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AZIENDA OSPEDALIERA (@& REGIONE >~
SAN GIOVANNI ADDOLORATA e LAZIO

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome ........ Vito Ramazzotti.....ccccccvreeverrnrnnen. E-mail ........vramazzotti@hsangiovanni.roma.it... Tel. ........5330.....ccccc.orveeen.
Dipartimento/U.O. ........Cardiologia D’'urgenza/ Emodinamica... Centro di costo .....c.ceeaee.e. IDCVO10003..ciovocvencire s

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

OGGETTO DELLA RICHIESTA
X dispositivo medico (DM)
O dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

| TIPOLOGIA DI RICHIESTA

X Integrazione fabbisogno

EDAITO na s m oam e n s mE e G R i R BB RN e m o E s s NS W sesvssessiens
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

s @amma di guida con peculiari caratteristiche da utilizzarsi in casi di angioplastica di occlusione coronarica cronica

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (rone: scHEDA TECMICA/ REPERTORIO RAZIONALE DISPOSITIVI MEDIC!/ FOGLIETTO ILLUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerciale e modello ................Guide coronariche famiglia SENTA... ... rereesrerierrsssie s srsamaesses s s ssnss sasesemsenne
Fabbricante ............. Boston Scientific.........cvve.... Codice attribuito dal Fabbricante ... Tutti i codici della famiglia di guide
Farnitore .........MVS.....ccccoevvervnnn.. Codice attribuito dal FOrnitore .........ldBM. e sssssssssese e essessns rees

Tipo di DM: X tipo 1 (oM diclasse I, Ila, i1b e ill, DM impiantabili attivi, 1IvD) O tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM ........ 1400866/R ......... Classificazione Nazionale Dispasitivi Medici-CND ...... C04010201.......

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

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 conferiscono 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 é rivestito da materiale idrofilico, mentre
quello prossimale ha un rivestimento in PTFE.

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

PrOMOZIONGIE) ...cvvvevevrirerevirassisrevssenine e 1 Fattamento di lesioni coronariche complesse / CTO......vcoeevevin i cessssess s saeens

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 imperta superiore allo soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via delllAmba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051- Fax 77053253 — C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod.Attivita 8511.2
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 — D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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ZIENDA OSPEDALIER A
w/\!xf SIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ... Cardiopatia ISChEMICA. ...,
Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ... b 139 e
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ....cc.ccvverrcernsce: 3806/3607 J00BB.... .ovevvirieriiniesr s ese s s e samsanssrnannaas

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 .....................Pz affetti da cardiopatia ischemica complessa.........ccrviirenn.

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ....cccovcvvccnerrnnnans 1 O

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 dello vita..)

...Aumento della possibilita di risoluzione della PatolOgia........ie ittt

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

....Miglioramento del percorso tRrapeULICO.........c.ccieiiaiimi s st csissess s amssassrssnsssases

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 dai 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
11 Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report
o= o 1 (o £ R,

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA xScheda tecnica o Certificato CE 0 Altro SPECIfICare . eeressesssssssiesscress s

nte Roma 15/3/2022 1.'3'
gb\& \5“\@
R

‘k?m!a S&g‘b & compatibile con.il budget assegnato:.

K 0 il Direttore di_hmn i

Via delllAmba Aradam 9, - 00

10 160594 n.18 - D.G.R. lazio 30 06 94, n5153
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+ AZIENDA OSPEDALIERA @{»’ REGIONE

SAN GIOVANNI ADDOLORATA P LAZIO M

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome ..............Alessandro Manzoli........ E-mail ...amanzoli@hsangiovanni.roma.it......c.c.cocceeee. TelL .....5330.........
Dipartimento/U.0. .........Cardiol Urgenza / Emodinamica.... Centro di costo «...eeeeee. IDCVOL0003 ... oo vttt sr s

Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale calfro ...........coooooi i,

OGGETTO DELLA RICHIESTA
O dispositivo medico (DM}

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

| TIPOLOGIA DI RICHIESTA

O Integrazione fabbisogno

X ARTO sisssanissssaasnas ROV fOraltura 8nA0- 2020 i s

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 (ronTe: SCHEDA TECNICA/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI FOGUETTO ILLUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerciale e modello ....c..ccccvvveeerereenn. Impella CP e Impella CP con SMart @SSiSt.....ouiveeiieieeree e sessss e sesessecanns
Fabbricante ............ Ablomied.aanmvmen Codice attribuito dal Fabbricante Impella CP  cod 0048-0002 accessori 0052-0001
e 0043-0003 Impella CP SA 0048-0014  accessori 0046-0061; 0042-0002; 0043-0003; 0046-0043

FOrNItore ...ooeeceecevceceanns GADA..........cccrume.n... Codice attribuito dal Fornitore ....veeevveee. T [0 I,

Tipo di DM: X tipo 1 (DM diclasse |, lia, ilb e lil, DM impiantabili attivi, IVD) O tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM ...28664 (LP) ....48203 (CP). Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ......N.A..ccceirennnnne

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

——A-b-di rilevante impatto-economico; evvero-di-importo-superiore-alla-soglia-comunitaria-europea-{circa-200.000€)

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 o 3.3 I/min a seconda del modello. Il sistema impiantabile monouso & comandato da
una consolle “Automated Impella controller”.

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

refrattario post infarto miocardico acuto .
a. “grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014

0E)

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata’
Via dell Amba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051— Fax 77053253 — C.F. e P.IVA 04735061006 - Cod.Attivita 8511.2

——i- APl A~ As - ~ e L AA AR As L maAa



€915'U v6'00°0€ 01ZE| 'O A~ 81U $6'90°9L 01ze] 'Y
2'H158 BIANY POD — 9004 90SELPO WAI'D @ '4'D — ESZEG0LL XB4 —~1G0.L2(90) ‘1oL - BWOY +81.00 - '6 WepPelY BQWY,|18p BIA
LEJBIOJOpPY — JULIBACIS) UES 0JaljepadsQ ossa|dwon), eialjepads() Bpusizy

(p3saiyars piBojouda) bAoONU D] UOI DID1ID) DIIBA DIJISISOI D| DIING) BUOIZNINSOS O
(aj1qiuodsip bAIDUI3YD,| U0 DID)IDJ) 243558 PO DNUIILOI DIJISISOI Djjap a140d pun) 9jeizied auoIzNRsos O

