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Oristano, 26/02/2015
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Al Responsabile del
Provveditorato
Dottssa Demurtas

La presente esprime parere favorevole all'acquisto di protesi per ernia inguinaie in prolene 3D
patch, nelle tipologie e quantitativi richiesti dal Direttore Dr Porcu 6. UO. Chirurgia come da
richiesta qui di seguitc allegata. ‘

In attesa di cortese riscontro,

Si coglie |'occasione per pargere distinti saluti,

Il Direttore della Farmacia Ospedaliera
Dottssa Giuliana Flor

1

Dr.ssa Daniéla Checquclo

ASL & Oristano Viale Rockefeller, snc ] ‘
‘ - 09170 Oristano -F5‘ ASLOstano

Tel 0783320020 Fax 0783360055

www.aslopistans. it - S -
E-mail: farmaciaor@asloristano. it ; T - Pag. 1dil




ASLOristano Servizie Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Unita Operativa Blocco Operatorio
Oristano 15/02/2015

Alla Farmacla SEDE
DR Givliana Flore

Si richiedono protesi per ernia inguninale prolene 3D patch di misure P3ADPM-P3DPL

della ditta ETHICON,
Per un consumato annuo di 15 pz per misura.
8i allega scheda tecnica.

Distinti Saluti

Ehirirgia

- ASL 5 Oristano Via Rockfeller
09170 Oristano

Tel \0783/317202 Fax 0783/70727
www.asloristano. it
E-mail;
po.smartino. @asloristano. it

—FJ: 2} ASLOrstrG




hiara che |3 strumentazions/prodotto PY’OT%«" ?’YO {‘?-N! EY P&TCU"&
ssere fornita/o, con | requisiti- tecnici ed il grado d4i perfezione richiesti,
ivemente dalla Ditta LT i

solo ed
€ che non sono disponibili in
mrmercio altrl prodott uguaimente Idone; allo scopo,
5! precisa pertanto che ricorrono Je condizioni di cuj ali'ar:, 57 comma 2 letterg b D.lgs,
163/06 e s,m.,
2) casg

Oggetio: dichiarazione scelta Ditta per privativa

Si dichlara che Ia strumentazione/il prodotto P?‘OTQ‘““ Pﬁ@l@-—t £ ié,‘l‘ccvk,
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163/06 ¢ s.m.j,

3) caso

Oggetto: dichlarazione scelta Ditka per fornitura complementare a queila effettuata da
fornitore originario (rinnove parziale di forniture o impianti di uso corrente/ampliamento o
forniture o implanti esistenp '} :

on altrt anajoghi, o

Si precisa pertanto che ricorrono Je condizioni di cyj ail'art. 57 comma 3 lettera b D.lgs.
163/06 e s.m.l, )




ENERALL

PROLENE 3D PATCH”

AR OF THE Eﬁ-qf'ﬂ:‘édﬁ

Geheda Tecnica

PROLENE 3D PATCH®
ETHICON Inc. {USA).

Rtj:«tim_;é:ig}_mgnsionale monofilamento  sintetica non assorbibile di
'f)'olipropiiene.:jLa resina polimerica utilizzats nelta produzione del materiale
“¥tale-da garantirne un elevato grado di purezza.

Po00202
Non colorata.

Le fibre con cui & realizzata la rete di Prolene 30 PATCH® sono le stesse
dell’omologo materiale di swtura; cid assicura un*eceellente prestazione del
prodotto, in fermini dj biocompatibilitd, inerzia e resistenza.

La rete di Prolenc® & monofilamento e viene intrecciata con un particelare
precedimento che permetie di ottenere una maglia cstensibile nelle due
direzioni.

Tale teenica, inoltre, permette di tagliare la rete in base alla forma e alle
dimensioni desiderate e di non produrre sfilacclature,

La trama della rete & tale da gerantive all’operatere m’ottima visibilita
attraverso di essa, consentencogli di vedere agevolmante le strutture dei
tessuti al di sotto delia rete stessa,

Linetzia della rete & fale da minimizzare it risehio di infezione batterica: il
prodotto, inolire, manticne I sua integrita e la sua resistenza pet tuito Parco
di vita del pazienie.

