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FORNITURE MEDICO SANITARIE

Prot. N.: 133

NSRIF. :VARNDO103.LET

VSRIF. :

OGGETTO : Affidamento biennale Presidi e Strume;

(N. Gara 5088645).
Vs. Determinazione n. 979 del 12/08/2014.

integrare la fornitura in essere con il segue
Stent carotideo auto-espandibile in nitino
TERUMO ROADSAVER nei seguenti codici:

CODICE
RDS-0520-143RX
RDS-0530-143RX
RDS-0540-143RX
RDS-0616-143RX
RDS-0625-143RX
RDS-0630-143RX
RDS-0718-143RX
RDS-0725-143RX
RDS-0730-143RX
RDS-0820-143RX
RDS-0825-143RX
RDS-0830-143RX
RDS-0840-143RX
RDS-0920-143RX
RDS-0930-143RX
RDS-1020-143RX
RDS-1030-143RX
Conlf. sing.
Quotazione offerta:

Cetificato n° 390567

CUNEO, ..

Spettabile
A.S.L. V.C.O.
Via Mazzini n. 117

28026 OMEGNA NO

25/05/2015

ntario a listino marchi esclusivi.

Con riferimento all’affidamento in oggetto, siamo con la presente ad

CND N.Rep.
P0704020299 1171266
P0O704020299 1171290
P0704020299 1171291
P0704020299 1171292
P0704020299 1171294
P0704020299 1171296
P0704020299 1171298
P0704020299 1171300
P0704020299 1171301
P0704020299 1171302
P0704020299 1171304
P0704020299 1171306
P0704020299 1171308
PO704020299 1171310
P0704020299 1171311
P0704020299 1171312
P0704020299 1171313

nte dispositivo:
|, con dispositivo di rilascio tipo Rapid Exchange

Euro 950,00(novecentocinquanta/00)cad.pz.+IVA4%

Si allega scheda tecnica dei prodotti offerti e relativo Listino Prezzi Ufficiale.

@ TERUMO
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[image: image2.png]Microsfere per embolizzazioni biocompatibili, non riassorbibili, idrofiliche TERUMO
LIFEPEARL nei codici:

Codici CND N.Rep.

SLP2S100 100 micron C0104020203 1282424

SLP2S200 200 micron 0104020203 1282430

SLP2S400 400 micron C0104020203 1282431

Confsing.

Euro 91 5,00(novecentoquindici/OO)cad.pz.+IVA4%

Si allega scheda tecnica dei prodotti offerti, la quotazione di Listino Ufficiale ¢ pari
a Euro 1.650,00/pz., ma, siccome {rattasi di nuova commercializzazione, non ¢ ancora disponibile
I’integrazione sul Listino Ufficiale depositato presso la C.C.LA.A. di competenza.

Restano invariate le altre condizioni di offerta
A disposizione per quant’altro possiate desiderare, cogliamo I’occasione per

porgere cordiali saluti.
‘ 30&.

Via Maestri del Lavoro, 16 - 12100 MADONNA DELE'OLMO - CUNEO
Tel. +38.0171.412.760 - Fax +39.0171.412.743 - Web site: www.selefar.it
s.r.l. E-mail: infogen@selefar.it - E-mail cerlificata: selefar@legaimail.it ’
FORNITURE MED'CO SANITAR'E Capitaie Sociaie € 15.492,00 iv. - RLE.A. n. 134293 della C.C.LA.A. i Cureo

Codice Fiscale / Partita IVA n. 01744330047
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SELEFAR s.r.l.

c € Via Maesiri dei Lavoro, 14 Tel. 0171 412760
0297 ROADSAVER 12100 MT wein 41 OLMO CUNED

P VA & Cod. Fiscale 01749330042

LCOLAAC 334203
Nome commerciale: STENT ROADSAVER
Descrizione: Stent carotideo auto-espandibile in nitinol, con dispositivo di rilascio tipo Rapid
Exchange.
Destinazione d'uso: Finalizzato al trattamento di lesioni arteriose stenotiche od occlusive della carotide.
Fabbricante: Microvention Europe, Saint-Germain-En-Laye.
Autorizz. di vendita: Dispositivo Medico classe I}, CE 0297 Dir. 93/42/CEE; D.Lgs 46/97 e s.m.i.
Sterilizzazione: Ad Ossido di Etilene. I prodotto & monouso.
Validita: 36 mesi.
Confezionamento: Individuale, sterile, in cartone da spedizione.
Conformita: Sistema di Qualita totale EN iSO 9001, EN I1SO 13485, EN 1SO 25539-1/2, EN 1SO

14630, EN ISO 14971, EN 62366, EN 1SO 11135-1, EN 980, EN ISO 152231, EN
1SO 11607-1-2, EN 556-1/2, EN 1041, EN 12006-3, EN ISO 11737-1, EN ISO 10993-
1/3/4/5/6/11/12/17/18, IEC 623686, I1SO 14644-1.

