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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

REGIONE >

LAZIO &

MODULOQO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI O SERVIZI INFUNGIBILI

DAT! DEL RICHIEDENTE
Nome e COEROME .u..e.S BUDESST. v e ennre E-mail e shudassi@hsangiovanni.roma.it... Tel. ...... 5330,
Dipartimenta/U.O. .........Cardiologia / Emodinamica... Centro di COStO v aienn DTOCODCARIOCU0E...... e et veereveencans
Attivitad del richiedente: x Medico ospedaliere = Specialists ambulatoriale o allfd ... cinee e e

OGGETTO DELLA RICHIESTA
X dispositiva medico (D)

O dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

o Integrazione fahbisogno

e FINNOVO FOTNIUTE woovrenstscsscsserisesssnssnss serst serssssssssssessessss sssransemssssesstrens
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

-.Estensione del catetere guida con pallone per trapping guide e microcateteri dedicati al trattamento delle occlusioni coronariche

ol o] o = SRR

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO frowie: soicpa TECACa REPERTORID XADONALE DEPOSIINI SIE0I0H KGLETID HAVTTRATIV)

DAT! GENERALI

Nome commerciale e modello ..vervn.. Trapliner 6F @ .. 7F @ Bf e

Fabbricante ............... Vascuiar solution................ Codice aitribuito dal Fabbricante 5566....... 5567...... 5568.........
Fornitore ............ NeovasC................. Codice altribuito dal Formitore .......occvvenens [o1=Y 01 TSR

Tipe di DIVE: X 1ipo 1 oM di classe |, fia, Hls & il, DA impiontabili attivi, VD) £ tipo 2 (kit e ossemblati)

Codice Repertoric Nazionale DM .......2153716/R 2153810/R 2153811/ Ruecernereanes Classificazione Nazicnale Dispasitivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 456/97, Di.gs 507/92):c I x laoilb il

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizion®. e eeeisie e Microcateteri apposiamente costruiti per la disostruzione delie ocelusioni coronariche croniche, con
differenti caratteristiche (braid/ coiled) per affrontare ta complessitd insita nella patologia trattata.

Dastinazione d’uso fimgiege a cul il dispositiva & stato destinate dal fabbriconte e riportato sufle etichette, nefie istruzioni per I'uso, nel materiale

PIOMOZIONGIE} cuvveveetrievesiencer s serseeseessrangrosasssensessas Supporto della guida in corso di angioplastiche complesse/ CTO s

a. "grondi” apparecchiature (TAC, Risanonze fMugnetiche, Accelerotor tineari, .. } ogaetto del flusso ministeriole istituito con decrete dei 22 aprite 2014

BT TIEvGEItE IMpOTTa ecoromicd, GVWero o naerio SUGETIONE Ol SOGIR COMUTNEGNia europead [area JODTE]

Azienda Ospedaliera "“Complesso Ospedaliero San Giavanni — Addolorata”
Via dellAmba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051~ Fax 77053253 ~ C.F, e P.IVA 04735061006 - Cod.Aftivita 8511.2
l..R. Lazio 16.06.94, n.18 - D.G.R, lazio 30.06.94, n.5183
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Paril funzionamento & necessario Fuso combinato con altei DM, farmaci ¢ apparecchiature?

21 51, INdiCare GUAT e vveee e irenrcs ereremenes ettt h et anesa sebetaene oo et e et aS R R PR A RR s R spe e mLARS
X No
FABBISOGNC ANNUO PREVISTO [QUANTIEA DI DB iastsseen LS isisiianibitasivioimnrioes COSTO UMITARIO (€) VA Ineltisas il

Il dispositivo medico richigsto & gia stato:
- utilizzato come campicne gratuito? o Six Na

- impiegato in pregresse indagine cliniche Si xNo

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: % esclusivita o Infungibilits

ESCLUSIVITA: RECIOI & beni che possong ess5ere reantotl GG uin wiilo Opefiane copnomine:

-~ per ragieni feorichs in guonie dotati o egoettive Laralranislivhe tegnithe uaiche, imprsicindibip

- per Fattivith singnostiche @ teraprutiche. rogioni giurigiche otticent alla tatalo dei dirithi exclusiv (proterts da Srevello privative indusiriali, dicitto
doutora)

FHESEONG L3SErS FOrNITi 0 ope OLOFe SLORDIMICE Ueteringt, Onche Se & per 58 fungihi cOn LI PrOOLT o TRCsithe che garansscono equivmignty
prestarion ¢ st

SNFUNGIBIITA: produity non eguivolent od olirl, ne parutilicd oe pervelore o quindi, non intecscambioib con aityl Viefungibibs in campo
SQRITINID QIEiene ot (ELC0AZT & uno GitelonIva Grigosho, 1eFopeuticn O (ecnica: fitiens Tind a3 Gsprit funzionsl, di uthIio divico o di

risudtate.

