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23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

CASERTA

Oggetto: ACCORDO QUADRO SO.RE.SA. SPA PER LA FORNITURA TRIENNALE DI
DISPOSITIVI PER EMODINAMICA — ADESIONE EX DELIBERA DG N. 159 DEL 04/03/2022 —
LOTTI N. 33 (DITTA GADA ITALIA SPA) E N.40 (BOSTON SCIENTIFIC SPA) - SOSTITUZIONI
CODICI

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che

b)

con Determinazione del Direttore Generale n. 44 del 09/03/2021 e successivo Provvedimento del Direttore
Acquisti n. 6 del 13/04/2021 la SO.RE.SA. S.p.A. aggiudicava la “Procedura aperta per la conclusione di un
Accordo Quadro per la fornitura triennale di dispositivi per emodinamica per le
AA.SS.LL./AA.00./AA.00O.UU.,IRCCS della Regione Campania”, sottoscrivendo appositi Accordi Quadro
per la fornitura di cui all’oggetto con gli operatori economici presenti sul mercato ;

con Deliberazione n. 159 del 04/03/2022 (agli atti) questa AORN aderiva agli Accordi Quadro stipulati da
SO.RE.SA. S.p.A. con le Ditte risultate aggiudicatarie dei Lotti di interesse, nelle quantita specificate nel
prospetto accluso alla stessa Deliberazione e per una spesa triennale complessiva pari ad €. 3.667.252,92 Iva
inclusa;

nell’ambito della suddetta adesione, sono stati inclusi i seguenti Lotti:

LOTTO N. 40 Accordo Quadro REP. 87/21 per la parte imputata alla Ditta BOSTON SCIENTIFIC S.p.A.
(stralcio del prospetto Allegato n. 1);

LOTTO N. 33 Accordo Quadro REP. 94/21 per la parte imputata alla Ditta GADA ITALIA S.p.A. (stralcio del
prospetto Allegato n. 2);

Rilevato che

la SO.RE.SA. con nota Prot. N. 0009816-2022 del 30/06/2022 (Allegato n. 3) e nota Prot. N. 0009819 — 2022
del 30/06/2022 (Allegato n. 4) ha autorizzato - relativamente al Lotto n. 33 REP. 94/2021 Ditta GADA
ITALIA SPA e Lotto n. 40 REP. 87/2021 Ditta BOSTON SCIENTIFIC SPA - la sostituzione dei Codici
prodotto sottoindicati, alle medesime condizioni economiche contrattuali:

Lotto n. 33 REP. 94/2021 Ditta GADA ITALIA SPA —
Prodotto REDUCER - Codice Obsoleto RED-001 — Nuovo Codice R1385CEV;

Lotto n. 40 REP. 87/2021 Ditta BOSTON SCIENTIFIC SPA —
Prodotto COMET II — Codice Obsoleto H7493932430 — Nuovo Codice H74939359310;

Considerato che la suddetta sostituzione non comporta alcuna spesa aggiuntiva per 1’ Azienda, rimanendo invariate le

condizioni economiche e di fornitura;

Attestato che la presente proposta di determinazione e formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla
normativa legislativa vigente in materia;

DETERMINA

Determinazione Dirigenziale

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.



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

1- di prendere atto — relativamente alla “Fornitura triennale di dispositivi per emodinamica per le
AA.SS.LL./AA.00O./AA.O0O.UU.,IRCCS della Regione Campania” aggiudicata dalla SO.RE.SA. (con
Determinazione del Direttore Generale n. 44 del 09/03/2021 e successivo Provvedimento del Direttore
Acquisti n. 6 del 13/04/2021), adesione di questa AORN con Deliberazione n. 159 del 04/03/2022 — delle
sostituzioni dei Codici prodotto Lotti nn. 33 e n.40; tanto come sotto specificato ed alle medesime
condizioni economiche contrattuali:

a) Lotto n. 33 REP. 94/2021 Ditta GADA ITALIA SPA —
Prodotto REDUCER - Codice Obsoleto RED-001 — Nuovo Codice R1385CEV;

b) Lotto n. 40 REP. 87/2021 Ditta BOSTON SCIENTIFIC SPA —
Prodotto COMET II — Codice Obsoleto H7493932430 — Nuovo Codice H74939359310;

2. di prendere atto che la suddetta sostituzione non comporta alcuna spesa aggiuntiva per 1’ Azienda,
rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura;

3. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, alle UOC Farmacia e Cardiologia
di Emergenza con UTIC.

