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gal At 1129/2014

NUCLEQ DI APPROPRIATEZZA PER L'IMPIEGO DE! DISPOSITIVI MEDICI {(NAIDM): APPROVAZIONE
DELLE DECISIONI ADOTTATE NELLE SEDUTE DEL 27/01/2015, 17/03/2015, 28/04/2015,
16/06/2015.

I DIRETTORE GEMNERALE

VISTA Ia determinazione n. 1948 del 16/09/2014, che istituisce il Nucleo di Appropriatezza di
Impiego dei Dispositivi Medici (NAIDM);

VISTA la determinazione n. 102 del 20/1/2015 di “Apgrovazione del protocollo di lavore del nuclec
per {'appropriatezza di impiego dei dispositivi medici — NAIDM”, che definisce | compiti e le modalita
di funzionamento del NAIDM stesso;

CONSIDERATO che nella suddetta determinazione, fra fe competenze e le attivita del NAIDM, rientra
it compito di definire e mantenere il repertorio dei dispositivi medici della Fondazione, e di valutare
le richieste diinserimento nel repertoric ospedaliero di nuovi dispaositivi medici;

ACCERTATO che:
¢ nel percorso di valutazione di inserimento di un nuovo dispositivo medico nel repertorio
aziendale, in caso di appropriatezza e di efficacia documentata, si possono presentare due
situazioni;
- €a8s0 Al nuovo dispositive medico con efficacia documentata e rapporto costo/beneficio
favorevole;
~ ¢aso B nuovo dispositivo medico con efficacia documentata e inadeguato rimborse della
tariffa DRG e conseguente perdita per la Fondazione;

e nei suddetti casi, secondo il percorso definito, it NAIDM inoltra le proprie decisioni
circostanziate e documentate alla Direzione Strategica/Direzione Amministrativa tramite
schede riassuntive, per la verifica della compatibilita economica della richiesta con il budget
assegnato alla Unita Operativa e con il bilancio aziendale, e per 'eventuale conseguente avvio
delt'autorizzazione all'acquisto;

VIST! i verbali del NAIDM delle sedute del 27/01/2015, 17/03/2015, 28/04/2015, 16/06/2015, nei
quali & stato valutato e proposto l'inserimento nel repertorio aziendale dei dispositivi medici indicati
di seguito, e cui valutazioni e schede sintetiche sono riportate in allegato, che costituisce parte
integrante del presente provvedimento;
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Dispaositivo medico ) L.
. Data esito Decisions fMota
{10 Richiedente)
Reveat Ling Reveal LING pota essere utilizzato
. Apgprovato con . o .
A {UOC Malattie 27.01.2015 previa compilazione della richiesta
) ] nota {CASC A} .
Cardiovascolari) motivata
Approvato e . i
Closure Fast Verra richiesta una relazione di
B L ) 27.01.2015 . . .
{UCC di Chirurgia Vascolare) follow-up dei casi trattati
{CASC A)
Le suture barbed potranno essere
impiegate in tutil i casi di isterectomia
e nei casi piv complessi gi
. . miomectomia, ossia nelle situazioni in
Suture Barbed in ambito .
) . Approvato con cul i debba asportare un elevato
ginecologico . o )
< (LOC 28.04.2015 restrizione numero di miomt {circa il 20% di tutte
L . {CASC A} e miomectomie}.
Osteiricia/Ginecologia) . s e \
Deopo 6 mesi verra di impiego verra
rivalutato I'effettivo rischio/beneficio
del dispositive e I'eventuale
possibilita di estenderne I'utilizzo.
Catetere a palloncing ad Il Clinico richiedente dovra fornire |
avanzamento assistifo dat dati di esitc delle procedure
Approvato o
B flusso 28.04.2015 (CASO A) effettuate dopo 6 mesi di utilizzo, al
{IPC Radiologia fine poter vatutare ia tecnologia aila
Interventistica) luce dei risultati nella pratica clinica.
Talco sterile Presa d'atto
E N . . 28.04.2015 /
{LOC di Chirurgia Toracica) {CASQ A}
Dispositivi medici per
rocedure di Approvato
F P , 16.06.2015 PP /
scialoendoscopia {CASC A)
(UQC Otorinolaringotatria)
La Cammissione approva Futilizze del
Approvato a kit offerto dalia Ditia, contenente due
Kit VATS lobectomy™ condizione suturatrici tecnologicamente
G . . . 16.06.2015 . .
{UCC Chirurgia toracica) {TIPCLOGIA avanzate, a condizione che {a Ditta
CASO N/A} acconsenta di fornire 25 kit entro il
31/12/2015 alla stesso prezzo offerto

* per il kit VATS lobeciomy it NAIDM ha espresso una vaiutazione sulla base dei costi, Non £ stato elaborato un report di

valutazione di efficacia e sicurezza
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RITENUTO opportuno procedere all inserimento nel repertorio aziendale dei dispositivi medici per |
guali if NAIDM ha espresso parere favorevole;

Con i parere favorevole del Direttore Scientifico, del Direttore Sanitaric e del Direttore
Amministrativo;

DETERMINA

1. direndere efficaci, a far data dalla adozione del presente provvedimento, le determinazioni del
NAIDM detia Fondazione IRCCS €&’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, Milano, relative alla
sedute del 27/01/2015, 17/03/2015, 28/04/2015, 16/06/2015, secondo le modalita riportate in
allegato alia presente determinazione, da considerarsi parte integrante della stessa;

2. di demandare a specifiche determinazioni ie modalitd di acquisizione dei suddetti dispositivi
medici e la definizione dei relativi impegni di spesa.

