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Deliberazione 54 8

Oggetto: Affiancamento della Fornitura di Tavi Sapien 3 di cui alla delibera n. 2628/18 con le Tavi Sapien 3 Ultra
per la SC Cardiochirurgia del PO “San Michele”. Ditta Edwards Lifesciences ltalia Spa. Codice CIG 772656317F.

Pubblicata al’Albo Pretorio dell'Azienda a partire dal :ig

2019 per 15 giorni consecutivi e posta a

disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

Il Direttore Generale
coadiuvato da

Direttore Amministrativo
Direttore Sanitario

Dott.ssa Graziella Pintus

Dott.ssa Laura Balata
Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta della SC Acquisti Beni e Servizi

PREMESSO

VISTA

PRESO ATTO

RITENUTO

VISTI
CON

che, con delibera n. 2628/18 & stata affidata alla Ditta Ditta Edwards Lifesciences Italia la
fornitura con contratto estimatorio di sistemi di Impianti Valvolari Aortici Transcatetere
(TAVI) per la SC Cardiochirurgia del PO “San Michele” per una spesa complessiva
bimestrale di € 158.913,00=IVA esclusa:

la nota n. 274 del 21.01.2019 (All. “A” fg. 4), con cui il Direttore della SC Farmacia ha
richiesto, previo parere favorevole del Direttore della SC Cardiochirurgia, I'affiancamento
delle Tavi Sapien 3 di cui alla delibera n. 2628/18 con le Tavi Sapien 3 Ulfra, in quanto la
Ditta Edwards Lifesciences ltalia, aggiudicataria del suddetto prodotto, ha trasmesso, con
nota del 28.12.2018, una proposta di affiancamento agli stessi prezzi unitari
precedentemente applicati a seguito di un’importante evoluzione tecnologica;

che si rende necessario autorizzare, in favore della Ditta Edwards Lifesciences ltalia,
I'affiancamento delle Tavi Sapien 3 di cui alla delibera n. 2628/18 con le Tavi Sapien 3 Ultra
con codici vari al prezzo unitario di € 21.670,00+IVA senza oneri aggiuntivi per questa
Amministrazione, fino alla scadenza del contratto;

di dover autorizzare, in favore della Ditta Edwards Lifesciences ltalia I'affiancamento delle
Tavi Sapien 3 Ultra, ai prezzi unitari precedentemente applicati relativamente alle Tavi
Sapien 3 affidate con delibera n. 2628/18, senza oneri aggiuntivi per questa
Amministrazione, fino alla scadenza del contratto, fermo restando tutto il resto;

il D.Lgs n.50/16;

il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;

DELIBERA

Per i motivi indicati in premessa:

o Diautorizzare, i

n favore della Ditta Edwards Lifesciences ltalia I'affiancamento delle Tavi Sapien 3 Ultra, ai

prezzi unitari precedentemente applicati relativamente alle Tavi Sapien 3 affidate con delibera n. 2628/18,
senza oneri aggiuntivi per questa Amministrazione, fino alla scadenza del contratto, fermo restando tutto il
resto, cosi come sotto descritto:
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Descrizione Imp. unit. + iva
Kit sostituzione trans catetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards SAPIEN 3 21.670,00
ULTRA da 20 mm con sistema rilascio trans femorale Edwards Ultra
Kit sostituzione trans catetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards SAPIEN 3 21.670,00
‘ULTRA da 23 mm con sistema rilascio trans femorale Edwards Ultra
Kit sostituzione trans catetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards SAPIEN 3 21.670,00
ULTRA da 26 mm con sistema rilascio trans femorale Edwards Ultra
Kit sostituzione trans catetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards SAPIEN 3 da | 21.670,00
29 mm con sistema rilascio trans femorale Edwards Ultra
Kit sostituzione trans catetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards SAPIEN 3 21.670,00
ULTRA da 20 mm con sistema di rilascio trans apicale e trans aortico Certitude
Kit sostituzione trans catetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards SAPIEN 3 21.670,00
ULTRA da 23 mm con sistema di rilascio trans apicale e trans aortico Certitude
Kit sostituzione trans catetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards SAPIEN 3 21.670,00
ULTRA da 26 mm con sistema di rilascio trans apicale e trans aortico Certitude
Kit sostituzione trans catetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards SAPIEN 3 da | 21.670,00
29 mm con sistema di rilascio trans apicale e trans aortico Certitude

