d AO Brotzu

ore Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Deliberazione '—/'i ‘2;

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO indata 1 0 MAR. 2016

Oggetto:  Affiancamento protesi vascolari destinate alla S.C. di chirurgica toracovascolare di cui alla
deliberazione n. 319 del 04.03.2010- ditta Cook Cig. 0280636426

Pubblicata alfAlbo Pretorio dellAzienda a partire daﬂ A MAR ZUIS per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

Il Commissario Straordinario  Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvafo da

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott. ssa Maria Gabriella Nardi

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI il Decreto Legislativo n® 502/92 e s.m.i.,
le LL.RR. n°® 10/06, n°3/09 e n° 23/2014 e s.m.i.;

ATTESO che con delibera n® 319 del 04.03.2010 é stata aggiudicata la procedura aperta per la
fornitura con contratto estimatorio di protesi vascolari, protesi valvolari ed introduttori
destinati al servizio di farmacia del’Azienda ospedaliera G.Brotzu, per la durata di
annj due con opzione di proroga per un altro anno, a favore di varie ditte, tra le quali la
ditta Cook, per un importo complessivo pari ad euro 1.086.309,93 per anno;

CONSIDERATO che con successivi atti sono state autorizzate diverse proroghe tecniche fino al
30.02.2016, nelle more della definizione della nuova gara, confluita nella gara in
unione d'acquisto regionale di cui questa Azienda & stata individuata Capofila
dallAssessorato Igiene e Sanita, attualmente nella fase di completamento
dell'assemblaggio dei fabbisogni per l'indizione della gara;

ATTESO che con nota prot. 362 del 19.02.2016 il Direttore della farmacia e [I'utilizzatore
esprimono parere favorevole circa I'affiancamento di nuove protesi vascolari a quelle
gia aggiudicate al fine di avere una maggiore gamma di prodotti in sala operatoria,
allegata sotto la lettera A. g.39;

CONSIDERATO che nulla osta nell’accogliere tale richiesta di affiancamento in quanto le nuove protesi
sono offerte allo stesso prezzo ed alle stesse condizioni di quelle aggiudicate con
atto n. 319 del 04.03.2010, per cui non presentano alcun aggravio di spesa per
questa Azienda, fermo restando tutto il resto;

VISTI il D.lgs. n° 163/06, e le LL. RR. n° 10/06 e n°® 05/07;

CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
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DELIBERA

. di prendere atto dell'affiancamento delle nuove protesi vascolari, di cui all’elenco allegato sotto la lettera
A, a quelle aggiudicate con l'atto deliberativo n. 319 del 04.03.2010, fornite dalla ditta Cook, alle stesse
condizioni contrattuali e senza alcun aggravio di spesa, fermo restando tutto il resto.

Il Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario
Dr.ssa Laura Balata Dott. ssa Maria Gabriella Nardi

A 2ellole m,é@uwu»/

Il Commissario Straordinario

Dr.ssa&zﬂiﬂ;us

Direttore S.C. Servizio Acquisizione Beni Dr. ssa Ag dis @.

Responsabile Settore Acquisizione Beni-P.[. Dr.ssa A.M.Marongiu
Collaboratore Amministrativo Sig.ra M.Frau
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| Direttore Servizio ABS

SERVIZIO PROVVEDITORATO

22 FEB. 2016
Prot. N. \% @ tF

1504 ok{ 5 /g/’ >
Oggetto: affiancamento protesi vascolari ditta Cook delibera 1,53@/2015.

Si trasmette il parere favorevole dell' utilizzatore per I'affiancamento delle protesi vascolari di
cui alla delibera in oggetto.

Allegati:

1. Richiesta del Responsabile della Ch. Vascolare prot 11/2016 del 17/02/2016

Cordiali saluti.

nuE
it

Il Direttore SC Farmacia
Dr.ssa Michela Pellecchia

H

Sistema Sanitario Regione Sardegna SC FARMACIA Ospedale San Michele
Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539209 P.le Ricchi, 1
P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 531294 09134 - Cagliari

Piva: 02315520920 mail: farmacia@aob.it www.aocbrotzu.it



Dossier n. 100186

é novembre 2015

Ns. Pratica : 100186 - Francesco Milani (do citere nelie ulure comunicarioni)

Vs. Riferimento: Prot. n® 10988631

LOOK ITALIASRL
VIA GAULEO GALILE! 32 20834 - NOVA MILANESE (MG}

Spettle

TEL +39 0269682253 / FAX +37 02 69682856
E.MAIL: gare@cockmedical.com

Uff. ordinf FAX 0259682854
E.MAIL - itorders@conkmedical.cam

AZIENDA OSPEDALIERA G.BROTZU
C.A. Servizio Acquisti

C.A. Direftore ¢i Farmacia
C.A. Reparto di Chirurgia Vascolare
PIAZZALE ARICCHIN
09134 CAGLIARI

Oggetto: Affiancamento peraggiomamento tecnologico alle medesime condizioni della delibera 31 9/2010 Brotzu e rialfidamento delib. n.1538 del 5 agosto 2015

