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Zimbra farmaciaor@asloristano.it

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

Oggetto ; <Nessun oggetto>

Buon giorno
Si trasmette in allegato la richiesta del Dr, Silvio Tanda in relazione all'acquisto del dispositivo in

aggetto )
Si rimarca l'urgenza in quanto la protesi biologica e indispensabile (come specificato nella richiesta) per
un intervento programmato il 20/05/2016

In attasa di riscontro

Saluti

Giuliana Florxe

SISTEMA SANITARIO DELLA SARDEGNA
A.S.L. N. 5 ORISTANO

Direttore: F.F, Dr.ssa Giuliana Flore

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

Tel. +39 0783 320020
Fax. +39 0783 360055
famaciaor@asloristano.it

Le informazioni trasmesse sono destinate esclusivamente alla persona o alla societ in indirizzo e sono da
intendersi confidenziali e riservate.

Ogni trasmissione, inoltro, diffusione o altro uso di queste informazioni a persone o societ differenti dal
destinatario proibita.

Se ricevete questa comunicazione per errore, contattate il mittente e cancellate le informazioni da ogni

computer.

The information transmitted is intended only for the person or entity to which it is addressed and may
contain confidential and/or privileged material.

Any review, retransmission, dissemination or other use of, or taking of any action in reliance upon, this
information by persons or entities other than the intended recipient is prohibited.

If you received this in error, please contact the sender and delete the material from any computer.

————— Messaggio originale -—-—-

Da: farmaciaorfasloristano.it
A: "farmaciaor" <farmaciaor@asloristano.it>
Inviato: Venerdl, 13 maggio 2016 10:04:23

This E-mail was sent from "RNP239E16" (Aficioc MP 4001).

Scan Date: 13.05.2016 10:04:22 {+0200)
Queries to: farmaciaor@lasloristano.it
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‘—:P ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Unita Operativa di Chirurgia Bosa

Alla Farmacia Aziendale ASLS5 Oristano
. Al Servizio Provveditorato ASL5 Oristano

Oggetto : richiesta acquisto di protesi biologica

Si richiede I' acquisto e fornitura alla U.O. di Chirurgia di Bosa di protesi biologica
in polii4idrossibutirrato dimensioni 15 x 10 cm. circa, da utilizzare per un intervento
chirurgico di correzione di laparocele recidivo in paziente gia sottoposto ad
interventi di correzione del medesimo laparocele con protesi in polipropilene
andata incontro a rigetto e successivo espianto.

Si precisa che il costo del dispositivo si aggira intorno agli euro 2500.

Si dichiara che il prodotto in oggetto, con i requisiti tecnici richiesti, pud essere
fomito solo ed esclusivamente dalla Ditta Medical, e che non sono disponibili in
commercio altri prodotti con le medesime caratteristiche.

Si precisa pertanto che ricorrono le condizioni di cui all' articolo 57 comma 2
lettera b D.Igs 163 e s.m.i. .

L’ intervento & programmato per il 20/05/2016.

Sia allega copia scheda tecnica

Confidando in un riscontro tempestivo e positivo, porgo cordiali saluti

Silvio ?nd
_‘ )
Bosa 10/05/2016
D oputade 1o~ gIUes i
\.—5 . L;- e 2/ 0 { é -PASLOnstano
ASL 3 Oristano

o Tel 07852253353, Fax
Dirertore del serviziorl” O erc., www.asloristano. it

Sitvio Tanda E-mail:silvio.tanda@asloristane.it
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Bord S.rl. Mod.AGFR 03.3 Rev.1 del 10/11/2014

ANRID .- Bard Phasix

Scheda Tecnica HR43 Rev. 00

Descrizione

PHASIX™ Mesh & una rete monofilamento intrecciata realizzata ulilizzando il pol-4-idrossibutiato (P4HE), un mateniale biciogicamente derivato
completamente rizssorbibile, Il monomero (4HE) & un metabolita umano presente in natura riscontrato nel cervello, nel cuore, nel fagato e nel
musgoi; viene trasformato In fibre monofilamenta e quindi lavorato per ottenere la magiia.

La r;te PHASIX™ si degrada In manlera prevedibile attraverso un processo di idrolisi: il PAHB metabolizza in sottoprodott biocompatibili (COz e
Hz0 N

Studi preciinici indicano che Implanio di PHASIX™ conserva circa il 70% della sua resistenza dopo 12 settimane, L'assorbimento del materiale

della maglia sard ente completo enfro 12— 18 mesi,
PHASIX™ Mesh & sviluppata per rinforzare le aree in cui esiste debolezza, riducendo al minimo la variabilita della percentuale di

riassorbimento del materizle Implantato, per fomire supporto durante tulto | periodo di guariglone previsto, mantenendo le caratteristiche di
buona resistenza, fipica di una rete sintetica, e di rimodeflamento, tipico di un Impiantn biologico.

