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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 675 del 15/11/2018

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: DELIBERAZIONE N.343 DEL 21.06.2016 ADESIONE ACCORDO QUADRO
SO.RE.SA. SPA PER LA FORNITURA DI STENT, PROTESI VALVOLARI
PERCUTANEE E SISTEMI OCCLUDENTI PER EMODINAMICA —
AFFIANCAMENTO LOTTO N.2MEDTRONIC ITALIA SPA.

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventual e riproduzione anal ogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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e di alta specializzazione

Oggetto: DELIBERAZIONE N.343 DEL 21.06.2016 ADESIONE ACCORDO QUADRO SO.RE.SA.
SPA PER LA FORNITURA DI STENT, PROTESI VALVOLARI PERCUTANEE E SISTEMI
OCCLUDENTI PER EMODINAMICA — AFFIANCAMENTO LOTTO N.2 MEDTRONIC ITALIA SPA.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Premesso che

=  con determinazione n.12 del 19.01.2016 SO.RE.SA. Spa ha proceduto alla aggiudicazione definitiva
dell’Accordo Quadro per la fornitura di Stent, Protesi Valvolari Percutanee e Sistemi Occludenti per
Emodinamica;

=  con deliberazione n.343 del 21.06.2016 questa AORN ha aderito al predetto Accordo Quadro
stipulato da SO.RE.SA. Spa per la fornitura di Stent, Protesi Valvolari Percutanee e Sistemi Occludenti per
Emodinamica;

= con nota del 17.07.2018 la ditta Medtronic Italia Spa ha trasmesso comunicazione relativa
all'affiancamento dei prodotti aggiudicati ai lotti n.1 e n.2 della gara SO.RE.SA. Spa come da
determinazione n.12 del 19.01.2016 (allegato 1);

=  con nota del 18.07.2018 la ditta Medtronic Italia Spa ha rettificato la nota del 17.07.2018 ed ha
trasmesso comunicazione relativa alla sostituzione dei prodotti aggiudicati ai lotti n.1 e n.2 della suddetta
gara SO.RE.SA. Spa (allegato 2);

=  con nota del 23.07.2018 la ditta Medtronic Italia Spa ha trasmesso alla scrivente UOC e a SO.RE.SA.
Spa la scheda tecnica dei prodotti proposti in sostituzione di quelli aggiudicati ai lotti n.1 e n.2 della gara
SO.RE.SA. Spa come da determinazione n.12 del 19.01.2016 (allegato 3);

= con nota del 26.07.2018 SO.RE.SA. Spa ha trasmesso a codesta AORN autorizzazione
all'affiancamento dei prodotti aggiudicati dalla ditta Medtronic Italia Spa ai lotti n.1 e n.2 della gara
SO.RE.SA. Spa come da determinazione n.12 del 19.01.2016 (allegato 4);

=  con nota protocollo 25454/i del 27.09.2018 la scrivente UOC ha trasmesso al’lUOC Cardiologia
Clinica a direzione universitaria con UTIC la suddetta nota So.Re.SA. Spa per parere sull’affiancamento
per i per i prodotti aggiudicati dalla ditta Medtronic Italia Spa (allegato 5);

=  |"UOC Cardiologia Clinica a direzione universitaria con Utic ha autorizzato il suddetto affiancamento
(allegato 6);

Preso atto
che il presente affiancamento non comporta incrementi di spesa;

Ritenuto
= che la presente proposta di determinazione € formulata previa istruttoria ed estensione conformi
alla normativa legislativa vigente in materia;
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DETERMINA

1. di prendere atto dell’'autorizzazione da parte di SO.RE.SA. Spa relativa all’ affiancamento dei
prodotti aggiudicati dalla ditta Medtronic Italia Spa ai lotti n.1 e n.2 della gara SO.RE.SA. Spa come
da determinazione n.12 del 19.01.2016;

2. diprendere atto che non avendo questa AORN aderito al lotto n.1 dell’/Accordo Quadro SO.RE.SA.
Spa di cui sopra, il predetto affiancamento riguarda solo i prodotti inseriti nel lotto2;

3. di prendere atto del parere favorevole dell’lUOC Cardiologia Clinica a Direzione Universitaria con
UTIC in merito al suddetto affiancamento;

4. diprecisare che il presente provvedimento non comporta incrementi di spesa;

5. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale come per legge, all’lUOC Farmacia e
all’uOC Cardiologia Clinica a Direzione Universitaria con UTIC.

