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Oggetto: richiesta nuova fibra laser Biolitec

Vista la scadenza contrattuale delle fibre laser monouso della Biolitec, si
richiede la sostituzione delle fibre finora usate con una nuova fibra che determina una
doppia emissione circolare della energia laser. Questa nuova fibra risulta essere. pill
efficace, funziona con Wattaggi inferiori e quindi meno lesiva nei confronti dei
tessuti limitrofi,

La ditta produttrice dichiara che restano valide le caratteristiche di unicita e

invariato anche il prezzo per ciascuna fibra.
Si richiede 'estensione del contratto ai prossimi 2 anni

11 Direttore dell' U.O.C. di Chirurgia
Dottor Gianfranco Porcu
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EG-Efklémng fitr Behandlungseinheiten
EC Declaration for procedure packs

gemif EG-Richtlinie 93/42/EWG, Artikel 12
according fo EC directive 93/42/EEC, article 12

Produkt ELVe$ Radial Kit gem#R Anhang
Prodiuct EL.VeS Radial Kit subject to

Radial, single-use, sterll
Radial, single -use, sterile

UMDNS-Nummer . 17807
UMDNS-No '
GMDN-Nummer 47536
GMDN-No
Hersteller CeramOptec BmbH, a company of biolitec AG
Manufacturer Siemensstraliie 44 -
53121 Bonn
Germany

Die folgende Erkiarung in Bezug auf die Behandiungseinheit (Kit) wurde hinsichtlich Arfike! 12 der
EG-Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt. Der Hersteller erkiart

The following declaration regarding the procedure pack {Kif} vsas drawn up in accordance with article
12 of Medical Device Directive MDD 83/42/EEC. The manufacturer declares:

1. Die gegenseitige Vereinbarkeit der im Kit enthaltenen Produkie wurde entsprechend den
Hinweisen der Hersteller gepriift. Die Arbertsschritte wurden entsprachend den Hinweisen
durchgefihrt
The mutual compalibility of &!f products contained in the kit was checked in accordance with
the manufaclurers’ specifications. The procedures were carried out in accordance with the
instructions.

2. Das Kit wurde durch unser Unternehmen verpacki. Sachdieniiche Benutzerhinweise,
einschligflich der einschiagigen Hinweise der Hersteller, sind beigegeben.
The kit was packaged by employees of our company. Relevant user instructions, Including
the manufacturers’ instructions, are inciuded with the kit

3. Die gesamte Tatigkeit wurde intern Gberwacht und kontrolliert gem&hl EN ISO 134852003 +
AC:2009. :

The entire operation was intemnally supervised and monitored according to EN iSO
13485:2003 + AC.2009.

Goltigkeit dieser Erklarung

Expiring date of this Declaration: © 412.03.2018

Bonn, 23.04.2012

o
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Dirk Reschat, QM & Regulatory Affairs

CO_DOK-ELVeS-Radial-Kit_2012-04-23 docx Page 1 of 2




Ceram ptec

Anhang PRODUKTE
Appendix PRODUCTS

REF Produktname / product name

501100120 ELVeS Radial™ Kit/EG

501100110 £l VeS8 Radial™Kit

501100180 ELVeS Radial 2ring™ Kit

501100180 ELVeS Radial 2ring™ KiVEG

501100160 ELVe$S Radial slim™ KitVenflon™

501100165 ELVe$S Radial slim™ Kit PREMIUM

501100196 ELVeS Radial 2ring™ Kit PREMIUM

CO_DOK-EL VeS-Radial-Kit_2012-04-23.docx
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Kit ELVeS Radial 2Ring™ /| EG .
D-T -

(Cod. 501100190)

li Kit ELVeS Radial 2Ring™ / EG include la prima fibra laser con doppio anelio di emissione Radiale
( 360°) brevettata (numero pubblicazione internazionale: WO2009/108956 A1 ; Classificazione brevetto

internazionale: A61B 18/18 2006.01; Inventore: Wolfgang Neuberger) utilizzata per i trattamenti laser
della grande e piccola safena in pazienti affetti da reflusso venoso superficiale.

Il materiale contenutp & sterile e monouso imbustato singolarmente.

