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MODULGC PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE D
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanio previsto Linee Guida n. 8 recanti "Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenull infungibill,”

DATL DEL RICHIEDENTE a{_‘% -

- , 0 AN - ) )
Nome e ogrome 0K, 22820/ Ca (POAYISG Edcnpavntiahnsag vy P71 G ¥
Dipartimento/U.0O. Centro di costo PAW"’Q'S’:’A CLii ¢

Altivita del richiedente: 0O Medico ospedatiero

OGGETTO BELLA RICHIESTA (barrare [z vote cortispondente)
dispositive medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparacchiature elettromedicali
aitro bene sanitario o economale _S{

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

# Integrazione fabbisogno

a atteo lACLEHIY AR, AN S0 KGN fe, PLEVAE o Hdrainsd TeRstay

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGD PREVISTO:

it PAvdzup Pramnriaw A (NTEERAMD  p | panadirit JJ@L
PAR~ECcLAanfSth |
| RIPART, cusia NEelssiiams AZC ARGTIAS ‘CASITD GRANAAY

PIL  Tultopn FEURIEN A i/t ~ NACISGTAT B ACTH Al heNE
DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Rome commerciale & rr:mde‘i'lfw K{L\{Pj{}'fa__ S
Fabbricante 13ﬂ5(£ .
Fornitore Lﬁ Q%C:‘N'Sdi.‘

{solo per i Dispositivi Medici}

... Codice attribuito dal Fabbricante e NERCOEALSO
wrrnaeenrs Codice attribuito dat Fornitore .......... o ] g@?()ﬁb)‘

™

Tipo di DM: 8p6 | ey i closse I, Ha, T & 111, Ditimplantobill atthd, 1VD) PO 2 (kit & assemblat)

Codice Repertorio Nazionale DM .o Classificazione Nazionaie DispositiviMedici-CND ..o iinininirens

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi {DLgs 46/97, DL.os 507/92): n 1 llap b 0

CARATTERSTICHE TECNICHE GENERALT -
pescrione... SLS T8 Confus T4 NGITe AToiATIZZAT S FER LA DG STIcA

PRadpTacr 2 ScRezmd TUHs R NIURZEU DG MG

Destinazione d'uso (impiege 2 cuf il dispasitive & stato destinato dal fabbricante e riportato suliz etichette, relle istruzioni per f'use, nel matetiale

PIOIMOZIONAA) 1 1uiitsriisiiuamiinn comsenscneebboed trsmaarasceasammsms amenssannn
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiprato infungibile): i sottescritti
dichiarano che perle indicazieni tecniche \ diagnostiche \ ¢liniche sopra gpecificatz non sone a conoscenza della disponikilita sul
mercate di soluzioni \ prodotti e\e sistemi aiternativi ed equivalenti sotto if profilo funzionate di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilitd & netura civile, penate, disciplinare ed amministrativo-contabile, i merito
all'attestazione di informaziont false, inesatie od erronee e di essere informatl che al sensl delltar. 76 d.P.R. 28 dicembre 2600
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma attl falsi 0 ne fa uso nel casi previsti dal presente testo vnico & punito ai

sensi det codice penale & delle legal specialf in rmatera, L'esibiziong di un atto contenente dati non pity rispondenti @ verita

equivale ad uso of atto Ralsos.

Diretiore della Unita Oparafiva

Firma e timbro

par il funzionamento & necessario {'uso combinato con aitd DM, Farmad o apparecchlabzre?

QSi, indicare qualil ..
' A080 4o
FABBISOGNO ANNUG PREVISTO feuantmAorony A1EE 0 ..., COSTO UNITARID (€) WA INEIUSE vor e iriessese

1l prodotto richiesto & gid stata: utifizzato come camplone gratuite? o Si @@ No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche &7 S o No

il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratterisicha di: o esclusivita P{infunga'br'mé P{"’ﬁ [2‘9"’

ESCLUSTVITA: prodott! o beni che possono essere ricondott! od un unico aperatore econpmica:

- per ragionl tecniche in quanto dotatl di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili
per lattivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinent} alte tutels def divitt! esclusivi {protett da brevetto, privative industriali, dirittn

'attere)

possona essere fomil da oparatore econcinice determinaro, anche se df per sé fungibili con altri prodatti o tecniche che garantiscono equivelenti
iorestazion e risultat!.

ENFUNGIBILITA: prodott! non equivalent! ad altri, né per utilita af par valore e, quingdi, nen interscambiabili cori aitr, Linfungibiits in campo

sanitaric aitiene alfa mancanza di una afternativa diagnostica, terapeuiica b tecnica; attiene ciod ad aspetli funzionaki, di utilizzo chinica o di
Fisultato.