Digpositivi MEbict Sindres

Sone disponibili alternative nel repertorio aziendale?
x No

0 Si, specificare:

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

- motivazione mancaio impiege alternativa disponibile .o seeene [STOTOR

Rispetta all’alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositive medico richiesto:

presenta i SegUEnti VANLAZET .. mrrerresis e ceseessrnsssvns sesssesrmsmssne bbb ba b ek bbb b g r R s s be b raeaaeen bh e

rappresenta una:
o sostituzione parziale fune parte della casistica continug ad essere trottata con Pelternativa disponibile)

1 sostituzione (tutte fo casistica verrd trattata can fa nuova tecnologia richiesta)

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliers San Giovanni — Addolorata®
Via dellAmba Aradam 8, - 00184 Roma - Tel (08)77051— Fax 77053253 — C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod. Attivita 8511.2
L.R. Lazie 16.06.94, n.18 - D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163




AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

INGUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESS! ASSISTENZIAL!

Condiziene clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ... Cardiopatia SCHRMICA COMPIRESA. . overmmeee e esessee s e seneasosrerenens
Codice identificativa della patologia [ICD9-CM) oo AE3D. et s s s rapses e

Codici identificativi delle procedurefinterventi (ICD9-CM} v reeecrienres 0066360773608 o sveresvnssoressorssssssersmessentesesrene

Codice identificativo della prestazicna ambulatoriale {ASA da nOMENCIALONE LEFFFATIO) oo e cerrescoreeeaseeeeseressreseasessssssesessressssessasssses
Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o DH xDegenza Ordinarla o Ambulatoriale

Descrivere la popofaziona dei pazienti eleggibil .o e Cardiopatiz ischemica cronica CompJessa.. .

NUMERO ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILE vovvvnesreoeerreessn50ers e sees v reessnen

ASPETTI CLINICL E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICY)
RISULTATI CLNICI ATTES]
Risuitati attesi (in termini i risoluzione delia condizione patologica, mighoramento defia condizione patologica, raflentamento dellevoluzione di

malattie, miglioramento dello quoliti della vita..}

........................... Possibilita di trattare patologia altrireenti non trattabile o destinata a by-pass aoriocorenarict.. ...

IMPATTO DI SISTEMA [URGANIZZATIVO — ECONOMICT)

Risultati attesi fin termini of miglioramento/semplificazione del percorso diagnostiva-terapeutico, riduzione dei costi.)

................................. efficacia della procedura . s e
t'utilizzo della tecnologia richiede:

- farmazione o tutoraggio del persanale sanitario? o Si x No

- personale aggiuntiva? o Si x No

- speciafist di prodotto/ DUVRIT 0 Si xNo

BUVRI; Bogumento unizo i valuraziane dei sischi interferents

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTOQ DELLA RICHIESTA {ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

D Report di Health Technology Assessment o Revisioni sistematiche efo metanalisi o Studi controllat e randomizzati
0 Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazionalt {coorte, caso-controllo) o Serie di casi o Case-report

0 AT SPETHICAIE . vrrrs s v s srr e ssstans e s e semees s sss sasanssas sme s e sresee sesass st s ens e emesmssres ses s ssses e ses e

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA xScheda tecnica o Certificato CE o Altro specificare

Firma e timbro dei richiedente Roma 08/10/2023

Hanno preso visione della presente richiesto e dichiorono che la spesa & competibile con it budget assegnato:

il birettore della Unita Onergtiva ‘ i Direttore di Dipartimenta
Finz i fiziemd; ;@gpedaiée?;.a Firma e timbro
— Bawn "
Dipastime.... - -
‘ o T

/

Azienda Ospedaliers "Comples%o Ospedallero San Giavanni - Addolorata”
Via del'Amba Aradam S, - 00184 Roma - Tel. (0577051 Fax 77053253 — G F. e P.IVA 04735061006 — Cod Attivita 8511 .2
L.R, Lazio 16.06 94, n_18 — D.G.R. fazio 30,086,894, n.5163
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AZIENDA GSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

