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Oggetto: Richiesta affidamiento diretto pallone da angioplastica coronarica “Shock Wave”

.....

Facendo séguito ai colloqui intercorsi, nelle hiore dell’espletamento della gara per fornitura di
matefiali perémodinamica; il cui cdpitolato & statoinviato con prot. 11420 in data 21.02:20, la presente
pei richiedete fornitura in affidamento diretto di ninero 10 (dieci) palloni da angioplastica per
erogazione di onide d'urto pet trattamento “Shiock Wave” (sistema di litotripsia intravascolare). Il
dispositivo & stato utilizzato con successo in data 02.03.20 e la procedura non ha avuto complicanze.
Tale dispositivo permiettere di trattare lesioni coronariche estremamente calcifiche senza inviare i
pazienti in altsi nosocomi e riducendo pertanto la mobilita passiva, Tale presidio & I'unico presente in
commercio che permetta al vaso di recuperare 1'elasticita perduta dopo 1'accumulo del calcio, petlopit
senza déﬁneggi;éﬁe le pareti del vaso (cosa che pui);afVVegi'rle:.ch&p'alléni ad alta pressione, cutting o
scoritig balloon; rotablator; ete), permettendo cosi un corretto posizionamento ed espansione degli
stent nondstante elevata componente calcifica delle lesioni.

St allegano all'uopo:
e Dichiarazione di‘uniciti redatta dalla Innova HTS importatrice esclusiva per 'Italia
o Dichiarazione della Innova HTS in merito al distributore peril Lazio'
o - Scheda tecnica del prodotto |

Ringraziando per la Vs collaborazione
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HEALTH TECHNOLOGY SOLUTIONS,.

i

A chi di.competenza
Como, il 11 ottobre 2018

‘OGGETTO: dichiarazione di unicita

| sottoscritto: ALDO PAGAN- < IS < Vi residente, codice fiscale

i quality .di RAPPRESENTANTE LEGALE della societa INNOVA HTS SRL importatrice
esclusiva per I'ltalia del seguente prodotto

o SHOCKWAVE — sistema di litotripsia intravascolare

DICHIARA
Che l,aat‘e;cnalldg'.ia & unica:sul mercato e non sistono altri sistemi i commercio in grado di erogare onde
d'urto-per il trattamento intravascolare (coronarico & periferico) di lesioni éstremainente calcifiche.
Il-prodotto & coperto dai seguenti‘brevetti:

- US 9:011:462:
~ US 9:011:463

In fede,

Aldo Paam

HF SRL Presldente CDA.

INNOVA HTS SRL -

Via Qltrecolle 139 — 22100 COMO
Tel. 39031282055 — Fax +39 031555921
info@innovahts.com — www.innovahts.com — PEC innovahls@paostacertificata.eu
Cap. Soc. € 50. 000,00 i.v. — Partila IVA e Codice Fiscale 03544600137 — REA CO- 320492



INNOV AR TS

HEALTH TECHNOLOGY SOLUTIONS

A CHI DI COMPETENZA

Como, il 16/12/2019

OGGETTO: di‘chi_drdzficpe. di di_str‘ibd“z‘ione esclusiva. Shotkwave"

l'sottoscritto.ALDO PAGANI ﬁét‘o-4 ed ivi residente, codice fiscale-
-infqua”fé di RAPPRESENTANTE LEGALE della societa INNOVA HTS SRL importatrice
esclusiva di dispositivi medici

DICHIARA

¢he la CARDIOTECH SRL , sittiataa Roma, Via Giuseppe Belluzzo, 1, P. lva 10860081008, & distributrice
esclusiva per la Regione Lazio e Umbria per le seguenti linee di prodotti:

- Shockwave Medical

In fede,

e .
o/PaBani
WA HESSRL —~ Presidente CDA

INNOVA HTS SRL
Via Oltrecolle 139 — 22100 COMO

Tel. +39 031282055 — Fax +39 031555921

info@innovahts:com — www.innovahts.com - PEC innovahts@postacertificata.eu

Cap. Soc. € 50.000,00 i.v. — Partita IVA e Codice Fiscale 03544600137 — REA CO-320492
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SCHEDA TECNICA
SHOCKWAVE sistema di lito

issia intravascolare

1l.sistema SHOCKWAVE & costituito.da:,
- uncatetere.IVi;

un cavo.di.connessione;.

un generatore.

et A

VL Generator
/ §
{ i
i g
;
i ; ‘ IVL Connector
%“x, _ [ ' : Cable
g
VL Catheter

Ii'catetere IVL'é un catetere a palloncino SC progettato per-l'inserimento di.un dispositivo per litofrissia attraverso il
distretto corofarico fino al sito di tnasteriosi calcifica di altrimenti-difficile trattamento.
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Con'l'attivazione del dispositivo’ per fitotrissia viene generata energia meccanica pulsatlle nel sito bersaglio; la. quantlta,
di'calcio alllintérne della Iésioné Vierie' cosi ndotta tonsentendo la successiva dilatazione della sténdsi di Un arterlaa

'perlfenca medlante il palloncnno a.hassa pressmne {4atm).

|l :catetére, IVL unisce.il desrgn di un’ catetere per angloplastlca, ad.emettitori ‘per litotrissia integrati per ‘consentire.

