, C

SISTEMA SANITARID REGIGNALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO X

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBIL]

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 J QOJZ f*’a\hl'
— . —_ . L :
Nome e cognormne LED@OLbOCD%m e E-mail L@WM@US%G&)U%L qué,

W—&#E—HU.O.Q— Centro di costo DDQO)LA”?OMMM{'A%B
Attivita del richiedente: 2 Medica ospedaliero {SKoWG A PATO LG CHEY

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
: dispositivo medico (DM}
¥ dispositive medico dedicats ad apparscchiature alettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

e, ANNOUO  DEL. 2I3DE DEL Oploy|92

................................................................................ R L L T R R R N R RN )

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

Liguie n Wuassio

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello CYTO L\/ T

............................................... e AR A A NIRRT e I A SRRt s N R A iR a LN TRt R e s Rtk

Fabbricante “OL’O&L C ‘Lm LA S P‘ \" Codice attribuito dal Fabbricante

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo IR e P N T AT I

FornitoreHQ\'O &G ITP"LAP“ S “Q" 2L Codice attribuito dai Fornitore {-IODS

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

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo | (DM al classe i, iia, 1ib e 111, DM Impiantobil atthd, VD) JHipo 2 (kit e assemblati}
Codice Repertorio Nazionale DM ... Classificazione MNazionale DispositiviMedici-CND ..o

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.as 46/97, BL.gs 507/82): 010 Hao Hbo B

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione LL ®‘~>\ DO > LQU QG’O’ (.O DE PEEPPI E;Q’Tf

....................................................................................... O A I T L L L L L LT T P P P T T P R R T PR TR Y

Destinazione d'uso (implego a cui i dispositive é skato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per fuso, nel materiafe

promozionale) Lk @U 1 QO D\ M p‘ G‘G‘LO D?\ P R)%'@ g Q%T‘!

..................................................................................................................................................................................
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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 dispenibilith sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed eguivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano incltre di
essere a conoscenza delie possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinaré 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 rifascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nel casi previsti dal presente testo unico & punitc ai

sensi del codice penale e delle leggi speciaii in materia. L'esibizione di un atlo contenente dat! non pil rispondenti a verita

eguivale ad uso di atio falso>.

Direttore della Unita Operativa Arienda OSpedaEiera

San Giovanni Addolorata
UOC Anatomia ed Istologia Patologica
[i Direttore £.1,
Dott, Leopoldo Costarelii

Firma & timbro

Par it funzionamento & necessario Fuso combinato con alkri DM, farmaci o_gpparecchiature?

MSI, indicare quali TM‘M?@EP‘SQOO% C%SQOQF&%Q%SQN‘;—{{N {,ﬁ%@%\?@ Ej\@

AC{;N?‘(L\ Bel.DA YLG HL‘)

a6 TUAN PREP Scad AUTOLDABTR
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QuANTITA DI D) A‘OCQNT . COSTO UNITARIOQ (€) IVA inclusa oo

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 0 Sio No

I prodotto \»eéiuizie richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche ;1‘ Sia Ne

Il prodetto \-sesuizio richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita }C,fnfungibﬁité

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economica:
- per ragloni tecniche in quanto dotati df oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivitd diagnestiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alfo tufelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industrizli, diritto
d'autare)

ossonc essere forniti da operatore economico determinato, anche sa di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestazioni & risultatl.

[NEUNGIBILITA! prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindl, non interscambiabill cori altri. Linfungibilitd in campo

lsanitario attiene alla mancanzs di uns afternabiva diagnostica, terapeutica o tecnica; atfiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di
risultato,

(sole per | Dispositivi Medicl) DISPOSITIVI MEDICT SIMILI

Sono disponibili alternative nel repartorio aziendale?
}(E\io
0 5i, specificare:

- quali {(nome commerciale e modello}

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medica richiesto:
+ N - .
presenta | seguenti vantagal v s e e P Y Ve

rappresenta una:

0 sostituzione parziale {una parte dells casistica continua ad essere trattata con 'alternativa disponibile)
0 sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologla richiesta}

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL
Condizione clinlca d'impiego della tecnologia \ servizic richiesta: ........on. N iNerierebirr iy annesaener i rRRr AR ea ey ererebcrrerarEir e an e snenny

Codice identificativo della patologia (ICDI-CM) ..ovvvraniineas

S R L L L L LR R AR T YR T et dr FEFA AR I IR R RIRSonsenvescTRTRRRRE IR PR Taaanbarnes

Codici identificativi delle proceduref/interventi (ICDS-CM)

....................... T T R Lt T N L T R L LA LA P ST

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ...
Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 0 DH O Degenza Ordinaria 0 Ambulatorlale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili vvuoviciirrarsioirarrerimcneno PPN

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ............... eI e e s n e s et sennenar

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA {ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)

RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultatl attesi ¢in termini df risofuzione deflo condizione patologica, miglioramento della condizlene patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattla,

miglioramento deffa qualita defta vita,.)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini &i riglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi.,)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazlone o tutoraggio del personale sanltario? 0 Si @ No¢ - personale aggiuntive? o Si o No

- spacialfst di prodotto \ servizio/ DUVRI? O SiQ No
DUVRE, Rerymenta unlsa disalugzinng.del isshl lterfrcent]

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

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

€1 studl controllati e non randomizzati O Studi osservazionali {coorte, caso-controllo) O Serie di casi O Case-report

0 Altro specificar®, v T i e rera e reas (s amermEnrarr et o
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 0 Certificato CE O Altro specificare .....cooveeeen. drererrarasenies

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e digigérads fﬁﬁ)’@’@ﬁ?é&é compatibile con il budget assegnato:
San Giovanni Addolorata il Direttore di Dipartimento
UOC Anatomia ed Istologia Patologica
1l Direttore £.1,
Dott. Leopoldo Costarelij
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA reorterannensairaeares Uoe Radiodiagnost

Firma e timbro
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in repertorio aziendale:

Q nuovo DM O nuovo IVD g nuova apparecchiatura biomedica o nuovo software DM

O nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra
indicazione

O nuovo bene o servizio economale

[ DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gid in uso per la medesima Indicazione da altra/e U.0. Il DM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenzafemergenza? o Sio No

Data di arrivo/presa in carico della richiesta alla Commissiong HTA .. eisimescesiienes

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
0 s

O Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)

L a o T Lol AT T 1< TP TP TP PP PPPPR PRRPPPE

Eventuali altre considerazioni ..cieiserereviieininsieresrmiccnseimiasisercrsrssarsnsanss
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