Il Direttore UOC Provveditorato ed Economato

Dr.ssa Marisa Di Sano
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ALLEGATO N...4
Provveditorato AORN Caserta
e R T S T T i A O T e S S T
Da: "MEDTRONICITALIA.GARE" <medtronicitalia.gare@legalmail.it=
Data: martedi 17 luglio 2018 11:56
A: <ufficiogare(@pec.soresa.it>; <provveditorato(@ospedalecasertapec.it=
Cc: <francesca.ronchi@medtronic.com=>

Allega: cl8affITT0014839.pdf
Oggetto:  TRASMISSIONE AFFIANCAMENTO PRODOTTI - SORESA REGIONALE

Buongiorno Dr.ssa Losco,
in allegato trasmettiamo nostra proposta di affiancamento per 1 prodotti aggiudicati.
Cordialmente,

MEDTRONIC ITALIA S.p.A.
Ufficio Gare

18/07/2018



Medtronic

Med! onic ltolin 8.p.A,
Via Varesina, 162
20156 Milano

Tel. +38 02 24137.1
Fax+3902 241381

Spettabile

Soresa Regionale
Centro Direzionale s,
80143 Napoli NA
Alla c.a. Dr.ssa Losco

Milano, 17 Luglio 2018
MNostro Protocollo N: ITT0O014839/fr/18

Oggetto: Procedura ristretta per la conclusione di accordo quadro per la fornitura di stent, protesi
valvolari  percutane, sistemi occludenti per emodinamica occorrrneti  alle
AA.SS.LL/AA.00./AA.00.UU./IRCSS della regione Campania. Vs. lettera invito Prot. n.
SRA-0009544-2015 del 21/07/2015 e successivi chiarimenti.

Rif. Nostro Protocollo N: ITT0004641/2407/15/GP/sc del 16/09/2015 e successivi
affiancamenti/ampliamenti - Lotti 1 e 2
TRASMISSIONE AFFIANCAMENTO

Gentile Cliente,

con la presente segnaliamo che con decorrenza dal mese di luglio 2018 sara disponibile il nuovo modello
“ENVEOQO PRO” degli accessori per impianto delle bioprotesi Evolut R ed Evolut PRO.

Il nuovo sistema di rilascio ed il nuovo sistema di caricamento ENVEO PRO rappresentano una evoluzione
ed un miglioramento del modello precedente, nell’ottica di offrire le migliori soluzioni ai pazienti e ai clinici

Il nuovo sistema ENVEO PRO migliora la navigabilitd del catetere di rilascio ed il nuovo sistema di
caricamento consente il miglioramento del crimpaggio della bioprotesi nel catetere di rilascio, riducendo il
rischio di eventuali errori di caricamento.

A tale proposito offre:

Cod. CFN Neme . Descrizione Prezzo

Commerciale Offerto'a .
Mauodello Canf.

L-ENVPRO-1623 | Sistema di Sistema di caricamento monouso per € 100,00 22.00

caricamento bioprotesi Evolut PRO 23 mm CND:C99 (cento/00)
monouso per | Repertorio:1711933/R Classe CE: Classe |l

bioprotesi Certificato CE: CE619064

Evolut PRO 23

mm

* Affianca il dispositivo LS-MDT2-23, alle medesime condizioni economiche.
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Medtronic

L-ENVPRO-16

Nome
Commekgiale
Madello

Sistema di
caricamento
monouso per
bioprotesi
Evolut R 34
mm ed
Evolut PRO
26e 28 mm

Descrizione

Sistema di caricamento monouso per bioprotesi
Evolut R 34 mm ed Evolut PRO 26 e 29 mm
CND:C99 Repertorio:1711486/R Classe CE:
Classe |l Certificato CE: CE619064

Prezzo
Offerto a
Cohi.

€ 100,00
(cento/00)

Affianca i dispositivi LS-MDT2-2629 e LS-ENVEOR-34, alle medesime condizioni economiche.

Cod. CFN

L-ENVPRO-14

Name
Commerciale

Madella

Sistema di
caricamento
maonouso per
bioprotesi
Evolut R 23,
26e29mm

Descrizione

Sistema di caricamento monouso per bioprotesi
Evolut R 23, 26 e 29 mm CND:C99
Repertorio:1711472/R Classe CE: Classe Il
Certificato CE: CE619064

Prezzo

1 Offertoa

Conf.

€ 100,00
(centa/00)

22.00

Affianca i dispositivi L5-ENVEOR-23,LS-ENVEOR-26 e LS-ENVEOR-29, alle medesime condizioni

economiche.

ENVPRO-14

Name
Commercidle
Modello

Catetere di
rilascio delle
bioprotesi
Evolut R 23,
26 e 29 mm

Deserizione

Catetere di rilascio delle bioprotesi Evolut R 23,
26 e 29 mml4 FR CND:C99
Repertorio:1711935/R Classe CE: Classe |lI
Certificato CE: CE619064

Prezzo

| ‘Offertaa

Canf.