:eun ejuasaidded

e [38eiUeA [IUBNERS | eJUasAd

1015314211 OJIPaW OAIJISOSIP |1 ‘B|epua|ze oloHadal [au a|iqiuodsip eAlleUIRY|E |8 013adsiy

e gliquodsip eajeusalje 08a1dw 0JeJURW BUOIZEAOW -
s (Of]2poW @ 9jpi2J3WWo awou) jenb -

:adeaydads ‘I5 O

ON X

J8|EpuBize OLOMBd3 [BU BAIBUIBYE |[IqluodsIp ouog

THIANIS 12IQ3IA] IALLISOJSIG

‘CIOFSL

1P © ONND ZZYRN P YpUoIzUny 138050 PO F010 3UuANID (D31UDE] O UNINadNLS} '03souboip DADUIED DUN 1P DZEBIVDL D)0 U0 DUN1LLDS
odwios o g Bunfun T 30 GOS IGUIUALISIZINT UOU RNk 3 2 3d au DN Jad LG 000d Y LIIEIDMNERE

FIONNSLE 3 U

I< Sl3UD O} BUINLPTAE OHIHNOUCIS 3403 LISH0 DE 2

Guapannba QuCISIUDIDE 340 IR O JROpe tyio woo pbund 35 1ad ip 25 553 OUCSSOT

LA b | o B LSS L ROY FT LT F [ 5] O ER PSS L L) BT AT R T

P

R R s Y S
SONUICUGID ZIDPIBUC GIIN Ur

pupqibunfur o DINISN[ISA X {Ip BYDIIsLIBI1EIED B) ApaIssod 01sa1UDI 021paW OAINSOdSIp ||

ON T 15 X Bya1ul2 suiBepul assaidaud ul oredaidwy -
ON O IS 0 ¢ounjeJs8 suoldwed awod 01ezzI|in -

;01835 €18 3 01saIYIL) 0IIPAW oAIsodsIp ||

sesmessesesesgsnpul WAL (3) OIMVLINA O1S0D L {wa 1o vinvnb) 01SIAId ONNNY ONDOSIS8Yd
OoN O
..-“...-...-.Opuem03 a“osuojuunuun.nu.. !ieﬂb BJED!pLII f!s X

{BJE‘IJE’!L}JDBJEddE 0 [DeuwLiey ‘IAIQ 141)B U0 01BUIQUIOD OSN | OLIBSS3I3U 8 0lUBLWBUOIZUNY |l 1ag

ViVHOTOAAY INNVYAOID NVS
Vd3IlTvd3adso vanN3iZy




INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: .................Infarto miocardico acuto complicato da shock cardiogeno
SOURRORORONY - § o 1= oo F= 13 Tor= Wexo | o1 =1 (o= =1 I |14 4 L-1od o 1o JOUUUO OO o PO OO OO OPRUUROOt
Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ....cccvnvirrriiecrenns 78551/ AL000. ettt ettt et seser e s snerens
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ....ccovvvvnnen, 0066/3B606/3607 ... ee e e et s res sresrssars e srannes
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ...t

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

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili .........................Pz con infartro miocardico acuto complicato da shock cardiogeno

Py dasottopdrre ad angioplastica ad Alt6 FSCRID i st iy e v SV i s s e e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ...ccvciiiiiensai20nin s inssin s sesmss nassssssmnssssscamssassssssss sasansas sonies

EEUEETI CHNICLY DESISTEMA (ORGANIZZATIVI - ECONOMICT

RISULTATI CLINICI ATTES|
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento deila condizione patologica, rallentomento dell’evaluzione di
malattia, miglioramento della qualita della vita..)

O = ol o [0 - T L = 1] T

ImpatTO DI S1sTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percarso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

e Miglioramento outcome in classe di rischio ad elevatissima mortalita........c.i 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 o0 No

DUVRI: Documento unice di valutazione dei rischi interferent!

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

il Direttore della Unita Operativa

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 AILTO SPECIFICATE. ..ot s s s b bttt et eeenaen

nica 0 Certificato CE 0 AItro specifiCare ... s

& -
i %@3’8@% spesa é compatibile con il budget assegnato:

\O
340 il Direttore di Dipay;

Firma e timbro

plesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
ma - 6)77051- Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 04735061006 — Attivita 8511.2

Via dellAmba Aradam 3
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 — D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163




€915V '$6°90°0E 0IZE] "H'O'A— 81U '$6°90°9L OIZET "Y1
21158 BUANY 'POD = 900L90GELY0 YAI'd ® "4'D — EGZES0LL XB4 —~1.G044(90) "[BL - BWOY #8100 - '6 WEPEIY BOWY |2 BIA
BIBIOJOPPY — [UUBADIS) UBS 0JallepadsQ 0ssajdwion), eialjepadsQ epuaizy

olguily 8 Bl

¥ 1P 210334Q |1 P '2\1:'& pAnpIadQ DUUN B3P 240133110
O -
\_“ﬂ | A
0\)0') G\O'QQerQ
‘<0S|e) 01e Ip OSN
G‘\}\) q,\-q} a\-\‘% <0sjej one Ip

pe a|eAinba ejuaa e nuapuodsy nid uou NEP 3}UIUBIUOI OB uﬁ"?p 8uo|ziqisa,] "elajew u enads 1383 ajjap = 3jeuad 221pod |ap
Isuas e oyund @ 021un 03523 @luasald |ep nsiAald 1Sed (BU OSN Bj 38U O IS|B4 113B BLIOY ‘IDBPUSW IUOIZRIRIYDIP BIDSE|U anbuniyds Ghp,u
0007 24qWadIp 87 "W'd'P 9 "HE,||2p I15US5 1B 32 11BLWLIOJUI 342552 |P @ 88UDLIS PO B11BSAUI ‘8s|R) |UOIZRWIOUL Ip BUDIZRIS3NE |8
ojuaW Ul ‘djiqeIUoI-0AIIEASIUIWWE pa aleuldidsip ‘ajeuad ‘I)Ia12 eanleu Ip elljigesuodsal |jiqissod ajj@p BZUaJsou0l B 31asse Ip @
juajeamnba ainjelyzoasedde aaije ucd SAlBUWIBYE (jIqiuodsip ouos uou 21ed1dads eidos ayansoudelp ‘@yaiude] luoIzedIpUl 2] Jad Byd

OUBJBIYDIP 11314250130S | :(a)1giSunul 0IRIBIYIIP 0JIPBW OARISOMSIP 1P 0SB Ul 3J3ALIDS0310S BP) VLITIEIONNANILA INOIZYHVIHIIA