Il kit per procedura ELVeS Radial ZRingm /EG & certificato per applicazioni laser endovascolari e
contiene:

o Fibra ottica in teflon centimetrata ecogenica con dopplo anello RADIAL ad emissione 360° a
distanza I'un I'altro di 6 mm :

‘Doppia emissione di Luce Radiale

600 pm diametro fibra, 1,85 mm diametro terminale del cappuccio in silice
NA 0.26/0.36 A

Lunghezza della fibra ottica >2.5 m

Punta smussa ed ecogenica

Utilizzata in combinazione con Laser Ceralas D/E biolitec con A 1470nm
Connettore standard SMA 905 con riconoscimento ID-technology R-FID
Marker di sicurezza per introduttore e di fine trattamento

Markers intervallati di 10 mm lungo Ia fibra ottica

in doppia busta di protezione

Sterilizzata in ossido di etilene, non risterilizzabile

» Set per accesso percutaneo Easy Glide comprendente:
- introduttore 6 French: sterilizzato in ossido di etilene, non risterizzabile
- dilatatore 6 French: sterilizzato in ossido di etilene, non risterizzabile
- filo guida (J) 0.038" x 50 cm: sterilizzato in ossido di etilene, non risterizzabile
- 1ago, 18G: sterilizzato in ossido di etilene, non risterizzabile

biomedica! technology




Aleune evidenze scientifiche:

’

. Endovenous laser ablation of great saphenbus veins using a 1470 nm diode laser and the radial
fibre - follow-up after six months - F Pannier, E Rabe, J Rits, A Kadiss and U Maurins.
Phlebology 2011;26:35-39 ' ,

A prospective comparison of four methods of endovenous thermal ablation. tukas z
Dzlecluchowiczl, Zh ignlew Kras ifiski1, Marcin Gabriell,Gaudenclo Espinosa

Comparison of 880 nm Laser and Bare-tip Fibre with 1470 nm Laser and Radial Fibre in the
Treatment of Great Saphenous Vein Varicosities: A Prospective Randomised Clinical Trial. S,

Doganci*, U. Demirkilic. Eur J Vasc Endovasc Surg (2010) 40, 2546259

Histological damage of saphenous venous wall treated in vivo with radial fiber and 1470 nm
diode laser. G. Spreafico et al. J Vasc Endovasc Surg 2011;18:1-2

. Endovenous laser ablation of varicose perforating veins with the 1470-nm diode laser using
the radlal fibre stim. Zerweck C, von Hodenberg E, Knittel M, Zeller T, Schwarz T. Phiebology.
2012 Nov 15.

Endovenous laser ablation of varicose veins with the 1470-nm diode laser. Thomas Schwarz,
Eva von Hodenberg,, Christian Furtwangler, Aljoscha Rastan, , Thomas Zelier, and Franz-Josef
Neumann. JOURNAL OF VASCULAR SURGERY Volume 5 1, Number 6

Products and information available from:

CeramOptec GmbH, a company of biolitec group
Siemensstrasse 44 + D-53121 Bonn + -Germany- + Phone: +48 (228) 97 967 ~0 + Fax: +49 (228) 97 987 89
Emafl: info@ceramoptec.de + htip:/iwww.ceramoptec.de + htip://www.blolitec.de
Copyright 2004, CeramOptec GmbH

CE€1275

Codice CND: Z12011085
Codice Registro Dispositivi Medici: 39803/R
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scheda tecnica 2ring 501100190 biomedica tethnclogy
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SCHEDA INFORMATIVA DEL DISPOSITIVO
Kit EL.VeS Radial 2Ring ™/ EG ID-T

. Produttore: Ceramoptec GmbH, Siemensstrasse 44, 53121 Bonn Germany, Tel. +49

228979670 - Fax. +49 228 9796799, e-mail info@ceramoptec.de

Descrizione : Kit ELVeS Radial 2Ring™ /EG ID-Technology

Codice : 501100190

Fornitore: Biolitec Italia srl, Viale Monza n. 133, 20125 Milano, Tel. 0228172400, Fax
0245485370 , e-mail info@biolitec. it;

Unita di misura: 1 Kit / 1 pezzo — Kit contenuto in una scatola singolarmente — Ciascuna
fibra & confezionata singolarmente in doppia busta sterile.

. Unita minima di confezionamento: 5 Kit contenuti in un box

Certificazione Latex Free: in allegato

. Condizioni di conservazione: temperatura ambiente, in luogo asciutto; proteggere da fonte

diretta di luce UV

Classe: Ila

Tempo di validita: 4 anni dalla data di fabbricazione
Sterilizzazione: Ossido di etilene, prodotto sterile monouso
Certificazione: CE 1275 in allegato.