Qtd |Ordina
- Confez|Stack/non min. | bilein : et IVA - | PRODUT :
Descrizi - ' rexzo offerto box rezzo offerto unitario N.dlrep.
Codice one a0 | stoce | ¥R |ordina | mutip A P % | Tome cno dire
bile | tidi
Corpo principale delt'endoprotasi addominale Zenith
Alpha*Guaina d'Introduzione da 16,0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
ZIMB-22-108 Bauaamn_‘m previsto def <au0ruon.n9 pm..u.w .EBU_.u:.nnB del 5 sTocK 1 " N 3,100.00 tremilacents / 00 3,100.00 tremilacento / 00 200 |Incorpor PO7040189 1062286
corpo principale: 22 mml 23 COmg all euro eura ated
controlaterale: 108 mmlunghezza complessiva all’estremits
ipsilaterale: 132 mm
Corpo principale dell’endoprotesi addominale Zenith |
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6,0 Cock :
2MB-22-13 330?3»24 previsto del <w3rwo;_n9 um..uw u.::‘_c_.uam:o.a.m_ 1 sTocK 1 1 1 3,100.00 tremilacento / 00 3,100.00 tremilacento / 00 200 |incorpor 07040199 1062286
corpo pr 22 mb ali'estremitd euro euro ated
coptrolaterale: 118 mmlunghezza complessiva all'estremitd
ipsilaterale; 142 mm
Corpo principale de! Jop T addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 6.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0
mmbiametro previsto del vaso aortico: 18-19 mmDlametro del tremilacento /.00 tremilacento / 00 Cock :
21MB-22-128 o P . N | 3 | stock | 1| 1 | 310000 milacen! 330000 | emece 4,00 |Incorpor|  P07040199 1062286
corpo princip 22 mmlung] estremitd eura euro ated
controfaterale: 128 mmlunghezza complassiva all'astremits
ipsilaterale: 152 mm
Corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Gualna d'Introduzione da 16.0 Fr,; nt: 5,3 mm e Est.} 6.0 Cook
iametre isto del ico: 18- i d it
21MB-22-70 330;3» wnﬂmsao [ <m3ruo:8 Ha. 19 ,3395333. el 1 STOCK N y N 3,100.00 tremilacentn / 00 3,100.00 tremilacento / 00 200 |incorpor 07040199 1062286
€orpo prl 122 mm, P allestremitd euro euro ated
control le: 70 mmlungh lessiva all'estremita
ipsilaterale: 84 mm
Corpo principale deli’end T addominale Zenith
Alpha®*Guaina d'Introduzione da 16,0 Fr.; Int: 5.3 mm ¢ Est.: 6.0 Cook
Diamet isto d ico: 1819 jametro d i i :
2MB-22-84 mml _mam _.n.v u_.‘n sto del <aun“ua3.no .ﬂ mmDiame _.o, .w_ N SToCK 1 1 1 5,100.00 tremilacento / 00 3,100.00 tremilacento / 00 400 | Incorpor 07040199 106228¢
corpo pri 122 mml a euro euro ated
contraol le: B4 mmLungh plassiva all’estremita ¢
ipsitaterale: 108 mm
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Q3 {Ordina
Confez|Stack/non min. {bilein . IVA. | PROOUT
i ; . rexzo offerto box z20 Offerto unital N
Codice Descrizione 1o stock at ordina| multip P 0. prezzo rio % TORE. CND
“bite | Hdi
Corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenlth
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
It isto df ico: 18-19 Di del tremil [
2IMB.22.93 mmDi u:_m.:‘n.‘. praevisto muﬁmﬂuo:_ou A - .33 _uBna.o. n " sTOCK 5 5 1 3,100.00 remilacento / 00 3,100.00 tremllacento / 00 400 |Incorpor 07040198 1062285
corpo principale: 22 mml alPestramita euro euro H
N " s ated
ale: 98 mml F all |
ipsilaterale: 122 mm
Corpo principale dell’'endoprotesi addominale Zanith
Alpha®Guaina d'introduzicne da 6.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
Di 1 isto del ico: 2021 O del i i
ZIMB-24-108 mm| _w:.:”. nm vﬂg sto del SEN aortico; No.m ”.:3 .m 323, o " STOCK 5 3 1 3,100.00 tremilacento / 00 2,100.00 tremilacento / 00 400 |Incorpor P0O7040193 1062306
corpo pri : 24 mimlt tomp allestremita euro euro -
controlaterale: 108 mmlunghezza complessiva all'estremitd ate
ipsitaterale: 132 mm
Corpo principale dell’endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 cook :
i i c ico: 20~ d il 00 il :
ZIMB-24-118 mmDi E.:mnz.v previsto um_ﬁuwnuz co: 21 .Nu. .330_.u323 el 1 STOCK ] N N 3,100.00 tremilacento / 3,100.00 tremilacento / GO 400 | incorpor POT040199 1062306
corpo pr fe: 24 mmt P all’estremits euro euro t
| ated
controlaterale: 118 mmLunghezza complessiva a
ipsilaterale: 142 mm |
Corpo principale del’endoprotesi addominale Zenith ;
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr,; tnt: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook :
Diamet ico: 20- tremil §
2MB-24+125 Eau_wam R., E..aiua def <w&wuon_no 2 .Nu. wa_ﬂcwuanna.mm_ 1 sTOCK 3 " 1 3,00.00 remilacento / GO 3,100.00 tremilacento / 00 .00 | Incorpor PO7040195 1062306
corpo principale: 24 mml a alf'estremitd euro euro ated [
controlaterale: 128 mmlunghezza complessiva al'estremits
ipsilaterale: 152 mm
Corpo principale dell’endopratesi addorminale Zenith
Alpha*Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.; 6.0 Cook
2IMB-24-70 mmDiametro previsto del vaso aortico: 2021 .a::.c_.uamﬂo.am_ N sTOCK N N N 5,100.00 tremilacento / 00 3,100.00 tremilacento /00 400 |Incarpor 07040199 u.omwmmwm
corpo principale: 24 mmlunghe2za complessiva al'estremitd euro eurs ted i
cenmtr le: 70 mmlungh lessi ita afel H
Ipsilaterale: 94 mm
Corpo principale dell'endoprotesl addominale Zenith :
Alpha®Guaina d'introduzione da 16,0 Fr.; [nt: 5.3 mm ¢ Est.: 6.0 Cook !
2IMB-20-88 Sso_uam.c.o previsto del vaso aortico: 20-21 w:.:ommamc.o del ) sTocK . 1 N 3,100.00 tremilacento /00 3,100.00 tremilacento / 00 400 |incorpor 07040189 1062246
corpo princlipale: 24 mmLunghezza complessiva allestre| auro euro !
iateral 5 lessiva all" i ated |
: 84 mmlung| p all'estremitd |
ipsiloterale: 108 mm |
Corpo principale dell’endoprotes] addorminale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est,: 6.0 Cock
i E feo: 20- iametro del t 1 t oo :
2IMB-24-98 _.::_oa_dw:.w E..nsuac del <w3ruu: co! wo.NH M:BQ ame! 34 ¢ 1 STOCK 5 3 N 3,100.00 remilacento / 00 3,100.00 rernifacento / 400 |incorpor PO7040199 1062306
corpo p 24 mmt alf'estremitd euro euro ated :
4 le: 98 mmlungh lessiva all'estremitd ©
ipsilaterale: 122 mm
Corpo principale del'endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int; 5.3 mm e Est.; 6.0 Cook
Diameu isto del ico: 22 mmDiametro d
2IMB-26-108 33 _Eq_m ro .v_ds o de! <mwo aortico: : 3.3 iametro .m_. " sTOCK 1 1 1 3,100.00 tremilacento / 00 5,100.00 tremilacento / 00 400 | Incorpor POT040199 1062306
corpo principale: 26 mmtung p alfestremitd euro euro ted
contralaterale: 108 mmLungh lessiva all'estremit e
ipsilaterale: 132 mm
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Q.13 [Ordina
Confez|Stock/non min. | bile in VA | PRODUT
Cod Descrizione ) t rezzo offerto box rexxo offerto unitario
ree o to stack @ ordina | multip P P % TORE o
4 bite lidi
Corpo principale dell’endopratesi addominale Zenith
m, .\b.“u/, Alpha®Guzina d’introduzione da 16,0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
H " . "
i D visto del vasa aortico: 22 mmb tro del ‘
i AmBag-y1g | T AT Previto dalvasa aorlco: 22 mmblametradel |, oran | 1| 1 | 30000 | EMREER0/O0 g p000 | temiacento/00 | ot epor|  Po7Od0189 1052306
| corpo principale: 26 mm P alt euro euro ced ;
i controlaterale: 118 mmiunghezza complessiva all'estremitd st i
W Ipsifaterale: 342 mm |
i
i Corpo principsleé dell'endoprotesi addominale Zenith :
W Alpha*Guaina d'introdutione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.; 6.0 Cook
i 2AMB-26-128 3305&5.3 .Ems&o del <umo mo&no"mN 3.39».528 a.n.. 1 sTOCK N 1 1 3,100.00 tremilacents / 00 3,100.00 tremilacento / 00 400 | Incorsor P07040199 1062308
cotpo pr 26 mml ali'estremita eura auro ated R
contrelaterale: 128 mmlunghazza complessivs all'estremits ©
ipsifaterale: 152 mm
Corpo principale deli'endoprotesi addominale Zenith :
3 Alph2®Guaina d'introduzione da 16,0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook '
iamet isto dal rtico: 2. i | i i i
2IMB-26-70 Bao_m_.q_a ro _Ensno [} <uwo aaortice: .~ 33 ‘325 n.». 1 STOCK " 1 1 3,100.00 tremilacento /00 3,100.00 tremilazento / 00 400 | Incorpor 07040199 1062306
COrpo pr 26 mmt allastremitd euro euro ted H
controlaterale: 70 mmlunghezza complassiva al'estremits ate :
ipsilaterale: 94 ram
Corpo principale deli’‘endoprotes] addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
Diamnet visto del vaso aortico: 22 mmbDiametro del i 0
AMBZE8a | e oy oo, s mmolmetadel |y P stock | 1 | 1 | 1 | 3000 | tremisento/00 § oo | wemiacentosoo | oo fncorpor | PO7040199 1062306
corpo principale: 26 mmiunghezza all'estremitd euro euro red i
controlaterale: B4 mmlLunghezza complessiva all'estremitd ate
terale: 108 mm |
Corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith !
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 ook !
21VB-26-38 :.39212.3 .v.‘msma det <»wo aortico: mm :.._do_mn,:mz.u a.ma. N sTock ' N N 3,100.00 tremilacento / 00 3,100.00 tremilacento / 00 200 | Incorpor 07040199 1062306
corpo pf 25 mmlung! allestremita euro euro ated i
controlaterale: 98 mmlunghezza complessiva all'estramitd
terale: 122 mm
Corpo princlpale dell’endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16,0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
i d lco: 23- D 70 di tramif i i
ZIMB-28-108 Bacaamﬁm E.és_mS el <mm0raon 2 .ma .BE ”a_dm" o. .m_ 1 sTOCK 1 3 4 3,100.00 remilacento / 00 3,100.00 tremilacanto / 00 200 |incorpor PO7040199 1062509
corpo pr 28 mml F all'estremitd eure auro ated :
cont le: 108 mmLungt c lessiva all'estremitd
ipsilaterale: 132 mm
Corpo principale dell'endoprotesi 2zddominale Zenith
Alpha®Guaina d'ntroduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm & Est.: 5.0 Cook
iamet isto del aortico: 23-24 etro del ik i )
ampets | ToDAmI Peisl de vase noricer 32 mmbemetrodel] y | stock | 1 | 1 | 1 | ssooco | vemiseemtosoo | oo o | wemissento /00 | ok PO L oies | soeasos
corpo pr 28 mmL alfestremitd eura euro ated
contralaterale: 118 mmlunghezza complessiva all'estremits
Ipsilaterale: 142 mm
Corpo principale dell’endoprotesi addominale Zenith !
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
i t isto del rti -24 i dy i
2MB-28-128 mmDia _.:n. _A.u uﬂnsu o del <uunw aortico: Nw.m .::.:U..u_dmn_.o. .m_ 1 sTOCK 1 \ 1 3,100.00 tremilacento / 00 3,100.00 tremilacento / 00 200 | incarpor 07040199 1062308
COIpa pr 28 mml p zll'estremic: euro euro ted
controlaterala: 128 mmiunghezzas complessiva all'estremits ate
ipsilaterale: 152 mm

OOK ITALIA S.r.l.

