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OGGETTO: PROCEDURA APERTA, AI SENSI DELL'ART. 60 D.LGS N. 50/2016 E S.M.I. PER L'AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI MATERIALE PER
EMODINAMICA OCCORRENTE ALLE A.A.SS.LL., EE.OO E LR.C.C.S. DELLA REGIONE LIGURIA PER UN PERIODO DI ANNI QUATTRO.

La scrivente societa BOSTON SCIENTIFIC S.P.A. con sede legale In Viale Enrico Forlaninl, 23 - 20134 Milano, P.IVA e Cod. Fiscale n.11206730159, tel
02/269831 - fax 02/26983230, in merito alla fornitura di cui all'oggetto, con la presente desidera comunicare | seguentl affiancamenti:
Affiancamento Lotto 65 Opcticross HD

Il prodotto OptiCross Coronary Imaging Catheter & affiancato dal seguent! prodotti alle medesime condizioni economiche come di seguito
esplicitato:

Pz,
UPN Descrizione Prezzo conf.In € LV.A. Per CND Repertorio
Conf.*
OptiCross™ 6 HD - Catetere per imaging
H74939354060 coronarico ad alta risoluzione 60 MHz (6F 700,00 (settecento / 00) 22% 1 C€0104010102 1886162/R
compatibile)
H749A70200 F/G Assy Sled Pullback Single Pack MD5 SCONTO MERCE ** 1 01040180 76313/R

* | confezione indivisibile

**; Sl precisa che, a fronte dell’acquisto di N. 1 "OptiCross™HD Catetere™, Vi sard fornito In sconto merce N. 1 “F/G Assy Sled Pullback Single Pack
MD5",

Boston Soientifis 8.p.A. « Dirazione @ coordinamento di Target Therapeutics, Inc.
Sade legale: Vials £, Forlanini, 23~ 20134 Miano italy
Capitale sociale € 1.230.000 - N, Reg. PJVA & C.F. 11208730159 ~ N. REA Mt 1447573
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Catetere per imaging coronarico

Opticorss HD e OptiCross™ 6 HD

Relazione tecnica

Codici e modelli disponibili

H74939352020 OptiCross™ HD Catetere per imaging coronarico ad alta risoluzione da 60 MHz
H74939354060 OptiCross™ 6 HD Catetere per imaging coronarico ad alta risoluzione da 60 MHz

Caratteristiche e composizione dei materiali:

| cateteri OptiCross™ HD e OptiCross™ 6 HD sono la nuova generazione di cateteri per ecografia intravascolare
coronarica monorail, specifici per immagini ad ultrasuoni, che lavorando ad alta frequenza di 60 Mhz, riducono
I'effetto NURD e migliorano la qualitd dellimmagine. | cateteri OptiCross™ HD e OptiCross™ 6 HD sono
compatibili con I'ecografo intravascolare ad ultrasuoni iLab™ Polaris. (per maggiori informazioni sulle specifiche
dell’aparecchiatura iLab™ Polaris, fare riferimento alla relazione tecnica iLab™ Polaris).

Esempi dell’alta qualita delle immagini generate con i catetere per imiaging coronarico OptiCross™ HD sono
visualizzabili nell’allegato “OPTICROSS HD —esempi alta qualita dell’immagine 1VUS”

Principio di Funzionamento

Il segnale ultrasonoro & emesso dalla sorgente (sonda) costituita da un trasduttore piezoelettrico. La sonda
collegata al MDU 5 PLUS (accessorio ancillare) & in grado di effettuare 30 rotazioni al secondo, generando un
segnale acustico contenente 256 pulsazioni per ogni rotazione. Questa rotazione controllata permette di
ottenere un angolo di scansione paria 360° senza perdere in qualita dell'immagine.

La sonda, una volta emesso il segnale, si predispone per ricevere 'onda acustica riflessa dai tessuti che viene
inviata successivamente attraverso il MDU ai due PC di Acquisizione ed Elaborazione (Data Acquisition e Image
Processing).

Oltre a trasferire il segnale ultrasonoro ai PC deputati per I'elaborazione dell'immagine, MDU 5 PLUS permette,
grazie al sistema di Pullback automatico e al dispositivo accessorio di ritiro (Sled), di effettuare la registrazione
delle immagini ritirando il catetere a una velocita controllata (0.5 e 1 mm/sec).

