
RIFERIMENTO DESCRIZIONE FORNITORE

Fabbisogno 

12 MESI

Unità di 

misura 

1

TRIPAN BLUE 0.25% BIOPHISICA 200 PZ

2

TISSUE - C BIOPHISICA 480 PZ

3
CARRY C - BIOPHISICA 480 PZ

4
LIQUIDO DI CONSERVAZIONE A FREDDO CHAMBER BIOPHISICA 660 PZ

5
SOLUZIONE FOLFATO/SALINA PASS-L BIOPHISICA 450 PZ

6
DECONTAMINAZIONE PER BULBI OCULARI BIOPHISICA 6 KIT

7
LAMA STERILE TAGLIO CIRCOLARE MORIA OPTARISTON 100 PZ

8 MICROBISTURI CON PUNTA ANGOLATA 15° ALCON 500 PZ

DISPOSITIVI MEDICI PER LA UOC BANCA DEGLI OCCHI

Area compilata dal PUNTO ORDINANTE



rti AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA t 

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 
SENI o SERVIZI tNFUNGIBILI 

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recenti "Ricorsa a procedure negoziate senza pre via pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili." 

DATI DEL RICHIEDENTE t-ae .Qss 
Nane e corcme 

DiparttmenoiUcj, Centro di costo LJOcJO7IOLì O4fjØo 
Attività del richiedente: Medico ospedaliero 

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente) 
dispositivo medico (OH) 
dtspositivo medico dedicto ad apoarecchiature elettromedicaji 
altro bene sanitario o econamale 

TIPOLOGIA Dl RICHIESTA 

O tntegrazionejJbisogno 

Altro ......T TT.i.7(WP........................................................................................ 
MOTIVAZIONE DELLA RICHrESTA E IMPIEGO PREVISTO: 

c Aoroo 

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: 0477 GENERALi 

Nome commerciale e modeflo . Q;j u...T7 fQ/%......................................... 
Fabbricante ..................................................................codice attribuito dal Fabbricante 
Fornitore Codice attribuito dal Fornitore 00 O O 
(soli; peri Dispositivi ftred(d) 

Tipo di OH: ,tipo (041 ci dasee la, VC 2lit. 021 tns'iasitobtl( at'iv, IVO) tì po 2 (kit e assan CIa rì  

Codice Repecrio Nazionale D ....22..............Classiricazine Nazionale oispositiuiNlsici,CNOQOLO 

clasce di Rischio OH e Impianto bili attivi (DLØC 46/9?, .ns 507/92): J [ rIo o rlb o 

CA RA 7TER1377CNE TECN(CHE GENERAU 

Descrizione..LV, ....7 fo»i. .....a2».i).A. .... 
J3t'sO o/s,q,eE 

Oestinazone d'uso (impiego o cui I ci&posIrtio stato destinato dal iaobnwnca e npcm io sulle etichetta, nei/e smizion: per l'uso, nel materiale 

promoak,nale) ................................................................................................................................... 

MODULO PElI LA RIcHIEsTA DI VAWT4Z:ONE Dl RENI O SERVIZI INFUNCIDILI 
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d:chiarano che per ie indicazioni ecnicie \ diagnostiche \ cliniche sopra speciricace non sono o conoscenza della dispontbili sul 
mercato di soluzioi-, prodotti e\o sistemi alternati',, ed equivalerti sotto il proflta funz,arale di risultato; did'iarano inoltre ai 
essere a conoscenza dele ?ossiblli responsabiflcà di natura :ivule, perSe, disciplinare ed ammÉnisb-ah,oconobire in n'unto 

afl'attestnjone di infsrma:,oni false, inesatte ad erroree a di essere infornati che ai sensi delflrt. 75 d.PR. 2 dicembre 20C0 
S'4't5 cc'nurque n/asc. di ,ar3:cni;'rendac forma ad ì sì  O ne uso t'citati prav'sti dai prosante testo unico è punito al 

sensi de! codice penale e delta fuggi speciali in ena. Lesòi:icne di un arto cznruie.lte dati non più  rispondeni3 9er1t.i 

equivale ad urea di atto falso,. 

Direttore del/a Un/ta 0per3tjv3 

Frn,a e timbro / 
Àzanda 

tu. 

i funzionamento è necessario ('uso combinato con altri OH, farmaci a apDarecchiatura 
i, indicare quali ...........................................................................-

 .......-

Ha 

:j3$Q,3Q ANiiUo PRVlsTO (Qua,ntr4 watn ELEX COSTO UNITARIO (¬)lV& inclusa 
I prodotto richies:o bgià sto utilizzato carne campionagnturto?sl a 
i prodatta \ senizio rthiesto è già stato !mp(egao in pregress indagine cliniche Si a No 

I prod& o \ senizio r c'i,ccto possiede le carat er5tc1'e di 'N4 esclusi ata Cinfunglou,ta 

scujs;vrt: prcdar.e a beni che passano essere ,tanaocti ad un unico opurawre economici: 
per regioni tecnica In quanto dateci di aggeclve cararter&(.c,i,e tecniche uniche, fmprescindih,ri 

per iag,v:tà diagnostiche e !erapeucIcne, ragfont giuridiche actiner,d edo tarato del diritti cactus/to (prometti de brevetto, prn,aciv indugo,a/( dir/ct 

esser rnitt s'a Operatore economica deserminaca, anche se I/per sé /Ùngibil( con altri erodoto o taci iche cile qarsndscand equiVale,,s' ai a nsultaci, 

CiIJD: prodotti non equivalano ad aitj mi per unite mi per 'sa/ore a, quindi, non (te ricamò iabill cor! akn L?n(ungtòilltà in campo amena alla mancanza dl una etÈernadu d/agnosdcj, tesa peudcj o toita; etilene doé ad agpoa iunoò,,afl di utilizzo cliiika o di 

DISPOS1T/Vr MEDIcI SIMILI 

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale? 

O No 

O s, spddncare: 

- quaft (nome commerciale e mode/Io) 
""'"""M" .................................................................................... 

- mobvazione mancato impiego alternatj',a disponibile .................... 

MOCULO PER LA RiCHIESTA DI 'IALUTASIOWE DI BENI o SERVIZI INF1Jt'ICÌ BILI 
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Rispetto afl'alternativa disponIbile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesta: 

presenta i seguenti vantaggi ............................................................................................................................. 

rappresenta una: 

D sostituzione parziale (una parta defia casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile) 
O sostituzione (tutta la casistica verrà trattata con la nuova tecnologia richiesta) 

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIAU. 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: .............................................................................................. 

Codice identificativo della patologia (ICD9-CN) 

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CN) ................................................................................. 

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ........................... 
'4. Regime assistenziale di erogazione della prestazione: p OH o Degenza Ordinaria o Ambulatoriale 

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibih ...................................................................................................................... 

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPErrI CLINICI E DI SISTEMA (OROANIZZATIVI -ECONOMICI) 

RISULTATI CLIN(CIATTESI 

Risultati attesi (In termini dl risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione dl malattia, 

miglioramento della qualità della vita..) 