.hhw ._maa ...mﬁmnﬂ_u

*Procuratore

3dig




Dossier n. 100186

IS L,

|
W
\

Q.td {Ordina ;
ConfezSteck/non min. {bllein VA |PRODUT
if Descrizl - rexzo offerto box rezzo offerto unitasio 4 R .
Codice escrizione o stock Q.t ordina| multip P p ul % TORE CND N, di rep.
bite | lidi .
Corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduziona da 16.0 Fr,; Int: 5.3 mm e Est.; 6.0 Cook
i isto del 123-24 1 It di i
ZIMB-28-70 mmDia Sw:w v”m< o del <muo..uclno 2 - 2 Jaouwacco. .m_ N STOCK 1 1 1 3,100.00 tremilacento / GO 3,100.00 tremilacento / 00 200 |tncorpor PO7040199 1052308
corpo pr 28 mmt al'estremitd euro euro ted
contrelaterale: 70 mmLunghezza complessiva all'estremitd ate
ipsilaterale: 24 mm
Corpo principale dell’endop: i addominale Zenith
Alpha®Guaina d'intreduzione da 16.0 Fr.; int: 5., Cook ;
t isto del v: rtico: Diametro di i i !
21MB-28-84 mm| :._w wm. n_.,usao e u“uruo ico uw..ﬁ .33 ..m_.:a 3. .n_ 3 STOCK 1 1 1 3,100,00 tremilacento /00 3,100.00 tremilacento / 00 400 | Incorpor PO7040189 1052309
€orpo pr 128 mmly all'estremita euro euro :
. 9 et ated
controlaterale: 84 mmlLunghezza complessiva al’estremita
ipsilaterale: 108 mm
Corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Gualna d'introduziona da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
i s 123-24 i t O H
28-28-98 Sacaamnz.u prevista del vaso aortico: 23-2. Baouuanna,no_ 1 STocK 1 3 1 3,100.00 tremilacento / 00 3,100.00 tremilacento / 00 400 |Incorpor 07040189 1062303
corpo p ale: 28 mmiunghezza complessiva sll'estremitd eurs euro
N . ated
controlaterale: 98 mmlunghezza complessiva ali'estremita
ipsilaterale: 122 mm
Corpo principale dell’endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
i i H t
7IM3-30-108 3305343.. n_.‘n<_m8 del <muwuu:_no Nm_.mm W:S__uwuanqu.n.n_ 1 STOCK 3 1 7 3,100.00 tremilacento / 00 3,100.00 remilacento / 00 200 |incorpor 07040189 1062310
corpo principale: 30 mmb all'estremitd euro euro ated
controlaterale: 108 mmlunghezrza complessiva all’estremita
psilaterale: 132 mm
Corpo principale dell’endoprotesi addominale Zenith !
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
2 25-26 i ac i
21M8-30-118 Sao,m_ﬂmﬂw previsto del vaso sortico: 25-26 JSU_.m:_m:d.aAm_ 1 sToek 3 1 N 3,100.00 tremilacento / 3,100.00 tremilacento / 00 400 | Incorpor PO7040199 1062310
corpo principale: 30 mmlunghezza complessiva ail'estremita eura euro ated B
controfaterale: 118 mmiungh lessiva all’e itd
ipsilaterale: 142 mm
Corpo principale dell’endoprotesl addominale Zenith
Aipha®Guaina &’introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 5
mmDiametro previsto del vaso sortico: 25-26 mmDlametro del tremilacento / 00 tremilacento / 00 Cooik R
2iMB-30-128 ’ N . e i STOCK 1 1 3,100.00 3,200.00 4.00 |Incorpor PO7040199 1062310
ale: 30 mmlunghezza complessiva all'estremitd euro RUrO ated :
faterale: 128 mmlungh lessiva alf'estremits
ipsitaterale: 152 mm
Corpo principale dell’endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d’introduzione da 16,0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 :
Diameteo previsto del vasa aortico: 25-26 mmBlametro del t /co tremitacento/ 00 Caok ‘
ZMB-30-70 mml _uam o previsto del vaso aortico! mmDlametro de 4 STOCK 1 N 3,100,00 remilacento 3,100.00 remifacento 400 |incorpor|  PO7040189 1062309
corpo principale: 30 mmLunghezza complessiva all'estremita evro euro ated {
control. le: 70 mmlungh lessiva all’estremitd
ipsilaterale: 94 mm
Corpo principale dell’endoprotesi addeminale Zenith A
Alpha®Gualna d’introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook ,
ZME-30-84 aaa_uam:w vﬂmiﬂc del <amwuoa_no" wum..um .33amu3»:d.m.n_ sTacK 1 : 3,100.00 tremilacento / 00 3,100.00 tremilacento / 00 .00 [Incorpor PG7040199 wommwvm
COrpo pr 30 mml compl euro euro ated i
control fe: 84 mmlungh plessiva all'estremitd
ipsilaterale: 108 mm i
k
) a. k | ;
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Q3 |Ordina
Confex|Stock/non min. | bilein . VA | PRODUT
i D izio . (=Y N rexzo offerto box rexzo offarto unltario . D
Cadice escrizions to stock P ordina | multip P P % TORE o
bile | Hdi :
Carpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0 Cook
i i : 25+ | 2mi i i
ZIMB-30-98 330534:@ nmwsno au_<uuﬂmoa_8 Nanm W.:Bomaanﬂno‘n.m 1 STOCK 1 " 1 3,100.00 tremilacento / 00 2,100.00 tremilacento / 00 200 | Incorpor 07040199 1062210
corpo princiy 30 mmi all'estremitd euro euro tod ;
control le: 98 mrnLungh lassiva alestremitd ae ;
ipsilaterale: 122 mm
Corpo principale deli'endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0
mmDiametro previsto del vaso aortico: 27-28 mmDiametro del tremilacento / 00 tremilacento / 00 Cook :
21MB-32-108 sro s et psteek | 1 | 1 | 1| 310000 " 3,100.00 ' 400 |incarpor|  PO7040199 1062310
corpo principale: 32 mmlunghezza complessiva all'estramita euro euro
h lacch . " ated
controlaterale: 108 el P alf
ipsilaterale: 132 mm
Corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0
mmbDiametro previsto del vaso zortico: 27-28 mmDRiametro del tremilacento / 00 tremitacento / 00 Cook
ZIMB-32-118 s e ' et . ", 1 STOCK 1 1 1 3,100.00 3,100.00 4.00 |incorpor| PO7040199 1062312
carpo pr 32 mmnl all'estramitd euro euro
. Ls ated
controlaterale: 118 mmlunghezza complessiva all‘estremitd
ipsHaterale: 142 mm
Corpo p pale dellendoprotesi addeminale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0
mmBiametro previsto del vaso aortico: 27-28 mmDiametro def tremilacento / 00 tremilacento / 00 Cook
71MB-32-128 oo prev ¢ e e 1 ] stoek | 1| 1| 1| 30000 310000 | EMacen 400 |lncorpor|  PO7040199 1062313
corpo principale: 32 mmlunghezza complessiva all’estremits euro euro ated :
controlaterale; 128 mmlunghezza complessiva all'estremitd !
ipsilaterale: 152 mm
Corpo principale dell’endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16,0 Fr.; Int: 5,3 mm e Est.: 6.0 .,
mmDiametro previsto del vaso aortico: 27-28 mmBiametro del tremilacento / 00 tremilacento / 00 Cook
2ivB-32-70 . N . P 1 STOCK 1 1 1 3,100.00 3,100.00 4.00 [incorpor| PO7040199 1062310
corpo principale: 32 mmlunghezza complessiva all’estremitd curo euro ated
control le: 70 mmlunghezza lessiva allestremita
ipsilaterale: 94 mm
Corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith
Alpha®*Guaina d'intreduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm & Est.: 6.0
Diametro previsto del vaso aortico; 27-28 mmDiametro del tremilacento /00 tremilacento / 00 Cook
ZIMB-32-84 mem o ) N . e 1 STOCK 1 1 1 3,100.00 3,100.00 4.00  |lncorpor PD7040199 1062310
corpo principala: 32 mmlunghezza complessiva all‘estremita euro euro ated 1
controlaterale: 98 mmi hezza compl all’ i :
ipsilateraie: 122 mm
Corpo principale dell'andoprotest addominale Zenith
Alpha®Guaina d'introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0
Diametro Isto del v: rtico: 27-28 mmDlametro del tremilacento / 00 tremilacents / 00 Caok
2MB-32-05 | T aMETRO previsto delvaso agrtica: 27-28 mmolam 1 | stock 1 1 1 | 310000 ¢ 3,100.00 400 |Incorpor| PO7040159 1062310
corpo principale: 32 mml allestremitd euro euro ated :
controlaterale: 98 mmbunghezza complessiva allestremits
ipsitaterale; 122 mm
Corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith
Alpha*Guainz d’ introduzione da 17,0 Fr.; Int: 5,6 mm e Est.1 6.5
mmDiametro previsto defvaso aortico: 28-32 mmDiametro del tremilacento / 00 tremilacento / 00 Cook
ZIMB-36-108 N \ " . " e 1 STOCK 1 1 1 3,100.00 3,100.00 4.00 |incorpor|  P07040199 1062312
corpo principale: 36 mmt all euro suro ated
control le: 108 mmlungh lessiva aft' itd
Ipsliaterale: 132 mm
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Q. (Ordins
Confez{Stock/non min. | bilein VA | PRODUT H
Codi Descrito N th . rezzo offecto box rexzo affarto unitario » 9
- @ escriziane ] ‘stock @ ordina | multip P P ve- % TORE CHo N.direp
bite | lidi
Corpo principale dell'erndoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d’ intreduzione da 17.0 Fr.; Int: 5.6 mm e Est.1 6.5 Cook
: . N ico: 28+ i ;
2IMB-36-118 :._:_o_u_.:w:n.v u_”msmno del <a..0rm02.8 wm_wu .:._Somuaazo.n.n_ STOCK 1 3,100.00 tremilacento / 00 3,100.00 tremilacento / 00 400 |incorpor 07040199 1062312
<orpo pi 36 mml allestremitd euro euro ated !
1 le: 118 mamlunghezza plessiva all 3 @
ipsilaterale: 142 mm ;
Corpo principal dop i addominale Zenith |
Alpha®Gualna d’ intreduzione da 17.0 Fr.; Int: 5.6 mm g Est.: 6.5 :
mmDlametro previsto del vaso aortico: 28-32 mmDiametro del tremilacento / 00 tremilacento /00 Cook |
Z1MB-36-128 P W N . STOCK 1 3,100.00 3,100.00 4.00 |Incorpor PO7040189 1062312
corpo pri 36 mml 1 all euro euro ted b
I le: 128 mmLungh ) all'estremitd ate !
ipsilaterale: 152 mm b
Corpa principale dell’endoprotesi addominale Zenith {
Alpha®Guaino d’ introduzione da 17.0 Fr.; Int: 5.6 mm e Est.; 6.5 Cook
i d ico: 28-3 i i il ;
ameasyp | MmPlameto previsto del vaso aortico: 28-32 mmbiametro de| sTocK 1 | 30000 | Vemiacente/00 | gg000 | emiacento/00 | 4oy Hincorpor|  PO7040199 1062312
corpo prineiy 36 mmt f £] euro eura ated i
controlaterale: 70 mmbunghezza complessiva al’estremita @
ipsilaterale: 94 mm
Corpo principale del'endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d’ introduzione da 17.0 Fr.; Int: 5.6 mrm e Est,: 6.5 Cook .
jco: 28~ i d i i
21M8-36-84 Bao_uau.n:.v previsto del vase aortico: 28-32 W:BD;uBn:o. .o_ sToCK 3 3,100.00 tremilacento / 00 3,100.00 tramilacento /G0 400 | Incorpor P07040199 1062312
corpo principale: 36 mmlunghezza complessiva ali’estremitd euro euro ated
controlaterale: 84 mmlunghezza complessiva sl estremita
ipsilaterale: 108- mm
Corpo principale del'endoprotesi addominale Zenith
Alpha®Guaina d’ introduzlone da 17.0.Fr.; Int: ;6 mm e Est.: 6.5
mmDiametro previsto del veso sortico: 28-32 mmOiametro del tremilacento / 00 tremilacento / 00 Cook
ZIMB-36-28 . . B STOCK 1 3,100.00 3,100.00 4,00 |Incorpor P07040289 1062312
corpo principale: 36 mmLunghezza complessiva al'estremitd euro euro ated [
controlaterale: 98 mmlunghezza complessiva alestremitd
ipsilaterale: 122 mm
duemilatrezentoventi duemilatrecentove cook
ZIsl-11-110 Branta per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z STOCK 1 2,324.00 . 2,324.00 . 4.00 |incorper P07040158 10623386
X quattro / 00 euro ntiquattro / 00.euro ated !
duemilatrecentoventi duemlatrecentove Cook
218t-11-125 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z STOCK b 2,324.00 ) 2,324.00 , 4,00 {Incorpor PO7040159 1062386
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated
duemilatrecentaventi duemilatrecentov Cook
2151-11-42 Branca per endopratesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z STOCK 1 2,324.00 2,324.00 N ° 400 |Incorpor P0O7040199 1062373
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 eura ated ¢
duemitatrecentoventi duemilatrecentove Cock
2i5L-11-39 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 5TOCK 1 2,324.00 2,324.00 . 4.00 {!lncorpor PO7040198 1062373
guattro /0 euro ntiquattro / 00 euro ated
duemilatrecentoventi duemilatrecentove Cook |
2154-11-77 Branta per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-2 STOCK 1 2,324.00 2,324.00 N 4.00 |incorpor P07040199 1062386
quattro / 00 euro ntiquattro / 0D euro ated
duemilatrecentoventi duemilatracentov Cook
215L-11-93 Branca per endoprotes! addeminale Zenith Alpha Spiral-Z sTOCK 1 | 232400 | 232000 |CUSTIBERSMOVE Ly 0 lincorpor|  PO7040199 1062386
quattro / 00 euro atiquattro / 00 curo ated
duemilatrecentoventi duemilatrecentove Cook
ZI51-13-110 Branca per endoprotes! addominale Zenith Alpha Spiral-Z STOCK 1 2,324.00 2,324.00 . 4,00 |lncorpor PO7040199 1062287
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated 1
duemilatrecentovent] duemilatrecentov Cook _,
25L-13-125 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z STOCK 1 2,324,00 entaven 2,324.00 ¢ 4.00 |!ncorpor P07040199 1062387
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated f
#
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Dossier n. 100186

