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MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Di
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo guanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziale senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuli infungibiii.”

DATI DEL RICHIEDENTE ) _ '
Norne & cognome ETT&Q EBCAfOLV'Qb)M&ma:I o - e e
DDOOOCALAR Ovoood

Dipartimento/U.0. Centro di costo .., MY AT T TR

Attivita del richiedente: O Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare [a voce cotrispondente)
dispositive medico {DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale &

TIPOLOGIA DI RIGHIESTA

B Integrazione fabbisogno
& Altro... LI CLCHE Mootk Aot wooedys, Test.. [Touvole ¢e e

............................................

=

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
Necessita T s Pleriaee U oFFSATA Diffono il oy
SvuilLA pase  PhuF RICH(E STE JTovrs & sTeesde of

i -~ LA
(M PLENeNTA moms Mew anbiio e NN ol o c

C~rSSUPICTh  cone LEC~ K Cved) "'J"/‘f““‘i "ﬂl‘f‘@

 DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL!

Z —
Nome commerciale & modello /AT{,,EX ....... T C;S-"‘H'A‘BK ...............................................................

Fabbricante ... & (e . SRCIEA DAL ... Codice attribuito dal Fabbricante (N ALLE GATLD

Fornitore ﬁ’éjﬁ‘ ia‘g(ﬁ m"*@oﬂﬁﬂ-ﬂ‘f&f‘?@“ﬁfﬂcﬁaﬁce attribuito dal Fornitore C(g@ o0 ZD [ 9120 2 ?20 “
W RUEEMTY £ 40 200 So 2. _3120112':?20L§-

(sofo per I Dispositivi Medici)
Tipo di DM stipo 1 (oM di clzsse §, Nla, Hp e 111, DM impiantobilf attivi, 1¥0) tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ND .................. Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND ...ovevivivneveciiincnnn
Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi {DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 10 Ila p( b @

CLAssy ANNSX B Godtarc WD (ub

CARATTERISTICHE TEGNICHE GENERALY

..................................................................................................................................................................

Dastinazione d'uso (impiege a cui if dispositive & stato destinate dal fabbricante e riportate sulle etichette, nelle istruzioni per 'use, nel materiale

sromozionsiey .. DUVGNOS T1 Ch . NUBBGO O, L IAL AR EDooeooeoeooeoeees
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottescrivere in caso di bene \ servizio dichlarato infungibile): i sottoscritti
diekiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercata di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risuitato; dichiarano incltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabife, in merito
all'suestazione di informazionl false, inesatte od erronee ¢ di essere informati che ai sensi delf'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma attf faisi o ne f& uso nei casl previsti dal presente testo unico é punito af
sensi def codice penale e delle legai speciali in materia. L'esibizione di un atto contenante dati non pil rispondenti a verita

equivale ad uso di allo falso>.

Direttore deffa Unita Operativa

Firma & timbro '
Azienda Lsp Tliemn
San Giovanni Ae—
Uoc Pawlogia Clidie
Dirareare £

Prof. E. D! -

Per il funzionamento & necessario 'uso combinato con altri DM, farmaci ¢ apparecchiatura?

FISE, INHICAIE QUBEL coreee ettt eese e m s bon oo s sanen e bk st e da b Sod S ara SRR PR L VaR AR semR AT
1B e
A
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QuANTITA DI DM) 4‘00 .....COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa 3422 'é’

1l predotto richiesto & gia stato: utilizzato come campicne gratuito? O Si §2No

11 prodotio \ servizio richiesto & gid stato impiegate in pregresse indagine cliniche 01 Si lp(No

1l predotto \ servizio richiesto posslede le caratteristiche di: 0 esclusivita Kinfungibiﬁté

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che posseno essere ricondoth od un unico eperatore econamica:
. par ragioni tecniche in quanto dokati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per I'attivitd diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche altinenti allo tutele dei dirittl esclusivi (protetti da brevetto, privative Industriali, diritto
d'autore)

vsscno essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per s& fungibill con ajtri prodotti o tecniche che garantiscono equivalentt
Inrestaziont e risuftati.

INFUNGIBILITA: prodotii non equivalenti ad altri, né per ulilita né per valore e, quindi, non interscambiabill cori altrl. Linfungibilita in campo
lsanitario attiene allz mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cicé ad aspetti funzionali, di utifizzo clinica o di
risuftato,

{salo per | Disposliiivi Medicl) DISPOSITIVI IMEDICT SIILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
S Mo
0 si, specificare:

- quali fnome commerciale e modelic)

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile
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Rispetto alf'aiternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medice richiesto:
presenta i seguenti VANEAGOI i i i e b e e e e e ettt
rappresenta una:

D sostituzione parziale (una parte deliz casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibile)

(1 sostituzione (tutta Iz casistica verra trattata con Iz nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL
- ho Tt
Condizione clinica d'impiege della tecnologia \ servizio richiesta: 9[)! '? GMa LTV G LTLT AR AUG RO o, TIF

..................................................... Pararetirssantasstcaraintecnsanstiraine

DIt DIRFNDS| & <& Teaafin DrsovSifitideanTE

Codice identificativo della patologia (ICDS-CM) A.fb ....................................................................................
Codidi identificativi delle procedurefinterventi (ICDQ~CM)....N...€. ........ A TR s eae e TR RV PP
Codice identificative della prestazione ambulatoriale {ASA da nomenclatore tariffario) Uébffléh/!}@ NS

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: © DH O Degenza Crdinaria ;édAmbulatoria[e

Descrivere la popelazione dei pazienti eleggihili & D

................................. PN T R Lttt I T R NP R TR R R T PR T

400

NUMERO ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILI «cnieinns

................. T

ASPETTI GLINIGI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVE —ECONOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi (fn termini di risoluzione delfo condizione patologica, miglioramento della cendiziane patologica, raffentamento dell'evoluzione of malattia,

miglivramento della qualits della vita..) P -
Ml Lo o8 oFfeatr Do $7¢ CA fo & AT, ANBULA RLB LI 2D IHPLSH SN ITAFBAD:
ATV T4 —ULBTTIVE e woc .

IMPATTO DI SISTEMA {ORGANIZZATIVO — ECONOMICD}

Risultati attest (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzieng dei costi..)

WAfsos coneg TTIVITAS 2 QUAE! (A rp o TASAH

L'utitizze della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario??é\Si 0 No - personale aggiuntivo? & Si P/\No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? -&{s@@o
BUVRE: Qosumenta ynisa dlyaltarane. delrisebl. otarfaepnti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA {ALLEGARE PDF}

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

[1 Report di Health Technology Assessment 0 Revisioni sistematiche efo metanalisl O Studi controllati e randomizzati

[ Studi controllati e non randomizzati O Studi osservazionali {coorte, caso-controllo) O Serle di casi O Case-report
JLAlto specificare..... 2. CHERA TEQIL a2 . Do CONNT & hoonds | (NENFDLLE N

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA O Scheda tecnica 01 Certificato CE O Altro specificare .vcovervinsisnsiiinnsnneen

AZi - Temn
Firma e timbro del richiedente San ~ ,
ih ~a
P .
Hunna preso visione delia presente nivtncoo. .. -Trung che lo spesa & compatibile con i budget assegnuto:
il Direttore defla Unita Operativa il Direttore di Pipartimento
Firma e timbro Firma & timbro

Data di invic della richiesta alla Commissione HTA ..
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