
AZIENDA OSPEDALIERA tir SAN GIOVANNI ADDOLORATA 
eti jNY 
'&' ht?ZiP_'C 

DATI DEI. RICHIEDENTE 

Nome e cognome ........5  Budassi.....................................E -mail .........s budassi@hsangiovanni.roma.it... Tel.........5330......... 

Dipartimento/UO..........Cardiologia / Emodinarnica... Centro di costo ............................DT0000CAR00000G............................. 

Attività del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale o altro .................................................. 

OGGETtO DELLA RICHIESTA 

X dispositivo medico (DM) 

o dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettrornedicali 

TIPOLOGIA Dl RICHIESTA 

o Integrazione fabbisogno 

X Altro ..............................rinnovo fornitura ............................................................................................... 

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO 

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

croniche............................................... 

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO1c SO EOATECM,W EEro OMEOt&- CO PO PW4 o oytc»s',rro, tu-nrarv,I 

DATI GENERALI 

Nome commerciale e modello .................Trapliner GF e ...7F.........e  Sf................... 

Fabbricante ...............Vascular solution................Codice attribuito dal Fabbricante 5566.......5567......5568......... 
Fornitore ............Neovasc.................Codice attribuito dal Fornitore ..................idem............................... 

Tipo di OM: X tipo 1(OM dì classe I, I/a, I/belli, OM impiantobili oltiv lt/O) O tipo 2 ((<il e assambioti) 

Codice Repertorio Nazionale DM ........2 153716/R 2153510/R 2153811/R...............Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND 

C0104010202........ 

Classe di Rischio DM e impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DLgs 507/92): o i x Ila o lib olli 

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI 

Descrizione......................M icrocateteri appositamente costruiti per la disostruzione delle occlusioni coronariche croniche, con 

differenti caratteristiche (braid/ coiled) per affrontare la complessità insita nella patologia trattata. 

Destinazione d'uso (impieQo a cui il dispositivo è stato destmoto dalfobbricoote e riportato sul/e etiche rEe, ne/le fsrruzion/per l'uso, nel nioteriole 

promazionole) .........................................................S upporto della guida in corso di angioplastiche cornplesse/ Cr0............................ 

a. 'grondi"apporecchloture (TAC, Risononze Magnenche, Accelerotari Lirseori, ... )ogqetto deljiussoniinisteriole istituito con decreto del 22 

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.Altività 8511.2 

L.R. Lazio ¶6.06.94, n.18 -D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163 



AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 

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

o Si, indicare quali ................................................................................................................................ 

x No 

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUA NI1TA 01DM).. 15 COSTO UNITARIO (¬) IVA inclusa 

Il dispositivo medico richiesto è già stato: 

- utilizzato come campione gratuito? o Si x No 

- impiegato in pregresse indagine cliniche Si xNo 

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusività o infung(biità 

o beni che possono essere r,contlOtt, at/un ,ff,icO operatore CCO!iOO)CO: 

per regioni tecniche Lo quanto dotati di ogaertive rapaI rerlotiche tecniche uniche, énp,escntiìbifi 

per fattività dioonostiche e zerapeutiche. roqo.ni o,c,ridiche attinenti ofo tutelo de; diritti e.ckz,h', procecti da breveito privative industriali, diritto 

possono esserefarnitida ope:otore eca,,orairo dete-ininuto, anche se di per sèfunoìbii con olio predoni o tecniche d'e rjorontiscono equirolenp 

,',estorioni e risultati 

lNFuNGIstLtTÀ; prodott, non equivalenti ce alto, ne per ud/ltd ne per so/ore e, ouincii, no,, ,;,terscomLuobil, con altri, L'injungsb.*tò io corneo 

sonitono ottiene o//rz rnortcunro di uno olre,ooovo sftognos tiro, tcropeut,co o tocr.ìca,' attiene cioè od ospnti funz:onofs di ut,hno cioico odi 

rtiultato. 

