ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

P.0. San Martino - Servizio Farmacia Interna
Oristano, 22/01/2014
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Ogge'l“l‘o SOSTITUTIVO DERMICO RIGENERATIVO-INTEGRA

Al Responsabile del
Provveditorato
Dottssa Demurtas

La presente per esprimere parere favorevole all‘acquisto urgente dei dispositivi medici
Integra double layer e Suprathel, forniti dalla ditta STAD e necessari all’'intervento chirurgico
di escarectomia per fascite necrotizzante per la paziente M. AP ricoverata presso la U.O, Di
‘Riahimazione,

Si allega la richiesta con dichiarazione di scelta della Dr Ida Pranteddu, U.0.C di Chirurgia
@enerale presso cui si dovrd eseguire |'intervento, le schede tecniche con indicazione delle
tipolegie e 'offerta economica della ditta.

Ii quantitative richiesto & il seguente:

cod areas 980921 cod ditta 84101 Integra double layer 10 cm x 25 cm num 1 pezzo

cod areas 1163779 cod ditta 88101 Integra double layer 20 cm x 25 cm num 2 pezzi

cod areas 1188487 cod ditta 151823 Suprathel 18 x 23 cm num 1 confezicne da 5 pezzi,

Si raccomanda nel contratto di mettere il prezzo non della confezione ta del singolo
dispositivo, in modo che lo scarico avvenga per singole pezzo e non per confezione.

In attesa di corfese riscontro, si sottolinea ['urgenza del provvedimente

Si coglie |'cccasione per porgere distinti saluti,

Il Direttaye, déffa Farmacia

Dr.ssa Daniela Checquclo

i Viale Rockefaller, snc _
ASL & Oristano 09170 Oristaro <D astorisaro

) . 320020 Fax 0783360055
Direttore def sarvizio Tel 0783"”““ asloristanc. it
Dir. Luigi Cozzoll ' E-majl; farmacizor@asloristano.it Pag. 14i1
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SCHEDA TECNICA PRODOTTO

DEFINIZIONE DEL PRODOTTQ:  Sostituto cutanco alloplastico riassorbibile Suprathel®

FABBRICANTE: ' Polymedics Innovations GmbH (Germania)

CODICI DI RIFERIMENTO F MISURA:

Codice prodotic  Misura Confezionamento
150505 Suprathel® 5 x 5 cm 5 pz./confezione
110910 Suprathel® 9 x 10 cm 1 pz./confezione b
150010 Suprathel® 9x 10 em 5 pe.feonfezione ggfy
111810 Suprathel® 18 x 10 cm 1 pz./confezione *
151810 Suprathel®18 x 10 em 5 pz./confezione
111823 Suprathel® 18 x 23 cm 1 pz./oonfezione
A 151823 % Suprathel®18 x 23 om 5 pz. Jeonfezione ~—&> Card i.i&&d 8; d cors

PRINCIPALYI MATERIALI IMPIEGATI: copolimeero di polilattide, trimetilene carbonato ed
g-caprolattone (latte-capromero) - ASSENZA DI LATTICE

CARATTERISTICHE TECNICHE,

A

o Suprathel® & un sostituto cutaneo alloplastico rassorbibile, dotato di un’eccellente permeabilitd
al vapori di 02 e H20 che garantisce la formazione di un microambiente particolarmente
favorevele.

» [l controllo clinico ha confermato che nei prelievi cutanei e nelle ustioni di secondo grado
Suprathel® favorisce una significativa riduzione del dolore rispetto ai prodetti normalmente
utilizzati,

o Suprathel® Si adatta facilmente su ogni parte del corpo. La buona adesione spontanea al fondo
della ferita evita la possibilitd di alterazioni meccaniche grazie all’assorbimento dell’essudato
della ferita. Una volta appiicata sulla superficie lesa, la membrana diventa trasparente,
permettendo cosi di osservare il processo di guarigione della ferita.

o Suprathef® & un prodotto elastlco/plastwo & pud essere applicato von ottimi risultati su ogni parte
del corpo, comprese fe mani; i piedi ed il volto. Gl arti possono muoversi tranquillamente setza
compromettere la copertura della ferita. '

e Suprathel® ¢ inizia a degradarsi dopo poch1 giomi, in todo tale che la permeabilita si adatti ai
valori fisiologici della cute.

