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rMODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsio 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
Nome & cognome ROCCO.GIUAICE. ..o v Eait itice@hsangiovanairomait.... Tel, (P -

Dipartimenze/jU.0. Centro di costo 1400, ..., .. O,
Dipariimanto Cardiovascelars / UOC Chirurgla Vascolars

Altivita del richiedente: &1 Medico ospadaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (bamare la voce corrispondente)
% dispasitive medico (DM)
dispositiva medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altre bene sanitario o economale

TIPOLOGES DI RIGHIESTA

[t Intzgraziene fabbisogno
R Altro. BENSIUNGTONG. | et e ettt e re v e ens s

MOTIVAZIONEDELLA RICHIESTA E IMPIEGC PREVISTO:

- non disponibilita di prodotto analogo nella gara in corso di validita o . ) o _
- Dispositivo per procedure interventistiche vascolari percutanee che garantisce fa possibifita di cateterizzazione e impianto di
bridging stent dall'accesso percutaneo femorale in interventi per patologia toraca-addominale.

DESCRIZIONE DEL BEME RICHIESTO: DAY GENERALF

Nome commerdiale e modello FUST'QRSTEERABLEINTRODUCER
Fabbricante TSR TR IR AR ORI ... Codice attribuita dal Fabbricante SVAXX-XXX

Farnitore ... NEQYASC.SRL.... ... oo . Codice attribuito dal Farnitore SYARX-XXX

{sala per ¢ Dispositivi Media)

Tipo di DM: XEipo | @l dasse |, iz, M1 & 111, DMmpRantebilf acchi, TVD) s5ipo 2 (uie 8 2ssembiat))

Codice Repertoric Nazionale DM S50481/R............... Classificazions Nazionate Dispositivi Medici-CND .GA502., oo,
Classe di Rischio DM 2 Impianta bilf attivi (DL.os 46/97, DL.gs 072yl e bo ¥

CARATIERISTICHE TECHIOHE GENERAL

Descrizione. INitadultore vascolare direzionabile valvolato, composto da una camicia esterna rinforzata, un dilatatore internc e
una valvola'emas(atica. La camicid esterna ¢ mnita df tna $piralé i finforzo ehe garantisce tn’ Buon SUppaits &
una grande resistenza al kinking.

Destinazione d'uso (impiego a cul I dispostiiva & staro destinato da! fsbhrcante e rportalo sulle etichette, neile istruzion! per P'use, nel mareriale

promozenzie) BiSposifiva per procedure. [n.l.er.tie.ntls"f,fshﬁ,!aﬁaﬁl?!{lc!}??fcf-l.mn@e quali l'aceesso, if posizionamento ed il ritiro di
4]

dispositivi medici (stent, cateleri guida, actiusoriy efo fllidi o mézzi dl diagnastica interventistica.
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da softoscrivere in caso df bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottascrit
dichiarano che per [e indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilitd sut
mercato df saluzioni \ prodotti e\o sistami altemativi ed equivalenti sotto It profile funzionale di risultate; dichiarano inoltre di
essere a conpscenza delle possibilf respansabilitd di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merita
alfattzstazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che af sensi.dell'art, 76 d.P.R, 28 dicembra 2000

n'445 <chiunque rifastla dichiarazionl mendaci, forma atti falsi o ne fa use nef casi previsti dal presente testo unico é punito ai

sensi def codice penals a delle leggi spaciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dali non pit rispandenti a verita

equivale ad uso di atte falsos.

Direttors delfa Unita Operativa

pzdaiior

: dolara

Firmia e timbre zienda O

1

1

Per il funzionamenta & necessario 'uso combinats can alkrl DM, farmad o apnaracchiature?

®S1, indicare quals anglografo. portatile.o fisso. flo. auida,

(I V)

FABBISOGHGO ANNUO PREVISTO rauanri ot oy .g.._...._.;ﬁg.._.....,. -~ COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ...

4150 +iva

1l grodotte richiasto & gid stato: utizzato come campione gratuito? o Sig No

if produtio \ servizio richiests & gid stato impiegato in pregresse indagine cliniche % Si o No

1l prodotto \ servizie richiests possiede |e caratteristiche di: o esclusivita xinfunglbiliia

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possone essare deandottl ed un unfco aperatore economica.

