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U.0.D. DI ENDOSCOPIA DIGESTIVA
Responsabile Dott.ssa Rosalia Gregu

Prot, N°® 1329/2013

Oristano 07/08/2013

Al Direttore Servizio Farmacia P.O. S.Martino

Oggetto: fornitura urgente di accessori per ERCP per imminente inizio di
procedure interventistiche maggiori di endoscopia digestiva,

Con comunicazione del 25/07/2013 prot.N.® NP/2013/1042 dell'Amministrazione
del personale avente per oggetto la “trasmissione di una copia della convenzione stipulata
con l'Azienda Sanitaria Locale n.8 di Cagliari per P'espletamento di interventi di chirurgla
endoscopica avanzata presso il P.O. S. Martino di Orvistano” , di cul si allega copia, & attiva
la collaborazione con la ASL 8 per ghi interventi di endoscopia maggiore sulle vie biliari.

Si rende necessario acquisire accessori per ERCP sotto descrittl su richiesta degli

operatori convenzionati ,
Si*dichiara che lo sfinterotomo trilume cod G22554 tritome TRI-25 con filo di

taglio da 25 mm pud essere fornito, con i requisiti tecnici ed il grado di perfezione richiesti,
solo ed esclusivaments dalla Ditta Cook e che non sono disponibili in commercio altri

prodotti ugnalmente idonei allo scopo,
Si precisa pertanto che ricorrono le condizioni di cui all'art. 57 comma 2 lettera b

D.lgs. 163/06 esm

St richiede urgentemente acquisto di N° 20 papillotomi trilume.
Il fabbisogno annuale presuntc del dispositivo suddetto & di N® 100, suscettibile di
variazione in corse d'opera.

Cordiall Saluti

11 Responsabile

Ty
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Servizio Sanitario - REGTONE SARDEGNA

P.O. San Martino - Servizio Farmacia Interna

prot. NP/ @afs/ A3

Oristano, 27/08/2013
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Oggetto:, ACCESSORT ERCP

Al Responsabile del Provveditorato
Dottssa Demurtas

La presente esprime parere favorevole all'acquisto del dispositivo medico sfinferometro

trilume.

Si allega dlla presente la richiesta della Dr Gregu, quale Responsabile dell’ U.O. di
Endoscopia Digestiva, con relativa descrizione tecnica, dichiarazione di scelta e fabbisogno

presunto annuale,

Si coglie I'occasione per porgere distinti saluti,

Dr.ssa Daniela Checquolo
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Il Direttoré della Farimacia

ASL 5 Orfstanc

Direttore del servizio
br. Luigl Cozzofl

Viale Rockefeller, snc 5 asicr
09179 Oristano -P ristano
Tol 0783320020 Fax 0783360055

www.asloristano.Jt .
E-mall: farmaciaor@asloristano.it Pag. 1di 1
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Nome della societd:

Cook Italla Srl

1 Tel: +39 02 69 68 28 53

Fax: +39 02 69 43 02 52

Indiitzzo della socleta:

Via Galileo Galilel, 32
20834, Nova Milanese (MB)
ltalla

E-mall:

gare@cookmedical, com

Vigilanza contatio:

Emimett Deversux

Tel: +353 61 33 44 40

Eiriail:

einimet,dever eu\{@cookmedlcai com

PRODOTTO!

Sfinterotomo a triplo lume Til-Tome pe®

CORICE PRODOTTO!
TRI-20

TRI-25 (/@/(/

TRI-30

TRI-20M A ¢

B TRI-25M
TRI-30M.

e ey O

J)\p%;,@/u‘é

el

DIMENSIONT
TRI-20
Catetere

TRI-25
Catetere

s French - 7,0 rastremato a 5,0 Fr fifo di taglio intrecclato da 20 mm

¢ French - 7,0 rastremato a 5,0 Fr filo di taglio intrecciato da 25 mim




TRI-30 .
Catetere .
o French - 7,0 rastremato a 5,0 Fr fllo di taglio intrecclato da 30 mim

