LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA (:ENTBAL’E REGFC’}NALE 124 ACQUISTO

Ditigente responsabile: Dott, Riceardo Zanells - tel. 0610/548 8536
riccardo.zanella@regione liguria.it

Referenth Dote.ssa Cristing Casifll - tel. 0107548 8559
cristina.casiifi@ reglone.liguria.it

Doit.gsa Francesca Ehia - tel. 010/548 8555
francesca.ella@regione. liguria.it

Determinazione n. 196 del 18/07/2016

Oggetto: Procedura aperta per I'affidamento della fornitura di Dispositivi per Cardiochirurgia occorrenti alle
AASS.LL., EE.OO. e ILR.C.C.5. della Regione Liguria per un periodo di anni tre {con opzione di
rinnove per un ulteriore anno) - Numero gara 5728103
Aggiornamento tecnologico Lotto 40 e modifica al Catalogo delle forniture aggiudicate.

IL DIRETTORE DELL'AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 03/04/2007 n. 14 che ha previsto I'istituzione di una Centrale
Regionale di Acquisto, ai fini del contenimento della spesa e della razionalizzazione degli acquisti di beni e
servizi;

Vista la Legge della Regione Liguria 6.11.2012 n. 34 con |a guale |e funzioni di Centrale regionale di
Acquisto (CRA), ai sensi deli’art. 33 del D. Lgs. 12.4.2006, n.163, gia disciplinate dalla L.R. n.14/2007 e s.m.i.
sono state assegnate, a decorrere dall’'1.1.2013 ad apposita area dell’Agenzia Sanitaria Regionale (ARS);

Vista la deliberazione n. 87 del 1.2.2013 con la quale |a Giunta della Regione Liguria ha approvato le
conseguenti modifiche statutarie e regolamentari del’ARS adottate con determinazione n. 91 del 28/12/2012
del Commissario straordinario del’ARS; )

Visti gli artt. & e 9 del Regolamento di Organizzazione e funzionamento in materia di competenze del
direttore e dei dirigenti dell’Area CRA,;

Richiamata la propria determinazione n. 170 del 08/09/2014 con cui si era provveduto all'indizione
della gara a procedura aperta per I'affidamento della fornitura dei dispositivi di cui all’oggetto ai sensi dell’'art.
59 D. Lgs. n. 163/2006, e dell’art. 287 comma 1 D.P.R. n. 207/2010 ed alla contestuale approvazione del
Disciplinare di gara contenente le norme di partecipazione;

Vista la Determinazione n. 106 del 20/04/20186, con la guale si é proceduto all'aggiudicazione definitiva
per la procedura di gara in oggetto, che si richiama integralmente nel presente provvedimento ivi compresi
tutti i relativi atti presupposti, connessi e consequenziali;

Vista la Determinazione n. 147 del 06/06/2016 con |a quale questa Centrale, al fine di facilitare la
fruizione dei documenti approvati e semplificare le relative operazioni di emissione degli ordinativi da parte delle
Aziende sanitarie interessate, ha approvate il Catfaloge delle forniture aggiudicate con la suddetta
Determinazione n. 106 del 20/04/20186;

Dato atto che, in esito allaggiudicazione definitiva di cui sopra, la Centrale ha avviato la stipula delle
rispettive Convenzioni di fornitura con | refativi aggiudicatari.

Dato atto inoltre che, a stipula non ancora avvenuta, la Aptiva Medical s.r.l., aggiudicataria del Lotto 40
- Sistema per ablazione intraoperatoria epi ed endocardica - faceva pervenire una nota (prot. n. 8014 del
14/07/2016) con la quale richiedeva a questa Centrale parere favorevole al’immissione nella fornitura di
prodetti sostifutivi a quelli aggiudicati, con caratteristiche migliorative, allo stesso prezzo e con e stesse
modalita dei prodotti conferiti e allegava le schede dei dispositivi sostitutivi (nota e schede ns prot. n. 5041 del
5/05/2016, allegate al presente verbale),
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Centrale Regionale di Acquisto

Preso atto del parere favorevole delia Commissione giudicatrice (nota prot. n. 8014 del 14/07/2018),
alla sostituzione dei prodotti Atricure Estech Monopolare (cod. 600-0071), Atricure Estech Revolution {cod. 600~
008l) e Atricure Estech generatore ESU, rispettivamente con Atricure sonda chirurgica cod. MAX3, Atricure
sonda chirurgica cod. OLL2 e Atricure generatore ASU + switch ASB3;