IMPATTO Dl SISTEMA (ORGANIZZATIVO- ECONOMICO) 

Risultati attesi (in termini di miglioramento/sernplitkazione del p&torso diagnostico -terapeutico, riduzione dei costi..) 

L'utilizzo della tecnologia richiede; 

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si o No - personale aggiuntivo? o Si o No 

specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? o Si o No 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF) 

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA 

O Report di Health Technology Assessrnent o Revisioni sistematiche e/o metanalisi o Studi controllati e randomizzati 

O Studi controllati e non randomiz7ti o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report 

O Altro specificare ................../............................................................................................... 
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEdATA o Scheda tecnica o Certificato CE o Altro specificare ................................ 

A', - 

Firma e 
Dircttore 

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa è compatibile con il budget assegnato; 

il Direttore della Unita Operativa il flfrøttoì  di Dip'arì imento 

Firma e timbro 

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA ............................................... 
cIod 7aaqj 
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AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA t 'ýd 

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI 

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recenti "Ricorso a procedure negoziate senza pre via pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibi/L" 

DATI DEL RICHIEDENTE ''ae £Qs5 
Nome e cognome . 

FF& r 
Dipartlrnenco/uQ Centro di costo ,-buooo.4 O6U40©00 
AtUvRà del richiedente: J Medico ospedaliero 

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare Fa voce corrispondente) 
dispcsibvo medico (CN) 
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature eletcrmnedicali 
altro bene sanitario o economale 

TIPOLOGIA Dl RICHIESTA 

rntr fabbisogno 

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: 

orro 2° 

DESCRIZIONE DEL RENE RICHIESTO: oArwff,VERAu 

Nome commerciale e modello Q./.i2.i 
Fabbncan...................................................................Codice attribuito dal Fabbricarte 
Fornitore /5/ 2.......Codice atbibuì to dal Fornitore 00/ - o-O 
(solo per! Oisposir:vi Medici) 

Tipo di CN: _tipo i (041 di c/asse!. 'la, Ur, e li!. 0Ueno,antoisill str,,,i I'Ì O) tipo 2 (a e 

Codice Repertorio Naonale CM "J2,Y..............C lassificacione Nazionale DlspositiviNedicj-CNO ,q O 

Classe di Rischio CM e rmpianta bili attivi (QLr 46/97, 507/92): J I.] [la (Ib i o 

CARA TTERIS TIGNE TECNICHE QENERAu 

oescdzione...4LL/.9 

Destinazione d'uso (lmpiegci a cui il dispi,povo è staro barbaro dal fabbraanre e stornrn sulle euo'ierre, nelle istruzIon, per /'uso, nel materiale 

premozi'o,iele) ............... 

MOCIJLO PER A RICHIESTA Dl VALUTAZ!ONE DI BENI i SERVIZI lNFUl'lt5l8lLI 
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DlCHlÀRÀ2lONE OINFUNOIBILJTA (da sottowrivera in caso di bene \ serviz'o dichiarato ntù nqibile), i sottascritti 

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagrostiche \ cliniche sopra wec:ricate non Sono a conoscenza deila disponibilità sul 

mercato di solu:,oni \ prodottI e\o sistemi aiternati',i eo equivalenti sosto Il profilo funzorale di riSultato dichiaran0 iroltre di 

essere a ccnoscerza delle possibili rescorsablità di natura chUe, penale, disoplinare ed amministnb'io-cortabile, in mento 

alractcstaziope di infcrmaz:oni taise, inesatte od erroree e di essere informati :he ai sensi deitarz. 75 d.P.R, 25dicembre 2COC 

«-145 cbiupq.e rilascia dcfrjara-on; n,endad, forma ad fa/sii ne fti ugo nei casi pre,isti dal presenta tasto unico è punito ai 

sensi del codice penale e delle leggi spec:ali in ma zeria. I. 'es/bì S,ne di un ata contenente dati t'in più  dspondenti a ver:tà 

equivale ad os"o d/ a/ri fa/SO>. 

Direttore delta Unit1 Opentia 

Firma e timbro - / 

u.o.c 
O 

Per il funztonamento necessario Fuso combinato con altri OH, farmaci o apparecchiature' 

ì ndicare quali 

No 

ANNUO PREV!STO oua.vz-tr1oi JMJ COSTO UNITARIO (¬) PIA inclusa .................. 

il prcdcta richiesto è già stato: utilizzato come campione gratuito?. Si No 

il prodotto \ seni/zio richiesto è g/à stato impiegato in pregresse Indagine clinicheXsi Mi 

predetto \ san/io/o richiesto possiede le zaratteristfche di: escluzività >icintungibiiità 

;-zLsi'irÀ: ;rodcrj i beni che possano esser? *oi,dorti od un -anico onerorore economica, 

per ragioni recn,cne in quan dorati di -aggersve cara rrsr!sdcne tecniche uniche, lrnpregcfndibiit 

per flrr,wrj droqnogt:che raraoeur.che, ragioni 210nd10he 3C:flanti a//o tute!o dei dirib escusiv( (rocad da anversa, pr/vani/e indusdtaii dirci 

egserie ioni/i da Opera rare acororico derarrnirara, anche se di per sii ttngib,ll con altrì  prodotti o tecniche che garanc&cono equivaianci 
'ai e risultati. 

3;LITÀ. pmdocrl non equivalenti ad alt,, nè oer ori/ira sii per qalore e, quindi, non ineorscarnbjaù i/i con' alrn L'inr'ungib:licà campo 
ardere a/li, mancanza dl una 3/torneo va dlagnoshca, reca p,eurica o tocnio; arrese cioè ad apecd ,jnzì o,iali, dl uduizco clin,ca o ci 

i Oispositiv( Me dici) CISPOSZ TI VI MEDICI SIMIU 

-" 

No 

- '-'.'.'-., , "2 o,ciiuoIc: 

O Si, specificare: 

- quali 'n orna commercia le e modello) ............................................................................................................... 

- motì Jazfcne mancato Impiego alternativa disponibile .................... 

MCOFJtO PSR lÀ R!ci-UEST3, Dl 'IALL/Tn2Ol'/E Dl 9ENl o SERVlZl lNFUt'/GifllLi pag 1 di-I 



Rispetto all'afternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medica richiesto: 

presenta i seguenti vantaggi ............................................................................................................................. 

rappresenta una: 

o sostituzione parziale (una parte delta casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile) 
O sostituzione (tutta la casistica verrà trattata con la nuova tecnologia richiesta) 

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI. 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta' .............................................................................................. 

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ..................................................................................................................... 

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ................................................................................/....................... 

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

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: p OH o Degenza Ordinaria o Ambulatoriale 

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ..................................................................................................................... 

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPETTI CLINIOI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI) 

RISIJL TA 11 CUNICIATrES! 

Risultati attesi (in termini cii risoluzione dello condizione patologica, miglì oramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia, 

miglioramento della qualità dello vita..) 

IMPATTO DI siSTEMA (ORGANIZZATIVO - ECONOMICO) 

Risultati attesi (in termini di migliorarnento/sempliiicazione del percorso diagnostlco-terapeutico, riduzione dei costi..) 

