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Necessita ed esigenze del

Le apparecchiature in commercio risultano inadatte perché studiate
per la fototerapia neonatale

Chi e affetto dalla sindrome di Crigler-najjar cresce, si sviluppa e
diventa adulto

Questa patologia prevede, al momento, come unica terapia una
fototerapia di 10-12 ore al giorno

Possibilita di muoversi dalla propria abitazione per lavoro, vacanze,
viaggi ecc...

Rendere il periodo di somministrazione della fototerapia il piu
sopportabile possibile

Evitare lunghi periodi di attesa per la consegna dei tubi fluorescenti,
costosi, di scarsa durata e oramai in esaurimento.
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A chi rivolgersi

Ente sanitario che tiene in cura il paziente, ovvero |l
medico che rilascia gli attuali certificati per gli attuali
dispositivi per fototerapia disponibili

ASL di riferimento che rilascia tali dispositivi
Associazione CIAMI
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Documentl necessari

Conoscenza della procedura prevista dal ministero della salute per fornitura di
DISPOSITIVI SENZA MARCHIATURA CE AD USO COMPASSIONEVOLE

(scaricabile dal sito del ministero della salute)

Modulo di richiesta del ministero della salute per fornitura di DISPOSITIVI SENZA
MARCHIATURA CE AD USO COMPASSIONEVOLE

Relazione redatta dal nostro direttore scientifico dott. Flavio Ronchi, in cui vengono
descritte le esperienze positive € non dannose, fatte da chi gia utilizza i “quadrotti”

Richiesta ufficiale da parte dell’associazione CIAMI rivolta all’ente sanitario che ha in
cura il paziente, che sottolinea sia i nostri diritti previsti dalla legge, che le precedenti
esperienze andate a buon fine

Certificato da parte dell’azienda produttrice, di apparato conforme alla direttiva
2004/108/CE (compatibilita elettromagnetica)

Certificato redatto dal medico che tiene in cura il paziente, rivolto al’ASL di
competenza, per la fornitura dei dispositivi senza marchiatura CE ad uso
compassionevole

Approvazione del comitato etico di pertinenza (lo chiede I'ente sanitario che prepara la
richiesta al Ministero)

Approvazione ufficiale del Ministero (lo riceve I'ente sanitario di competenza)
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Motivazioni della richiesta

Assenza sul mercato di un apparecchio studiato per un
uso intensivo, quindi costruito con tecnologie a basso
consumo, a bassa emissione di calore, trasportabile,
modulare, di lunga durata, silenzioso, con versatilita di
Installazione ed ingombri ridotti.

Impegno economico ridotto da parte delle istituzioni, in
guanto non sara piu necessario acquistare tubi
fluorescenti molto costosi e di breve durata. La mancanza
della marchiatura di dispositivo elettromedicale comporta
un prezzo di acquisto molto contenuto.

Precedenti autorizzazioni ufficiali ottenute in Lombardia e
Trentino Alto Adige.
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Ostacol

La scarsa propensione del personale degli uffici
sanitari, a intraprendere percorsi al di fuori degli
standard

L'assenza di volonta nel prendersi la responsabilita
di autorizzare un dispositivo non dichiarato
“apparecchio elettromedicale”

L'ignoranza degli addetti sulla procedura ufficiale
prevista dal Ministero della Salute
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Precedenti

Autorizzazioni rilasciate dal Comprensorio sanitario di
Bolzano, ma soprattutto dalla regione Lombardia,
tramite ASL di Varese e ente sanitario Fondazione
IRCSS Ca’ Granda Policlinico di Milano, che conosce
bene l'iter burocratico da percorrere e che puo fare
da riferimento per altre richieste in ltalia.
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Stampa

Tramite I'associazione Ciami si possono reperire
comunicati stampa, interviste TV realizzate dallASL
di Varese alla famiglia Groppi e la partecipazione ad
UNO MATTINA, da parte della piccola Anita e dei
suoi genitori
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Link ministero della salute

Normativa dispositivi medici:

Modulo richiesta dispositivi medici senza marchiatura
CE ad uso compassionevole:
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http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_file.pdf
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=DM&idAmb=UC&idSrv=A1&flag=P
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=DM&idAmb=UC&idSrv=A1&flag=P
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=DM&idAmb=UC&idSrv=A1&flag=P
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=DM&idAmb=UC&idSrv=A1&flag=P
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=DM&idAmb=UC&idSrv=A1&flag=P
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=DM&idAmb=UC&idSrv=A1&flag=P
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=DM&idAmb=UC&idSrv=A1&flag=P
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=DM&idAmb=UC&idSrv=A1&flag=P

Tet G5V 0 - Faw 05000 90 7%

Cerificato / Attestato di conformuta’ CE

Nome del committente: R.el. Sne di Bonvicini Nicola & C.