Qta {Qrdina
Confez|Stock/non} | min. | bilein WA {PRODUT :
iy Degerizion rezzo offerto box rexzo offerto unitario . .
Codice N one Sto stock o= ordina | multip P prem " %. TORE D N.d reg
bile flidi
duemilatrecentaventl duemilatrecentove Cook
Zi81-13-42 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 2,324.00 . 4.00 {lncorpor PO7040199 1062386
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 eurc ated
duemilatrecentoventi duemilatrecentov Caok
215L-13-59 Branca per endoprotesi addomiriale Zenith Alpha Spiral 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 2,324.00 niove 4.00 { Incorpor P07040199 106238¢
quastro / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated
duemilatrecentovent! duemilatrecentave Cook "
ZisL-13-77 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 | stock 1 1 1 | 232000 e 232400 | e 4,00 |tncorpor{  PO7040199 1062386
quattro /00 euro ntiquattro / 00 euro ated
duemilatrecentoventi y duemilatrecentove Caak ;
2151-13.93 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spirat-Z 1 | stock | 1 1| 1 | 232400 e oventl 2a2e00 O 4.00 |[incorpor| 07040199 1062386
quattre / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated
duemilatrecentoventi duemilatrecentove Coak :
215L-16-42 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 ! 2,324,00 o < 4.00 |lIncorpor PO7040199 1062387
quattro / 00 euro ntlquattro / 80 euro ated :
duemilatrecentoventi duemilatrecentove Cook ;
1}
ZISL-16-59 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 € 2,324.00 ,m 4.00 |lncorpor P0O7040199 1062387
quattro /00 euro ntigguattra / 00 euro ated
duemilatrecentoventi duermilatrecentove Cook :
ZISL-16-77 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 2,324,00 4.00 |Incarpor £07040199 1062387
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 euro sted
duemilatrecentovent] duemilatrecentove Coak :
215L-16-93 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 " 2,324.00 ) < 4.00 {Incarpor P07040199 1062389
quattre / 00 suro atiquattro / 00 euro sted :
duemitatrecentoventi duemilatrecentove Cook
ZiSL-20-42 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 2,324.00 4.00 |Incorpor PO7040199 1062389
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 euro sted :
duemilatrecentoventi duemilatrecentave Cook
25L-20-59 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-2 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 2,324.00 N 4,00 |lIncorpor P07040199 1062389
quattro / 00 guro ntiquattro /.00 euro ated
duemilatrecentoventi duemilatrecentove Cack
Z151-20-77 Branca per.endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STQCK 1 1 1 2,324.00 ™ 2,324.00 . 4,00 | lIncorpor PO7040199 1062389
quattro /00 euro ntiquattro / 00 euro atad
duemifatrecentoventi duemilatrecentove Cock
2I5L-20-93 Branca per endoprotest addorminala Zenith Alpha Spiral-2 1 | srock 1 1 1 | 232000 (O moventil 5 324.00 4.00 |incorpor|  Po7040198 1062389
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated
duerilatrecentoventi duemilatrecentove Cook :
218L-24-42 Branca per endoprotes] addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STOCK 1 2 1 2,324.00 2,324.00 ., 4.00 {lncorpor 07040159 1062389
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated
duemilatrecentoventi duemilatrecentove Cook
21SL-24-59 Branca per endoprotesi addaminale Zenith Alpha Spirel-2 1 STOCK 1 1 1 2,324,00 2,324.00 3 4.00 |incorpor PO7040199 106238
quattre / 00 euro ntiquattro / 60 curo ated :
duemilatrecentovent! duemilatrecentove Cook ;
215L-24-77 Branca per endopratesi addorinale Zenith Alpha Spira 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 ™ y " 2,324.00 ) 4.00 |Incarpor PO7040199 1062388
quattro / 00 euro ntiguattro / 00 euro 2ted ]
duemilatrecentove. duemilatrecentov Cook
215L-24-93 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-2 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 " 2,324.00 .\ ® 4,00 |lIncorpor P07040199 1062351
quattre / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated
duamilatrecentoventi duemilatrecentove Cook
1
Z15L-9-110 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 2,324.00 460 |Incorpor P07040153 1062373
i quattro / 00 euro ntlquattro / 0D euro ated
duemlilatrecentoventi duemilatrecentove Caok
218L-9-125 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-2 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 2,324.00 ) 4.00 |Incorpor P07040199 1062373
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated
duemildtrecentoven duemilatrecentove Coak
2isL-9-42 Branca per.endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STOCK 1 1 1 2,524.00 2,324.00 ) 4.00 |Incorpor PO7040193 1062373
quattro / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated
duemilatrecentoventl duemilatrecentove Cook M
ZsL-9-59 Branca per endoprotesi addomirale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 atre 2,324.00 N 4.00 | Incorpor P07040199 1062373
. quattro / 00 euro ntigusttro / 00 euro ated [
f
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Qtd |Ordina
N ConfeziStock/non min. |bilein VA |PRODUT
- if Deseri: R rexxo offerto bo: rezzo offerto unitario . .
“le!,.:\ Codice esenizione o stock B ordina | multip P * P " % TORE CND M. direp
Y bile | ndi
w duemilatrecentoventi duemilatrecentove Cook
H 251-8-77 Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z 1 STOCK 1 1 1 2,324.00 2,324.00 4.00 |incorpor P07040199 1062373
¥ quattro / 00 euro ntiquattro / 00 euro ated |
. ’ duemifatrecentoventi duemilatrecentove Cook W
T 2151-3-93 Branca per endoprotest addominale Zenlth Alpha Sgire)-Z 1 S5TOCK 2 1 1 2,324,00 2,324.,00 ) 4,00 |lacorpor PO7040189 1062373
i H quattra / 00 euro ntiquatiro / 00 euro ated
H
&
it
i
. i
M ORI,
t et M « Tempi di consegna:
w_ 4 Prodotto STOCK - Consegna: 4GG
i : Procolto NONSTOCK - Consegne: 28-56GG
i = Altre condizioni generall: IVA a VS. cerico, trasporto standard a ns. spese.
M - Lofferta & valida sino a tutto it: 10/4/2016
|
Poste cerlificata Uificio Gare:  gure@pec.cook.it
Posta certificata Uffi orders@pec.cook.it
[
|
1
3 |
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Nome della societa:

Cook Italia Sri

Tel: +39 02 69 68 28 53

Fax: +39 02 69 43 02 52

Indirizzo della societa:

Via Galileo Galilei, 32
20834, Nova Milanese (MB)
Italia

E-mail:

gare@CookMedical.com

Vigilanza contatto:

Marianne Hgy

Telefono: +45 56 86 87 87

Email:
marianne.hoey@cookmedical.com

PRODOTTO:

Branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z

CODICE PRODOTTO:
ZISL-9-42
ZIS1L-9-59
ZISL-9-77
ZISL-9-93
ZISL-9-110
ZISL-9-125
ZISL-11-42
ZISL-11-59
ZI1SL-11-77
ZISL-11-93
ZISL-11-110
ZIS1-11-125
ZISL-13-42
ZIS1-13-59
ZISL-13-77

ZISL-13-93
ZIS1L-13-110
ZISL-13-125
ZISL-16-42
ZIS1-16-59
ZISL-16-77
ZISL-16-93
ZISL-20-42
ZISL-20-59
ZISL-20-77
ZISL-20-93
ZISL-24-42
ZISL-24-59
ZISL-24-77
Z1S1-24-93
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DIMENSIONI

Guaina d’introduzione di 12.0 Fr; Int.: 4.0 mm e Est.: 4.7 mm

ZISL-9-42
Diametro previsto del vaso aortico: 8 mm
Diametro del corpo principale: 9 mm
Lunghezza della branca iliaca: 42 mm

ZISL-9-59

Diametro previsto del vaso aortico: 8 mm
Diametro del corpo principale: 9 mm
Lunghezza della branca iliaca: 59 mm

ZISL-9-77

Diametro previsto del vaso aortico: 8 mm
Diametro del corpo principale: 9 mm
Lunghezza della branca iliaca: 77 mm

ZI1SL-9-93

Diametro previsto del vaso aortico: 8 mm
Diametro del corpo principale: 9 mm
Lunghezza della branca iliaca: 93 mm

ZISL-9-110

Diametro previsto del vaso aortico: 8 mm
Diametro del corpo principale: 9 mm
Lunghezza della branca iliaca: 110 mm

ZISL-9-125

Diametro previsto del vaso aortico: 8 mm
Diametro del corpo principale: 9 mm
Lunghezza della branca iliaca: 125 mm

ZISL-11-42

Diametro previsto del vaso aortico: 9-10 mm
Diametro del corpo principale: 11 mm
Lunghezza della branca iliaca: 42 mm

ZiSL-11-59

Diametro previsto del vaso aortico: 9-10 mm
Diametro del corpo principale: 11 mm
Lunghezza della branca iliaca: 59 mm

ZiSL-11-77

Diametro previsto del vaso aortico: 9-10 mm
Diametro del corpo principale: 11 mm
Lunghezza della branca iliaca: 77 mm




ZISL-11-93

Diametro previsto del vaso aortico: 9-10 mm
Diametro del corpo principale: 11 mm
1-tunghezza-della branca iliaca:-93-mm

ZISL-11-110

Diametro previsto del vaso aortico: 9-10 mm
Diametro del corpo principale: 11 mm
Lunghezza della branca iliaca: 110 mm

ZISL-11-125

Diametro previsto del vaso aortico: 9-10 mm
Diametro del corpo principale: 11 mm
Lunghezza della branca iliaca: 125 mm

ZISL-13-42

Diametro previsto del vaso aortico: 11-12 mm
Diametro del corpo principale: 13 mm
Lunghezza della branca iliaca: 42 mm

ZI1SL-13-59

Diametro previsto del vaso aortico: 11-12 mm
Diametro del corpo principale: 13 mm
Lunghezza della branca iliaca: 59 mm

Zi1SL-13-77

Diametro previsto del vaso aortico: 11-12 mm
Diametro del corpo principale: 13 mm
Lunghezza della branca iliaca: 77 mm

ZISL-13-93

Diametro previsto del vaso aortico: 11-12 mm
Diametro del corpo principale: 13 mm
Lunghezza della branca iliaca: 93 mm

ZISL-13-110

Diametro previsto del vaso aortico: 11-12 mm
Diametro del corpo principale: 13 mm
Lunghezza della branca iliaca: 110 mm

ZISL-13-125

Diametro previsto del vaso aortico: 11-12 mm
Diametro del corpo principale: 13 mm
Lunghezza della branca iliaca: 125 mm




2ISL-16-42
Diametro previsto del vaso aortico: 13-15 mm
Diametro del corpo principale: 16 mm

-kunghezza della branca iliaca: 42.mm- ...