{

AT
iL DleET?TOR% ?; NERALE
; S

D/Auigi Meldehi

i
i

L

T
i

1L DIRETTORE,SANITARIO Il DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dr.ssa Anfla Pavin Dr.ssa Francesca Fancelli
Jarin f o
il A LA
! \ iy

[ R
i H

g Y

IL DIRETTORE SCHARRTIRY A
Prof. Pier Mannuccfigﬁ Lrua:;}f .

-
b

2
i

E H Lo st W

Procedimento presso: UOC Farmacia
Responsabile del procedimento: Dr.ssa Francesca Venturini
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Allegato alla Determinazione n..

Nucleo di Appropriatezza per 'lmpiego dei Dispositivi Medici (NAIDM)
Decisioni di approvazione

Durante le sedute del 27.01.15, 17.03.15, 28.04.15 e 16.06.15 il NAIDM ha espresso un parere

favorevole per le seguenti tecnologie:

Dispositive medico Data esito Decisione Nota
{UO Richiedente}
Reveal Ling 27.01.2015 Approvato con Reveal LINQ pota essere utilizzato previa
{UOC Malattie nota compilazione della richiesta motivata
Cardiovascolari}
Closure Fast 27.01.2015 Approvato Verra richiesta una relazione di follow-up dei casi
{UO di Chirurgia Vascolare) frattati
Suture Barbed in ambito 28.04,2015 Approvato con Le suture barbed potranno essere impiegate in
ginecologico restrizione tutti i casi di isterectomia e nei casi piu complessi
{U0C di miomectomia, ossia nelle situazioni in cui si
Ostetricia/Ginecologia) debha asportare un elevato numero di miomt
(circa il 20% di tutte le miomectomie).
Dopo 6 mesi verrd di impiego verrd rivalutato
Veffettivo rischio/beneficio del dispositive &
Peventuale possibilita di estenderne [utilizzo.
Catetere a palloncino ad 28.04.2015 Approvato i Clinico richiedente dovra fornire | dati di esito
avanzamento assistito dal delle procedure effettuate dopo 6 mest di utilizzo,
flusso al fine poter vaiutare ia tecnologia alla luce dei
{IPC Radiologia risuitati nella pratica clinica.
Interventistica)
Talco sterile 78.04.2015 Presa d'atto /
{UQC di Chirurgia Toracica)
Dispositivi medid per 16.06.2015 Approvato /
procedure di
scialoendoscopia
{UQ Otorinolaringoiairia}
Kit VATS lobectomy™ 16.06.2015 Approvato a La Commissione approva Futilizzo del kit offerto

{U0OC Chirurgia toracica)

condizione

dalla  Ditta, contenente due  suturatric
tecnologicamente avanzate, a condizione che la
Ditta acconsenta di fornire 25 kit entro il
31/12/2015 allo stesso prezzo offerto

* per il kit VATS lobectomy il NAIDM ha espresso una valutazione sulls base dei costi. Non & stato elaborato un report di

valutazione di efficacia e sicurezza
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Di seguito vengono riportati i dettagli dei dispositivi approvati.

A, Reveal LINQ

Dispositivo medico Reveal LING

Richiedente - LL.0O. Prof. F. Lombardi/Dr. F. Ambrosini - U.0.C. Malattie Cardiovascolari

Ditta Medtronic

Classificazione CRD J010299 - Dispositivi impiantabili diagnosticl per funzionalita
cardiaca - altri

Classe di rischio 10 Ha e N

Marchio CE n. 7131038708916

Mumero di Repertorio Nazionale 1048342/R

it monitor cardiaco impiantabile (ICM} Reveal LING & un sistema di
monitoraggio impiantabile attivate dal paziente & ad attivazione
automatica in grade di registrare FCG sottocutanei ed & indicato
Destinazione d'uso nei seguenti casi:

- pazienti con sindromi cliniche o condizioni a rischio elevato di
aritmie cardiache

- pazienti che lamentano una sintomatologia transitoria indicativa
di aritmia cardiaca

Comparator impiegato in Fondazione | Modelli precedenti di ICM {Confirm, St. Jude Medical)

Numero di casifanno stimati dal 15

Richiedente {con Ia nuova

tecnologial

Prezzo DM Dispositive Reveal LINQ: € 2.250 + IVA al 4%

Carelink Service: € 250 + IVA al 22%
Monitor per il paziente MyCarelink: sconto merce
Prezzo complessivo (IVA compresal: € 2.645

Prexzo comparator 1.456%

Spesafanno per | cask stimati vs €39.675vs £ 21.840
comparator

impatio di spesafannuc vs +£17.835

comparator

£sito della valutazione APPROVATO CON NOTA

Reveal LING pota essere utilizzato previa compilazione delia
richiesta motivata per singolo paziente.