Il Direttore Amministrativo Il Direttore §anitario

Dr.ssa Laura Balata Dott..Vifjicio Atzeni

Il Direttore Generale
Dott.ssa Graziella Pintus

sl

Resp. SC Acquisti Beni e Servizi Dott. A.

Resp. Sett. Acq. Servizi e Liq. Fatture Dott. D. Massacci

Rif. M.E Assistente Amm.vo Dott.ssa Enrica Manduco

)
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Oggetto: affiancamento TAV]
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Al sig Direttore SC ABS
Drssa Agnese Foddis
SEDE

Si chiede I"affiancamento delle TAVI Sapien 3 codic vari. delibera n° 2628 del 131 2.2018.

con le TAVI Sapien 3 ultra codici in allegato. alle stesse condizioni di vendita,

Siallega proposta della ditta debitamente approvata dal diretiore della SC Cardiologia

Interventistica con Emodinamica.

Cordiali saluti

Sistema Sanitario Regione Sardegna SC FARMACIA

Azienda Ospedaliera G. Brotzuy - tel. 070 539209
P.le Ricchi, 1 - ng12a - Caglior fax 870 531294

Fiva: 02315520920 mail: farmacia@aob. it

Il Direttore SC Farmacia
Dg‘.ssa Michela Pellecchia

Ospedale San Mi;::hele
09134 - Cagliari
www. aobrotzu.it
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Speitabile

Azienda Ospedaliera G. Brotzu
P.le Ricchi, 1

09134 Cagliari

Milano, 28 dicembre 2018
Referente pratica:

Paola Mangini — Ufficio Gare

Tel. 02 56806502 - Fax 02 56806591

Oggetto: Introduzione nuovo sistema di valvola cardiaca transcatetere Edwards SAPIEN 3 Ultra -
Affiancamento codici - Delibera nr, 2628 del 13.12.2018

I sottoscritto Luigi Mazzei nato a Milano il 05/06/1973, CF MZZLNT73HO5F205H, in gualitd di Procuratore con carica
di Direttore Generale della Edwards Lifesciences lalia S.p.A. con seda legale e amministrativa in Via Giovanni
Spadolini, 5 - 20141 Mifano, CF e P| N® 06068041000 iscritta alla COIAA di Milano N° 06068041000 - Codice Atiivita
51461 - iscritta al Tribunale di Milano - REA 1629677 ~ matr. lscr. INPS 4960173248, Tel. 02.56806502/555 — Fax
Ufficio Gare 02.56806591 e-mail ufficio_gare@edwards.com — Fax Ufficio Ordini 02.56806590 ed Ufficio Distrettuale
delle Imposte Dirette di Milano - Via dej Missagiia N° 97, ha il piacere di comunivarvi che la ns. Secieta, a seguiio di
un’importante evoluzione tecnologica, ha provveduto ad affiancare al sistema di valvola cardiaca transcatetere
esistente (Edwards SAPIEN 3), i seguenti dispositivi;

SISTEMA TRANSFENMORALE Edwards SAPIEN 3 Ultra

CODICE liT
da utilizzare DESCRIZIONE COMPONENTI del KIT
per gl ordini o

. L °  97507FX Valvola Edwards SAPIEN 3 Ultra, 20 mm
Assemblate  {kit) per Ia SOSHEUZIONE | o 96307720 Sistema di rilascio Edwards Ultrs -
transcatetere della valvola aortica con * Include it foader Pazcessoria ol proteziope valvolore
bioprotesi Edwards SAPIEN 3 Uitra da 20 mm Quaiceimp e il fermo per i esimper castituito