L'utilizzo della tecnologia richiede: 

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si o No - personale aggiuntivo? o Si o No 

specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? o Si o No 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE P019 

DOCUMENTAZIONE SCIEN TIPICA ALLEGA TA 

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

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

O Altro specificare .................................................................................................................. 

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA o Scheda tecnica O Certificato CE o Altro specificare ................................ 

Firma e timbro del richiedente 

I' 
Hanno preso visione della presente ano che la spesa è compatibile coni! budget assegnato: 

il Direttore della Unito oeer8JQi....... 
. 

i! Diretto'.° di fl1nn'nimento I 
Firma e timbro U.O.C. Oftalm 

Direttore 
I, 

Data di invio della richiesta alla Commissione FifA ............................................... 

L 
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AZIENDA OSPEDALIERA 
j SAN GIOVANNI ADDOLORATA 

ONE 
t# AZIO,C 

MODULO PER LA RiCHIESTA DI VALUTAZIONE DI 
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI 

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 re canti 'Ricorso a procedure negoziate senza pre via pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibilL" 

DATI DEL RICHIEDENTE e -Qss1 
Nome e coGnone . 

Dipartimento/u.o. Centro di costo ). 

Attività del richiedente: Med:co ospedaNero 

OGGETTD DELLA RICHIESTA [barrare la voce corrisoondente) 
dispositivo medico (OH) 
dispositivo medica dedicato ad apoarecchiature elettraniedical, 
altro bene sanitario o econon,ale 

TIPOLOGIA DI RICHIESTA 

O Integrazione (abbisogno 

Al:ro 

MOTI VAZlONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: Ì ObQTT I 

@ois. 2Ebo Cog& 4*as 

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI 

/4,croto 

Nome commerciale e modello .2.Lt1bp 
Fabbrican...................................................................Codice attribuito dal Fabbrirante 

Forritore .fr2t&// A/t2/o2L-j- i5cft Codiceattabuito dal Fornitoi ,.L O O( 07 
(solo per i Disposiciw Medici) 

Tipo di DN : t:po i (DMa; c!ai.e i, fa, aMa in, mi .rnjaianwo.I, atta», l'io) . tipo 2 fr e .issernù fatij 

Codice Rapeorio Nazionale DM ....5..!f................Classifcazione Nazionale Dì spos;tiviMedicl-CND 

Classe di Rschio DM e tmpianta bili attivi (Qs 46/97, s 507(92): o r i fla flb o 

CARA TTERI$J7CHE TECNICHE GENERALi 

Descrizione.....O/VS.XLQP,? 

Daeboazione d'uso (.mobo e cui dispomuo stato desrì ,ijra cia? Tabb,,crn,to e oporrate sui/e et;cherre, nelle istruzioni per Pisa, ne? mecenate 

pratriozionalia) .......... 

tyitjDiJlo PuR L' RlCi4lE5T4 Di VALUTAZIONE Dì  DEM o SEiVZì  INFUNGIOiLi 
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DICHIAPÀZIQME D!NFUtLCISILITA (io sct:cscrivr! in caso di bere serviz,o dichiarato n(urgibile): i 50ttoscrit5 

dichiarano che per le rdica:ioni tecniche \ dia;rost:che \ cfiriche Sopra speciicate non soro a coroscer.:a della discaribilità sul 

mercato di soluaoni prodot:; e,o s,stemi alternar.vi ed equivaknr, sotto il proFio furzicrale di r'sLlca:o; d:chiararo inoltre di 

essere e corcscenoa delle poesibli respcrsabilità di natura dile, penale, dicciplinan ed anì rr.inistrarivo-cantahila, in mento 

aWac:esta:cne di ir.forma:,cni false. inesatte cd erronee e di esse-e Iniorrravi d'e ai Sons, ieil'ar. 75 dP.R. 23 dicembre aca 

«'445 cct,ù rque rilascia dichiara:ran, mendcci, forma atti f& o ad fa uso ne! casi previsti dal pi'esante testo unico è pur ì ta ai 

sensi del radice oara'e e deffe leggi spe&aii in materia, L'es,bc:cre di n atto contenents dati non più  ris,jcpdand a verità 

equivale ad uso di atta falso>. 

Direttore della Un/ta Operativa 

Firma a dmbro / 

VirI 

Per I Pnziorarnento è nectessarc l'uso combinata con altri Ot'I. farmad o apparecchiature' 

OSi, indicare quali .......................................................................................-
 ................................................ 

O Itt 
% / FABSSOGNO ANNUO PPEVISTD {0u4.vnrAoioMj £, c,,L......./).....C OSTO LiNlTLRlO (¬ '1.4 inclusa .................. 

ri prodotto richiesto è già stato: uz:liz:ao conio campione graruitoT_ Si j No 

il prodotto sentito richiesto è già stato impiegato ir, progresso indaaine cliniche Si No 

Il rodotto \ servizio richiesto possiede e caractartstlcha di: esclusività "7- in fungibilità 

cscL'Jsrlr, prrdo,ti beni the passato essere rfcandccti od tiri unico opera rara economie: 

-. per ragioni :ecnicne in qianto do rari dl oggernue oracranisnche tecniche uniche, imprescindiljlll 

per l'attività diagrosnche e :enceut,ch,,. ragioni quiirdiclie arMent, atto tutelo dei otrrti eschsM (protesti da bra',rerro. pi'fvanve industriali, dir,t:o 
dtjuwre) 

;csscnc essere fcn,itl io oasi-altro economico -ienerm,iiero. anche sa di per sé ibngibiil con aiW prodotti a zeci'iche che garanhscono equlvalenri 
:resrazhcni e risultati 

tNFLNcmlLrrÀ prcdoci non equivslenri ad a;tri, nd per uWira od ocr valore e, quindi, non inrarscsrnòiabili cori aitti. L'iniì irgibilitì  in campo 
tanutarb attiene alla mancanza di una alternativa dia ijnoetica, terapeutica o tecnica; -attiene cioé ad asoetti t't,ýionall, di utilizzo clinica o -il 
rigulro, 

(salo peri bisposii! ti Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI 

a,aci,iaLiJo noi cMciwi:u ooaeiiuaior 

UNo 

specificare: . 

- quali (ncme commerciale e mcdello ............................................................................................................... 

- motivazione mancato impiega alternativa disporabtle .................... 

l'lOCULO ?R LA luCHlESTA Dl V4LiJTA2ICNE Dl aENl o Ea'nzr NFIJNGIOILI pag 2 dl 4 



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

presenta i seguenti vantaggi ............................................................................................................................ 

rappresenta una: 

o sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con Kalternativa disponibile) 
O sostituzione (tutta la casistica verrà trattata con la nuova tecnologia richiesta) 

INQUADRAMENTO TERAPELFnCO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZLAU. 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: .............................................................................................. 

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ..................................................................................................................... 

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ................................................................................/......................... 

Codice identificativo detta prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ........................... 
-I 

Regime assistenziale di erogazione delta prestazione: DII o Degenza Ordinaria o Ambulatoriale 

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ...................................................................................................................... 

