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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Oggetto: DELIBERAZIONE N.31/2017 ADESIONE ACCORDO QUADRO SO.RE.SA. SPA PER LA
FORNITURA DI PACEMAKER — DEFIBRILLATORI E RELATIVI ACCESSORI ~AFFIANCAMENTI
SOSTITUZIONI E AGGIORNAMENTI CODICI — DITTA BIOTRONIK ITALIA SPA.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Premesso che

=  con determinazione n.162/2016 SO.RE.SA. Spa ha proceduto alla aggiudicazione definitiva della
Procedura aperta per la conclusione di un Accordo Quadro per la fornitura di Pacemaker — Defibrillatori e
relativi accessori;
=  con deliberazione n.31/2017 questa AORN ha aderito al predetto Accordo Quadro stipulato da
SO.RE.SA. Spa per la fornitura di Pacemaker — Defibrillatori e relativi accessori;
=  con nota acquisita al protocollo generale n.33372 del 12.11.2020 SO.RE.SA. SPA ha comunicato
I'autorizzazione agli affiancamenti, sostituzioni e aggiornamenti dei codici prodotto aggiudicati alla ditta
Biotronik Italia Spa relativi ai lotti 10-13-15-18-23-24-25-29 nell’ambito del suddetto Accordo Quadro

(allegato 1);
=  |a scrivente UOC con nota del 30.12.2020 ha trasmesso la suddetta nota all’'UOC Farmacia (allegato
2);

Considerato che

=  questa AORN nell'ambito del suddetto Accordo Quadro ha aderito per la ditta Biotronik Italia Spa
solo per i lotti 10-13-15-18-24-25-29;
] le suddette sostituzioni, affiancamenti e aggiornamenti non comportano alcuna spesa aggiuntiva
per I'Azienda, rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura;

Ritenuto

= che la presente proposta di determinazione € formulata previa istruttoria ed estensione conformi
alla normativa legislativa vigente in materia;

Determinazione Dirigenziale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

DETERMINA

1. diprendere atto dell’autorizzazione da parte di SO.RE.SA. Spa relativa agli affiancamenti, sostituzioni
e aggiornamenti dei codici prodotto aggiudicati alla ditta Biotronik Italia Spa relativi ai lotti 10-13-
15-18-23-24-25-29 nell’'ambito del suddetto Accordo Quadro;

2. di prendere atto che questa AORN nell'ambito del suddetto Accordo Quadro ha aderito per la
suddetta ditta solo per i lotti 10-13-15-18-24-25-29;

3. di prendere atto che le suddette sostituzioni, affiancamenti e aggiornamenti non comportano
alcuna spesa aggiuntiva per I'Azienda, rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura;

4. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, all’ UOC Farmacia e
all’'uUoSD Elettrofisiologia ed Elettrostimolazione.

Il Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Dr.ssa Antonietta Costantini

Determinazione Dirigenziale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Determinazione Dirigenziale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Saciets Regionale per la Sanita SpA.

ALLEGATO N.....

Ai Sig.ri Direttori Generali
Ai Sig.ri Provveditori
AA.SS.LL., AA.0O., AA.0O.UU,, IRCSS

a mezzo pec

e p.c. Biotronik

Oggetto: Autorizzazione sostituzioni-affiancamento ¢ ampliamento prodott su Accordi

Quadro per la fornitura quinguennale di pacemaker, defibrillatori e relativi accessori

Con rifedimento agli Accordi quadro in oggetto si comunica che, secondo le previsioni
dellart. 9 del Capitolato Tecnico di gara e dell’act. 18 del predetto Accordo, e del parere
favorevole della Commissione Tecnica si autorizzano le seguent proposte di
affiancamento/ sostituzione/ampliamento prodotti, tu le _medesime co
economiche contrattuali:

{:Lotti 13-15-18-24 si dispone la sostituzione/affiancamento dei dispositivi cosi come
proposto dalla Biotronik con Nota SRA 4224-2020 del 17.03.20 in allegato;

\t',Lotto 29 si dispone l'affiancamento del monitor cosi come proposto dalla Biotronik con
Nota SRA 7938-2020 del 23.04.20 in allegato:
Lot @2}% si dispone Paggiornamenti dei dispositivi cosi come proposto dalia
Biotronik con Nota SRA 17432-2020 del 24.09.20 in allegato.

E CONVENZIONI
Aw’ Gianmarco Massa
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excellence for life
Prot. N. 349/2020/CRM-rg Vimodrone, 23 aprile 2020

Spettabile

So.Re.Sa. S.p.A.

Centro Direzionale Isola C1 Torre Saverio
80143 Napoli

pec: ufficiogare@pec.soresa.it

OGGETTO: Procedura aperta per la conclusione di un accordo quadro per Ia fornitura di “pacemaker-
defibriltatori impiantabili e relativi accessori. Determina Generale n.162 del 15/11/2016

La sottoscritta BIOTRONIK Italia S.p.A, con sede legaie ed operativa in Vimodrone (MI}, Via delle Industrie n. 11, (cap
20090) - Tel. 02/274394204/Fax 02/274394304 - C.F. e P.L, 09699320017~ iscriz. RAEE 1T10090000006874 - Sacio
Unico Biotronik Internationat Vertriebs AG CH-6341 Baar (ZG) - in persona delAmministratore Delegato/Legale
Rappresentante, Sig. Luca Torchi, nato a Genova il 13/07/1961 e residente a Varese in Via C. Bossi n. 6 = CF
TRCLCUB1LI3D96SV - in relazione all’ aggiudicazione della gara di cui alloggetto, in virth delle innovazioni
tecnologiche avvenute in merito al prodotti Biotronik ed in aderenza a quanto prescritto dal capitolato tecnice di gara
allart. 9 in tema di fornitura di prodotti di comprovatc progresso tecnologico, con Ja presente comunica i seguenti
aggiornamenti di prodotto.