& prezzo da gara (IVA al 4%)

TSTITUTO 8 RICOVERD £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI MATURA PLUBBLICA TRM. 29123614 f
via Frangesco Sforze, 28 — 20122 Milaso - Telefono U2 530631 ~ Fax 02 58304350 i
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Commento: Reveal LINQ & un monitor cardiaco impiantabile {ICM) mininvasivo che, rispetio ai precedenti
modelli, presenta i seguenti vantaggi:

- dimensioni ridotfe che consentonc una meodallta di inserzione minimamente invasiva che non
rnecessita la predisposizione di una tasca sottocutanes;

- notifiche giornaliere (anziché mensili} che consentono di valutare prontamente quelle situazioni
che, pur essendo asintomatiche, potrebbero essere potenziaimente serie, riducendo cosi ie
tempistiche di diagnosi;

- ampliamento della memoria che, insieme con la notifica giornaliera degli episedi, limita it rischio di
perdere dei dati a causa della saturarione della memoria.

In zlcuni casi questa tecnologia potrebbe maodificare la storia clinica di un paziente, in guanto una diagnosi
tempestiva consentirebbe impostazione di una terapia mirata. Pertanto Vimpiego di un ICM potrebbe far
diminuire il numerc det cast di pazienti a cui viene impiantato un defibrillatore cardiaco in guanto non &
stato possibile formulare una diagnesi. Vimpatto di spesa annuo, rispetto al comparator, per i 15 casi
stimati dal Richiedente & di € 17.835.

Si decide di approvare {'inserimento di Reveal LING nel repertoric aziendale, individuando le categorie di
pazienti che maggiormente possono beneficiare di questa tecnologia. Viene pertanto richiesta ia
compilazione del modulo di richiesta motivata e la presentazione di una relezione di follow-up semestrale
per valutare 'andamento dell’utilizzo del device.

. IRTITUTO D RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO T NATURA PUBRBLICA TRM 20122004
vin Francesce Sforza ~ 26122 Milano ~Teletbone 02 33081 - Fax 81 38304350
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B. YNUS Closure Fast

Dispositivo medico

I'WNUS Closure FAST

Richiedente - UG,

-Ditta

i Classificazione CND

Classe di rischio

| Covidien

Prof. L. Gabrielli/Dr. A. Rolli - UQ di Chirurgia Vascolare

7120601 — Apparecchiatura per elettroterapia
212019007 - irrigatori
1 C01901502 ~ Cateteri per ablazione venosa a radiofrequenza

= ltb M=

| Marchio CE

I Mumero di Repertorio Nazionale

Nr. 71390595 {Agosto 2011}

124674/R — Generatore di radiofrequenza

1113893 — Pompa per infusione
582570/R — Kit per procedura
124629/R — 701327/R ~ Cateteri

Pestinazione d'use

il sistema Closure & indicato per la coagulazione endovascolare dei |
vasi sanguighi nei pazienti affetti da reflusso venoso superficiale,

=y

Comparator impiegato in Fondazione

Chirurgia convenzionale

Numero di casifanno stimati dal
Richiedente {con la nuova tecnologia)

140 pazienti

{per Yanno in corso i casi saranno un numerg inferiore, circa 70)

Prezzo DM®*

£518,5
{comprensivo di catetere & kit per procedura)

| Spesafanno per i casi stimati

i

£ 72,530 (a regime)
£ 36.295 {anno 2015)

Esito della valutazione

APPROVATO
Verra richlesta una relazione di follow-up dei casi trattati.

VA al 22% inciusa

MNota
VNUS-Closure Fast & costituito da:

— un generatore di radiofrequenza VNUS: valore commerciale £ 8.000;

—~ uha pompa per infusione di tumescenza DP 30 con interrutiore a pedale: valore commerciale £ 2.000;

— kit per procedura con Closure Fast (composto da set per tubi per pompa di infiltrazione): € 25 + VA al

229% {€ 30,5 VA inclusa);

— catetere VNUS Closure Fast {diverse misure): € 400 + VA al 229% (€ 488 IVA inclusal.
La Ditta ha inviato un’offerta per la quale, a fronte dell’acquisto annuo di 50 cateteri mette a disposizione in
Service Gratuite Triennale il generatore di radiofrequenza e la pompa per infusione di tumescenza. Il costo
del trattamento per ciascun paziente deriverebbe pertanto dal prezzo del catetere e del kit per procedura: €