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPETtI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATM -ECONOMICI) 

RISULTATI CLINICI ATTESI 

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

miglioramento della qualità della vita..) 

IMPATTO Dl SISTEMA (ORGANIZZA riva - ECONOMICO) 

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

L'utilizzo della tecnologia richiede: 

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? O Si o No - personale aggiuntivo? o Si o No 

- special!st di prodotto \ servizio! DUVRI? o Si o No 
------------------------------------------------------------------------

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE P019 

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA 

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

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

O Altro specificare .................................................................................................................. 

DOCUMENTAZIONE TECNIC/4 ALLEGATA a Scheda tecnica a Certificato CE a Altro specificare ................................ 

Frr 

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa è compatibile con il budget assegnyty: / 
il Direttore della Unito Operativa --

Firma e timbro -. 

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA 
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AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 

*j ONEY 
i 

o 

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI 

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 reca titi "Ricorso a procedure negoziate senza pre via pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungib,qj," 

DATI DEL RICHIEDENTE te 
Plorne eccgroire ............ En fl.?c(P 
Dipartimento/UD, Centro di costo 

Attiv[à dal richiednta: O Medico osoedaliero 

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barare la voce corrispondente) 
dispositivo medico (Dbi) 
dispositivo medico dedicato -ad appai-ecchisture elettroniedicali 
altro bei-ie sanitario o aconomale 

TIPOLOGI A DI RICHIESTA 

D Integrazione fabbisogno 

.....t5QÀ.O 

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: 

I /1.. 7::o 3éc'm o »c exo ehe/Q/jo 

DESCRIZIONE DEL SENE RICHIESTO: DAT! GENERALI 

Nome commerciale e modello ....rfrx.!9....eIgE 
Fabbncante .................................................................Codice attribuito dal Fabbricante 

Fornitore ,.. OP.r&gIGC?.r3........................Codice attribuì to dal Fornitore ..ff 3 a 
(solo pe i Disoos/tivf Medlol 

Tipo de OH: .bpo (CM ii classe 1. '(.i, We e r'r. cv rnpea:i(alliui awvl, 1VO) .tipo 2 lker e arsemòlar) 

Codice Repertork, Nazionale OH .............................Classificazione Nazionale Dispositivi Nedici-CND 

Classe di Rischio DM e Impianto bili attivì  (QLa 46/97, DLns S07/Y2: i I i ha i llb i 

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI 

Descnzione..,J......'FQ r.tLk).E

 

Desbnazì ore d'uso (ftnp;egci J osi;! dispooovo sÉaw destinato da/ fabbricanta a riportato su/le etichette, nelle igcruz,bnl per l'uso, nel rndrer'elo 

pmrnozioeia?e) ................................................................................................................................................................................... 
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DICHIARAZIONE DINFUNGISILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ seriu:io dichiarato in(ungibile): i soctoscrit: 

dichiarano che oer le rdica: tini tecniche 'i diagnoscicl'e \ cliniche sopra speofrate non sera a conoscanoa della disponibilità sul 

mercato di soluzioni \prcdoci e\o sistemi alternativi ed equvalenci sctto il proFlo funzionale di nsultaco; dichiarano inoltre di 

essere a conoscenza deile possiblì  responsabilità di natura cpale, penale, discipinare ed annnistradvo-contabule, in merito 

all'attestazone d informaoni tolse inesatte od erronea e di essere infcrrnau ce ai sensi deì tart. 75 d.P.R. 23 dicenThre EDO 

«445 cc/',nque ri/esca dichiarazioni n,andao forma atti falsi o ne fa uso nei casì  previsti da/presente testo unico è punito ai 

sensi del codice pe,iaì e e delle leggi gocce li in materia. L'esibc:one dl or, arto caetapenta dati non più  risponc'entj a vetiti 

equiVale ad uso di atto falso>. 

Dfretture d&fa Unite Dpenitiini 

Rrn,a e timbro 

C. San i 
Ottainio 

flitcUore Do,, 7 

I ftjnzforarnento è necessario ruso combinato con aith CN, farmaci o apoarecchrawre? 

indicare quali ......................................................................................................................... 

O 

FÀ531500N0 ANNUO PREVISTO tCuANrn'4ow%q4,O........E .,COSTO UNITARIO (¬) IVA inclusa 

prodotto richiesto à già stato: uttli:zaca come canlnicne gratuito?$Si o No 

tI ;radotto \ servizio richiesto è gih stato impiegato in preqlesse indagrne ciniche CSi J No 

prodotto \ servizio r'chiesto possiede le caratteristiche di: infungibilità 

prodotti o cni che possono essere rtoncom od un unico operatore economica: 

- per ragioni tecniche in quanto datori dl oggettive caratterIstiche tecnicie uniche, 110 presdndib,li 

per l'jcivd dia gnosdcne e terapeutiche, ra5io01 aiundicfle attrend a//o turato dat -triasduiuvlfprorecd da brevetto, prwanve 'ndustr'oi4 ti/otto 

essere fornai da operatore economica derena,aw, anche sedi per sè !isngibill con altri arodcw o tecniche d'e garen dicono equiva[entf 
mi e risultati. 

s:LrrÀ: prodbtti' non eqiivalend ad altn, od per oli//ta nd per 'talora e, quind4 noi, intarscamhiabi/l cori c'bl. Uinftjngibilicà 4i campo 
amene alla mancanza dl uno alternativa diagnostica. terapeutica a tecnica; amene ooè ad aspetti fijnztaneli, di utilizza clinica a dl 

i Disposiriv/ le dici) DISPOSITIVI MEDICI 5/MIO 

at,iiu uiouui;,ulii OiLCiiigitiVC nei repertorio aeienoaief 

O No 

O Sì , specificare: 

- quali nome co,nmeitnJal e modello) ............................................................................................................... 

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

presenta i seguenti vantaggi ............................................................................................................................. 

rappresenb una: 

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

O sostituzione (tutta la casistica verrà trattata con la nuova tecnoloQia richiesta) 

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZLAU. 

Condizione clinì ca d'impiego della tecnologia \ servi zio richiesta .............................................................................................. 

Codice identificativo della patologia (1C09-CM) 

Codici identificativi delle procedure/interventi (ECO9-CM)........................................................................................................ 

Codice identificativo della prestazione arnbulatoriale (ASA da nonienclatore tariffario) ........................... 
'e Regime assistenziale di erogazione della prestazione: p OH o Degenza Ordinaria o Anibulatoriale 

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili 

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANlZZATIVl -ECONOMICI) 

RISULTA» CLINICIATTESI 

Risultab attesi (in termini dl risoluzione de/lo condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione dl malattia, 

miglioramento dalla qualità della vita..) 

IMPATTO O/SISTEMA (ORGANI2ZATIVO - ECONOMICO) 

Risultati attesi (in termini dl rniglioramentofsempllficazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi,.) 

L'utilizzo della tecnologia richiede: 

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si o No - personale aggiuntivo? o Si o No 

specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? o Si o No 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF) 

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA 

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

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

O Altro specificare .................................................................................................................. 

DOCUMENTAZIONE TECNIC/(ALLEGATA o Scheda tecnica O Certificato CE o Altro specificare ................................ 

