HSANGIOVANNLROMALIT Protocolio Interno N. 0022080/23
DEL: 21/06/2023

w% AZIENDA OSPEDALIERA 3@? REGIONE
: SAN GIOYANNI ADDOLORATA T Ao (

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo qguanto previsto Linee Guida n. 8 recanti "Ricorso a procedure negoziaie senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuiti infungibifi,”

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome AOQU'SR:J v de

Dipartimento/U.Q. Centro di cosbo . ... oo I
Atiivita del richiedenle;k@edico ospedaliermmw O@C, OFTALITCLOS (A m @@&J

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corfispondenta)
dispositivo medico (OM)
dispositive medico dedicato ad apparecchiature eleftromedicali
altre bene sanitaric o ecanomala

'
Email v s s F8lany

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

0 Integrazione fabbisegno
[0 1 < N

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
DISPOSITIVO PER . TRATTAMENTO CHIRURGICO DEL GLAUCOMA GIA" IN USO NELLA NOSTRA AZIENDA
COD AREAS 257346 COD. FORNITORE FP7.

AL RICHIEDENTE RISULTA ESSERE L'UNICO DISPOSITIVO CON LE CARATTERISTICHE Di SEGUITO INDICATE

DESCRIZIOMNE DEL BENE RICHIESTO: DAY GENERALI

Noms commarciale € modetia Y ALVOLA DI AMMED Mod. FP7

Fabbncantev ..NEW WORLD ) Cedice attribuita dal Fabliricanta FP7
Fornitore pptaﬁsmﬁ Oftalmolog'a Srl (Roma) . Codice attribuito dal Fornitare FP?

{solo par | Dispositivi Hedia)
Tipo di DM: Ltipoe i o gl classa i, fa, 15 & 191, Dy impilantebili attivl, 2v0) XIpo 2 kic e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM 194283 .............. Classificazione Nezionate Dispositivi Madici-CND .

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi {DL.og 46/97, DL.as 507/92y: 0 11 Ha & Ibo

CARATTERISTIGHE TECNICHE GENERALI
bescrizione. SiSteMa valvolato per |a riduziong della pressione intraoculare con tecnica chirurgica

Dastinazone 8'Uso (mplago a cul i dispositiva & stato destinato dal fabbricante e ripertato sulle etichette, refle Istruziond per Yuso, nef materzle

promazianale) \RegQiazions. g2l usso difvidn ra a, C.A. & Jo spszio inlome aifa congluntiva dellocchio consentende il fusse.avanda.ls
prassione reila camera & supefiors a un valore prestabilito

TRATTAMENTC CHIRURGICO DEL GLAUCOMA NEf PAZIENTI RESISTENT! ALLA TERAPIA MEDICA E AFACHIC

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE B BENT a SERVIZEHINFUNGIBILY pagidia



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sotloscrivars in caso di bana | sarvizio gichiarate infungibife); | sottoscritti
dichiarane che per g indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche  sopra specificate non sono a conascenza della disponibilith sul
mercato di soluzioni | prodatti e\ sistemi alternativi ed equivalenti sotto it profilo funzionale di risultate; dichiaranc inolre di
essers a conpsranza delle possibili responsabilita ¢f natura civile, penale, disdpdinare ed arsministrativo-contabile, » meanto
alfattestazione di informazioni false, inesatte od erronee o di essere infarmatl che ai sensi dellart, 76 d.P.R. 28 dicambre 2000
n"445 <chivngue rilasciz dichiarazioni mendaci, forma atli falsi o ne f3 uso nef casi previsti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale ¢ delle legqi speciali in materia. L'esiblzione di un atte cantanente dati non pitt rispondent g venta

equivale ad uso of atto fafso>.

Rirettore defjg Unita Operativas
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Per il funzionaments grnecessario Fuso combinato con altri DM, farmag o apparecchiature?
. . - s § .

TISH, IREIEAIE QUAIT 1orrrce e sasereros oo et s e orere st e e ettt et e e canes
O M
FABBISOGNG ANNUO PREVISTO rouantira orom j(} ~COSTO UNITARIO {€} IVA inclusa S 83280 ...,

1l prodotto richiesto & gid stato: utilizzato come campione gratulto? 2 5i 3 No

1l prodotts \ s2rvizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche 0 §i 1 Ne

1l prodotic \ servizia richieste possiede fe carattaristiche di; Xascfus.‘vi{a‘ Anfungibiiita

ESCLUSIVITA: prodoiti ¢ beni che pussono essere ricondotti od un unlca operatora acanomics:
- perragioni tacniche in quanto dotali Ji oggettive caratreristiche tecniche uniche, imprescindibili
per fattivité diagnostiche e larapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alfo tutelo dei diriti esclusivi (Dratelti da brevetto, prvative industriali, diritto
1 ‘gutora)
leossona essere fornlif 48 operatore econornico determinato, anche se di per 5é fungibill con 2itr! prodotti o lecniche che garantiscona equivalent!

lzrestaziond e risultati,

INFUNGIBILITA: prodofti non equivalenti ad aitr, ng par ptifita nd per valare e, quingi, non interscambiabill cori altrd. L'infungibilita in campo
lsanitario attiene alla mancanza of une alternativa diagnostica, terapevtica o menica; 2itiene ciné ad aspelti funzional], di vtiizzo ciinica o di

lrisuitaia.

{solo per{ Dispositivl t4adicl) DISPOSITIVI MEDICT SIRNLI

Sono disponibiti glternative nal repertorio aziendale?

><No

o s5i, specificare:

« guali (nome commerciale 8 modefio) ....occverircreenrsennes

- motivaziong mancato impiege alternativa disponibile .........ccoevenns

MOGULS PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Dt BENI o SERVIZI INFUNGIBLLI pag 2di &



