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REGIONE CAMPANIA

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

CASERTA

Oggetto: FORNITURA PLURIENNALE DI STENT E DISPOSITIVI PER EMODINAMICA EX
ADESIONE AZIENDALE (DEL. DG N.592/2023) - SOSTITUZIONE CODICE (LOTTO N. 6) -
DITTA EPION Srl.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di
responsabile del procedimento, dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6bis della legge 241/90 e

S.m.i

PREMESSO CHE

quest’ AORN

= con Deliberazione del D.G. n.592/2023, qui integralmente trascritta, ha aderito all’Accordo
Quadro So.re.sa. per la fornitura pluriennale di Stent e dispositivi per emodinamica nei
confronti delle Ditte aggiudicatarie dei Lotti di interesse, come riportato nel relativo
prospetto di sintesi (gia allegato n.8 alla Del. DG n.592/2023), per I’importo complessivo di
€ 10.579.356,2543 Iva esclusa;

» con Deliberazione del D.G. n.512/2024, anch’essa qui integralmente trascritta, ha
formalizzato - relativamente al lotto n. 6 (Valvola aortica ballon expandable) - I’integrazione
all’adesione de qua per la parte in capo alla Ditta Epion Srl;

in esecuzione di quest’ultimo provvedimento, € stato instaurato rapporto contrattuale con la
predetta Ditta (Contratto informatico n.4600232017 — CIG n.A0382F1547), per I’importo
triennale complessivo di € 1.206.000,00 esclusa Iva;

RILEVATO CHE

la SO.RE.SA. con Prot. SoReSa n.0004966-2025 dell’11/03/2025 (allegato n.1) ha
autorizzato - relativamente alla fornitura di che trattasi e previa richiesta della Ditta EPION
SRL - I’aggiornamento tecnologico - sostituzione dei seguenti codici prodotto:

VECCHI CODICI - MYVAL OCTACOR THV NUOVI CODICI - MYVAL OCTAPRO THV
DIAMETRO 20MM - MOCTA2200 MOCTAPR5200

DIAMETRO 21.5 - MOCTA2215 MOCTAPR5215

DIAMETRO 23 - MOCTA2230 MOCTAPR5230

DIAMETRO 24.5 - MOCTA 2245 MOCTAPR5245

DIAMETRO 26 — MOCTA2260 MOCTAPR5260

DIAMETRO 27.5 - MOCTA2275 MOCTAPR5275

DIAMETRO 29 - MOCTA2290 MOCTAPR5290

DIAMETRO 30.5 - MOCTA2305 MOCTAPR5305

DIAMETRO 32 - MOCTA2320 MOCTAPR5320

VECCHI CODICI — NAVIGATOR INCEPTION NUOVI CODICI - NAVIGATOR PRO
DIAMETRO 20 — NVIS220030 NVPS220030

DIAMETRO 21.5 - NVIS221530 NVPS221530

DIAMETRO 23 — NVIS223030 NVPS223030

DIAMETRO 24.5 — NVIS224530 NVPS$224530

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
DIAMETRO 26 — NVIS226030 NVPS226030
DIAMETRO 27.5 — NVIS227535 NVPS227535
DIAMETRO 29 — NVIS229035 NVPS229035
DIAMETRO 30.5 — NVIS230535 NVPS230535
DIAMETRO 32 — NVIS232035 NVPS232035

PRECISATO CHE I’aggiornamento tecnologico — sostituzione non comporta alcuna spesa
aggiuntiva per I’ Azienda, rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura;
RITENUTO, pertanto, di prendere atto della richiesta di aggiornamento tecnologico — sostituzione,
autorizzata dalla SORESA S.p.A. (gia allegato n.1) e proposta dalla Ditta EPION Srl, aggiudicataria
del Lotto n. 6 presente nella procedura aperta per la conclusione di un A.Q. multifornitore per la
fornitura di Stent e dispositivi per emodinamica, nei termini esplicitati in premessa e qui
integralmente trascritti;

ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata allegata alla presente ed in atti giacente;
ATTESTATO CHE la presente determinazione e formulata previa istruttoria ed estensione
conformi alla normativa legislativa vigente in materia;