Trasduttore e specifiche del segnale ultrasonoro

[l sistema IVUS di Boston Scientific utilizza un sistema di scansione B-mode utilizzando il singolo trasduttore
piezoelettrico posizionato nella parte distale del catetere. Il sistema trasmette con una frequenza di 60MHz per
ogni grado di rotazione in modo da ottenere una scansione cross-sectional di 360°. La durata dell’impulso di
trasmissione & pari a 50 nanosecondi. L'immagine cross-sectional B mode & costituita da una distribuzione di
256 posizioni angolari ed & ripetuta 30 volte al secondo. In questo modo il frame rate & pari a 30 fps e la
frequenza di ripetizione degli impulsi & pari a 7680 Hz (256 X 30).
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| cateteri Opticross HD e OptiCross™ 6 HD garantiscono immagini di altissima qualitd con una risoluzione
assiale rispettivamente di 22 micron, grazie alle seguenti caratteristiche:

v
v
v

v

Frequenza di lavoro 60Mhz

Sonda meccanica rotante con velocita di rotazione paria 1800 rpm

Presenza del convertitore analogico/digitale all'interno del nuovo Motor Drive Unit 5 PLUS per
migliorare la qualita della conversione del segnale.

Un nuovo sistema di filtraggio del segnale acustico che permette di ridurre il rumore creato dalla
presenza della guida per favorire la lettura dell'immagine.

L'eccellente deliverability del sistema, utile per facilitare la navigabilita e la capacita di spinta {(pushability) per
facilitare il passaggio anche all'interno delle anatomie coronariche pili complesse, & dovuta alle seguenti
caratteristiche:

v
v

Compatibilita con cateteri guida 5F {OptiCross™ HD) e 6F (OptiCross™ 6 HD)

La porzione Monorail del catetere & di soli 16 mm e presenta un nuovo design riprogettato nella
GEOMETRIA e nei MATERIALI, permettendo una significativa riduzione della forza necessaria
all'avanzamento del catetere. (punta morbida e atraumatica)

Crossing profile ridotto.

Rivestimento idrofilico Bioslide™ dello shaft distale che aumenta la trackability.

Deliverabllity/Push Max Force
Bench Test

PhilipsiVolcans
Ravolution

i

PhilipsiVoleans
Eagle Eye Platinum

ACISTKodama |

HBoston Belentifle i
OPTICROBE HD

i
i
&t Juds Dragonfly w

Superiore navigabilita dimostrata da OptiCross™ HD nei test da banco

| nuovi cateteri OptiCross™ HD e OptiCross™ 6 HD sono semplice da utilizzare grazie alle seguenti specifiche:

v

nuovo sistema per la connessione con il dispositivo MDU 5 PLUS. Il nuovo sistema di accoppiamento,
oltre a garantire una qualita di immagine superiore & sagomato eliminando la possibilitd di connessioni
errate.

Il sistema dirilascio del catatere & stato modificato e semplificato. Le alette presenti nel catetere Atlantis
SR PRO sono state sostituite da un pulsante di “Eject” nella parte superiore della MDU

La sezione telescopica del catetere & stata modificata per favorire 'avanzamento del dispositivo e
ridurre il rischio di piegamento. Il telescopio & inoltre centimetrato grazie a dei marker bianchi
equidistanti (1 cm) che permettono di calcolare rapidamente la lunghezza totale della retrazione.

Ogni scatola di opticross contiene un sacchetto sterile (MDU Sterile bag) che permette I'utilizzo e il

controllo della Motor drive direttamente dal tavolo.
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IMMAGINI
PIU SEMPLI-
Cl DA IN-
TERPRETARE

grazie al miowo trasduttors
compostto che garantisee

un'elevata rischuione assizle
mantenendo una penetrazions

1l da valutare slavast di

picole sia di grandi dimensioni

OptiCross

Nuova connessione facilitata

DELIVERABILITY COMPATIBILE 5F

ECCEZIONALE

Incrermenta le possibilitd di vattamento

Design innovativo che massimizza flessibilita

e supporte

TRASDUTTORE
A BANDA LARGA
60 MHZ

Immagine ad alta definizione con potere
di penetrazione di i, per la valutazione
di vasi piccoli e grandi
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Ulteriori specifiche tecniche dei cateteri OPTICROSS HD e OPTICROSS 6 HD

