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U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome ....... NI ............ E-Mail ............ Ry .. Tc|. ... ...
Dipartimento/U.0. ...Cardiologia dell'urgenza/ emodinamica... Centro di costo ... 3101050001 cvvvevcvmeveneensennns
Attivita del richiedente: xMedico ospedaliero o Specialista ambulatoriale caltro ............ooocoviiiiiiiiii i,
OGGETTO DELLA RICHIESTA

0O dispositivo medico (DM)

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

o Integrazione fabbisogno

o {141 oL« {10 1L T
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

....5onde per valutazione combinata ivus e nirs della patologia aterosclerotica coronarica. Quantificazione della significativi

...ta emodinamica delle stenosi e della composizione della placca nell’ottica di un pil accurato trattamento interventistico e

...di prevenzione farmacologica di nuovi eventi cardiovascolari maggiori

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronte. scHepa recica/ RepeRToRio NAZIONALE D1SPOSITIVI MEDICY FOGUETTO ILLUSTRATIVE)

Dé“aGENERAH

Nome commerciale e modello .......c.c...... TVC IMaging System - TVC INSIGIE XB....iveeeieriesanis s sssssssssssssssssinssssess sessssses eesseamns

Fabbricante ...........Infraredx.........c............ Codice attribuito dal Fabbricante ......... TVC-C195-32.........TVC-C195-22...... TVC-C195-42....
Fornitore ........cceec.. EUKON....coorvvecvcniennsiieennnnn. COdlice attribuito dal Fornitore ... TVC-C195-32.........TVC-C195-22...... TVC-C195-42...

Tipo di DM: X tipo 1 (oM diclasse |, g, 1lb e lil, DM impiantabili attivi, IvD) O1 tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM .........1773672/R..... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ...C0104020102..

Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92):c lallaglib X

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione ........ Contemporaneo scannig con ultrasuoni e laser-based infrared spectroscopy per ottenere immagini strutturali e
composizione della Placca AtErOSCIEIOLICA 1. ire e e ccssssas s et ss s et s s et et sttt st e et e
Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel materiale
promozionale) .......................valutazione strutturale e della composizione della placca aterosclerotica. Ottimizzazione dello stent

S LE R L2 o] = T3

a. "grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rilevante impatto economico, ovvero di importo superiore alla soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

X Si, indicare quali .......Consolle di comando ........TVC-MC8/MC9/MC9i/MC10/MC10i

a No

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) wevreeres 201 snsesemmeee COSTO UNITARIO {€] IVA INClUSE.csscccmmamsssssneens
Il dispositivo medico richiesto & gia stato:

- utilizzato come campione gratuito? o Sio No

- impiegato in pregresse indagine cliniche x Si o No

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusivita O infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti ad un unico operatore economico:

- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive ceratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

- per I'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d’autore)

possono essere forniti do operatore economico determinato, anche se di per se fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitri, né per utilité né per valore e, quindi, non interscambiabili con altri. L'infungibility in campo
sanitario attiene alla mancanza di una alternative diegnaostica, terapeutice o tecnico; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinico o di

risuftato.

DisPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

x No

o Si, specificare:

O T O T R T O TTIOEITE  omsissvessmesswsneaesinssssivins s R o L o WSS

- motivazione mancato impiego alternativa diSPONIDIIE ... .ttt s s e s s sttt e

Rispetto all‘alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta i SeZUenti VaNAEET .o cieceee e e et r s e enenes

rappresenta una:
O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibile)

O sostituzione (tutta la casistica verrd trattata con la nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospedaliera ‘“Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dellAmba Aradam 9. - 00184 Roma - Tel. (06)77051—~ Fax 77053253 — C.F e P IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ..............Aterosclerosi coronarica-Cardiopatia ischemica..........c........
Codice identificativo della patologia (ICD-CM) ....c.civveenvninninn e 13T i s e s
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ......cccececenien. 355/ 3606/ 3607 .cviuiereireeeees e seeemrsrs st ees e s sesenssae s v snns

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ..ot s rsssasses
Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o DH X Degenza Ordinaria o Ambulatoriale

Descrivere |la popolazione dei pazienti eleggibili ..............Pz affetti da cardiopatia ischemica stabile e sindromi coronariche acute...

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ..................... (11, O

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA {ORGANIZZATIVI ~ECONOMIC)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di

malattia, miglioramento della qualita della vita..)

ceemeemnenee:Ottimizzazione del percorso diagnostico terapeutico e della prevenzione secondaria.....c v isieses s

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

wereenenMiglioramento della prognosi @ riduzione BVENTE FUTUM ...t ees e e et e et e e s asass s bb st sn b e

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si x No
- personale aggiuntivo? o Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? o Si x No

DUVRI: Documento unico di valutazione dei rischi interferenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA {ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

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

0 Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report

0 AT S PR CITICAIE. couuiuuimssasscnsseearessensress ssesersssensssussasssns messssenarssesseeses mss8asE SeRTSSSE8 S0 8 0 ASES BR SRR SERSHR RS RS ASS 08 R SRS RER L8R BLE B4 s 84 st rr e amrnpanras

DDCUMENTAZIONETEQJICAAHEGATA x Scheda tecnica x Certificato CE O Altro SPECIFICATE e sieeies e eeseeses s sranseons

Firma e timbro del richiedente

Hanno presq visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:
il Direttore gella Unithi@erativa .- ., ... il Direttore di Dipartimento

FirmAetimbro Ospedaliera
San Giovanni Addolgza
UOC Cardiclogia d’ld '

Diretto

X o Azienda Ospedaliera ‘Complessc Ospedaliero San Giovanni — Addolorata” ) } ol i
Via d\é]I'Amba Aradam 9 - 00184 Roma - Tel. (08)77051— Fax 77053253 - C F e P IVA 04735061006 — Cog e o511 2
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+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE
~

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome ........... NN, ... £-mail . qeee NIV Tcl .. auEew....
Dipartimento/U.0. .........Cardiol Urgenza / Emodinamica.... Centro di costo .....ieee. 310105000 Luceeveereers e ees e ees s e nes e

Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale g altro ..o

OGGETTO DELLA RICHIESTA
O dispositivo medico (DM)

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

o Integrazione fabbisogno

X AR sz ROV FORTUREBNIG 2020, iuunsuwsiss vuississsins b soisimmsmass srissami

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

Sistema meccanico di assistenza al circolo in pz in shock cardiogeno e in corso di angioplastica coronarica a rischio elevato

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ron7e: scHena TechIcA/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICY FOBLIETTO ILLUSTRATIV)

DATI GENERALI

Nome commerciale @ modello ........ccccccccecevceceee. IMpella LP @ IMpella CP ..o

Fabbricante ............/ Lo e T S Codice attribuito dal Fabbricante Impella CP cod 0048-0002 accessori 0052-0001
e 0043-0003 Impella 2.5 cod 005040 accessori 0046-0061; 0042-0002; 0043-0003; 0046-0043

FOrniore ....cwwmnGADA G aamiisy COHICE attribuito dal FOrnitore s sl BB L s icenssosess st s srtinmenssrasenas

Tipo di DM: X tipo 1 (DM di classe I, lia, lib e 1], DM impiantabili attivi, VD) O tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM ...28664 (LP) ....48203 (CP). Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ......... NA
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): o lollaolib x Il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione Pompa ematica coassiale intravascolare che supporta la circolazione del pz. | sistemi 2.5 e CP possono essere inseriti
per via percutanea della a. femorale o dall'a. ascellare nel ventricolo sinistro. La rotazione della pompa (Impeller) produce una
pressione negativa che consente di aspirare il sangue dal ventricolo sinistro e trasportarlo in aorta ascendente bypassando la
valvola aortica. Fornisce una portata di 2.5 0 3.3 |/min a seconda del modello. Il sistema impiantabile monouso & comandato da
una consolle “Automated Impella controller”.