— perragient tecalche in guanto dotali di oggeltive caratteristiche tecaiche uniche, imprascindibilf

per Pattivité dlagriostiche o tarapentiche, raglon! giuridiche attinent! alla tutelp del diritt] esclusivi [protethi da brevetio, privative industeiali, diritto
'autore)

possona essere forritl da operatore econemico determinato, anche se di per & furtgibill con altrt prodotit o tecniche che garantiscono equivalent
restaziont e risultati,

NFUNGIBILITA: prodoiti non equivafentt ad aitri, né per ubilltzt né per valore e, quindy, non Interscamblablli cari altef, Lnfungitiies in campa
itario attiene slia mancanza o vas alternativae diagrostica, terapeutics o tecrica; altfens clod ad aspettf funzionall, df wtilizee cfinica o di
risuitata,

{sola per | Disposhiv Medicl) DISPOSITIVI MEDIC] SIILI

Sono disponibili aiternative nel repertorio aziendale?

% Mo

0 si, spacificara:

- quali (nome commerciale e modelfo) ....... R A re e e e e bt rmntnenn st s semens areen anre Ve aere e an s e sar et

- moivaziona mancato impiego alternativa disponibile ..vu.veeneinnen i
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Rispetlo ail'atternative disponibile nel repertorio aziendale, ! dispositive medico richiesto:

Dresenta | 20Ul VENEBGAT \iiiviiiomieioririmiiorisineeets corsantabrirms sisssbassssbenssserasssesas ventns s sntesssassressesttesnannssnttotesse
rappresenta una:

LI spstituzione parziale (une parte della casistica conbinua ad essere trattata con falternativa disponibile}

Q sostituzione [tutta la casistica verra trattata con fa nuava tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTC TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESST ASSISTEMZIALL

Condizione clinica d'impiags defla tecnologia | servizio richiesta: ,2NSUASMA toraco-addominale

Codice identifiestive della patologia (ICDe-Ce) 4417,.4418_ ... ...
Codici identificativi delle pracedure/interventi (ICD3-034) 3973, 397.1.. 3881, 3345 5847 3886,.3990, 0045, 0046. 9047 0048 .

Codlce identificative della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatora tariffario) ve.ieeessvisecssssirien
Reglme asslstenziale di erogazione della prestazione: ) DH @ Degenza Ordinarla o Ambulatoriale
Descrivere la popalaziona dei pazientt eleggibitt ..pazientl affetti da patqlogia acrtica toraco:addomingle, . ... oo,

NUMERC ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIRIL 15 IO

ASPETTI CLINICI & DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
AISULTATICLINICE ATTES]

Risultati atizsi (in termini di risoluzfone dalto condiziene patolagica, miglioramento della candizione patolaglca, relientamento deil'evaluzlone df mafattia,

miglioramanty deliz qualita deitz vite..)  Impedire Ia rottura e rallentare dell'evoluzione della malatéia in pazienti portatori di anaurisma
torace-addominale. Abbattere la possibilita di stroke intraoperatorio.

HAPATTO D] BISTEMA (QRGANZZATIVO - ECONORICT)

Risultali attesi ¢in terming di migllaramentofsemplificazione del percorse disgnostico-terapeutico, riduzionz def costl.. )
Riduzione def tempi di degenza e dei tempi operatori

L'utllizzo della tecnologia richiede;

- formaziens o tutoragglo dal personale sanitario? 0 Si @ No - personale agaiuntivo? o Sig Ne

- specialist ¢l prodotio \ serviziof DUVRI? @ Sio No

DUVHILD, LR L AR s st e el

DOCUMENTAZIONE A SUPPOHTO DELLA RIGHIESTA [ALLEGARE PDB
DOCUMENTAZONE SCIENTIFICA ALLEGATA

& Report di Health Technology Assessment 0 Revisioni sistematiche efo metanalisi © Studi controliati e randomizzati

[ Studi controllati & nop randomizzatt ® Studl osservazianali (coorte, caso-contrelio} O Sarie di casi & Case-report

L Altro specificare.. AN Leb r b E e un aae ee e an e AR e ab ek aE e a R ety A4 e eat e te s hea b a bk R e b e ben et s

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALL{SGATAQ Schiada tecnicaxa Certificato CE 0 Albra specificars ..vcoveiinimenssonanaa.
SZizndg Cinfainlineg

san Gievann: Addolorata
Firma & timbro del richie@¢@E Chiiruria Vascolare
Cireicre

DOH l'_ iz
Hanno prese visione delia pr

st 'e iar&no che la spese & compatibile con it budget assegnato:
s Addoloraia . .
il Direttore df Dipartimento

il Diratt
if Dira meddfcrUmfa(‘ﬁ:graffbm”rum Vasenlana
Firma & timbro Cireitoie Firma e mbra
Sorco GiU
Dolt. Hocco Giu o Qsped
Az ol

Dats di invio deltz richiesta alfa Edmfigsione HTA 3k
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