Indlcazion]

'PHASIX™ Mesh & indicata per rinforzare | tessull molll ave esista una debolezzs, el pazientl sollopost a chirurgla plastioa e ficostrutiva, o per
l'ulifizzo in procedure chirurgiche che coinvolgano I riparazione di tessuti molll, quali Ia riparazione di emia o di altr] difstti fasciall, che richledano
I'eggiunta di un materigle di rinforzo o di bridging, per ottenere Il risultalo desiderato.

Controindicazion|
Poiché Ia rete PHASIX™ & completamente riassorbiblle, non deve essere usata nelle riparazioni dove @ richiesto un supporio permanente per

ferite 0 organi da parte della rete stessa.

Avvertenza ) _
1. Nonsi raccomanda il posizicnamento di PHASIX™ Mesh in contatto diretto con Intestine o visceri. s
2. Lafabbricazione del dispositivo comporia l'esposizione a tetraciciina cloridrato e kanamicina soifato, La slcurezza e Fuso del prodotto in
pazienti con Ipersensibility alla sintesi antibiotica non sano nofi, L'utifizzo di dhesto disposiive In pazienti sensibili con allergle note a
{straciciina cloridrato o kanemicina solfato dovrebbe essere evitato.
3. Non sono stats velutate o stabilite Ia sicurezza e Pefficacia df PHASIX™ Mesh nelle applicazioni seguentt:
a.  Donne in stato di gravidanza
b,  Uso pedistrico . -
6.  Tessufi neurali e cardiovascolari . :

) .
4. Quslora Insorgesse un'infezione, trattaila in modo aggressive. Considerare Ia necessita di rimuovere Ia maglla. Uq'mfeziona non fisoita

potrebbe richiedere la rimoziona del dispositivo, . )

5, Per evitare recidive, dl PHASIX™ Mesh.deva essam sufficientamente grande da savrappors! oltre i marginl del difeto. La massima
attenzione ai posizionamento e &l distanziamento del fissagglo della maglia aiutera a Impedire 'eccessiva tensione o formazione di vuoti tra
la rete & il tessuto fasciale. ! . ’ .

6.  Prima dell'uso, esaminare con attenzione la confeziona e il prodotto per verificare ¢he.non siaho dannegglati e che tuiti | sigilli slano intatt,
Eu%ﬁliz:am se Il sacchetto di alluminio o la confezione suno danneggfati o aperti, o s findicatore- di temperatura sul sacchetto di

0 & nero. ) . :

7. Questa maglia & esclusivamente monouso. 1 riutilizzo, 1l ritrattamento, Ia risterilizzazione o 1l riconfezionamento possono compromettere
lntegrith sirutturale*elo le caratisristiche essenziali del materiale e del design del. dispositivo, Impartanti per le prestazioni del dispositivo
con conseguents possibile falllmento della maglla e relative lesioni al paziente. '
1t riutifizzo, i sitrattamento, 1a risterfiizzazione o I riconfezionamento possono anche creare un rischio di conteminazione della maglia elo
provocare infezion] al pazients o trasmissione di malattie infetiive da un paziente all'slfro, La contaminazione della maglia potrebbe portare
@ lesion!, malatiia 0 decesso del pazients o dell'utents fingle. :

8. Se la rete PHASIX™ inutilizzata & stata In contatto con strumenti o materiall di consumo utifizzati su un paziente o contaminati da fiuldi
corporel, gestire e smaltire conformemente alle pratiche mediche riconosciute e alle leggi e regolamsnti locall, statali applicabii,

Precauzioni

1. Leggere tutte le Istruzionl prima dell'uso,
2. Questp dispositivo deve essere usato esciusivamente da medici esperti nelle tecniche chirurgiche appropriate. G utenti devono avere

familiarita oon | requistii dimenslonall e di resistenza della maglla, Scelta, collocazione, posizionamento e fissagglo impropri del dispositive
possono causare risultati Indesiderati successivi,