Destinazione d’uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per 'uso, nel materiale
promozionale) .. Supporto ventricolare sinistro in corso di angioplastiche ad alto rischio e trattamento dello shock cardiogeno

refrattario post infarto miocardico acuto .
0. “grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rifevante impatto econoemico, ovvero di importo superiore alla soglia comunitaria eurapea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaiiera 'Complesso O%Deﬂa 1ern San LJ\O\laﬂI"I Addolcrata”

W ey + SA a4 o - - mmm ——m s - = - Y Rt
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

% Si A AT S GUEN s CONSBl B COMTANT0 o s T R S S e
o No
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA D1 DM) 7 COSTO UNITARIO (€) IVA INCIUSEeevsencssmmeseesn

Il dispositivo medico richiesto é gia stato:
- utilizzato come campione gratuito? o Si o No

- impiegato in pregresse indagine cliniche x Si o No

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusivita O infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti ad un unico operatore economico:

- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

- per 'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alfa tutefa dei diritti esclusivi {protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d‘autore)

peossono essere forniti da operatore economico determinato. anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitri, né per utilitt né per volore e, quindi, non interscambiabili con altri. L'infungibilits in campo
sanitario attiene afla mancanza di uno alternativa diagnostica, terapeutica o tecnico; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinico o di

risultato.

DispPosITIVi MEDICI SimiL

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

x No

0 Si, specificare:

= Quali (meme comimererale S MTHeNo]) e s i it o o A s e T e s

“ mgtivazione mancato impiege alternative diSpoMIIIIE oo s i T S T S T s

Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta i seguenti vantaggi .............

rappresenta una:
O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibile)

O sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospedaliera '‘Complesso Ospedaiierc San Giovanni — Addoiorata’
Via dellAmba Aradam 9 - 00184 Roma - Tel (06:77051-Fax 77053253 —CF = P IVA 04735061006 — Cod Attvita 8511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: .................Infarto miocardico acuto complicato da shock cardiogeno

FPRNMERRSSRRLY. ¥ 1113701 1= (341 o W elo ] 2 0= (R o= B Lol L o Lo Lo
Codice identificativo della patologia {ICDI-CM) ...ccovreriermseresairsnnsns 78551/ 81000 veriemmvrsvrssessnecimemsicrmeissessstmss s msissinnees
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD3-CM) ..viverersinres 0066/ 3606/3607 coovrieresrererein e seeees e seeesesss sesssss s savas
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ... e

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o DH x Degenza Ordinaria o Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ....cccoocvveeeeeeinennne Pz con infartro miocardico acuto complicato da shock cardiogeno
«:Pz'da sottaporre ad angioplastica ad-alto riSChiD ..o i v it St Fseamasds

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILE .......voooesee0e.20 e seeecousresesnnnsnnessenses s snssss s e snseses s ssessenses

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~ECONOMICH)

RISULTATI CLINICI ATTES)

Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di
malattia, miglioramento della qualita della vita..)

e Lol = = LT 1V = T

IMPATTO DI SISTEMA [ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

weeennan.Mliglioramento outcome in classe di rischio ad elevatissima MOrtalita ... e e

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? x Si o No
- personale aggiuntivo? o Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? x Si o No

DUVRI: Documento unico di valutazione dei rischi interferenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA [ALLEGARE PDF}

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

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

o Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report

0 AT SPRCIICAIE e tuvusiisies it ses et etsess st ee e s ees e et e s eee s e ss e s e es et et eessee e o e oot et s e et seet et ses s et en et re e e en e

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica o Certificato CE o Altro SPeCIfiCare .o

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa " ;’iggﬁf:"{fﬂ;’.&fﬂ?!ﬂmﬂﬂf

i San GTeaa timb ddolor !
- ‘ uoC cardiologia d'Urgenza coft U
Coronanca

Diratiors "

Azienda Ospedaiiera ‘Compiesso Ospedaliero 3an Giovanni — Addolorata”’
V'a dell/Armba Aradam 9 - 00184 Roma - Tal 10677251~ Fax 77053253 - C F 2 P VA §4735061006 — C

2 37 1R 3L A 13N DR igTe T TR I -~ 5'a7



+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE

SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO

_l{. 0.S. Dispositivi Medico Chirurgici
D
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DAT! DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome .......... — E-mail ..., _Tel. -
Dipartimento/U.0. .....Cardiologia dell'urgenza/emodinamica... Centro di COStO wovveess.310105000L e mveveeoe oo
Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale ©altro ..............c...cocovovoiie o
OGGETTO DELLA RICHIESTA

O dispositivo medico (DM)

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

O Integrazione fabbisogno

L OSSR 33 1e 1V7c B {o T4 11T T =T 1o o B L OO
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

......... Sistema di litotrissia intravascolare per il trattamento delle stenosi coronariche marcatamente calcifiche .....e il trattamento

delle IPOeSPANSIONT GraVi IN-STEME weo.v.. oo eeesesereses st mes e oo s e eee e ees oo oo oo eee e

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (rone: scie0a Techica/ REsERTONIO NAZIONALE S1SPOSITV MEDIGH FOGLIETO HLLATRATIVD)

DaTi GEnERALI

Nome commerciale @ MOdello .........occciericersinrsnns s SHOCKWAVE st

Fabbricante .............. Shockwave wrereesrsmnnnnn. COdiCe attribuito dal Fabbricante ... CLIVL XXXX
Fornitore................Nuova Mandial Service......sas........... Codice attribuito dal Fornitore w......... CLIVL XXXX ...

Tipo di DM: O tipo 1 (DM di classe 1, I, 1ib e i, OM impiantabili attivi, IvD) O tipo 2 (kit e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM .....16220XX............ Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ........C0104010299...........
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs507/92):olallaclibxlll

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione catetere IVL & un catetere a palloncino SC progettato per l'inserimento di un dispositivo per litotrissia attraverso il
sistema arterioso coronarico fino al sito di una stenosi calcifica di altrimenti difficile trattamento. Con I'attivazione del dispositivo
per litotrissia viene generata energia meccanica pulsatile nel sito bersaglio; la quantita di calcio all'interno della lesione viene cosi
ridotta .