DICHIARAZIONE DINFUNGIBILITA {da sottoscrivere in caso di dispositivo medico dichiarato infungibile}: | sottoscritti dichiarano
che per le indicazioni tecniche, diagnrostiche sopra specificate nen sono disponibifi alternative con altre apparecchiature equivalenti
e di essere a conoscenza delle possibili responsabilitd di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contahile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi delt’art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiungue ritascia dichiarazioni mendac, forma atti falsi o ne fa uso nef casi previsti dat presente testo unico & punito ai sensi
del codice penaie e dzlie leggl speciali in materia. Lesibizione di un atto contenente dati non pidl rispondenti a veritd equivale ad

uso i atto falso>,

Direttore della Unito Operativa i Direttore di Dipartimente

Firma e timbro Firma e timbro

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA

> =

W

:iaj;%emda Geperdntierd

o

Azlenda Ospedaliera "Complesso Ospedaliere San Giovanni — Addolarata”
Via delfAmba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. {08)77051- Fax 77053253 ~ C.F. & P.IVA 04735061006 —~ Cod.Attivita 85%1.2
L.R, Lazio 16.06.94, n.18 — D.G.R. fazio 30.06.84, n.5163
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AZIENDA OSPEDALIER A

REGIONE »
SAN GIOVAMNNI ADDOLORATA '

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIV!
BENI O SERVIZI INFUNGIBILI

DATI DEL RICHIEDENTE

OGGETTO DELLA RICHIESTA
X dispositivo medico (DM}

[ dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicatli

TIPOLOGEA DI RICHIESTA

O Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

.Microcateter! dedicati al trattamento per via retrograda delle occiusioni coronariche ceoniche...

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO tronme: scieoa FeCaioy/ AEFERTORIO RATIONALE DIRPOSITI MEITH FOGLIETTO RAUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerclale e madello ..., Turrpike famigha ... e

Fabbricante ............... Vascular sofution....... Codice attribuite dal Fabbricante 562 1/5638/5630/5640/5841/5642/5643
FOmitore ....cooccvvinnvieveaen Neovasc........ Codice attribuito dal Fornitors ... idem

Tipo di DM: X tipo 1 (DM di classe 1, fio, Jib & it D impiantabili ottivi, /vR) O tipa 2 (kit e assemblati

Codice Repertorio Nazionale DM 1281830 Ciassificazions Nazionale Dispositivi Medici-CND ........... C0104020205....
Classe di Rischio DM e Impiantabil attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): c | gila o [1b x i

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

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

Destinazione d'uso (impiego a cui if dispositive & state destinato daf fabbricante e riporiato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel moteriale
PIOMOZIONDIE) . cveereeenreareesrservrssssrsrmrssrssasestsnsnssrsnes Supparto delfa guida in corso di angioplastiche complesse/ CTO i werurmians

a. “grondi” apporecchiature (TAC, Risononze tdagnediche, Accelerotori Lingori, ... ) oggetto del flussa minisieriale istituito con decreto del 22 aprile 2014
b. di eifgvante impotto economico, avvero df importo superiore alfe soghe comunitorio europea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera "Complesse Ospedaliero San Giovanni — Addolorata™
Via dellAmbz Aradam 9, - 00184 Roma - Tel, (0B)77051— Fax 77053253 — C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod.Altivila 8511.2
L.R. Lazio 18.06.94, n.18 - D.G.R. lazio 30.056.94, n.5163
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

W AT

Per il funzionamente & necessario |'uso combinato con aitri DM, farmaci o epparecchiature?

0 Si, Inicare quUali v e reae e R IA RSP 88 RS R A4 4R R SR 448 4 SRS ren e reteen R et ers ¥ e mean bt sesereasatrnre

% No

FABEISOGNG ANNUD PREVISTO (QUANTITA DIDMY vt i L5 iseiiiivio i sibnimsesnis COSTO UNITARIO (€} IVA Ichusa. ool
Il dispositive medice richiesto £ gia stato:

- utilizzato come campione gratuito? oSix No

- impiggato in pregresse indagine cfiniche % i o No

Il dispasitive medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusivitd o infungibilita

ESCLUSIVITA: prodoiti o beni che DOSSONO Ss50re RCondoil ad un dnice opeTatong sconamik s

s cargtrevistiche tecnithe anithe, improsoinidhiy

- per ragiond teoniche in quants dotgli f pgoett

- per Petduisa diognostiche e terapsutichs, ragien] qlungiche ostingnti oilr tutele dei dirgtieschusivi {protetti da brevetlo, privoive industonh, disivto
d'puterg}

2SSO @500 formitl UG Cperolors aCononiico delesnnnnto, arche se i perse Fungihifi con afiri prodoett o tecniche che gorantiscono squivoient
Bresiasioni @ rsultet