Azienda ne fl,a. 
Firma e 

U.O.C, Ofl 
Dire' 

Hanno preso visione dellaplesenre rIcn,etu c ichiarano che la spesa è compatibile con il budget assegnato: 

il Direttore della Unita Operativa il Direttore di /pipartimento 

Firma e timbro . -- - 

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA 
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AZIENDA OSPEDALIERA r SAN GIOVANNI ADDOLORATA k IONE 
Nès LAZIO 

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI 

secondo quanto previsto L/nee Guida n. 8 recenti "Ricorso a procedure negoziate senza previa pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti inhingibili. 

DATI DEL RICHIEDENTE ae $Qts 
Ncn e ccgncme 

Dipartimento/UD. Centro dì  costo !E?J000ÀOCUOÀ.0000 
A(lività del richiedente: Medico ospedaliero 

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente) 
dispositivo medico (OH) 
dispositivo medica dedicato ad apparecchiatura elettromedicali 
altro bere sanitario o econcrnale 

TIPOLOGIA DI RICHIESTA 

O Integrazione fabbisogno 

AI:ro..t4LQ,,Q............................................................................................. 

MOTI VAZIOPIE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: 

$oro ,c VLbUYM41Dku &OTh*SDQLS 

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI 

Nome commerciale e modello ,..LiLi/j]j....L .4Q CQ 
Fabbrica,'i...................................................................Codice attrì buì to dal Fabbricante 

Forniture CodIce attribuito dal Fornitore ..L$S 00 1 - QC 
(co/o per i Diepos:tM Medici) 

Tipo di OH: tipo IbM li c)acse liii, (fu e i ti, Da rnp;anrob,/i .irtrv. i fO) .tipo 2 (tt e 

Codice Repertorio Nazionale OH .............................Classificazione Nazionale DispositivUIedicj-CND 

Classe di Rischio OH e Iropianta bili attivi (Qj 46/97, DL.cs 507192): jj fla j jib a 

CARA TTERISIICHE TECNICHE GENERALI 

oescrì one.fl.tZTht) LPLL.QaI 
. 

Yt , L 
Oestì nazore duso (impfeuo a od il ,liepnsinvn stato desrTharo a1 Tobononco e dporraco sul/e errchare, nelle istruzioni per/uso, nel merotiale 

promozi000&e) ........................................... 
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d chorano cne ae-- le ndc3:or.i tecnicI- e \ diagnowche \ cEniche sopra spec:frace non S.cPO 3 conoscenca della dsponbhtà 

mercjcj d' solu::cn, \ prador:, e'.o sszni atternat;vi ed aquzvaler.c, sctrc I profilo finzioraIe di risultato; dichiarano irultre di 

essere a caros-cerza delle ccssbiIi resoarsabiliti di nata chì Ie. aer&e, disciolirara ed an-rnIristrariQ-cnob(, in mento 

ailattesrarore rDrn1a:iop.i iaise, inesatte od en-aree e di essere irtorrnatì  che ai sensi dellart, 7S dPi.. 23 dicembre 2C00 
r.-I13 cc.;a n/aw:a dcnan:-enhrranda,-j kr.ta acri falsi o ne fa usi, nei casi ara Stidaipt nc Calo unico èpdnSa a, 

tersi ae! ccdcs era?e a dado !e;cispec:aN in nacaný, Lsb,cTcna di un at5 cdncdnenca cari non pii) r:spdnde,,d a ,er:ri 

CqDivaiC ad uso di ao là/so>, 

Direttore della Unita Operativa 

Pirnia e tlnbrs 7 
.4 -; - 

o. 
,rt n 

Di, 
""" 

Per il fur.z,onarento à necessaro Fuso cocbinato con altri CM, Farmaci o aoparc;hia4a 

ind:csre quali .................................. 

9 ?b 

-, (o'-,' 7A23150GN0 ANNUO PREVISTO IOUANTiTÀ 0/00) ............... COSTO UNITARIO(C) VA inclusa 
prodotto richiosto già sacs: utilizzato carne carnpì one gratuita? j No 

LI prodotto \ ser,i:o richiesto è 9i stata irnci'egao in Pragrasse indagine chuiicheCi a No 

[i prodoco , sernao richiesta possiede le caracerisoche di: "?esofusivf 13 2infungii,iiit± 

pro000i a ogni dii possano essere ncdnco& ,,d un stiro Ocererora econwn,ca; 

per regoli rdcnic,10 in quarta datat: ai 0550ccve caracr,ensi:cte tecniche uyucne, :moresc:ndibgì  

per flriviÒ d/aanoqnche e canpeur:c, faq/di ;wdaicre Jc;ner.u ai/o turato de, ainta ttciusivi (pncers ia orov, pnvadve irdusaea d/r,co autore) 

estero -strato fon,,cì  da isperacoi'e eczrom,co iecerrninacn, eec/te se O? Per sè itnzji&i// con altri predata, o terme/te che gara:lttrcono aqu,vaj,, 
e risulhci. 

'wuric'ta:Ln-.k: prio'OO 'an cu,va/erm ad a/t'i, là per unica 'sà per vaiara e, quindi, nati ini-;cabiab,/j cari a/cn. L!nfungtbilirà .nn campo ernia-fo eccone alfa rnaricsnn dl 'ar.d alrenaove diagnasco, (eraoeucico O tecnica; Jcsne ciad ad asaec flineio,ia/t di un/fioca rIinc o ai 

(so/o per i Disposi/ivi M.rn7ci DISPOSITIVI MECICI SIMILI 

Sono disponibili alternati,e nel repertorio a:iendale? 

9 lo 

O si, specIficare: 

- quali Ùsome commercia/e e mode/fo) ............................................................................ 

- motivazione nSancato impiego alternatwa disponibile .................... 

MOCULC PER Lt RICHIESTA Dl \/AL'J'rAZloNE Di BENI o SERVIZI IftIFUNGlBIu 
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico rì chiesto: 

presenta i seguenti vantaggi ............................................................................................................................. 

rappresen una: 

ci sostituzione parziale (una parte de/la casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile) 

ci sostì tuzione (tutta la casistica verrà trattata con la nuova tecnologia richiesta) 

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI. 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta' .............................................................................................. 

Codice identificativo della patologia (rCD9- CM) .................................................................................................................... 

Codici dentificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) .......,.,.,.,,,,,...,,.........,...,.,,.,,,.,.,.,.,....,..... 

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) 

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: p DH ci Degenza Ordinaria ci Ambulatoriale 

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili 

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPE111 CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI) 

RISULTAI1 CUNICIATTESI 

RisultaU attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della co,,dizione patologica, rallentamento dell'evoluzione dl malattia, 

miglioramento dalla qualità della vita..) 

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO - ECONOMICO) 

Risultati attesi (In termini di miglio ramento/se,npliflcazione del percorso diagnostico'terapeutico, riduzione dei costi,.) 