Lunghezza di lavoro

Hwestxmento tdmﬁlm

Marksxr radiopacy |
distale perla pos;zmna
de la punta

\Mﬁf}iﬁ’:{ﬂi&ﬁﬁiﬁ Mquprpm‘a‘;lmalr

Diametro Esterno
Shagth prossimale
100mmi3.0n

Sez telescopica

Porta di ustita del filo quida

Trasduttora 80 MHz

<004

MM

Bmm

'5F (> 0,058") OPTICROSS HD
6F(> 0064") OPTICROSS 6HD

0.026"

3.1F

} 20mm

15 mm

,unghezzéjd_ilﬁawro-g . B 135(;m:"_

af‘janest_Amehﬁ)idrofilicq - Bioslide™
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Opticross HD e CTO

| cateteri OptiCross™ , grazie alle sue peculiari caratteristiche di elevata qualitd del’immagine ed eccellente
deliverability, risulta indicato anche nel trattamento delle CTO. Di seguito sono riportati alcuni articoli/cases
review presenti in letteratura che mostrano l'utilizzo del catetere OptiCross™ nelle occlusioni corniche totali.

1) Yoshiki Uehara
Strategy for Percutaneous Revascularization of Coronary Chronic Total Occlusion Jailed by Previously Deployed
Stent. JACC, VOL. 67, NO. 16, SUPPL S, 2016 ~ TCTAP C-098

2) Liming Gao
A case of OptiCross IVUS guided antegrade approach to CTO of LAD bifurcation lesion. Case review CIT 2016. CS —
0235,

3) DefengPan
The pitfall of CTO in coronary angiogram: A successful antegrade PCl for LAD-CTO assisted by Opticross IVUS
catheter. Case review CIT 2016. IM-0177.

CONFEZIONAMENTO

Il confezionamento dei dispositivi OPTICROSS™ HD e OptiCross™ 6 HD & un confezionamento singolo (un prodotto per
confezione) destinato a proteggere il dispositivo durante la distribuzione, manipolazione e stoccaggio, e mantenere una

barriera sterile attraverso la sterilizzazione mediante fascio di raggi (elettroni).Tale imballaggio & costituito dal
confezionamento primario che crea la barriera sterile ed il box di cartone.

Il confezionamento primario/barriera sterile

Ogni dispositivo & posizionato all’interno di un vassoio e sacchetto in laminato di polietilene / nylon con una striscia di Tyvek
, termo saldato e sterilizzato. All'interno del confezionamento sterile sono presenti gli accessori necessari per il lavaggio del
dispositivo.

L'apertura del confezionamento & facilitata mediante invito all'apertura.
Box di cartone/confezionamento esterno

Il confezionamento primario insieme al depliant delle istruzioni per 'uso (DFU_Direction for use) & inserito all'interno del
box di cartone per la conservazione negli scaffali. Tale confezione & caratterizzata da misure ridotte per consentire un facile
stoccaggio per sovrapposizione ed un’agevole gestione dei prodotti da parte degli operatori.

Ogni confezionamento (confezionamento primario, box di cartone) contiene tutte le informazioni di identificazione e di
tracciabilita del prodotto. Inoltre, su ogni confezionamento sono anche presenti il codice a barra e le etichette adesive di
identificazione del prodotto.

La societa BOSTON SCIENTIFIC ha sviluppato procedure e processi per assicurare la completa tracciabilitd dei propri
dispositivi medici, alle quali si conforma, cosi come ottempera ai requisiti di UNI EN [SO 9001:2008, UNI EN ISO 13485 e
della DDM.

I PRODOTTI FORNITI CONFORMI Al REQUISITI STABILITI DAL D.LGS 46/97 “ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA 93/42/CEE
CONCERNENTE | DISPOSITIVI MEDICI” sono confezionati in modo tale da garantire la corretta conservazione anche durante
le fasi del trasporto.

Si specifica pertanto che la confezione & conforme a quanto previsto dalla Direttiva 93/42/CEE, tale confezionamento e
I'etichettatura dei prodotti sono tali da consentire la lettura di tutte le diciture, anche in lingua italiana, previste dalia
vigente normativa, che figurano sulla confezione primaria (a contatto con il prodotto) e quella commerciale.
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ALLEGATO
OPTICROSS HD e OPTICROSS 6 HD

Esempi di alta qualita dell'immagine IVUS




Sistema Multi-modalita IVUS & FFR
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(0] ’grazne all'accuratezza, alla, navngabl 1ta
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. MASTERTHE
. COMPLEX

Catetere |vu aco MHz 1




Catetere IVUS SOIEEEX |

Intuitivo

. FACILE e VELOCE da usare anche grazie alla modalita START & PLAY.
o Rende la procedura pits snelia e affidabile.