€ 100,00
(cento/00)

22.00

Affianca il dispositivo ENVEOR-L, alle medesime condizioni economiche.
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Medtronic

‘Nome Descrizione L Prezzo

Commerciale Offerto a

Modelle Conf.
ENVPRO-16 Catetere di Catetere di rilascio delle biorpotesi Evolut PRO € 100,00 22.00
rilascio delle | 23, 26 e 29 mm ed Evolut R 34 mm CND:C99 (cento/00)

biorpotesi Repertorio:1711941/R Classe CE: Classe Il
Evolut PRO Certificato CE: CE619064

23,26e29
mm ed
Evolut R 34
mm

Affianca il dispositivo ENVEOR-N, alle medesime condizioni economiche.

Restano invariate le condizioni precedentemente offerte.

Cordialmente,

TANE'
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ALLEGATO N.Z:
Provveditorato AORN Caserta
R e
Da: "MEDTRONICITALIA.GARE" <medtronicitalia.gare@legalmail.it=
Data: mercoledi 18 luglio 2018 09:28
A: <provveditorato(@ospedalecasertapec.it=; <ufficiogare@pec.soresa.it>
Ce: =francesca.ronchi@medtronic.com=

Allega: c18affITT0O014839.pdf
Oggetto:  TRASMISSIONE SOSTITUZIONE PRODOTTI - SORESA

Buongiorno Dott.ssa Losco,

a rettifica della pec inviataVi il 17/07/18, che si prega di ritenere annullata, si trasmette sostituzione
prodotti.

Cordialmente,

MEDTRONIC ITALIA S.P.A.
Ufficio Gare

19/07/2018



Medtronic

Madtronic ltnlio S.p.A.
Via Varesina, 162
20156 Milano

el +39 02 24137.1
Fax +3902 241381

Spettabile

Soresa Regionale
Centro Direzionale Is.
80143 Napoli NA
Alla c.a. Dr.ssa Losco

Milano, 17 Luglio 2018
Nostro Protocollo N; ITT0014839/fr/18

Oggetto: Procedura ristretta per la conclusione di accordo quadro per la fornitura di stent, protesi
valvolari  percutane, sistemi occludenti per emodinamica occorrrneti alle
AASS.LL/AA.OO/AA.Q0.UU./IRCSS della regione Campania. Vs. lettera invito Prot. n.
SRA-0009544-2015 del 21/07/2015 e successivi chiarimenti.

Rif. Nostro Protocollo N: ITT0004641/2407/15/GP/sc del 16/09/2015 e successivi
affiancamenti/ampliamenti - Lotti 1 e 2
TRASMISSIONE SOSTITUZIONE

Gentile Cliente,

con la presente segnaliamo che con decorrenza dal mese di luglio 2018 sara disponibile il nuovo modello
“ENVEQ PRO” degli accessori per impianto delle bioprotesi Evolut R ed Evolut PRO.

Il nuovo sistema di rilascio ed il nuovo sistema di caricamento ENVEO PRO rappresentano una evoluzione
ed un miglioramento del modello precedente, nell*ottica di offrire le migliori soluzioni ai pazienti e ai clinici

Il nuovo sistema ENVEQO PRO migliora la navigabilita del catetere di rilascio ed il nuovo sistema di
caricamento consente il miglioramento del crimpaggio della bioprotesi nel catetere di rilascio, riducendo il
rischio di eventuali errori di caricamento.

A tale proposito offre:

‘Cod.CEN. | Nome Descrizione | Prezzo

Commereiale ol Offerto a
Madello ; Conf.

L-ENVPRO-1623 Sistema di Sistema di caricamento monouso per € 100,00 22.00

caricamento bioprotesi Evolut PRO 23 mm CND:C99 (cento/00)
monouso per Repertorio:1711933/R Classe CE: Classe ll|

bioprotesi Certificato CE: CE619064

Evolut PRO 23

mm

sostituisce il dispositivo L§-MDT2—23, alle medesime condizioni economiche.
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Medtronic

L-ENVPRO-16

Nome
Commerciale
Modello

Sistema di
caricamento
monouso per
bioprotesi
Evalut R 34
mm ed
Evolut PRO
26829 mm

Descrizione

Sisterna di caricamento monouso per bioprotesi
Evolut R 34 mm ed Evolut PRO 26 e 29 mm
CND:C99 Repertorio:1711486/R Classe CE:
Classe Il Certificato CE: CE619064

Prezzo
Offertoa
Canf.

€ 100,00
(cento/00)

sostituisce i dispositivi LS-MDT2-2629 e LS-ENVEOR-34, alle medesime condizioni economiche.