DISPOSITIVI MEDICI SIMILI 

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale? 

x No 

o Si, specificare: 

-quali (nome commercio/e e modello) ............................. 

-motivazione mancato impiego alternativa disponibile 

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

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

rappresenta una: 

o sostituzione parziale (uno porre dello cos/st/co continuo od essere trattota con l'o/te rn or/ va dispoafbi/e) 

o sostituzione (tallo lo casistico verrà trottota con la nuovo tecnologia richiesta) 
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AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta: ..................Cardiopatia ischemica complessa 

Codice identificativo della patologia (1CD9-CM) ...........................4 139........................................................................ 

Codici identificativi delle procedure/interventi (1CD9-CM) ..............................0066/3607/3606................................................... 

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

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

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

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPETFI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI) 

RISULTATI CL/MCI ATTESI 

Risultati attesi (in termini di risoluzione del/o condizione potolooico, miglioramento dello condizione patologica rallentamento dell'evoluzione di 

molocrio, miglioromenro de/lo qualità de/lo vita..) 

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

IMPATrO L'ISIS TEMA (OncyArnzz4nvo -ECONOMICO) 

Risultati attesi (in termìnidimigliorornento/semplificozione del percorso dionoslico-ceropeutica, riduzione dei costi..) 

..............efficacia della procedura ............................................................................................................. 

L'utilizzo della tecnologia richiede: 

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

- personale aggiuntivo? o Si x No 

- speciolist di prodotto/ DUVRI? o Si xNo 
DLfl/RÌ; Ooc,m,no un':o 5 vmlur, omme I ,,rschrnt,,feron, 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF) 

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGA TA 

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 dicasi o Case-report 

o Altro specificare..................................................................................................................................................................................... 

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

Firma e timbro del richiedente Roma 09/10/2023 

Hanno preso visione de/la presente richiesto e dichiarano Che la spesa è compatibile con il bUdget assegnato: 

il Direttore dello Unito Onrrativa 
. ilOirettore di Dipartimento 

Fin )ùe8dapeda Firma e timbro 

- Oipwtlm-nc.-------

/ 
Azienda Ospedaliey tompIeso Ospedaliero San Giovanni -Addolorata 
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JL AZft-NDA OSPEDALIERA ir SAN GIOVANNI ADDOLORATA 

DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di dispositivo medico dichiarato infungibile); I sottoscritti dichiarano 

che per le indicazioni tecniche, diagnostiche sopra specificate non sono disponibili alternative con altre apparecchiature equivalenti 

e di essere a conoscenza delle possibili responsabilità di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito 

all'attestazione di inforniazioni false, inesatte od erronee e dì essere informati che ai sensi dell'art. 75 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 è punito ai sensi 

del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente datì non più rispondenti a verità equivale ad 

uso di atto falso'. 

Direttore della Unito Operativa 

Firma e timbro 

il Direttore di Dipartimento 

Firma e timbro 

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA 

Osp 

4, 
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AZIENDA OSPEDALIERA SEi 
rr SANGIOVANNIADDOLORATA 

DATI DEL RICHIEDENTE 

Nome e cognome ........Vito Ramazzotti........................E -mail .........vramazzotti@hsangiovanni.roma.it... Tel.........5330................... 

Dipartiniento/ILO..........Cardiologia / Emodinamica... Centro di costo ....................DT0000CAR00000G............................. 

Attivilà del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale o altro .................................................. 

OGGETro DELLA RICHIESTA 

X dispositivo medico (DM) 

o dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali 

o Integrazione fabbisogno 

)( Altro ..............................r innovo fornitura ............................................................................. 

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO 

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO oiiitscntssn rtce;c4REPEMOR,G NAAQNALE O$PQ5iflWMfOiC5/lQGUffflQ 'LWSIRATNO) 

DATI GENERALI 

Nome commerciale e modello .................Turnpike famiglia..................................... 