{RFURGIBILITA: prodetts nen equivelenti oF oitr, né per utiling ne pervalere o, quicgli, apryintgrst oubiobill con gitd, Linfungibilitd in campoe
saniterio altiene sie moncan:s di sne allernatvg dogeosticn, terageutics ¢ lecnice; ailiens cioé ad wspaily funzionah, of utifizze clinico o 1

risultato,

DIsPOSITIVY MIEDICE SINILI
Sono disponibili alternative nal repertorio aziendate?
% No

0 S, specificare:

- quali fnome commerciale e modelio} ... e bbb e e et e erap e Aot errare e
- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ..o e [OOSR e e

Rispetto all alternativa disponibile nel repertoric aziendale, i) dispositive medice richiesto:

orasenta | seguentt vantaggi ,
rappresenta una;
D sostituzione parziale {una parte dello cosistico continug ad essere trattata con Pafternativa disponibile)

o sostituzione (tutte la casistica verrd trottata con lo nuova tecrologia richiesta)

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addglorata®
Via dellAmba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (0677051~ Fax 77053253 - G.F. € P.IVA 04735061005 — Cod Attivita 8511.2
L.R. Lazio 16.06.84, n.18 — D.G.R. lazic 30.05.94, n.5183
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLGRATA

INQUADRAMENTD TERAPEUTICO E INFORMAZION SU PROCESSI ASSISTENZIAL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiasta: ... Cardiopatia ischemica COMPIESSE it s essson e
Codice identificativo della patotagia CDI-CM) v reemeeeenssemssanens L3 OO

Codici identificativi delle procedura/interventi (JCD9-CM) o vmoreesesinan 00B6/3B07/3B06... v ireirntems e mresresnessssrasesessssnas

Codice identificativo della prestazione ambulatariale (ASA da nOMENCIETOE LATIFFANID) v siesssessssesesoreemeseseeessssssseaeee
Regime assistenziale di erogaziane della prestazione: o DH xDegenza Ordinaria o Ambulatorizle

Descrivere Ia popolazicne dei pazienti eleggibilf v venccenennad Cardiopatia ischemica cronica complessa.,. .

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA [ORGANIZZATIVE ~ECONGMICH
RISULTATI CLINIC] ATTES]
Risultati attesi (in termini of risoluzione della condizione potologico, migliorernento della condizione patologica, rallentamenta deli’evoluzione di

malattio, miglioromento della qualita della vita.,)

- Possibility di trattare patologia aitrimenti ron trattabile o destinata 2 by-pass a0roCerONArCO. v

IMPATTO DI S1STEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risuftati attesi (in termini di miglisramento/semplificozione del percorse diognostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

................................. efficacia delfa procedura

{"utilizzo della tecnoiogia richiede:
- formazicne o tutoraggio del personale sanitario? 11 $i x No
- personale aggiuntiva? o 5ix No

- specialist di prodotto/ DUVRI? g S xNo

BLVRL Documents uhies divalutazione dei rischi stacforanti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA {ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIEICA ALLEGATA

2 Report di Health Technology Assessment o Revisioni sisternatiche efo metanalisi o Studi controllati € randomizzati
0 Studi contrallati e non randomizzati o Studi osservazionali {coorte, caso-controllo) o Serie di casi 0 Case-report

D Altro specificare....co....., JERRORORTORI b R4 SRR RO E e seh 1SR e St esna St e aee et st aer T b rraTE S

DOCUmMENTAZIONE TECKICA ALLEGATA xScheda tecnica 0 Certificato CE 0 ANIO SPECIFICANE wumuuwmmmmisommsosssssesmmeomenssomseeersnens

Firma e timbro del richiedente Roma 09/10/2023

Hanno preso visione della presente richiesty e dichierono che lo spesa é compatibile con il budget ussegnato:

: Dire/tcé}e . it Direttore di Dipartimento
Aziendniem-2-F

F;rrpa & wnore o - Firma e timbro

&
Azienda Ospadaliera "Complesso Ospedaliere San Giovanni — Addolorata”
Via defl'Amba Aradam 9, - 60184 Roma - Tel, {06)77051~ Fax 77053253 — C.F. e P.IVA 04735061008 — Cod Altivita 8511.2
L.R. Lazio 16.08.94, n.18 —-D.G R. lazio 30.06.94, n.5153
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANMNI ADDOLORATA

RESE

DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere In caso di dispositivo medico dichiarato infungibile): | sottoscritti dichiarano
che per le indicazioni tecniche, diagnostiche sopra specificate non sono disponibili alternative con altre apparecchizture equivalent
e di essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all’attestazione di informazioni fase, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi del‘art, 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n°445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico @ punito af sensi

del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pil rispendanti a verita equivale ad

uso di atto falsa>.
Direttore defla Unita Operativa il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro Firma e timbro