L-ENVPRO-14

Nome
Commerciale

Madello

Sistema di
caricamento
monouso per
bioprotesi
Evolut R 23,
26 e 29 mm

Descrizione

Sistema di caricamento monouso per bioprotesi
Evolut R 23, 26 e 29 mm CND:C99
Repertorio:1711472/R Classe CE: Classe Il
Certificato CE: CE619064

€ 100,00
{cento/00)

22.00

$22.00

sostituisce i dispositivi LS-ENVEOR-23,LS-ENVEOR-26 e LS-ENVEOR-29, alle medesime condizioni

economiche.

Cod. CFN

ENVPRO-14

Nome
Commerciale
Madello

Catetere di
rilascio delle
bioprotesi
Evolut R 23,
26e29mm

Descrizione

Catetere di rilascio delle bioprotesi Evolut R 23,
26e 29 mml4 FR CND:C99
Repertorio:1711935/R Classe CE: Classe Ill
Certificato CE: CE619064

Prezzo
Offertoa
Conf.

€ 100,00
(cento/00)

22.00

sostituisce il dispositivo ENVEOR-L, alle medesime condizioni economiche.
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Medtronic

Nome
Cammerciale

Madello

ENVPRO-16 Catetere di
rilascio delle
biorpotesi
Evolut PRO
23,26e29
mm ed
Evolut R 34
mm

Deserizione

Catetere di rilascio delle biorpotesi Evolut PRO
23, 26 e 29 mm ed Evolut R 34 mm CND:C99
Repertorio:1711941/R Classe CE: Classe Il
Certificato CE: CE619064

sostituisce il dispositivo ENVEOR-N, alle medesime condizioni economiche.

Restano invariate le condizioni precedentemente offerte.

Cordialmente,

TANE'

Prezzo
Offerto a
Conf.

€ 100,00
(cento/00)
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Da "MEDTRONICITALIA.GARE" =medtronicitalia.gare@legalmail.it>

"ufficiogare@pec.soresa.it" <ufficiogare@pec.soresa.it>, "provveditorato@ospedalecasertapec.it"
<provveditorato@ospedalecasertapec.jt>

Cc "francesca.ronchi@medtronic.com" <francesca.ronchi@medtronic.com=
Data lunedi 23 luglio 2018 - 15:16

TRASMISSIONE SCHEDA TECNICA PER I PRODOTTI OFFERTI IN SOSTITUZIONE PER I
LOTTI1E2 ACCDRDD QUADRO STENT SDRESA

Buongiorno Dott.ssa Losco,

come da Vostra richiesta in allegato trasmettiamo scheda tecnica per i prodotti proposti in sostituzione,
nostro prot. n. C18affITT0014839,

Cordialmente,
MEDTRONIC ITALIA S.p.A.

Ufficio Gare

Allegato(i)
Scheda Tecnica Enveo PRO.pdf (187 Kb)

@
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Scheda Tecnica

Descrizione

Certificazione

Classificazione CE

(D.L.vo 46/97 attuazione Dir. CE
93/42,D.L.vo 507/92 attuazione
Dir. CE 90/385)

Classificazione GMDN
Classificazione CND

Numero di repertorio

Rev. 01 del 09/08/2017

Medtronic

MEDTRONIC COREVALVE®ENVEO™ PRO SYSTEM
ACCESSORI PER VALVOLA AORTICA TRANSCATETERE

CE Mark: 619064

Classellll

60245

c99

ENVPRO-14
ENVPRO-16
L-ENVPRO-14
L-ENVPRO-16
L-ENVPRO-1623

1711935/R
1711941/R
1711472/R
1711486/R
1711933/R




CARATTERISTICHE GENERALI

Il_sistema di rilascio con sistema EnVeo con introduttore InLine & necessario per
linserimento percutaneo della bioprotesi ed é formato da un catetere che permette di
impiantare la valvola senza ulteriori introduttori. La parte distale del dispositivo ha una punta
atraumatica radiopaca. Una guaina protettiva in nitinolo copre e mantiene la Bioprotesi
chiusa.,

Tale guaina permette anche di ricatturare la valvola massimo due volte durante l'impianto
girando nel senso opposto la parte di manipolo utilizzata per il rilascio stesso. Questa
operazione e possibile fino all'80% dell'apertura,

La confezione del delivery system puo essere utilizzata come vassoio per montare la valvola.

Il sistema di caricamento EnVeo & necessario per caricare la valvola sul delivery system per
poterla poirilasciare.

La sua funzione & quella di comprimere la bioprotesi nel delivery system, evitare i traumi
valvolari ed € monouso.

Rev. 01 del 09/08/2017




CARATTERISTICHE TECNICHE

Componenti Il sistema di rilascio con sistema EnVeo con introduttore InLine é
necessario per l'inserimento percutaneo della bioprotesi

Il sistema di caricamento EnVeo é necessario per caricare la valvola
sul delivery system per poterla poi rilasciare.