ZISL-16-59

Diametro previsto del vaso aortico: 13-15 mm
Diametro del corpo principale: 16 mm
Lunghezza della branca iliaca: 59 mm

ZISL-16-77

Diametro previsto del vaso aortico: 13-15 mm
Diametro del corpo principale: 16 mm
Lunghezza della branca iliaca: 77 mm

ZISL-16-93

Diametro previsto del vaso aortico: 13-15 mm
Diametro del corpo principale: 16 mm
Lunghezza della branca iliaca: 93 mm

Guaina d’introduzione di 14.0 Fr; Int.: 4.7 mm e Est.: 5.3 mm

Z2ISL-20-42

Diametro previsto del vaso aortico: 16-18 mm
Diametro del corpo principale: 20 mm
Lunghezza della branca iliaca: 42 mm

ZISL-20-59

Diametro previsto del vaso aortico: 16-18 mm
Diametro del corpo principale: 20 mm
Lunghezza della branca iliaca: 59 mm

Z2ISL-20-77

Diametro previsto del vaso aortico: 16-18 mm
Diametro del corpo principale: 20 mm
Lunghezza della branca iliaca: 77 mm

ZISL-20-93

Diametro previsto del vaso aortico: 16-18 mm
Diametro del corpo principale: 20 mm
Lunghezza della branca iliaca: 93 mm

ZISL-24-42

Diametro previsto del vaso aortico: 19-20 mm
Diametro del corpo principale: 24 mm
Lunghezza della branca iliaca: 42 mm




ZISL-24-59
Diametro previsto del vaso aortico: 19-20 mm
Diametro del corpo principale: 24 mm

—I"kunghezza della-branca-iliaca:" 59 mm

Z2ISL-24-77

Diametro previsto del vaso aortico: 19-20 mm
Diametro del corpo principale: 24 mm
Lunghezza della branca iliaca: 77 mm

ZISL-24-93

Diametro previsto del vaso aortico: 19-20 mm
Diametro del corpo principale: 24 mm
Lunghezza della branca iliaca: 93 mm
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COMPONENTI:
Stent
Sistema di introduzione

DESCRIZIONE - CARATTERISTICHE TECNICHE:
La branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z fa parte di un
sistema modulare composto da svariati componenti (in generale, un corpo



principale biforcato e due branche iliache). Essa puo essere usata unitamente
ai sistemi sopra elencati. Le branche iliache sono realizzate in tessuto
poliestere Dacron tubolare fissato, mediante suture in poliestere intrecciato e

—suture monofilamento-in-polipropilene, -a cinque-stent autoespandibili-in-nitinol

Cook-Z® e a uno stent in nitinol a spirale continua. Gli stent coprono l'intera
lunghezza della protesi per garantirne la stabilita e la capacita di dilatazione
necessarie per |‘apertura del lume della protesi durante il suo rilascio. Inoltre,
gli stent Cook-Z situati alle estremita della protesi forniscono il necessario
grado di fissaggio e di adesione della protesi alla parete del vaso.

Ciascuna branca iliaca & dotata di due marker d’oro all’estremita prossimale,
uno indicante la sovrapposizione minima con il corpo principale sul lato
controlaterale (16 mm) e laltro indicante la sovrapposizione massima con il
corpo principale sul lato controlaterale (32 mm). Sul lato ipsilaterale, i marker
a 16 mm e 32 mm vengono usati per la visualizzazione e l'allineamento. Un
marker d’oro & inoltre posizionato in corrispondenza del punto in cui ha inizio la
rastrematura della protesi verso il suo diametro distale; un altro marker d’oro
& situato in corrispondenza dell’estremita piu distale della branca iliaca.

Sistema d’introduzione della branca iliaca

La branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z viene fornita
precaricata in un sistema di introduzione da 12 Fr. (diametro esterno di 4.7
mm) o 14 Fr. (diametro esterno di 5.3 mm). Il sistema di introduzione &
progettato per la massima facilita d’'uso con una minima preparazione.
Entrambi i sistemi sono compatibili con guide da 0.035 pollici (0.89 mm).

Per una migliore emostasi, &€ possibile allentare o serrare la valvola emostatica
Captor per l'inserimento e/o la rimozione di dispositivi ausiliari dalla guaina.
Inoltre, il sistema di introduzione & dotato di una guaina di introduzione Flexor
a prova di attorcigliamento e dotata di rivestimento idrofilo.

Queste caratteristiche sono entrambe previste per migliorare le capacita di
avanzamento del sistema di introduzione allinterno delle arterie iliache e
dell’aorta addominale.

DESTINAZIONE D'USO:

La branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z & indicata per
l'uso con la linea di endoprotesi addominali Zenith, inclusa |‘endoprotesi
addominale Zenith Alpha, l'endoprotesi addominale a profilo ridotto Zenith,
I'endoprotesi addominale Zenith Flex, I'endoprotesi ausiliaria Zenith Renu, la
protesi Flex AUI, l'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated, l'endoprotesi
iliaca Zenith Branch e i componenti ausiliari per endoprotesi addominale
Zenith®, nel corso di procedure primarie o secondarie in pazienti con accesso
iliaco/femorale adeguato compatibile con i sistemi di introduzione richiesti. La
protesi viene usata in abbinamento a questi prodotti per il trattamento
endovascolare di aneurismi dell’aorta addominale o di aneurismi aortoiliaci.

CONTROINDICAZIONI:

La branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z & controindicata:

e nei pazienti con sensibilita o allergie note all’acciaio inossidabile, nitinol,
poliestere, polipropilene, uretano, PTFE, nylon o oro;



* nei pazienti con infezione sistemica in atto che possono presentare un
maggior rischio di infezione dell’endoprotesi.

* Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni,
delle avvertenze e delle precauzioni pud avere gravi conseguenze o provocare
lesioni al paziente.

* Nel corso delle procedure di impianto o di revisione € necessario che sia
prontamente disponibile un’équipe chirurgica qualificata nel caso in cui fosse
necessario ricorrere a una riparazione chirurgica a cielo aperto.

* L’endoprotesi addominale Zenith Alpha e il relativo sistema di introduzione
devono essere usati esclusivamente da medici e da équipe debitamente
addestrati nelle tecniche interventistiche sul sistema vascolare (cateterismo e
chirurgia) e nell’'uso specifico del presente dispositivo.

* La branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z deve essere
usata esclusivamente da medici e da équipe debitamente addestrati nelle
tecniche interventistiche sul sistema vascolare (cateterismo e chirurgia) e
nell’'uso specifico del presente dispositivo. I termini specifici della formazione
del personale medico sono elencati nella Sezione 9.1, Programma di
formazione per il medico.

* Ulteriori interventi endovascolari o la conversione alla riparazione chirurgica
standard a cielo aperto a seguito della riparazione endovascolare iniziale vanno
presi in considerazione per | pazienti con aumento delle dimensioni
dell'aneurisma, riduzione inaccettabile della lunghezza del fissaggio
(sovrapposizione tra vaso e componente della protesi) e/o endoleak. Un
ingrossamento dell’aneurisma e/o un endoleak persistente possono portare alla
rottura deli’aneurisma.

* Ai pazienti che evidenziano una riduzione del flusso sanguigno attraverso
I'estremita dell’endoprotesi e/o perdite puo essere richiesto di sottoporsi a
interventi o a procedure chirurgiche secondari.

» Nei casi in cui si usa una branca da 42 mm o 59 mm sul lato ipsilaterale, la
sovrapposizione della branca controlaterale allinterno dell’'estremitd
controlaterale del corpo principale non deve superare 16 mm. La mancata
osservanza di questa precauzione puo comportare |'occlusione dell’estremita
ipsilaterale.