Data di invip della richiesta alla Commissione HTA

Azienda Ospedabiers
“an Rlsvannl Addelsrata

R L I,

' R R PR

Azienda Ospedatiera "Complesso Ospedaliere San Giovanni — Addoiorata”
Via dellAmba Aradarn 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051— Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod Altivita 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

REGIONE >

e =
LAZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI
BENI O SERVIZ] INFUNGIBILI

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome a cognome ........ Manzofi Alessandro.u.eeme. E-mai ......se@mManzoli@hsangiovanniroma.it... Tel. .......5330......
Dipartimente/U.0. ...Cardiclogia/ emodinamica... Centre di costo ... DTCO0OCARODO0DA. ...meruereearee ceraersnssessssssansener

Attivitd del richiedente: xMedico ocspedaiiere o Specialista ambulatoriale caltro ..o

OGGETTQ DELLA RICHIESTA
U dispositivo medico (DM}

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettramedicali

TIPOLOGIA D1 RICHIESTA
o Integrazione fabbisogno

X Altro
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

.....3onde per valutazione combinata ivus e nirs della patologia aterosclerotica coronarica. Quantificazione della significativi

...ta emodinamica delle stenosi e della composizione della placca nelf'ottica di un pitl accurato trattamento interventistico e

...di prevenzione farmacologica di nuovi evanti cardiovascolari maggiori

,PE_.S_.?R']ZIONE DEL DISPOSITIVD MEDICO RICHIESTCY (ronme- sciena Frowinsy REFERTORI HAZIONALE [SPOSITIA MEDICY FOGUETTO MLUSTRATIVO)

DATI GENERALI

Nome commerciale @ modailo ... . TVE Imaging System - TYCINSIENE KB meue e ssssrssmresssssssssss sassssomrassmssassasssrans
Fabbricanta ............ InfraredXu . mmeon. Codice attiibuito dal FabBricante .. vececrmeeccenene s TVC-C195-42....
FOrnitore e EUKON o vircvore e smraressisiasenseses Codice attribuito dal Fornitore .. v oo TVC-LC195-42...

Tipo & DM: X tipo 1 (0w di closse , Jia, Ith & i, DM impiontobili ateivi, /5 0 tipe 2 ikite ossemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM v 1773672/R..... Classificazione Nazignale Dispositivi Medici-CND ...C0104020102..
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 lnllan kb X
Caga jjmsncae TECNICHE GENERALL

Descrizione ........Contemporaneo scannig con ultrasuoni & laser-basad infrared spectroscopy per ottenere immagini strutturali e

composizione della PIaCLE FLEIOSCIRIOTIET ... s e cescrsessesessaecass sreess e e rss e srerrssassssarastensen

Destinazione d’uso {impiego a cui il dispositivo & stote destinate dol fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per i'uso, nel materiale

DrOMOZIONGIEY .vueeeeervrsvreenressnsens valutazione strutturele e della composizione dellz placca aterosclerotica. Qttimizzazione dello stent

[l T Tl E= 1 s TS

0. "grandi” apparecchioture (TAC, Risonanze hognetiche, Acceleratari Lineari, ... f oggeito def flusso ministeriate istituito con decreto del 22 aprile 2014
b, di rilevante impatte econamica, ovwero di importe superiore aila soglic comunitacie eurcpeo (circa 200.000€)

Azienda Ospedallera “Complesso Ospedaliero San Giovanni - Addolorata”
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Per il funzioramento & necessaric 'usa combinato con zltri DM, farmaci o apparecchiatura?

X S, indicare guall ......Consolie di comando ......... TVC-MC8/MTI/MCI/MCLI0/MCI0I

o No

FABBISDGNO ANNUQ PREVISTO 1QUANTITA DE DM Sivin i 15,5 e, COSTO UNITARIO (€] IVA Inclusaio il i,
It dispositivo medico richiesto & gia stato:

- utifizzato come campione gratuito? o Si o No

~impiegato in pregresse Indagine cliniche x §i o No

I dispositivo medico richiesto possiede (e caratteristiche di: x esclusivita n infungibilits

ESCLUSIVITA: pretiott o Beni Che possent €53erg ricondal od un wirics operttors slongraice:

- pee pgE eniche in quanto Jotan 3 eqeettive coratterisliche teeniche uniche, imprescindibifi

- por Pattiuiih diggnostiche ¢ terapestichs, ragiont glundiche pthicent! glip totely ool dictt esclosiv! (proteltl oo srevelio, privetve Industrioll, girivto
doutore)

posscno esserg formiti do operators sconomico deterrinoio, Goche se 0 per 5& jurgibili con oltn profott o Leoniche che Gorantisteno equiaienti
prestaziond e risulte.