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

promozionale) ........c.ccccorumreueennen Angioplastica coronarica percutanea U

a. “grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriafe istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rilevante impatto economico, ovvero di importo superiore alla soglia comunitaria europea (circa 200. 000€)

Aczienda Ospedaiiera ‘Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dellAmba Aradam § - 00184 Roma - T2l (0617705 !— Fax 77053253 —C F 2 P IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

x Si, indicare quali ............. CormsOlle i EOMAMTD s it st msessmassessnesemosssmarecstanesss sererssmares
O No
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI D) -.... 20 COSTO UNITARIO {€] IVA Inclusa......conuinonnn,

Il dispositivo medico richiesto & gia stato:
- utilizzato come campione gratuito? o Si x No

- impiegato in pregresse indagine cliniche x Si o No

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusivita o infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti ad un unico operatore economico:

- per ragioni tecniche in quanto dotati df nggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

- per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alla tutela dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriafi, diritto
d'outore)

possono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivelenti
prestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili con altri. L'infungibilita in campo
sanitario attiene afla mancanzo di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnico, attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinico o di

risultato.

DisPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
x No

O 5i, specificare:

- quali (nome commerciale € MOdello) ..o,

- motivazione mancato impiego alternativa diSPONIBIE v ... ..o ececes e eeseeesesseesee e oo ee oo e oo ee e eee oo

Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

Presenta:] SegUeNEIVEMTEEET s i esesnpamens oo tes eossmmmss sonsmsasyesass

rappresenta una;
O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibile)

C sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni - Addolorata”
Via dellAmba Aradam 9 - 00184 Roma - Tal. (06)77051— Fax 77053253 ~=CF & P iVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: v CATAIOPALiA 1SCREMICA it

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) wov.vveveeeeeeeeo o, B i ieninns ey mndn Y A e e S b S S GRS
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) wasseivinisizeici DOBE Y ABO ) BBOT  roisstss it isiam stmevssessemmemsormmestrsiesemsstsossins
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tartario) can e

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o DHx Degenza Ordinaria 0 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ........Pazienti affetti da coronaropatia calCifica.....oueeovsieeeeenn,

NUMERO ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ............... % R

ASPETT! CLINICLE DI SISTEMA {ORGANIZZATIVI ~ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES]
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di

malattia, miglioramento della qualita della vito..)

v Risoluzione delle stenosi calcifiche indilata BTttt ettt bt ettt st oo

IMPATTO DI SISTEMA {ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attasi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

erenseeenns SEMPIIFICAZIONE Al PEICOTSO LEMAPEULICO o vvevee oo see e s

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si x No
- personale aggiuntivo? o Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? o Si x No

DUVYRI: Documento unico di valutazione dei rischi interferenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0 Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche e/o metanalisi o Studi controllat e randomizzati
O Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report

O Altro specificar.....u e eeesss e,

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica o Certificato CE 0 Altro SPECIfICAre e ees e o

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa

Azienda Ospedaliera "“Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolérata” /
Via dellAmba Aradam 3 - 00'84 Roma - Tel. (06177051~ Fax 77053253 - CF e P IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
LR Lazio 150694 n 13 ~-DGR lazi0 3006 94 n 5'53



+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE )

SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO 2

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MOBULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome _ E-mail —rt ............ Tel. ... ...
Dipartimento/U.0. ........Cardiologia urg/emodinamica........... Centro di Costo ......cceeereer. 3101050001 coccvivivt e

Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale caltro .............oooooviiiiio i
OGGETTO DELLA RICHIESTA

0O dispositivo medico (DM)

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
0 Integrazione fabbisogno
X AIFO svnmummmnnmmsnnsnnismrmrmnnrma RINNOVO TOrRItU R s s
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO
e SiStE@Ma per aterectomia laser per il trattamento delle lesioni coronariche calcifiche o incrossabili.................

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO ronTe: SCHEDA TEGNICA/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI/ FOGLIETTO ILLUSTRATIVO]

DATI GENERAL!
Nome commerciale e modello ................... Laser ad eccimeri Spectranetics® CVX-300 Gen. 4-X80 w.oeivnernemmmmiin i
Fabbricante ...........Spectranetics...................... Codice attribuito dal Fabbricante ........._ Cateteri Laser Turbo Elite 410-152,

410-154, 414-151, 414-159, 417-152, 417-156, 420-006, 420-159, 423-001, 423-135, 425-011, 425-135 ...
Fornitare ..............Delta Hospital........ccccocveevvivevneenn.. Codice attribuito dal Fornitore w8 Mue et
Tipo di DM: X tipo 1 (DM diclasse I, lla, Itb e lf, DM impiantabili attivi, (VD) O tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM .....107285/R............... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ...........Z12011001.........
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 Iollagllb X il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione Il sistema & composto da un generatore multidisciplinare, mobile e compatto (richiede meno di un metro quadro per
la sua installazione) che genera il fascio laser e dai cateteri monouso veicolanti il fascio laser all'interno dei vasi (grazie alla presenza
al loro interno di fibre ottiche da 28 a 130 per catetere). Tali cateteri hanno diametri e lunghezze variabili a secondo del lume del
vaso da trattare

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel materiale

promozionale) ........c.coeeviesiiesnnnnnnnei@terectomia laser di lesioni coronariche e periferiche e

a. “grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rilevante impatto economico, ovvero di importo superiore alla soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
/ia deilAmpa Aradam 9 - 20184 Roma - Tal (06177051— Fax 77053253 - C F e P [VA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
LR Lazo 153694 7 '3 -0 GR lazio 3006 34 » 5153



AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Per il funzionamento é necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

x Si, indicare quali ........cccceeeevveenennn.Consolle comando ... CVX=300 Gen. 4-X80 oovvvvveveoieiercervreereseemressnsens

O No

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA BI DM) oeevrecsn 1S reimssmnee COSTO UNITARIO (€) IVA INClusa.cenissmcsmminnsen
Il dispositivo medico richiesto & gia stato:

- utilizzato come campione gratuito? o Six No

- impiegato in pregresse indagine cliniche x5i o No

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusivitd O infungibilita

ESCLUSIVITA. prodotti o beni che posseno essere ricondotti ad un unico operatore economico:

- per ragioni tecniche in quanto dotati di aggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

- per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esciusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
dautore)

possono essere forniti da operatore economico determinaio, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestozioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivolenti ad aitri, né per utilita né per valare e, quindi, non interscambiabili con altri. L'infungibilita in campo
sanitario attiene alla mancanzo di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioe ad aspetti funzionali, di utifizzo clinico o di

risultato.