Indirzzo: via Giorgione 20 40133 Bologna

Nome del prodotto: LC1 (lampada curativa uno)

N*matricola: 008

Funzione specifica Lampada per fototerapia sindrome di Crigler-Najjar

Apparato conforme alla direttiva 2004/108/CE

Eologna (BO), 23/12/2013
REL s
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FONDAZIONE IRCCS CA" GRANDA
s Macaams WO o

Epwtologia e Nutriziome Pediatrica
Responsalile: doat ssa Gabekello Nebber
Tel/ Fum qnm.'n et pabeiclincbbiaipetichnko.ml s
Clwca Pediowrica De Marchi
Ve Convmendha 9, 20122 Milavo

Spvrt le ASL Varese

IXp. Cwre Primarie ¢ della
Comuinaing e agiale

UOX ASSISTENZA PROTESNCA
Via O Rassi 9

21100 Varese

ca
Deovt. Ssefomo Tadorelli

Con la presente s rickiode a covdexta AL per if paziente BACCOLINT LORENZO nator a Saronwo §
14702010, afferro da Sdrowse & Crigler Najiar tipo 1, I'owertzaazione all ' wso compassionevele
o lawypwde @ Led peive di certificazione CE. previsia dalla nermativa 4697 o recepimento dells
direriiva esropen Y242 CEE specifica per | disposieini medicd “n cod ecorzionall df mecessind ¢
wrpesca

Tude aworizzazione & wata pid il Comprensorio Smbsario i Bolzuns nel setiewdre 2013
per ke exipence serapestiohe o wn loro assistio affenss do sindrome & Crigher - Nagfar

Iy consideruzione del guadro clinico atmle el paziente. corarterizaate dalle persissensr o grove
iperbilirnbinomds imifvens, ¢ delle gravissime comegmente mearologiche ohe fale condizione
potredie compovtare s¢ now odepaiamenie reWata. & ritfene anseltamenye  necessanks i
prescrizione & lompade @ Lod per foroverapia o dossiclio

Le wnbche howpade per fossveraphs marcone CE preseny sil swercaska, sowmo paer s meomatale. now
esistonn kampodke per foroteragain marcate CE in grods o coprive la superficie corporea o v
piente adolescente o adadiro,

A dispasizione per ogni wieriore chiarioocnio, 3¢ porpono distiat solwé

FINCRE 1 TIIUTU O KICOVARD K CUKA A CARATTRES SORNTEINCO 08 NATURA FUBALICA DLW, 2% 173000
g Ve Frmsconr Shna, 19 - DU Ml = Toloboms &2 3800 0 - Fax 82 S0l
“ Codice Vincole # Pan TVA T2 00 0en

SR -/ |
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Rimini. 25.10.2013

spett. Ufficio Protesi
USL i Varese - Distaccamenmo & Sarommao

Dichiarazione sull'stilizzo di Ixmpade per toterapia & Led. in paricnti con Siadrome di
Crigher-Najjar, relativa al caso del parsente Baccolini Lorenzs.

nqumatmmmacnwlwa.cw«uma—uma
Sindrome di Crigher-Najjar), dichiaro quanio segue:
T3 Inrodurions dolls Tinoxsapia por b dduions deila blEubies indmeny nel pazienti pfferti &a €
di ON di tips 1 ¢ 2 ha permesso (dagli anmi 70 ad oggi) b progressive sepravvivenra &i quest
pkvlidmipﬂdndﬂvﬁﬂdli&uimmaﬁew
quotidiasemente di sonopoess a fotcterapia per 8-12 cre al ghomo
Mertre sos0 reperitill faclimente sul mercato spparccchi per fotosenapla neoresale delle pid varie
carsicriviche tecniche. mon w00 invece disponibi spparecchl con caraneristiche  lecniche
(dmenwne, irtensith leminosa, supefick operativa eoc) destinati o paziemi adulti,
13 scarvits & doesanda (malattla rura con incidenza di | caso ogal 1:2 milloni & persone viventi)
contituince un deterrente per | peodution, sopeattetto per il costo delle cemifcaron per uwso sanitario
& tali apparcechistare.
Anﬁh&d&lmﬁoﬂ&a“(ﬁh&i&a&pﬂ)h&wmmxdﬂod
adatiar setigisnaloncnie be lampade per fototerapia alle esipeere del figll In crescita progrossina.
Non vi crane sllcesative, £ 300100 (sants ¥ nosms protericoistche O logged nessun pazicons adulio
bhe fars. § I . s le § ]