VLVHOTOAAaY INNYACIO NVS &
VYIIVAISO YANIIZY g%

e||e BISALILL B||2p OlALLIPRIRG o



AZIENDA OSPEDALIERA @y REGIONE "
SAN GIOVANNI ADDOLORATA e LAZI0

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome ........ Manzoli Alessandro..........cce.o. E=mail e amanzoli@hsangiovanni.roma.it... Tel. ........5330......
Dipartimento/U.Q. ...Cardiologia d’Urgenza/ emodinamica... Centro di costo ............IDCVO10003.......cceriicricrriiinevnrecersrsmnnnes

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

b7\ (o ORRSRMORPMURRNNING 1 14Ty 1] o5 (1Lt - OSSP D ST
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 pit accurato trattamento interventistico e

...di prevenzione farmacologica di nuovi eventi cardiovascolari maggiori

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO [FONTE: SCHEDA TECNICA/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICY/ FOGLIETTO ILLUSTRATIVD)

DATI GENERALI

Nome commerciale e modello .............. TVC Imaging System - TVC INSIGht XBu....ovovieoieininnsiiiiresesnsisssssiasinescesss ensiesnsons
Fabbricante ..........Infraredx.........c............ Codice attribuito dal Fabbricante .......cc.ocooceoeeivecriecienie o TVC-C195-42....
Fornitore ......ocecee. . EUKON... i cvinecninn. Codlice attribuito dal Fornitore ... covccceeicccecneneen, TVC-C195-42.,

Tipo di DM: X tipo 1 (DM diclasse 1, ila, Iib e Iil, DM impiantabili attivi, VD) O 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): 0 lollaallb X I

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione ........ Contemporaneo scannig con ultrasuoni e laser-based infrared spectroscopy per ottenere immagini strutturali e
cothposizione della placca aterOsElEIOLICA uimiucvsimsisiimsms st e saioisas s oo es s v on i VA et memnra,
Destinazione d’uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato suile etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

promozionale) ..........................valutazione strutturale e della composizione della placca aterosclerotica. Ottimizzazione dello stent

PO T D RAIIRO v commasnsioiomorsassnasvamaess sesasyses sivssssn s s s RS 3 a HWA  es BES TSNaSH54

a. “grandi” apporecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di rilevante impatto economice, ovvero di importo superiore alla soglia comunitaria europea (circa 200.000€) w7

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via del’Amba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051- Fax 77053253 — C.F. e P IVA 04735061006 — Cod Attivita 85112
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 — D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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NDA OSPEDALIER A
OVANNI ADDOLCRATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ..............Aterosclerosi coronarica-Cardiopatia ischemica........
Codicaidentificativoidella patologla (|CD9-CM) .msmmmisnmaaBI3D i s st it
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ....coooevvvevenne, 555/ 3606/ 3607 ....uvvrrririmieneieesissssensessssise et eesereese s e

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ... oo eesreseesseees oo
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 ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .....cccevercaece. 00 s

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

malottia, miglioramento della qualita della vita..)

...Ottimizzazione del percorso diagnostico terapeutico e della prevenzione Secondaria...o..cworv oo,

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

..Miglioramento della prognosi @ rfdUzZiONE BVENTH FUTUTT .c.o.co.ivivcee oottt eees e ee s es e eee e eee 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 x 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 a Revisioni sistematiche e/o metanalisi o Studi controllati e randomizzat
o Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report

i o 2 T 1o T R AT

DocUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica x Certificato CE 0 AIro SPECIICAIE v .eeeveecoeeeeees e s

Via dellAmba Aradam 9, - O
. Lazio 16 06.94, n.18 - D.G.R. lazio 30 OG 94 n.5163
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h AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE
SR AN GIOVANNI ADDOLORATA ¥ LAZIO <

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

0

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome .....Vito Ramazzotti........oveevevneeee. E-mail ... vramazzotti@hsangiovanni.roma.it............ Tel. ........5330.............
Dipartimento/U.0. .........Cardiologia d’Urgenza/emodinamica........... Centro di costo ...cooeens IDEVOIDO03. .vicswmsmisnseisimsassias

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

OGGETTO DELLA RICHIESTA
0 dispositivo medica (DM)

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA _
O Integrazione fabbisogno
O T LVRMNNNIN . 119(1]. 1o} {2s | 1111 - OO
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

creenenn.Sistema per aterectomia laser per il trattamento delle lesioni coronariche calcifiche o incrossabili.................

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronTe: scHEDA TECNICA/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI FOGUETTO ILLUSTRATIVO)

DaTi GENERALI
Nome commerciale e modello ................... Laser ad eccimeri Spectranetics® CVX-300 Gen. 4-X80 ....ccoovovvrivvorosennnnn.
Fabbricante ...........Spectranetics..................... Codice attribuito dal Fabbricante ........._ Cateteri Laser Turho 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 ...,

Fornitore ..............Delta Hospital...........cccoconevinnncesen.. Codice attribuito dal FOrnitore ... [[¢ 21, RER——

Tipo di DM: X tipo 1 (oM™ di classe |, lia, lib e 111, DM impiantabill attivi, VD) 0 tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM .....107285/R............... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ...........212011001.........

Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 lalla o llb X 11l

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione Il sistema & composto da un generatare multidisciplinare, mobile e compatto (richiede meno di un metro quadro per
la sua installazione) che genera il fascio laser e dai cateteri manouso 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 variahili a secondo del lume del
vaso da trattare

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

PrOMOZIONGIE) ..o @terectomia laser di lesioni coronariche e periferiche.....eieecececeennnne.

| e grandI* apparecchiatire (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, .. J oggetto del flusso ministerigle istituite con decreto del 22 aprile 2014

b. di rilevante impatta economico, ovvero di importo superiore alla soglia comunitario europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via del’Amba Aradam 9. - 00184 Roma - Tel. (06)77051— Fax 77053253 — C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod . Attivita 8511.2
L.R. Lazio 16.06.94,. n.18 — D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: .................Aterectomia laser di lesioni calcifiche o incrossabili.....................
Codice identificativo della patologia (ICDS-CM) ...oeve e L300 i s e s es s bbb san e aes
Codici identificativi delle pracedure/interventi {ICD9-CM) ....ceceeern . 855/3606/3607 ...t er s nenee
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ...,

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

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ..........cccccoveevevricssrrcenneee.. P2 affetti da cardiopatia ischemica con lesioni coronariche

et [cigdtadn [l g LUy o) | | OO U S e S o0 < AN

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ......cccvivviene e 50urini s i e

_ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~ECONOMICI)