INFUNGIBILITA: prodoty non equivalest od oitr, né per utitnt né per valore £ quinth, pon interscombiahill con altel, ElinfungiBisng in compe
sonitaric pttiens lle monconzo df ung BREMMOUVE DOGROSticn, teraseuties 0 TECHCO, STUENE (08 0d ppetl funyienoli, o wiilizzo dinico o di

nisuttoteo,

DisposiTivi MEDIC] SiMiLI
Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
% No

o Si, specificare:

- quali fnome commerciale 8 Modello) e ccorcniannn.
- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ........cc . i ra s ——

Rispetto all'alternativa disponibife net repertorio aziendzle, il dispasitiva medico richiesto:

resenta | SREURNET VANEAZET ..o e cer e sersrsar e s s e e e satman s onn reerenr e e R e B e s S

rappresenta una:
o sostituzione parziale {una parte defla casistica continua ad essere trattata con Palternativa disponibile}

o sostituzione ftutta fo casistica verrd trattata con la nuova tecnologio richiesta}

Azienda Ospedalizra "Complasso Qspedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dellAmba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (08)77051~ Fax 77053253 - C F. e P.IVA 047350610086 — Cod.Attivita B511.2
L.R. Lazio 16.06.94, r,18 — D,G.R, lazio 30.06.94, n,5163
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDCOLORATA

NQUADRAMENTC TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSE ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ....cuw..Aterosclerosi coronarica-Cardiopatia SChemica, e vonecreeens

Codice identificativo della patologia {(ICD9-CM) nvearccrrmsemsmasisinenes G139 s s rens e
Codict identificativi delle procedure/intervent] (ICD9-CM) ......coeveveerevenen. 5557 30068/ BE07 oo ceres e sesasemenr e asesearasans s seapeaatssasstones

Codice identificative della prestazione ambulatoriale {ASA da nomenclatore Lariffario) e e s s sessatmsnenns

Regime assistenziale di erogazione delfla prestazione: o DH X Degenza Ordinaria o Ambulatoriale

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

NUMERO ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILE v.ovvvoencsnssoeses 10000mcscnsenns

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTAT! CLINICLATTES!
Risultati atiesi (in termini di riscluzione delta condizione patologica, migfioramento deflo condizicne patologico, ralfentamento dell’evoluzione di

malattia, miglioramento deflo gualitt delio vita..}

IMPATTO 0t SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi fin termini di miglioramento/semplificazione del parcorso diognostico-terapeutico, riduzione dei costi.)

..................... Miglioramento defla prognosi e riduzione eventi futusi

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o 5i x Ne
- personale aggiuntive? G Si % No

- specialist di prodotte/ DUVRI? o Si x No

DUVAL Dotumenta unice & valutazione dei cltchiinterferent

DOCURENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA {ALLEGARE PDF}

DQCUMENTAZIGNE SCIENTIFICA ALLEGATA

D Report di Health Technology Assessment o Revisioni sisternatiche e/c metanalisi o Studi controllati e randemizzati
o Studi centrollati e non randomizzati o Studi osservazionali {coorte, caso-controllo) o Serie di casi t Case-report

0 AR SPECITICAE i e sresrnesis s stsnr s sersssasbasssrararss sy st . e teeh ettt b s esn e sas e e rereaerenasrenas

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA % Scheda tecnica x Certificato CE O AT SPECHICATE «ovewreoerrnsveessesessmaee s emsesecssessmenns

Firma e timbro dei richiedente Roma 09/10/2023

Hanno presa visions ~-" .- ¢ urcnigrana che la spesa & compatibile con il budget assegroto:

il Dir. . mimento
s ) T e R aNEra

Firina = Tlerns s timhro

AR MRIERE LANTD (OO Yascoiara

Rome
L
-

Azienda Ospedaiiera "Complessfo Ospedaliero San Giovanni — Addoloraia”
Via delfAmba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (08)77051— Fax 770532523 ~ C.F e P.IVA 04735061006 — Cod Atlivita 8511.2
L.R. Lazio 16.056.94, n.18 — .G.R. Jazio 30.06.94, n.5183
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di dispositivo medico dichiarata infungibile): | sottoseritti dichiarano
che per = indicazioni tecniche, diagnostiche sopra specificate non sano disponilili alternative con aitre apparecchiature equivalenti
e di essere a conescenza delle possibili responsahilitd di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
al'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di assere informatt che ai sensi dell’art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n°445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai sensi
del codica penale e delle leggi speciali in materia, LUesibizione di un atto contenente dati non pid rispondenti a verita equivale ad

usc di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa il Direttore di Dipartimento
Firma e timbro Firma e timbro
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA Axfends Gspeqﬁaﬂem