Codici d'ordine/ CFN N. REP. CND
Repertorio/ CND ENVPRO-14 1711935/R C99
ENVPRO-16 1711941/R c99
L-ENVPRO-14 1711472/R €99
L-ENVPRO-16 1711486/R C99
L-ENVPRO-1623 1711933/R C99
ALTRE NOTE INFORMATIVE
Pezzi nella confezione 1 {uno)
Confezionamento / Il catertere di rilascio ed il sistema di caricamente sono sterilizzati con
Sterilizzazione ossido di etilene. Sono consegnati STERILI in un contenitore sigillato.
Durata Durata della sterilizzazione: 2 anni
Data di scadenza indicata sull'etichetta
Conservazione Applicare una gestione d'inventario adeguata in modo da utilizzare prima

gli accessori con date di scadenza piu vicine ed evitare cosi che la data di
scadenza venga superata.

Dichiarazione Latex Questo prodotto é “Latex Free”

Dichiarazione Ftalati Questo prodotto & “Ftalati Free”

Fabbricante Sede di produzione Mandatario CE Societa autorizzata alla

Medtronic CoreValve LLC Medtronic Mexico S. de R:L de CV Medtronic B.V. commercializzazione in ltalia

1851 E Deere Avenue Av. Pasec Cucapah 10510 ElLago Earl Bakkenstraat 10 Medtronic Italia 5.p.A.

Santa Ana, CA 92705 Cp 22210 Tijuana, Baja California 6422 PJ Heerlen Via Varesina 162

USA MEXICO The Netherlands 20156 Milano Italia

www.medtronic.com Tel.; +31 45 566 8000 Tel.: +3902 24137.1
Medtronic CoreValve LLC Fax: +31 45 566 B66S Fax: +3302 2413381

1851 E. Deere Avenue, Santa Ana,
CA 92705, USA

Medtronic Ireland

Parkmore Business park West
Galway IRELAND

(EnVeo R—DCSand LS only)

Rev. 01 del 09/08/2017
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UQOC Affari Generall - Ufficio Protocollo Generale - Prot. 0020048/a del 26/07/2018 10,37 Registrato da: Ufficio Protocollo

AT 000 O 1000 0 000000 0 0T 00100 00 0RO 000 00O
*26/07/2018 10.37-20180020048"

ALLEGATOQ N..Z.

Da: Soresa Pec [mailto:soresa @ pec.soresa.it]

inviato: giovedi 26 luglio 2018 09:21

A: 'Direzione Generale Pec ASL Napoli 1 Centro' <dir.generale @ pec.aslnaicentro.it>; NAPOLI 2
<direzionegenerale @pec.aslnapoli2nord.it>; NAPOLI 3
<PROTOCOLLO@PEC.ASLNAPOLI3SUD.IT>; SALERNO
<direzionegenerale @ pec.aslsalerno.it>; BENEVENTO

<direzione.generale @pec.aslbenevento.it>; CASERTA <direzionegenerale @ pec.aslcaserta.it>;
AVELLINO <direzione.generale @ pec.aslavellino.it>; RUMMO <protocollo @ pec.ao-rummo.it>:
RUGGI <direzione.generale @ pec.sangiovannieruggi.it>; SAN SEBASTIANO
<direzionegenerale @ospedalecasertapec.it>; SANTOBONO

<direzionegenerale.santobono @ pec.it>; 'MOSCATI' <aomoscati @cert.aosgmoscati.av.it>;
'PASCALE' <direzionegenerale @ pec.istitutotumori.na.it>; 'CARDARELLI'
<dirgenerale.aocardarelli@pec.it>; 'DEI COLLI' <ospedalideicolli@pec.it>; aou.protocollo @ pec.it;
'SUN VANVITELLI' <protocollo.policliniconapoli.it@ pec.it>

Oggetto: AUTORIZZAZIONE AFFIANCAMENTO TECNOLOGICO STENT - ACCORDO
QUADRO FORNITURA QUINQUENNALE DI STENT, PROTESI VALVOLARI PERCUTANEE,
SISTEMI OCCLUDENTI PER EMODINAMICA - AGGIUDICAZIONE DETERMINAZIONE 12 DEL
19 01 2016 -SORESA/MEDTRONIC

Priorita: Alta

Si trasmette la nota prot. SRA 0019099 come da oggetto.

Cordialita

La segreteria

Staff di Direzione Generale
So.Re.Sa. S.pa.

Isola F/9 - Palazzo Esedra

Centro Direzionale Napaoli

80143 - Napoli

Telefono: 081 21 28 174

Fax: 081 75000 12




Noia bene:

Il contenuto di questa mail & confidenziale e pué essere altamente riservato. Pud essere letto, copiato ed ulilizzato solo
dalla persona cui é stalo Indirizzato. Nel caso in cui lo abbia ricevuto per errore contatti immediatamente il mitiente
inviando una mail di risconiro.