S3USTFZ20 P . . . - ° de due clement

con sistema di rilascio transfemorale Edwards
o 9630ES14 Introdutiore Edwards Axelo 14 Fr
Ultra ° 9600CR Sistema di Crimpaggio universaie
(Nr. Rep. 125081/R) © . 96402 Sistemna digonfiagpin fin nhdtdondadSml .
” o o s 9750VFX Valvola Edwards SAPIEN 3 Ultra, 23 mm
Assemblato  (kit) per la SQSF“U“OHG 3 S630TF23 Sistama di rilascio Edwards Ultra *
fanscatetere  della  valvoia aortica con * include il loader Paccessoric di proterione velvolare
hioprotesi Edwards SAPIEN 3 Ultra da 23 mm Qualcrinp e it fermo peril crimper costitaita
S3U5TF223 3 Py i da duc efementi
con sistema di rilascio transfemorale Edwards N
Ultra ° 9630E514 Introduttore Edwards Axela 14 r
° S600CR Sistema di Crimpaggio universale
Nr. Rep. 123082/R) » 96402 Sistema di genfiaggio {indeilator) Atrion da 25 mi
bl i | bk ° 975077 X Vailvola Edwards SAPIEN 3 Ultra, 26 mm
Assemblato  (kit) per  ia SOS:ltLILIOl\e ° 96307TF26 Sistema di rilascio Edwards Ultra +
transcatetere delia valvols aortica con * Include if loader I'accessorio di protesions vatvolare
bioprotesi Edwards SAPIEN 3 Ultra da 26 mm Qualecimp el fermo per il ciimpar costituita
S3USTF226 s e : da due elementy
con sistema di rilascio transfemorale Edwards #
Ultra ® 9630E514 Introduttore Edwards Axela 14 Fr
® SB0OCR Sistema di Crimpaggio universate
Nr. Rep. 123083/R, N .
{_ ) W,O e /8] o 96402 Sistema di gonfiaggio {indeflator) Atrion da 25 mi L )
bl ) L a 9600TFX Valvola Edwards SAPIEN 3, 29 mm
3 3 71
Assemblato  {kit) per la 505FltuL.OI\E *  S630TF29 Sistema di rilascio Edwards Ultra *
transcatetere della valvola aortica con * Include i louder Uaccessorio i protuzione valvolore
bioprotasi Edwards SAPIEN 3 da 29 mm con Qualceimp e il fermo per ii crimpar coshiuita
S3UTF228 . s - i
sistema di rilascio transfemorale Edwards da due elementi
Ultra ° 9630E514 Introduttore Cdwards Axela 14 Fr
a S60GCR Sistema di Crimpaggio universaic
. Rep. 8. 2 A .
[Nr. Rep. 1230 5/R) o 96405 Sistema di gonfiaggio {indeflator) Atrion da 38 ml

Confezione: kit - Marchio CE — IVA 4% - prodeito dafia Edwards Lifesciences LLC (irvine, CA -~ USA] & Gistribuito daiin™ ™"
Edwards Lifesciences lalia SpA