Fabbricante ...............Vascular solution .......Codice attribuito dal Fabbrioante 562115638/56391564015641/564215643 

Fornitore ........................Neovaso........Codice attribuito dal Fornitore ......idem 
Tipo di DM: X tipo i (DM distese I, ho, III, e III, OM impiontobili otri vi, tuo) o tipo 2 (Isis e ossen'biosQ 

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): o lo ha o llb xlii 

CARA TJERISTICRE TECNICHE GENERALI 

Descrizione......................M icrocateteri appositamente costruiti per la disostruzione delle occlusioni coronariche croniche, con 

differenti caratteristiche (braid/coiled) per affrontare la complessità insita nella patologia trattata. 

Destinazione d'uso (impiego ecu! il dispositivo è stoto destinoro dolfobbriconte eriportotosulle etichette, nelle istruzioni per l'uso. nelrnoteriale 

promozione(e) .........................................................Supporto della guida in corso di angiophastiche complesse/ CTO............................ 

o. 'grandi' npporecchiorure (TAc, Risonanze Magnetiche, Acceleratori Lineari, 
... ) oggetto delfiusso n,hnisten'ole isciruito con decrelo del 22aprile2014 

l. di rilevante importo economico, ovvero di importo superiore olio soglia comunitario europea (circ0200.000c) 

Azienda Ospedaliera 'Complesso Ospedaliero San Giovanni - Addolorata" 
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AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 

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

osi, indicare quali ................................................................................................................................ 

x No 

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QU4eJTlTADto4) 15 COSTO UNITARIO CC) IVA inclusa.. 

Il dispositivo medico richiesto è gi stato: 

- utilizzato come campione gratuito? osi x No 

- impiegato in pregresse indagine cliniche x Si o No 

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusività o infungibilità 

bc'n, chc' possano essere ricondotti od so tonto ope,nroreecor,ors,ico: 

-per raaooì tecniche in quanto dorotl di oggettve coroteersstiche rn.n:rbo unkhp, "op;esctrtd;bi'i 

- per Portinto wognesridhe e tero1,euttd,e rogioni q,rtdIrl,e orrines'ti nilo rvtelo dei due html (arotetti no bresetta, pdi'otrve industrIali, diritto 

d'osti ore) 

possono essere fornì ti oo operatore economico deter,nnoto, anche se dì perse funoibil' cor, otto prodtflri o tec,iitle che porontssc000 equivoie,ih 

orestorioni e rìlultoti 

INFUNGIBIUTkp,ojote; twn eqpìeolensi od alto u,lper stimò ne per volare e, quiisdn non iqtnseon,bi abili con eit'i. sìnfungibditò 51 CampO 

motoria ottiene alla ,noncwm:o di uno alternativa diuqrtostico, le.'opeut;co o tecnica; att 'ano coi od aspetti fsqzìonol( di udì/ero clinico odi 

r,sulrotos 

Disposirivi Mioici SIMILI 

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale? 

x No 

o Si, specificare: 

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

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile 

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

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

rappresenta una: 

o sostituzione parziale (una porte dello cosistico continuo ad essere trottoto con l'alternativa disponibile) 

o sostituzione (tutto/a casist/ca verrà trattata con la nuova tecnologia richiesta) 

Azienda Ospedaliera 'Complesso Ospedaliero San Giovanni -Addolorata' 
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4k AZIENDA 
SAN GIOVANNf ADDOLORATA 

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta ...................Cardiopatia ischemica cor 

Codice identificativo della patologia (1CD9-CM) ...........................4 139........................................................................ 

Codici identificativi delle procedure/interventi (1C09-CM) ..............................0066/3607/3606.......................................... 

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

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o Dli xDegenza Ordinarie o Ambulatoriale 

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

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ........................50................................. 