San Gloy

D;npgiimhﬁfnh £ manias nrvrsen e eime aErmTrs

e

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dell'Amba Aradam 8, - 00184 Roma - Tel. (08)77051- Fax 77053253 - C.F. e P.IVA 04735061008 — Cod Attivita 8511.2
LR, Lazio 16.06.94, n.18 —~ D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

REGIONE >
LAZIO A

MODULO PER LA RICHIESTA Di VALUTAZIONE DI
BENI O SERVIZI INFUNGIBILI

DAT! DEL RICHIEDENTE

OGGETTO DELLA RICHIESTA
X dispositivo medico {DM)

O dispositiva medico dedicato ad apparecchizture elettromedicali

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
O Integrazione fabbisogno
b Vi< rinngvo fornitura ...

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO irowr: somena 16000/ REPEATSRID KADOHALE DISPOSITI MEDICY FOBUIETTO MUSTRATVE)

DT GENERALI

Nome commerciale e modello . oevneee e =T o TR

Fabbricante ............... IMDS..ci i, Codice atiribuito dal Fabbricante ... .............. RC1414025
Fornitore .........ocooveivennenn BIOTRONIK......coeeee Codice attribuifo dal Forniiore ... RC1414025

Tipo di DV: X tipo 1 (ontdi closse 1, Mo, b e 1, Did impiantabili axtivi, (WD} 3 Yipo 2 fkit e gssemblori}

Codite Repertorio Nazionale DM 1886918/R Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND  ....C010480... i concennaes
Classe di Rischic DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92k: G o llz a b x i

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descriziong.. e, Microcateteri appositamente costruiti per la tecnica a doppia guida OTW per il trattamento delte occlusioni

Destinazione d’uso fimpiego o cui i dispositiva & stata destinato dot fabbricante e riportoto sulie etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel materiate

promozionole)

a. “grapgdi” apporecchioture (TAC, Risonanze hognetiche, Acceleratsri Lineari, .., ) oogetto del  flussa minfstericle istitulto con decreto del 22 aprile 2014
. di silevante impatto sconomica, ovvero 4} importo superiore alfa soglia comunitaria ewropea (circa 200.000€)

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni - Addolorata®
Via deflAmba Aradam 8, - 00184 Roma - Tel. (08)77051— Fax 77053253 — C.F. & P.IVA 04735061006 — Cod Atiivita 8511.2
LR. Lazio 16.05.84, n.18 — D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVARNI ADDOLORATA

Per il funzionamente & necessario ['uso combinate con zltel DM, farmaci o apparecchiature?

3 5, INICAIR QUAI cceeece e s vecennnssiasenesirreseseas veresses grs fenrre e ves e saRmnps 124 04190 41198194 154 ot LR L ERRR RS 421 £ TA00SH LIS 1O S8 AR 10 SRS TF A8 RSA RS PR SRR RERTS
% No
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM oisunimS iwsiiiioni COSTO UNTTARIO {€) IVA Tnclusa. i i

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

- impiegato in pregresse indagine cliniche x Si &1 Ne

I dispositive medico richiesto possiede fe caratteristiche di; X esclusivitd o infungibitita

ESCLUSIVITA: prodottr o beni che possoro essere ricondotti od pn unico 0perarsre econsmico:

indiit

iche unithe, imure

- perrainsi erniche in guanto dotati di cggettive coratrenistiche &
- peri'nithvite dicanostiche ¢ terapeutiche, ragioni ghuridiche oitingati ol futela def disithi esclssed {protettd oo brevetio, privotive industrind, dintio
dantors}

possono easeri: forniti do operators szonomico determinoio, onche se & per 5é fungibii con ofty prodotti o tecniche che geranbiscono eguivalent
FrosIaTion e risultan

INFURGIBILITA: prodotti non quivatent! od alir, né per utilité né per valpre o, quinth, p0n interscambiabili con aftel, Lintungibiits m campo
saritarin allivne oife mancgnip o vae shernoivo Jiannestiog drapeuticg o lecaice, sttiene g od aspatil funsional, of wiifizzo clitico o ¢

risghicto,

DISPOSITI MIEDICI SthiLE
Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
xNo