L’Estensore
Fava Angela

Il Direttore f.f. UOC Provveditorato ed Economato
Dr.ssa Teresa Capobianco

Determinazione Dirigenziale

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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Determinazione Dirigenziale

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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J Sacieta Regionale per la Sanita S.. A

Ai Sig.ti Direttori Generali

Ai Sig.ri Provveditori

AA.SS.LL., AA.0O., AA.OO.UU,,
IRCSS

a mezzo pec

e p.c.
GADA® Italia SpA

a mezzo pec:
gadaitalia@legahnail.it

Oggetto: Autorizzazione aggiornamento tecnologico-Fornitura triennale di dispositivi per
emodinamica. Accordo Quadroe REP. 94/2021Rep lotto 33
Con riferimento all’Accordo Quadro in oggetto
vista la richiesta di aggiornamento tecnologico presentata dalla societd ed acquisita al
protocollo interno con n. SRA-0004164-2022 del 15/03/2022
si autorizza, secondo le previsioni del Capitolato Tecnico di gara e il parere tecnico favorevole, la
proposta di aggiornamento tecnologico in allegato, alle medesime condizioni economiche
contrattuali.
In allegato:
- proposta di aggiornamento tecnologico;
- scheda tecnica.
Distinti saluti.
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We grow with life

Francavilla al Mare (CH), li 15.03.2022

SPETT. LE

SOCIETA’ REGIONALE PER LA
SANITA'

SO.RE.SA. SpA

CENTRO DIREZIONALE ISOLA C1
TORRE SAVERIO

80143 NAPOLI

Trasmissione a mezzo pec:
arealeqale@pec.soresa.it

Trasmissione a mezzo e-mail:

g.mgssg@soresa.it; v.vigi\ante@sorega.it; acguisti.centca|izzazione@sore§a._ig;
sed retgria@ggrgsg.it

OGGETTO: PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO
MULTIFORNITORE PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI DI UTILIZZO 1IN
EMODINAMICA OCCORRENTE ALLE AA.SS.LL./AA.OO. /AA.00.UU. /IRCSS DELLA
REGIONE CAMPANIA - DELIBERA DI AGGIUDICAZIONE N. 44 DEL 09/03/2021.
COMUNICAZIONE DI VARIAZIONE ANAGRAFICA LOTTO N. 33

Spett.le Ente,

in riferimento alla procedura di cui in oggetto, nello specifico ai dispositivi aggiudicati per il
lotto n. 33, con la presente siamo a comunicare che il dispositivo a nome commerciale
“REDUCER” & stato oggetto di una variazione anagrafica da parte del Produttore come di

sequito meglio specificato:
Pl UG S e 0
NUOVO CODICE
R1385CEV .

CODICE OBSOLETO

RED-001

e ——————————————

specifichiamo che:
» le caratteristiche tecniche del dispositivo restano inalterate;
» le condizioni economiche restano le medesime.

In allegato trasmettiamo la documentazione tecnica.

Cordiali saluti.

GADA® Italia SpA
Procuratore, peciale
rrone

Gerardina
&/ Q;.n.kcfk NI

\

- GADA Italia 5pa_ www.gadagroup,.com

3. 00156 Roma - Htalia
con
teg Inmp 082304 71008
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=1 GADA ITALA

SCHEDA TECNICA
REDUCER™

DESCRIZIONE DISPOSITIVO

Il sistema Neovasc Reducer™ & un dispositivo impiantabile, creato per costituire un restringimento p?rmaqente
e controllato del seno coronarico destinato a migliorare la perfusione nel miocardio ischemico. Il Rgducer‘" e (’je'stmato
all'uso in pazienti con angina pectoris refrattaria e una prova obiettiva di ischemla[ miocardica reversibile, con
opzioni di trattamento limitate e che sono pertanto definiti "pazienti senza scelta".

CARATTERISTICHE TECNICHE

« |lsistema Reducer™ & composto dal Reducer™ pre-montato sul catetere a palloncino.