518,5 {IVA inciusa).

via Francesco Sfoe

Capdive Fiscale ¢ i%
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Conmmento: 1 dati di letteratura evidenziano che le tecniche ablative endovascolari (a radiofrequenza e con
laser) risultano essere efficaci almenc quanto la chirurgia convenzionale nel trattamento delle vene varicose
deila grande satena. Pertanto il costo deile ajternative risulta determinante. Valutando i costi delia chirurgia
convenzionale e della termoablazione {costo del personale della sala cperatoria, della degenza e dei
material] emerge quindi che | costi per entrambe le procedure sono coperte dalla tariffa di rimborso (£
1.461), ma che la radiofrequenza risulta economicamente pilt conveniente: € 957,40 vs 1.040. inoltre [a
termoablazione consente una ripresa pili rapida del pariente, consentendo un ritorno pil veloece alle
normali atiivita.

Tabelia B.1 - Confronto dei costi

Chirurgia Convenzionale Termoablazione con radiofreguenza
{Safenectomia) {Closure Fast}
Mr impegho Costo Mr impegno Costo
orario orario
PERSONALE
Medico 2 60 min £ 112,80 1 30 — 45 min €42.30
Anestesista 1 60 min £€69,60 Al biscgno
infermiere I+ 80 min £ 57,60 1 30 —-45 min £21,60
STRUTTURA
Saia operatoria 1 60 min € 500,00 1 30 ~ 45 min £ 375,00
Degenza 1g £ 300,00
MATERIALI
Closure Fast 1 £ 518,50
TOTALE € 1.040,00 £ 857,40

*E' prevista la presenza di un infermiere e di un infermiere di supporto allo strumentista

ISTITLTO I RICOVERO E CURA A CARATTERY SCIENTIFICO U NATURA PLABLICA DAL 1220604
LE = Fax 82 5B

Milune — Teletono

via Franceseo Sforoa, 2% -
Caodice Fiscale e Pars IVA 4724150068
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C. Suture Barbed ~ Ambito ginecologico

Dispositivo medico

Fili da sutura modello barbed
{Filbloc, Quill, Stratafix, V-LOC)

Richiedente - U.0.

br. Bulfoni - UOC di Ginecologia

Ditta

Varie

Classificazione CND

HO1 — Suture chirurgiche (varie)

Classe di rischio

il

Marchio CE

Tutti i prodotti considerati presentano i certificato di marchio CE

Mumero di Repertorio Nazignale

Vari

Destinazione d’'uso

Approssimazicne del tessuti molli

Comparator impilegato in Fondazione

Poiysorb 0 montate Tvco {Cod. CL931)
Polysorb 0 montato Tyco (Cod. CL330)
Biosyn 0 montato Covidien (Cod. CM884)

Numero di casifanno stimati dal
Richiedente {con la nhuova
tecnologial

Isteractamie {20 casifanno): suture barbed per tutie le pazient
Miomectomie: suture barbed solo nei casi pilt complessi ossia
nelle situazioni di dover asportare un elevato numero di miomi.
{restanti 30 casifanno, circa il 20% di tutte le miomectomie).
Totale casifanne: 50 parient

Prezzo D™

£€30,2-35,6/ filo

Prezzo comparator®

€2,95/ filo

Spesafanno per | cast stimati vs
comparator

€£1.645vs 621,30

tmpatto di spesafannuoc vs
comparator

£1.023,70

Esito delia valutazione

Approvato con restrizione. Le suture barbed potranno essere
impiegate in tutti i casi di isterectomia e nei casi pilt complessi di
miomectomia, ossia nelie situazioni in cui si debba asportare un
elevato numero di miomi {circa il 20% di tutte le miomectomie).
dopo 6 mesi verra di impiego verra rivalutato {effettivo
rischio/beneficio del dispositivo e laventuale possibilita di
estenderne P utilizzo.

*IVA al 22% inclusa

Commento: alia luce dei dati di ietteratura e del possibile impatto clinico, economico ed organizzative che
potrebbe derivare da un utilizzo esteso, si decide di riservare, in un primo periodo, impiego delle suture
barbed ad un gruppo di pazienti che maggiormente potrebbero beneficiare delle tecnologia, al fine di

vaiutarne il reale impatto nelia pratica clinica e eventuale possibilita di estenderne l'impiego.