TRI-20M

Catetere
o French - 7,0 rastremato a 5,0 Fr flio dl taglio monofflamento da 20

min

TRI-2ZEM
Cateters
o French - 7,0 rastremato a 5,0 Fr filo di taglio monofilamento da 25

mn

TRI~30M
Catetere ‘
« French - 7,0 rastremato a 5,0 Fr filo di taglio monofllamento da 30

mm

Diametro minimao del canale operative ~ 2,8 nm

Iminagine

T N e e
e
T e TP T eTn b e L




COMPONENTL
Sfinterotomo

BESCRIZIONE = CARATTERISTICHE TECNICHE:

papiliotomo sfinterotomo a triplo fume in TFE transiucido. Punta a cupola
BomeTip™,. _

Cotpo catetere dotato di dispositlva di misurazione entdoscoplca Mark V
System® (reperi endoscoplci posti a 5, 10 e 15 cm da punta per consentlre
una cotretta misurazione della stenost).

Impugnatura prosshnale anatomica a tre analll in matatiale plastico, graduata,
con connettore per cavo diatérmico Integrato. Accetta guida da 0,035 pollicl,

1f dispositivo & forndto anche dl codice colore per una raplda identificazione del
dispositivi compatibili.

DESTINAZIONE D'USO:
Usato per l'incannulazione del sistema duttale e per la sfintetrotomia.

CONTROINDICAZIONI: .
Le controindlcazioni Includono quelle specifiche alFERCP Includone, sehza
fimltazlonl: pancreatite, colangite, aspirazione, perforazione, emorragla,
infezione, sepsi.

PRECAUZIONI:
Per fl dlametro minimo del canale operativo dell‘endoscoplo necessatio per
questo dispositivo, vedere I'stichetta della confezlone.

ISTRUZIONI DI STOCCAGEIO RACCOMANDATE:

Conservate In luogo fresco e asclutto, al riparo dalla luce. Evitare |'esposizione
© proluhgata alla luce, Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbla sublie dannl.




COOXK TALIA S.RL

YA QALILED dALIEY 32

20834 - BOVA BULAHESE {48}

|tALA

e 139 02 49682863

- IT.DRPERSECOORMEDICAL.COM
R eeutatenn ORDERS@PEC.COOR.IY
nugr: GAREBCOOKMETNGALCOM
cexnpethinessy, SAREQPEC.COQKIT
e UER ORDIHI +39 02 60682864

s UPE, GARE E PREVERTIVI £39 G2 69430252
W COOKRMEDICAL.CON

Spethls

AZENBA US.LS-ORISTANO
ViA CARDUCCI 35

07170 ORISTANC

Haly

30 agosto 2013

Ms. Pratioa : 142436 - Glaudio Baildont {da ellare nalle lufre comuntaaront)

Vs, Rlferimento: prol. n® PG/2013760105/MTD del 30/ago/2013

Oggetlo: DICHIARAZIONE - RICPHESTA PREVENTIVO DI SPESA PER ACCESSORI PER ERCP.

DICHIARAZIONE
[re3c of sond del DP.R. n. 445/2000'de] 28/ 1272000 & ssmmil)

Lot sotiescritia Helen Me Gradh, nata o Limerick {idanca) 1 29/01/1972 e domiciliata per la carca in Nova
Milanese {MB} Via Gallleo Galllel 32, I qualiits dif Amministratore muniio dl necessad poler delia ditta COOK
HALIA Sk con sede fegate od amminisiraliva In Nova Milanese (MB} Via Galilee Galilel 32, {felefona: 02-
69,68.28,53 o fox; 02:69,43,02.52), serltia alla C.CAAA, dl Monza e Brianza ol n® 07123400157 dal 2070772007
con C.F, 07123400157 & P. IVA 0084738094) consapevols della responsabiliia’ che assume ¢ delle sanzionl
stabilite dulla legge nel confronti di ¢hi attesta I falso nelle dichiaraziont sestilulive