. |l Reducer™ & costituito da una rete tubolare senza saldature, di elevato livello tecnologico specifico per
impianti chirurgici (acciaio 316L), tagliata con laser secondo un modello geometrico specificato a priori senza punti
di saldatura e montanti longitudinali flessibili. Le superfici interna ed esterna del Reducer™ sono lisce.

- llsistema Reducer™ & disponibile in una singola misura in grado di adattarsialle diverse strutture e dimensioni
anatomiche riscontrabili nella maggior parte dei pazienti. Il suo profilo finale dipende dalla pressione di
gonfiaggio del palloncino semi-compliante di rilascio, come descritto nello Schema di compliance del
sistema (Tabella 1).

- |l catetere a palloncino per il Reducer™ & un catetere over-the-wire con palloncino di posizionamenta dalla
specifica forma a clessidra. | diametri delle parti prossimale e distale del palloncino sono diversi, per adattarsialla
tipica anatomia conica del seno coronarico (Figura 1).

- |l catetere del palloncino @ costituito da Pebax™ (blocchi di paliestere e poliammide) ed é dotato di duelumi
distinti. Un lume & per il filo guida (0,09 cm) e serve per 'avanzamento e il ritiro. Il secondo lume & peril
gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino. '

- Sotto il palloncino di posizionamento vi sono due marcatori radiopachi che contrassegnano l'ubicazione del
Reducer™ compresso sul pallancino di posizionamento. Un terzo marcatore posto sullo stelo, in posizione appena
prossimale al palloncino, aiuta l'operatore a visualizzare la completa fuoriuscita dall'estremita delcatetere guida
della sezione del catetere che alloggia il palloncino.

- || Sistema Reducer™ viene introdotto nel seno coronarico tramite cateterismo cardiaco destro passando
attraverso la vena giugulare interna destra osinistra.



CARATTERISTICHE DrUNICITAY

prossimale de| dispositi
del Senocoronaricg,

3) La struttura 5 clessi ISpositi
essidra del dispositivo Reducer™ 3 maglia tubolare in acciaio di elevato livellg tecnologico

SpE’Ci“CO per interventi chir UIQ'C. acciaj
I I[ CCialo 3 ’6[_} Senza SO’UZ[OH[ di ntinuita puntidi aldatura ein grado
dl galaﬂtﬂ eun /Ume [ eSIdUO dEI SENo coronar ico di almer 10 3.0mm. )

4) H» dlSpQSIII\/IO impiantabile Reducer™ costituisce una soluzione unica per il trattamento percutaneo dej
sintomi dell'angina refrattaria destinato a migliorare la perfusione nel miocardio ischemico,

ULTERIOR! INFORMAZION! TECNICHE:

* Rated Burst Pressure [Pressione di scoppio) 6atm

*  Compatibilita catetere guida 9 F Cordis Vista Brite Tip 55 cm
*  Compatibilita filo guida 0.035

* Materiale palloncino Pebax 7233 SA01MED

* Materiale catetere Pebax 7233 SAD1MED

* Materiale punta distale Pebax 5533 SAO1MED

* Materiale valvola emostatica Palicarbanato

= Markers Platina-Iridio (90%/10 %)

Figura 1 - Sistema Neovasc Reducer - le dimensioni sono basate su un gonfiaggio nominale.

133 mm 10.7mm

il 22.0 mm --

i A




Tabella 1: Tabella di complianza (IFU)

4—Nomma‘e s i gl AU "‘;|0‘7

5 13.6 3,0 L
6 - Prassione di 139 3 115
scoppic

* dati elencali sono arotondali

Il sistema Reducer™ viene fornito come kit comprendente i componenti elencati di seguito:

1 Neovasc Reducer pre-montato su un catetere 3 palloncino per Neovasc Reducer
1 Catetere di quida dritto da 9 Fr (Cordis Vista Brite, punta 55cm, Rif. 598-943p)
1 Merit AccessPlus Large Bore Hemostasis Valve, SFr

INFORMAZIONI GENERALI

- Confezione: singola

. Caratteristiche del materiale di confezionamento: :
_ confezione interna: busta in Tyvek (parte opaca) unita ad un filmin PET/PE (partetrasparente)
- confezione esterna: scatola in cartone

.  Sterilizzazione: ET.0. (ossido di etilene] - validita 18 mesi

. Conservazione: Al buio e in luogo fresco e asciutto

L'umidita potrebbe danneggiare lintegrita ditenuta dei materiali di confezionamento.
» Latexfree

Certificato CE - Full Quality

EC Design Examination (all.  N.Organismo

Dispositivi Classe CE  Assurance system (all. 4, excl. sec. It inch. sec. IV} Natificato

v

Neovasc Reducer i n. 23092 . 23099
System
Cordis Vista Brite Tip SF Il n. 00340 n. 0110 n. 2797
Merit Accessplus Large ] '
Bore Hemostasis Valve, -
9F lla n. 541900 NA. n. 2797
Sl -




CODICE PRODOTTO!

