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Spettabile

AlLi.Sa. — Azienda Ligure Sanitaria della
Regione Liguria

Piazza della Vittoria, 15

16121 Genova (GE)

Oggetto: Affiancamento per aggiornamento tecnologico al Lotto 42

Gara a procedura aperta, ai sensi dell'art.60 D.Lgs. n.50/2016 e s.m.i. per l'affidamento delia
fornitura di Materiale per emodinamica per le aziende sanitarie della Regione Liguria per un
periodo di anni 4. Gara n.6956650

Il sottoscritto Sig. Carlo Fagnani, nato a Gorgonzola (MI) il 01.10.1971 (C.F. FGNCRL71R01E094F)
residente in Cassina de’ Pecchi (M), Via G. Pascoli, 8 cap 20060, come da Documento D'ldentita n.
AU 1112618 rilasciato dal Comune di Cassina de’ Pecchi (M) in data 04.03.2013 che si allega in copia
fotostatica, in qualitd di Procuratore della Societa Abbott Medical Italia S.r.l,, (di seguito anche,l’
‘Impresa’) Codice Fiscale n. 11264670156 e Partita I.V.A. n. 11264670156, con sede legale in Sesto
San Giovanni (M), Viale Thomas Alva Edison n. 110 (cap 20099) consapevole della responsabilita
penale in cui incorre chi sottoscrive dichiarazioni mendaci e delle relative sanzioni penali di cui all'art. 76
del D.P.R. 445/2000, nonché delle conseguenze amministrative di decadenza dai benefici
eventualmente conseguiti, ai sensi del D.P.R. 28/12/2000 n.445, a nome dell'lmpresa

COMUNICA

visti i continui aggiornamenti tecnologici dei materiali da noi commercializzati, che sono state
immesse sul mercato le guide coronariche HI-TORQUE TURN TRAC GUIDE WIRE e HI-TORQUE
TURN TRAC FLEX GUIDE WIRE

Le nuove guide coronariche andranno ad affiancare le guide coronariche al Lotto n. 42 della
gara aggiudicata con determinazione n. 271 del 24.07.2019 e Vi verra offerta alle medesime condizioni
economiche ovvero:

Prezzo unitario offerto: € 64,00 (sessantaquattro/00) + 4%IVA

Prezzo a confezione: € 320,00 (trecentoventi/00) + 4%I|VA

Pezzi a confezione: n.5

Cap. Sociale € 20.000.000 v,
Codice Fiscale - Partita IVA ¢ N° Tser. Reg, Imprese di Milano- Monza Brianza Lodi 11264670156
Sacietd sottoposta alla direzione e coordinamento della Abbott Laboratories Chicage Ilinois USA
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Si riporta di seguito descrizione dei prodotti e codici dei nuovi dispositivi:
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HI-TORQUE TURN TRAC GUIDE WIRE e HI-TORQUE TURN TRAC FLEX GUIDE WIRE

Codice CND: C04010201

Il filo guida della famiglia HI-TORQUE TURN TRAC & un filo guida 0.014" pilotabile, disponibile in una serie di
lunghezze. La punta distale & sagomabile, oppure, a livelio opzionale, & disponibile una punta pre-sagomata a “J".
E’ dotato di un'estremita prossimale che consente il collegamento all'estensione del filo guida DOC.

HI-TORQUE TURN TRAC GUIDE WIRE

. . : Lunghezza | Diametro , .
Codice | Pesodi | Rivestimento | o | G e | filo guida | Codicedi
punta (g) di punta (cm) (pollici) repertorio
1020013 0,8 sl dritta 190 0,014 1666228/R
1020013J 0,8 si J 190 0,014 1740792/R
1020014 0,8 no dritta 190 0,014 1666408/R
1020014J 0,8 no J 190 0,014 1740793/R
1020015 0,8 si dritta 300 0,014 1666410/R
1020016 0,8 no dritta 300 0,014 1666412/R
HI-TORQUE TURN TRAC FLEX GUIDE WI RE
; Lunghezza | Diametro ] \
Codice | Pesodi | Rivestimento | o | S0 e | filo guida|  Codice di
punta (g) di punta (cm) (pollici) repertorio
1020009 0,6 si dritta 190 0,014 1666189/R
1020009J 0,6 sl J 190 0,014 1740788/R
1020010 0,6 no dritta 190 0,014 1666396/R
1020010J 0,6 no J 190 0,014 1740789/R
1020011 0,6 sl dritta 300 0,014 1666397/R
1020012 0,6 no dritta 300 0,014 1666400/R
In Fede
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Scheda Tecnica
Depliant Relazione