RISULTAT! CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione deila condizione patologica, miglioramenta della condizione patologica, rollentamento dell’evoluzione di

malattia, miglioramento della qualita della vita..)

cveeneens T rattamento di lesioni indilatabili-incrossabili con risoluzione del quadro patologico. ... rcvevinins

IvPATTO DI S1STEMA {ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

Risoluzione del quadro clinico e possibilita di trattamento percutaneo onde evitare interventi di bypass ao-coronarico non
TR IR Lo eosovss om0 S S T a5 S S VST OSSO
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

o0 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 0 Case-report
T3 AL ST CRIPE cinmisivncunsnsisniorsvins vs asssss 5005 v8e s 58450 P S AN o TR o A A o S O S A EE T

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica o Certificato CE 0 Altro specificare ........oeeeecereveioenres

15/3/2022

v atD
srgis?:’ﬂ{,gq&cb@gaspesa & compatibile.con.il budget assegngto: -
30\° O

e.dchiesr%
. os®

Firma e timbro

o Ospedaliero San Giovanni
1- Fax 77053253 - C.F. e P.I\
,n.18 - D.G.R. lazio 30.06.94, n.

Via dell’Amba Arad
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SITTEMA WP TARID F

AZIENDA OSPEDALIERA l,:gi‘ REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ LAZIO A

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome ........Vito Ramazzotti.........ceunee. E-mail ......... vramazzotti@hsangiovanni.roma.it... Tel. .......5330...cccevinnncs
Dipartimento/U.0. .........Cardiologia D’urgenza/ Emodinamica... Centro di costo ....eeveeee IDCVO10003 e
Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale caltro ...,
OGGETTO DELLA RICHIESTA

X dispositivo medico (DM)

[ dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

T | TIPOLOGIADIRICHIESTA
o Integrazione fabbisogno

X AR st IONONG TOTRITITE 20200 canm ioms i et e s iy
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronTe: ScHEDA TECNICA/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI/ FOGLIETTO ILLUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerciale e modello .................Corsair Pro e Pro XS 130 e Corsair Pro e PROXS 150 cm Caravel 130 e Caravel 150

Fabbricante ............... Asahi................ Codice attribuito dal Fabbricante .............. CSR135-26P............ CSR150-26P. ...
CSR 135-21s CSR150-21s CRV135-19P CRV150-19P
FOIDIHOGE. ... oo nenomsmesnssssiiog Violatéch. ... oo Codice attribuito dal Fornitore ...... CSR135-26P...........CSR150-26P. ...

CRV135-19P CRV150-19P CSR 135-21s CSR150-21s
Tipo di DM: X tipo 1 (oM diclosse I, g, lib e i, DM impiantabili attivi, IVD) O tipo 2 (kit e assemblati)

Cadice Repertorio Nazionale DM1459652/R Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ...........C010480....
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): o lollag b x [l

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI
Descrizione.....................Microcateteri appasitamente costruiti per la disostruzione retrograda delle occlusioni coronariche

croniche, attraverso i rami settali 0 i Circoli collaterali EPICATdICE...cvcou i ieeres s et sns s seaass s sas b e ases st nsssmns e
Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

DIOMOZIONGIL) ...cvvvvreesarssassiesrsesseenseses s sneeneeenenn SUPPOTtO della guida in corso di angioplastiche complesse/ CTO.cvivirecccinecnn,

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni - Addolorata”
Via dell'Amba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051~ Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod.Attivita 8511.2
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PEDALIERA

AZIENDA OS B
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: .................Cardiopatia ischemica COMPIESSa....cvriceiviericie e
Codice identificativo della patologia (ICD3-CM) ...cccvivervirereeeeee e B30 i e s et ar e
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ......cccoovveerinirerens Q0B6/3B07/3606.....cvnneieiieeeeicieter e

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

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ..........cooccvennece Cardiopatia ischemica cronica complessa.......c.cveac

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ....ccooviiiinreneeen 50hcnccnnnccin i scsiians e

ASPETT! CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -—ECGNOM!G)

RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di

malattio, miglioramento deflo qualita della vita..)

sevveeeeen. POSSIDIlIta 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..)
snpBiicacid dalla procBdlNE s s e T S 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: Documenta unico di valutazione dei rischi interfaranti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

o0 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
T A O D B I AT i i it s rensisbeens s ea ey Ao A e A A AR AR TS SAST AP RAEAAS AR AT AR £ 8 TR AR R AT A A A RO SRS AT PR

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA xScheda tecnica o Certificato CE 0 Altro specificare ... ..o ceeeceeres s,

dali

anno pres ichi la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa

___il Direttore di Dipartimers
0‘.:

Firma e timbro

Firma.e timbrh o8
Fi .11\“

ss50 Ospedaliero San Giovanni — Add
4 Roi 051- Fax 77053253 - C.F. e P.IVA D4

Via dell'Amba Aradam 9, - T
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 ~ D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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2‘5 LAZIO L

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome ...........Vito Ramazzotti ........ccccccccevvvecnne, E-maail .....vramazzotti@hsangiovanni.roma.it Tel. .....06/77055330
Dipartimento/U.0. ......Cardiologia d'Urgenza/emodinamica... Centro di costo ... IDCVOLI0003..c.uceeiivomieciosierensesressesssnisens

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

OGGETTO DELLA RICHIESTA
O dispositivo medico (DM)

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

o Integrazione fabbisogno

WA icsasismssanrasisasssssnavissinss IOV FOTATEURE. SN0 2020 imsasiincs s sivismoissvmimssios et s i s e o AR e B e s b emasanonsenan
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

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

G T o Lo R T (] 1]

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronve: scHEDA TECNICA? REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI/ FOGLIETTO HLUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerciale @ Modello ... SNOCKWAVE ..ottt st st
Fabbricante ............... Shockwave s Codice attribuito dal Fabbricante ... CLIVL XXXX
Farnitore ............Violatech srl........... Cadice attribuito dal Fornitore ............... CLIVL XXXX .