{molo per | Dispasitivi Medici) DISPOSHTIVI IEDICT SIRSILI

.
lal'ats Rot{,’r\ﬁ_u.ﬂ A,

Sono disponibill alternative nel repertoric aziendale?
a No
0 si, specificare;

~ quati (NOME COMIMEICIAIE & IMOURNTY everiiisiiirsisirissnsssssssassrisriintessiersssamsssssss pansramn s essamant et s retts setsotesssesnssin

- motivazlone mancats impiege alternativa disponibile .Nﬂ.éﬂ}...ﬁl.&?r“ 0 sy AT RATZ 5i 67 EMt G 2ee

TAZME

RS RATIRRATL CHE  posano LA CpoTie g RANINA
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Rispett ali*sltemativa disponibila nel repertorio azienciale, il dispositiva medico richiesto: )
presenta i seguenti vantaggi ... “!-!?i—rw C’TT \{ ﬂ }1 ’L}'ﬁ 11?(4}2'4 ?:w e 63{7?‘:”?}% ﬁh ?0“) A e £
T g p Colln, :fc me I {,)

rappresenta una:

C sostituZione parziale (una parte delfa casistica continua ad essere trattata con Palternativa disponibile)
0 sostituzione {tulta I3 casistica verrs trattata con ja nuova lecnolagia richissta)
1R PLC R 1 TA 2 )

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL
Condiziope dlinica d'impiego deifa tecnologia \ servizio richiesta: 55‘1ﬁw A &(\f"} s f(’f« CC—(--"'{ i’f{",ﬁﬂ

TUVlogd NE SRILADD i At

Codtica identificative della patologia (ICD3-EM) M eterer e ob et R S e e e e e

Codiei identificativi defle procedurafinterventi (ICDB-CM}.‘....(‘L"(?L.W T P PP PRI

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) L‘o-‘ ......... 683 - T‘“" 5 (fig / 5 .{,4 & (‘? QJ‘I’? é{.’lﬁ( 7 ;"}r;&)
Regime assistenziale di erogazions della prestazione: o DH o Degenza Ordinaria ;{Ambulaturiale PLEF (oon l‘f!}

Deserivere ia pepolazione dei pazienti eleggibili SNAS | L Easd M tnj '1{\ O W <D o SN U W et I t"}k?aﬁ'—-’;-\/ﬁ

NUMERO ANNUOC PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI fi o

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONORICH

RISLILTATI GLINICI ATTEST

Rlsultati attes! fin torminl 4i risoluzh daflo condizi pataiogica, migli delly condizi telogi L to deli'avolt o
mighioramenta defla quafits della vita..}

IAPATTO DI 5ISTEMA {ORGANIZZATIVO —- ECONOMICO)

Risultati attest (in termint 4! migha fsemplificazione ded percorse di iro-terapeutico, riduzione dei costl. }

L'utilizzo deila tecnalogla richizda:

- formazione o tutoraggle dal personals sanitario? o St oy No - persunale aggiuntive? o Sl o No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? o Sla No

.. BANTL Dnnementn teden di yelaba ok ek,

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

O Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche efo metanalisl ;3 Studi controllati & randomizzati

0 Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionall (coorte, caso-controllo) o1 Serie dl casi o Case-report
O Altro specificare... AR AL PSR b

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda teenica o Certificato CE ¢ Altro specificare

Firma e timbre del richiedente

u,

prese visione dell |

il Direttore delia Unl;

compatibile con ii budget assegnato:
il Direttare di Dipartimento

Firma & timbro Firma e timbro

Data di invio della ri
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura delia Commissione HTA
nserlnlgptﬂ in repertorio aziendale:

a npusve DMKnuovo IVD 0 nueva apparecchiatura biomedica a nuovo software DM

0 nuova [sdicazione per DM/IVD/apparecchiatura blomedica fsoftware DM g valutato e/o In uso per altra
indicazione

O nuovo bene o servizio economale

0O DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gid In uso per la medesima indicazione da altra/e U.0. Il BM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 0 Sirx No

Data di amivo/presa in carico della richlesta alla Commissione HTA ...

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISFOS{TIVO MEDICO
04

O si con limitazione (es: Necessith di monitoraggle per un periodo limitato, su una casistica specifica,....}

0 No, MotiVazZIONE svivsimimiimimaen s

I T T T Y N TR N P

Eventuali altre cansiderazionl ..., [
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