Disposrmivi MEDICI SimiLI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

x No

o Si, specificare:

- QUali (NOME COMMETTIAIE € MOUEND) wee.veeevioeeser sttt seeee s ese e e s e ee e seeeesses e e ssms e s seesnsses s e s seesessee e sen s s seeess et ees e

- motivazione mancato impiego alternativa diSPOMIDIIE ... oo s et s ss s ses e e seaesseeeeeeeeeesesssseeseeses

Rispetto all’alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

PreSeNta | SEEUBNTI VANTAEET ..overirreresmrerieisiessesiesereesceesas mscsscosesses s ses s ssseseesseeseeses ceesssseseeseeeens sesseeseesessereeesessee e s ses s oetoeeeeseeeeeeme e

rappresenta una:
O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con 'alternativa disponibile)

O sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni - Addolorata”
Via deiflAmpa Aradam 3 - 00184 Roma - Tel (06)77051— Fax 77053253 —C F & P [VA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANN| ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZION! SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: .................Aterectomia laser di lesioni calcifiche o incrossabili.............. i
Codice identificativo della patologia (ICDI-CM) w..evicvivrermeeireee e 139t s e s s st

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ....cccueceerie555/3606/3607 o.ouvv v s iosisssssss s siss sstessssesss s see st sssssssssessssenssess
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da NOMENCIALOre tAFIFFAMIO) .o eecee oo eee e eee e,

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o DH x Degenza Ordinaria o Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ....cccccccovverrecurreee s P2 affetti da cardiopatia ischemica con lesioni coronariche
CaCITICNE INCTOSSABIIT. . vvrcrre ettt et s sss s seb bbb st s sttt et e st eeae et et st e s sesseseeeresesseeneere

NUMERO ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBIL! ..........ocuuerereerees 500 rruneecessnscesssssssssnssssmsssssescssesens

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patolegica, rallentamento dell’evoluzione di

malattia, miglioramento della qualita defla vita..)

w1 Fattamento di lesioni indilatabili-incrossabili con risoluzione del quadro patologico ... veccee v,

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

Risoluzione del quadro clinico e possibilita di trattamento percutaneo onde evitare interventi di bypass ao-coronarico non

AP RO TR v semonconcosnsnmummmser s oo ST o R R T S N T e s otk omenn ek pes s e mfa i oese SRS SRS A AR RAb
L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si x No

- personale aggiuntivo? o Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? 0 Si xNo

DUVRI: Documenta unico di valutazione dei rischi interferenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA {ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche e/o metanalisi o Studi controllati e randomizzati
o Studi controllati @ non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-contrallo) o Serie di casi o Case-report

0 AItTO SPECITICATE ..ottt e

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica 0 Certificato CE o Altro SPECITICArE v s eeeeneas,

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unil;qﬁ Pgeratiua il Direttore di Dipartimep
= 2 \VLIT RS .

©

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero Sar Giovanni — Addolorata” |
Via del'Amba Aradam 9 - 30184 Roma - Tel (08)77051— Fax 77053253 - C F 2 P [VA 0473506108
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AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO F il

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

5
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome m E-mail _lt Tel. ... . ........
Dipartimento/U.0. ......... Cardiologia D'urgenza/ Emodinamica... Centro di costo ...evees . 310105000 L v e erneenns

Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale caltro ...

OGGETTO DELLA RICHIESTA
O dispositivo medico (DM)

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

O Integrazione fabbisogno

KA, e RITNOVE - FOT MtUTE 41H8 2020 sisnnais
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

Sistema per aterectomia rotazionale per il trattamento di stenosi coronariche calcifiche o incrossabili ...

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO rronre: sonena TECNICA REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIV MEDICY FOGLIETTO HLUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerciale e madello ................... Rotazional Angioplasty System 44980, Mod. RC 5000 ........Sonde Rotalink PLUS Rotawire

Floppy ed extra support........

Fabbricante ..............Boston Scinetific............. Codice attribuito dal FADDriCANTe ..o viieens et ers s e s ne

Fornitore ..........MVS........cceceeveneeee.. Codice attribuito dal Fornitore ......Fresa Rotalink Plus... cod. interno 110946 — 110945 —
110944 —110948. FILO GUIDA ROTAWIRE FLOPPY ED EXTRA SUPPORT - cod. Catalogo 22824 — 002 Cod. Catalogo 23239 - 001
Tipo di DM: X tipo 1 (DM di classe I, lia, 1b e lll, DM impiantabili attivi, (VD) O tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM ....27775/R (fresa) 27894/R(rotawire) Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND
C010401020402

Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 lallaallb x Il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione Il macchinario di aterectomia rotazionale, fornito in comodato d’uso gratuito dalla Boston Scientific (MVS)_prevede
una specifica consolle che si connette ad una fresa che azionata da turbina {Rotalink) ruota ad elevato regime di giri e permette

I'aterectomia di placche fortemente calcifiche, insostituibile per il trattamento di tali stenosi mediante angioplastica
Destinazione d’uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

promozionale) ..... Aterectomia rotazionale in corso di angioplastica coronarica percutanea... e e secnvessvesenas

a. "grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rilevante impatto economico, ovvero di importo superiore alla soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera *Complesso Ospedaliero San Giovanni - Addolorata”
Via dell’Amba Aradam 3 - 00184 Roma - Tail (0617705'= Fax 77053253 -C F e P IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
R Lazio 66834 n '3 -0 3R tazo 300694 n5153




AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

B'Si; indicare quUali v i consolle di comando... System 44980, Mod. RC 5000 i

o No

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM w10 frese + 20 guide dedicate...... COSTO UNITARIO (€] IVA
[T A

Il dispositivo medico richiesto & gia stato:

- utilizzato come campione gratuito? o Si o No

- impiegato in pregresse indagine cliniche x5i o No

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusivita O infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possona essere ricondotti ad un unico operqtore economico:

- per ragioni tecniche in quanto dotati di cggettive coratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

- per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alla tutela dei diritti esclusivi (protetti da brevette, privative industrioli, diritto
d‘autore)

possono essere forniti do aperatore ecanomico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodatti o tecniche che garantiscano equivalenti
prestozioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitri, né per utilita né per valore e, guindi, non interscambiabili con altri. L'infungibilita in compo
samitario attiene alla mancanza di uno alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo ciinico o di

risultato.

DisposiTivi MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
xNo

0 Si, specificare:

- quali (NOME COMMEICIAIE € MOBIO) w..vveieeiis et eet e e es st sns et ass st st e s s e st bt meeee e s

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile .....

Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

Presenta | SEZUENTE VANTAEET w..ov. o ittt ittt eesiae e e sseesees s e s eems e ses eeseeseet see e e ettt et eet 2o net et eneseseesers e ers e res et seseeses

rappresenta una:
O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibile)

O sostituzione (tutta la casistica verrd trattata con la nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dellAmba Aradam 9 - 00184 Roma - Tel (06)77051— Fax 77053253 - C F e P IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIAL!

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ......c...........Cardiopatia iISCheMICA ..o
Codiceidentificative della patologia lIED9-CM) wiusmmrmnnd LR s st s s s
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) c...ooeveeeveeecreieeeer e 0066/3606/3607 ..o

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) v
Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o0 DH x Degenza Ordinaria o Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ..................Pz affetti da cardiopatia ischemica... complessa.........

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILE ......oeve0 0. 20-30 .00 cerseeenecnscss v sassessne s e sesemenannas

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~ECONOMICH)
RISULTATI CLINIC! ATTES)
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di

malattia, miglioramento della qualita della vita..)