Tipo di DM: 00 tipo 1 (DM diclsse {, Ifa, Itb e lit, DM impiantabili attivi, VD) 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.gs 507/92): 0 laollac b x IIl

— | CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALL

Descrizione catetere IVL & un catetere a palloncino SC progettato per |'inserimento di un dispositivo per litotrissia attraverso il
sistema arterioso coronarico fino al sito di una stenosi calcifica di altrimenti difficile trattamento. Con '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 é stato destinato dal fobbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per ['uso, nel materiale

PrOMOZIONGIE) .....cvoeereenrsrenrssrissenresans e ANEIOPIASTICA COMONGMICA PEFCULANEA ..ooeeoeceeeeve et eeess st eet st s see s ees st oo e

a. “grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014

| b di vilevante impatta economico, awvero di importo superiore alla soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

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
L R Lazio 16.06.94. n.18 - D G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: .....................Cardiopatia i1sSChemiCa.......coovevire e

Codice identificativo della patologia (ICDI-CM) ..o B 13Dt s s bt i
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ...cc.cvvevirerern0066/3606/3007/ .o ceoeriierirsiesieesereiens ssses st sitsseese st v eessee s ee s
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ...

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

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ......... Pazienti affetti da coronaropatia calcifica......covve i

NUMERQO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ........ccooe0. 501 iescecsessns criseas s s sasssssss susssnnssssssensssasnans

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione deila condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamenta dell’evoluzione di

malattia, miglioramento della qualita della vita..)

e RiSOlUZiONe delle stenosi calcifiche INdIBTaBili. . ..o et et e

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

v SEMplificazione del PErcorso tErAPEULICO. ..o ic ettt s e s st s st eee 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? a Si x No

DUVRI: Documento unico di valutazione def 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

T ol L T,

DOcUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica 0 Certificato CE 0 AIrO SPECITICAIE uevvernvveveeseesesverssssssssesseeoeeeosos,

il Direttore

Firma e timbro

Plesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorat
7051- Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 04735061
6.06.94, n.18 - D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163

Via dellAmba Aradam 9, -
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* AZIENDA QSPEDALIERA ‘31" REGIONE >~

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome ........Vito Ramazzotti.........coceoseceeneeee. E-mail .......vramazzotti@hsangiovanni.roma.it... Tel. ......5330..........
Dipartimento/U.0. .........Cardiologia d'Urgenza/ Emodinamica... Centro di costo ........c....... 1DCVOI0003.....irceiieciniei e

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

OGGETTO DELLA RICHIESTA
0 dispositivo medico (DM)
X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

“| TIPOLOGIA DI RICHIESTA

o Integrazione fabbisogno

KNG e s RINNOVE FOrMTra AN 2022 umnammsnnsasarimmims
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

Sistema per aterectomia rotazionale per il trattamento di stenosi caronariche calcifiche o incrossabhili ...

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTQ (ronTe: SCHEDA TECNICA? REFERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICY FOGLIETTO HLLUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerciale e modello .................. Rotational Angioplasty System 44980, Mad. RC 5000 ........Sonde Rotalink PLUS Rotawire

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

Fabbricante ..............Boston Scientific............. Codice attribuito dal Fabbricante ...

Farnitore ........cco.... MVS.....oovviiriiseinnnr.. 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 |, ia, 11 e itl, DM impiantabili attivi, (VD) O tipo 2 (kit e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM ....27775/R (fresa) 27854/R (rotawire) Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND
C010401020402

Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 l o llaallb 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. ... ses e

a. “grondi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oagetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014

b. di rilevante impatto ecanomico, ovvero di imparto superiore alla soglio comunitoria europea (circa 200.000€)

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
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 - D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ........................Cardiopatia ischemica.......cccvin e
Codiceidentificativo della patologla ([CD9-EM) wiuiimnimmsnaBI B i e st

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ....cc.coevvervecreirniens 0066/3606/ 3607 ..ot s
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ..o

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

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

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .........c0e.20-30ucciicnerin e s s sssss s ssaanans

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..)

s Risoluzione della stenosi coronarica calcifica con miglioramento del quadro clinico....vceoiniin e

IMPATTO DI SISTEMA {ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)
e BT ICACIHOB] PN COTSO  BEAE UG o numsmssi i e s s RS o S

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o 5i 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

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

il Direttore

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

DocumEeNTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica 0 Certificato CE 0 ARTO SPECITICAIE v irissiesicssssecmss s seeeressennns

AB>
richie;\gugq?d vé\fy_'qfi' a é compatibile con il budget assegnato:
an o B

Firma e timbro Firma e

9] spedaliero San Giovanni — Addolorat
a - Tel. (06)77051- Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 047350610
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 —D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163

Via dellAmba Aradam 9, - 0018
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‘ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE
SR SAN GIOVANNI ADDOLORATA &y 70

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome ........Vito Ramazzotti.........ccoceeuvenne. E-mail ... vramazzotti@hsangiovanni.roma.it... Tel. .......5330.0.c.vcveennenn.
Dipartimento/U.0. ........Cardiologia d'Urgenza/ Emodinamica... Centro di costo ...cc.ccovvvirreer s IDEVOL0003 . cooreecevrer s
Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale oaltro ...
OGGETTO DELLA RICHIESTA

X dispositivo medico (DM)

00 dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

o Integrazione fabbisogno

X ARTO ccovieerireeresierre et INNOVO FOMITUTA 2020.. .0 cceieecrree s s sss s sssrs s s asss sesssssesssseessnee
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

..Microcateteri bilume OTW dedicati al trattamento per via retrograda delle occlusioni coronariche croniche.......covevvoven...,

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronTE: scHEDA TECNICA REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI/ FOGLIETTO LLUSTRATIVO)

DATI GENERAU

Nome commerciale e modello .....ccceeves oo . RECTOSS oo,

Fabbricante ...............IMDS................ Codice attribuito dal Fabbricante ................. RC1414025
Fornitore ........................Neovasc................. Codice attribuito dal Fornitore ... RC1414025

Tipo di DM: X tipo 1 (oM diclasse [, lig, ib e Iil, DM impiantabili attivi, IvD) O tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertario Nazionale DM 1886918/R Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ....CO10480........cooovvoon...
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 00 I o lla o b x 11l

——— " CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALT

Descrizione....................Microcateteri appositamente costruiti per la tecnica a doppia guida OTW per il trattamenta delle occlusioni

o L | o] Lot
Destinazione d'uso {impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

PrOMOZIONAIE) ...ooovvioviiriss s e SUPPOIto della guida in corso di angioplastiche complesse/ CTO v

a. "grandi” apparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) oggetto del flusso ministeriale istituito con decreto del 22 aprile 2014

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via del’Amba Aradam 9. - 00184 Roma - Tel. (06)77051— Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511.2
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 - D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ..................Cardiopatia ischemica Complessa.......cov s,
Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ..o 139t b
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ....covvirrreeerienvenee.0066/3607 /3606t e

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

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ...ccovviicvcrinnn, Cardiopatia ischemica cronica complessa.......c..c.v...