Posso quine: riferiee la mia porsonale esperienza relstivamentc slfuse & lampede per fosterapia 3
Led in dversi pasicnti che fasno capo alla Associazicns CIAMI Ovkas.

Neghh ulfimi 3 ansi dversi di loro soso passatl ad ware kenpade per fototerapia 8 LED. sosthiamds
le precedenti lampads a ncon.

Si tratta & 6 pozienti, sia adalti che barsbind, | quali ne fanmo eso per cirea §-12 cee al giomo.

10 nessuno di loso % 2000 verificale MaRtoUERront avvere noomdacivis ali use Ji lampeds o Lol
(reaionk cutanee o problicmi oculan), adottando I sowe distanse tra como & puzienie € songenic
Iarsiinas © s sl proserione degll ook (mancherin) in 1o con be prevederss lanpads 3 b of

neon.
lnumipﬁdnﬂmckimamluimmhwm
mimmuhdnhmddieﬂ-moﬂwammmh
sagione cida (71 Led produce luce froddak ¢ isole sermcatas la efficionra &ca fosoterapia con
mighor controllo dei livelli & billrubina.

Usa dalle pazicrti ha condono felicomene & terming 2 granidanze, utlizzando 13 fototerapia
“itenshva”, combinando ciod Nuso comemporameo di e apparccchio 3 Led o umo a wbi al noca

ansdirionall, per butta la dursta delle 2 grnddanze. Now wi sono rilevan peoblemt comelabili alla
fostcrapia nd nella madre oé nei duc Ggli.

CF AR o0

LN N e S S e aw
e S5 Sgwow sy Erere

e dintad

RULS Cnainccho o oo (85
W - e 057 508808
TDew Pl 912 \CRUN

domenica 5 febbraio 17



CRIGLER-NAJIAR
ITALIA

omus

Casalocchio i Reno 7 /412014

Gent. Dr. Nebba,

In Quast anni § centro o ermento da Lol drefio ha ACCOMOAGIMO CON COMPIMANZA | pazenti
lombardi aflew da Sndrome & Criger Nagar ral loro parconso.

Utimamente la Sototerapia s 5ta coentando verso Fuso della lecnciogia & LEDs e la ncets
S330CAZIONE ha INENISUSI0 UN NUOVO Prodtic che funzions Mo bane & ¢ul Ll & 8 conoscenza.

Puryoppo SEppiamo che Spesso i Duocrazia cred iMoppil anche quando C'é la buona volonta
degh operaton. Nelo spechico la ASL di Varese i & defta pronta ¢ dapontde alf acquisto mpada
per Baccolni Lorenzo, anche perché porercbbe un notevole rSpanmio a medio termine nelie
Qestone del paziente, ma 'er per la concessione dovrebbe partire dal centro & rfernmento.

Percid Le saremmo grati se, come previsio dalla legge vigente, potesse incitrare personaimente of
Minstero della Salute la rohiesta & CONCESSIONS Per LSO COMPassIcnevole dela ampada per
fototerapia a tecnologa LEDs  denominata “quadrott” dela ditta REL di Bologna

Sarebbe Mmoo imporante anche per tutti | pazient C N. delle altre rogion perchs si creembibe un
precedente che potrebbe faciitare in futuro la formitura deldla suddetia lampada.

La ringraziamo per latienzione e la collabormzione.
Coediall saluti.