IMPORTANTE: Nel caso poco probabile di un inglobamento nella zona della lesione, non &
necessaria una rimozione chirargica di perche si degrada spontancamente nell’arco di 46 settimane.

SCHEDA TECNICA REGISTRATA NEL REPERTORLO DET DISPOSTTIVI MEDICI SIAD HEALTHCARE SPA - STP POLYMEDICS 01 — REY. 1 04/06/32
- : ‘ ~PAG.LDE 3



SCHEDA TECNICA PRODOTTO

DEFINIZIONE DEL PRODOTTQ:  Sostituto  Dermico Rigenerativo-  Cute artificiale

INTEGRA® - Matrice dermica a doppio strato usata come
struttura per la rigenerazione cutanea

FABBRICANTE: Integra Lifesciences Corporation (USA)
MARCHIO: Dermal Regeneration Template™
CODICI DI RIFERIMENTO:

La cute artificiale INTEGRA® a doppio strato & disponibile nelie seguenti configurazioni:

82021 1 Yoglio da 5 cm x 5 cm: C&;
82025 5Fogli daScmxScm
84051 1 Foglio da 10 ¢m x 12,5 cm i
84055 5 Fogli da16cmx12,5¢cm
X 84101K 1 Foglio da 16 cm x 25 om ——n> e AKE o924 AREZ70
84163 5 Fogli da10cmx2Scm i
X 88101 1 Foglio da 20 cm x 25 cm ——D o A6 DEES PEZ 2
88105 5 Fogli da20 cmx 25 tm
INDICAZIONT CLINICHE:

La cute artificiale INTEGRA® Dermal Regeneration Template & indicata per il iratfarnento
post-escissione di lesioni a spessore parziale o totale quando non vi sia sufficiente
autoinnesto al momento dell’escissione o esso non sia indicato date le condizioni fisiologiche
del paziente. La cute artificiale INTEGRA® & altresi indicata per la ricostruzione di difetti post-
cscissione a tutto spessore del tegumento in cul vi sia, secondo L’cpinione del chirurgo
trattante, (m potenziale beneficio per il paziente di migliorare il risuliato della ricostruzicne o di
yidurre la mortalitd/morbilita.

PRINCIPALL MATERIALI IMPIEGATI:

Ta cute artificiale INTEGRA® Dermal Regeneration Template (strutfura per la rigenerazione

del derma) & un sistema costituito da una membrana dermica a doppio strato adatta alla sostituzione
della cute, Lo strato per la sostituzicne del derma & formatc da una mafrice porosa
composta di fibre di collagene reticolato di tendine flessore di bovino (zona di origine U.S.A) ¢
da glucosaminoglicano  (condrcitina-6-solfato), prodotta a porosiid controllata ¢ 1asso di
degradazione definito. Lo strato per fa sostituzione deil’epidermide & costituito invece da una sottile

pellicola di polisilossano (silicone) per conmtrollare la perdita di urnidita della ferita.

Scheda tecnica registrata nel REPERTORIO DEL MINISTERQ DELLA SALUTE STAD HEALTHCARE SPA- STP INTEGRA WOUND CARE 01- REV 11,
: del 27.07.11 PAG. 1 DI 2




ju-foil ed il prodotto devono essere maneggiati utilizzando una tecnica asettica.