ASPETl CLINICI E Dl SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI) 

RISULTATI CLINICIATTESI 

Risultati attesi (in termini dir/soluzione dello condizione patologico, miglioromento dello condizione porolo giro. rollentomento dell'evoluzione di 

malattia, n,iglioromento dello qualità dello vita.) 

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

IMPATTO DISISTEMA (ORGANIZZ4TIVO - ECONOMICO) 

Risultati attesi (in termini dimiglioromento/sernplfficozione del percorso diagnostica- terapeutico, riduzione dei cosri..) 

.............e fficacia della procedura ............................................................................................................. 

L'utilizzo della tecnologìa richiede: 

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

personale aggiuntivo? o Si x No 

- speciolist di prodotto/ DUVRl? oSi xNo 
Duvri: Documento unico di vuluutazio.ue doi,u.hi nt,ni,n,r,ti 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE POF) 

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 randoniizzati o Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie dicasi o Case-report 

o Altro specificare..................................................................................................................................................................................... 

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

Firma e timbro del richiedente Roma 09/10/2023 

Hanno preso visione della presente richiesto e dichiarano Che/a spesa è compotibile con!! budget assegnato: 

i1Diretò're della Unito fln--- il Direttore di Dipartimento 
- / 

Fira e,sunorr 
- Firma e timbro 

Azìenda Ospedaliera Complesso Ospedaliero San Giovanni - Addolorata 
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AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 

DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di dispositivo medico dichiarato infungibile): I sottoscritti dichiarano 

che perle indicazioni tecniche, diagnostiche sopra specificate non sono disponibili alternative con altre apparecchiature equivalenti 

e di essere a conoscenza delle possibili responsabilità di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito 

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art, 75 d.P.R. 28 dicembre 2000 

n'445 cchiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico è punito ai sensi 

del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non più rispondenti a verità equivale ad 

uso di atto falso>. 

Direttore della Unito Operativa 

Firma e timbro 

Data dì invio della richiesta alla Commissione HTA 

il Direttore di Dipartimento 

Firma e timbro 

Azienda OspedaIlee 
dinwasnnl Addolorata 

/ 

r 
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AZIENDA OSPEDALIERA ir SAN GIOVANNI ADDOLORATA 
¬?; INE7C 
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MODULO PER LA RICI-IIESTA DI VALUTAZIONE DI DISPOSITIVI 
BENI O SERVIZI INFUNGIBILI 

DATI DEL RICHIEDENTE 

Nome e cognome ........M anzoli Alessandro.................E -mail ...............a manzoli@hsangiovanni.roma.it... Tel.........5330...... 

Oipartimento/U.0....Cardiologia/emodinarnica... Centro di costo ..............DT0000CAR00000G............................................ 

Attività del richiedente: xMedico ospedaliero o Specialisla ambulatoriale o altro ........................................... 

OGGETTO DELLA RICHIESTA 

O dispositivo medico (DM) 

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali 

o Integrazione fabbisogno 

x Altro ........................R innovo fornitura...................................................................................................................................................... 

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO 

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

...tà emodinamica delle stenosi e della composizione della placca nell'ottica di un più accurato trattamento interventistico e 

di prevenzione farmacologica di nuovi eventi cardiovascolari maggiori 

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO lrorazrsorto TEcMc4/REPEPTO&'O/IAZiOMLEDtSPOSIflVtMEDrCz/FOG'JEJTO sIlo 

DATI GENERALI 

Nome commerciale e modello .................TVC Imaging System - TVC lnsight XB....................................................................... 

Fabbricante ............l nfraredx......................Codice attribuito dal Fabbricante ...........................................TVC-C195-42.... 

Fornitore ..................EUKON...................................Codice attribuito dal Fornitore ...................................TVC-C195-42... 