Codice CND : 212011085

Codice Repertorio: 39803/R

A biotitec Italla Sri ; B bioiitec AG
20125 Mileno - Viaie Monze, 135 5 IVA 6394!530960 Winzerizer Sraise 2a HRE 7823 Amtsgericht Gera
Tel. +39 Bz 221 72 400 REG. Imprese e coGics fisczle D-07745 Jena - Cermany UstidNe: DF 20184504
Fax +39 02 252 85 370 0394'530%4( Phone —45 (01 364! SD2.55¢ ~ Steuernummer. 161-100:02924
E-rrad infot bolitecit REA (713720 . Fax =43 (G) 3¢4' 508599 New: weaihlaliteccom

Jaint venture Biolltec AG - DS MediGroup SpA
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Descrizione e Dichiarazione di unicita dei kit monouso ELVeS Radial 2Rin
———=—= s e ¢l Uiniciia dei kit monouso ELVeS Radial 2Ring™

Il kit monouso ELVeS Radial 2Ring™ & un prodotio distribuito in esclusiva da Biolitec Italia ,
filiale itallana della Ceramoptec / Biolitec AG di Bonn. Il presente dispositivo medico possiede s
seguenti unicita applicative:

| Kit per procedure endovenose laser sono stati realizzati per applicazione laser a lunghezze
d'onda 1470 nm, per assicurare la massima efficacia terapeutica e la massima sicurezza per
Foperatore ed il paziente.

I Kit per procedure endovenose laser sono prodotti secondo le direttive dei medical device e sono
mono paziente, monouso e sterili.
| kit per procedure endovenose Laser contengono tutto quanto & necessario per effettuare gli

. Interventi e le procedure di chirurgia endovenosa secondo quanto suggeriscono i protocolii

Internazionali.

|_Kit per procedure endovenose laser ELVeS ™ sono Unici_ed esclusivi:
sia per quanto riguarda le ceriificazioni internazionall ottenute ( FDA, CE ) sia per Finnovazione
del brevetti esclusivi presenti nei singoli dispositivi ed in specifico :

Il kit monouso ELVeS Radial 2Ring™ possiede le seguenti caratteristiche di unicita ed
esclusivita industriale:

o Speciale fibra laser flessibile endovenosa da 600 micron , ad emissione radiale, lunghezza
3 mt, centimetrata e con marker di sicurezza per rimozione dell'introduttore

° Due anelli di erogazione di energia luminosa a 360° distanziati da 6 mm al fine di ottenere
una procedura senza dolore post operatorio e ridottissima o nulla anestesia per
tumescenza

o Speciale introduttore corio da 6 French di lunghezza 11 cm per cateterismo venoso
Dilatatore 6 French: sterilizzato in ossido di etilene, non risterizzabile
Sondino J in materiale metallico idrofilo ecogenico da 0,035” lungo 45 c¢m per cateterismo
venoso

° Ago per accesso percutaneo da 1 ago, 19 G TW x 2.75™ sterilizzato in ossido di etilene,
non risterizzabile

° Etichette imovibili per il registro operatorio e la cartelia clinica del paziente al fine della
rintracciabilitd del prodotto ( lotto ) , materiale monouso, sterile e la certificazione del
prodotto. ( a garanzia della struttura e del paziente )

A biolitec italia Srl ' | . D blolitec AG
20125 Milano - © | P IVA 03941530960 : Winzerlaer Strasse 2 HIRS 7623 Amisgercht Gera
Viale Monza, 133 , REG. Imprese e codice fiscale D-07745 Jena - Germany Ust.la.Ne: DE 201845041
Tel/Fax +39 02 454 85 370 - 0394/530960 Phone =49 (Q) 364] 508.550 Steuernummer: 161.'100;02924

E-mall: Info@ploitec.it . REA J713729 Fax +49 (0) 3641 508.599 Web: www.blolitec.com
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o |l sistema R-FID — ID Technology integrato nel connettore della fibra ottica dotazione
permette di rilevare I'integrita della fibra ottica Radial, il suo calibro, I'effettiva sterilizzazione
della stessa e di limitare la potenza di erogazione in funzione del calibro della fibra ottica
impiegata.

o L'emissione energia di trattamento a 360° sulla parete della vena permette di effettuare
trattamenti endovascolari a basse potenze limitando gii effetti collaterali e i disagio intra-
operatorio per il paziente.