DETERMINA
per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:
I - PRENDERE ATTO della richiesta di aggiornamento tecnologico — sostituzione, autorizzata
dalla SORESA S.p.A. (gia allegato n.1) e proposta dalla Ditta EPION Srl, aggiudicataria del Lotto
n. 6 presente nella procedura aperta per la conclusione di un A.Q. multifornitore per la fornitura di
Stent e dispositivi per emodinamica, nei termini esplicitati in premessa e qui integralmente
trascrittidella richiesta di aggiornamento tecnologico — sostituzione, autorizzata dalla SORESA
S.p.A. (gia allegato n.1) e proposta dalla Ditta EPION Srl, aggiudicataria del Lotto n. 6 presente
nella procedura aperta per la conclusione di un A.Q. multifornitore per la fornitura di Stent e
dispositivi per emodinamica, nei termini esplicitati in premessa e qui integralmente trascritti
IT — PRECISARE CHE il provvedimento di che trattasi in parola non comporta alcuna spesa
aggiuntiva per I’ Azienda, restando invariate le condizioni economiche e di fornitura;
IIT - TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, ed alle
UU.OO.CC. Farmacia Ospedaliera e Cardiochirurgia, oltreché al Direttore del Dipartimento di

afferenza, Prof. Paolo Calabro.
L’Estensore
Sig. Carlo Mazzarella
Il Direttore
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
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L' att. 23 del Codice deifAmministrazione Digitale {Decreto Legislative 7 marzo 2005, n. 82 s s.m 1), riconosce alle copie
analogichs dl document! informatici (es. iz stampa di un certificaie, un contratte, ecc.} la stessa efficacia probatoria delanginale
informatico da euf sono trattl se la koro conformit non viene espressamente discongeciuta (in gludizio). Diverse il casp in cui la
conformit ali'orginare informatico, in tute le sie compenernti, sia attastata da un pubblico ufficlale awtorizzato. In questo case,

- infatti, per negare alia copla snalngica di documento informatico la stessa efficacla probatoria del documento sorgante si rende

SoReSa

necessaria la querelz di falso.
Quesio regime, di caratiere generals, inconbra alcune deroghe rispetto alle copie analagiche di documenti amministrativi
iniarrnﬂfiel.

LU'art. 23-ter det CAD prevede che sulle copie analogiche di dosumenti amminfstrativi informatici possa essers apposto un
' cuntrassegnn a stampa (detto anche tmbro digitale o glifo} cha conzente di amer!are la corispondenza tra le copfe anefoglche
stesse & {'originale informatlen (in esso dave essere codificato, infatti, il dﬂcumento Informatico o 18 informazioni necessarle a
verificarne la cofrispondanza all'originate in formato digitale). La verflica avviene grazie ad apposli software che leggona le
informaziont contenute nel timbro digiate. | sofiwars necessari per latiivit dl verifica devono essere gratuiti e messl lberamante a

dispesiziona da parte delle amministrazien|,

S

A XE| ! presents conitrassedpio digitale ERlamatrix conbens informazion uhil 2lla vife Mﬂ uTRpondenza
e ded docpments aR'oigingde digliale conservate dall acmddisazeee propretada delko stasen.

g 1!l contrasaenen pu essare lefio con qualsias] apolicazone Ingrado di decodificars 1 Tl LAt
- | 20 fli mariphons dai pAncyak cozleetort,

i I abemativa possibde coleqars! sl sistems DgaWeBOS delkamminishgione e Aoercara dDi:H:r
laulenticazions ¥ documento

_ Impronta del documento digitéle originale: 13423525:1bh362a589&b§ﬁ§d4¢ﬁ21i:a
Identificatlvo del documento digitale originale: 631549 '
. Protocolto: SoReSa-0004866-2025 11-03-2025 10:28:25

Doourngnto gensraio dal sistema DosWebO3 in data: 11-03-2025 103216



Sorieta Begianabe per la Sandtd 5.RA,

g S IFREEES50Me52-0004966-2025 del 11/03/2025 10:26

Al Sig.rf Direttor] Generali

Al Sig.xi Provveditori

AA55.1L., AA.OD,, AA.OO,UU., IRCSS
amezzo pec

. _ 2 n.c.