LoTTon. 29 |/

1l monitor impiantabile BIOMONITOR 11 AF e BIOMONITOR III vengono affiancati dal monitor imp.iniettabile di ultima
generazione denominato BIOMONITOR 11Im Mod.450218 mwmﬂmw&m alle medesirne
quotazioni  unitarie riportate  nelia Determina Generale n.162/2016 e precisamente ad € 1.900,00
{millenovecento/00) + IVA 4%.

La presente & corredata dalia corrispettiva SCHEDA TECNICA del nuovo prodotto proposto e dalla rispettiva
RELAZIONE TECNICA D1 CORRISPONDENZA del dispositivo che ne attesta la conformita e le migliorie rispetto alle
caratteristiche richieste sul capitolato tecnice.

Si ribadisce, quindi, che i modelli rispondono ai requisiti tecnic indicati nel’elenco tecnico di gara in relazione al Lotto
succitato, e, pertanto, ottemperano alle obbligazioni contenute nelt'art. 9 del Capitolato tecnico di appalto {ai sensi det
quale “Nel caso in cui, durante il corso defla fornitura vengano apportate variazioni sostanziali nella produzione di
guanto oggiudicato, vengano introdotti sul mercato prodotti sostitutivi, o, nel caso di fuori produzione accertato

secondo quanto previsto dall’art. 18 dello schema di accodo quadro venga proposto un nuove dispositivo, la Ditta
aggiudicataria, previa outorizzazione di So.Re.Sa., si impegna ¢ immetiere nella fornitura il nuovo prodotto, alle

medesime condizioni contrattuali.
Le voriazioni dei prodotti in corso di fornitura possano consistere in “offiancamenti (la Ditta offre accanto al prodotto
aggiudicato, che continua comunque d fornire, un prodotto pits aggiornato) e sostituzioni™.

Fiduciosa neli‘aver soddisfatto tutti gli eventuall quesiti attraverso {a documentazione tecnica inviata a corredo deila
presente comunicazione € confidente nel favorevole accoglimento dell’'aggiornamento  proposto nella presente, ia
scrivente resta a Vs, disposizione per gualsiasi ulteriore chierimento a riguardo e con l'occasione ha il piacere di
porgerVi distinti saluti.

BIOTRONIK ITALIA S.p.A.
Luca Torchi
L'Amministratore Delegato
Firmato digitalmente

Referente: Raffaclia Gambardella-Ufficio Gare
(2274394204 - & (2274394304
e-muil; raffaella.gambardella@biotronik.com - el il:tender-it@biotronik.com
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Prot. N. 256/2020/CRM-rg Vimaodrone, 13 marzo 2020

Spettabile
So.Re.Sa. S.p.A.
Centro Direzionale Isola C1 Torre Saverio

80143 Napoli
pec: ufficiooare@pec.soresa.it

OGGETTO: Procedura aperta per la conclusione di un accordo quadro per la fornitura di “Pacemaker-
defibrillatori impiantabili e relativi accessori. Determina Generale n.162 def 15/11/2016

La sottoscritta BIOTRONIK Italia S.p.A. con sede legale ed operativa in Vimodrone (MI), Via delle Industrie n. 11, (cap
20090) - Tel. 02/274394204/Fax 02/274394304 - C.F. e P.L. 09699320017~ iscriz. RAEE IT10090000006874 - Socio
Unico Biotronik [nternational Vertriebs AG CH-8341 Baar (ZG) - in persona dell’Amministratore Delegato/Legale
Rappresentante, Sig. Luca Torchi, nato a Genova il 13/07/1961 e residente a Varese in Via C. Bossi n. 6 - CF
TRCLCUG1L13D96SY — in relazione al’ aggiudicazione della gara di cui all’oggetto, in virtd delle innovazioni
tecniologiche avvenute in merito ai prodotti Biotronik ed in aderenza @ quanto prescritto dal capitolato tecnico di gara
all'art. 9 in tema di fornitura di prodotti di comprovato progresso tecnologico, con la presente cormunica i seguenti
aggiornamenti di prodotto.

LoTTon. 13 v

La famiglia INVENTRA 7 VR-T ProMRI non & pill in produzione ed & SOSTITUITA dalla famiglia INTICA 7 VR-T
ProMRI Conn.DF-1 e DF-4 alle medesime quotazioni unitarie riportate nella Determina Generale n.162/2016 e di cut

seqguono sotto 1 dettagliz

LOTTO n. 15 J

La famiglia RIVACOR 5 VR-T DX Conn. DF-4 ProMRI e INTICA NEO 5 VR-T DX ProMRI Conn.DF-1 & affiancata dalia
nuova famiglia ACTICOR 7 VR-T DX Conn. DF-4 ProMRI e INTICA NEO 7 VR-T DX ProMRI Conn.DF-1 alie
medesime quotazioni unitarie riportate nella Determina Generale n.162/2016 e di cui seguono sotto i dettagliz

LOTTO n. 18

La famigliz INVENTRA 7 DR-T ProMRI nan & pilt in produzione ed & SOSTITUITA dalla famiglia INTICA 7 DR-T
ProMRI Conn.DF-1 e DF-4 alle medesime quotazioni unitarie riportate nella Determina Generale n.162/2016 e di cui
sequong sotto i dettagliz
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LOTTO n. 24 \}