Su proposta del Dirigente responsabile, ai sensi dell’art. 9 del Regolamento di Organizzazicne &

funzionamento dell ARS;

DETERMINA

v Di approvare la sostituzione dei prodotti aggiudicati con quelli proposti, cosi come dal seguente schema:

PRODOTTI AGGIUDICATI

AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO PROPOSTO

Africure Estech Monopolare {cod. 600-0071},

Atricure sonda chirurgica cod. MAX3

Atricure Estech Revolution {cod. 800-008I)

Africure sonda chirurgica cod. O0OL2

APPARECCHIATURA IN COMODATO D’'USCO

AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO PROPOSTO

GRATUITO
Atricure Estech generatore ESU

Alricure generatore ESU + switch ASB3

v Di disporre la pubblicazione integrale del presente provvedimento all'Albo pretorio della Centrale, nonché
del Catalogo aggiornato nell'apposita sezione “Gare” del sito Internet della Centrale;

¥ Ditrasmettere il presente provvedimento a futfe le AA.SS.LL., EE.QO, ¢ ILLR.C.C.S. della Regione Liguria;
+" Di dare atto che dal presente provvedimento non derivano costi a carico della Centrale;

v" Di dare atto che il presente provvedimento & composto da n. 2 pagine, oltre agli allegati, per un totale di n.
15 pagine. '

IL DIRETF
CENTRALE
(Do

DELL’'AREA
ONALE DI ACQUISTO

Allegati:
— Nota di Aptiva Medical s.r.l. e schede tecniche dispositivi sostitutivi {prot. n. 5041 del 5/05/2016).
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AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI DI CARDIOCHIRURGIA
OCCORRENTI ALLE AA.SS.LL., EE. 0O0,, I.R.C.C.S. DELLA REGIONE LIGURIA PER
UN PERIODO DI ANNI TRE (CON OPZIONE DI RINNOVO PER UN ULTERIORE ANNOQ)
N°® GARA 5728103

Il sottoscritto ANGELO PASSANANTE nato a Milano il 12/08/1962 , residente a MILANO
20148 in Via Osoppo n. 16, C.F. PSSNGL62M12F205G, in qualita di AMMINISTRATORE
DELEGATO ¢ legale rappresentante dell'impresa APTIVA MEDICAL SRL con sede legale
in MILANO 20121 via Filippo Turati n. 8, sede operativa in MILANO 20148 via Paolo
Rembrandt n. 2 , C.F. e P. IVA 03692250966

~aggiudicatario del lotto 40

avendo dichiarato in fase di gara di essere disponibile, in caso di variazioni sostanziali nella
produzione di quanto aggiudicato o di immissione sul mercato di prodotti sostitutivi di quelli
aggiudicati con caratteristiche migliorative, ad immettere nella fornitura di cui in oggetto
eventuali nuovi prodotti, allo stesso prezzo e con le stesse modalita dei prodotti conferiti,
previo parere favorevole della Centrale

in ottemperanza a quanto sopra

DICHIARA

di sottoporre i seguenti prodotti al parere favorevole della Centrale :

Lotto di | Prodotli di gara monouso Aggiornamento tecnologico proposto
gara

Atricure Atricure
Estech Monopolare sonda chirurgica cod. MAX3
cod. 600-007!
Atricure Atricure

40 Estech Revolution sonda chirurgica cod. OLL2
cod. 600-008I

Apparecchiatura in comodafo | Aggiornamento tecnologico proposto
d'uso gratuito
Atricure Atricure

Estech generatore ESU Generatore ASU + switch ASB3

e di allegare la relativa documentazione tecnica utile per la valutazione.
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Resta a disposizione per ogni chiarimento ed integrazione.

Milano, 27 aprile 2016

IL DICHIARANTE

(firma del dichiarante e timbre-dell'impresa)

—
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SCHEDA TECNICA

UNITA’ DI ABLAZIONE E SENSING + MODULO SWITCH ATRICURE

Denominazicne:

Produttore:

Distributore
Italiano:

Descrizione:

Indicazioni:

Dimensione/peso:

Assorbimento:

Alimentazione:

Unita’ di ablazicne e sensing ASU3 + modulo switch ASB3 ATRICURE

ATRICURE®, Inc.
6217 Center Park Drive
West Chester, Ohio 450692

Aptiva Medical s.r.l. Tel. + 39 02 48714472
Via Rembrandt,2 Fax + 39 02 36504399
20148 Milano (Italia) e-mail: info@aptivamedical.it

www.aptivamedical.it

Generatore di radiofrequenza ASU ATRICURE utilizzabile per il trattamento
chirurgico della fibrillazione atriale.