ISTRUZIONI DI STOCCAGGIO RACCOMANDATE:

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare |'esposizione
prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.
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Materiali di Acciaio inossidabile
composizione in Nitinol
contatto diretto con il Oro
|-paziente. Silicone.
Poliestere
Polietilene
Polipropilene
Poliuretano
PTFE
PVC
Marchio CE Si
Classe 111
Numero ente notificato | 0088
Produttore William Cook Europe
Codice CND e P07040199 - ENDOPROTESI VASCOLARI -
descrizione ALTRE
Monouso Si
Sterilizzazione Si

Indirizzo di
sterilizzazione

WCE, Sandet 6, DK-4632 Bjaeverskov,
Denmark

Metodo sterilizzazione

ETO

Periodo di
conservazione

Fino a 36 mesi

Origine biologica No
Presenza di lattice No
Biocompatibilita Si
Confezione Singola
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Nome della societa: Tel: +39 02 69 68 28 53

Cook Italia Srl Fax: +39 02 69 43 02 52

Indirizzo della societa: E-mail:

Via Galileo Galilei, 32
20834, Nova Milanese (MB)
Italia

gare@CookMedical.com

Vigilanza contatto: Telefono: +45 56 86 87 87

Email:
Marianne Hgy marianne.hoey@cookmedical.com

PRODOTTO:

Corpo principale dell’'endoprotesi addominale Zenith Alpha®

CODICE PRODOTTO:

ZIMB-22-70 ZIMB-26-98 ZIMB-30-118
ZIMB-22-84 ZIMB-26-108 ZIMB-30-128
ZIMB-22-98 ZIMB-26-118 ZIMB-32-70
ZIMB-22-108 ZIMB-26-128 ZIMB-32-84
ZIMB-22-118 ZIMB-28-70 ZIMB-32-98
ZIMB-22-128 ZIMB-28-84 ZIMB-32-108
ZIMB-24-70 ZIMB-28-98 ZIMB-32-118
ZIMB-24-84 ZIMB-28-108 ZIMB-32-128
ZIMB-24-98 ZIMB-28-118 ZIMB-36-70
ZIMB-24-108 ZIMB-28-128 ZIMB-36-84
ZIMB-24-118 ZIMB-30-70 ZIMB-36-98
ZIMB-24-128 ZIMB-30-84 ZIMB-36-108
ZIMB-26-70 ZIMB-30-98 ZIMB-36-118
ZIMB-26-84 ZIMB-30-108 ZIMB-36-128




DIMENSIONI
Corpo principale dell’endoprotesi addominale Zenith Alpha®

Guaina d’introduzione da 16.0 Fr.; Int: 5.3 mm e Est.: 6.0-mm-— -

ZIMB-22-70

Diametro previsto del vaso aortico: 18-19 mm

Diametro del corpo principale: 22 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 70 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 94 mm

ZIMB-22-84

Diametro previsto del vaso aortico: 18-19 mm

Diametro del corpo principale: 22 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 84 mm
Lunghezza complessiva all’'estremita ipsilaterale: 108 mm

ZIMB-22-98

Diametro previsto del vaso aortico: 18-19 mm

Diametro del corpo principale: 22 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 98 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 122 mm

ZIMB-22-108

Diametro previsto del vaso aortico: 18-19 mm

Diametro del corpo principale: 22 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 108 mm
Lunghezza complessiva all’estremitd ipsilaterale: 132 mm

ZIMB-22-118

Diametro previsto del vaso aortico: 18-19 mm

Diametro del corpo principale: 22 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 118 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 142 mm

ZIMB-22-128

Diametro previsto del vaso aortico: 18-19 mm

Diametro del corpo principale: 22 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 128 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 152 mm

ZIMB-24-70

Diametro previsto del vaso aortico: 20-21 mm

Diametro del corpo principale: 24 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 70 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 94 mm
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ZIMB-24-84
Diametro previsto del vaso aortico: 20-21 mm

Diametro del corpo principale: 24 mm
Lunghezza complessiva all’estremitad controlaterale: 84 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 108 mm

ZIMB-24-98

Diametro previsto del vaso aortico: 20-21 mm

Diametro del corpo principale: 24 mm

Lunghezza complessiva all’estremitad controlaterale: 98 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 122 mm

ZIMB-24-108

Diametro previsto del vaso aortico: 20-21 mm

Diametro del corpo principale: 24 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 108 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 132 mm

Z2IMB-24-118

Diametro previsto del vaso aortico: 20-21 mm

Diametro del corpo principale: 24 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 118 mm
Lunghezza complessiva all'estremita ipsilaterale: 142 mm

ZIMB-24-128

Diametro previsto del vaso aortico: 20-21 mm

Diametro del corpo principale: 24 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 128 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 152 mm

ZIMB-26-70

Diametro previsto del vaso aortico: 22 mm

Diametro del corpo principale: 26 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 70 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 94 mm

ZIMB-26-84

Diametro previsto del vaso aortico: 22 mm

Diametro del corpo principale: 26 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 84 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 108 mm

ZIMB-26-98

Diametro previsto del vaso aortico: 22 mm

Diametro del corpo principale: 26 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 98 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 122 mm




ZIMB-26-108
Diametro previsto del vaso aortico: 22 mm

| 'Diametro del corpo principale: 26-mm
Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale 108 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 132 mm

ZIMB-26-118

Diametro previsto del vaso aortico: 22 mm

Diametro del corpo principale: 26 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 118 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 142 mm

ZIMB-26-128

Diametro previsto del vaso aortico: 22 mm

Diametro del corpo principale: 26 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 128 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 152 mm

ZIMB-28-70

Diametro previsto del vaso aortico: 23-24 mm

Diametro del corpo principale: 28 mm :

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 70 mm
Lunghezza complessiva all’estremitd ipsilaterale: 94 mm

ZIMB-28-84

Diametro previsto del vaso aortico: 23-24 mm

Diametro del corpo principale: 28 mm

Lunghezza complessiva all’estremitad controlaterale: 84 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 108 mm

ZIMB-28-98

Diametro previsto del vaso aortico: 23-24 mm

Diametro del corpo principale: 28 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 98 mm
Lunghezza complessiva all’estremitd ipsilaterale: 122 mm

ZIMB-28-108

Diametro previsto del vaso aortico: 23-24 mm

Diametro del corpo principale: 28 mm

Lunghezza complessiva all’estremité controlaterale: 108 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 132 mm

ZIMB-28-118

Diametro previsto del vaso aortico: 23-24 mm

Diametro del corpo principale: 28 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 118 mm
Lunghezza complessiva all’estremitd ipsilaterale: 142 mm




ZIMB-28-128

Diametro previsto del vaso aortico: 23-24 mm
Diametro del corpo-principale: 28 mm S
Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 128 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 152 mm

ZIMB-30-70

Diametro previsto del vaso aortico: 25-26 mm

Diametro del corpo principale: 30 mm

Lunghezza complessiva all’'estremitd controlaterale: 70 mm
Lunghezza complessiva all’estremitd ipsilaterale: 94 mm

ZIMB-30-84

Diametro previsto del vaso aortico: 25-26 mm

Diametro del corpo principale: 30 mm

Lunghezza complessiva all’estremitéd controlaterale: 84 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 108 mm

ZIMB-30-98

Diametro previsto del vaso aortico: 25-26 mm

Diametro del corpo principale: 30 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 98 mm
Lunghezza complessiva all’estremitd ipsilaterale: 122 mm

ZIMB-30-108

Diametro previsto del vaso aortico: 25-26 mm

Diametro del corpo principale: 30 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 108 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 132 mm

ZIMB-30-118

Diametro previsto del vaso aortico: 25-26 mm

Diametro del corpo principale: 30 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 118 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 142 mm

ZIMB-30-128

Diametro previsto del vaso aortico: 25-26 mm

Diametro del corpo principale: 30 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 128 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 152 mm

ZIMB-32-70

Diametro previsto del vaso aortico: 27-28 mm

Diametro del corpo principale: 32 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 70 mm
Lunghezza complessiva all’'estremita ipsilaterale: 94 mm
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ZIMB-32-84
Diametro previsto del vaso aortico: 27-28 mm
|-Diametro-del corpo principale: 32.mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale 84 mm

Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 108 mm

ZIMB-32-98

Diametro previsto del vaso aortico: 27-28 mm

Diametro del corpo principale: 32 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 98 mm
Lunghezza complessiva all’estremitd ipsilaterale: 122 mm

ZIMB-32-108

Diametro previsto del vaso aortico: 27-28 mm

Diametro del corpo principale: 32 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 108 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 132 mm

ZIMB-32-118

Diametro previsto del vaso aortico: 27-28 mm

Diametro del corpo principale: 32 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 118 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 142 mm

ZIMB-32-128

Diametro previsto del vaso aortico: 27-28 mm

Diametro del corpo principale: 32 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 128 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 152 mm

Guaina d’ introduzione da 17.0 Fr.; Int: 5.6 mm e Est.: 6.5 mm

ZIMB-36-70

Diametro previsto del vaso aortico: 28-32 mm

Diametro del corpo principale: 36 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale: 70 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 94 mm

ZIMB-36-84

Diametro previsto del vaso aortico: 28-32 mm

Diametro del corpo principale: 36 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 84 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 108 mm
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ZIMB-36-98

Diametro previsto del vaso aortico: 28-32 mm

Diametro del corpo principale: 36 mm

Lunghezza complessiva all’estremitd controlaterale; 98 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 122 mm

ZIMB-36-108

Diametro previsto del vaso aortico: 28-32 mm

Diametro del corpo principale: 36 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 108 mm
Lunghezza complessiva all’estremitd ipsilaterale: 132 mm

ZIMB-36-118

Diametro previsto del vaso aortico: 28-32 mm

Diametro del corpo principale: 36 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 118 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 142 mm

ZIMB-36-128

Diametro previsto del vaso aortico: 28-32 mm

Diametro del corpo principale: 36 mm

Lunghezza complessiva all’estremita controlaterale: 128 mm
Lunghezza complessiva all’estremita ipsilaterale: 152 mm

Immagine

(— Main Body -~

Diameter

Main Body
Length




COMPONENTI:
Stent
Sistema d’introduzione

DESCRIZIONE — CARATTERISTICHE TECNICHE:
L’endoprotesi addominale Zenith Alpha & un sistema modulare composto da tre
sezioni: un corpo principale aortico biforcato e due branche iliache. I moduli
dell’endoprotesi sono realizzati in tessuto poliestere Dacron tubolare fissato a
stent autoespandibili in nitinol con suture in poliestere intrecciato e
monofilamento in polipropilene. Gli stent coprono l'intera lunghezza dei moduli
per garantirne la stabilita e la capacita di dilatazione necessarie per 'apertura
del lume dell’endoprotesi durante il suo rilascio. Inoltre, gli stent fissano
adeguatamente |’endoprotesi alla parete dell'arteria creando il necessario
grado di adesione.