—_— :

EPION 5.R.L
A mezzo pec: epicnsri@aligapec.it

Oggetto: Autorizzazione ex art. 17 del Capitolato tecnlen (fuord praduzione) - Precedura aperta per fa
Conclusione di un Accorde Quadra -per Vaffidamente della “Fornitura di Stent e Dispositivi per
Emodinamica” occarrenti alle AA, 55, delia Regione Campania. lotto s
Con riferimento alf Accordo Quadroe in oggetto .
vista Ia richiesta di autorizzazione ex art. 17 dei Capitolato teenico per fuori produzione presentata
dalia societs EPION 5 R.L nell’ambito della suddetta fornitura ed acquisita al protocolfo interno eon n. SoReSa-
0018007-2024 del 14/11/20248 e fe sucressive integrazioni
alld hice dellstruttoria espletata ed acguisito il parere teenico favorevole circa Pagelornamento
recnologico proposta dalla Ditta o
si autorizza, secondo {e prevision! del Capitolato Tecnica di gars, alle medesime condizioni ecan.nmiche
contrattisali, Paggiormamento tecnologico- sostituzione come da richiesta che costituisce parte integrante e
sastanziale deilz presente. .
in allegato: '
- lstanza di autorizzazione .
- Documentazione tecnica
Ciistint] saluti,

e

Avv, Fabio Aprez

DIREZIOMNE AFFARI LEGALI 5C.RE.5A. 5PA

SouRe53. 5. pa. cOn soold ueiod
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..:J—.-' Copitgla sovale OG0, intedariehe versat - Codice Frcale = Paplits | VA GFBESOT2T S - [Soncla al Reglato delle fmprese di Mapab
KEE CAIPAN _;ﬁ
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Myval™ Cctapro Transcatheter Haart Valve System

. Scheda tecnica del sistema di rilascio della della valvola cardiaca
transtatetere Myval Qctapro ™ NAVIGATOR PRO

Sistema di rilascio della Valvola Cardiaca Transcatetére Myval
Octapro ™ NAVIGATOR PRO.

Ditta produttrice: - Meril Life Sciences Pvt. Lid.
' Muktanand Marg, Chals,
_ Vapi — 396191, Gujarat. india. _
Marchio CE: . Il dispositivo medico ' conforme alla Direttiva 93/42 CEE =

Marchio CE N. 1434-MDD-159/2021 POLSKIE CENTRUM BADAN |
CERTYFIKACH S.A. {PCBC)

Classe ot _ - Classe il
appartenenza: - .
quil:e CKD o PO780 PROTES VASCOLARLE EﬂRDIACHE = ACCESSOR! -
N. di. Repertorio 2685248 '
PresanzafAssenza Pradotto PRIVO Di LATTICE {LATE}( FREE]
lattice ) ' ' .5

- DESCRIZICNE

Il sistema di rilascio Navigator Pro ™ & un catetere con palioncino espandibile per la procedura di
impianto della valvola aortica franscatetere MyVal OCTAPRO™. Comprende all‘interno del ranipolo un
sistema per rendere flessibile 1| catetefe, una punte affusolata all'estremitd distale per facilitare
attraversamento delia vaivola nativa, un palloncino per i rilascio della bio profesi con markers

) radmpachu

Il manipele prossimale & composte da un meccanismo che permette {a flessione del catetere distale
attraverso la rotazione della componente “ructa” in senso orario. L'angolo di flessione pub essere
valutato asternamente utilizzande un indicatore diposizione presente sul manipolo stesso.