Tipo dl DM: X tipo i (DM di classe I, I/o, libelli, OM irnpiontob,li otrivt lt/O) O tipo 2 (leire ossemb/oti) 

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

Classe di Rischio DM e lmpiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/921: o I o ha o lib XIII 

CARATTERISTIcHE TECNICHE GENERALI 

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

composizione della placca aterosclerotica ......................................................................................................................................... 

Destinazione d'uso (impiego o cui il dispositivo è stato destinato dolfobbriconte eriportotosulle eticherte, stelle istruzioni per I'us o, nel motetio/e 

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

o. 'grondi'oppareccleo,ure (TAc, Risonanze Magnetiche, ,4ctelerorori Lineari,...) oggetto dell/uno ministeriale isrltulto con decreto del 22 opti/e 2024 
b, ditilevante importo economico, oevero di importo superiore ol/o soglia comunitario europeo (circo 200.000C) 

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni -Addolorata" 
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JL AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 

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

X Si, indicare quali .......Consolle di comando .........TVC-MCSJMC9/MC9i/MC1O/MC10i 

o No 

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO jquni ruÀ o, OMJ 15 ...... COSTO UNITARIO (¬) IVA inclusa.. 

Il dispositivo medico richiesto è già stato: 

utilizzato come cempione gratuito? o Si o No 

impiegato in pregresse indagine cliniche x Si o No 

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: x esclusività o infungibiità 

ESCLUSIVITÀ: pradorz' o beni che possano essere ricandoz ti ad un uc,ico oprrotarc, economico: 

" per raponi tecniche in quanto dotati di oggotivi' catoezensuche tccn,che uniche. ,mpescndib,h 

per /oteMzò dagnostiche e terope che, rog001 giuridiche ott Inc/ti o'Io tocchi dei dknti esclusivi (protetti do oretetco. privatore ir4ustr ali, aTh 00 

poismu essere forati da operatore economico determinato nuche sedi per se runcpbib con alt,, prodotti a tecniche che aaronto.cono equivalenti 

pte,iiazìo& e riruttott 

zwFuNolottn& prodotu siort equivalenti od cito, ne per utilità "è per valore e, guido',. non interrccn,biobiii con altri, i, 'injungibitito Pi campo 

sonitorio ottiene olio moncon:o di uno oitvrnotvo diognoahro. terapeutico o cecnìcc; ottene cioè od espetti funcionoh. di tutilira clinico odi 

ne virato, 

D?sposmvi MEDICi SIMILI 

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale? 

x No 

o Si, specificare: 

- quali (nome commercio/e e modello) ............................. 

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile 

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

presenta i seguenti vantaggi 

rappresenta una: 

o sostituzione parziale (una porte de/la casistica con tinuo od essere te'ottoto con l'o/terna tivo disponibile) 

o sostituzione (tutto lo casistico verrà tra ttoto con lo nuovo tecnologia richiesto) 

Azienda Ospedaliera "Complesso Ospedaliero San Giovanni -Addolorata" 
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INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta ...............Aterosclerosi coronarica-Cardiopatia ischemica...................... 

Codice identificativo della patologia (ICDY-CM) .................................4139.................... 

Codici identificativi delle procedure/interventi (1C09-CM) ........................555/ 3606/ 

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

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELECGIBILI .....................100................................. 

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI) 

RISULTA Ti CLINICiATIESI 

Risultati attesi (in ermini di risoluzione della condizione powlogico, miglioramento dello condizione patologico, rollentomento dell'evoluzione di 

malattia, miglioramento dello quolirà dei/o viro..) 

..............Ottimizzazione del percorso diagnostico terapeutico e della prevenzione secondaria ............................................. 

IMPATTO O/SISTEMA (ORGANIZZATIVO- ECONOMICO) 

RisultatI attesi (in termini di miglioromento/semplijicazione del percorso diognosrico-reropeutico, riduzione dei costi..) 

..M iglioramento della prognosi e riduzione eventi futuri...................................................................... 