La famiglia INVENTRA 7 HF-T & HET QP ProMRI non € piu in produzione ed & SOSTITUITA dalla famiglia INTICA 7
HE-T e HF-T QP ProMRI Conn.DF-1 e DF-4 alle medesime quotazioni unitarie riportate nella Determina Generale
1.162/2016 e di cui seguono sotto i dettagliz

ﬂ3====8s======a'=c=-====nxas============================s=====‘======

INOLTRE, si tiene a precisare che i dispositivi proposti in affiancamento e da Voi accettati
a fine agosto 2019 e precisamente:

. LOTTO 20 Intica Neo 7 DR-T ProMRI vers DE-1 Mod. 429558 e Rivacor 7 DR-T ProMRI
vers DF-4 Mod. 429534; 3

. LOTTO 25 Intica Neo 7 HF-T ProMRI vers DF-1 Mod. 429553 / Acticor 7 HF-T ProMRI —
vers DF-4 Mod. 429523 / Intica Neo 7 HF-T QP ProMRI vers DF-1 Mod. 429552 / Acticor
7 HF-T QP ProMRI vers DF-4 Mod. 429522

Soho da considerarsi a tutti gl effetti IN SOSTITUZIONE ~

========================ﬂﬂ=====:==================================

La presente & corredata da tutte le corrispettive SCHEDE TECNICHE del nuovi prodotti proposti (LOTTI 13-15-18-24)
e dalle rispettive RELAZIONI TECNICHE DI CORRISPONDENZA dei dispositivi che ne attestano {a conformita e le
migliorie rispetto alle caratteristiche richieste sul capitolato tecnico.

Tutte sono contenute all‘interno della cartella .zip aflegata.

si ribadisce, quindi, che tutti 1 modelil rispondono al requisiti tecnici indicati nelt’elenco tecnico di gara in relazione al
Lotti succitati, e, pertanto, ottemperano alle obbligazioni contenute nell'art. 9 del Capitolato tecnico di appalto (ai sensi
del quale “Nef caso in cui, durante il corso della fornitura vengano apportate variozioni sostanziali nella produzione di
quanto aggiudicato, vengano introdotti sul mercato prodotti sostitutivi, o, nel caso di fuori produzione accertato

secondo quanto previsto doltart.18 delio schema di accodo quadro venga proposte un nuovo dispositive, la Ditta

oggiudicataria, previa autorizzazione di So.Re.Sa., sl impegna o immettere nella fornitura il nuovo prodotto, alle
medesime condizioni contrattuali.

Le variozioni dei prodotti in corso di fornitura possono consistere in “affiancamenti (la Ditta offre accanto al prodotto
aggiudicato, che continua comunque a fornire, un prodotto pill aggiornato} € sostituzioni™.

Fiduciosa nell'aver soddisfatto tutt gli eventuali quesiti attraverso la documentazione tecnica inviata a corredo della
presente comunicazione e confidente nel favorevole accoglimento di tutti gli aggiornamenti dei dispositivi propost;i
nella presente, la scrivente resta a Vs. disposizione per qualsiast ulteriore chierimento a riguardo e con 'occasione ha il
piacere di porgerVi distinti saluti.

BIOTRONIK ITALIA S.p.A.
Luca Torchi
t’Amministratore Delegato
Firmato digitaimente

Referente: Raffaelia Gambardella-Ufficio Gare
B (27274394204 - & 800 183450
e-muil; jender-it@biotronik.com
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Prot. N. 0759/2020/CRM-rg Vimodrone, 22 Settembre 2020

Spettabile

So.Re.Sa. S.p.A.

Centro Direzionale Isola C1 Torre Saverio
80143 Napoli

pec:  ufficiogare@pec.soresa.it

OGGEYTO: Procedura aperta per la conclusione di un accordo quadro per la fornitura di “Pacemaker-
defibrillatori implantabili e relativi accessori. Determina Generale n.162 del 15/11/2016
AGGIORNAMENTO PRODOTTI LOTTI 10-23-24-25

L2 sottoscritta BIOTRONIK Italia S.p.A. con sede legale ed operativa in Vimodrone {M1), Via delle Industrie n. 11, (cap
20090) ~ Tel. 02/274394204/Fax 800183450 - C.F. e P.I. 09699320017~ iscriz. RAEE 1T10090000006874 - Socio
Unico Biotronik International Vertriebs AG CH-6341 Baar (ZG) - in persona def’Amministratore Delegato/Legale
Rappresentante, Sig. Luca Torchi, nato a Genova il 13/07/1961 e residente a Varese in Via C. Bossi. n. 6 - CF
TRCLCUB1L13D9E9Y ~ in relazione all’ aggiudicazione della gara di cui all’oggetto, in virtl delle innovazicnt
tecnofogiche avvenute in merito ai prodotti Biotronik ed in aderenza a quanto prescritto dal capitolato tecnico di gara
all‘art. © in tema di fornitura di prodotti di comprovato progresso tecnologico, con la presente 2 lieta di comunicare
Fimmissione in commercic di un nuovo sistema per la stimolazione selettiva def fascio di His denominato "His bundie
kit 3D".

Negli ultimi anni la stimolazione sefettiva del fascio di His 5i & sempre pitl diffusa nella pratica clinica e nella fetteratura
scientifica, fino ad essere stata citata insieme alia terapia di resincronizzazione cardiaca (CRT) con livello di evidenza
Ha per aicune classi di pazienti dalle linee guida internazionall ACC/AHA/HRS del 2018, altinterno deile
raccornandazioni per il pacing permanente & i metodi per la gestione/terapia cronica defla bradicardia attribuita ai
blocco atroventricolare.