Per quanto riguarda le modalita di acquisto sembra auspicabile mettere in concorrenza | diversi prodeotti.

vin
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Dettaglio dei costi per le due tipologie di interventi selezionati

Tabella C.1 - Sutura cupola vaginale - Costi ed impatto di spesa

Tipo di filo Prezzo Quantita Costo A spesa
unitario necessaria per intervento/paziente {20 casifanno}
Vintervento
Sutura in vicryl £ 2,97 2 £8,91
Sutura barbed €328 1 €32,5 £ 479,8
Tabelia .2 - Miomeactomia - Costl ed Impatto di spesa
Tipo difilo Prezzo Quantita Costo A spesz
unitario necessaria per intervento/paziente {30 caslfannc}
Pintervento
Sutura in vicryl £ 2,97 3 £ 8,91
Sutura in monofilamento €2,53 2 £ 5,86 £543.9
Sutura barbed €329 1 €325

Par le aree cliniche di chirurgia generale — chirurgia bariatrica (intervento di bypass gastrico), chirurgia
generale — chirurgia esofagea (intervento di plastica antireflusso} e Urologia {intervento di prostatectomia
robotica): la valutazione viene sospesa. Verra richiesto ai Clinici di individuare un gruppo di pazienti che

maggiormente potrebbe beneficiare delia tecnologia e di monitorarne gli esiti per 6 mesi.

Sistemo Suniario
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D.  Catetere a palloncino ad avanzamento assistito dal flusso

;Dispasitive medico Catetere a palloncine ad avanzamento assistito dai flusso
:  {Flow-Directed Balloon Catheter)

ERfchiedente - U.Q.r - Dr. A. Nicolini - IPC R“a“d;'.éibgi-a -!nterventistica

o _ égbk Médicai SR D

Classificazione CND (019004 — Sistemi di monitoraggio cardiovascolare

%c!agse i rechio - R
chmgcg E Em,e nétiﬁcato oogg L

‘Numero di Repertorio Nazionale 447752

%Destiﬁaziane t'uso t catetere a paitoncincm‘;él;vanzamento assistito dal flusso e

‘previsto per Fuso nel prelievo di campioni venosi e nel
‘monitoraggio della pressione venosa. Il prodotio deve essere
‘utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle tecniche
diagnostiche ed interventistiche. il posizionamento delle guaine
per accesso vascolare, dei cateteri angiografici ¢ delle guide
iprevede I'impiego di tecniche standard.

i| dispositivo viene richiesto per bloccare il flusso arteriose nelio
scavo pelvico durante parto cesareg in pazientl con placenta
previa e/o accreta.

Comperator impiegato in Fondazione | Nessuno {vedi nota)

Numero di casifanno stimat dal 10{2 cateteri p;rﬁ"cia;cuna g:;z-iente)

Richiedente {con la nuova tecnologia) |

Prezzo DM* €305

:Spesa/anno per | casi stimati £€6.100

Téim della valutazione | (Approvato. Il Clinico richiedente dovra fornir;;ga-té di esito

deile procedure effettuate dopo 6 mesi di utilizzo, al fine poter
valutare ia tecnologia alla luce dei risultati nella pratica clinica.

*VA al 22% inclusa

Commento: viste le motivazioni della richiesta {probabile riduzione di isterectomie e mortalita e possibile
risparmio per riduzione di trasfusioni), la casistica stimata {10 pazientifanno), il profilc di efficacia e
sicurezza, pur basati su dati non robusti e la pregressa aufcrizzazione alutilizzo In casi singoli la
Commissione ritiene di approvare l'inserimento del dispositivo nel repertorio aziendale, chiedendo ai
Richiedente di fornire i dati di esito delle procedure effettuate dopo & mesi di utilizzo, al fine poter valutare
la tecnologia aila luce dei risultati nella pratica clinica.

Prima di procedere zii'acguisto e auspicabile che venga condotta un’indagine di mercato, considerando
ie caratteristiche valutate essenziali dal richiedente, &l fine di valutare iz presenza sul mercato di prodotti
analoghi.

ISTITUTO T RICOVERD B CURA A CARATTERE SCIENTIFICO 12 NATURA PUBBLICA DA.2%0-13-300d
via Francesce Sforea, 28 - 20 Titano ~ Telofono G2 350300 - Fay 87 383043540
Codice Fiscale e Darn, IVA 4724150868
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Mota: # Clinico richiedenie riferisce che nel reperioric aziendale e disponibile un catetere con
caratieristiche simiii, ma di calibro inadeguato, che viene utilizzato per la chirurgia del fegato.

£’ stato pertanto gia richiesto ed utifizzato il device in oggetto per casi singoli.

{'analisi della CND, al fine di individuare dispositivi analoghi, non e stata possibile poiché Iz categoria
comprande device di diversa natura. Non si esclude perianto Veventualita che siano in commercio altri
grodotii con caratteristiche simil.