<weeenncRisOlUzione della stenosi coronarica calcifica con miglioramento del quadro clinico ... ieeceiienicereees

IMPATTO DI SISTEMA {ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

.................................... etficacia de] pereorse Tera DB vt s sy o

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si x No
- personale aggiuntivo? o Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? o Si x No

DUVRI: Documento unico di valutazione dei rischi interferenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA {ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche e/o metanalisi o Studi controllati e randomizzati
o Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report

0 AT PRI ICAN ettt st s s et st st s st et st e e e e et ettt oot et et ent et eetenseenena e eeennes

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica O Certificato CE 0 AITO SPECIFICATE w..vveeremrereesrsesrsessessss oo

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

Direttor ~ Francesco Prari

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dellAmpa Aradam 9 - 00184 Roma - Tel (06)77051- Fax 77053253 - C F e P IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE

U.0.5. Dispositivi Medico Chirurgici
4
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome - E-mail ... > hecess TR - .......
Dipartimento/U.0O. ........Cardiologia dell’'urgenza........u. CeNtro di costo ... 3101050001 .. ... veicvooe oo ceeeeeeseeseressseesee s s oe e e
Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale caltro ............oooovveeoieeie
OGGETTO DELLA RICHIESTA

X dispositivo medico (DM)

O dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
O Integrazione fabbisogno
X ARTO v NUOVE 1POI0ZIA A AISPOSITIVO MEICO . itrtittseeecreee s cee s eeeeeeees e ees e sen st seeeneses e nesssseseessesasaes
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO
weneenenensPaNlENCIND NON compliante ad elevatissime pressioni indicato per la postdilatazione di stent ipoespansi in lesioni calcifiche

e per la dilatazione di lesioni estremMamente CalCiTICRE it i e ceems e eeeseseessessesnre e seesesseesrssesseeans

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (rONTE S04EDA TEGHICA! REPERTORIC NATIONALE DISPOSITIVI MEDICH FOGLIETTO HLUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerciale @ Modello ... MODEIO OPN NCo.uovriiieect i eeseeee st eee e e s eee e ees e s ses et

Fabbricante ..............5I5 Medical AG................. Codice attribuito dal Fabbricante .........(oox-xxx-004) vedi scheda allegata) ...,
Fornitore ....................5ecord Medical.................... Codice attribuito dal FOrnitore ............... (00CXXX-004) evorrerreeeerrrrnnn,

Tipo di DM: X tipo 1 (oM diclasse 1, lla, i1b e 1f, DM impiantabili attivi, IVD) O tipo 2 (kit e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM .....1559897............ Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .....C010401020101......
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): o lollaalibolil

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione Catetere a scambio rapido a palloncino non compliante a basso profilo, ad alta pressione, per angioplastica coronarica.
Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

promozionale) ......... Angioplastica coronarica in caso di stent ipoespansi @ 1@5ioNni CalCHICRE .o ier e oot ees s

a. “grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rilevante impatto economico, ovvero di importo superiore alla soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni - Addolorata”
V'a delfAmba Aradam 3 - 30734 Roma - Tel (06Y7705'- Fax 77053253 ~C F & P IVA 04735061006 — Cod Attivita 3511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

X5i, indicare quali v MANOMELTO 30 AEA ProSSIONE cuivvvve e ser e eee e ees s e ss s et e
o No

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) eesueeee 151 ccesacnsenssoeenne COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa......500...........

Il dispositivo medico richiesto & gia stato:

- utilizzato come campione gratuito? o Si x No

- impiegato in pregresse indagine cliniche o Si x No

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di; X esclusivita o infungibilita

ESCLUSIVITA. prodotti 0 heni che possono essers ricondotti ad un unico operatore economico:

- per ragioni tecniche fn quanto dotat: i eggethve caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

- per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinent ollo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
dautore)}

possone essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestazioni ¢ risultati.

INFUNGIBILITA. pradotti non equivolenti od oitri, ne per utilita ne per vaiore 2, quindi, non interscambiabili con aitri. Linfungibilita in campo
sarutario attiepe allo mancanzs i una alternativa diognastica, terapeutica o tecnica: attiene cioé ad aspetti funzionali, di utifizzo clinico o di

risultato.

Dispositivi MIEDICI SiILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

x No

0 Si, specificare:

- quali (nome commerciale @ Modelo) ... cueeeceeoreennnn.

- motivazione mancato impiego alternativa diSPONIBIIE ... oo seesrs s ses e eee oo

Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

Presenta i SEEURNEI VENMTAEET v v ruiuriuie e eeeesceseee et s iesovesentsa sesessessees oo ees e es e s e e e e oo

rappresenta una:
0 sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con 'alternativa disponibile)

C sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dellAmba Aradam 9 - 00184 Roma - Tel (06)77051— Fax 77053253 = C F & P IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESS! ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ......................Cardiopatia ischemica e e T

Codice identificativo della patologia (ICDI-CM) wooovvievceeeeeeeeeereor 813D e

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ... .0066/3607/3606 oovvvrooosoeseoeoes oo

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario)
Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o DH xDegenza Ordinaria o Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ....................Pz affetti da cardiopatia ischemica severa calcifica. oo

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .....c....vvevt 0050 e veeieeeeneeeee s e esaessessssessssssesssesss s ees seessenns

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di
malattia, miglioramento della qualita defla vita..)

cereennnnn RiISOIUZIONE Al PrOBIEMA CNICO GBI PZuuuuiiiiiieorsiio e ees oo eeo

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

.............................. Completamento della rivascolarizzazione e riduzione delle COMPIICANZE ACUTE ..o

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si x No
- personale aggiuntivo? o Si xNo

- specialist di prodotto/ DUVRI? o Si x No

DUVRI: Documento unico di valutazione dei rischi interferent:

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

= Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche e/o metanalisi 0 Studi controllati e randomizzati
o Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report

o Altro spemﬁcare :

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica o Certificato CE o Altro SPECITICAIE e

Firma e timbro del richiedente

et =y

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa il Direttore di Dipartimento
_ _ Azienda Ospedaliera -
Firma e timbro Firma e timBem Giovanni Ade

Dipartimento;

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata” y
v'a del’Ampa Aradam 9 - 30184 Roma - Ta! (CB177C51—-Fax 77053253 -CF e P iVA 04735061006 - Cod Attivita 8511 2
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+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE

SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO 4

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome ..... m E-mail .. W

Dipartimento/U.0. ........Cardiologia dell’'urgenza........... Centro di costo ............3101050001...

Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale galtro ...........c.oeeviii

OGGETTO DELLA RICHIESTA
X dispositivo medico (DM)

O dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
O Integrazione fabbisogno
-1 RPN 1 '/ 114110 |5 - 1113 [ 02 £ RS S R TR S
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO
...Trattamento della restenosi in-stent mediante dispositivo che combina azione di scoring con rilascio di farmaco

o103 - L T

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronte: SCHEDA TECNICA/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICY FOGLIETTO ILLUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerciale e modello .......ccovveeenene ANgiOSCUlpEX Drug coated scoring balloon. ... it s e seses v
Fabbricante ...........Spectranetics............... Codice attribuito dal Fabbricante .............2322-000 c.cc.ce0.ee® 2200-XXXX v
Fornitore ......... Cardiovascular devices......cc.eceeeveeneeeee.. Codice attribuito dal FOrnitore ..o ddeMecviie e

Tipo di DM: X tipo 1 (DM di classe I, Ila, 1b e 111, DM impiantabili attivi, VD) O tipo 2 (kit e assembloti)

Codice Repertorio Nazionale DM ........1004168......... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ......C010401020101........
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92):a I xllaollb o lll

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione.........Catetere a palloncino con elementi in nitinolo per l'incisione della placca calcifica aterosclerotica e della restenosi

in-stent con eluizione di farmaco antiproliferativo. ... e st b st s s e st b ser s e

Destinazione d’uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

pPromozionale) ........reeinenn.. Trattamento della restenosi in-stent e delle lesioni calcifiche .. e

a. “grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rilevante impatto econemico, ovvero di importo superiore alla soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera 'Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
‘a deilampba Aradar 2 - 20124 Roprag - Tal ‘08177081~ F3x TTNE3253 - C F 2 P IVA 047350681006 ~ Cod Attiyitg 8511 D
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Per il funzionamento & necessario 'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

o 5i, indicare quali .........

X No

FABBISOGNO ANNUQO PREVISTO (QUANTITA DI DM wsuseresne15..nne. COSTO UNITARIO (€] IVA INClus@ s cnessvisrrenns
Il dispositivo medico richiesto e gia stato:

- utilizzato come campione gratuito? o Si x No

- impiegato in pregresse indagine cliniche xSi o No

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: xesclusivita 0 infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che passono essere ricondotti ad un unico operatore economico:

- ger ragioni tecniche in quanto dotat di oggettive caratteristiche tecriche uniche, imprescindibili

- per Pattivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alla tutela dei diritii esclusivi {protetti da brevetto, privauve industriali, diritto
d'autore}

possono essere forniti da operatore sconomico determinato. anche se di per se fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivolenti
prestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalent! ad aitri, né per utilite né per volare e, quindi. non interscambiabili con aftri. Linfungibilita in campo
sanitario attiene afla mancanzo di una alternativa diagnastica, terapeutica o tecnica; attiene cioe ad aspetli funzionali, di utilizzo clinico o di

risuftato.

DisposiTivi MIEDICI SIMILI
Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
xNo

0 Si, specificare:

- quali (nome commerciale e modello) .....

- motivazione mancato impiego alternativa diSPONIDIIE .......coi oo e e et as s s b b e aR b atb s s

Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta i seguenti vantaggi ....

rappresenta una:
0 sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile)

O sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospgedaiiera *“Compiesso Ospedaliero San Giovanni — Addoiorata”
“ia dJeifdAmba Aradam 39 - 00134 Roma - Tal (06)77051—Fax 77053253 - C F & P IVA 047350610C6 — Cod Attivita 8511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d’impiego della tecnologia richiesta: ..................Cardiopatia ISChEMICa ..o cecr st
Codice identificativo della patologia (ICDT-CM) ..oveeeevceiireeeee e 139 ettt s e st et seaeas s ere st s eaeen s e sre e senes

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICDZ-CM) ....ooeeieereeed00BB/ covv st ceness e v sass s ses st st s s s s are e

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da NOMeNClatore TArifFArio) .o st ae e saet s seares s

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o DHx Degenza Ordinaria o Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili .....................Pz affetti da angina pectoris da restenosi iN-Stent.......ccoevveiernenns

NUMEROC ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .......ccvv 00301t ses s e sennns

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di
malattia, miglioramento della qualita della vita..)

coveennTi50lUZIONE della PATOIOEIA i DBSE.uiiiiee ittt bbbt b b s

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

ceeeeenneRis0luzione del quadro clinico evitando di posizionare NUOVO SEENT...v e rrese e

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 0 Si x No
- personale aggiuntivo? o Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? o Si x No

DUVRI: Documento unico di valutazione dei rischi interferanti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

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

O Studi controllati e non randomizzati = Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report

T O B T T P 300 a0 i ek mon Ve seomm s 3m 7380 o8 25 A B84 P8 £ A S A AP b A A SRS

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica o Certificato CE x Altro specificare ......Dichiarazione di unicita.............

Firma e timbro del richieden

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:
il Direttore della Unita Operativa il Direttore di Diparti

Firma e timbro Firma e tip

Azienda Ospedanera “Complesso Ospedaliero San Giovann - Addoiorata” \
Yia delllAmba Aradam 3 - 0C134 Roma - Tal (0617705~ Fax 77053253 - C F e P IVA 04735061206 L Cod Attivith 8911 2
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+ AZIENDA OSPEDALIERA @ EGIONE >

SAN GIOVANNI ADDOLORATA

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

?
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DAT! DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome ... ‘ ............................. E-mail “t Tel. ‘
Dipartimento/U.0. ........Cardiologia D’urgenza/ Emodinamica... Centro di CoSto v 3101050001 cccoreveooeees oo esseessseeneenee s
Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale o altro ..........ccocoviiiiiiiii i
OGGETTO DELLA RICHIESTA

X dispositivo medico (DM)

O dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA Di RICHIESTA
% Integrazione fabbisogno
O P oty g S e T S T R P U S s anemaanton
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO
...Gamma di guida con peculiari caratteristiche da utilizzarsi in casi di angioplastica di occlusione coronarica cronica

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronre: ScHEDA TECNICA/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI/ FOGLIETTO HLUSTRATIVO]

DATI GENERALI

Nome commerciale e modello ................Guide coronariche famiglia SENTAT... ..o e eeeeeee s et ees s et es s s eeeee e ere s
Fabbricante ............... Boston Scientific...................... Codice attribuito dal Fabbricante ...Tutti i codici della famiglia di guide
Fornitore ...........MVS.........cc.ceeu..... Codice attribuito dal Fornitore ............ 15 (=] 5 T o O

Tipo di DM: X tipo 1 (DM diclosse |, lla, lib e [ll, DM impiantabili attivi, (VD) O tipo 2 (kit e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM ........1400866/R ......... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ...... C04010201.......
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): o lollaalib x Il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione......| fili guida famiglia “Sentai “ sono costituiti da un core interno in acciaio con rastrematura progressiva per un
supporto di grado moderato. La porzione distale delle guide & costituita da 15 cm di spirale in acciaio per aumentare la risposta in
torsione ed il feedback tattile. Gli ultimi 3,5 cm di spirale in Platino/Nickel conferiscano la radiopacita. La sezione distale della punta
di tutte le guide ha un diametro di 0.008” , mentre la grammatura varia a seconda del modello; questa conformazione della punta
con diversa grammatura consente di incrementare la capacita di penetrazione delle guide, rendendole particolarmente performanti
nell'attraversamento di lesioni altamente stenotiche. Il segmento prossimale delle guide & rivestito da materiale idrofilico, mentre
quello prossimale ha un rivestimento in PTFE.

