Ristermna Banitario Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ ACQUISTO

Dirigente responsabile: Dottor Luigi Moreno Costa, tel. 010 548 8561
e-mail: Juigimoreno.costa@regione.liguria.it
Referente: Dott.ssa Antonella Gessaga, tel. 010 548 8542

e-mail; antonella.gessaga@regione liguria.it

Determinazione n. 447 del 05/12/2019

OGGETTO: Gara a procedura aperta, ai sensi degli art. 60, 54 e 63 del D.Lgs n. 50/2016, per
I’affidamento della fornitura di Materiale per Endoscopia ed ERCP monouso e
pluriuso occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e LR.C.C.S. della Regione Liguria per
un periodo di anni tre (con opzione di rinnovo per un ulteriore anno). Lotti n. 100.
Numero gara 6873656.

Affiancamento lotto n. 8 ditta Olympus Italia srl.

IL DIRETTORE DELL’AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 06/11/2012 n. 34 con la quale le funzioni di Centrale
regionale di Acquisto (CRA), ai sensi dell’art. 37 del D.Lgs. 18/04/2016, n. 50, gia disciplinate
dalla L.R. n.14/2007 e s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dall’01/01/2013 ad apposita area
dell’ Agenzia Sanitaria Regionale (ARS);

Visto 1’art. 11 comma 16 della legge Regione Liguria 29/07/2016, n. 17 con la quale le
funzioni di Centrale Regionale di Acquisto esercitate da ARS sono svolte a far data dal 01/10/2016
da A.Li.Sa. fino alla revisione della normativa regionale in materia di centrale di committenza;

Viste le deliberazioni n. 210 e n. 211 del 5/7/2019 del Commissario Straordinario di
Ali.Sa. con le quali sono stati assegnati gli incarichi quinquennali di Direzione delle SS.CC.
afferenti alla Centrale Regionale di Acquisto;

Richiamata la propria Determinazione n.319 del 30/08/2018 e successive modifiche al cui
contenuto necessariamente si rinvia, con la quale era stato aggiudicato 1’affidamento della fornitura
di Materiale per Endoscopia ed ERCP monouso e pluriuso occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e
LR.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di anni tre (con opzione di rinnovo per un ulteriore
anno) tra gli altri, il lotto 8 alla ditta Olympus Italia stl;

Atteso che, con nota del 11/09/2019, acquisita agli atti con prot. gen. n. 20294 del
19/09/2019, la Ditta Olympus Italia srl., ai sensi dell’art. 6 del Capitolato Speciale, ha proposto un
affiancamento prodotto per il lotto n. 8 (Sistema di litotrissia endocanalare premontato) alle
medesime condizioni economiche esistenti, non comportando, quindi, alcun tipo di onere
aggiuntivo;
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Alis

Sistema Sanitario Regione Liguria

Verificato che la Commissione Giudicatrice, con nota acquisita agli atti con prot. n. 23331
del 25/10/2019, ha espresso parere favorevole alla proposta di affiancamento codice prodotto da
parte di Olympus ltalia srl;

Ritenuto, sulla scorta di quanto sopra evidenziato, di autorizzare, ai sensi dell’art. 28 della
Convenzione di fornitura, I’affiancamento codici per il lotto sopra riportato;

Su proposta del Dirigente Responsabile;
DETERMINA:

1) Di prendere atto delle valutazioni della Commissione Giudicatrice in ordine
all’ammissibilita della proposta di affiancamento codice di cui in narrativa formulati dalle ditta
Olympus Italia srl;

2) Di autorizzare, ai sensi dell’art. 28 della Convenzione di fornitura, la sopracitata Olympus
Italia srl, aggiudicataria delle forniture in questione, I’affiancamento codici per il lotto 8 sopra
riportati, alle medesime condizioni economiche esistenti, non comportando, quindi, alcun tipo
di onere aggiuntivo;

3) Di provvedere alla notifica del presente atto alla ditta Innovamedica s.p.a., alla ditta
EBuromedical st] e alle AA.SS.LL., AA.OO. e IRCCS della Regione Liguria;

4) Di dare altresi atto che il presente provvedimento ¢ composto da numero due pagine.

IL DIRETTORE DELL’AREA
CENTRALE
Allegati:

HQNALE DI ACQUISTO
(Doyt7GiorgidSACCO)
e qote ditta Olympus Italia srl

e Parere Commissione Giudicatrice nota prot. 23331 del 25/10/2019
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arsl _ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0023331.25-10-2019

oppezzim <massimo.oppezzi@galliera.it

per me affiancamento OK..

'Conio Massimo' <m.conio@asl1.liguria.it>; 'oppezzim' <massimo.oppezzi@galliera.it>:
'‘paologandullia@gaslini.org’

Gentili Componenti,

1) Innanzitutto chiedo al Dott. Conio di aggiornarci...