PWIITUTO DI RICOVERG § CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBRLICA DN 20322004
via Francescoe Sforza, 28 — 20122 stilano - Telefono 02 334301 - Fax 02 38304359
Codice Fiscale e Parr, IVA 3724150968
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E. Talco sterile a particelle grandi per uso nella cavita toracica — Steritale®

Dispositivo medico

Steritaic Talco sterile a granuiometria controliata per uso interno

Ditta

Novatech SA

Classificazione CND

R9089 - Dispositivi per apparato respiratorio e anestesia - Altri

Classe di rischio

i lta O3 Hh el

Marchio CE

Nr. 7164GB434120904 valido fino al 27062017

Kumero di Repertorio

-]

214706/R Steritalc talco sterile a granulometria controllata per uso interno

Mazionale s 21486%R Steritalc talco sterile a granulometria controllata per uso interno F2
flaconevetro 2 g
e 390286/R Steritalc F3 flacone 3 g {accessorio cod. 16863)
s  214864/R Steritalc PF3 talco sterile kit di polverizzazione con flacone vetro 3 g
e cannula
e 214863/R Steritale talco sterile a granulometria controliata per uso interno B4
flaconevetrodadg
Destinazione d'uso s Pleuriti croniche principalmente maligne
e Pneumotoraci spontanei
e Alfri casiin cui & indicata la pleurodesi

Comparator implegato in
Fondazione

Talco sterile di preparazione galenica {non ha perd un peso certificato)

Mumereo di casifanno stimati
dal Richiedente {con la nuova
tecnologial

Circa 25 pazienti

Prezzo™

214706/R: € 55,51
214862R: € 22,57
390286/R: €£25,01
214864/R: £55,51
21486%R: €29,28

Spesafanne per | casi stimati

£721,63~1.387,75

Esite della valutazione

Presa d'atto. Considerata la possibifita di poter disporre di un prodotio
commerciale con destinazione d'usc specifica, si ritiene opportunc sostituire
{'impiego delia preparazione galenica di talco sterile con il prodotto in oggetio,
garantendo cost sia al paziente {accuratezza del dosaggio) che ali'operatore
{mancata dispersione ambientale} maggior appropriatezza d’impiego.

* Prezzo massime tra | prezzi medi def datawarehcuse regionale per {"anno 2015 {IVA inclusa)

TYUTO U BICOVERG B CURA A CARATTERE SCIENTHFICO 127 NATURS PURDBLICA TRM.28-12-2804 {
wis Francesce Sforxa, 2§ - 20122 Milano —Teletone 02 3363.7 — Fax 092 34304350 i
Codice Fiscale e Pare, TV QU724130008
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Dispaositivi medic per scialoendoscopia

Dispositivo medice

Dispositivi medici per procedure di scialoendoscopia

Richiedente - U.C.

Prof. P. Capaccio — U.0. di Otorinolaringoiatria

Ditta

Cook Medical

Classificazione CND

G0O19s Sonde
scialendoscopio)
{30399 ~ Dispositivi per otorinclaringoiatria — Altri {Set dilatatori,
Estrattore 4 fili chiuso NCircle, Estrattore 3 fili aperto NGage])
GO10303 — Cateteri per scialografia {Cateterine per irrigazione del
dotio}

V80 - Siringa a manometro

oro-gsofagee Altre {Introdutiore per

Classe di rischio

i — introdutiore per scialendoscopio, Set dilatatori per dotto
salivare, Cateterino per irrigazione del dotto, Siringa a manometro

t sterile — Estrattore 4 fili chiuso NCircle, Estrattore 3 fili aperto
NGage

Marchio CE

Nr, ceritificato: 0958420/E

Mumero di Repertorio Nazionale

1076358 - Introduttore per scialendoscopio

1072206 - Set dilatatori per dotto salivare

751387 - Estrattore 4 fili chiuso NCircle/Estrattere 3 fili apertio
MNGage

1246524 - Catetering per irrigazione del dotio

N.A. - Siringa a manometro

Destinazione d’uso

Procedure di scialoendoscopia {vedere le specifiche nella tabelia
dedicata)

Comparator impiegato in Fondazione

Dispositivi medici dedicati alfurologia interventistica impiegati off-
label.

Mumero di casifanno stimati dal
Richiedente {con Ia nuova
tecnologial

Vedere nota

Prezzo DIEF

introduttore per scialendoscopioda5fro 6 fri € 167,14
Set di dilatatori per dotto salivaredad a7 fr- € 142,74
Estrattore 4 fili chiuso NCircle: € 396,50

Estrattore 3 fili aperto NGage: £ 396,50

Catetere per irrigazione del dotto: € 120,78

Siringa a manometro: € 106,14

Prezzo comparator

Vedere nota

Spesajanno per | casi stimati

£ 30.884,30

impatto di spesa/annuo vs

Vedere nota

BTITUTO D RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO M NATURA BUBRBLICA DM 12-2004
sia Franceses Sforea, 285 — 28182 Milano — Telefona 02 3503.8 - Fax 02 583633530
Caordice Fiseale & Purt, TVA 47241530968
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comparaior

Esito delln valutazione Approvato

*IVA al 22% inclusa

Commento: La Commissione ritiene che, avendo 3 disposizione strumenti con destinazione d’uso specifica,
non si debbano piu utilizzare dispositivi off-label per eseguire la procedura di scialoendoscopia ed approva
Vintroduzione di guesti device in Fondazione.