L'utilizzo della tecnologia richiede: 

formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si x No 

- personale aggiuntivo? o Si No 

-speciolistdi prodotto/ ouvRl? o Si x No 

curai oacumenioun,,od,v,lutason, e,UFsch 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF) 

DOCL/M EN TA ZIONESCIEN TIFI CA ALLEGATA 

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

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

o Altro specificare............................................................................................................................................................................. 

DOCUMENTAZIONE TECNIcA ALLEGATA x Scheda tecnica x Certificato CE o Altro specificare ............................................... 

Firma e timbro del richiedente Roma 09/10/2023 

Hanno preso Vision° -'- . 
... u,cn:erano che la spesa è compatibile con (I budget assegnato: 

il Dir, 
. itimento 

/ 
Firma - , . a timhrn 

tazz:asoyQ i*c-o vascosa 

I-, 
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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 apparecchiature equivalenti 

e di essere a conoscenza delle possibili responsabilità di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito 

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee o di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d,P.R. 28 dicembre 2000 

1445 cchiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico è punito ai sensi 

del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non più rispondenti a verità equivale ad 

uso di atto falso>. 

Direttore delta Unito Operativa 

Firma e timbro 

il Direttore di Dipartimento 

Firma e timbro 

Data di invio della richiesta alla commissione HTA enia Ospeda(let8 

--
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DATI DEL RICHIEDENTE 

Nome e cognome ........Vito Ramazzotti........................E -mail .........v ramazzotti@hsangiovannl.roma.it... Tel.........5330.................... 

Dipartimento/U.O..........Cardiologia / Eniodinamica... Centro di costo ....................DT0000CAR000006...................... 

Attività del richiedente: x Medico ospedaliero o Specialista ambulatoriale o altro .................................................. 

OGGETO DELLA RICHIESTA 

X dispositivo medico (DM) 

o dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali 

TIPOLOGIA DI RICHIESTA 

o Integrazione fabbisogno 

X Altro ..............................rinnovo fornitura ............................................................................................... 

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO 

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO RICHIESTO /iOMz:5cwWA TECWOVREiER ToRto ?ìsVOMLÉ Docce/mi MEOIOf i000zno Sci INTEl VSD/ 

DAI? GENERALI 

Nome commerciale e modello .......................Recross............................... 

Fabbricante ...............lMDS................Codice attribuito dal Fabbricante .................RC1414025 
Fornitore ........................B lOTRONlI<.................Codice attribuito dal Fornitore ... RC1414025 

Tipo di DM: X tipo i (OM di classe I. Ho, libellI, oMimpiontobilialtivi 1110)0 tipo 2 flciteossembloci) 

Codice Repertorio Nazionale DM 1886918/R Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ..C0iD480....................... 
Classe di Rischio DM e Impiantabili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): o lo ha o lib xlii 

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI 

Descrizione......................M icrocateteri appositamente costruiti per la tecnica a doppia guida 07W per il trattamento delle occlusioni 

coronariche croniche............................................................................................................................................................................................... 

Destinazione d'uso (impiego o cui il dispositivo è stato desti,, oto dolfobbriconte eriportotosulle ericherte, nelle istruzioni per l'uso, nel mote noie 

promozionole) .........................................................Supporto della guida in corso di angioplastiche complesse! Cr0................................. 

o. 'grondi"opponecchiotwe (TAC, Risanonze Mognetiche, Acceleratori Lineari....)  oggetto de/flusso ministeriale istituIto con decreto del 22 aprile 2014 
b. di rilevonre isnpatto economico, onero ci! importo superiore olio sogl;o comunitaria europeo (circa 20O.ciOoc 
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Per il funzionamento è necessario l'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature? 

o Si, indicare quali ........................................................................................................................................................................................... 

x No 

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (qUANTifA DI DM3 ., ..5 .. COSTO UNITARIO (o IVA nclusa 

Il dispositivo medico richiesto è già stato: 