INDICAIIGNI PER U USD
Il sistema di rilascio Nawgatnr Pro ™ & indicato per il rilascio deila valvola cardiaca transcatetere Myval

Octapro™

fage 1 af 5



Myvai™ Octapro Transcatheter Heart Valve System

Scheda tecnica del sistema di rilascio della della valvola cardlaca
transcatetere Myval Octapro ™ NAVIGATOR PRO

ELENCO DEI COMPONENTI DEL NAVIGATOR Pro ™

COMPONENTE MATERIALE
Punta distale {soft ‘tip] Poliuretano/pebax
Faltone Vestamid ML CARE 21
Markers radiopachi 90% plating 10% iridic
Lume interng Braiding 55304 - strato esterno Pﬂllamlﬂe L
Tappo della valvola del tubo di supporte | Poliuretanc / Pebax - IR Ll
. Strato interng PTFE .
Shaft prossimale steerable * | Strato esterno Vestamid ML CARE 21 & Pebax 6333,
' . _ | calorante arancione 151C

Manicotto di protezione _ Pehax i
Strain relief ; o Pehax
manipelo Policarbonato
fuer ’ ' Policarbonato
Stiletto ' : Acciaio inox-304v ]

 Carta fustellata - | HDPE
Busta : Tyvek
Confezione laminazione Cyber XL con film metall:zzatu PET da 12p

DAT! TECNICI
Parametri ' Dati -
Diametri disparibili [mm) 20, 21.5,23, 245, 26, 27.5, 29, 30.5, 32+/- 0.5mm
Lunghezze disponibili (mm) 30 +/-3mm 35 +/- 3mm Y

"

Lunghezza utile catetere {mm) _ - 1200 +/- 20 mm |
Lunghezza totale catetere {mm) t 1480 +/- 20 imm
Pallone _ . Palloncino in Nylon Semi Compliante. La. Sua

lunghezza efc posizione & definita da rmarkers
radiopachi a doppia curvatura.

Volume del palloncing {nominate volume di Diametro Volume nominale di :_
gonfiaggio} _ nominale {mm) gonfiaggio {ml)
‘ 20 12
21.5 15
23 13

i
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Myvai™ Qctapro Transcatheter Heart Valve Systerm

- Scheda tecnica del sistema di rilascio della della valvola cardizca
transcatatere Myval Octapro ™ NAVIGATOR PRO

245 21

26 . ' 23

2.0 28

28 32
ELENCO CODICI NAVIGATOR PRO
Diametro nom. imm} | Lunghezza [mm) Diametro (Fr} . Codice
2.0 NVPS220030
21.5 _ ) NVP5221530
23 | 3@ ' NVPS§223030
24.5 i . : : | NVP5224530
| 26 . : _ 16 NVP5226030
271.5 ' : NVPS227535
29 a5 : | NVPS229035
30.5 : ' NVPS230535

32 . - NVP5232035

BVIBALLAGGIO
1,.imbaltaggio primario {Imballaggio in Tyvek Pouch)

L'imballaggio dei sistema di rifascio Navigator Pro ™ viene eseguito in camera bianca in classe 10.000
ambiente, '
‘L'imbalaggio primario consiste come segue: :
al It gruppo catetere a palloncino viena pGS!EI{}!'IEItO s un inserto/scheda fustellata. Questa scheda
contenente il catetere di ditatazione Palloon viene posto in una busta Tyvek e sigiltato a caldo.
bl Il sacchetto Tyvek contenente il catetere di difatazione a pallcncmu & sterilizzato.con ossido di
- etilene da ETCL :

2. Imbaljaggio secondario
‘Dopo la sterilizzaziona, le atichette del grodotto fi nale sono apposte sulle rispettive buste Tyvak. la
buste sono imballate in una scatola esterna con le informazioni per l'uso {IFU} e I'assorbitore di umidita.

1a scatola del prodotto & sigillata con l'etichetta "QA approvate” e un'etichetta del prodotto finito con
* - il prodotio. Questa scatela del prodetto & ulteriormente avvolta da un filmin PP.

Page 3ef5s



Myvai™ Octapro Transcatheter Heart Valve System

Scheta tecnica del sistema d rilasclo delia della valvola rardiaca”
transcatétere Myval Octapro ™ NA\IIGA_‘I’DR PRO

3. Imbaltaggic per la spedizione

Le scatole del prodotto sono poste in una scatola di cartone ondulato [scatﬂla di spedrzmne} inbase alla
quantita da spedire. : :

La scatolz di cartone -::-nduiatﬂ & sigiflata con nastro BOFP e ' etlchetta di distribuzione & apposta sulla
scatola di spedizione.