Dotato di sistema automatico dell'erogazione di energia Radiofrequenza
(RF) con controllo in real time della conduttanza del tessuto.

Dotato di monitor integrato per la visualizzazione delle variazioni di
conduttanza, indicatore di transmuralita e dispositivo di sicurezza
automatico che interrompe lI'energia dopo 40 secondi di erogazione.
Modulo switch ASB3 ATRICURE per la connessione delle sonde ablative,
sensing e pacing, monouso al generatore di radiofrequenza ASU
ATRICURE.

Trattamento chirurgico della fibrillazione atriale nella chirurgia cardiaca
tramite radiofrequenza.

ASU3 32,5 cm (larghezza) x 34,4 cm (profondita) x 15 cm (altezza) / 9 kg

L'energia erogabile ha una frequenza approssimativa di 460kHz con una
potenza massima di 32,5 WATT

ASU3 220-240V, 50-60 Hz
ASB3 220-240V, 50-60 Hz
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Codice:
CODICI E MISURE DESCRIZIONE
ASU3 Generatore di radiofrequenza ASU ATRICURE ufilizzabile per il
trattamento chirurgico della fibriliazione atriale.
Modulo switch ASB3 ATRICURE per la connessione delle sonde
ASB3 ablative, sensing e pacing, monouso al generatore di
radiofrequenza ASU ATRICURE.
Accessori:
CcOoDICI DESCRIZIONE
FTSWITCH Pedale per awvio/arresto dell'erogazione di RF da usare
CABLE associato a ASU3/ASB3
ORLAB 3 Sistema di registrazione/stimolazione elettrofisiologica
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Prodotti monouso associabili:

CODICI DESCRIZIONE

OLL2 Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR
SYNERGY™ ¢lamp long jaw.

0SL2 Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR
SYNERGY™ clamp standard jaw.

EMTA Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR
SYNERGY™ ACCESS® e morsi articolabili con ampiezza di £30°.
sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR

EML2 SYNERGY™ clamp left curve, con morsi precurvati per favorire
F'accesso toracotomico sinistro.
sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR

EMR2 SYNERGY™ clamp right curve, con morsi precurvati per favorire
F'accesso toracotomico destro.

MCR1 sonda chirurgica monouso bipolare isolator® Coolrail™ con coppia
di eletirodi lineari e raffreddamento interno.

MAX3 sonda chirurgica monouso bipolare isolator® Pen MAX3 per
ablazione e rilevamento del segnale elettrico.
sonda chirurgica monouso bipolare isolator® Long Pen TT MAX5

MAXS per ablazione e rilevamento del segnale elettrico dedicata
alfapproccio miniinvasivo
Sonda bipolare Cobra® AFfirm per la verifica intraoperatoria

600-003 dellavvenuto blocco di conduzione della fibrillazione atriale e
stimolazione temporanea epicardica

Certificazione:

secondo allegato II, direttiva 93/42/CEE
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Classificazione: Classe Il b secondo allegato IX Direttiva 93/42/CEE

Iscrizione repertorio: ASU3 26808/R
ASB3 26722/R

Classificazione CND: ASU3 K0299 - dispositivi per elettrochirurgia - altri
ASB3 K020380-dispositivi per chirurgia con generatore a
radiofrequenza - accessori

Confezionamento: non sterile, in box di cartone

Condizioni di

stoccaggio: ASU3 Temperatura di esercizio da +10°C a +40°C
Temperatura di immagazzinamento da +35°C a +54°C
Umidita relativa tra il 15% e il 90%.
ASB3 Temperatura di esercizio da +10°C a +40°C
: Temperatura di immagazzinamento da +35°C a +54°C
i Umidita relativa tra il 15% € il 90%.
Latex free: i prodotti e i rispettivi confezionamenti non contengono lattice
Scheda tecnica rev. 1 del 13/10/2015 Pagina 4 di 4
aptiva medionl anl Tal, +30 0248714472 EIVA TTU3RBZRS0DEE Reg. Impress Milano
Vie Bombrandt, 2 Fao +138 (25045300 Capitale Boalzle n® GRAGEIBNAAS
20148 Milano TTALIA info@aplivemadical.it Euro 30.000,00 Lv. H.E.A. n. 1595848

werwaptivamedicatit



medical

SCHEDA TECNICA

SONDA CHIRURGICA ATRICURE ISOLATOR PEN

Denominazione:

Produttore:

Distributore
Italiano:

Descrizione:

Indicazioni:

Controindicazioni:

Sonda Chirurgica AtriCure Isolator Pen

ATRICURE, Inc.
6217 Centre Park Drive
West Chester, OH 45069

Aptiva Medical s.r.l. Tel. + 39 02 48714472
Via Rembrandt,2 Fax + 39 02 36504399
20148 Milano (ltalia) e-mail: info@aptivamedical.it

Sito web: www.aptivamedical.it

Sonda chirurgica monouso bipolare per il trattamento cardiochirurgico della
fibrillazione atriale, con cavo di collegamento allASB 3 integrato, costituita
da una coppia di elettrodi paralleli, impugnatura ergonomica lineare con asta
malleabile.