HI-TORQUE TURNTRAC™ -

Filo guida

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

I fili guida HI-TORQUE TURNTRAC™ sono fili guida 0,014” orientabili, disponibili in diverse
lunghezze (190 e 300 em). I fili guida da 190 ¢m sono dotati di un’estremity prossimale modificata
che consente il collegamento dell’esten’sione per filo guida DOC™, 11 collegamento di un’estensione
per filo guida agevola lo scambio tra due dispositivi interventistici, mantenendo al tempo stesso 1a
posizione del filo guida nell’anatomia, Una volta terminato lo scambio dej dispositivi interventistici,
I'estensione pud essere sganciata,

Iili guida HI-TORQUE TURNTRAC™ sono costituiti nella parte prossimale da un’anima interna in
acciaio inossidabile saldata ad una distale in nitinol: questa struttura si estende dalla parte
prossimale alla punta distale (core to tip), La parte distale dell’anima in nitinol & caratterizzata da
una rastrematura parabolica che ne riduce il diametro.

Questi fili guida presentano spirali non radiopache nella parte prossimale ed intermedia, mentre Ia
punta & caratterizzata da spirali radiopache che ne migliorano la visualizzazione,

La punta distale pud essere diritta e preformabile oppure pre-sagomata a “J”.

I'modelli disponibili sono: HI-TORQUE TUI*'{I\TI‘RA‘Cm € HI-TORQUE TURNTRAC™ Flex,

8i tratta di due fili guida che differiscono per il diverso peso di punta: il modello HI-TORQUE
TURNTRAC™ & infati caratterizzato da un peso di punta di 0,8 g, mentre il modellg HI-TORQUE
TURNTRAC™ Flex da une pariao,6 g, -

La parte prossimale & caratterizzata dalla presenza di un doppio coating idrofobico (PTFE e coating
a base di silicone), La parte distale presenta una copertura idrofilica a base di Polivinilpirrolidone
(PVP); 1a punta, a seconda del modello, puo essere caratterizzata o meno dal coating idrofilico.
I'marker brachiali ¢ femorali, ubicati sul segmento prossimale del filo guida rispettivamente a 9o e
100 em dall'estremita distale, facilitano la valutazione della posizione del filo guida.

£ ‘£ ] & ¢
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INDICAZIONI PER 1LUSO

I fili guida HI-TORQUE TURNTRAC™ sono indicati per facilitare il posizionamento di dispositivi
interventistici basati su catetere durante le seguenti procedure:

e angioplastica percutanea transluminale (PTA);

¢ angioplastica coronarica percutanea transluminale (PTCA);

Questi fili guida possono altresi essere impiegati con stent compatibili.

CONTROINDICAZIONI

I 1ili guida HI-TORQUE TURNTRAC™ non sono intesi per l'uso all'interno della vascolarizzazione
cerebrale.

COMPONENTI E SPECIFICHE DEL MATERIALE

Componente . Materiale
Anima del filo guida » Tratto prossimale: triplo strato di acciaio
inossidabile 304 V .

» Tratto distale: Nitinol ‘
Spirali prossimali ed intermedie del filo guida | Acciaio inossidabile 304V, non radiopache

Punta Nitinol '
Spirali della punta . Palladio/renio, radiopache
Coating tratto prossimale del filo guida *  Primo rivestimento idrofobico in

Politetrafluoretilene (PTFE)
s Secondo rivestimento idrofobico a base di silicone
Coating tratto distale del filo guida Coating idrofilico in Polivinilpirrolidone (PVP).
‘ A seconda del modello la punta pid presentare o
meno questo coating, .