Complicanze d'uso
In test preciinici, PHASIX™ Mesh ha suscitato una minima reaziona tissutele caralteristica di risposta da corpo estraneo ad una sostanza. La

reazlone tissutale si & risolta quando la maglla & stata riassorbita. Possibill complicanze potrebbero includere, tra I'altro, infezion], sieroma,
dolore, migrazione deila maglle, deiscenza della ferita, emorragla, aderenze, ematom, infiammazioni, reazioni allergiche, estrusione, eroslone,
formazione di fistole e recidiva delfemia o del difetio dei tessuti molfi.
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Bard §.r.l. Mod.AGPR 03.3 Rev.| del 10/11/2014

Istruzion per l'uso '
PHASIX™ Mesh pud essere tagiiata nella forma o nelle dimensioni desiderate per ogni specifica applicazione, Per prevenire le recidive nella

riparazione df emie, & necessaria una magfia pii grande del difetio per garantire una copertura adeguata. La megila deve essere posizionata in
rmodo che | su} hordi si estendeno altre | margini del difetto,

Si raccomanda di posizionare [l fissagglo chirurgico ad una distanza di 6 - 12 mm e a circa 6 mm dal bordo della maglia. | bordi vengono poi
fissati per asslcurare la corretta chiusura ad una tensione comretta.

Rintracciabilitd

Un'stichetta di rintracciabilita correda ogni dispositivo; essa permette df Identificara il tip
di ognl disposttivo, L'etichetta deve essere acclusa alla cartella clinica permanents di ogni

tipo di prodotto Implantato.

o, le dimensioni, la data di scadanza ed il numero di lotto
paziente in modo da poter chiaramente Identificare i

Caodice Dimensioni (cm) Configurazione Unita per confezione CND REPERTORIO-RDM
1180100 ; 7,6 cm diametro Rotonda 1 800402 1286932

1190200 10,2x 152¢cm Reltangolare 1 £800402 1286933

1180300 152x203¢cm Rettangolare 1 P900402 1286834

1190400 20,3x254cm ° Rettangolare 1 P300402 1286936

1190800 25,4 x 30,5 cm Rettengolara 1 800402 1286937
Caratteristiche Tecniche

- Mesh sintstica totalmente rissorbibile;

- Materisle; PAHB: Poli-4-idrossibutirrato;

- | materisle di Phasix™ & un pollestere omopolimero de! 4-idrosibutimato (4HB), e apparfiene ad una classe di materiall chiamata

polldrossialcanoati (PHAS), sintetizzati da vari generi di batterl,

- Diametro delle fibre: 0.1524 - 0,1778 mm;

- Spessore medio della rete: 0,6088 mm;

- Dimensione pori; 0.3548 mm?

- Peso alfimpianto: 158 g/m?; _

- Profilo di forza (resistenza tensile delfla rete)”: N
- To= 149 Nlem;
- 4gettimane= 119 Nicm;

- B setlimane= 83 Nicm.
- Pub essere fissato mediante suture (assorbibili 0 non assorbibili) o mediants un disposttivo di fissegaio meccanico.

11

1

*Velorl basadl su lest pra-chnict & di faboratorio, . o

Latex free e Phthalates fres <

Le retl PHASIX™ non contengono fattice di gomma naturale, .
Le reti PHASIX™ non contengono fialati che stano classificati come cancerogeni, mutngenidi, o tossici per Ia riproduzione, di categoria 1 02, in

accordo con Annex | della Direttiva 67/548/EEC.

Sterilizzaziona

Tipa: ETO

Durata: 24 mesl oy g

Prodoito monouso, Non risterilizzabile. Dopo P'apertura, efiminare 'eventuale materiale non utilizzato.

Confezionamento
Il prodotio & confezionato singolarmente, sterle, In Involucro in Tyvek. Scatola estema in carlone corrugato, fibretto informativo ed efichette

descrittive (sulla scatole e sulla busta intema).
Se gll Indicatori di temperatura risultano di colore NERO suila confezione In alluminio, non utilizzare il prodotto.

Conservazione
Conservare a temperatura amblente. Evitare l'esposizione prolungata a temparature elevate. Se Il centro delindicatore df temperatura sulla
scatola @ NERO, controlare Findicatore di lemperatura sul sacchetto di alluminio. Se I centro dellindicatore di temperatura sul sacchetto di

alluminio @ NERO, NON USARE IL PRODOTTO.