Nota

lf Clinico richiedente segnala una stima annua di 100 pazienti da trattare. Tuttavia non in tutti i pazienti
viene eseguita la scialoendoscopia interventistica con I'impiego dello strumentario richiesto, né & possibite
stabilire a priori it numero e ia tipologia di prodotti necessari per ciascun tipo di intervents. Pertanto la
spesa (€ 30.884,30} & stata stimata sulla base del fabbisogno annuo dichiarato dal richiedente {Dettaglic

disponibile in Tabella 2},

DRG 51 (Interventi sulle ghiandole salivari eccetto sialoadenectomia) ~ Rimborso: € 1.513.
UVimpatto economico derivante dail'introduzione di guesti dispositivi in Fondazione sara certamente
inferiore alla spesa annua prevista in quanto:
- ad oggi guesta tipologia di prestazione viene comungue effettuata (essendo strumentario dedicato
ad altra area terapeutica risulia difficile individuare i singoli prodotti ed i relativi prezzi);
- questi dispositivi andrebbero a sostituire, nell’U.0. di Otorinolaringoiatria, strumenti con altra
destinazione d'uso che vengo tutt'oggi utilizzati, nonostante siano presenti sul mercato prodotti

dedicati.

Tabella F.1 - Dispositivi medicl per sclaloendoscopia: destinazione d'uso

Dispositive Medico
{Cod. Prodotto}

Destinazione d'uso

introduttore per scialendoscopio
daSFro6Fr
{SDAS-5.0-18/5DAS-6.0-18)

il Set con introduttori per I'accesse al dotto safivare Kolenda € previsto per
Yinserimento di  dispositivi  diagnostici o interventistici  nel dotto  salivare
sottomandibolare.

Set di dilatatori per dotto salivare
da 4 a 7 Fr {SDDS-18-20-HC)

il Set difatatore per dotto salivare & utilizzato per favorire una graduale dilatazione del
dotto salivare,

Estratiore 4 fili chiuso NCircle
(SSEB-1.5-115-10)

Gli estrattori di calcoli salivari NCircle sono previsti per la manipolazione, la cattura e
Vestrazione di calcoli e altri corpi estranei dai dotti salivari e per ridurre al minimeo la
migrazione dei calcoll salivari nel corso delle procedure interventistiche. | dispositivi
sono progettati per essere utilizzatt da medicd addestrati ed esperti nella
scialoendoscopia. Devone essere adottate tecniche scialoendoscopiche standard,

Estrattore 3 fili aperto NGage
(SSEB-1.7-115-8)

Gli estrattori di calcoli salivari NGage sono previsti per la manipolazione, la cattura e
Festrazione di calcoli e altri corpi estranei dai dotti salivari e per ridurre al minimo Ia
migrazione dei calcoli salivari nel corso delle procedure interventistiche. il dispositivo
deve essere utilizzato da medici addestrati ed asperti nelia scialoendoscopia. Devono
essere adottate tecniche scialoendoscopiche standard

Catetere per irrigazione del dotio
{$DC-2.2-20)

il catetere per dotto salivare SialoCath™ & previsto come ausilio nel’estrazione e nel
P

frattamento dei calcoli del dotto salivare; & inoltre previsto come ausilio nel
frattamente di altre malaitie del dottc mediante il lavaggio e/e Pirrigazione con fluido.

Siringa a manometre 60 mi
{CiD-60-15}

£ raccomandato ['utilizzo del dispositivo durante le procedure di dilatazione a
palloncing, per gonfiarlo, monitorarne la pressione ai sua interne e sgonfiarlo.

ISEITUTG DI RICOVERO B
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Tabella £.2 Spesa annua per dispositivi da scialoendoscopia secondo | fabbisogni

Dispositive medico Prezio Fabbisogno Spesa annua
{Codice prodotio} {con IVA al 22%) annue
Intreduttore per sciaiendoscopio da 5 Fr €167,14 20 £3.342,80
{SDAS-5.0-18)
Introduttore per scialendoscopio da 6 Fr £167,14 20 £3.342,80
{SDAS-6.0-18)
Set di dilatatori per dotto salivaredada 7 Fr £142,74 10 € 1.427 40
(SDDS-18-20-HC)
Estrattore 4 fili chiuso NCircle £ 386,50 20 £ 7.930,00
{SSEBR-1.5-115-10}
Estrattore 3 fili aperto NGage £ 356,50 30 € 11.895,00
{SSEB-1.7-115-8)
Catetere per irrigazione del dotto €120,78 20 £ 2.415,60
{SDC-2.2-20)
Siringa 2 manometro 60 mi £ 106,14 5 £€530,70
{CiD-80-15)
Totale € 30.884.30

Sistema Sonfiois
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G. Kit per lobectomia polmonare toracoscopica [VATS lobectomy)}
La ditta Ethicon ha presentato un'offerta economica per kit per lintervento di lobectomia polmonare
toracoscopica {VATS lobectomy} assemblati ad hoc per e esigenze della Fondazione IRCCS Ca’ Granda. il kit
viene offertc ad un prezzo di € 2.607 a fronte dell'acquisto di almeno 40 kit