' blolitec italia S A A biolitec AG .
20125 Milano R VA (3941530960 Winzerlaer Strasse 2z HRB 7823 Arnisgesict Gera
Viaie Monza, 133 i REG. Imprese e codice flscale D-07745 jena - Germany Ust.Ja.Nz: DE 20184504)
TeliFax +39 02 454 85 370 , 0394/536960 Phone -49 (0) 364! 508.550 Steuernummer; 161710002924

£-mail: info@biolitec.it ; REA 1713729 Fax +49 (0) 3641 508.599 Web: wwwblolitec.com



WO 2009/108956 PCT/US2009/035781

. ENDOLUMINAL LASER ABLATION
DEVICE AND METHOD FOR TREATING VEINS

Inventor: Wolfgang Nenberger
Assignee; CeramOptec Industries Inc,

Cross Reference fo Priority Application

[0001] This patent application claims priority to U,S. patent application no, 12/395,455,
filed 27 February, 2009, entitled, “Endoluminal Laser Ablation Device And Method For Treating
Veins”, U.S. provisional patent application no. 61/104,956, filed October 13, 2008, entitled
“Bndolumiﬁal Laser Ablation Device And Method For Treating Veins®, U.S, provisional patent
application no. 61/079,024, filed 8 July 2008, entitled “Radial Emitting Device And Method For
Treating Veins”, and U.S, provisional paient application no. 61/067,537, filed 28 February 2008,
entitled “Rapid Insertion Device And Method For Improved Vascular Laser Treatment”, each of
which is hereby expressly incorporated by reference in its entirety as part of the present

disclosure,
Background of the Invention
Field of the Invention
[0002] The present invention relates to laser endovascular treatments, and more

particularly, to the treatment of vascular pathologies, such as venous insufficiency, with laser

energy using an optical fiber,

Information Disclosure Statement

[0003] The human venous system of the lower limbs consists essentially of the
superficial venous system and the deep venous system, both connected by perforating veins. The -
superficial system comprises the great and the small saphenous veins, while the deep Venous
system includes the anterior and posterior tibial veins, which converge to form the popliteal vein
near the knee. The popliteal vein, in turn, becomes the femoral vein when joined by the small

saphenous vein,

[0004] The venous system comprises valves that function to achieve unidirectional blood

flow back to the heart. Venous valves are bicuspid valves wherein each cusp forms a blood
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{72) Inventor; and
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—  with International search repori {dr1. 21 3)

(54) Title: ENDOLUMINAL LASBR ABLATION DEVICE AND METHOD FOR TREATING VEINS

(57) Abstract: An improved method and device is provided for safe and effictent low power density endoluminal treatment of ve-

nous insufficiency, One such device emits

tip for 360° radial emission, In some embodiments, a conical ref]

pulsed or continvous encrgy radially throngh an optical fiber end with a conical shaped

ective surface is distally spaced opposite to and faces the emitting

tip for enhuncing radial emission efficiency by reflecting ot amy designed or remnant forwardly teansmitted energy in radial direc-

tlons. Other devices include flat emitting faces sealed within protective,
at a wavelength and power such that is it substantially entirely absorbed
vessel closure.

travasoular endothelium and, in tur, achieve blood

radiation transparent covers. Laser radiation is transmitted
witliin the blood vessel well to sufficiently damage the in-
Becauso the energy is substantially entirely absorbed within the

biood vessel wall, the need for a local anesthetio along the treatment area of the biood vessel may be substantialiy avoided.
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09170 ORISTANO

Alla c.a. Dott. Luigi Cozzoli

Milano 21/03/2014
Ns. Rif.: 01/0023.0/14/AS/20

Oggetto: Trasmissione Offerta — VS. PROT. PG/2014/18835

In riferimento alla Vs. richiesta, di seguito inviamo nostra migliore offerta per quanto segue:

N.1 KIT ELVES RADIAL 2 RING EG Prezzo di listino € 580,00 + IVA cad.
Cod. 501100190
Unita di confezionamento: scatola contenente 5 kit
Comprensivo di:
© Fibra ottica da 600 pm 2Ring in teflon centimetrata ecogenica con emissione doppio anello radiali
e Set di introduzione EG

PREZZ0 A VOI RISERVATO € 300,00 + IVA cad.

A FRONTE DI ca. 200 INTERVENTI ANNUI - CON UNA POSSIBILE FORNITURA DI N. 20 KIT AL MESE - LA
PIATTAFORMA LASER* SARA’ CONSEGNATA IN COMODATO D’USO GRATUITO

*La piattaforma verra fornita in FULL RISK

Condizion! di Fornitura:

Validita offerta: 30 gg.

Garanzia: 12 mesi dalla data di consegna

Assistenza Tecnica: Hot Line telefonica e telematico gratuita in orarl d’ufficio
Tempi di consegna: 7 gg. dali’accettazione dell’'ordine

Imballi; Gratuito

Spedizione: P.to Franco

Imposta Iva: 22%

Pagamento: R.D. 90 gg f.m.

Restando a Vs. disposizione per ogni chiarimento cogliamo I'occasione per porgerVi distinti saluti.

Biolitec Italia srl
Rappresentante Leg

B visiiee eatia srt