Caution:

This e-mail is confidential and may be privileged. It may be read, copied and used only by the intended recipient. If you
have received it in error, please contact the sender immediately by return e-mail Please then delete the e-mail and do not
disclose its contenis to any person.

'ﬁ Rispetla I'smbiente: se non & necessario, non stampare questa majl
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SRA-0019099-2018 del 26/07/2018 09:17:06
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/ Societd Regionale per la Sanita Sp A

Ai Sig.1i Direttori Generali

Ai Sig.ri Provvediton

AASS.LL, AAOO., AA.OO.ULL, IRCSS
a mezzo pec

¢ p.c. MEoTRoN C

Oggeno: Autorizzazione affiancamento tecnologico STENT Accordo Quadro per la
fornitura gquinguennale di stent, protesi valvolar percutance, sistemi oecludenti per
emodinamica®-

Aggindicazione determinazione n. 12 del 19.01.2016 Accordo Quadro Soresa/Medtronic

Con rfenimento all Accardo g'uadrl) n OEpeiio 5 comunica che, secondo le "Il‘\‘i:»i' s el 1R
el ;||1||n|.||n w'lu.l ale o Grara, la Dingente Soresa dell'area merces lowca di eiferumento ha dato
parere Favorevole all'affancamento del modello FNNEO PRO con i dispositivi modello valur
Praved Fvolur R

Tanto premesso. <1 autonzza inteprazione ¢ Paffancamento del modello FNVEO PRO) alle
medesimie condizonm ecomomiche

[hsunn salun

Il Dhrettore Generale Il Responsabile dell’Accordo Quadro

[)utl/(i nluca Posnglone Yiv A3 I)/Tn Las=a
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Medtronic Loito A SRA-0018552-2018 del 17/07/2018 14:45:53

Madtronic italia 5 p &
ViaVaresma, 162 . ’

20156 Mianc é e RN ‘ o 3 7 18
Tel «3907 241371 k
Fas =3302 231381

Spettabile

Soresa Regionale
Centro Direzionale s,
KO143 Napoh NA

R s —

Milano. 17 Lughio 2018
Nostro Protocollo No ITTO014839/1r/18

Oggetto: Procedura ristretta per la conclusione di accordo quadra per la fornitura di stent, protesi
valvolari  percutane, sistemi  occludenti  per emodinamica  occorrrmeti alle
AASS.LL/AA.OO/AA.QO.UUJ/IRCSS della regione Campania. Vs, lettera invito Prot. n.
SRA-0009544-2015 del 21/07/2015 e successivi chiarimenti.

Rif. Nostro Protocollo N: ITT0O004641/2407/15/GP/se  del  16/09/2015 ¢ successivi
affiancamentVampliamenti - Lotti 1 ¢ 2
TRASMISSIONE AFFIANCAMENTO

Gentle Chiente,

con la presente segnaliamo che con decorrenza dal mese di luglio 2018 sard disponibile 1l nuova modello
“ENVEO PRO™ degli accessori per impianto delle bioprotes: Evolut R ed Evolut PRO,

Il nuovo sistema di nlascio ed 1l nuovo sistema di cancamento ENVEO PRO rappresentano una evoluzione
ed un mighoramento del modello precedente, nell’ottica di offrire le mighor soluzioni ai pazienti ¢ ai chinie

I nuovo sistema ENVEQ PRO mughora la navigabihoy del caterere i nlascio ed il nuovo sistema di
cancamento consente  mighoramento del crimpaggio della bioprotes: nel catetere di nilas¢io, nducendo 1l
rischio di eventuali errori d caricamento

A tale propostto offre:

Nome Descrizione ' ‘ Prézzo

: Commerciale Offerto a
i . Modello Conf.

L-ENVPRO-16213 Sistema di caricamento monouso per € 100,00 22.00

Sistema di

caricamento bioprotesi Evolut PRO 23 mm CND (99 (centn/00)
monouso per  Repertorio:1711933/R Classe CE: Classe |l

bioprotesi | Certificata CF: CE619064

Evolut PRO 23

mm

Affianca il dispositivo LS-MDT2-23, alle medesime condizioni economiche.

1/3
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Medtronic

| Nome

Commérciale

|| Modello

Descrizione

L-ENVPRO-16

Sistema di

caricamento
monouso per
hoprotesi
Evolut R 34
mm ed
Evolut PRO
26 e 29 mm

Sistema di caricamento monouso per bioprotes:
Evolut R 34 mm ed Evolut PRO 26 e 29 mm
CND:C99 Repertario 1711486/R Classe CE:
Classe Il Certificato CE' CE619064

€ 100,00
(cento/00)

22.00

Affianca i diipusitivl LS-MDT2-2629 e LS-ENVEOR-34, alle medesime condizioni economiche.