DIMENSIONI E SPECIFICHE TECNICHE

Descrizione

Specifiche teeniche

Lunghezza

Diametro esterno

Markers radiopachi \ .

Posizione dei markers » Brachiale (9o cm dall'estremita distale)

] | # Femorale (100 cm dall’'estremita distale)

Risposta alla torsione 1:1

Rastrematura distale Parabolica

Tipologia . Core-to-tip

Pesi di punta - » HI-TORQUE TURNTRAC™: 0,8 g ce e

. o HI-TORQUETURNTRAC™ Flex: 0,6 g =
Forma Diritta e preformabile oppure a “J”
| Lunghezza delle spirall radiopache 3 em

Abbott Medical Italia
Viala 5\Alva Ediso)
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DATI TECNICI
Lunghezza | Forma | Coating | Pesodi | Estensione -
Codice filo guida della | idrofilico | punta DOC™™ Unita per
(cm) punta della @ confezione
punia
1020013 190 Straight 8i 0,8 8i 5
1020014 190 Straigh’c No 0,8 8t 5
1020015 300 Straight Si 0,8 No 5
HI-TORQUE
TURNTRACH | 1020016 300 Straight No 0,8 No 5
1020013J 190 J 81 0,8 81 5
10200147 190 J No 0,8 Si 5
1020009 190 Straight Si 0,6 Si 5
1020010 19 0 | Straight No 0,6 Si 5
_ 300 Stra_i_ght 81 0,6 No 5
HI-TORQUE 1020011 |
TURNTRAC™ | 050010 300 Straight No 0,6 No 5
Flex \ : B : -
10200097 190 J 81 0,6 Si 5
1020010J 300 J No 0,6 No 5
ALTRE INFORMAZIONT
: 'Fabbricant'e Abbott Vascular
| 3200 Lakeside Drive
Santa Clara, CA 95054, USA
Distributore Abboi:t Medical Italia
Classe di Appartenenza X
Classificazione CND Co4010201
Annoe di commercializzazione 2018
Dispositivo Monouso Si
Dispositivo Sterile Si

Metodo di Stervilivzazione

Radiazione con fascio di elettroni

© 2019 Abbott. Tutti 1 diritti riservati. 1-IT-1-10164-04 09-2019
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Periodo massimo di utilizzo/Scadenza 24 mes]

Dichiarazione Lattice Latex Free

Imballaggio ' ‘ Tubo dispenser/ busta/ scatola di cartone

Modalita di Conservazione Cor}servare al riparo dalla luce in luogo fresco e
asciutto,

Modalitd di Smaltimento R_.iﬁutti‘ ospedalieri nel rispetto delle normative
vigenti,

%?ale Thomas Alva Bdisox, ;,1110
| 20000 SesteSan/ (D
PIVA 112

ATTENZIONE: Questo prodotto & destinato per I'utilizzo da o sotto Ta direzione di un medico. Prima dell’uso leggere attentamente Je
Istruzioni per I'Uso inserite nella confezione (s¢ presenti) ¢ disponibili su.eifu.abbottvasculdr.com e medical.abbott/manuals per
informazioni dettagliate in merito a Indicazioni, Controindicazion, Avverterize, Precanzioni ed Eventi Avversi.

Le illustrazioni soho solo rappresentaziont dell'artista e non devono essere considerate come disegni o fotografie i7agegmem‘stiche.%;e
Fotografie su file Abbott ‘ ot
'Le informazion fornite sono solo per Operatori Sanitari. Non distribuire 0 mostrare al pubhlico,

Le informazioni qui contenute sono per Ia SOLA DISTRIBUZIONE in Italia.

Test e dati su file Abbott,

™ Indica wn marchio del gruppo Abbott e delle sue affiliate,
www.cardiovascular.abbott
@ 2019 Abbott. Tutti i diritt riservati, 1-1T-1-10164-04 09-2019
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