Dispositive medico Kit per lobectomia polmonare toracoscopica

Richiedente - U.0. Prof. L. Santambrogio/Dr. M. Nosotti — U.0.C. di Chirurgia Toraciaca

Bitta Ethicon

Numero di casifanno stimati dal 5O (Vutilizzo di nuovi prodotti potrebbe portare ad n incremento

Richiedents {con la nuova della richiesta fino a 80 — 90 casi/anno).

tecnoiogial

Spesafanno per i casi stimati £ 65.180 (per i 25 kit concordati}

impatto di spesafannuo vs £ 850

comparator

Esito della vaiutazions Approvato a condizione. La Commissione approva 'utilizzo del kit
offerto dalla Ditta, contenente due suturatrici tecnologicamente
avanzate, a condizione che la Ditta acconsenta di fornire 25 kit entro
it 31/12/2015 allo stesso prezzo offerto.
impegno di spesa presunto: € 65.180

Tabella G.1 Prodott! inseriti nel kit offerto e prodottl attualmente utilizzatl per eseguire lo stesso tipo di Intervenio

Prodotti del kit offerto
Prodotic CHD RO Classe di rischio
{Codice)
Ricarica per suturatrice linear cutter H02030106 15001/R n
eridoscopica Echelon 45 Caricatori per suturatrici
(ECRARD) lineari per videochirurgia
Ricarica per suturatrice linear cutier HO2030106 15001/R Hi
endoscepica Echelon 45 Caricatori per suturatrici
(ECRASG) lineari per videochirurgia
Echelon Flex 45 - Suturatice endoscopica H02030199 532812/R ith
Hnear cutter a batieria compatta Suturatrici lineari per
(PCEASA} videochirurgla - Altre
Harmenic ACE + 7 diamelro & mm, lunghezza K3202010102 1145622/R lib
36 cm ~ Forbici laparoscopiche con emostast Forbict monouso per
avanzaia — Confezione multipack chirurgia a ultrasuoni
{HAR36M) laparoscopica
Echelon Flex - Suturatrice vascolare elettrica 02030198 1269201/R Hi
con punta di posizionamentc avanzata Suturatrici lineari per
{PVE35A) videochirurgia - Altre
Endopath Echelon - Ricariche vascolari per HG2030106 1269193/R Hi
punia di posizionamento avanzata Caricatori per suturatrici
{VASECR35) fineari per videochirurgia

FSTITLIIO B RICOVERD £ CURS A CARATVTERE SCIENTIFICO TH NATURA PUBBLICA TRM.20-12.2004 ¢
wig Franeeseo Sfiveza, 38 = 20422 Milano ~Teleforo 03 5505.1 — Fax 01 58343510 f
Caodice Fiscale o Parr, TPA 4724130943 i
i
i
oA

&

Reglons
Lombordica

!

Stefemey Sanfiario 4




i5

Pradotti utilizzati in Fondazione per lo stesso tipo di intervento {comparator)

Prodotio CND RDM Classe di rischic
{Codice}
Endo Gia Ultra Tri-staple HO20301050102 1229420/R Ha
(EGIAUSTND) Suturatrici linear articolate
monopaziente con lama per
laparoscopia
Endo Gia Tri-staple H020301050102 363241/R I
{EGIAZ0AYM} Suturatrici lineari articolate
maonopazienie con lama per
laparoscopia
Endo Gia Tri-staple HOZ20301050102 344965/R il
(EGIA45AMT) Suturatrici lineari articolate
monepaziente con lama per
laparoscopia
Harmonic ACE + 7 diametro 5 mm, lunghezza K0202010102 11488622/R b
36 em — Forbici laparoscopiche con emostast Forbici monouso per
avanzata — Confezione multipack chirurgia a uitrasuoni
{HAR36M} laparoscopica
Tabella G.2 Dettagh del prezro del kit offerto e del singoll componentt
Nr pezzi Codice Frezzo Prezzctot | Prezzo kit
unitaric offerto
4 ECRASD €7185,2 £780,8
i ECRASG € 195,2 £195,2
3 VASECR3S £ 185,2 € 585,6
i PCE4AGA €488 £488
1 PVE3S5A € 488 €488
i HAR36M €671 £671
Prezzo totale (IVA inclusa) £3.209 £ 2.607

Tabella 6.3 Dettagli Prezzo del materiale utilizzato in Fondazione per lo stesso intervenio

N pezzi Codice Prezzo Prezzo tot
unitario
2 EGIAUSTND € 207,41 € 414,82
3 EGIAZCAVM € 180,56 £541,68
5 EGIAALAMT £ 189,11 £945,55
i HAR3G6M £671 £671
Prezzo totale {IVA inclusa) € 2.573
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