STERILIZZAZIONE

La sterilizzazione con ossido di etilene conwvalidate secendo la guida ISO 11135 {Stenilzzazmne dei
prodotti sanitari), la convalida e il contrello di routine da! processo di sterilizzazione dei dispositivi
medici ad un livello di garanzia di sterilit3 di 10-86. _

| residui di ETO che rimangono sl dispositivo sono conformi afla norima 150 10593-7 Valutazione
biologica dei dispositivi medici {Parte 7 Residui di sterilizzazione a ossido di etilene]. PHGDD]’T{)
MONCUSO NON RISTERILIZZABILE

i
MODALITA' D] CONSERVAZIONE 5 ' y
Il prodotto in confezione mtegra deve Essere conservatein qugﬂ frescn ed as-::mttu ad una. temperatura‘
non superiore a 25°, con urnidith relativa fra 50% e 60%. Non esporre aila luce solare diretta.

A conservazione carretta, il prudutto jpud essere Immagazz;nam fino alla scadenza riportata sulla

confazione.

TRASPORTO E SMAETIMENTO
Per la commercializzazione, il trasporto dei prodotti MERIL LIFE SCIENCE PYT, LTID. viene affi datu &
corrieri espressi efo vettori anche aerei.

I! sistemna di rilascio Navigator Prﬂ_- viene prndhttn con materiali plastici hiqtnfﬂpatibili e leghe

metalliche di grado medicale specificatamente selezionati in funzione deila loro sicurezza circa la

funzionalitz e la biologicita. | diversi componenti sono difficimente. separabili se si vuole conmderare il
ru:u:lo dei materiali post utilizzo. :

Dopo Fuso questo dispositive risuita contaminato e deve essere smaltite secando le disposizioni di legge-

refative alle sraltimento dei rifivti ¢linici contaminati

QUALITY ASSURANCE

Personale altamente qualificato del Controfic di Qualitd conduce con regolarita e periodicita audit di

controllo su tutti gli ambienti e le fasi di produzione in mode da garantire che tutie le operazioni
vengano regolarmente condotte secondo fe procedure stabilite ed approvate ed in assoluta conformita
con i requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti dalla Direttiva Europea.

Il Dipartimento di Ingegneria e Metrologia regolarmente ispezicna, regola e calibra tutte ia
apparecchiature di misurazione e controllo impiegate nel processo produttivo a! fine di garantire la
massima accuraiezza in tutte ie misurazioni necessarie.

Page 4 of 5
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Myvai™ Gctapro Transcatheter Heart Valve System

Scheda ternica del sistema dI rllasclo dafla delia valvola cardiaca
transcatetere Myval Detapro ™ NAVIGATOR PRO

. ta Meril Life Sciance Put. Ltd produce il sistema di rilascio Navigator Pro ™ in assoluta conformita a tutte
-le Norme di .Buona Fahbri_caziﬂne; ufficialmente ricenosciute quali standard internazionaki. Gli
stabilimenti sono regolarmente ispezionati dall'tDA americana. :
La rispondenza alie Norme Eumpee circa bz produziona dei palioni . CGrGHHHEI garantisce la qualita e Iz
' Eicurezza del prodotta clrca, :

+  Processie camtferistiché def processo produttivo;

= cantraolio sufle materie prime e suf prodotif finiti;

«  Atpssicita dei materiafi ed eventuofi coforanti utilizzafi;

s Stabifitd pel tempo del prodottn, eventuale influenza delfa hiece, tempemtum consigliata nel
periodc di conservazions;

e - Compatibilita dei moferiafi usoti verse prodott farmaceutici;

= {omposizione quaﬁmﬂm essenziale;

s Processi e cich df sterflizzozione
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Mwaim OCTAPRO Transcatheter Heart Valve System

Scheda teécnica della valvola cardlaca transcatetere MyVal Octapro

Valvola cardiaca biologica per impianto percutaneo

MSGrpnolineaTa =
252

Ditta produttrice: i Meril Life 5ciences Pyt. Lid.
Muktanand Marg, Chala,
Vapi — 396191, Gujarat. india.