If nuovo sistema per la stimolazione selettiva del fascic di His & costituito da un introduttore specifico denominato

Selectra 3D e dall'elettrocatetere Sofia S. i "His bundle kit 3D" esiste in 9 diverse configurazioni di sequito indicate:
Combinazione Descrizione Codice articolo} Repertorio n.
Selectra 3D-40-32 443624 + solia 560 | His bundie kit 3D-5-32-60 | 453599 127270
Selectra 3D-40-39 443625 + solia 560 | His bundie kit 30-5-39-60 | 453600 127274
Selectra 3D-55-32 443626 + solia S60 His bundie kit 3D-M-32-60 | 453601 127275
Selectra 3D-55-39 443627 + solia S60 His bundie kit 3D-M-39-60 | 453602 127277
Selectra 3D-65-32 443628 + sofia 560 His bundie kit 3D-L-32-60 | 453603 127278
Selectra 3D-65-39 443629 + sofia 560 His bundie kit 3D-L-39-60 | 453604 127280
Selectra 3D-40-32 443624 + solia 553 His bundie kit 3D-5-32-53 | 453605 127282
Selectra 3D-55-32 443626 + sofla 553 His bundle kit 3D-M-32-53|453606 127285
Selectra 3D-65-32 443628 + solia S53 | His bundle kit 3D-1-32-53 | 453607 127286
A tal fine la scrivente & lieta dj proporVi il suddetto sistema, in affiancamento alt’ il
Mw@_‘_’&ﬁ'ﬁ’ﬂi - assegnato in gara nel lotti nn. 10-23-24-25 affe medesime condizioni economiche e di

fornitura aggiudicate in gara € precisamente ad € 700,08 + IVA 4%.
Ii suddetto sistema consentird all'operatore di utitizzare ove necessario anche la terapia di stimolazione selettiva del
Fascio di His oitre della terapia CRT, dato che le due metodiche, nelle linee guida internazionali ACC/AHA/HRS del 2018,
per alcune classi di pazienti hanno lo stesso livelio di raccomandazione,

La presente & corredata dalla corrispettiva SCHEDA TECNICA del nuovo prodotio proposto e dalla rispettiva
RELAZIONE TECNICA che ne attesta il razionale clinico ed | benefifici.

Si ribadisce, quindi, che tutti i modelli rispondono ai requisiti tecnici indicati nell'elenco tecnico di gars in refazione ai
Lotti succitati, e, pertanto, ottemperano alle obbligazioni contenute nell'art. 9 del Capitolato tecnico di appalte (ai sensi
del quale "Nel caso in cui, durante il corso della fornitura vengano apportate variazioni sostanziali nella produzione di
quanto aggiudicato, vengano introdotti sul mercato prodotti sostitutivi, o, nel caso di fuori produzione accertata
secondo quanto previsto dali‘art. 18 dello schema di accodo quadro venga proposto un nuovo dispositivo, la Ditta
aggiudicataria, previa autorizzazione di So.Re.Sa., si impegna a immettere nella fornitura il nuovo prodotte, alle
medesime condizioni contrattuali.

Le variazioni dei prodotti in corso di fornitura possono consistere in “affiancamenti (la Ditta offre accanto al prodotio
aggiudicato, che continua comunque a fornire, un prodotto che ne completa la gamma) e sostituzioni®.
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Fiduciosa nell‘aver soddisfatto tutti gl eventuali quesiti attraverso la documentazione tecnica inviata a corredo €
confidente nel favorevole accoglimento dell’aggiornamento in questione, <on {a presente comunicazione coglie
'occasione per sollecitare nuovamente anche l‘accettazione degli agglornamenti gia trasmessi Con ns. Prott.
35672020 del 20/03/2020 e 34972020 del 23/04/2020 al fine di consentire agh utilizzatori 12 possibitity di impiantare
dispositivi di ultima generazione.

L& scrivente resta a Vs. disposizione per qualsiasi ulteriore chiarimento e/o informazione a riguardo ed ha il piacere di
porgerVi distinti saluti.

BIOTRONIK ITALIA S.p.A,
Luca Torchi
inistratore Delegato

oS

LAmy
Fii

Referente: Raffaella Gambacdella-Ufficio Gare
® BUTTEIN04 ~ B B08 18D 450
email: epder-it@bivtroniioom
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RELAZIONE TECNICA KIT HIS BUNDLE
{ in affiancamento agli elettroc. per il seno coronarico fam. SENTUS)

LOTTI 10 - 23 — 24 - 25.

La stimolazione per il mantenimento di una fisiologica contrazione cardiaca pud essere
ottenuta tramite la stimolazione biventricolare (CRT) o in alternativa stimolando
direttamente il sistema di conduzione.

Il miocardio viene attivato dal sistema di conduzione nativo stimolato da un impulso di
intensita adeguata a reclutare le fibre del sistema di conduzione (Hls, branca destra e
siistra), che & tecnicmente fattivile solo grazie a materiali dedicati a raggiungere il
posizionamento stabile dellelettrocatetere in una specifica area di pochi millimetri di
ampiezza.

Tali specifici materiali sono I'oggetto della ns. proposta di affiancamento.

in letteratura & stata dimostrata rassenza di dissincronia ventricolare tramite la
stimolazione del fascio di His (Catanzariti et al , Europace 2013 di
10.1093/europace/eus313), che ottiene un QRS di durata e morfologia identica a quello
nativo, risultando perfettamente fisiologica.