- utilizzato come campione gratuito? o Si x No 

- impiegato in pregresse indagine cliniche x Si o No 

Il dispositivo medico richiesto possiede le caratteristiche di: xesclusività o infungibilità 

EsCLUSIVITÀ: prodot, o beni cbe possono essere r,condoto od un un:'co oprrowre econom/co: 

- per r p1001 teer,iche in monto dezcc di cogettee corotreristichp tecniche in/che, :mcirencindibid 

- perlottMià magnetiche e reropevoche, rogioni giuridiche attinenti olio tute'o dei diritti eec/uscii (protetti go bresetto, privo/ve :nduscrio/i, d,rdto 

douf ore) 

do opero/ore economico de/l'volino/o oi,cl,e se sec se [unq'bi/, con o/tr, proootri O tecniche che gcrontiscono eots,vo/enr' 

pre/ u7:oo' o nec//od 

INFUNGIBuLITÀ: prodoco non equuvo/enti od otto ni per ottUrò tu per colore e. go/od;, non mt erecombiobi/i con a/tr;. L tnhungibi 1db in cornpo 

Sorti/orlo ottiene odo moocon:o di uno oluernnovo dognosticrj tempeurico o tecnico: ottiene noI od os,settm fùo:onoli. di ti/mico clinico o di 

DISPOSITIVI MEDICI SIMILI 

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale? 

x No 

o Si, specificare: 

" quali (nome commercio/e e modello) ............................ 

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile 

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

presenta i seguenti vantaggi 

rappresenta una: 

o sostituzione parziale (una parte dello casistica continua od essere trottoto con l'alternativa disponibile) 

o sostituzione (tutto lo casistica verrà trattato con lo nuovo tecnologia richiesta) 

Azìenda Ospedaliera 'Complesso Ospedaliero San Giovanni -Addolorata" 
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INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia richiesta ...................Cardiopatia ischemica 

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ...........................4 139........................................................................ 

Codici identificativi delle procedure/interventi (1CD9-CM) ..............................0066/3607/3606.................................................. 

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

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

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

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI) 

RISULTATI CLINICIATTESI 

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologico, miglioromento dello condizione potologico, rollentomento dell'evoluzione di 

n,olortio. miglioramento dello quolicò dello vita..) 

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

IMPATTO Dl SISTEMA (ORGANLUA TI VO - ECONOMICO) 

Risultati attesi (in termini di rnigliorornento/semplificozione de) percorso diognoslico-leropeutico, riduzione dei costt.) 

della procedura 

L'utilizzo della tecnologia richiede: 

formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si x No 

personale aggiuntivo? o Si x No 

- speciolist di prodotto/ DUVRI? o Si xNo 

DuvaI: Documenie unt,o di vniut,z,one del rischi ,nierf,re,ii 

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 dicasi o Case-report 

o Altro specificare..................................................................................................................................................................................... 

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

Firma e timbro del richiedente Roma 09/10/2023 

Hanno preso visione dello presente richiesto e dichiarano clic la speso è compatibile con il budget assegnato: 

il Dirett della Un)t"Operativa il Direttore di Dipartimento 

Firma e timbro 

I, 

Azienda Ospedaliera Complesso u.,....._.. 
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DICHIARAZIONE D'INFIJNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di dispositivo medico dichiarato infungibile): I sottoscritti dichiarano 

che per le indicazioni tecniche, diagnostiche sopra specificate non sono disponibili alternative con altra apparecchiature equivalenti 

e di essere a conoscenza delle possibili responsabilità di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito 

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.PR. 25 dicembre 2000 

n'445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico è punito ai sensi 

del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non più rispondenti a verità equivale ad 

uso di atto falso>. 

Direttore della Unito Operativo 

Firma e timbro 

il Direttore di Dipartimento 

Firma e timbro 

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA - 

Azienda Ospedaliera Complesso Ospedaliero San Giovannì -Addolorata 
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