Lo stent soprarenale non rivestito situato all’estremita prossimale della protesi
& dotato di uncini di ancoraggio per consentire un ulteriore fissaggio del
dispositivo. Per agevolare la visualizzazione fluoroscopica, la protesi & dotata di
marker radiopachi d’oro posizionati sia sul corpo principale sia sulle branche
illache. Sul corpo principale, quattro marker d’oro sono situati lungo la
circonferenza entro 2 mm dall’aspetto superiore del materiale di rivestimento
della protesi, un marker a (V) & situato sull’aspetto laterale dello stent piu
distale dell’estremita controlaterale e due marker d’oro sono situati sullo stent
pit distale dell’estremita ipsilaterale. Un marker & inoltre situato in
corrispondenza della biforcazione dell’'endoprotesi.

Ciascuna branca iliaca & dotata di due marker d‘oro all’estremita prossimale,
uno indicante la sovrapposizione minima con il corpo principale sul lato
controlaterale (16 mm) e l'altro indicante la sovrapposizione massima con il
corpo principale sul lato controlaterale (32 mm). Sul lato ipsilaterale, i marker
d’oro a 16 mm e 32 mm vengono usati per la visualizzazione e |'allineamento.
La branca iliaca & inoltre dotata di un marker d‘oro all’'estremita piu distale. Le
protesi svasate all’estremita distale presentano inoltre un marker d’‘oro in
corrispondenza del punto in cui ha inizio I'aumento del diametro.

Sistema d’introduzione del corpo principale

Il corpo principale dell’endoprotesi addominale Zenith Alpha viene fornito
precaricato all'interno di un sistema di introduzione. Questo sistema si avvale
di un metodo di rilascio sequenziale grazie a una serie di funzioni incorporate
che consentono di controllare in modo costante I’'endoprotesi durante l'intera
procedura di rilascio. Il sistema di introduzione consente un posizionamento
preciso e permette di regolare la posizione finale dell’endoprotesi prima del
rilascio dello stent soprarenale munito di uncini di ancoraggio.

Il corpo principale della protesi & caricato in un sistema di introduzione da 16
Fr. (diametro esterno di 6.0 mm) o da 17 Fr. (diametro esterno di 6.5 mm).
Due meccanismi di sicurezza trattengono l'endoprotesi addominale all'interno
del sistema di introduzione fino al momento del rilascio, che avviene ad opera
del medico. Tutti i sistemi sono compatibili con guide da 0.035 pollici (0.89
mm).
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Il sistema di introduzione del corpo principale della protesi &€ dotato di una
guaina di introduzione Flexor con valvola emostatica Captor. Per una migliore
emostasi, € possibile allentare o serrare la valvola emostatica Captor per

‘I'inserimento e/ola rimozione-di-dispositivi-ausiliari-dalla-guaina.Laguaina di -

introduzione Flexor & resistente agli attorcigliamenti ed & dotata di
rivestimento idrofilo. Queste caratteristiche sono entrambe previste per
migliorare le capacita di avanzamento del sistema di introduzione all'interno
delle arterie iliache e dell’aorta addominale.

DESTINAZIONE D'USO:
L’endoprotesi addominale Zenith Alpha e i componenti ausiliari a profilo ridotto
Zenith sono indicati per il trattamento endovascolare dei pazienti affetti da
aneurisma dell’aorta addominale o da aneurisma aorto-iliaco dotato di
morfologia idonea alla riparazione endovascolare, che include:
* dimensione e morfologia (trombo, calcificazione e/o tortuosita minimi) del
vaso iliofemorale usato per l'accesso al sistema vascolare compatibili con le
guaine di introduzione da 16 Fr. (diametro esterno di 6.0 mm) o 17 Fr.
(diametro esterno di 6.5 mm);
* un colletto aortico infrarenale (in posizione prossimale rispetto all’aneurisma)
non affetto da aneurisma:
= con lunghezza minima di 15 mm
* con diametro (da parete esterna a parete esterna) non superiore a 32
mm e non inferiore a 18 mm
= con un‘angolazione di meno di 60 gradi relativamente all’asse
longitudinale dell’aneurisma e
* con un’angolazione di meno di 45 gradi relativamente all’asse dell’aorta
soprarenale
e un sito di fissaggio distale nell’arteria iliaca lungo piti di 10 mm e con
diametro compreso tra 8 e 20 mm (da parete esterna a parete esterna).

CONTROINDICAZIONI:

L’endoprotesi addominale Zenith Alpha & controindicata:

~* nei pazienti con sensibilitda o allergie note all’acciaio inossidabile, nitinol,
poliestere, polipropilene, uretano, PTFE, nylon o oro;

* nei pazienti con infezione sistemica in atto che possono presentare un
maggior rischio di infezione dell’endoprotesi.

PRECAUZIONI:

» Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni,
delle avvertenze e delle precauzioni pud avere gravi conseguenze o provocare
lesioni al paziente.

* Nel corso delle procedure di impianto o di revisione & necessario che sia
prontamente disponibile un’équipe chirurgica qualificata nel caso in cui fosse
necessario ricorrere a una riparazione chirurgica a cielo aperto.

* L’endoprotesi addominale Zenith Alpha e il relativo sistema di introduzione
devono essere usati esclusivamente da medici e da équipe debitamente
addestrati nelle tecniche interventistiche sul sistema vascolare (cateterismo e
chirurgia) e nell’'uso specifico del presente dispositivo.



e Ulteriori interventi endovascolari o la conversione alla riparazione chirurgica
standard a cielo aperto a seguito della riparazione endovascolare iniziale vanno
presi in considerazione per i pazienti con aumento delle dimensioni

--delllaneurisma,- —riduzione- -inaccettabile - della- -lunghezza---del--fissaggio - -

(sovrapposizione tra vaso e componente della protesi) e/o endoleak. Un
ingrossamento dell’aneurisma e/o un endoleak persistente possono portare alla
rottura dell’aneurisma.

e Ai pazienti che evidenziano una riduzione del flusso sanguigno attraverso
I'estremitd dell’endoprotesi e/o perdite puo essere richiesto di sottoporsi a
interventi o a procedure chirurgiche secondari.

e Nei casi in cui si usa una branca da 42 mm o 59 mm sul lato ipsilaterale, la
sovrapposizione della branca controlaterale all’interno  dell’estremita
controlaterale del corpo principale non deve superare 16 mm. La mancata
osservanza di questa precauzione puo comportare l'occlusione dell’estremita
ipsilaterale.

ISTRUZIONI DI STOCCAGGIO RACCOMANDATE:

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione
prolungata alla luce. Dopo I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.
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Materiali di Acciaio inossidabile
composizione in Nitinol
contatto diretto con il Oro
‘| paziente - ‘ Poliestere

Polietilene

Polipropilene

Poliuretano

PTFE

PVC

Silicone
Marchio CE Si
Classe I11
Numero ente notificato | 0088
Produttore WCE
Codice CND e P07040199 - ENDOPROTESI VASCOLARI -
descrizione ALTRE
Monouso Si
Sterilizzazione Si
Indirizzo di WCE, Sandet 6, DK-4632 Bjaeverskov,
sterilizzazione Denmark
Metodo sterilizzazione ETO

Periodo di
conservazione

Fino a 36 mesi

Origine biologica No
Presenza di lattice No
Biocompatibilita Si

Confezione

Singola
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Al Servizio Farmacia

FESRES S w

Cagliari, 17/02/2016 .

Oggetto: richiesta conto deposite Cook

Per quanto riguarda il conto deposito e 'affiancamento della ditta Cook, vista la proposta della
Ditta in questione si esprime parole favorevole

Il Direttore

Dottor Stefanc (

Tini

. BROTZY"

Sar Michele
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