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

Promozionale) ........cc.ceesieevisis s I rattamento di lesioni coronariche complesse / CTO .o ecevee v s

a. "grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rifevante impatto economico, ovvero di importo superiore afla soglio comunitaria europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera ‘Complesso Ospedaliera San Giovanni — Addolorata”
Via de’Amba Aradam 3 - 00134 Roma - T2l 106i7705'= Fax 77053253 = C F & P IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparacchiature?

7515 ITTRITCATES GBI scunsersu ssamuassmsiesssissesusrs w38 S TS 5 4 o 3 i S A TN S RS A P R S RS Ve
x No

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO [QUANTITA DI DM) caewe30 e ee e reneessneeee COSTO UNITARIO (€) IVA InClUSainisiiniassssscsnsn

Il dispositivo medico richiesto é gia stato:

- utilizzato come campione gratuito? o Six No

- impiegato in pregresse indagine cliniche x Sio No

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusivita 0 infungibilita

ESCLUSIVITA, prodotti o beni che possona essere ricondotti ad un unico operatore economico:

- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

- per l'attivita diaggnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti afia tutela dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

possono essere forniti da operatore ecanomico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestozioni e risultats,

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitri, né per utilita né ger valore e, quindi, non interscambiabili con altri. L'infungibilita in campo
sanitario athiene afla mancanza di una alternativa diagnostice, terapeutica o tecnica, attiene cioe ad aspetti funzionali, di utilizzo clinico o di

risuftato.

Disposirivi MEDICI SiniL!

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

o No

x Si, specificare:

- quali (nome commerciale e modellg) .............Guide per CTO famiglia ASANi...... i iceireierenses e seeseessesssemssssesssess cessenansssssesaseses

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ........ Avalte sirende necessario utilizzare queste guide in caso di fallimento

di quelle a disposizione nell’attraversare la lesione...

Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta i seguenti vantaggi .... ....differenti caratteristiche di COSTIUZIONE ..ot veeeeeecrciee et semnreveanas
rappresenta una:
x sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibile)

O sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dellAmba Aradam 3 - 20184 Roma - T2l (06}77051— Fax 77053253 - C F e P I\VA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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| AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSH ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ... ... CArdiOPALIa ISCRRMICE..eeremsvseessseeesessssese oo oo
Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) wc.vvvvovooerveoen 4139
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) TR = 8= (< E {2 T

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tarfTario) we cunssans
Regime assistenziale di erogazione della prastazione: o DH x Degenza Ordinaria 0 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ...................Pz affetti da ca rdiopatia ischemica complessa......c.oovnnnn.,

NUMERC ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI B |

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di
malattia, miglioramento della qualita della vita.. ]

....Aumento della possibilita di risoluzione della PALOIOEIA . evvos v ettt e

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

.Miglicramento del percorso terapeutico......oven.....

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si x No
- personale aggiuntivo? o Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? o Si x No

DUVRI: Dacumnento unico di valutaziane dei rischi interferenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF}

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0 Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche e/o metanalisi 0 Studi controllati e randomizzati
0 Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi O Case-report
a4 oY sl it |

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA xScheda tecnica o Certificato CE o Altro SPECIICATE .ot e

Firma e timhbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il D:rettore di Dipartimento

s?ﬁm&

Direttor
Azienda Ospedaliera "Complesso Osoedalierﬂ San Giovanni - Addolorata” %=
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+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE

SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO

U.0.5. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE )

Nome e cognome ........ “ FRRPRRE——— c r]]| th Tel. ﬁm
Dipartimento/U.0. ......... Cardiologia D’'urgenza/ Emodinamica... Centro di CoSto .. 3101050001 ececrs e e,
Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale 0 altro ..............ccoooieiiiii e
OGGETTO DELLA RICHIESTA

X dispositivo medico (DM)

O dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

O Integrazione fabbisogno

X AITO e veeerrsireeninnans INNOVO FOMNITUTE 2020 0ccuie ettt et cee s sessss s sss s snsssssnssassss s s sss s sasssass

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

...Microcateteri dedicati al trattamento per via retrograda delle occlusioni coronariche cronich@ .o

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (routz: SCHEDA TECNICA/ REPERTORID NAZIONALE DISPOSITIVIMEDICY FOGLIETTO ILLUSTRATIVO]

DATI GENERAL!

Nome commerciale e modello ................Carsair Pro 130 e Corsair Pro 150 cm Caravel 130 e Caravel 150 cm........

Fabbricant® ..o Asahlesinam Codice attribuito dal Fabbricante .............. CSR135-26P............CSR150-26P. ...
CRV135-19P CRV150-19pP

Fornitore .............coeen. Violatech................. Codice attribuito dal Fornitore ...... CSR135-26P...........CSR150-26P. ...

CRV135-19P CRV150-19P
Tipo di DM: X tipa 1 (DM di classe I, lta, (1 e i, DM impiantabil attivi, VD) 0 tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM14558652/R Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ...........C010480....
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92):a lallac b x Il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione.....................Microcateteri appositamente costruiti per la disostruzione retrograda delle occlusioni coronariche
croniche, attraverso | rami settali 0 i-CIrCOli CONATETAlI @PICATTICT ... usiiusessiasicsseonssssisamsessossaressonssos s sosintses oo st ssessss smeeseseemee e
Destinazione d'uso (impiego a cui il dispesitivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per 'uso, nel materiale

Promozionale) ... viveenrineessissnnsnescenn . SUPPOTto della guida in corso di angioplastiche complesse/ CTO .o,

a. “grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rilevante impatto economico, ovvero di importo superiore olla soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera ‘Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dellAmba Aradam 9 - 00184 Roma - Tal (06177051— Fax 77053253 -C F e P IVA 34 35061006 - Cod Attivita 8511
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AZIENDA OSPEDALIERA
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Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

T 51, INTICEIE GUANT ettt s e e bbb v s bbb s b e et e seee e et st eemees e ene et eeteeseenesemesre sessenenenee seesenen
x No
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (aQuanTiTA DI DM) 20 COSTO UNRITARIO {€) IVA INCIUSS e nce s srssssns

Il dispositivo medico richiesto e gia stato:
- utilizzato come campione gratuito? o Six No

- impiegato in pregresse indagine cliniche x Si o No

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: X esclusivita 0 infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o heni che possono essere ricondotti ad un unico operatore economico:

- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

- per 'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti olla tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

possono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri pradotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestazioni e risultati,

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalent ad aitri, né per utilitg né per vafore e, quindi, nan interscambiabili con altri. L'infungibilita in campo
sanitario attiene alla manconza di una alternative diognostica, terapeutica o tecnica: attiene cioé ad aspetti funzionoli, di utilizze clinico o di

risuitato.