L'utilizzo della tecnologia richiede: 

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? ci Si ci No - personale aggiuntivo? ci Si ci No 

- specialist di prodotto \ servizio! DUVRI? ci Si ci No 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF) 

ALLEGATA 

O keport di Health Technology Assessment ci Revisioni sistematiche e/o metanalisi ci Studi controilati e randomizzati 

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

ci Altro speciflc,are .................................................................................................................. 

DOCUMENTAZIO)'tE TECNICA ALLEGATA ci Scheda tecnica ci Certificato CEci Altro specificare 

flnedaliera 
E 

U,O.C"' '' - 

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa è compatibile con il budget asse gnoto: 

il Dire tare della Unite Operativa il - ' 

Firma e timbro 

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA 
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AZIENDA OSPEDALiERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 
SENI o SERViZI INFUNGIBILI 

secondo quanto previsto Linee Guida n. 6 recanti "Ricorso a procedure negoziate senza pre via pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili." 

DATI DEL RICHIEDENTE 

Nome e cogrcm.e /9:ký, ..E maL, 

Dipartimenccfu.o. Centro di costo bJOOO-4JiQ.4QQGQ 
Atrivirà del dch!edente: : Medico ospedalì em 

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente) 
dispositivo medico (DN) 
dispositivo medico dedicata ad apoarecchiature elettromediceli 
altro bene sanì taria o economale 

TIPOLOGIA DI RICHIESTA 

O Integrazione (abbisogna 

MOTI VAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: 
,e &.?cGEeG A . i CM) ,E (2o kk)E, 

DESCRIZIONE DEL CENE RICHIESTO: 0477 GENERALI 

Nome commerciale e modello ......C/t.F 

Fabbricante .................................................................Codice attribuito daI Fabbricante 
Fomitore Cadice attnbuito dal Fornitore .7... CO-! - oD 
(so/operi Oispossì vi Medie!) 

Tipo di CH: . tipo i rai., li ifosse I. da, Re e i,;, Da trite oca/Eh atr,vi Ì t'D) - tipo 2 pii e iissern/flacì ) 

Codice Repertario Nazionale CN ......... Classiiì cazione Nazionale DispasitpiiHedici-GID ..& 
Classe ci Rischio DM e impianta bili attivi (ani 46/971 QLaa 507/92): a 13 fla a llb i 

CA RA TTERIS77CHE TEcNICHE CENERAU 

ft... 
'I 

Destinazione duso (impiego a cui,? disposinva è sceso dest*ieco dai fabhoòNe e riporre cv sulle edciierre, nelle istruzionI per (uso, nei motoria/e 

promozior.ale) ....................................................................................... 
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4 

OICHIAAZCPIE OINFIINOIB!LITA (da softoscrivere in caso di bene \ seraz!o dichiarata in(ungbile): i so:toscritti 

d chiarano che 2cr e irdicac,cni tecniche \ diagnost,che \ cliniche sacra sec(icate non sono a conoscenza della dì socnibilità sul 

mercata di soluzioni \ pradoto e\a sistemi afternaov, ed equivalercì  sotto profilo k,n:onale di risultato; dichiarano inoltre di 

escere a cnrcscer:a -delle passibili responsabilità di natura cì vde, penale, discioilrare ed ammir:istnc'ia-corrabile, in merito 

ailastestaziore di informazioni false., inesatte od erroree a di essere informa- che ai sensi defl'art. 7 d.P.R. 23 dicembre 2GW 

n4 5 csliivnqce ti/ascii dicivcra:ioni mandati, rotma a tt; I&i o ne fa uso ne! casi prevtsti dal presenta Lesta unico è punita ai 

sensi de! cadice oena'e e d&le leggi speciali in materia. L'esibizione di un atta contenente dat: rio!) più  tì spøndenti a venti 

equivale ad uso di atto Ta/so>. 

Direttore della Un/ta Operativa 

Firma e brroro 

kzi 
C.OSar 

u.O.C. Oft 
Dli 41 

'Cr I Lunzionamerto è necessario l'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature? 

JSi, indicare quali - ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

O 
mn 

FAESISCONO ANNUO PREVSTO fCU4NTffÀ 01DM) COSTO UNItARiO (C) PIA inclusa .................. 

Il prodotto richiesto è già stato: utilizzato come campione gratuib Si o No 

ti pradctto \ sen,iz:o ricNesto è già stato tmpiegato in pregressa ndagine ciinì che5i o t'lo 

ti pradctto \ senrizio richiesto possiede le caratteristiche di: esclusiviti \,Øfungibilità 

cscws:vrrÀ: ocodoru a bari clic possono essere ricordars, ad un unica aaerarora economica; 

- per naq:onì  tetri/clic in quanta dorati di ogget!ve cara tredsrfche tecniche uniche. imcrencindlbili 

per I'ert:v,b 4iaqr05r:che e rara peuecne.. reioi-, giuridic.e -Jctfhena ai/o tutela dei dinari ascksh-r (prarsrd sa OreveLD, pri.atiie inr!uztr!all, dir'rro 
n'a utero) 

'cescro essere (irmir: la aperacare acanumica deremiinara, anche sedi pur sé !ungihdi cnn aitii prcdatt o tacniche che garantiscar'o equivalenti 
rresraiani e risuì tatt 

PiFuriGisILtÀ, prodcW non eoL,va/enri ad altri, né per uoflu nii per valore e. quindi, non Thcarrcamàiao,li cori altri. L'1ntingibllltà in campo 
ranibnò errare aria mancanza di una altarnatva a?aqnosdca. terapeutica o tecnica; aciene cioè ad esporsi itnz,onalt di ottimo clinica o di 
isulmma. - 

(saio per i'D!spositfvl Medici) 0!SPOSITI'I! MECICI SIMILi 

Sono disponibili ai&rnadve nel recertario aziendale? 

O No - - 

o Si, speciikare? 

quali (nome commerda/e a rncd&lo) .............................................................................................................. 

motivazione mancato impiego alternativa disponibile .................... 
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, I dì spositì vo medico richiesto: 
presenta i seguenti vantaggi ............................................................................................................................. 

rappresenta una: 

U sostituzione parziale (una parte de/la casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile) 
sostituzione (tutta la casistica verrà trattata con la nuova tecnologia richiesta) 

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI. 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta............................................................................................... 

Codice identificativo della patologia (ICDg-CH) ..................................................................................................................... 

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CP'l)................................................................................,
,........................ 

Codice identificativo della prestazione ambufatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ........................... 
.4. Regime assistenziale di erogazione della prestazione: p DH o Degenza Ordinaria o Ambulatoriale 

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibilì  ...................................................................................................................... 

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI) 

RISULTAI? CLiNlclATrEsl 

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento dalla condizione patn logica, rallentamento dell'evoluzione dl malattia, 

miglioramento della qualità della vita..) 

IMPATTO Dl SiSTEMA (ORGANIZZATIVO- ECONOMICO) 

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

L'utilizzo delta tecnologia richiede: 

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si o No - personale aggiuntivo? o Si o No 

- speciaiist di prodotto \ ser-vizio/ 0W/RI? o Si o No 

DÒCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF) 

DOCUMENTAZIONE SCIENIIPICA ALLEGATA 

o Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche e/o metanalisi o Studi controllati e randomizzati 
O Studi controllati e non randomizzati O Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report 

O Altro specificare., ............................................................................................................... 