La gamma comprende:

e sonda lineare (MCR1), in grado di creare una lesione lineare e
continua fino a 30 mm di lunghezza grazie alla coppia di elettrodi
paralleli lineari e raffreddati internamente;

+ sonde multifunzionali (MAX3 &€ MAXS5), in grado di validare I'efficacia
della lesione certificando i blocchi di conduzione elettrica in entrata
(sensing) e in uscita (pacing) e di individuare e inattivare i plessi
ganglionati responsabili della risposta vagale.

Da ulilizzare in associazione con il generatore di radiofrequenza ASU3
ATRICURE e con modulo switch ASB3 ATRICURE.

Dotato di sistema automatico dell’erogazione di energia Radiofrequenza
(RF) con controllo in real time della conduttanza del tessuto.

Trattamento chirurgico della fibrillazione atriale nella chirurgia cardiaca
mediante energia a radiofrequenza.

coagulazione contraccettiva delle tube di Falloppio.
ablazione diretta sulle valvole cardiache.
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Codici:

CODICI E MISURE

DESCRIZIONE

Sonda chirurgica monouso bipolare isolator® Coolrail™ con

MCR1 . - . .
coppia di elettrodi lineari e raffreddamento interno.
MAX3 Sonda chirurgica monouso bipolare isolator® Pen MAX3 per
ablazione e rilevamento del segnale elettrico.
Sonda chirurgica monouso bipolare isolator® Long Pen TT
MAX5

MAXS5 per ablazione e rilevamento del segnale elettrico dedicata
allapproccio mini-invasivo

Accessori e prodotti monouso associabili:

1 CODICI E MISURE DESCRIZIONE

AtriCure  Ablation and Sensing Unit. Generatore di

ASU3 radiofrequenza per ablazione e rilevamento del segnale
elettrico).
Atricure Ablation Switch Box. Modulo d’'interfaccia che permette

ASB3 la connessione simultanea dei diversi dispositivi di ablazione
della linea ISOLATOR (clamp e penne), pacing cardiaci e
accessori per la stimolazione.

OLL? Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR
SYNERGY™ clamp long jaw.

0S1.2 Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR
SYNERGY™ clamp standard jaw.
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CODICI E MISURE

DESCRIZIONE

Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR

EMT SYNERGY ACCESS® e morsi articolabili con ampiezza di +30°.
Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE [ISOLATOR
EML2 SYNERGY™ clamp left curve, con morsi precurvati per favorire
I'accesso toracotomico sinistro.
Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE [SOLATOR
EMR2 SYNERGY™ clamp right curve, con morsi precurvati per favorire

I'accesso toracotomico destro.

Sterilizzazione:
Certificazione:
Classificazione:

Iscrizione repertorio:

Classificazione CND:

Confezionamento:

Condizioni di

stoccaggio:

Latex free:

Ossido di Etilene, validita 36 mesi.
secondo allegato [l, direttiva 93/42/CEE

Classe lll secondo Allegato 1X direttiva 93/42/CEE

MCR1 27206/R
MAX3 26973/R
MAX5 26973/R

C020301 — Elettrocateteri per ablazione a radiofrequenza di foci
aritmogeni.

unitario, sterile, in busta pelabile e box di cartone
standard; mantenere il prodotto nell'imballo originale, in luogo
pulito,fresco, secco.

i prodotti e i rispettivi confezionamenti non contengono lattice.
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SCHEDA TECNICA
SONDA CHIRURGICA ATRICURE ISOLATOR SYNERGY™ CLAMP

Denominazione: sonda chirurgica ATRICURE ISOLATOR SYNERGY™ clamp

Produttore: ATRICURE, Inc.
6217 Centre Park Drive
West Chester, OH 45069

Distributore

ltaliano: Aptiva Medical s.r.l. Tel. + 39 02 48714472
Via Rembrandt,2 Fax + 30 02 36504399
20148 Milano (ltalia) e-mail: info@aptivamedical.it

www.aptivamedical.it

Descrizione: Sonda chirurgica monouso bipolare per il trattamento cardiochirurgico della
fibrillazione atriale, con cavo di collegamento allASB 3 integrato, costituita
da due paia di elettrodi opposti, un’impugnatura ergonomica in linea con
meccanismi di attuazione a siringa e di rilascio a pulsante. L.a lesione &
generata da due coppie di elettrodi (due elettrodi paralleli per ciascuna
ganascia) che, grazie alla tecnologia Synergy™ assicurano un’erogazione
graduale dell'energia in modo che la temperatura di picco si trovi nella
parte centrale delle coppie di elettrodi.