CARATTERISTICHE TECNICHE:

La cute ertificiale INTEGRA® agevola la formazione di un neoderma. La porzione dermica di
collagene/glucosaminoglicano serve da struttura di supporto per |*infiltrazione di fibroblasti,
macrofagi, linfociti ¢ capillari che formano la rete neovascolare, Durante il processo di guarigione,
puovo collagene viene depositato dai fibroblasti e  sostituisce la porziope di
collagene/glucosaminoglicanc della cute artificiale INTEGRA®, soggetia a biodegradazione. In
presenza di adeguata vascolarizzazione del neoderma e della disponibilita di autoinnesto, lo
strato di silicone viene rimosso e un sottile strato di autoinnesto epidermico, a rete (meshed)
o-non (unmeshed), viene posizionato sul neoderma. Le celtule deil’inpesto  epidermico
crescone e formano uno strato corneo confluente, chiudendo in tal mode la ferita e ricostitiendo
un derma ed un’epidermide funzionali.

Spessore IDRT-TS: 2,3 mm

MODALITA’ DI UTILIZZO CHIRURGICO

Fare riferimento al foglietto illustrativo intemo contenuto nella confezione del prodotto.

CONDIZIONI DI FORNITURA, CONSERVAZIONE ¥, CONFEZIONAMENTO

[ fogli sono formati da una struttura a doppio strato, costituita da collagene e da uno strato di
copertura esterna rimovibile di silicone identificabile tramite le suture nere, che servono ad
assicurare 1’appropriato posizionamento sul letto della ferita.

Ciascun foglio di cute artificiale INTEGRA® ¢ confezionato in un tampone fosfato in una
confezione in alu-foil. Ogni confezione in alu-foil & inserito in una busta esterna sigillata apribile a
strappo. Conservare in posizione otizzontale a -+ 290/ + 30°C. Non congelare. Una volta aperta la
confezione il prodotio non pud essere conservato per il dutilizzo.

METODO DI STERILIZZAZIONE: raggl beta

METODO M RISTERILIZZAZIONE: non risterilizzabile
Validiti: 2 anni
Monouso: ST

MODALITA’ D'IMPTIEGO E AVVERTENZE,: vedi foglio fllustrativo

CERTIFICATO CE: N. 573902 (ON. 0086 BSI)
CLASSE CE: i

CODICE CND: P900402

N.DIREPERTORIO: 20180

Scherla tacnica registrata fief REPERTORIG DEL MINISTERO DELLA SALUTE SYAD HEALTHCARE SPA- STP INTEGRA WOUND CARE 01- REV 11,
del 27.07.11 1PAG. 2 DL 2

I.a struttura INTEGRA® Dermal Regeneration Template & fornita sterile. La confezione interna in




Suprathel® & LATEX FREE.

VANTAGGI DELL’APPLICAZIONE CLINICA:

« Significativa riduzione del dolore

» Accelerazione dell’epitelizzazione :
« Singola copertura della ferita, non & necessaria alcuna sostituzione della medicazione
« Rischio minimo di infezicni :

» Riduce i periode di permanenza in ospedale

s Risultati estetici convincenti

o« . Assenza di collagene e materiale sintetico, nessun rischio biologico

ARTA DI APPLICAZIONE:

s+ Ustioni profonde di 2° grado misto combinate con un’area di 3° grado
» Abrasion; estese

« Siti donatori di cute

« Coperture di ferite successive a trapianti

+ Revisione di cicatriei

« Interventi di chirurgia plastica ed estetica

DATITECNICTL:
Dermeabilita al vapore acqueo | 40-70 ml / m2 all’ora - circa 1.000-1.700 ml/giorno
Plasticita > 200% allungamento alla rotiura
Ph 5,3 (iniziale) = > 4,0 in vitro
Degradazione 4 settimane (idroliticamente)

CONDIZIONI DI FORNITURA E DI CONSERVAZIONE:
Scatcle singole oppure da 5 pezzi.
Conservazione fino ad una temperatura massima di 25°C.