Preciso

’ Modialta TraceAssist™ migliorata per misure piti accurate.

. Consernrte di misurare la lunghezza delia lesione in modo affidabile.
Navigabile

» OptiCross™ naviga faciimente anche nelle lesioni pit complesse.

Vigabilita e qualita dellimmagine.

saffiiates. All ights reserved s G0 IC- 375001-AA FEB 20




OptiCross™MHD  MASTERm:

Il nuovo catetere_[VUS

@ Eccezionale navigabilita
Design ingegneristicamente ottimizzato

=4 3.1F Crossing Profile
Il migliore tra tutti gli IVUS

> 5F Compatibile

Adatto ai casi complessi

Advanced 60 MHz Composite Transducer
Consente di eseguire le valutazioni in maniera piti affidabile

:; 2017 Boston:Scientific Cofporationiorvjtﬁsaf}ﬁli}atés’:' Al tights reserved - L "




‘COMPLEX

 Advanced 60 MHz Composite Transdu cer

Conventional PZT Transducer

Advanced Composite Transducer
del catetere IVUS OPTICROSS 40 MH

del catetere IVUS OPTICROSS™ HD 60 MHz

Higher Sensitivity -
IVUS Signal IVUS Signal

Soft Filling
Material

@ Hard
Material

Transducer Wasted Energy

Material

* Il design del catetere a 60 MHz consente di convertire al meglio I'energia elettrica in
segnale eco e vice versa.

* Aumentando la sensitivita del trasduttore le immagini risultano migliori sia in termini
di risoluzione assiale che laterale.

| ©2017 Boston Scientific Corporation or its affiiates Al rights reserved.
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Caratteristiche e vantaggi

Transducer Spectrum

L'ampio spettro in frequenza
dell’Advanced 60 MHz Composite
Transducer consente all’operatore di
poter basare la propria diagnosi su
immagini piu dettagliate

Wideband (MH

% OPTICROSS™ HD Imaging Catheter
— OPTICROSS Imaging Catheter

' frequency
49 Wikz 60 MHz

g Sfrutturé profonda

Intima~

Stent- Stesso potere di penetrazione

Tromborosso ¢

OPTICROSS™ 40 MHz OPTICROSS HD 60 MHz

2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates All rights reserved




OpthrossT'V' VS OpthrossTMi H;D

lmmaglm a oonfrom‘o

OPTICROSS™ Imaging Catheter OPTICROSS™ HD Imaging Catheter
40 MHz 60 MHz

© 7 Boston'Sciéniiﬁc Corpor;_iﬁon orits afﬁ!iateét All ﬁghts reserved.
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‘Esempio di immagini

Frame 224

Small Stent Malapposition

Images courtesy of David P. Lee, MD Stanford Unliversity Medical Center

Results from case studies are not necessarlly predictive of results in other cases.
Results in other cases may vary.

©2017 Boston Scientiﬁé‘bdrborétibn or it‘s‘vafﬂliates". All rights reserved.



OpthrossT'V' Hl"‘»60 MHz

Esempfo o/ /mmaglm

Frame 252

Healthy Vessel

Results from case studies are not necessarily predictive of results in other cases.
Rasults in other cases may vary.

017 Boston Sdehti_ﬁc Cofpdra@ion orits affiliates. All rights _réserv‘éd.

Fibrotic Plaque

Images courtesy of David P. Lee, MD Stanford University Medical Center




Opth*f'ossT'V' Hl 60 MHz

Esemplo di f /mmaglm

Frame 280 ' “'Ftéme‘SGOrf

Mixed Plaque Calcific Plaque

Images courtesy of David P, Lee, MD Stanford University Medical Center
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':'OptICrossT'V' VS C Opthross'”"I Hl

_ Tecnologle a confronto ,‘

Tipb frasduttp{‘re 7

; Fre_qhehzé pl‘-i‘n‘cip'ale

"Risql‘uziop,je 'aés‘ial'e* o ‘ 2v2 um
fI'Risolt,iéi'd'h:e latéraie* , 50-1 40um :

 Penetrazionevasi 6 mm

Compatibilitic 5F.(ID > 0.058")

3.1F

“Iifla migliore tra tutte le tecnologie IVUS a disposizione

©2017 Boston Scientific C:orppr;ation o its affiliates. All rights reserved. i

PZT Transducer
40 MHz
38 um
80-200 pm
6 mms

5F (ID > 0.058")