CODICE

RED-001

DESCRIZIONE
Neovasc Reducer Kit

R1385CEV

Neovasc Reducer Kit

* llcodice R1385V sostituira gradualmente il codice RED-001 a partire dal 06/2021.

N.B. la modifica riguarda esclusivamente il numero di codice, non il contenuta e/o la composizione dell’Assemblato

Tipologia di
Dispositivo

Assemblatore/
Fabbricante

Codice/REF

. Nome
Prodatto

@escriziane
Assemblato /

Dispgsitivo

Data

Prima
Pubblic
azione

Per il trattamento
Neovasc dell'angina
Assemblato Neovasc RED-001 RediicerKit pecto?’is 2015 NA. 132485
refrattaria
Per il trattamento
Neovasc dell'angina
Assemblato Neovasc RIBBSCEV | Ooe pemﬂis 2021 NA 132484
refrattaria
P070401
. 99 -
Neovasc Endoprotesi Endoprot
Dispositivo Neovasc RED-001 Reducer vascolari 2015 ; 1262167
System ol :
vascolari
- altre
C010402
Cordis SF o Qe
Vista Brite |Cateteri guida per cateteri
Dispositivo | Cordis Corporation 598-943p Tip Guiding angiogrgﬁa 2009 | guidaper | 100436
i periferica ang;ggraﬁ
periferica
Merit 0990189
, : AccessPlus T
Dispositivo | horit Medical K12-10978 | LargeBore | VaVolaper | o) bt e
Systems Inc : emostasi emostasi
Hemostasis ,
Valve, SFr Lo
accessori




PRODUTTORE:

NEQVASC INC.

13700 Mayfield Place Suite 2135

Richmond, BC VBV 2E4 CANADA

Tel: +1/6042704344 Fax:+1/6042704384

Email: info@neovasc.com Web: www.necvesc.com

DISTRIBUTORE AUTORIZZATO:

GADA Italia S.pA.

Via Giulio Vincenzo Bona, 133 00156 Romaltalia

Tel. +39 06 33076500

Fax +39 0633076370

E-mail: info@gadagroup.com Web: www.gadaitalia.com

Il contenuto della presente scheda tecnica e tratto da documentazione farnitaci dal produttore
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EQRBEE Allegato 3

' Sacieta Regionale per la Sanita Sph

Ai Sig.ri Direttori Generali

Ai Sig.ri Provveditori

AA.SS.LL., AA.OO., AA.00.UU,,
IRCSS

a mezzo pec

e p.c.
BOSTON SCIENTIFIC S.P.A.

a mezzo pec:
bostonscientiﬂc.finance@legalmail.it

Oggetto: Autorizzazione aggiornamento tecnologico-sostituzione-Fornitura triennale di
dispositivi per emodinamica. Accordo Quadro REP. 87/2021 Rep lotto 40
Con riferimento all’Accordo Quadro in oggetto
vista la richiesta di aggiornamento tecnologico presentata dalla societa ed acquisita al
protocollo interno con n. SRA/0018865/2021 del 16/ 12/2021
si autorizza, secondo le previsioni del Capitolato Tecnico di gara e il parere tecnico favorevole, la
proposta di aggiornamento tecnologico in allegato, alle medesime condizioni economiche
contrattuali.
In allegato:
- proposta di aggiornamento tecnologico
Distinti saluti.

So.Ry

1 Responsabile
Ave, G

a. S.pA.

Foseousione Jpr GEPiraEn

nares ;\‘mp, A

Avv. Fabio Aprea
Dm.:gt?t?e ) Legali

u(ﬂ {7

SoReSa, &

pzionale sala H 04 Hapel

SRA-0009816-2022 del 30/06/2022 10:06:56
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