2) Viinvio lettera + scheda tecnica di Olympus per un affiancamento prodotto. Ho bisogno del vs.
parere.

3) Dobbiamo fissare di nuovo la riunione che & saltata lunedi scorso. Aspetto vs. disponibilita

Grazie. Cari saluti

Antonella Gessaga
Area Centrale Regionale di Acquisto

& Alisa

Hhitweros Soatibtaetsl Mapboon Liginia

Via G. D'Annunzio, 64 16121 Genova
Tel. 010 548.8542

www.alisa.liguria.it
PEC: cra@pec.alisa.liguria.it




Spett.le

ARS LIGURIA

Area Centrale Regionale Acquisto
Via D’annunzio, 64

16121 Genova

Segrate, 11 settembre 2019

OGGETTO: Procedura aperta , ai sensi degli art. 60,54, 63 del D.Lgs n. 50/2016, per
laffidamento della fornitura di materiale per Endoscopia ed ERCP monouso e pluriuso occorrenti
alle AA.SS.LL., EE.OO. e |.R.C.C.8. della Regione Liguria per un periodo di anni tre (con opzione
di rinnovo per un ulteriore anno) Lotti n. 100 Numero gara 6873656 aggiudicata con
determinazione n. 319 del 30/08/2018 e successive modifiche, in relazione al:

Lotto 8 (Sistema per litotrissia endocanalare premonatato ) la scrivente Olympus ltalia sl
comunica l'affiancamento del cestello (monouso) aggiudicato cod prodotto N2303230 prezzo
euro 330,00 (IVA esclusa) con il codice d’ordine N5768730 cestello filoguidato in nitinol chiamato
VorticCatch. Tale cestello & ovviamente compatibile con il manico pluriuso N2303330 anch’esso
aggiudicato in gara e facente parte del lotto 8 .

BML-V 442QR-30 |
N2303230 G080502 G030502 4112 | 1pz
“CODICE '
PRODOTTO
| AFFIANCATO ,, L
| N5768730 FG-V451P G0305010202| 1822477 | 1pz.

S8i precisa che:
Confezionamento e prezzo dei prodotti rimangono invariati

Tale cestello viene utilizzato su calcoli di dimensioni pilt piccole che talvolta pPoOsSsoOno
essere estratti anche senza necessita di litotrissia

RingraziandoVi per I'attenzione, porgiamo cordiali saluti

mminiétthzlone.con poteri di rappresentanza

ento firmato digitalmente)

(Docum

QLYMPUS ITALIA S.R.L. - Societa unipersonale
Soggetta a direzione e coordinamento da parta di Olympus Europa SE & CO. KG
Via Modigliani, 45 - 20090 Segrate (MI) - Tel +39-0226972.1 - Fax +39-0226972.488
Cap.Soc. € 8.300.000,00 int. vers, - Parlita IVA, G.F. e N° lscriz. Reg. Impr. Milano 1T 10994940152 - REA di Mitano 1429744



OLYMPUS
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SCHEDA TECNICA

o _vastP VorticCatchV

MODELLO:

PRODUTTORE: Olympus Medical Systems Corporation,
2951, Ishikawa-~-cho, Hachioji-shi,
Tokyo, Japan

ANNO DI IMMISSIONE IN COMMERCIO: 2019

DESTINAZIONE D'USQ: Recupero di calcoli allinterno delle vie biliari durante procedure endoscopiche.

DESCRIZIONE: cestelle per recupero calcoli monouso con otto filamenti in nitinol per la rimozione di calcoli,
alternativo ai cestelli di dormia tradizionali e ai palloncini per estrazione.

Esclusivo design elicoidale e possibilita di utilizzo con filo guida da 0.035".

Compatibile il manico del litotritore Olympus LitoCrush V, MAJ-441 e con il litotritore di emergenza Olympus
BML-110A-1. Connessione luer-lock per [instillazione del mezzo di contrasto. Dotato di aggancio a C
compatibile con V-system.

NO

Codice ordine Modello - Descrizione CND repertorio

FG-V451P CESTELLO IN NITINOL MONOUSO

N5768730 8FILI FILOGUIDATO VORTICCATCHV

(0305010202 | 1822477

CARATTERISTICHE TECNICHE:

Larghezza apertura cestello; 20 mm
Lunghezza Operativa: 1900 mm
Diametro massimo di inserzione: 2,9 mm

ENDOSCOPI COMPATIBILI:

Lunghezza Operativa minore di 1400 mm
Canale operativo con diametro pari o superiore a 3.7 mm

OLYMBLS ITALIA S.R.L. - Societd unipersanale
Seggetia a dirzione e coordinamento da parde df Qlympus Furopa SE & €O, KG
e Miodigliand, 45 - 20000 Segrate (M) - Tel +39-0826972.1 - Fax +38-0226972 456
Cap.Soc. € 230000000 int. vers. - Partita NY, CF. e N fscrz, Rey. tmpr, Milano IT 10004840152 - REA df Milang 1426744