Marchio CE - Classe di appartenenza

EC Full Quality Assurance System: CE 566541, Classe Iil.
EC Design examination; CE 623403,

Ente Noiificato: BSI - 0088

Produzione
Davol Inc., 100 Crossings Boulevard, Warwick , RI 028686, USA, consociata defla CR BARD, Inc.
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Bord Sr.. Mod.AQPR 03.3 Rev.! del 10/11/2014

D | Bard Phasix ™

Scheda Tecnica HR43 Rev. 00

Descrizione A

PHASIX™ Mesh & una rete monafiamento Inireccieta realizzata uilizzando il poii-+drossibutinato (PAHB), un materiale blologicamenta derivato
complstemente riesscrbibile. i monomero (4HB) & un metabolita umano presente in natura risconirato nel carvello, nel cuors, nel fegato e nel
muscall; viens trasformato in fibre monofilamento e quindi lavorato per oftanera la magla.
Igaior;taPHASD(‘"sldegradammaﬂeraprevedlhueamavemm processo di Idrofist: il PAHB metzbolizza In sottoprodoti biocompaibli (COe
Studi preclinici indicano che Fimplento di PHASIX™ caneeiva circa fl 70% della sua resistenza dopo 12 setfimane. L'assorbimento del materiale
della maglia sard essenziamente completo entro 12~ 18 mesl.

PHASIX™ Meshéatatasvﬂuppatapsrhfnmlemlnmﬁesistadebdma.ﬂdmdodmlnimlavaﬂahﬂﬂédellapemmlaledl
riessorbimento de} materiale impientatn, per fomire supporio durants tutto | pariado di guarigione previsto, mantenendo le caratteristiche di
buona resistenza, fipica di una rete sintstica, e di rimodellamento, tipico di un impianto biclogica,

Indleazioni
PHASIX™ Mesh & indicata per finforzare | tessull moll ove esista una debalezza, nel pazientl sotioposti a chirurgia plastica @ ricostrutiva, o per
[utilizzo in procedure chirurgiche che coinvolgano la riparazione di tessutl moll, quall la riparezione di emia o di alr difetf fasciali, che richiedano
Faggiunta di un materiale di rinforzo o di bridging, per oltenere i isultato desiderato.

Controindicazioni .
Poichs Ia rete PHASIX™ & completamenta risssorbibile, non deve essere usata nelle riparazioni dove @ richiesto un supporto permanente per
ferite 0 organt da parte della rete stessa.

Avvertenze _

1, Non si reccomanda il posizionamento di PHASIX™ Mesh in contatio diretto con Intestino o visceri.

2. La fabbricazione del disposiivo comporta f'esposizione a tetraciclina cloridrato e kanamicina solfato, La sicurezza e fuso del prodotto in
pazienti con ipersensihilita alla sintssi antibiotica non sono nofi, L'utlizzo df questo dispositiva in pazientl senshil can aliergle note a
tetraciciina cloridrato o kanamicina solfato dovrebbe essere evitato,

3. Nonsono stale valutats o stabilite la sicurezza e lefficacta di PHASIX™ Mesh nefle applicazioni seguenti:

a  Donne in stato di gravidanza
b.  Uso pediatrico
¢. Tessull neurall e cerdlovescolari . 2 )

4, Qualora insorgesse un'infezione, trattaria in modo aggressivo, Cansiderare la necessita di-imuovere la maglia. Url'lnfazlnne non risolta
potrebba richledere la imozione del dispositivo, S

5. Per evitare recidive, d} PHASIX™ Mesh deve essere sufficientemente grande da sovrapporsi oftre | margini del difetio. La massima
altenzione al posizionamento e al distanziamento del fissaggio della magila slutera a impedire Feccessiva tansione o formazione di vuati tra
1a rete e il tessuto fasciale.

6. Prima delfuso, esaminare con attenzione Ia confezione e 1l prodottn per verificare che non siano danneggiati e che tutt | sigili stano Intatll,
zl"on ullizzare se 1| sacchetto di alluminio o ia confezione sono dannegglati o aperti, o se Iindicatore di temperatura sul sacchetio di -

uminio & nero, ;

7. Questa magia & esclusivamente monouso, Il riutiizzo, Il rirattamento, la risteriizzazione o Il riconfezionamento possono compromettera
Tntegrita struituraie e/o e caratieristiche essenziall ded meteriale e de! design del disposifivo, imporianti per ie prestazioni de! dispositiva
ton consegusnte passibile faflimento della magfia e relative lesioni al paziente, .

1 riutifzo, I ritrattamento, la risterilizzazione o i ficonfezionamento possono anche creare un rischio di contaminazione della meglia elo
provocare infezioni al paziente o trasmissione di malattie infettive da un paziente alfaliro, La contaminazione della megfia potrebbe portare
a lesioni, malattia o decesso del paziente o delfutents finale, .