STERILIZZAZIONE E VALIDITA’ DEL PRODOTTC:

Sterile SI RiS'teriIizza'bile NO
METODO DI STERILIZZAZIONE:  raggl gamma
MONOUSO: ST

METODO DI RISTERILIZZAZIONE: non risterilizzabili

Validiti: 3 anni (in condizioni controllate di temperatura: §°-22° C)
Monouse: 5l

SCHEDA TECNECA REGISTRATA NEL REPERTORIO DET DISPOSITIVI MEDICI SIAD HEALTHCARE SPA - STP POLYMEDICS 01 - REV. 1 04/06/12

- PAG. 2DI 3




CERTIFICATI CE: n. 583875 (O.N. 0535 EUROQCAT);
- 0. 583877 (ON 0535 EUROCAT}

CLASSE CE: [l
CODICE CND: Po00402

N. DI REPERTORIO: 380157

SCHEDA TECNICA REGISTRATA NEL REPERTORIO DEI DISPOSITIVI MEDECT SIAD HEALTHCARE $PA - STP POLYMEDICS 01— REV. 1 D4/06/12
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SIAD Heultheare Sp.A.

Socleth uniperdonals - Single-wember edmpany

120090 Assago-(MT) - Yia T Bdison., &

Tol, +35-02.457921 - Fax +30 02 48843380
wrerystadbenlthears.com - mfo@siadhealthcare cory

Capitale Socialé - Shara Capital € 3.650000 Ly, - paid up

P IVA, C.F, Rag. Tp. Wi - VAT and Fisen Nrs ITO0725030157
R.B.A. Milano 457576 ]

Societi soppetta all ativith & dlipzione d SIAD.S.p.A,

Compeny under the management and:toardivation of SLAD.S.pA

Spettle
AS.L. Oristano. :
Via Carduce), 35 '
(9170 Orlstany OR :
¢.a. Dottt Cozzoll
Doit Checquely-

Mostro riferimento: URf.Commerciale/CIF/chf

R, Talefonlco: 02- 45,7921

fssago, 16/01/2014

OFFERTA N.: 2014000056 DEL 16/01/2014.

Cggetio- Offarta per culie arificiale Intagra e sostitino cuanes Suprathel,

Con riferimanto alfa Ys. gantile richlesta sotieponiamo fa s, migliore offerta & ralative condizior di formituras

Ihieqra:

cad: BAEL
Codica-CND: PO00402; Codice Repertorio; 20180;
Custer artificiale & x 5.cm T5.

Prezzo dl listlho. - £1.142,60
Scontg 28,55%
Prezyoa VYol rizervato per 4 cohf, £ 816,00

(T VA 22 % escluss;

cod. 82025 o
Codica CND; PAOGH2: Codice: Repertorio:. 201807
Cute arifficiale 5% 5 «m TS

conf. da 5 pezat

Prazzo dl [stine £4,998,00
Seonto 28,57%
Prazzo 5 Vat viservato per 1 conf, £ .3,570,00
prezio pezze siigela: £714,60

{L.Y.A. 22 % escluga)

cad, 34081 )
Codice CND PROUAGZ; Cadics Repertorio: 20180
Clra astificiale 10.% 12,5cm TS

Prezzo-di Istine € 2.580,00
Sconto 28,57%
Prezzo a Vo riservato per 1 confl. £ 1.8G0,00

(LVLA, 32 %-ecclysa)

cod. B4D5E .
Codive CND: PONJA02: Codice Repertorint 201805
Cute artfficlale 10.x 12,5 an T8

wonf. da 5 pezel

Prezio-di fstind € LE970,00
oo ) 28,57%
Prezzo a Yoi risermtn per 1 conli £ B.550,00
prezs paxzo singolo: £73,716,00

{TVA. 22 % estlusa)

ASBISTEMZA TECNILA
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cad. 84104
Codice CND: POG0402; Coclee Repertorio: 20180;

. Cute artificiale 10 x 25:em TS

Prezzo di listino ‘ € 3:822,00
Sconto ) 28,567%
Prazzo.a Voi riﬁemto pei 3 conf, © £ 2.730,00
(LA, 22 Y% eschysa)

md. B4405

Codice CND: PO0402; Codice Repertotiot 20180;

Ceibe artificiale 10 X 25 cm 75

conf, da-5 pezai

Prezze df listing: € 17,208,00
Stonto 28,57%
Prezzo 3 Yol riservato per 1 mnf, £ 12:286,00
prezzo pezzo singol: £2.452.00

(YA 22 % esciusa)

codd, 82101

Codlce CND: PSD0402: Codice Repartoro: 20180;

* Clte arbificiale 20 % 25 em T8

Prezzo.of listine € 6.536,00
Seonto 28,57%
Prezzo a Yol riservale. per 1 confl. £ 4.740,00
(1A, 22'% esclusa)

cod, 88105

Codice CNDy PRO0402;, Codlce Repertorio: 20180;.