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ......ccccvevicenrsnn L00usc i e

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI)

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

IvpPATTO DI SISTEMA [ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percerso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)
sunassefficada della procedira s s us s T R

|'utilizzo della tecnologia richiede:

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

- personale aggiuntivo? o Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? o1 Si xNo

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

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

B A O SR CATE, o iiios i iaeimn e serar et R R SR A AR A P e 2 LA S A A P RO TS R b a S S TR S BSRAEE
DOCUMENTAﬁ?gEﬂngWI Scheda tecnica o Certificato CE 0 Altro specificare ..........cccveieceinnsinriinsieeeee e vsesnenns

il Direttore di

Firma e timbr

Firma e timbro

pi so Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via del’Amba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel, (06)77051— Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod.
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 - D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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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.w...
Codice identificativo della patologia {ICD3-CM) ....cceevvrvcirciineeeeene L3 sns e s asesssn s e v s
Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) .......c..ocvevvererened 0066/ 3606/ 3607 ..o.viveiviiereiieirees et e e sae e seenens

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 ............... Pz affetti da cardiopatia ischemica stabile e sindromi coronariche acute...

NUMERQO ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .....ccceviieeaeensB00uc s s s sns s smsssssnsnn s s snaans aos

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~ECONOMICI)

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

cennnn Ottimizzazione del percorso diagnostico terapeutico e della prevenzione secondaria.......c.cee e oveeeeeecercereresonns

IvPATTO DI SI5STEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percarso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

v Miglioramento della prognosi @ rduzione @VENTH FUTUT ..ottt ettt et s e es e e s e eae

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

T Reportdi-teattr Technology Assessment o Revisioni sistematichie 8/ metanalsi o Studi controllat e randomizzat
o Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report
0 LT S ET BT TICEIE i usmemmas uowsmasyssrssss s s Ao g R A S S R L s RS

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica x Certificato CE 0 Altro SPECIFICAre .....v.vvoiciensiiss e e ceere s

Firma

a é compatibile con il budget assegna

il Direttore dell il Direttor

Firma e timbro Firma e ti

lero San Giovanni — Addolorata’,
77053253 — C.F. e P.IVA 0473506
.G.R. lazio 30 06.94, n.5163

Via dellAmba Aradam 9, -
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= AZIENDA OSPEDALIERA
- SAN GIOVANNI ADDOLORATA

U.0.5. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome ........... A Manzolivcsmaasmnianmssans Eamail ....amanzoli@hsangiovanni.roma.it...... Tel, ...... 06/7705.5330
Dipartimento/U.0. .........Cardiologia d'Urgenza.................... Centro di costo ...... IDEVOTO00F et s s

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

OGGETTO DELLA RICHIESTA
X dispositivo medico (DM)

O dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

| TIPOLOGIA DI RICHIESTA

0 Integrazione fabbisogno

K ARIO coocveorsreivnrinic . NUOVA POIOGIE di AISPOSIEIVO MEAICO. 1.1 vevvrrrs e ceroe s eeereeere e ees et se s oo oe s eeees s
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

Palloncino non compliante ad elevatissime pressioni indicato per la postdilatazione di stent ipoespansi in lesioni

calcifiche e per la dilatazione di lesioni estremamente CAICHICNE. .. ... ... ..o voesmssresssesssessessseessoeessees s oo oo oo oo oo

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronte: scHena EchcA/ REFERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVE MEDICI/ FOGUIETTO 1LLUSTRATIVO)

DATI GENERAL

Nome commerciale e modello ...............Modello OPN NCe...oovvevorever,

Fabbricante ..............5IS Medical AG................. Codice attribuito dal Fahbricante e (XXX-Xxx-004) (vedi scheda allegatal.................
Fornitore ....................5ecord Medical.........ccc....... Codice attribuito dal FOrnitore ... (XXX-Xxx-004) w..ooevvvrrvisrnn.

Tipo di DM: X tipo 1 (DM di classe I, I1a, lib e i, DM impiontabili attivi, IVD) O tipo 2 (kit e assemblati)

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): 0 I olla o lib o Il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

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 destinata dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per 'uso, nel materiale

promozionale) ......... Angioplastica coronarica in caso di stent ipoespansi e 1esioni CalCifICh... ..o mveovvooeoesoeesoeeeoeooooooo

a. “grondi” opparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, ... ) aggetto del flusso ministeriole istituito con decreto del 22 oprile 2014
b. dirilevante impatto economico, ovvero di importo superiore alla soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dell'Amba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051— Fax 77053253 — C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod.Attivita 8511.2
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 — D.G.R. lazio 30.06.94, n 5163
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AZIEND
SAN GIO

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: .......................Cardiopatia isSChEmICa Brave.....co e cr e sesissiniis e
Codice identificativo della patologia (ICDS-CM) ....cccoevvvrrviivieiernr 13T e s essassase e sersnesnens

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) .......cceee et 00B6/3607/3608......cocoiveririenrineieeie et e

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 .....................Pz affetti da cardiopatia ischemica severa calcifica.........coevecrrrvereenen.

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL] ....cccivi0s 00 50 s s ssessnss e s

ASPETTI CLINICI E DISISTEMA (ORGANIZZATIVI ~ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTESI

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

seeseanisolizione del problema: eliniCOEal PE e s b s R e e o N S S St

IvpaTTO DI SisTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)
v COMpletamento della rivascolarizzazione e riduzione delle complicanze aCULE........c. e e eeess 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 Six No

DUVRI: Decumento 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

O AHTG S DB CITTCR IO ity oo s s v e s S e o S e e O S IS i e

DOoCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica o Certificato CE 0 Altro specificare ... e viecicieceiesieeeereeee e

o

il Direttore di Dipartiment

il Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

o Ospedaliero San Giovanni — Addolara
— Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 0473506
.18 - D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163

Azi
Via dellAmba Aradam 9, - 0
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SAN GIOVANNI ADDOLORATA ®F LAZIO <

E AZIENDA OSPEDALIERA &4 REGIONE >

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome ........ Manzoli Alessandro................. E-mail ...............amanzoli@hsangiovanni.roma.it... Tel. ........5330......
Dipartimento/U.0. ...Cardiologia d’Urgenza/ emodinamica... Centro di Costo ......cc..e.e. IDCVOL0003ccooeivvicovesiereee e evenssonnn..