Materiali e caratteristiche del dispositivo:

» Assenza di Lattice
« AssenzadiPVC

Materiale dello stent e struttura:

« Stent in nitinol

. Lo stent ha una costruzione a doppia maglia,con micromaglia interna x garantire ottimale
scaffolding di placca.

» Le maglie non hanno saldature e scorrono una sull'altra.

- Completamente ricatturabile e riposizionabile.

L’elevatissima flessibilita e confomabilita conferiscono allo stent la capacita di resistere a forze di

torsione, compressione, schiacciamento e allungamento, rendendolo particolarmente adatto al
trattamento di lesioni anche complesse.

Sistema di posizionamento:
+ Lo stent Roadsaver & premontato su un sistema di rilascio Rapid Exchange (RX) compatibile
con guide a partire da 0,014” (0,36 mm) e introduttore § Fr.
. |l sistema di rilascio dello stent & costruito per consentire di poter ricatiurare e
riposizionare lo stent completamente.

Grazie al tradizionale sistema «push & pult» il rilascio & semplice, sicuro e preciso.
Il sistema RX garantisce 'esecuzione dell'intera procedura da parte di un solo operatore con guida di
lunghezza standard (180 cm).

Controlii di qualita

Test Strutturaly Test Chimicl Test Vgl
‘Saldatura rivestim. Interno esterno Purezza dei materiali Tossicita sistemica acuta
Resistenza alla compressione dello stent RResidui del gas sterilizzante (Et0)  [Reattivita intracutanea - Apirogenicita

SELEFAR s.c.1.
Via Masstn de § avun, 16 -Tet 0171 412760
12100 MARONMA deil ULMO CUNEO
P, IVA e Cod. Fiscale 01749330047
CCIAA Cuneo i 134293

D TERUMO
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Resistenza al piegamento dello stent o ) T TEmocompatibiita - Steriita
Resistenza alla lorsione - Resistenza alla rottura {Endotossicita - Sensibilizzazione
Flessibiita defio stent ! ) {Citotossicita

Codici prodotto e misure:

N\

RDSO520M3RX | 5 | 2 | 2 4 2 33 3 2 3
‘ROSOSAMRX 5. W | 3 4 3 47 3 38 52
ROSOSM0IBRX . 5 | a0 | & 4 45 58 3 52 64
RDS-0616-143RX [ 2 5 20 32 4 z 2
oo ¢ x| om [ lwm o | wm | ®
'RDS0BARX 6 | @« 5 [0 53 4 43 5
ROSOMBIBRX 1 8 5 6 7 3 5 2% B8
ROSOT5RX | 1 5 6 ] 1] 5 % 52
IRDSOTIMRX | 7 n A 6 40 5 5 7 60
ROSOBOMIRX | 8 I I P 3% 6 27 a0
RDS0825143RX 8 %’ | % 7 30 [ 3 3 51
"RDS-0830-M3RX 8 0 | % 7 0 5 3 5 61
RDS-0840-143RX ] 0 | #@ 7 50 (3] 6 50 75
RDSO920-143RX | 9 n 03B 3 30 [3 7 3 8
'RDSO930-U43RX | 9 I 8 0 55 7 45 55
'RDS1020.43RK | 10 0 3 5 30 5 8 35 50
'RDS-1030183RX | 10 w0 . g [ 55 8 [3 3
‘f;]%ii%%ﬁ{?ms&%&mw
Data Emissione: 01-07-2014 P. IVA e Cod, r;scaf’n?;:?;?;gi?
Data Revisione: C.CLAA. Cuneo n. 134293

Terumo ltalia S.r.l. - Via S.Martini, 143/145 - 00142 Roma

@TERUMO
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Via Simone Martini, 143/145
00142 Roma RM, Italy

Tel. +3906 519614 20(ra.)
Fax +39 06 5030407

www. terumo-europe.com

-1 Marchio| VALI- SPECIFICHE TECNICHE
CODICE NOTE INFORMATIVE ] ce |omw JORDINAY PREZZO SUGGERTTO
: BILE D1 RIVENDITA
Fe 3
~ROADSAVERC. - Sterit Carotideo Autoespandibile < o - - -
- 36 75 B 20 00014 143 T i D00,
0530-143RX 36 37 s 30 0.0014” 143 1 1
RD5-0540-143RX 3% 47 s 40 0.0014" 143 1 1 0,
‘RDS-DSI -143RX 36 2 i 0.0014 143 1 1 00
[RDS-0625-143RX 36 33 0.00147 143 1| 4.000,00
XY 36 40 00014 143 1 00
0718-143RX 36 25 u 0.0014" 143 1| 4.000,00
[RDS-0725-143RX i 36 3 7 2 001" 43 1 T
RDS-0730-143RX 1L 6 40 7 30 .0014" 43 1 1
RDS-0820-143RX il 6 25 g 20 00147 43 1 1 000,00
RDS 0825-143RX T 35 [} 25 0.0014° 143 1 1 000,00
RD: 183RY. ¥ 40 [] 30 0.001% 143 T T 000,00
-0840- 14 1 3 47 [ 40 0,0014” 143 1 1 000,00
- 143RX 36 3 [] 75 147 143 1 T 000,00
RE )y 143RX 36 40 [] 30 14 143 1 1400000 |
1025-143RX 36 5 10 5 0014 143 1 i
1030-143RX 36 3 10 0 0014 143 1 1__175.000,00
o=
]
Roma, 7 luglio 2014 in vigore dal 1° luglio 2014 N 37