Cute artficiale 20.x 25 cm TS

conls dey 5. pezai

Prezze. dl listihe- £ 24:974,00
Scanto ‘ 28,57%
Prezzo a Yoi riservato per L eont, £ 21,410,00
prezzo perzo singolo: §.4.28200
{TA 22 % esclusa)

e,

Subrathel

gl 350505

Codice TN PO60402; Codlce Repertorlo: 380157
Supathe} B4 cm - sostitito citaneo alfoplasticn rigssorbibile
conf, da B pezzi

Presy di listing 187,00
Sconio 28,61%
Prezzo a Vol riservalo per 1 cont. £ 133,50
prazzo pezzo singolo: £26,76

{LY.A, 22 %. asclusa)

aod. 110910

Codice CND: P200402; Codice Repertorlp: 380L57;

Qupreathel 910 om: - sostitute artaneo alloplastico riagsorbibiie
conf, da 1 pazzo

Prezzo d Hstino. € 132,00
Sconto 28,41%
Pragzo & Voi riseryatopar 1 wmﬁ. £ 04: 50

(LV.A..22 % estiusa)

cod, 150910

Cetlloe CHD: BE00402; Codice. Hepertorio: 380157;

Supralhel %10 om - wsututa cufaneo-alloplastino nassorbsblle
conf. da ¥ pezz

Prazzo of lis8ho 622,00
Seenta: 28,62%
Prezzo 3 Vol riservato per't confl & &ipd, B0
prezzo pazzo singolor £48,80

[1Y.A, 22 % #scinsa)




",

. (VA 22 % esciusa).

&f?ﬁ

" cod, L1810

Corlice CND: POGG407; Codice Repertarto: 380157,
Buprathiel 1814 om - sostituto cutanee alloplastico Hassorbibile
conf. da 1 pezzo:

Prezzo di listino € 244,00
Seontu 2B;59%:.
Prazze 2 Vol riservalo par L cond, £ 174,00
(LV.A, 22 % esclusa)

cod. 151810

Codlea CND: PI00402: Codice Repertotio: 380157;
Suprathel 1810 cm « sestituto cutaneo alloplastico rassofbibile
conf, da. B pezzl

Prezzo ol listino € 1.134,00°

Seanth 28,57%

Prisszs & Vo rmerwatv per 1 conf: £ 315,00 ;
prazzo Pezzd. §ingolat € 162,00 !

end, 111823
Codice CND: PS00402; Codice Repertorin; 380157,
Suptathel 18x23 em - sostituto ctaneo alloplastico Hassorbibila

corf. da 1 pezzi

Frezzo dl listino € 533:00
Sconto 28,52%
Prezzo & Voi viesyvata per § donf. £.381,00

(A.V.A, 22 % egpluzay

cod, 151828

Codice CND; PO00402: Codice Repertorie: 380157

Suprathel 1823 om - sostiuto cutanee-afloplastico rassorbibile
vorf, de 5 pezzl

Brezze dl listino € 2.478,00
Seanto 28,57%
Prazso @ Vol risarvato per 1 conf, 1, 770,00
prazzy pezzo singolo: £359,00
(LV.A 22 % esclusa)

> Per eventuali-efo ulteriort informazioni sf praga i contattare:
LUCIA PETRELO: call, 227-7362043 - SIAD Hepfthesdre S0 el 02-45792.1
Ns. Agente di zona: sig. Glanfrancy Fedozzd ceﬂ. 133-8038674 )
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