DICHIARA

che | prodofii di-cul n offerka sono conlormt alle normie nazlondll & sovranczionall In vigore e sono munil
della mercalura di conformilédl CF, Iy oflemperanza o quanto previsto dat Decrete Lagistalivo 24 febbralo
1997, 1° 46 "edfuczione della Direlliva 93/42/CEE, DL, 95/98 e ssmmll, cancemienie | Disposiiivi Mediel”
{Merchio CE} e che la relaliva classe di lerimenio per ogni prodotio offerio & indicala nelle dspeallive
schede lacniche {cf. anche Dichlaredonl dl confemnilé CE, timclole dalo/e cosofe produifilce/ialisgalel,

in fade,
i
“i’.( ) I‘{ g
COOK ITALIA &l
Helen Mo Graidh
Procuratore
Allegaii;

s Copla fotesiaiica del passaporio del dichiarale;
¢ Copla conforme dll*originale del Cerlificato CE;
o Copla conforme all'orginale della Dichiciazione di Contormitds GE,

Pagino 1 di
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EC Certificate Product Savico
Full Quality Assurance Systém |

Dirnctive 83/42/EEC on Medleal Devices (MDD), Annex Il excluding i
(Dovives In Glass [fa, b or {1l

No. G113 0645999 049

Manufacturer Wilson-Cook Medical, Inc,
4900 Bothanlg Slallon Road
Winston-Salem NG 27106
USA

EG-Representative:  Gook lyeland Limited

O'Hallormn Road
Mafional Technology Park

Limeriok
' IRELAND
Product Ro-uaeable and Disposable Diagnostic amd
Category(ies): Therapeutic Devises used n the fislds of

Gastrointestingd Endoscopy,

Bronchossopy and Surgary Insluding:

Hot Biopsy Forceps, Blilary Stents,

Blijary Stant Sets,

Bitlary Stent Introducers (Percutansous),
Pancreatts Statits, Pancreatlc Stent Sels,
Sythincterotomesd, Active Qords,

Paplilotomes, Palypectamy Devices,
Esophageal Prosthases,

Gastrostomy Deviees, Gastrostomy Adaptors,
Gastrostomy Replacement Dovices,
Gratrerdofunnd Feading Tubes,

Nasal Jujunal Feading Tubiss,

Llgation Devicas, Colon Stents, Golon Stent Infradugers,
Soaguiation Devices, Injaction Naedles,
Aspiratlon Needles, Anastomosis Devices,
Disposahle Blopsy Forceps,

Tissue Markers anid Delivery Bystem

The Codiftcation Body of TOV SUD Produc| Service GmbH declares fhat the aforemenlloned
manulacturer has Implemented a quallly agsuranico system for design, mamnifaciiye and final
fuspection of lhe respeciive devices / device calagories In accordance with MBD Annex [l
This quallly assurance system conforms io the raquiremants of this Diractive and 1s subjent o
perladical survelllance, For marketing of class HE devices an addilonal Annex 1} (4} serlifloale
is mandatory. Sea alse nolss overleal, . .

Report No.: Nh1203270
Valid from: ' 2013-06-16
Valld until; 2018-06-14

Data,  2015%-06-10 d
Hahs-Heler Junker

;Q&'e "Uﬁ gf-duﬁ'st}ce ambi i3 Nolitisd Doty with identitication no, 0123

10V SO0 pratdyct Sorvica BimbY - Zerlifziostelte « Ridlecstrasse 06 - 80330 Milnehon - Suaany




EC Certificate | Protue! Servige
Full Quality Assurance System :

: Blmetive{lsmﬁsc-on—MadicamawcauMDD},.AnnaxJLemmﬂJng_[é)_,_
{Devices in Class ila, lIb or Il

No. G113 05 469986 028

Facllity(les); - Witson-Guok Madlcal, Inc.
. 4900 Bathanla Station Road, Winston-Salem NG 271 04, USA