CF 7 PivA T B di Roma 07279701002 - REA 1022345 - IBAN: IT 17 O G505 64437 CODBO00047 - cap. 05, € 60.000,00 L.
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SELEFAR s.r.l.

c€ " Via st et kavono, 16 Tel, 0171 412760
0297 , e e a r 12100 MADONNA delYOLMO CUNEO
P WA Cog. Fscaie 1749330047

Cunegp 134293 o

Nome commerciale: LifePearl

Descrizione: Microsfere per embolizzazioni biocompatibili non riassorbibili, idrofiliche,
precalibrate in tre precise misure, in grado di caricare e rilasciare farmaci
chemioterapici (Doxorubicina e Irinotecan) in modo controllato.

Destinazione d’'uso: Le microsfere LifePearl sono destinate alla embolizzazione di vasi che
alimentano tumori ipervascolarizzati primari e metastatici nel fegato.

Fabbricante: MicroVention Europe, Saint-Germain-en-Laye,France.

Autorizz. di vendita:  Dispositivo Medico classe 1ib, CE Dir. 93/42/EEC — D.Lgs. 46/97 e s.m.i.

Sterile: Si

Monouso: Si

Sterilizzazione: Vapore {calore umido)

Validita: 12 mesi

Confezionamento: Individuale sterile e non pirogenico

Primario: Singolo, siringa sterile in vassoio in plastica sigillato con Tyvec.
Secondario: Singolo

Conformita: Sistema di qualita totale : EN ISO 13485; EN 1SO 9001

Specifiche conformi a : EN ISO 17665; EN 1SO 20857; EN 1SO 10993-1-3-4-5-6-10-11; EN 1SO
14630; EN SO 14971; ISO 11607; 1SO 594-2; ISO 15223-1; EN 980; EN
1041; USP 36 <1225> <71>.

Materiali e caratteristiche del dispositivo:

Le microsfere LifePearl sono costituite di glicole polietilenico (PEG), materiale sintetico, idrofilo,
altamente biocompatibile di consolidato utilizzo in pratica clinica e precalibrate ad alta precisione in
forma perfettamente sferica. L'aggiunta dei gruppi solfonici del solfopropil acrilato (SPAC) consente
il legame di chemioterapici, che sono poi rilasciati con farmacocinetica controllata e riproducibile,
dipendente dall'antiblastico stesso, sul sito tumorale.

Life Pearl si presenta in siringhe da 20ml precaricate con 2 ml di microsfere e 4 mi di soluzione
fisiologica tamponata (PBS), per un volume totale di 6 ml.

La quantitd massima caricabile sulle idrosfere & pari a 75 mg per siringa per la Doxorubicina, 100
mg per I'lrinotecan. It prodotto caricato con farmaci presenta un tempo in sospensione > 2 minuti.

@ TERUMO
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{l prodotto LifePearl, nei suoi componenti € nel suo confezionamento &
- LATEXFree
- DEHP Free

Conservazione e stabilita del prodotto:
. Conservare in luogo fresco e asciutto al riparo dalla luce.
. Utilizzare entro la data indicata sull'etichetta della siringa/del vassoio.
- Non congelare

Controlli di Qualita:

Test Strutturali Test Chimicl Test Biologict
Test di Compressione | Caricamento e dinetiche di Tossicita sistemica acuta — subcronica
' Misura de! Diametro estemo i rilascio dei farmaci | Genolossicita
| (Doxorubncma ed Irinotecan) | Reattivita intracutanea

Resndul del vapore sterilizzante Aplrogemclta - Emocompatibilits :
| Sterilita - Endotossine
i Citossicith - Sensibilizzazione

Compatibilita cateteri:

Diametro
(m)

Codici e misure:

Diametro Range Codice

) Concentrazione
(um) (um) colore

8LP2S100 | Microsfere comprimibii in PEG solfonato | ! ] . !
. © perembolizzazioni i sitinga sterle da 20mi, codice colore 100625 | 75125 | Nero  2miin4miPBS

| 8LP2S200 Microsfere comprimibili in PEG soffonato i . !
; - per embolizzazioni in siringa sterile da 20ml, codice colore | 20450 | 150250 Glallo  2miin4miPBS
8LP2S400 | Microsfere comprimibili in PEG solfonato : i ‘ :

per embolizzazioni in siringa sterile da 20m, codice colore 400150 350450 | Bl 2mtin 4mi PBS

Data Emissione: 2015-04-08
Data Revisione:

Terumo ltalia S.r.). - Via S.Martini, 143/145 - 00142 Roma
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