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

OGGETTO DELLA RICHIESTA
[ dispositivo medico (DM)

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

“TIPOLOGIA DIRICHIESTA
O Integrazione fabbisogno

XARFO i INNOVAZIONE ClINICA 8 EEEMOIOZITA. 1vvv v evee ettt et et s ss e eee et eseseesrees ereseesee oo an
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

-.....50nde per valutazione delle resistenze trans-stenotiche per la valutazione della significativitd emodinamica delle stenosi.

Valutazione del microcircolo corenarico e del flusso coronarico

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronie: scHEDA TECNICA/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICY FOGLIETTO HLUSTRATIVD)

DATI GENERALI

Nome commerciale e modello ................. PrES ST WIS Ko Eanocucsassiansasssousiosssis s s o 0 s A T T B i nasemenae
Fabbricante ...........Abbott...................... Codice attribuito dal Fabbricante ........C12059..........cooovvieereessiereeeseesesesessmsssssesses s
FOTNITORR i isriasnsssmmsmapsivsassssnismisaiinss. COAICR AU dal FOrnitora . CL2050.0 wiiiisiiiseriss oo s diarseons sseeesasmnsee

Tipo di DM: tipo 1x (DM di ciasse 1, llo, lib e Iil, DM impiantabili attivi, VD) tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM ....1897255/R.......Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND C04939...

Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92):x0 o llacllb x 1l

— " CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione: Sonda con elemento sensore integrato per consentire la misurazione dei parametri fisiologici Abbinata a un
trasmettitore wireless, per la misurazione dei paramentri pressori, temperatura e flusso.
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.oe.......Misurazione degli indici FFR, RFR, CFR, IMRuu..oueriiiecieiee oot essesecee s esses st sesssess s eeseeeees oo e

{-0.“grondi” opparecchiature (TAC, Risonanze Magnetiche, Accelerotori Lineari-)-oggetto-del flusso-ministeriale istituito con-decreto-del-22 aprie 28—
b. di rilevante impatto economico, ovvero di imparto superiore alla Soglia comunitaria europea (circa 200.000€)

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.Alfivita 8511.2
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 - D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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AZIENDA OSPEDALIERA

SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZION! SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

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 ANNUOQO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ..o seeaee 800 st ves s s nen a e et snn e aessnanns een

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ...............Aterosclerosi coronarica-Cardiopatia ischemica......................
Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) oo 13 T s v sns b s b st

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICDI-CM) ....cccvieeiiceeees0066/ 3606/ 3607 .cceeeiveeeeieeereoeeiee e eeeeee e esress ot s s
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ... e oo

[TASPETTTCLINICT 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..)

cevmrnnnenn-Ottimizzazione del percorso diagnostico terapeutico e della prevenzione secondaria.........oooevveceeecceeeseess oo

IMPATTO DI SISTEMA {ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)
wreernrennn Miglioramento della prognosi @ riduzione BVENTT FUTUI ... i s seere et ssse et stsessees s eeseessessee 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 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

DocuMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica x Certificato CE 0 AT SPECIFICATE wvvvvmvee s eeeersessesosessesssssssso e oo

della Unita Operativa

Firma e timbro

50 Ospedaliero San Giovanni — Add
- (068)77051- Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 0473
. Lazio 16.06.94, n.18 — D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163

Via dell'Amba Aradam
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| TIPOLOGIADIRICHIESTA

7

A

s AZIENDA OSPEDALIERA
- SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Sh

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome ........5 Budassi.......cceoovveimrnsrvnnennn. E-mail........sbudassi@hsangiovanni.roma.it... Tel. ........5330..........
Dipartimento/U.0. .........Cardiologia d'Urgenza/ Emadinamica... Centro di costo ....coovoovree. LDCVOL0003 oo e
Attivita del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale oaltro ............ S i S

OGGETTO DELLA RICHIESTA
X dispositivo medico (DM)

O dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

0 Integrazione fabbisogno
RIS wsmssrmnassns TIAN0YO TORNTEIFE 2020 s s e s iaiveicns
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

-.Microcateteri dedicati al trattamento per via retrograda delle occlusioni coronariche croniche...... oo e,

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronte: scHena TECNICA/ REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI/ FOGLIETTO ILLUSTRATIVD)

DAti GENERALI

Nome commerciale e madello ..............Turnpike famiglia.......ccoccooevrvvervrrsnenn.

Fabbricante ............... Vascular solution................ Codice attribuito dal Fabbricante ...5621/5638/5639/5640/5641/
Fornitore ............ Neovasc................. Codice attribuito dal FOrnitore .................0dem ...

Tipo di DM: X tipo 1 (D di closse I, Ha, it e i1, DM impiantabil attivi, IvD) 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 x llaclib o Il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

UEstrzione...................Microcateteri appositamente costruiti per la disostruzione delle occlusioni coronariche croniche, con
differenti caratteristiche (braid/ coiled) per affrontare la complessita insita nella patologia trattata.
Destinazione d'uso (impiego o cul il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel materiale

PrOMOZIONGIR) ...ovivvcvrcsrassnsisss e SUPPOTO della guida in corso di angioplastiche complesse/ CTO. ..o vvevoionan..,

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

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
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 - D.G.R. lazio 30 06.94, n.5163
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADLC l(‘L‘ ORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI

Condizione clinica dimpiego della tecnologia richiesta: .................Cardiopatia ischemica complessa......ccouimiice e
Cadice identificativa della patologid (ICDEEM] s oI s s mssmsssnsiss

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ....ccooevevvvcvrnrrneriersns D0BE/3607 /3606 cvvcrcrreiricrrct s s srenes

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ... e

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: oo DH xDegenza Ordinaria o Ambulatoriale

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

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .......covcviieneen 50uicnccniinn i

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA {ORGANEZZATNE ~ECONCOMICH)

RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione della condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell’evoluzione di

maulattia, miglioramento della qualita dello vita..)

