseanrmrmsmms e o i iveinss s 6o e s i s S e e s Ve e e e S e A S e ems
rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTOQ TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL
EJAd: pi  PH con (Tofc

Condiziane clinica d'impiego della tecnalogia \ servizio richiesta: ...........% %0 5. 00 KT c@n o

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore L= {1 13 10 T

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: u DH U Degenza Ordinaria 1 Ambulatariale

Descrivers; la:popolazione del:pazientielegoibilll. .. mwimmssmses imsoiisisios o st s o s s v s s NS TR e s oo

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .....ooo.cueeeeeueceenssesecsssnscseesscesemssssnesnnesensessessnns

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello 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 dei costi.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? & Si,'zi/Nu - personale aggiuntivo?,zi/si 2 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 1 Si ;:/No
DUVRI: Dorumenta.vnlcn.dl.valwaznne, del.rissblintarfarent

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

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

O Studi controllati e non randomizzati 11 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 1 Serie di casi 0 Case-report

EL AT B G I AR st mommm epmint s o s S O S S S S S TS ST A e m b S e s mik

Firma e timbro del fi
Aziend2
San Gi0
oc Radiodiae g . .
Han}lja preso w.;@ﬁ’é; {%\&ﬁsen te richiesta e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:
1. Pas
il Direttore della Unita Operativa il Direttore di Pigagtimento

Firma e timbro Firm =

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA oo /
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cod.A.O.

descrizione

um

2023 Fabbis.
12 mesi

381607

SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE KIT
MRXPERION XP COD 86594226 BAYER

PZ

500