Page 2 0f 2
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¢ DECLARATION OF CONFORMANCE %
<
§ Munufacinrer Wilson-Cook Medieal Ine.
% Address 4900 Bethania Stalion Road
E‘g Winslon-Saldm, NC, USA 27105 )
5 53
i Buropean Coolc Treland LD, 3
?: " Represenialivs O*'Halloran Road %
X Nationyl Techuologlcal Park A
é Limerick, Jretand 3
Z Telaphong: 153-01-334440 ]
8 Fax:  353-61-33444} 3
% v n
X Praduct Sphinctorotomes .
g Reorder Numbet Listing Aftached ;
; Clagsificption (MDD, Amnex §X): Class 1lb 3
» GMDN Code and Term; 44684 - Blecirosurgical dlatherny system
y ¢lectrode, aciive, single-use )
3 , 5
; The prodicty coversd by Teehndeal File 07-A. - Sphincterotomes are hereby declared to '
comply wilh {he provisions of the foltowing 2C Cowneil Divestives and Annex(s). All
supporiing dosumentation Is retatned wnder the promisos of the manuthoturer. The ¥
pubiication dates for the-applfeable standards Hated bolow are maintained within the 5
“EIst of Stafidayds” doowent Jucluded h Usis teehinien] filo, g.
| DIRECTIVES/ANNEXES %
‘t Goloral applicable direetlves: ii
: Mulical Dovies Direotive: Couneii Disvulive 93/42/EEC of 14 June 1993 concening medical ‘
devices.
SterfiefNon-Sterile: Stérite
) Annex{s) Aninex'1L3
5 Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlersir, 65, 30339
- Munelien, Guimasy
¥ Nolified Doty Nomber: 123
Certiftente: NQ.  GT 13 05 45899 020
Date CE Mark uffined:  May 8, {998 .
Plado Witson-Cook® Metlical 4
Stondards Applicd: EN ISO 13485 EN IS0 14071 §
L EN 1041 EN 180 [0993.) . ¥
& BN IS0 8537 EN 180 (17371 g
5 : EN 180 17372 BN 856+ 3
Iy EN 980 180 116074 . &
i 180 11607-2 BN {60 111351 2
3 1EC 60603-1TA A2 [5C 6060122 -3
g:_z. 1C 60601218 ASTM REDER-A7 K
i i . &
: - 5
fﬁf Signatwso , .J/;Q d Date g 01\2«5% | 26)8 3
b Name Paudn Joyes . ' 3
Py Rasitlo VB, RA/Corporate Compliange Offteor . Rk

X
. s » " - s y v . 3 24 Zyns, 3 s,
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Technical File #07-4A - Starile Products

Reorder Numbor
CGPY-28

Produoct Name

Collon Cannulaleme

CCPY-28ME
COPY-26:MONO
CT-20

CT-20M

CT28

CT-26M

CT-260-P

CT-40

CT30M

DASH-4

DASH-21
DASH-21:480
DASH-280

DASH-25
DASH-35.480
DASH-480
DASH-ACRO-26-460
DASH-AGRO-35-280
DASH-ACRO-35-450
F5.26M-35
FS-OMNI
FS-OMNI-21

6. OMNL-21-480
F8-OMNI-6

F S OMNI-36-260
FS-OMNI- 35480

FS-OMNI-ACRO-35-205
F$-OMNIACRO-26-260
F&-OMNI-AGRO-35-460

MT-20
MT:20h
MT26
MT-25M
MT-30
MT-30M

Confidantiel

Golton Cannulatonie

Cotlon Cannulaiome

Canmulatoms H PG Double Lumen Sphlaoferotome
Camlators 1} PC Double Lumen Sphincleratomo
Colton Cennutalonis I} PC Double Lumen Sphinclarolome
Golten Cannulatoms Il PG Donble Lumen Sphinsterotone
Callon Cannutatoma 1l PC Prolsslor

Cannulsfome |} #C Double Luman Sphfuclawlomo
Cennulalome Il PG Doubls Lumen Sphinclerotomme
Howsll 0.A.8.H. Sphincleroloms

Howsll 0.A.8.H. Sphiactarstome

Howell DASH, Sphinaloralome

Hoewelf D.AS.H. Dlrsat Accose System

AL HDome Tip Doulis Lumen Sphinolerotpme
D.ASH.Dome Tip Double Luman Sphinglerelome
Howelt D,A.8.H. Olrect Access Syslaim

DASH. Pro-oaded with Acrobat Wire Gulils
RASH, @ro-loadad with Aerobal Wire Gulde
D.ASH. Pro-loaded with Acrobat Wire Gulde
Fuslon Tiple Lumen Sphinclterolorme

Fusion Oranl-Tome Sphinoterotome

Fusion Omnl-Tome:

Fuslon Pre-Loaded Omnl-Tome

Fuslon Pre-Loaded Omnl-Tome

Fusion Omni-Tamn Pre-Lokded Sphincterotome
Fuslon OmnkTome Pra-Loaded Spblncturolome
Fuslon Qronl Pre-loaded with Aciobel Wire Gulde
Fuston Qi Pra-tuadad will Acrobal-Wire Quide
Fuston Omnt Pre-feadad with Acrobat Wire Guide
Mint-Tome

Mint-Tome

Minl-Teme

Mifl-Tome

Hint-Tome

Minl-Yome

Pago 1 of 2 812412013




COOK ITAUA S.RL

ViA GALILEQ GALILEL 32

20834 - NOVA MILANESE {418}

ITALIA

et +39 02 69682853

t-4aL IT.ORDERSBCOOKMEDICAL.COM
E-anL (cekTiFicaTAr: ORDERSQPEC.COOKUT
eMaie GAREQCOOKMEDICAL.COM
EMAL(CERTIFICATA: GARE@PEC, COOKIT
rax: UFF. ORDINE +39 02 69692854

rax, UFF. GARE E PREVENTIVE +39 02 9430252
WWW.COOKMEDICAL.COM

Spettle

AZIENDA U.S.L.5-ORISTANO "
VIA CARDUCCI 35

09170 ORISTANO

ftaly

17 seitembre 2013
Ns. Pratica : 162430 - Gianluca Boi (da citare nelle future comunicazionl)

Vs, Riferimento: Prot. n® PG/2013/60105/MTD del 30/ago/2013

Oggetto: DICHIARAZIOME — RICHIESTA PREVENTIVO DI SPESA PER ACCESSOR! PER ERCP,

DICHIARAZIONE
fresa ai sensi del D.P.R. n. 445/2000 del 28/12/2000 ¢ ss.mm.ii.}

La softoscritia Teresa Marnane, nata a Tipperary {Idanda} it 26/03/1966 e domiciliata per la carica in Nova
Milanese {MB) Via Galileo Gdlilei 32, in qudlitd di Amministratore munito di necessari poteri della ditta COOK
TALIA Srl. con sede legale ed amministrativa in Nova Milanese {MB) Via Galileo Galilei 32, {telefono: 02-
69.68.28.53 & fax: 02-49.43.02.52), iscritia alla C.C.LA.A. di Monza e Brianza al n® 07123400157 dal 20/07 /2007
con C.F. 07123400157 € P. IVA 0084738094} consapevole della responsabilita’ che assume e delle sanzioni
stabilte dalla legge nei confronti di chi attesia it false nelle dichiorazioni sostitutive

DICHIARA

che la COOK [TALIA Srl & rappresentanie unica nonché distiibutrice in esclusiva su lutto i teritorio
nazioncle di futti | prodotti nell' offarta di cul in oggetto,

in feds,
/.
i’i; {
),miix - }“\L .
COOK HALA Sl
Tergsa Momone
Amminisfralera Delegolo
Allegati;

« Copia fotostatica del passaporto del dichiarante;
« Dichiarazione di vendita in esclusiva rilasciata dal/i produtiore/i.

Pagina 1 dil
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DY IRELARD (il

TFIALLOREN 805D

HATSONA TECHNOEOGY PARK
LIAERICK. IRELANG

s 183 51 B24ALY 4 350 &1 sEddds
WWW COURMEDICAL COM

DECLARATION

To Whom If May Concern:

We do hereby declare that COOK® is the sole distributor of the products listed below and
that COOK ITALIA S.R.L., Via Galilco Galile; 32, 20834 Nova Milanese (M1), lialy, is the
sole representative and distributor of these COOK® praducts in ltaly:

TRI-25
Yours faithfully,
(Em‘ ‘i ‘ P ,; _g
R [ |
gx,;{f\\f’iﬁ-' i ;L}f_ig_m;}!gﬁ_ R (‘"f- f }_(_ g
Regulatory AfTaird Specialist Date

Cook lreland

Directors: W. Doherty, S. Ferguson (LISAY, Carl A, Cook (USA), John R, Kamsira {USA), Cook ireland Limited,
Registered office: Bardnglon House, Barringlon Slreet, Limerick, lratand. Registration No, 203176