000UMENT47-'"'" tecnica o Certificato CE o Altro specificare ................................ 
C O i _.._. "ltrpd - 

Uil 
Fir 

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa è compatibile con il budget assenatf 

il Direttore della Unita Operativa il 

Firma e timbro Fir, 
i - 

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA L 
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AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOYANNJ ADDOLORATA 

a rz> i 
ti LO 

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Dl BENI o SERVIZI INFUNGIBILI 
secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recenti ..Ricorso a procedure negoziate Senza pre via pubblicazione di un bando ne! caso di forniture e servizi ritenuti infungibi/i 

DATI DEL RICHIEDENTE 
tae 

Nome e cogrme 
S 

Dioartirnentojuo Centro di costo 
AIIvità del richiedente: O Medico ospedaliero 

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente) 
dispositivo medico (OH) 
discosti:,o med;co dedicato ad apparecchiature eiettrcrnedicafi altro bene sanitario o economale 

TIPOLOGIA DI RICHIESTA 

o fabbisogno 
.................................................................................................... 

MOTI VAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: 

tr,JU,,<.. c5?ì ,J OJ&7 / 

DESCRIZIOIE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI 

Nome commerciale e modeI r9./Ì it,Qr ....C .sU.B....Q W....? .. Lrr................ Faobr:can...................................................................Codice attribuito dal cabbricante 
Fornitore /zQ.//.5J.4Codice attnbuì to dal Fornitore .t., S J O O (solo per i O'soøskiui Mec) 

Tipo di OH: .. tipo i (DM4: tasze i, (3 lIò a :1 De tilu:ancoh,li aWvt 1VOJ - tipo 2 (.t e acse;nb,otg) 

codice Repertorio Nazionale OH .............................Classificazione Nazicnale Disposir:vi Medici-OSO 
Classe di Rischio OH e rmpianta bili atzvì  (j.s 45/97, Qs 507/92) j I Ela a flb a 

CARA TTERIS77cHE TEcNIcHE GENER4u 

Descriznr., &Q4L.Et.F C&.L 

Destinazione d'uso impiego a cc, il dftposinvo è stiro desnnaro tai Cjòbrin a r!poitaro sulla cocheira, nello istwflon,perpuso nel marefl/e 
pro roba, una/e.) ..................................... 
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DjCHUFL&ZICNE O IPUNGN3IL(T4 (da sotrascfl',gre in caso di bere ser,iz d:ciarj;a niurg:tiIe: i 

d:c-'arana ctle er te irdica;;cni tmd-e \diagnostiche \ Cliniche sopra Sa?ca flcfl sano 3 czilcsce,,za della iisponibi{ftj sul 
rneraa d: wlLzicri \ oradot, eo sisCemi alternat:v' ed equivaleri, 5CC:a i profilo ai'zicrale di risc-foto; dichiararo inoltre di 
essera a anoscer:a delle pcssihiii ,-esccrsacilirà di atc-ra ci'Àte, penate, diwplirare ed an'rnirlstrarn,o-cortacile a 

alt'jt;estazior.e di rzrn-a3ori false, iresate ad erranee e di eszere irarrnatj C'e 3: 5en5; dell'ar. 76 d.P.R, 25 dicembre 2CCQ 
n '4.15 cch:cnqce fl/asda d:c?;arap, merdact fcrau attì  r, o ne fa so ne, casi previsti dal pnse.te tasto 5,1100 é Pc-rIto ai 

sargi dci ccdica penaI e de/le leqg: edali ;ti materia. L'esi.biz'one di un at-a contenente dai: non piL r:scorcenr: a vart 

equivale ad ugo di atta falso>. 

Direttore detta Unito Operativa 

Erma e timL'ra 

/ 

Cn, 
U'O.r 

&nzianarier,ta è necassarc l'uso corrbinata ron aici CM, rrnad o aQoarecchime' 
OSi, indicare qu3i - ,..._.... 

O b 

ANN(UO PREVISTO lauANTir.l ai ain ....6.......&j..........COSTO. UNITARIO (¬) VA inclusa .................. 
U prodotta nchiests è già stata: utilizzata Carne campione gratuita'). si a 
il jrzdoto \ Ser,izì o richies:a è già stato impiegata in pregresse indagine dllniche,si 3 No 

prodotto \ sernao richiesta possiede le canttar'.stche di: asctusiui(j )*nhungibintà 

actus;v:;À. pnaocr; O d!'I Cibe aassanc essere neandatti ad un unica opere rare ecancn,icar 
per ngo,i/ rec.,ic,e in quanna -,urar, di agi,-, mie cara trerisdche recnlche uniche, in'p.-a$cmrdfò,p 

per 1ecu,ri dipnosi-ici'a e rcr3pei;r,c.e re';io,i, plcnaich.a atr:nend j;lo iM-aia sei dir1W eSC!tis,VI (pr,ttrfl da brevetto, privaove :rdusr,-l,,Ii, diritto 

essere Parrc/ i.i acera rare emanom,ca denitmirato, ancte se il per sé .%ngi/a,/ì  con altri premiat/ a taci' 1cr,, Che '7-Jrjnbg,-ono equiva/enmi Paia riso//ao. 

illiTA; prodotti non equik-alonti -ad e/tn. ad per ordire né per valore e, quindi, no,, inrer,cam&aù i/i cari a/o-i Llnitnqibitirà ,), ca,iico ei:ene alta mancanza dl una atrernacì va diagnostica, teraoeucice o rec.iib; actiia'e io 3d dsaeo Mviona,4 dl ui//tr,, ci/muta o ai 

(sola per iDispositivtVedicl) ClSPOSfl7' MffDl; SIMILt 

Sono discohibili alternative nel repertorio aziendate? 

O 11v 

O Si, specificare: - 

- quali (nome commerciale e modello) 

- alotivaziorie mancato impiego alternativa disponibile 
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto: 
presenta I seguenti vantaggi ............................................................................................................................. 

rappresenta una: 

O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile) 
O sostituzione (tutta ì a casistica verrà trattata con la nuova tecnologia richiesta) 

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZLAU. 
Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta.............................................................................................. 

Codice identificativo delta patologia (ICD9-CM) .....................................................................................................'

 

Codici identificativi dette procedure/interventi (ICO9-CM)........................................................................................................ 

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenciatore tariffario) ........................... 
'1 Regime assistenziale di erogazione della prestazione: p DI-i o Degenza Ordinaria o Ambulatoriale 

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ..................................................................................................................... 

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ................. 

ASPETTI CLINICI E Dl SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI) 

RISULTAI! CLINiCIATTESI 

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

miglioramento della qualità della vita..) 

IMPA no ai SISTEMA (ORGANIZZA nt/O - ECONOMICO) 

Risultati attesi (in termini di mì glioramento/semplifycaj-ione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione del costi..) 