I'erogazione localizzata di energia meccanica pulsatile.

Before During

In the vasculature, the Lithoplasty These pulses are nherently tesus
Balidun Catlistar is positioned and seldctive, passing thiough the
ditated’to &’ stb:nominal pressure.of ballgon afid the surmundmg ‘soft
4 atmospheres Arthe push ofa tissue, When dxey ::nme n contact
button, hthompsy emitters along the with calclum,; ﬂmy Sruptitby.

balioon deliver a me-specxﬂed leval ¢reating a serles.of microdfractures.

of pulsdille méchanical gnergy.

After

Thevessal, restrucured Wik
improved-compliancé:across the
lihitripsy-veated grea, gan now bé
dilated evenly by Inflating'the:
ballodn 10 reference vessel size
using low pressure. -

Si creano m tal modordellé micro-fratture nel calcio per consentire la dilatazione“di lesioni: calcifiche limitando‘al
massimo i. dannu endolummah causati normalmene da palloni HP, scormg/cuttlng balloons, aterotomo.
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“ :Questo conserite-di EVITARE:

- complicazioni dovuti a perforazioni;
- embolizzazioni distali;

-hecessita di bailout stenting:

Gli émettitori vengono attivati (¢on la semplice pressione'di un bottone) durante il gonfiaggio de| pallone a 4atm.
L'energia meccanica pulsatule emessa (livello-specifico pre-impostato) confensce nuovamente elasticita ‘alle pareti
calcifiche, conseritendo di dilatare il pallone al diamétro vasale di riferimento utilizzando-bassa pressione:

l catetere IVL & dzspomblle nelle dimensioni: 2.5x12mm, 2. 75x12mm,3x12mm;3.25x12mm,3.5x12mm,3 75x12mm,
4X12mm,

Le pressioni di lavoro sono:
= 4.ATM & la pressione del palloncino per la litotrissia;,

~ GATM213 pressione nominale del palloncino e la pressione: dell’ ‘angioplastica post-trattamento;
—~ 10 ATM.¢ la RBP (Rated Burst Pressure).

COMPLIANCE CHART

Il catetere VL & compatibile con un catetere guida da 6F ed ha una lunghezza utile di 138 cm.

Lo stelo.del catetere contiene un lume di gonfiaggio, un Nume. peril filo guidaed emettitori per litotrissia.

I lume di gonfiaggio viene utilizzato -per gonfiare e sgonfiare il ‘palloncind con ‘una miscela 50/50 di soluzione
salina/mézzo di contrasto,

1l lumieper il filo gliida consente di utilizzare un filo guida da 0,014” per agevolare I'avanzamento del catetere verso.e
allinterno della stenosi bersaglio.

1l'taccordo prossimale presentd due porte: una per il ganfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.ed una per il collegamento
-al cavo di connessigne.

L'ingresso della guida sitrova a25cm dalla punta distale del catetere.

1I'sistermna: ha un design monorail (RX},-con lunghezza utile dello stelo di 138 cm.

:Gli eméttitori'sono posnznonatl sulla lunghezza utile del palloncino perl'erogazione di energia metcanica pulsatile..

Due marker radiopachi alllinterno del palloncino; ner indicano la lunghezza per semphﬁcare il posizionamento del
palloncino stesso durante il trattamento.

Durante il trattdmento & necessario attenersi alla seguente sequenza di impulsi del sistema VL (con l'inserimento-di

un catetere di qualunque dimensione, il generatore verra automaticamente programmato con questa.sequenza. di
‘trattamento):

{Frequignza ditrattamento impulso.al secondo!
Numero massimo di impulsi-continui {1 ciclo) {Qimipulst
Tempo di pausa'minimo .10 secondi
Numero massimo di impulsi tolali pes catelere B0 Impilsi (8.cicli)

SCHEDA TECNICA SHOCKWAVE CORONARICO VER. 109.07.2018 .DOCK.
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[lgeneratore & progettato per l'arrestoautomaticoladdove f'operatore tenti dierogare impulsicontinui oltre ilnurero’
‘massirmo_consentito: ' ‘

Per nprendere l‘erogazmne degll impulsi, & necessario, far trascorrere. almeno’ il tempo:di pausa minimo pnma di
‘nprendere la terapla.