Da utilizzare in associazione con il generatore di radiofrequenza ASU3
ATRICURE e con modulo switch ASB3 ATRICURE.

Dotato di sistema automatico dell'erogazione di energia Radiofrequenza
(RF) con controllo in real time della conduttanza del tessuto.

Indicazioni: Trattamento chirurgico della fibrillazione atriale nella chirurgia cardiaca
mediante energia a radiofrequenza.

Controindicazioni: coagulazione contraccettiva delle tube di Falloppio.
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Codici:
CODICI E MISURE DESCRIZIONE
OLL2 Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR
SYNERGY™ clamp long jaw.
0SL2 Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR
SYNERGY™ clamp standard jaw.
Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISCLATOR
EMT1 SYNERGY™ ACCESS® con morsi articolabili con ampiezza di
+30°.
Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR
EML2 SYNERGY™ clamp left curve, con morsi precurvati per favorire
I'accesso toracotomico sinistro.
Sonda chirurgica monouso bipolare ATRICURE ISOLATOR
EMR2 SYNERGY™ clamp right curve, con morsi precurvati per
favorire I'accesso toracotomico destro.

Accessori e prodotti monouso associabili:

CODICI E MISURE DESCRIZIONE
ASU3 Generatore di radiofrequenza ASU ATRICURE utilizzabile per il
trattamento chirurgico della fibrillazione atriale.
|
i Modulo switch ASB3 ATRICURE per la connessione delle
; ASB3 sonde ablative, sensing e pacing monouso al generatore di
| radiofrequenza ASU ATRICURE.
MCR1 sonda chirurgica monouso bipolare isolator® Coolrail™ con
coppia di elettrodi lineari e raffreddamento interno.
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CODICI E MISURE DESCRIZIONE
MAX3 sonda chirurgica monouso bipolare isolator® Pen MAX3 per
ablazione e rilevamento del segnale elettrico.
sonda chirurgica monouso bipolare isolator® Long Pen TT
MAXS MAX5 per ablazione e rilevamento del segnale elettrico
dedicata all'approccio miniinvasivo
Sonda bipolare Cobra® AFfirm per la verifica intraoperatoria
600-003 dellavvenuto blocco di conduzione della fibrillazione atriale e
stimolazione temporanea epicardica
MID1 Dissettore monouso per tessuti molli
Dispositivo chirurgico monouso per facilitare I'ingresso della
GPT-100 sonda chirurgica fra i tessuti molli {(da usare in associazione a
sonda chirurgica EMR2/EML2).
Dispositivo chirurgico monouso per facilitare l'ingresso della
GPT-200 sonda chirurgica tra i tessuti molli (da usare in associazione a
sonda chirurgica EMT1).
Dispositivo chirurgico monouso per facilitare I'ingresso della
GPT-300 sonda chirurgica tra i tessuti molli (da usare in associazione a
sonda chirurgica OLL2/OSL2).
Dispositivo chirurgico monouso per facilitare I'ingresso della
GPT-400 sonda chirurgica tra i tessuti molli (da usare in associazione a
sonda chirurgica EMT1).

Sterilizzazione:

Certificazione:

Ossido di Etilene, validita 36 mesi.
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Classificazione

Iscrizione repertorio:

Classificazione CND:
Confezionamento:
Condizioni di

stoccaggio:

Latex free:

Scheda tecnica rev. 1 del 13/10/2015

Classe 1ll secondo Allegato IX direttiva 93/42/CEE

OLL2 26861/R
OSL2 26963/R
EMT1 317211/R
EMR2 26963/R
EML2 26963/R

C020301 — Elettrocateteri per ablazione a radiofrequenza di foci

aritmogeni.

unitario, sterile, in busta pelabile e box di cartone

standard; mantenere il prodotto nell'imbalio originale, in luogo

pulito,fresco, secco.

i prodotti e i rispettivi confezionamenti non contengono lattice
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