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

IvpATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnastico-terapeutico, riduzione dei costi..)
. BFFICACia dellad ProCRAUTE i s s e es s sae sas st s as s s ras e asaers ere e s snsarsereeae

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: 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-controttatie o randomizzato Studiosservazionat{coorte, taso-tomtrotto) T Serle ditas T CasEreport
L A B ST IR 1w cusenonsunmsosowscsssosvassss s s5ms 534S o3 554 8 S T SRR SR S RSP

DocuMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA xScheda tecnica o Certificato CE o Altro specificare

e Roma 15/3/2022

esente richiesta e dichiorano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

a\\e'f

il Drrettore dr

il Direttore dell Umta Operattva
o 6‘1\“3

Firma e timbro

Via dell'’Amba Aradam 9, -

,n.18 = D.G.R. lazio 30.06 94, n 5163




E9LG°U '$6'00°0E 01ZB| ‘"Y'D'Q — 8L'U '¥6'90'9) OIZET "Y'
¢'L1G8 BIAIY'POD — 900L90SELPO YAI'D ® "4'D — £5ZE504L Xed ~1.60/(90) |8 - BWOY #8100 - ‘6 WEPRIY BQUIY,[|12P BIA
LEIEIOJOPPY ~ IUUBAOID) UBS 0i3ljepads( 0ssadwion, elaepads) epuaizy

U0 Elle e1S3IYDL Bl[2P OIAUL [P BlEQ

oJquuil @ euly

‘SQ- »
'{,'\.C g-&xuswa,undaa 1p atsonang |i pDanpladQ pliun pjjap atso0nalg

'<0S|2} OB Ip 0SN

pe ajeainba eyuaA B uapuodsil nid uou NEP 31U3UBIUCI O1IE UN IP BUOIZITY ‘elialew ui ljenads 1853 s)jap & ajeuad 821pod [ap

I

1Suas 1e 01lund 8 0djun 031521 21Uasald [Bp 1151A31d |SED 13U 0SN B) 83U O I5]B) 111B EWIOJ ‘IJBPUBW [UOIZEIRIUDIP BIISE|L Bnbuniyd> Ship U
0007 2JquWa2Ip 87 "W'd'P 9/ 'ME,||2P ISUSS IB 22 I1BLLLIOJUI 3J9559 I @ 22UO0LI3 PO 811ESAUI ‘@5|B) IUOIZBWIOJUL IP BUOIZEISB1IE ||B
o}aW Ul ‘BjIgRIucI-oAlRISIUWWE pa ateuldidsip ‘ajeuad ‘Bl eanleu 1p eljigesuodsal 1j1qissod 3||3p BZUS250UOD B 3J8559 1P @
1nuajeanba ainjelyadasedde ailje uod aAeuIal|e I|Iqiuodsip ouos uou aleaydads eidos aydnasoudelp ‘aydiuas] lWolzealpul 3] Jad ayd

OUEIBIYDIP [1125010S | :(3)IqISunsul 0IRIBIYIIP 0JIPSW OARISOSIP 1P OSEI Ul B19ALIS03I0S BP) YLIMIAIDNNANI,Q INOIZVHYIHOIG

VIVHC ”,‘ YAAY INNVYAOID NYS
HIANMVAIALSO VANIIZY




h AZIENDA OSPEDALIERA
B SAN GIOVANNI ADDOLORATA

U.0.S. Dispositivi Medico Chirurgici

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome .......Manzoli Alessandro................. E-mail ............amanzoli@hsangiovanni.roma.it... Tel. ........5330......
Dipartimento/U.0. ...Cardiologia d'Urgenza/ emodinamica... Centro di costo .....ov...were. LDCVOL0003 0o ovooceverme e
Attivita del richiedente: xMedico ospedaliero o Specialista ambulatoriale caltro................occoiiii,

OGGETTO DELLA RICHIESTA
O dispositivo medico (DM)

X dispositiva medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

“TIPOLOGIA DI RICHIESTA
a Integrazione fabhisogno
AN e RITOVO T A i e R S R T T e e A e menmnentn
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO
...... Sonde per valutazione mediante tomografia a coerenza ottica (OCT) della patologia aterosclerotica coronarica. Quantificazione

della significativitd emodinamica delle stenosi e della composizione della placca nell’ottica di un pill accurato trattamento

interventistico e di prevenzione farmacologica di nuovi eventi cardiovascolari maggiori

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO (ronTe: scHepa TECNICA/ REPERTORIO RAZIGNALE DISPOSITIVI MEDICI FOGLIETTO ILLUSTRATIVG)

DATI GENERAL

Nome commerciale & modello ... DragONTIY OPSEEF Kiti.i.iiimisimissicmmssinsisiarsamsiests saisssassesermeseessasts
Fabbricante ............ Abbott...................... Codice attribuito dal Fabbricante ......... 1014652

Fornitore .........c..... MVS......oovnivnniininnnnnn.. Codice attribuito dal Fornitore ... 1014652 ...

Tipo di DM: tipo 1 (oM di classe I, ita, iib e lll, DM impiantabili attivi, IvD) X tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ...2/104083........Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .....
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): o lcllac (b Xl

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione: Sanda ottica a luce infrarossa che permette la ricostruzione bi e tridimensionale della lesione coronarica con fusione
dellimmagine angiografica..

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per 'uso, nel materiale
PromOZIoNAle) ......ccueereeeereeern, Valutazione strutturale e della composizione della placca aterosclerotica. Ottimizzazione dello stent
post-impianto

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”
Via dell'’Amba Aradam 8, - 00184 Roma - Tel. (06)77051~ Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511.2
l.R. Lazio 16.06.94 n.18 - D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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% AZIENDA OSPEDALIERA
SEE AN 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 (ICD3-CM) .....eveevcerrrevrmrerisreen 1300 st sttt st eseseeess s ese s seresseeeeon

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM) ... 0066/ 3606/ 3607 .....cvereerrerirerireerissieesiearssvsee s seeeseeee e onae
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ......ocoeeverercorerscecsesasenns

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 ..o ovveerese 001 mu e e esreerans s cnrssssaasns reesns s sensnn s s semsnn s

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~ECONOMICI)

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

e Ottimizzazione del percorso diagnostico terapeutico e della prevenzione secondaria......o...oevveecreesceeceeneiees e,

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

..................... Miglioramento della prognosi @ rdUZIONE VRN FUTUI. ... ive e eeseeeaesceesesseerssss s soe sesssess srsssss s aras s eeeseeses s s seessa 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

1T ReportditteaithrTer ni SIStEMatiche 8/6 metanalisi O studi controllati € randomizzati

0 Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report
D3 AETO SPRCIICAE. ......ieceeerseeaeenstes st ss et et cs e s e s s ees et ess ettt es s e se e e e oot e eee e e s st e e e eee e eeen

DocumENTAZIONE TECNICA ALLEGATA x Scheda tecnica x Certificato CE 0 Altro SPECIFICAre e emoeeeeeoes oo,

Firma

a é compatibile con il budget assegna

il Direttore dell

Firma e timbro

iero San Giovanni — Addolorata’;
7053253 - C.F. e P.IVA 0473506
.G.R. lazio 30.06.94, n.5163

Via dellAmba Aradam 9, -
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