Edwards Lifesciences Halia S.pA.
Sede Legale e Operativa: Cenlro Leeni Edificio A + Via Giovanni Spadolini, 5« 20141 Milano
Tel. 02.56806.1 + Fax 02.56806.592 - v edwards.com
F.L/C.F. 06068041006 - Capitale Sociale Euro 104.336,73 int. vers. - Reg. Imprese Milano 06068041000 » R £.4 1629677
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SISTEMA TRANSAPICALE e TRANSAQORTICO Edwards SAPIEN 3 Ultra @ SAPIEN 3
CODICEKIT |
da utitizzare per . DESCRIZIONE COMPONENT! del KIT
oli ordini :
! 9750TFX Valvola Edwards SAPIEN 3 Ultra, 20 mm
! Assemiblato  (kit}) per la  sostituzione 0620TAZ0 Sistema di rifascio Edwards Certitude *
; transcatetere della valvola aortica con * Include it fonder F'eecessorio di arotazione velvolare
s PR s Qualerimp e it fermo perii crimper costitoito
% S3USTAL20 bloprot.esx Edwar'cxs Sf\Pll%N 3 Ultra de.a 20 mm do due elementi
con sistema di rilascio transapicale $6201518 Intraduttore Edwards Certitude 18 Fr
transaortico Edwards Certitude 969CCR Sistema di Crimpaggio universale
{Nr. Rep. 123098/R} 96402 Sistema di gonfiaggio {indeflater) Atrion da 25 ml
h 97S0TFX Valvola Edwards SAPIEN 3 Ultra, 23 mm
Assemblato  (kit} per la sostituzione S630TA23 Sistema di rilascio Edwards Certitude *
transcatetere della valvola aortica con © Include i luader Poccessorio di protezione vaivolare
mbael Qualerimp e il fermo per i crimger costituito
3 1 2
53USTA123 bioplOFES( E('i‘wv-ds S?P E.N 3 ana d(? 3 mm da duz elermenti
con sistema di rilascio transapicale e 96201521 Introduttore Edwards Certitude 71 Fr
ransaortico Certitude 9600CR Sistema di Crimpaggio universale
{Nr. Rep. 123099/R} 86402 Sistema di gonfiaggic {indeflator) Atrion da 25 ml
97507FX Valvola Edwards SAPIEN 3 Ultra, 26 mm
Assemblate  (kit) per la sostituzione 96307A26 Sistema di rilascio Fdwards Certitude ©
transcatetere della valvola aortica con * Iaciude il loeder l'accessorio df peotezione vaholare
p . 1o Qualeritmp e il fermo par it crimper costituito
S3USTA1Z6 blopro?e-esx Edwar fis S.APIE.N 3‘U.ltra da. 26 mm do due slement
con srstfzma df rifascio ransapicale e 96201521 Introdutiore Edwards Certitude 21 Fr
transaortico Certitude 9600CK Sistema di Critnpaggio universale
{Nr. Rep. 123100/R} 96402 Sistema di gonfiaggio (indeflator} Atrion da 25 ml
96O0TFX Valvola Edwrards SAPIEN 3, 20 mm
9620TAZD Sistema dl rifascio Edwards Certitude *
. = . . . < Include il loader 'accessorio di protezione valvolare
Assemblato (k”') per la SOSt'ltUZIonL Qualerimp e il fermo per il critmper costituito
transcatetere della walvola aortica con da due elerenti
PN bioprotesi Edwards SAPIEN 3 da 29 mm con 96201521 Introduttore Edwards Certitude 23 Fr
sistema dirilascio transanicale e transaortice 96C0CR Sistema di Crimpaggio universale
Certliude 9100BAVC Catetere a patlene per valvuloplastica Edwards Ascendra da 20
(Nr. Rep. 81803/R} mm
96402 Sisterna di gonfiaggio {indeflator) Atrion da 25 m!
96405 Sistema di gonfiagglo (indeflator} Atrion da 38 ml
"7 Confezione: kit - Marchio CE = [VA 4% - prodaofio dalla Edwards Lifesciances LLC (Irvine, CA — USA} ¢ distribuifo dalla

Edwards Lifesciences ltalia SpA
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Nota importante. Nonostante {afj prodotli costituissane Una significativa innovazione tecnologica, I'affiancaments
avverrd senza aumento del prezzg attualmente praticato per j codici esistenti relatjvj al sistema transcaletere SAPIEN
3 da Voi utiizzato, vaje a dire alle medesime condizioni dei termin in essere per j| sisiema SAPIEN 3.

Si precisa che | nuovi codici i tiferiscono all'introduzione g una nuova tecnologia, sja Per quanto riguarda |a
bioprotesi che Per quanto riguarda i sistema di rilaseio & Pintrodutiore.