B’ indicata per il trattamento di ernje inguinali, dirette ed indiretie. B
suggerita 1a consultazione del foglietto iHlustrative,

1380 x 1100 micron.
6% (misurala ad una tensione & 16 W/su em)
1630 mm Hg

Longitudinale: 118 N
Verticale: 145 N

0,627 mm, ASY N5 ORISTANO
(Ospedale Sum Martine

Ossido di etilene. Blocce Operat orio
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KTTO E DATA DI

Codice: SDPMI, 3DPM

Strato superiote: Largh. 3,5 cm; lungl'll.‘ 12,5 onn -

Patch romboidale: Diametro 1,9 om.; lungh. 3,5 em. -
Codice: 3pPLI, 3DPL
Strato superiore! Largh. 3,5 om.; lungh. 12,5 em,
Patch romboidale: Diametro 2,3 om.; lungh, 4,8 e, £
Codice: P3DPMI, PIDPM X g
Strato superiore: Lergh. 5,5 em,; lungh, 12 em. § §
Patch romboidale: Diametro 1,9 om.; [ungh. 3,5 cm.
w0
Codice: P3DPLI, P3DPL % % 'g
2 B
Strate superiore: Largh. 5,5 om; longh. 12 om. o &
Patoh romboidale: Dizmetro 2,3 om.; ungh, 4,8 cm.

ADPM, 3DPL, P3DPM, P3DPL: Confezione da 3 pezzi. .
3pPM1, 3BPLIL, P3DPML, P3DFPLY: Confezicne da 1 pezzo.

1} confozionamento del prodotio & finalizzato a:

1. Proteggere e conservare la sterilitd e la stabilita del prodotto dal
potenziale deterioramento causato da fattori esterni, queli
ossigeno, umidita, luce, temperatura, polvere o parassitl.

5 Prevenire il damneggiamento del prodotie © la contaminazione
microbica,

3, Fornire informazioni comprensibili sul prodotto,

4, Permettere un comodc o sterile trasferimento del prodotto  dalla
confezione al campo sterile.

5 Esgere funzionale e soddisfare le esigenzo degli utenti, siano essi
chirarghi o personale infermieristico.

I prodotti sono progetiat, fabbricati ¢ imballati in modo tale che le loro
caratteristiche e le loro prestazioni non vengaio alterats durantz la
conservazione ed il frasporto, cecondo la direttiva 93/42 CE, puato 5,
Allegato 1. Al fine di ottemperarc quindi a tale requisiti, tutto il
confezionamento, primario ¢ secondario dei prodotti, & stato progettato &
reallizzato seguendo gl standard armonizzati  curopei relativi  al
confezionamento.

Il predotte & privo di lattice sin nel componenti che nel confezionatmente &
nei processi produttivi,

Sul confezjonamento primatio e secandario vengono riportate tutie le
informazioni previste sl punto 13 allegato 1 Dirsttiva CE 93/42 (Digs

16/97)

5 anni.

BST ASL N9 ORISTANG
Ospadale Sen Marino

0086 Blocco Operatorio

o
B : ™

US 6712859 — 28 Giugno 2021
US 6425924 — 31 marzo 2020
U8 6287316 — 26 Marzo 2019

213
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Si rimanda alla consultazione del foglietio illustrativo.

I prodotti sono marcati CE in conformita alla Direttiva CB 93/42 (receplia
in Italia con DLGS 46/97) e rispondono quindi ai requisiti di atossiciia e
biccampatibilitd, Sono progettati ¢ fabbricati in modo tale da poter essere
utilizzati con sicurezza con futt i materiali con 1 quall vengono 2 contatto
durante il normale impiege e manutenzione, secando fa destinazione d'uso
data da! Fabbricante {come definito al punto 7.3 dell’Allegato I della
suddeita Direttiva).

Vengono tspetiate le norme di fabbricazione EN ISO 13485/2003,
Secondo quanto previsto dalle norme EN iSO 13485/2003 le spedizioni del
prodotti ai diversi clienti sono documentate e registrate {e.g. nome €
indirlzzo del cliente, data, quantits,numero di lotto) al fine di assicurere la
tracciabilitd del dispositivi in caso di richiamoda! mercato.

Tutti i docutnentl relativi alla produzione e alla progettazione, compresi
quelli relativi afla sterilizzazione, vengono mantenuti egli atti presse gli
stabiliment! di produzione per un periodo di tempo non inferiore alle vita
del dispositive medico.

Ciascun lotto di parti componerti viene ispezionato prima che ciascun
componente venga accettato per la produzione. II singolo prodotto finito
viene sottoposto ad ispezionl visive e, ove applicabile, automatizzate di
carattere dimensionale, fisic, biclogico e chimico,