La stimolazione del fascio di His (HBP) migliora mediamente del 5-10% la frazione di
eiezione del ventricolo sinistro nei pazienti con FE<50% (Zanon et al, Europace 2018 doi:
10.1093/europace/euy058).

L'"HBP mostra mortalita, ospedalizzazione per scompenso € necessita di upgrade a CRT
significativamente inferiori nel follow up a 4 anni se confrontata alla stimolazione
ventricolare destra convenzionale (Abdelrahman, JACC 2018 doi:
10.1016/.jacc.2018.02.048).

Per tale motivo, la stimolazione fisiologica del fascio di His o del sistema di conduzione
distale (branca destra e branca sinistra) & indicata dalle linee guida internazionali come di
classe lla e llb in pazienti che necessitano di stimolazione ventricolare, rispettivamente
con o senza una FE<50% (AHA pacing guidelines 2018, Circulation 2019 Aug
20;140(8):e382-e482. doi: 1 0.1161/CIR.0000000000000628)."

E' inoltre indicata in classe IC per la strategia di ablate and pace delle aritmie atriali rapide
nelle Linee Guida della Societa Europea di Cardiologia ( 2019 ESC guidelines for SVT
management ), e sara prossimamente inserita nelle linee Guida per la stimolazione
cardiaca del 2021 promosse dalla Societa Europea di Cardiologia.

BIOTRONIK ITALIA S.p.A.
Luca Torchi
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SoRe5a

Suciets Regianale per fe Sanita SpA

Al Sig.ri Direetori Generali
Ai Sig.ri Provveditori
AASS.LL., AAOO., AAOO.UU,, IRCSS

2 mezzo pec

e p.c. Biotronik

Oggetto: Awtorizzazione sostituzioni-affiancamento ¢ ampliamento prodott su Accordi
Quadro per la fornitura quinguennale di pacemaker, defibrillatosi e relativi accessori

Con rifemento agh Accordi quadro in oggetto si comunica che, secondo le previsioni
dell'art. 9 del Capitolato Tecnico di gara e dell'art. 18 del predetto Accordo, e del parere
favorevole della Commissione Tecnica s autorizzane le seguenu proposte di
affiancamento/sostituzionc/ampliamento  prodott, tuste alle medesime condizioni
economiche contrattuali:

i.Lo’tti 13-15-18-24 51 dspone la sosttuzione/afliancamento der dispositivi cosi come
proposto dalla Biotronik con Nota SRA 4224-2020 del 17.03.20 in allegato;

“Lotto 29 si dispone affiancamento del monitor cosi come proposto dalla Biotrontk con
Nota SRA 7938-2020 del 23.04.20 in allegaro;
Luni@li% st dispone i’aggionmﬁenti det dispositivi cosi come proposta dalia
Biotronik con Nota SRA 17432:2020 del 24.09.20 in allegato,

SO. SA. Spa.

IL RESPGNSABILE UFFICIO
co 1 E CONVENZIONI
Aw Gianmarco Massa
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Prot. N. 349/2020/CRM-rg vimogrone, 23 aprile 2020

Spettabile

So.Re.Sa. S.p.A.

Centro Direzionale Isola C1 Torre Saverio
80143 Napoli

pec:  uffidogare@pec.soress it

TGGETTO! Procedura aperta per la conclusione di un accordo quadro per la fornitura di "Pacemaker
defibrillatori impiantabili e relativi accessorl. Deternminag Generafe n.162 del 15/11/2016

L& sottoscritta BIOTRONIK Italia S.p.A, con sede legaie ed operativa in Vimodrone (M1}, Via delle Industrie n. 11, {cap
20090) - Tel. 02/274394204/Fax 02/274354304 - C.F. e P.1, 09699320017~ iscriz. RAEE IT10080000006874 ~ Sacio
Unico Biotronik International Vertriebs AG CH-6341 Baar (ZG) - in perscna dellAmministratore Delegato/Legale
Rappresentante, Sig, Luca Torchi, nato & Genove i 13/07/1961 e residente & Varese in Via C. Bossi n. 6 « OF
TRCLCUSILIZDIGSY ~ in relazione a2l agpiudicazione della gara di cui ali’pggetio, in virtd delle innovazioni
tecnologichie avvenute in merito g prodott Biotronik ed in aderenza a quanto prescritto dal capitolato tecnice i garg
aff'art. 9 in tema o forniturs i prodott of comprovats progresso tecnologico, con ia presente comunica | seguent
sggiornamenti ¢i prodotto.

LOTTOn. 28 |/

I maonitor impiantabile BIOMONITOR 11 AF e BIOMONITOR I vengorno affiancati dal monitor imp.iniettabile di ultima
generazione denominato BIOMONITOR 11lm Mo 450218 (Corredste dal remote Assist, JIE mod 435202) alle madesime
quotazioni uniade riportate nella  Delsrrhing  Generale n.162/2016 e precisamente ad € 1.900,00
{millenovecento/00} + IVA 4%,

La presente € corredata dalla comispettiva. SCHEDA TECNICA  del nuove prodotto proposto & dalls rispettiva
RELAZIONE TECHICA DI CORRISPONDENZA del dispositivo che ne attesta la conformitd e le mighorie rispetto: alfe
caratteristiche richieste sul capitalato tecnico.