0%, specificare:

- qualt {mome commerciale e modeflo} . st serers e e san st resinatcase s e sems s nn e s pepans san e
- motivaziona mancato impiego alternativa disponibilg ... R NSRS A BB £d e e seemrresme i ean ettt e

Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medice richiesta:

oresenta i Seguenti VENLABET ..o cere e e v rererenes

rappresenta una:
O sostituzione parziate (una parte della casistico continua ad essere trattata con Valternativa disponibile)

o sostituzione [tutta la casistica verrd trattata con g nuove tecnologia richiesto)

Azienda Ospedaliera *Complessec Ospedalisro San Giovanni ~ Addolorata”
Via dellAmba Aradam 8, - 00184 Roma - Tel. (0B}77051~ Fax 77053253 — C.F. e P.IVA 04735061006 ~ Cod.Altivita 8511.2
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 ~ D.G.R. lazic 30.06 94, n.5163
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AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNIADDOLORATA

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZION! SUI PROCESS! ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'inipiego della tecnologia richiesta: ... Cardiopatia ischemica complassa
Codice identificativo della patoiogia (JCDT-CM) wrrmsemrernn@ 130 anrsieasssss s sesssncss s srssnssasssssseasins ses s
Codici identificativi delie procedurafinterventi {ICD8-CM) ....cvvvrvrmrcrrseronnelQOBB 30073606 o coereecrecenmsmrarecersermsenssensenns vennnses

Codice tdentificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tasniffario) cem e

Regime assistenziale di erogazicne delia prestazione: 0 DH xDegenza Ordinaria o Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili .. Cardiopatia ischemica cronica CoOmMpPIeS5aa. . vumemsrns

NUMERO ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILE .evverecessossrseene 5umssrsssesemsas ssesssesnesns

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA {ORGANIZZATIVI —~ECONOMIC)
RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi fin termini di risoluzione detle condizione patelogica, miglicramento deflo condizione patoiogica, roflentamento defi’evotuzione di

maluttio, miglioramento della qualita della vita..)

INPATTO DI SISTEMA {DRGANIZZATIVO — ECONOMICD)

Risultatt attasi fin termini of mighioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi.)

L'utilizze delia tecnologia richiede:
-formazicne o tutoraggio del personale sanitaric? o $i x No
- personale aggiuntivo? a1 Si x No

- specialist di prodotto/ DUVRI? o Si xNo

BUVRI: Documenta unico di vafutazione del risehi intarferaati

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA {ALLEGARE PDE)

DocuMeN TAZ{dNE SC!ENTTFIC# ALLEGATA

o Report di Health Techneology Assessment o Revisioni sistematiche efo metanalisi o Studi controllati e randomizzati
o Studi controllati @ non randemizzati o Studi osservazionali (coorte, case-controllo} o Serie di casi o Case-report

O ATO SPECHICATE ..o ces e rrrrrscarsssmirer s rssms s srrsns s smssassare vas b tmttearasee Ao AR £ A0 A1aed ettt an ettt ekt

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA xScheda tecnica o Certificato CE o Altro specificare ..

Firma e timbro del richiedente Rorsa 08/10/2023

Hanno presa visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa & compatibile cor il budget assegnato:

. 7 il Direttore di Dipartimenito

il Dirett ~=~ deljy ijtﬁ',Opemtr'va
4

[ ‘ Firma 2 timbro
—
Azienda Ospedaliera "Complesso wapeen. .

Via dellAmba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. {06)77051- Fax 77053253 — C.F, e P.IVA D4735U01006 ~ Cod Attivita 8511.2
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AZIENDA OSPEDALIERA

SAN GIOVANNI ADDOLORATA

DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere in casce di dispositivo medico dichiarato infungibile): 1 sottoscritti dichiarano
che per ie Indicazioni tecniche, diagnostiche sopra specificate non sono disponibili alternative con altre apparecchiatuse equivalenti
e di essere a conoscenza delle possibili responsabilitd di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
ail'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell’art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi 0 ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai sensi

del codice penale e delle leggt speciali in materia. Uesibizione di un atto contenente dati non pit rispondent & verita eguivale ad

uso di atto falso>,

Direttore defla Unita Operativa il Direttore di Diportimento

Firma e timhra Firma e timbro

.. P Pl el iz

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA

Azienda Ospedaliera "Complasso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dellAmba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (08)77051— Fax 77053253 — C.F. & P.IVA 04735061008 — Cod.Attivita 8511.2
[.R. Lazio 16,06.94, n.18 - D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163