L-ENVPRO-14

' Nome

Commerciale
Madelio

Sistema di

caricamento
monouso per
bioprotesi
Evolut R 23,
26e 29 mm

Descrizione . Prezzo
Offertoa

Conf.

€ 100,00
(cento/00)

Sistemna di caricamento monouso per bioprotesi
Evolut R 23, 26 e 29 mm CND:C99
Repertorio-1711472/R Classe CE: Classe il
Certificato CE: CE619064

22.00

Affianca i dispositivi LS-ENVEOR-23,L5-ENVEOR-26 e LS-ENVEOR-29, alle medesime condizioni

economiche.

ENVPRO-14

Nome
Commerdale

| "Modello

Catetere di
rilascio delle
bioprotes
Evolut R 23,
26 e 29 mm

Descrizione Preizo VA
Offerto a %

Conf.

Catetere di rilascio delle bioprotesi Evolut R 23,
26 e 29 mm14 FR CND:C99

Repertorin. 1711935/R Classe CF; Classe Il
Certificato CE: CE619064

€ 100,00
(centa/00)

22.00

Affianca il &lwusitlvn ENVEOR-L, élle medesime condizioni economiche.
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Medtronic

€od. CFN i Nome
[

i Commerciale
‘Modello

11

ENVPRO-16  Cateteredi  Catetere di rilascio delle biorpotesi Evolut PRO | € 100,00 22.00

rilascio delle 23, 26 @ 29 mm ed Evolut R 34 mm CND.C99 (centa/D0)
biorpotesi Repertorio:1711941/R Classe CE: Classe Il

Evolut PRO Certificato CE: CE619064

23,26e29

mm ed

Evolut R 34

mm

Affianca il dispositivo ENVEOR-N, alle medesime condizioni economiche.

Restano invanate le condizioni precedentemente offerte.

Cordialmente,
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Da: Soresa Pec [mailto:soresa @pec.soresa.it]

Inviato: giovedi 26 luglio 2018 09:21

A: 'Direzione Generale Pec ASL Napoli 1 Centro' <dir.generale @pec.asinaicentro.it>; NAPOLI 2
<direzionegenerale @ pec.asinapoli2nord.it>; NAPOLI 3
<PROTOCOLLO@PEC.ASLNAPOLI3SUD.IT>, SALERNO

<direzionegenerale @ pec.aslsalerno.it>; BENEVENTO

<direzione.generale @ pec.aslbenevento.it>; CASERTA <direzionegenerale @pec.asicaserta.it=,
AVELLINO <direzione generale @ pec.aslavellino.it>; RUMMO <protocollo @ pec.ao-rummo.it=,
RUGGI <direzione.generale @ pec.sangiovannieruggi.it>: SAN SEBASTIANO
<direzionegenerale @ ospedalecasertapec.it>; SANTOBONO

<direzionegenerale.santobono @ pec.it>; 'MOSCAT!' <aomoscali @ cert.aosgmoscati.av.it>;
'PASCALE' <direzionegenerale @ pec.istitutotumori.na.it>; 'CARDARELL/'
<dirgenerale.aocardarelli@pec.it>; 'DEI COLLI' <ospedalideicolli@pec.it>; aou.protocollo@pec.it;
'SUN VANVITELLI' <protocollo.policliniconapoli.it @pec.it>

Oggetto: AUTORIZZAZIONE AFFIANCAMENTO TECNOLOGICO STENT - ACCORDO
QUADRO FORNITURA QUINQUENNALE DI STENT, PROTESI VALVOLARI PERCUTANEE,
SISTEMI OCCLUDENTI PER EMODINAMICA - AGGIUDICAZIONE DETERMINAZIONE 12 DEL
19 01 2016 -SORESA/MEDTRONIC

Priorita: Alta

Si trasmette la nota prot. SRA 0019099 come da oggetto.

Cordialita

La segreteria

Staff di Direzione Generale
So0.ReSa. S.pa.

Isola F/9 - Palazzo Esedra

Centro Direztonale Napoli

£0143 - Napoli

Telefona: 081 21 28 174

bax: 081 75000 12



ALLEGATO N6

Medtronic SRA-0018552-2018 del 17/07/2018 14:45:53

Medtronls italla S.p A,
Via Varesina, 162
20154 Milana

Tel +3902 24157.1
Fax+5502 241351

Spettabile

Soresa Regionale
Centro Direzionale [3
B0O143 Napoli NA

B

Milano, 17 Luglio 2018
Nostro Protocollo N: [TT0014839/1r/18

Oggetto: Procedura ristretta per la cenclusione di accorde quadro per la fornitura di stent, profesi
valvolari  percutane, sistemi  occludenti  per emodinamica  opecorrrneri  alle
AASSLL/AAOOJAA.QO.UU/IRCSS della regione Campania. Vs. lettera invito Prot. n.
SRA-0009544-2015 del 21/07/2015 ¢ successivi chiarimenti.