Si ribadisce, quindl, che | modelli rispondone ai requisiti tecnia indicati nellslenco tecnice di gara in refazione al Lotto
succitate, &, pertanto, ottemperano alle obbligazioni contenute nelf'art. 9 del Capitolato tecnico di appsito {ai sensi del
quate “Nel caso in cui, durante i corso della forniturg vengano apportate voriazioni sostanzioli nella produzione di
gquanto aggiudicat, vengang introdottl sul mercato prodotti sestitutivi, 0, nel caso di fuori produziane sccertate
secondo quanto previsto dolfart. 18 delle schemo oi occodo guadro vengo proposto un puovs dispositive, lo Ditta
aggludicataria, previe outorizzozione di So.Re.Sa., i impegno o fommettere nella forniturs i nuovo. prodotto, ofie
medesime condizions centrattuol.

Le voriazioni dei prodotti in corso di fornitura pessono consistere in “offioncomenti {fa Ditto offre occanto of prodotto
aggiudicato, che continua comunque o fornire, un prodotto pit aggiornoto} e sostituzions®,
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Fiduciosa neli'aver soddisfatto tutti gl eventuali quesiti attraverso {8 documentazione tecnica inviata 2 corredo della
presents comunicazione e confidente nel favorevole accoglimento delf’aggiornamento proposto nella presente, 3
serivente resta a Vs, disposizione per gualsiasi ulteriore chierimento 8 riguarde e con 'occasione ha il placere di
porgerVi distinti safuti.

BIOTRONIK ITALIA S.p.A,
tuca Torchi
L'Amministratore Delegato
Firmate digitaimente

Referents: Raffaclia Gambardella~-Ufficio Gare
W 02RT4IM208 ~ B O2274394304
eomaik raffaella gambardella® diowronik com - e-muibtenderss@ bintonik con
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Prot, K. 256/2020/CRM-rg Vimodrone, 13 marzo 2020

Spettabile

So.Re.Se. S.p.A.

Centro Direzionale Iscla C1 Torre Saverio
80143 Napoli

pec: ufficiogare@pec. soresa it

OGGETTO: Procedura aperta per Ia conclusione di un accordo guadro per la fornitura di “Pacemaker-
defibrillatori implantabili e refativi accessori, Detenmina Generale n,162 def 35/33/2016

La sottoscritta BIOTRONIK Italia S.p.A, con sede legate ed operativa in Vimodrone (M1}, Via delle Industrie n. 11, (cap
20090) - Tel. 02/274394204/Fax 027274394304 - C.F. e P.I, 09699320017~ iscriz. RAEE IT10080000006874 - Socio
Unico Biotronlk International Vertriebs AG CH-8341 Basr (ZG) - in persons dellAmministratore DélegatofLegale
Rappresentante, Sig. Luca Torchi, nate a Genova il 13/07/1961 e residente a Verese in Vis C. Bossi n. 6 - CF
TRCLCUGLLIADSEOV ~ in refazione all’ aggiudicazione della gare di cul aif'oggette, in virtd delle innovazioni
tecnologiche avvenute in merito ai prodotti Biotronik ed in aderenza a quanto prescritto dal capltolato tecnico di gara
alf’art, 9 in tema di forniture di prodott di comprovato progresse tecnologico, con la presente comunica ¥ seguenti
aggiornamenti di prodotto.

LOTTO N 13 g

Lz femiglia INVENTRA 7 VR-T ProMRI non & pils in produzione ed & SOSTITUITA dalia famiglia INYICA 7 VR-T

ProMRI Conn.DF-1 & DF-4 alle medesime quotazioni unitarie riportate nella Determina Generale n.162/2016 & o cui
seguono sotto | dettaglis

LoTron.1s |/

ta famiglia RIVACOR 5 VR-T DX Conn. DF-4 ProMRI e INTICA NEG 5 VR-T'DX ProMRI Conn.DE-1 & affiancats dalia
nuova fanighia ACYICOR 7 VR-T DX Conn. DF-4 ProMRI e INTICA NEO 7 VR-T DX ProMRI Conn.DF-1 alle
medesime. quotazioni uritarie riportate nella Detenmina Generale n.162/2016 ¢ di cui seguono sotto i dettaghs

LOTTO n. 18 W/

La famiglia INVENTRA 7 DR-T ProMRI non & pill in produzione ed & SOSTITUITA dalla famigha INTICA 7 DR-T
ProMRI Conn.DF-1 e DF-4 alle medesime quotazion unitarie riportate nella Determina Generale n.162/20186 € di cul
seguono sotto | dettagli;
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LOTYO n. 24 V}

La famiglia INVENTRA 7 HF-T & HFT QP ProMRI non & pili in produzione ed & SOSTITUITA dalia famigha INTICA 7
HF-T e HF-T QP ProMR} Conn.DF-1 ¢ DF-4 alle medesime quotaziont unitarie riportate nella Determina Generale
7.162/2016 e di cui seguonc sotto | dettagli:
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INOLTRE, si tiene a precisare che | dispositivi proposti in affiancamento e da Voi accettati
& fine agosto 2019 e precisamente:

- LOTTO 20 Intica HNeo 7 DR-T ProMRI vers DF-1 Mod. 429558 o Rivacor 7 DR-T ProMRI
vers DF-4 Mod. 429534; ;

= LOTFO 25 Intica Neo 7 HF-T ProMRY vers DF-1 Mod. 429553 / Acticor 7 HF-T ProMRI ~
vers DF-4 Mod. 429523 / Intica Neo 7 HF-T QP ProMRI vers DF-1 Mod. 4295852 / Acticor
7 HF-T QP ProMRY vers DF-4 Mod, 429522

zzaz:1';::==¢nuawuuunpuan::cunu=a’=z=wsazazsnzna::mazaszca-u- W e

La presente & corredata da tutte e comispettive SCHEDE TECNICHE del nuovi prodotti proposti (LOTTT 13-15-18-24)
e dalle rispettive RELAZIONI TECNICHE DI CORRISPONDENZA dei dispositivi che ne sttestano (& conformita e e
migliorie rispetto alle caratteristiche richieste sul capitolato tecnico.