L'utilizzo delta tecnologia richiede: 

formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si o No - personale aggiuntivo? o Si o No 

specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? o Si o No 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF) 

DOCUMENTAZIONE SCIENI7FICA ALLEGATA 

O Report di Health Technoiogy Assessment o Revisioni sisternatiche e/o metanalisi o Studi controllati e randomizzati 
O Studi controllati e non randornizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report 

O Altro specificare .................................................................................................................. 

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA o Scheda tecnica o Certificato CE o Altro specificare ................................ 

Firma e timbro del richiedente 

Hanno prego visione della present2L;a_ 
i! Direttore della Unita 

Firmae timbro 
LI O 

zio/A Augusto I'OCODc'Cg& 
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA .......... 

che la spesa è compatibile con il budget asse 

il biretù ,ri 

Firma e 
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AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA $ ONEY 

s _ 

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 
BENI o SERVIZI INFUNGIBiLI 

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recarrti "Rfcorso a procedure negoziate Senza pre via pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibiit 

DATI DEL RICHIEDENTE 

Ncrne e ccgncme .........................................E -naVa'&nj 

Dipartimentoyu,o Centro di costa 

Attività del richiedente:Medco ospedaliero 

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrarcla voce corrispondente) 
dispositivo medico (OH) 
dispositivo med'ca dedicato ad apparecchiature elettromedicali 
altro bere sanitario o economale 

TIPOLOGIA DI RICHIESTA 

3 interazione fabbisogno 

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: 

R) +2&rIo Seeo cýo& 

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DA rr GENERALI 

Nome commerciale e modello o 
Fabbricante ..................................................................Codice attribuito dal Fobbricante 
Fornito......./?4Q/V.......................................Codice attribuito dal Fornitore ld8OÀ 
(so/o per I Oispos,tlvi Medio) 

Tipo di OH: ,tlpa i int.r di cinse i, da, I/ti 1rI 014 moianrob,4 Jtt:vL l'ID) . tipo 2 (kit e .]ssemù lari) 

Codice Repertorio Nazionale DiV' .............................C lassificazione Nazionale Oispositiui Medid-CNO 

Classe d Rischio DN e Impianta bili attivi (QL. 46197, QLs 507/92): 3 13 (la 3 fib 3 

GARATTERISnCHE TECNIcHE GENERALi 

Descrizione........ i 

Destinazione d'uso (irnpieoo a cui I dispositivo sra,o destinato dal lobI in canto e riportata sulle etichette, nelle /struzioni per l'uso, riti materia/e 
promoona/e) 
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DlCHl4RflIQME D'lNFUHGiSlUTA (da sottoscr:vor in casa di bere \ sernzia dicharaca infungibile): i Sottoscnth 

dichiarano che per ie indicationi tecniche \ diagnostche \ diriche sacra srecicate non sora a conoscenza della disponibilità sul 

mecato di soluzioni \ prodoct et,o sistemi alten'anvi ed eqU'ialeno I oroio funzionale di nsulta:a; dichiarano inoltre di 

essere a conoscenza delle possbi!i rescorsahi!ità di natura civ'le, penale, discipiii'aa ed amniristratsvocantabde in merfto 

airzttstazcne di irfon-naz:on, false, inesatte cd erronee e di essere informati che ai sers, dell'at 75 d.P.R. 2 dicembre 2OCO 

n'4J3 <chiunque rilascia dichiarazioni merdac Thm,a 3CÌ  ff31 o ne I uso i'ei casi Pro visti dal Presenta tasto unica i punita ai 

sensi dei codice Penale e dei/e leggi spec:aii in materia. I, 'es,bi:io,'e di un atto contenente dati non più  nsacndenti a venti 

equivale ad uso dieta falso,. 

Direttore d& 

Firma e tinibj'o 

u,o.c 

I ftinacramenca è necessario uso combinato con altri ONI, farmaci a apna-acchrature? 
DSi, indicare quali 

O i'b 

FASSISOGNO ANNUO PREVlSTOouaimr.{oics ,.. COSTO UNIiTARIO(¬)lVAinclusa 

przdacta nchiesb è già stato: ut,linaco come campione Qratuito?f.Si o 
Il prodotto \ ser,Izio richiesta è già stato imnì ega.b in pragresse indagine cliniche Sì  a No 

prodotta \ sen,izio richiesto possiede lecaratterisuche di: a eschisività '/.infungibilità 

iCLUS\ITA: pradorr o beni che possono esi ere ntoncora ad in unito aperatore acancmica: 

per raq;cni reca/de in quanto dotati di cgceraue caracertdche tecniche unicne, imprescindibill 

per I'jm','rà ereqnost!che e renpeuc'cne. ragioni giur'diche -Jrz:eno alla hateto dei dirì tzi esdusiv( (Yaroraru da brevetto. privE/va inrfusaZo1i diritta 

essere irnì d da ooei-arnra ecarorn,c, s'erarm:ndco. anche sa dl ocr sè &ngib,ii con altri predo/zio tecniche che qanndscsno equivalenti 
e risaltati. 

3tLiTA: predata neri aqu (va/erri ad at&t, ad per ud//Ca ad per va/cn e, qLindt, non inrerscainòiab (il cori altri. L'in funqibiliti in, can,pn 
,arz;e»e alla mancanza di una alternativa dio gnosdca, ienpe'adca o tecnica; atacir.e ocà ad acpocti funz/ona//. di utiiizzo clinica o di 

peri Qtsposiliv(a edito DISPOSJTI VI MEDICI S/MIU 

MC LICI ICPCi CI IU dhiel,uoicr 

O No 

O Si, specificare: 

-' quali (nome commerciale e mode I/o) ............................................................................................. 

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

presenta i seguenti vantaggi ............................................................................................................................. 

rappresenta una: 

o sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile) 
o sostituzione (tutta la casistica verrà trattata con la nuova tecnologia richiesta) 

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIAU. 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: .............................................................................................. 

Codice Identificativo della patologia (ICD9-CM) ..................................................................................................................... 

Codici ì dentì ficativi delle procedure/interventi (ICD9-CN)........................................................................................................ 

Codice identificativo della prestazione antbuiatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ........................... 

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: p DII o Degenza Ordinaria o Ambulatoriale 

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ...................................................................................................................... 

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPETFI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI) 

A/SUL TAli CLiNICIATTESI 

Risultati attesi (in temo/nidi risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento de/l'evoluzione di malawa, 

miglioramento della qualità della vita..) 

IMPA l'TO 0/SISTEMA (ORGANIZZATIVO- ECONOMICO) 

Risultati attesi (in termini di miglio ramento/semplifTca.rione de/percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..) 

L'utilizzo della tecnologia richiede: 

formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si o No - personale aggiuntivo? o Si o No 

specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? o Si o No 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF) 

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA 

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

O Studi controllati e non ran/omizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case- report 

O Altro specificare ......../ ....................................................................................................... 
DOCUMENTAZIONE TECNI9'A ALLEGATA o Scheda tecnica o Certificato CE o Altro specificare ................................ 

Firma Jtr 
anni. zJuflffO POCOINIIII 

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

11 Direttore della Unita Operativo ii Direttore di Dipartimento 
/ 

Firma e timbro Fin 

bt. 

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA 

i-'. 
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