OLYMPUS
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CONFEZIONAMENTO:

- Primario: busta in Tyvek-PE/PET
- Secondario; scatola di cartone

IGIENE:

Dispositivo monouso in confezione singola sterile.
Metodo di sterilizzazione all'origine; Ossido di Etilene
Durata sterilitd: 36 mesi dalla data di produzione

MODALITA’ DI CONSERVAZIONE:

Conservare il prodotto nella confezione originale a temperatura ambiente, in un luogo pulito ed asciutto. Non
esporre ai raggi diretti del sole.

Condizioni ambientali: Temperatura: 10-40°C; umidita relativa: 35-80%; pressione atmosferica; 700-1060
hPa

LATTICE:

Il prodotto non contiene lattice di gomma.

FTALATL: @ "
Il prodotto non contiene ftalati. A EH

NORMATIVA SULLE APPARECCHIATURE MEDICHE:

Questo dispositivo & conforme a quanto previsto dalla Direttiva 93/42/CEE sulla strumentazione medica.
Classificazione: Classe [ sterile

C€.

TLYMPUS FTALIA 8.R.L. - Societd unipersanale
Soggetia a direzions ¢ coonrtinamento da parte df Qlympus Europa SE & GO KRG
Via bodighiand, 45 - 20000 Segrati (Wi} - Tel +39-0228972.1 - Fax +30.0226572 488
Cap.Soe, € 8.300.000,00int. vers. - Partiba VA, CF. e M° Iscriz. Rey. Impr. Milkno 1T 10934940152 - REA di Milsno 1420744



20/11/2019

Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante:

Codice fiscale fabbricante:

Partita [VA / VAT number fabbricante:
Codice nazione fabbricante:
Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:
Codice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo:

w//éﬂ%fl&f&fw A c.%«zfé{é

ldentificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 4112

Codice attribuito dal fabbricante:
Nome commerciale e modello:
Classificazione CND:

Descrizione CND:

Elenco dei dispositivi medici

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:10/11/2019

Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati

® Stampa | ¥ Scarica il dataset

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO

FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

IDENTIFICATIVO DATA FINE
NOME PARTITA
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL CODICE ATTRIBUITO DAL CLASSE DATAPRIMA  IMMISSIONE RUOLO
COMMERCIALE CND DENOMINAZIONE IVA/VAT  NAZIONE
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE cE PUBBLICAZIONE IN AZIENDA CALE
E MODELLO NUMBER
BD/ROM COMMERCIO
OLYMPUS
FABBRICANTE:  MEDICAL >
LITOTRITORE | Go30s02- 1 SYSTENS CORP.
Dispositly 4112 s N2303230 MONOUSO - DISPOSITVE. 0\ se 1’ 03/05/2008
SpOS 0 asse
’ BML-V4420R- PER ] OLYMPUS
sterile MEDICAL
30 LITOTRISSIA MANDATARIO 814291251  OE
SYSTEMS
EUROPA
<< < Pagina:1 » >> Num. Pagine:1 Num. Dispositivi:1
www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServiet?action=ACTION_RICERCA 11
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:
Denominazione fabbricante:
Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:

Codice nazione fabbricante:
Denominazione mandatario:
Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:

Codice nazione mandatario:
Tipologia dispositivo:

Elenco dei dispositivi medici

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 1822477

Codice attribuito dal fabbricante:
Nome commerciale e modello:

Classificazione CND:
Descrizione CND:

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:10/11/2019

Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati

@ stampa | ¥ Scarica il dataset

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE
IDENTIFICATIVO DATA FINE
NOME PARTITA
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL CODICE ATTRIBUITO DAL CLASSE DATAPRIMA  IMMISSIONE RUOLO CODICE
COMMERCIALE CND DENOMINAZIONE IVA/VAT  NAZIONE
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE 13 PUBBLICAZIONE IN AZIENDA
E MODELLO NUMBER
BD/RDM COMMERCIO
60305010202 :
- DISPOSITIVI OLYMPUS
CESTELLO PER FABBRICANTE MEDICAL Jp
CALCOLI
RECUPERO A 15 - SYSTEMS CORP.
MONOUSO
Dispositivo 1822477 s N5768730 CESTELLO Classel: 23/05/2019 | Feoos o oo e e
NITINOL FG- ‘o N
V451P-FG- N sterile OLYMPUS
E
V451P ROTANTE IN MANDATARIO ;  EUROPA SE & 118673662:  DE
ENDOSCOPIA 0. KG
DIGESTIVA

<< < Pagina:1 > »>> Num. Pagine:1 Num. Dispositivi:1

www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServiet?action=ACTION_RICERCA
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