Tutte sono contenute allinternc della cartella 2ip aflegata.

Si ribadisce, quindi, che tutti | modelli rispondono al requisiti tecnict indicati nefelenco teenico di gara in refazione ai
Lotti succitatt, &, pertanto, ottempersno alle cbbligazioni contenute nelfart. 9 del Capitolato tecnico di appaltn (8 senst
del quale “Nel case in cui, durante i corso dello forituro vengano apportate vorigzieni sostenzich nelle produzione of
guonte aggiudicato, vengano introdotti sul mercato prodotti sostitutivi, o, nel coso df fuori preduzione accertato
secondo guanto previsto dolt'ort.18 dello scheme o accodo quadro venge proposto un auovo dispositivo, lo Ditte
oggiudicataria, previo cutorizrazione di So.ReSa., si impegne o immettere nefla fornitura if nuovo prodotto, alle
medesime condizioni contratiuoh,

Le variozioni dei prodatti in corsa df fornitura possona consistere in “offiancamenti (o Ditto affre accanto of prodotto
aggiudicate, che continua comunque a fornire, un prodotto piis aggiornato) e sostituzion?,
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Fiduciosa nell’aver soddisfatto tutti gl eventuali quesiti attraverso la documentazione tecnica inviata a corredo della
preseste comunicazione e confidente nel favorevole accogliments di tuttl ghi aggiomamenti del dispositivi -propost
nella presente, Ia scrivente resta & Vs. disposiziona per qualsiast ulteriore chierimento a riguardo & con Foccasione ha 4
placere i porgerVi distinti safuti,

BIOTRONIK ITALIA S.p.A.
Luca Torchi
L'Amministratore Delegato
Firmato digitelmrente

Referente: Raffaelia Gambardella-Utficic Gare
‘ B ITSI206 - @ 800 183 450
evmmail: i@ biotronik,
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Prot. K. 0759/2020/CRM-rg Vimodrone, 22 Settembre 2020

Spettabile

SoRe.Sa. S.p.A.

Centro Direzionale Isota C1 Torre Saverio
80143 Napoli

pec: ufficicgara@pec. soresa. it

OGGETYO: Procedura aperta per la conclusione 4i un accordo guadro per la fornitura di “Pacemaker-
defibriliatori implantabili e refativi accessori. Determina Generale n. 162 det 15/11/2016
AGGIORNAMENTO PRODOTYI LOTTI 10-23-24-25%

L2 sottoscritta BIOTRONIK Italia S.p.A. con sede legale ed operativa in Vimodrone (M1), Via delle Industrie n. 11, (cap
20050) - Tel. 02/274384204/Fax BOD1B3450 - C.F, e P.I. 09699320017 iscriz. RAEE IT100S0000006874 - Socio
unico Biotromtk Internstional Vertriebs AG CH-6341 Baar (ZG) - in personz delAmministratore Delegato/Legsie
Rappresentante, Sig. Luca Torchi, nato a Genova il 13/07/1961 e residente a Varese in Via C. Bossi n. 6 ~ OF
TRCLCUGLLI3D969Y ~ in relazione sl aggiudicezione della gars di cul all'ogoetts, in virtd delle innovazioni
tecnologiche avvenute in merito si prodotti Biotronik ed in aderenza & quanto prescritto dal capitolato tecnico di gara
altart. 9 in tema di fornitura di prodott: di comprovato progresso tecnologico, con la presente & lieta di comunicare
limmissione in commercio di un nuova sistema per la stimokazione selettive def fascio di His denorminato "His buncie
kit 307,

Negh ultimi anni is stmolazione sekettiva del fascio di His sié sempre pits diffusa nelia pratica clinica e pelia fetteratura
sclentifica, fing ad essere Stata citata insieme 3ila terapia of resincronizzazione cardiaca (CRT) con ivello o evidenrs
Ha per agicune classi o pazienti dslle linee guida internazionali ACC/AHA/MRS del 2018, allinterno delfe
raccomandazion! per il pacing permanente e | metod) per la gestione/terapia cronica della bradicsrdis attribuits af
blocce atroventricolsre,

¥ nuova sistema per Is stimolazione selettiva def fascie di Mis & costituito 43 un introduttore specifico denominato

Selectra 30 e dallelettrocatetere Sokis S. It "His bundle kit 3D" esiste in 9 diverse configuraziont df seguito indicate.
Compbinazione 0l Descrizione {Codice articolo! Repertario n.
Selectra 3D-40-32 443624 + sobia 560 | His bundle kit 30-5-32-60 1453599 1272720
 Selectra 3D-40-39 443625 + solia S60 His bundile &’39-5-39-50 453600 127274
Selectra 3D-55-32 443626 + sotia 566 Hig bundie kit 3D-M-32-601 453601 127275
Selectra 30-55-39 443627 + solia S60 | His bundle kit 3D-M-39-60 | 453607 127277
Sefectra 30-65-32 443628 + solia S60 | #s bundie kit 3D-£-32-60 | 453603 127278
Selectra 3D-65-39 443629 + soiia 560 His bundie kit 3D-L-39-60 1453604 127280
Selectre 30-40-32 443624 + sofia 553 His bundie kit 3D-5-32-53 | 453605 127282
Selectra 3D-55-32 443626 + sofia 553 | His bundle kit 3D-M-32-53 | 453606 127285
Selectra 3D-65-32 443628 + sotiz 553 His bundie kit 30-L-32-83 | 453607 127286

A t3f fine la scrivente € fieta of proporVi it suddetto sisterna, in affiancamento alf'gletirocatece per il seno Coronarco
famiglia "SE " - assegnato m gars nel lotti no. 30-23-24-38 ate medesime condizioni economiche e o

fornitura aggtudicate in gara ¢ precisamente ad € 700,00 + IVA 4%.