La bioprotesi Edwards SAPIEN 3 Ulira bresenta i seguent miglioramentj:
¢ laltezza delia gonnellina esterna della bioprotesi & aumentata def 409, lispetto a quella della valvola
SAPIEN 3, Inolire if tessuio della gonnellina eslerna presenta una lavoraziane tridimensionale, tipo
“velour”, Taij innovazioni song state realizzaie con Pobiettivo dj ridurre ulteriormente | leak paravaivolari
(insufficienza aortica residug post impianto).

It nuovo sistema di rilascio transfemorale Edwards Uitra o associato aj Seguenii vaniaggi tispetto al sisterna i
rifascio Commander {sistema invace abhinato alla bioprotesj Edwards SAPIEN 3):

« la valvola pud essere crimpata direttamente sul palione {e non sullo slelo del pallone, come per il
Commander). Tale innovazione consente di evitare due passaggi proceduyralj- Fallineamento della valvola
sul pallone e il ritirg del catetere portante {busher), con un'uliericre semplificazione e yng diminuzione dej
tempi della procedura;

= i puntale dg sistema dj rilascio & staio ridisegnato per oftenere un profijg d'ingresso inferiore per
Pattraversamento della valvola nativa;
° il meccanismo di flessione def sistema di rilascio & pit sensibile durante fa navigazione nej sistema

vascolare e durante j| Posizionamenio della valvola,

It nuovo Introduttore Edwards Axela consente | seguenti vantaggi rispetto alfintrodutiore Edwards eSheath
{introdutfore abbinato invece alla bioprotes; Edwards SAPIEN 3):

¢ come lintroduttore Edwards eSheath, & up introduttore con Meccanismo ag Espansione Dinamica, che
consente di manienere un basso profilo dell'introduttore (in questo caso 14 F) nelle fasi g inserimenio e
rimozione daj Vaso sanguigno e che si espande in mado transitorio e per breve tempo solo al passaggio al
suo interno dej sistema di rilascio con la valvola crimpata;

°  lintroduttare Edwards Axela, a differenza dell'introduitore Edwards eSheath, bresanta anche 4n
meccanismo dj contraziona attiva cha gii Coisenie di rifornara. a un profils HHNORE I Wodo atlive dopo if
Passaggio al sua inier:*.ode.’sisiema di fiiascio con Ia valvola crimpata;

e disegno dell'introdutiore Edwards sAxels & ‘seamless” (ciod non presenta saldafure). Cig consente dj
oltimizzare 'ernostasj durante [a brocedura;

°  luite e 4 le misyre di valvolg (20, 23, 26 & 29 nm) con il sistema di rilascio Edwards Ulira sono compaiibil;
con l'introdutiore Edwards Axela da 14 F (la valvola Edwards SARPIEN 3conil sistema dj rilascio Commander
da 29 mm era inveca compatibile con lintrodutiore £ wards eSheaih da 16 F}. La riduzione dej caitbro dej
sisterna dj introduzione riduce l'invasivita della procedura e ji rischio di complicanze vascolari;

CONDIZION] D} FORNITURA

Gestione del materiale, Lg spedizione dej materiale descritio nella presenie offerta sj intendera sffetiuata in conseguenza di
confrato estimatoriq <osi come regolato dal codice civile, anche per materiale depositaio lemparaneamente per lo svolgimento di
una sessione dj impianto. | nuovi codici sarapno inclusi nej contratlo esiimatarig altuaimente in essere.

Se necessario, da yp Punto di vista dejle esigenze rnedico~xerapeuﬁche, al fine di un carrello e sicurg complatamento di ung

Procedura TAVY con sistema SAPIEN, Edwards sj fiserva, a sup esclusivo giudizio, di offrire Mmateriale aggiuntive sonsistente in
componenti def kit efq protesi valvolare senza ulleriori addebiti,

Restiamo a Vosira disposizione per qualsiasi ulleriore chiarimento e cogliamo 'occasione ber porgerVi corvdialj saluti.