Marchio CE: Il dispositivo medica & conforme alla Direttiva 93/42 CEE »
Marchio CE . ‘._1_434~MDD-159!2621 -1434-POISKIE  CENTRUM BAD&N
| CERTYFIKACH S.A. (PCBC) -

Classedi * iClasselll

appartenenza:. | : - i .
qul::e CND PO70301030101 VALVOLE AQRTICHE BIDLCGICHE CON SUPPORTO PER

IMPIANTO PERCUTANED-TESSUTO VALVOLARE i ORIGINE ANIMALE
N.diRepartorio * , 2685235,
Presenza/Assenza - .| Prodotio PRIVO:DI LATTICE (LATEX FREE)

Iatth:e

DESERIIIBNE : : - : :
La valvola cardlaca M-,rual“‘ OCT, APRCI & una valvola tricuspide hiologlca in pericardio bovino decaiciﬁcato e’
decellidarizzato con processt brevettati di proprietd di nuova generazione, radiopaca, espandibile con palicne. La

struttura di supporto & costituita da una lega in Cobatto sichel-cromo molibdens (MP3I5N) a maglie ottagonali e

da un sistema per la prevenzione dei leak paravalvolasi interno ed esterno in polietilene tereftalato {PET}.

L]

INDICAZIGNI : :
La valvola Mywal OCTAPRO ™ {THY} & indicata per H pnﬂlzmnamentﬂ transcatetere in pazientl con 5tenas: aﬂrtlca
calcifica nativa severa, considerati a rischio chirurglco elevats ed intermedio I[STSEJ}I] ‘1avaivola Myval™ QCTAPRD
THV & indicata ad essere impiantats in anulus nativo. La misura delta valvola viene catcolata a partire dall'area
tridimenslanale misurata all'aneflo basale durante la sistole {20% R-R} {vedi tabellz 1 sottoj:
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Myval™ OCTAPRO Transcatheter Heart Valve System

Scheda tecnica delfa valvola cardiaca transcatetere MyVal Octapro

Tabellal _

B e
16-19 mm 270-320 18.5-205 20 ram
17.5205mm 314- 350 2022 21.5mm
1827 mm 360240 214-23.7 23 mm
19.5~23.5mm 210500 | 223 :-.2'5‘,2 24.5mm -
2125 mm 460560 242267 26 mm
22 5-26.5mm 510630 255-28.3 27 5o
24-28 mm 570700 26.9-29.9 2% mm
25.5—29.5mm 630 - 770 - 283-313 305mm
77-32mm 700 = 340 29.9-32.7 32mm

Tutte le misure di Myval OCTAPRO ™ sono compatibili con introduttore dedicatc Python da 14 Fr. Grazie
alle sue proprieta elastiche, in caso di necessita, & possibile recuperare I3 valvola non espansa attraverso
i lume delf’introduttore da 14 Fr. : :

{ .
EDMPDNEH?’! £ SPECIFICHE DEI MATERIALE Myval OCTAPRO ™

COMPONENT

MATERIAL]

Frame in fmetallo

Lembi valvolar

Cobalto Nickel Croma {MP35N)

Pericardic bovino

Commissure Support Fabric

Cardial Flat Sheet {PET)

Skirt Fabric, Arc Fabric & Cuff Fabric

PET TAPE

Suture bianche

Polyestare Wax bianco

Suture nere’

Polyestere Wax

Dischi ABS
Gabbia ABS
Guarnizione {Ring) Silicone

Contenitore

_Polipropilene (PP}

Flirm termoretrathile

Poly-cly

Confezlone

Scheda laminata Cyber XL con film metallizzato PET da 12p

Confezione secondaria

Polistirene
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' standard par vn fivello di garanzla di sterilita di 10-6:

Myvai™ OCTAPRO Transcatheter Heart Valve System

Scheda ternica della valvola cardiaca transcatetere MyVal Qctapro

IMBALLAGGIC)
imbalfaggio primario in barattofo in Polipropifene (PP}
Questo processo viene eseguito in camera bianca in classe 100000 sotto LAF (classe 100). La valvola
cardiacs transcateters & temporaneamente cucita syl fondo della gabhia. ta gabbia contenente la
valvola viene inserita nel barattolo in PP che viene riempito completamente con 0,625 % di plutaraldeide
come soluzione di stoccaggio. ta gabbia viene coperta posizionande if disco sopra la gabbia. All'internc
def coperchio del barattole viene inserito un anelio in silicone e il barattolo viene chiuso ermeticamente
con it coperchio. Un'etichetta di identificazione @ apposta sul coperchic del vasetto. Questo costituisce
limbaltaggio primarlo dellz valvola cardiaca Mywal GCTAPRD ™ I vaso m PP contenante Ia vahmla
cardiaca Myval OCTAPRO ™ viene inviato perla stenllzzazmnellqmda ) Ly '_f_'
L
imbolinggio se¢ondaric
Copo'la sterliizzazmne i vasetto int PP viene etichettato e inserito neila scatola del prodotic | insieme alle
informazioni per 'uso (IFU}ele ettchette di rlfenmentu D_ueata c{:-nfezlﬂne &avvolta a caldo ut;llzzandﬂ
sacchetto in PP, '

fmballagaio per fa spedrzmne

Le confezioni sono collocate in un contenitore in polistirolo dove {a borsa del ghlamn viene posizionata
in alto, in basso e sui quatiro lati intorno alla confezione della Mywal OCTAPRO ™. il contenitore in
polistircle viene imballato, f'etichetta & apposta sulla cassa in polistircle che viene avvolta con il
sacchetto di imballaggio in PP. :
le confezioni vengono poste-in una scatola di cartﬂne ondulato istatala di spediziong) in hase alla
quantita da spedire. ta scatola di cartone ondulato e sigifata con nastro BOPP e Iet[chetta di
dlstnbuzmne € apposta sulla scatola di spedlzmne '

STERILIZZAZIONE

‘ia valvola Myval OCTAPRQ ™ & sterilizzats con il mEtﬂdG della 5ter|!|zzazmne chirica liguida. il
processo di sterlhzzazlune chlmrca llquu:la par M',n.'al QCTAPR "‘: é cun\.ralldai_:u secundﬂ i seguenti
ISD 14160: Sterilizzazione dei prodotii sanitari - Agenti chimici stenhzzantl quuldl per dlspnsﬂm rmedici
~monouse che utilizzano tessuti animali e loro derfvati - Requisiti per |a caratterizzazione, lo sviluppo, la
convalida e if controtio di routine di un processo di steritizzazione per dispositivi medici. 150 11737-1:
Sterifizzazione dei dispositivi medici. - Metedi microbiologici -- Parte 1: Determinaziene di una
popmazione di microrganismi sul prodotti

IS0 11737-2: Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - Parte 2: Prove di sterilita -

eszguite nella definizione, convalida e mantemmentﬁ di un pmcessa di stenllzzazmne

STOCCAGGIO '

La valvola cardiaca Mwal OCTAPRO ™ Transcatheter Heart ‘u’alue deve assere consarvata ad una
temperatura compresa tra 10°C a 25°C {5{] Fe7? “F3 SIsterna di cnnsegna e gli accessori devono essere
mnsenrati in un iuogo frescn e astiutto.
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Myval™' OCTAPRG Transcatheter Heart Valve System

Scheda tecnica dellﬁ_ualmla cardiaca transcatetere MyVal Octapro

FLENCO CODIC)

Diarneatri [rmm) Codici
20 MOCTAPRS200
215. MOCTAPRS215 _ . - 3
23 MOCTAPRS230 |
24.5 MOCTAPRS245 i
26 BOCTAPRS2E]D
27.5 MOCTAPR5275
29 MOCTAPRS290
0.5 MOCTAPRSI0NS
32 MOCTAPRS320

P‘ageﬂnf.d-
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