Ril. Nostro Protocolle N: ITT0004641/2407/15/GP/se  del  16/09/2015 ¢  successivi
affiancamenti/ampliamenti - Lotti 1 ¢ 2
TRASMISSIONE AFFIANCAMENTO

Gentile Cliente,

cou la presente scgnaliamo che con decorrenza dal mese di luglio 2018 sard disponibile il nuove modello
“ENVEQ PRO” degli accessori per impianto delle bioprotesi Evolut R ed Evolut PRO.,

I nuovo sistema di nilaseio ed il nuovo sistema di caricamenta ENVEO PRO rappresentano una evoluzione
ed un miglioramento del modello precedente, nell’ottica di offrire le migliori soluzioni ai pazienti ¢ ai ¢linici
Il nuovo sistema ENVEO PRO migliora la navigabilith del catetere di nlascio ed il nuovo sistema di
caricamento consente il miglioramento del crimpaggio della bioprotesi nei catetere di rilascio, riducendo il

rischio di eventuali errori di caricamento.

A tale proposito offre:

Nome Descrizione
Cammerciale

Madello

L-ENVPRO-1623  Sistema di Sistema di caricamento monouso per €100,00  22.00

caricamento | bioprotesi Fvolut PRO 23 mm CND.C99 (cento/00)
mMonouso per | Repertorio:1711933/R Classe CE: Classe |l

 bioprotesi } Certificato CE: CEG190R4

| Evolut PRO 23
mm ‘

Affianca il dispositive E-MDH-H, alle medesime condizioni economiche.
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Medtronic

“* | Descrizione

Sisterna di Sistema di caricamento monouso per biopmtesi € 100,00 22.00
caricamento  Evolut R 34 mm ed Evolut PRO 26 @ 29 mmi (cento/00)

monouso per  CND:C59 Repertorio:1711486/R Classe CE:

biopraotesi Classe Il Certificato CE: CE619064

EvolutR 34

mm ed

Evolut PRO

26 @ 29 mm

L-ENVPRO-16

' ')\'ffiliﬁca i dlspos:tiv!l.S—MDT’.ﬁﬁZB e ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ; -a-iie medesihémaaﬁdl‘zionl ncoﬁ;i'nit‘he.

L-ENVPRO-14 Sistemna di Sistema di caricamento monouso per bioprotesi € 1,00 22.00
caricamento  EvolutR 23, 26 & 29 mm CND:C99 (centa/o0)
monouso per  Repertorio:1711472/R Classe CE: Classa il
bioprotesi | Certificato CC: CE619064
Evolut R 23,
26229 mm

 Affianca i dispositivi LS-ENVEOR-23,LS-ENVEOR-26 e LS-ENVEOR-29, alle medesime condizioni
economiche.

Der;i;r!zlqﬂe §:

ENVPRO-14 Catetere di Catetere di rilascio delle bioprotesi Evolut R 23, € OO,DQ 22.00
rifascio delle  28e 29 mm14 FR CND:C99 {centa/00)

bioprotasi Repertorio:1711935/R Classe CE: Classe Il

Evolut R 23, Certificato CE: CEG19064

26 ¢ 29 mm

Affianca il dispositiva ENVEOR-L, alle medesime condizioni economiche.
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Medtronic

ENVPRO-16 Cateteredi  Catetere di rilascio delle biorpotesi Evolut PRO € 100,00 22,00
rilasciodelle 23, 26 @ 29 mm ad Evolut R 34 mm CND:C99 | (canta/00)

biorpotesi - Repertorio:1711941/R Classe CE: Classe Il
Evalut PRO Certificato CE: CE619064

23,26e29

mm ed

EvolutR 34

mm

Affianca il dispositive ENVEOR-N, alle medesime condizioni economiche,
Restanoc invariate le condizioni precedentemente offerte.

Cordialmente,

3/3



Aicnda Ospedaliera
di Caserta

Sant"Anna
e San Sebastiano
di rilievo mazionmale

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 675 del 15/11/2018
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: DELIBERAZIONE N.343 DEL 21.06.2016 ADESIONE ACCORDO QUADRO SO.RE.SA. SPA PER
LA FORNITURA DI STENT, PROTESI VALVOLARI PERCUTANEE E SISTEMI OCCLUDENTI
PER EMODINAMICA —AFFIANCAMENTO LOTTO N.2 MEDTRONIC ITALIA SPA.

In pubblicazione dal 15/11/2018 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI

Direttore Eduardo Chianese
Elenco firmatari

Di Sano Marisa - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI E LEGALLI, il funzionario Gabriella Perrotta

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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