I suddetto sistema consentira alloperatore di ubilizzare ove necessanio snche la terape of stimolazione selettive del

fascio di His oitre della terapia CRT, dato che le due metodiche, nelle knee guida internazionall ACC/AHASHRS del 2018,

per afcune classi of pazient! hanno lo stesso livello di raccomandazione.
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La presente & corredata dalls corrispettiva SCHEDA TECNICA del nuovo progotio proposto & dalla rispettiva
RELAZIONE TECNICA che re attesta il razionale clinico d | benehfici,

i ribadisce, quindl, che tuttl i modelll rispondono ai requisiti tecnict indicatl nelelenco tecnico di gars in relatione ai
Lot succitat!, e, pertarito, ottemperana alle obbligazioni contenute neliart. 9 def Capitolato tecnico di appalte {at sensi
del quale "Nef caso in o, durante i corse delia fornrura vengano apportate variazioni sostanzieli nelle produrions o
guantc aggindicato, vengano introdotti sul mercate prodotti sostubivi, 0, nel caso i fuort produzione sccertato
secondo quanto previsto dalfat. 18 dello schema o accoto quadro venga proposto un nuovo. dispositiva, 13 Ditta
sggiudicataria, previa autorizzerione i Se.Re.Sa., st impegna 3 immettere pella forniturs i nuovo prodotta, ale
medesime condizionf contrattuali.

Le variazioni dej prodotti in corse o forniture possono consistere in "affiancamenti {fa Ditta offre accanto sf prodotic
aggiudicato, che continua comunque 8 Tormire, bR progotto che ne complety fe gamma) e sostiturioni™,
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Fiducioss nell'aver soddisfatto tutti gl eventual quesiti attraverso la documentazione tecnica invista 2 corredo e
confidente nel favorevole accoglimento deltaggiornaments in questione, con la presente comunicazione coglie
Voccasione  per sollecitare nuovamente anche Vacesttazione deght agglornamenti gi& trasmessi  con ns. Prott.
356/2020 del 20/03/2020 e 34972020 del 23/D4/2020 al fine ¢ consentire agh wtitizzatori la possibility di impiantare
dispositivi di ultima generazione,

L2 scrivente resta a Vs. disposizione per qualsiast ulteriore chiarimento sfo infarmazione a rigusrdo ed ha il placere di
porgervi distinti safuti,

BIOTRONIK ITALIA S.p A,
Luca Torchi
L'Am» gistratore Delegato
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RELAZIONE TECNICA KIT HIS BUNDLE
(in affiancamento agli elettroc. per il seno coronarico fam. SENTUS)

LOTTI 10 - 23 ~ 24 - 25,

La stimolazione per it mantenimento di una fisiologica contrazione cardiaca pud essere
ottenuta tramite la stimolazione biventricolare (CRT) o in alternativa stimolando
direttamente il sistema di conduzione.

Il miocardio viene attivato dal sistema di conduzione nativo stimolato da un impulse di
intensith adeguata a reclutare le fibre del sistema di conduzione (Hls, branca destra e
siistra), che & tecnicmente fattibile solo grazie a materiali dedicati a raggiungere il
posizionamento stabile dell'slettrocatetere in una specifica area di pochi millimetri di
ampiezza.

Tali specifici materiali sono F'oggetto della ns. proposta di affiancamento.

In lefteratura & stata dimostrata f'assenza di dissincronia ventricolare tramite la
stimolazione del fascio di His (Catanzariti et al. , Europace 2013 di
10.1083/europace/eus313), che oftiene un QRS di durata e morfologia identica a quello
nativo, risultando perfettamente fisiologica.

La stimolazione del fascio di His (HBP) migliora mediamente del 5-10% la frazione di
eiezione del ventricolo sinistro nei pazienti con FE<50% (Zanon et al, Europace 2018 doi:
10.1093/europace/euy058).

L'HBP mostra mortalitd, ospedalizzazione per scompenso € necessita di upgrade a CRT
significativamente inferiori nel follow up a 4 anni se confrontata afla stimolazione
ventricolare destra convenzionale (Abdelrahman, JACC 2018 doi:
10.1016/.jacc.2018.02.048).

Per tale motivo, la stimolazione fisiologica del fascio di His o del sistema di conduzione
distale (branca destra e branca sinistra) & indicata dalle linee guida internazionali come di
classe lla e lib in pazienti che necessitano di stimolazione ventricolare, rispettivamente
con o senza una FE<50% (AHA pacing guidelines 2018, Circulation 2019 Aug
20,140(8):0382-e482. doi 10.1161/CIR.0000000000000628)."

E’ incltre indicata in classe IC per la strategia di ablate and pace delle aritmie atriali rapide
nelle Linee Guida della Societd Europea di Cardiologia ( 2019 ESC guidelines for SVT
management ), e sara prossimamente inserita nelle linee Guida per la stimolazione
cardiaca del 2021 promosse dalla Societa Europea di Cardiologia.

BIOTRONIK ITALIA S.p.A.
Luca Torchi
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