1 prodotti pessono essere smaltiti secondo le norme vigenil in Italia

Lz Johnson & Johnson Medical S.p.a. via del Mare 56, Pomezia- Roma,
dichiara che il fabbricante legale Ethicon Inc. possiede un Sistema di
Qualitd Certificato dallOtganismo Notificato ei sensi della norma
armonizzata suropea EN IS0 13485:2003 . Tuite le fasi del processo
praduttivo quali progettazione, approvvigionamento ¢ scelia del materiall
produzione , controllo dei prodetti, vengono eseguiie seguendo tale porma
¢ controlli di qualita sono effettuati sulle materie prime , sui serifavorati e
sul prodotto finito.Aleuni parametri sono controllati al 100% durante tuito il
processo di fabbricazione mentre, quando 1} controfle af 100% non &
possibile, 1 prodotti vengone testati 2 campione secondo la metodice di
camplonamenio descriita  nello standard internazionale per varlabili ¢
atirlbuti, 1 materiali a contatto con 1 fessuti ¢ i fluidi del corpo sono vahuati
per la biccompatibilith ¢ non sono quindi tosslei, T prodott] sterili sono
sterilizzatt  seconde metodiche validate in conformit2 e standard
armonizzatl eurcpei o 1 pacametri di ogni lotto di sterilizzazions vengono
controllati ¢ monitoratl, 11 rilascic del prodotti sterili viene effettuato
secondo i requisiti della norma armonizzata etirepea EN 356-1

Novembre 2011
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Zimbra Pagina 1 di 4

Zimbra demetria.piras@asloristano.it

Da : <Nessun indirizzo> gio, 01 gen 1970, 01:00
Oggetto : <Nessun oggetto>

—————————————— 0909C09050006050809010805
Content-Type: text/plain; charset=UTF-8; format=flowed
Content-Transfer-Encoding: quoted-printable

———————— Messaggio criginale ———~-—---

Oggetto: Re: PROTESI PER ERNIZ 3D PATCH

Data: Tue, 14 Apr 2015 13:37:38 +0200 (CEST)

Mittente: Farmacia Ospedale San Martino Oristano=20
<farmaciaor@asloristanc.it>

&: Provveditorato? <provveditoratol@asloristano.it>

CC: gesuina.m demurtas <gesuina.m.demurtas@asloristanc.it>, giuliana=20
flore <giuliana.flore@asloristano.it>, gianfranco peorcu=20
<glanfranco.porcuGaslecristano.it>, silvio tanda=20
<gilvio.tandalasloristano.it>

Bucngicrno,

in merito alla richiesta di 3D PATCH gi=C3=A0 inviata il 26/02,
$i ilnoltra integrazione fatta dal Dr Tanda per il PO di Bosa,
g1 rimane in attesa di cortese risccntro,

grazie

Dr Daniela C

=20

STISTEMA SANITARIC DELLEZ SARDEGNA
=20

A.5.L. N. 5 ORISTANC

=03

Direttore: F.F. Dr.ssa Giuliana Flore

P.C. San Martino
U.0.C.di Farmacia Ospedaliera

Tel. +39 0783 320020

Fax. +39 0783 360055

famacliaor@asloristano.it
=20

Le informazicni trasmesse sono destinate esclusivamente alla persona o al=
la societ in indirizzo e sono da intendersi confidenziali e riservate.
Ogni trasmissione, inoltrc, diffusione o altro uso di queste informazioni=
a persone ¢ soclet differenti dal destinatario proibita.

Se ricevete guesta comunicazione per errore, contattate 1l mittente = can=
cellate le informazionl da ogni computer.

The information transmitted is intended only for the person or entity to =

which it 1s addressed and may contain confidential and/or privileged mates=
rial.

Any review, retransmission, dissemination or other use of, or taking of a=

ny action in reliance upon, this information by persons or entities other=
than the intended recipient is prohibited.

https://192.168.4.50/h/printmessage?id=5380&part=1&tz=Europe/Berlin 08/05/2015



A5LOristano Servizio Sanitavie - REGIONE SARDEGNA

Unita Operativa di Chirurgia Bosa

Al Ufficio Acquisti ASLBQristang
Alla Farmacia Ospedaliera ASLS Oristano

Oggetto: Richiesta g’ acquisto della rete per ernia inguinale 3D Patch Ethicon.

La rete 3D Patch Ethicon, & costituita dg una maglia monofilamento estensibile di
Prolene, inerte, biocompatibile e non riassorbibile.
I dispositivo & formato da una rete piana alla quale & collegato tramite un filo dj

sutura in Bthibond un plug cavo, di forma romboidale ed espandibile tifando il filo
suddetto. |

3D Patch Bthicon ha un design esclusivo ed & unica sy metcato.

Il dispositivo & fornito in esclusiva per la Sardegna dalla ditta Prodifarm Spa
Sassari.