DisposiTivi MEDIC! SiMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

X No

o Si, specificare:

= QUAlT (NOME COMMETTIAIE € MOTEIO) ..ot ees e e e e e eeeeee e eeeses e e s oo eeseee s

- motivazione mancato impiego alternativa disPOnIBIlE ..ttt e

Rispetto all’alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

PrESENTA | SEBUENEN VANTAEET wov.cvoceict e st iinis s sttset st st s s s sssesseeseesess e e st s sesses s eetees e e e e e em et e et seseas et eet e s s ntseee e

rappresenta una:
o sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibile)

O sostituzione (tutta la casistica verrd trattata con la nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
via delllAmba Aradam 9 - 00184 Roma - Tal (06)77051— Fax 77053253 = C F e P I\VA 04735061006 - Cod Attivita 851 1 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIAL!

Condizione clinica d’impiego della tecnologia richiesta: ..............Cardiopatia ischemica comMpleSSa. .. oo
Codice identificativo della patologia {(ICD9-CM) ..eevveeeneveeeveoneceenn 139 oo,
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICDG-CM) ..uvveceeeeeesvevernesne 0086/3607/3606 e voooooeoooeoeoeoeoeeeeoeeooooe

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore FaritaTIa) v i
Regime assistenziale di erogazione della prastazione: o DH xDegenza Ordinaria o Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ......c.................Cardiopatia ischemica cronica COMPlEsSa. i

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILL .ovvvvovooooeooooeo 50 oo oo

ASPETTI CLINICIE DI SISTEMA (DRGANIZZATIVT—'ECONOMECI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di

malattia, miglioramento della qualita della vita..)

coeeeennnnPOSSIDIILA di trattare patologia altrimenti non trattabile o destinata a by-pass aortocoronarico............

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)
................................. efficacia della procedura ..o,

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si x No

- personale aggiuntiva? o Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? o Si xNo

DUVRI: Dacumento unico di valutazione dei rischi interferenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0 Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche /o metanalisi o Studi controllati randomizzati
© Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-raport

ak Ny o el i 3 - NS

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA xScheda tecnica o Certificato CE o Altro SPECITFICAre oot e

3AL

Firma e timbro del richiedente

Hanno greso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unit a Operativa il Direttore di Dipartimento
DR I N ¥ o tA .
:ﬁim},' timbia! e Agiendatiddpedaliera

San Giovanni Addolorata
UOC Cardiologia d’Urg
Coronaricsa

\/ Direttore Prof, Er

za con Unita

Azienda Ospedaliera “Complessn Ospedaiiern San Giovanrr — Addolorata” : =
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+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE

SAN GIOVYANNI ADDOLORATA LAZIO e

u. ?.S. Dispositivi Medico Chirurgici
A0
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE |
Nome e cognome " E-mail ..... qRiie Gns i Tel, ﬁ
Dipartimento/U.0O. ......... Cardiologia D’urgenza/ Emodinamica... Centro di CoSto ...uvrereereeeen 3101050001 ceeeciiieiime st
Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale caltro ...........ccoovceicin .
OGGETTO DELLA RICHIESTA

X dispositivo medico (DM)

O dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

o Integrazione fabbisogno

0. 11111 o JORSNRURRNIRPRIIN, [ (01", o % {5 31 (1] = 210 2. o RSN RPSP S S

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

..Microcateteri dedicati al trattamento per via retrograda delle occlusioni coronariche croniche.. e v e

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronte: scena Tecice/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDIC FOGUETTO ULUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerciale e modello ...........Turnpike famiglia.....ceueeievrieieiionn,

Fabbricante ............... Vascular solution................ Codice attribuito dal Fabbricante ...5621/5638/5639/5640/5641/
..... o T B T
Fornitore ............ W =Ta\lF= |- cMR—— Codice attribuito dal Fornitore .................. o AN

Tipo di DM: X tipo 1 (DM di classe |, l1a, lib e i, DM impiantabili attivi, (VD) O tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM .......1281830............... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ........C0104020205........
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 I xllaollb alll

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione..................Microcateteri appositamente costruiti per la disostruzione delle occlusioni coronariche creniche, con
differenti caratteristiche (braid/ coiled) per affrontare la complessita insita nella patologia trattata.

Destinazione d’uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

PrOMOZIONGIE) ...ovveiei ittt e, SUPPOTtO della guida in corso di angioplastiche complesse/ CTO.icuveveeveeevnennns

a. “grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rilevante impatto economico, ovvero di importo superiore alla soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera "Compiesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via delllAmba Aradam 9 - 00184 Roma - Tel. (0B177051— Fax 77053253 - C F e P IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOYANNI ADDOLORATA

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?
B indicare gUa s s s o eessaseemeane.
x No

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) woevevnnnn 10 « COSTO UNITARIO (€] IVA Inclusa........ 0.0

Il dispositivo medico richiesto & gia stato:
- utilizzato come campione gratuito? o Six No

- impiegato in pregresse indagine cliniche Si xNo

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusivita o infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti ad un unico operatore economico:

- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

- per Fattivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti ollg tutela dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d‘autore)

possono essere forniti da aperatare economico determinato, anche se di per sé fungibifi con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestozioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti od altri, né per utilita ne per valore e, quindi, non interscarnbiabili con aitri, L'infungibilita in campo
sanitario attiene alla manconza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; ottiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinico o di

risultato.

Dispositivi MEDICI SIMIL

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
x No

O Si, specificare:

- quali (nome commerciale € MOdelO) .o

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile

Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta i seguenti vantaggi

rappresenta una:
a sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibile)

o sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Vvia dellAmba Aradam 9 - 00184 Roma - Tel (0617705 1— Fax 77053253 - C F e P IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 2
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AZIENDA OSPEDALIERA
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INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESS! ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: wrennennenn.Cardiopatia ischemica complessa. ..o,
Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) w...ovevoceeveeeecee 130 e
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) w.ovverecoeeeen, 0066/3607/3606....ccuceeererrrrrrierresrerereeeersenas

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario)
Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o DH xDegenza Ordinaria o Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ........................Cardiopatia ischemica cronica complessa....cnn,

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .. | | OO

ASPETT! CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICH)

RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di
malattia, miglioramento della qualita defla vita..)

-.Possibilita di trattare patologia altrimenti non trattabile o destinata a by-pass aortocoranarico.............

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICOD)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)
................................. BffICACIa dlla PrOCRAUIE wvve e et ces e st s oo oo e
L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si x No

- personale aggiuntivo? o Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? O Si xNo

DUVRI: Documento unico di valutazione dei rischi interferenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

BOCUMENTAZJOﬂE SGE NTIFICA ALLEGATA

0 Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche e/o metanalisi o Studi controllati e randomizzati
O Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report

AL SPEEHICArS. v sy

DocUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA xScheda tecnica o Certificato CE o AIro SPECIfICAre ..o e,

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presen dche la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operatiy

il Drrrtore di Dij|

T ANBULORY
ardluiogo
Dotl. Awﬂandm Pappalardo

9020001010806807

Firma e timbro

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliers San Giovanni — Addolorata”
Via dellAmba Aradam 9 - 00134 Roma - Tal. f‘a 77051— Fax 77053253 - C F & P |VA 04735061006 — Cod Attivita 85112

LR Lazio 153694 n13-DGR 1az0 300694 n5'53