O AMY e
ettt
mw.t_

W o Pt 27

LRI Conalecche of Reo Y
TN - P 81 37808

Lockon Foowle 9121000057
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ASL varese

DAREZDONE SANITARIA
olmmmmmumm'mwm:
voc NZA PROTESICA
Vi O.Rossl, © - 21000 Varese
e 93X277. « Fax 0X)2/277.300
el ol aeso i -

Verese, | () po, N
poun 2L517

Dr.one Mk Sacer R
Dv.ss0 Marbla Pt

|

Cggetto: Wtilzs & lampade per fototerapia prive & marchis CE compatitile

arommmm«m“umom.w
nmmmamaww,mmomma
Ma,umﬂmwawmmm
QIAZITIN, speciica per | Dipesiti Media®,

wmmmmuwﬂmmuamm

uwWaMS.WZMWhMQMhm«
wwmm-mamwww:

o)wmawwuwmnummmm
oma-duodammmmmoumooh
condizion ol ol AArUColo 54 ¢ alalegato VIIT;

b) quando lrattasi ol Mwmnmwmmmh
momnmmwwmmu‘m ile
dalabiepato VIIL; § Mmlu.bonlmMMWCd
mmmmamowcmmmmml
NOSW, W ACPONIMS 0 BN CaAIce MUMArkKo.

Lmanwomuzwwum:mo
SeSTNART 3 Lerapis & 10N 3 INAIONS CHNICE € NoN & Un dlEesitive S Mk,

' o g W mmuhw&nmwm

Sodhe Lagioter Vo Sthorkd owd, ¥+ 20100 VBRSE - Ted SXXN207,111 - Fox DA77 413 CF. @ P, VA 0241 3470127

100 .
A con O 8 G R w Tahde 1 12 T

Regione
L:lgbOldlo

ASL Varese

esemplo, ottemta dal Comprensoro Sankario
terapeutiche & un loro assistito affetto da Sindrome ¢ Crigler - Najjar.

wmmrmmumwmmumm
mmm,mmmnumcnmmmmarma residenza del
umauuhmmnummm.

Amwwmmummﬁmam
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” Su carta smtevtata dells
/ Strutters Saaitana

TACS SIMIY DOMANDA

.y

Fsstonzzanons allwtilizzo del Aapoaitivo
(mverue nomse del codice. desennicne, nowe del Babbercanne) oon marcano CE m seant del

D.Lgs 4697 0 8¢l D.Lgs S0792, agprcenats of micgnts com il D.Lgs 37 del 15 gensaso 2010, per sl
...................... (zuzahh nome ¢ cogncme, mdm}.nmm

paziemte
............... (Usstd operatrva, sepanto eoc) da parte del prof dott. ...

Su carta imtestata della
Strwttura Sanatania FACS SIMILE DOMANDA

Descnnone del duposnivo medico, 1 mancanza della marcatera CL dello stesio. monvamons swcondo be guab il
paneste acn ¢ candidato al mamimenio tenapeutco adisonle, Je oo we potenzuah event: sverw che
potredlero zrcepere 1o segueto Al Eallemesto ¢ | nsenza & alersative tefapeutsche

dickinancae che vema wnases vaccennna relancae di Sllou

[ Desenzione &l Anpasitivo sedioo ¢ S6l s03 AZIOE PODSIPAN

Rformancal w eventnal atonzzanoss in Pacu suracEoper;

Analisi simenica della letteranura sciennifica &spoadile 3 wipporto del mzicnale & utilizaec

Dachaanone che ¢ v acqunss Ul conwano edormans del panwcee oel quale woo it chaxacarcte ephate by
DMLUC.AL 1

Saallega:

1) relanone del medico fumata, datats ¢ recante il tsnbeo dells wrattora di appantesenza. cos be wanah del paneste,
wwso od et conteaente b3 dewcrinose del cano cliraco comprmeva de vastagg dernast: dall walizzo del dapoutno
il pazseate m questione ¢ dells dechaananicoe che allo s1an0 muale pon euste ua Sspotino medso marcao CE
compatiile cos be indicazsoee del Caso ¢ evesriad alwe arermatrve terapesnche.

2) pasere del comstato etico competente (qualoes d fezpo necenano per acquisae d parere non wa compatibede con
I'irpenes dells nchevta, pubd ewere trasmena sns dulusanicoe ded medaco da cm sl tale urpenes e che € atata
poctentats nanes i pucere al Conztato Ence).

3) amcol & lenesarara sowondica refanivy al duposmve m eame se dponsbels

Tunkeo ¢ finma kggbile del nchiedente
Fotocopia del documento di neonoscimento dello stesso
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