Si richiedono:

Codici ,
3DPM N°® 3 confezioni (da 3 pz) rete piana non presagomata
P3DPM N° 7 confezioni (da 3 pz) rete piana presagomata

Si allega scheda tecnica,

Il responsabile

Bosa 07/04/2015

—:-{E:’ ASLCristane
ASL 5 Oristano
. ) Tel 07852253353........ Fax i
Direttore del servizio/J, O /ete.. e SM . aslf,m'f ﬂ_?f
Sitvio Tandu E-matlisitviotmnda@asloristano.jr
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Spett.le

AZIENTA SANITARIA LOLALE 5
WIA CARDUCE N. 35

G170 BRISTANO

Pratiza o Mare, 2L aprite 2015
S, BIFERIMENTO: Prot. 24498 del 17/08/2015
OGEETT: Offerta per fa fernitura i dispositivi =
La Johnsen & johnson Medical S.p.A. ton sedé JegaleIn Pritica di Mare - Via del.Mare, 56 - COD4D Pomezia (RA)- B, Iserizione
Registro A LE. [F0B020000000224, nella persona def Procuratore Annerits Ceccon ngta 2 Rerd il 30/06/1969, domiciliate per (a:
caricd presso la Jobnson: B Jaknson: Medical S.p.ay fatends segiltosal Vostro fvite prot. n. 20488 del 17/04/2015 avente part
ogiatto; cbn la presdnta lnformache A Ditta

ERODIFARN] SR.L
# atwalmeite hostra rivenditice presso codesto spettabile Ente per | prodotti da Vol rehiesti,

Stano pertantd ad {iforiatVi clie 1a Diita PRODIFARM it , prowéderd diritanmente ad invidrs offérti ber i prodalti-oggetto 8f
gara.

Rimaniame a dispesizione per ualsiast necessita tn marln esalublame sordialmante:.

JOHNSGEN &:IOHNSON MEDICAL SPA
{Us Procuratere Speciale)

Arnarits Cecocan
inata s Ruima 1l 30/06/1968)

By lepule: Vg delWare, 86, 0045 Pomesis (RV) To), #3506 #1154 & b-81994280 i
Sedi operalive: Via daf Mats B, 00040 Pomexia {F) 6. 439 06 2160 Fix+39.06. 91194290 - Vi Chisse, 74, 20106 itang Tal, +49 D2 047451 Feux. 435 02 8439530
Taps S, € 50000001 éan s8did unico REA 1072108 N* et Rag. Iiipr.-Nomai 7 L ERSORRAET 0 )
Mlppfizehs Regni ARE. ITOBU200000O0REE M, serifiare Radisro Maorals Ha 1To0080R0aG02Y0




Tinazions

Spett.le

A8.L. Oristano
Servizio Provyeditorato
Via Cardugei, 35

09170 - ORISTANO

N vif, ; 8T8M /gt Cagliari, 21:04.2015
Vs, rifs 1 Vs, prof, PO/2015/24488 DP dél 17,04.2015
Invito a presentare. offerta per la forninra di dispositivi.

[rva

PIDPM

|7, 15 PROLENE 3D patch. Rete i profene tHamentlonale, monofilamento |

WMediur prefagliata 12,5:¢m x5, 50mx5 cm. CExipz. Maroa Ethicon

CND POGO202  NR, REP. 220787k

| Cadpz. € 21200 duecentodpdiel/00)

(Cod.of .€ 636,00 - seicentotrantasei/0D)

fedremilacentontdrita/00) R4 38000

4% |

P3DPL.

N, 15 PROLENE 3D patcht. Rete di prolene tridimensionale, monofilamento

' :Laz’ge pretagliata 12,5 dm x 5,5 e % §760. Cfx3pz, Marca Bthicon

CND PR00202 NR. REP. 22278/R

(Cirdhpz. € 230,00 ~ dusoentbtrenta/DD).

{Cad.cfl € G000 - seiveitaritranin’00)

i tremiloquattroceriocinguanta/00) £ 3.450,00

el

30PN

N. 9 PROLENE 3D patch. Rete di proletie widinensionals, monofilamanto

Medium pretagliata 12,5 om % 5,5 em x 3 5em. OF %395 Marea Ethicon

CND P900202 NR. REP, 22278/R

{Cadpz € 212,00~ duecentododici/0)

(Cad of €836.00 - seiventotrentasei/Bl)

(Engllenivecentoio/N0) € 100800

4%,

| PREZZ0 COMPLESSIVO

{Imiponibile€ attpzm!am’ﬂqaeemmfremoftofﬂa) Tinpoiibile € 853800

4%

Condiziont di veuditay deegaa la pm Snllmta

Distinti.saluti, "

7{00-CASEATY

25 Predds Wisilda Notd < TELOTD260A21 Fax DFDA60640:

09125 CABLTAR]:

Vinle Trahio, 86:% Tel 0703388105 Fax. (0483683

fbs egnfemcm indicate S0 msnmdfb:h

Allegati:
e fumunicazione Johmson & Johnsen Madinal spa
#  Schedetecnichs - Certificati.

c’apnaiesamare exra 1,000,000,00-
Tnebtzione. Cotan M. 56347 Bassart™ o Ymprese Ssdbd §2400 Cird Fise Piiva 00T38660507
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