II'pulsante deltrattamento deve essere rilasciato e premuto di nuovo per nprendere la terapia:

Il catetere erogher un massimo di 80 Impulsi o 8 cieli, come:indicato in‘precedenza,
Una: volta raggtunto questo: valore il catetere non dovra plu essere utahzzato
Se- fosse necessario prosegunre la terapla, eltmmare il. catetere e utlllzzame urnonuovo:

Sefosseronecessari "gonfiaggi multipli qualora‘la lunghezza della lesione superasse la lunghezza del palloncino IVL, si
cohsiglia.una sovrapposizione:di.almeno’1 ¢ per essere sicuri di coprire intéramenté la: lésione: Occorre tuttavia
prestare attenzione a fion superare gh 80 impulsi nello stesso: segmento di trattamento.

Il generatore viene fornito non sterile ed & riutilizzabile.

1l'generatore viene fornito con i seguenti:componenti:

- supporti'di montaggio del generatore e del caricabatteria sull'asta’porta flebo
= madula, caricabatteria-

= 1 cavo di ¢onhessione

vo dialimentazione in c.a:

- Manuale.dell'operatore
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m«m I wm‘ trattamentis

RIEPILOGO. CARATTERISTICHE TECNICHE:

¥ Per:i pallencini sono disponibili i seguenti diametri: 2.5mm, 2,75mm, 3mm, 3.25mm; 3:5mm, 3.75mm, 4mm

AN

Lunghezza palloncino 12 mmi

Lunghezza utile del catetere 138 cm

‘Crossing: profile-per palloncini da 2,5 a 2, 75 mim: MAX 0,043"
Crossing profile per palloncini da 3,00 a:3,5 mm: MAX 0,046"
"Crossung proﬁle per palloncml 'da’3,752 4, 0 mm: MAX 0,046"

AR N

<«

[ palloncini sono compatibili con introduttore 6F

¥ Compatibile con filo guida da 0,014” (RX)

SCHEDA TECNICA SHOCKWAVE CORONARICO VER: 109.07.2018".D0CX,
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SPECIFICHE TECNICHE GENERATORE E CODICI CATETERI:

2500 40 584 QR0 -
H G4 O Tniin) £ 5 00y
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Dispositivo redicd in CLASSE IIf iri accordo alla Direttiva 93/42/CEE

95604 Ente Notificato BS! n. 0086,

Certificato,

EN 150 13485:2016:

' SHOCKWAVE MEDICAL INC
48501 Warrm Springs Bldv Suite 108
Fremont, CA 94539:7793

www:shockwave.com,

INNOVA HTS'
Via Oltrecolle:139, 22100 COMO
Tel.+39:031/282055
Fax +39.031/555921
info@innovahts.com

‘Www.innovahts.com
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'RIFERIMENTI REGISTRAZIONE AL MINISTERO.E CODICI PRODOQTTO:

,. Cog-dispositiviper |
SHOCKWAVE : IVL: CONNECTOR . Sataataite —
Ve IVL CONNECTOR 5018 ,
MEDICAL INC - viLce CABLE 01¢ _ apparato 1712092
: cardiocircolatorio= alfri
i o , C99:dispositivi per
SHOCKWAVE _ VL GENERATOR: AND GRS
RN GCC Ty 018 ; to. 121
wmeoicacing, | CONNECTOR CABLE 20 cpearete 1712054
S : R cardiocircolatorio-altrl
- SHOGKWAVE - - CORONARY VL c;:O:?iiS?Sz:
e e | AWzl | BAUOONDILATATION | 2018 P e 1717589
MEDICAL INC ; CATHETER ;Q!}gogra_g% c?rpnargg:;a
interventistica valtri
T cavizs1e BALLOON DILATATION 2018 s Zfa " :;51. 1717602
CATHETER nglograria.coronarica
S sinterventistica -altri
MEDICALING CORONARY VL emodtidoar
IIELTAREE c2Ivt3012 BALLOON DILATATION 2018 dnat d“i:*ﬁé;;f, aica. 1717603
i CATHETER ploRTaTa FaTonan B
‘interventistica <altri
DEAEIRE Y cawvissrz | ealloonDILATATION | 2018 o el 1717604
L : angiografia'caronarica
CATHETER nbae ey e
interveritistica -altri
TR,
R : C2IVI3512 BALLOON DILATATION: 2018 siizio :; £ a:cbrz Harica 1717605
CATHETER netograna coronarics
i intérventistica ~alti
conommv. |
| civisgiz | BALLOONDILATATION | 2018 eROSper 1717606
: - -angiografia coronarica
CATHETER e ;
JInterventistica -altri
MEDICALING
MEDIEAL IR Calvl4012 | BALLOON DILATATION 2018 _ CISPOSTVIPET 1717608
2N o angiografia coronarica
CATHETER o
oo ‘interventjstica -altri-

i contenuto ,Vde‘llﬂa presente scheda tecnica & tratto da documentazione fornitaci dal produttore
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