8. Se la rete PHASIX™ inutifizzala & stata in contatto con strumenti o materiall di consumo uflizzati su un paziente o contaminati da fuldi

corparel, gestire @ smaltire conformemente aile pratiche mediche riconosciute e alle leggl e regalament lacai, statali appiicabifi.

Precauzioni _

1.  Leggere tutte le istruziont prima delfusa,

2, Questo dispesiiivo deve essers usalo esclusivamente da medici esperii nefle tecniche chirurgiche appropriate. Gli utenti devono avere
familiarits con | requisiti dimensionali e di resistenza defla magiia. Scelts, collocazione, posizionamento e fissaggio impropr del disposiiivo
possono causare risultati Indesiderall successivi.

Complicanze d'uso

in test preciinicl, PHASIX™ Mesh ha suscitalo una minima reazione lissutale caratteristica di risposta da corpo estraneo ad una sostenza. La
reazione tissutale si & risolta quando ia magfla & stata riassorbita, Possibili compilcanze potrebbero Includers, tra Paitro, infezionl, sieroma,
dolore, migrazione della maglia, deiscenza della ferita, emorragla, aderenze, ematomi, inflammazioni, reazioni allergiche, estrusione, erasione,
formezione di fistole e recidiva delfemis o del difetto dei tessufi molki.
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Bard S.rL Mod.AQPR 03.3 Rev.| del 10/11/2014

Istruzlunl per l'uso

PHASIX™ Mesh pub essere tagliata nefla forma o nelle dlmansionl desiderate per ogni specifica applicazione, Per prevenire le recidive nella
riparazions di emis, & necesseria una maglla pii grande del difetto per garantre una coperlura adeguata. La maglia deve essers posizionata in
modo che j suoi bordi si estendano oltre | margini del difetto,

Sl raccomanda di posizionare it fissaggio chirurgico ad una distanza di 6 ~ 12 mm e a circa 6 mm dal bordo della maglla. | bordi vengono pol
fissat per assicurare la cometta chiusura ad una tensione cometia,

L

Rintracclabiiita
Un'etichetta df rintracclabilita comeda ogni disposilivo; essa permette di dentificare 1 fipo, le dimensioni, la data di scadenza ed fl numero di lotto
di ogni dispositivo. L'etichetta deve essere acclusa alla cartella clinica parmanente di ogni paziente In modo da poter chiaramenta identificare 1

tipo di prodotio impiantato.

Caodice Dimensioni {cm) Configurazione Unita per confezione CND REPERTORIO-RDH
1180100 ' 7,8 cm diemetro Rotonda 1 PS00402 1266832 K
1190200 10,2x 152cm Rettangolare 1 P800402 1286833
1180300 162x203cm . Rettangolare 1 P800402 1286934
1190400 20,3 % 25,4 cm Reitangolare 1 Pg00402 1286836
1190600 254 x305¢cm Rettangolare 1 P800402 ‘ 1286037
Carattedaﬁche Tecnichs

Mesh sintefica totalmente riassoshibile;
- Meterigle: P4HB; Poli-4-idrossibutirrato;

- | materale di Phesix™ & un pollestere omopolimero del 4-idrasibutirate (4HB), e appartiene ad una clesse di materisli chiamala
polidrossielcanoati (PHAs), sintefizzati da vari generi di batter,

Diametro delle fibre: 0,1624 - 0,1778 mm;

Spessore medio defla rete; 0,6088 mm;

Dimensione pori: 0.3548 mm?; o

Peso elfimpianto: 158 g/m?;

Profilo di forza (resistenza tensile della reta)'* . "

- To= 148 Nicm;

- 4setiimane= 119 Nlom;

- 8ssltimene=93 N/iem,
- Puo essere fissato medlante suture (assorbibill o non assorbibili) o mediante un dispositivo di fissagglo meceanico.

LIS B S | ]

*Vlexd badal su tss) pra-ciicl e di Izboratorio,

Latex free e Phthzlates free ¢ : . :

Le refl PHASIX™ non contengono lattice di gnmma naturele,

Le refi PHASIX™ non contengono flalati che eiano classificatl come canceragen, mutogenici, o toasici per la ripreduzione, di cahgnria') ] 2, In
accordo con Annex | defla Direttiva 67/648/EEC,

stefllizzaziona

Tipe:  ETO

Durata: 24 mesi

Predatto monouso. Non risteriiizzabile, Dopo 'aperiura, eliminare I'eventuale materiale non utifizzato.

Confezlonamento
Il prodotto é confezionato smgolarmente, sterile, in involucro In Tyvek. Scatola esterna in cartone corupato, fibretto informativo ed etichette

descrittive (sulla scatola e sulla busta intema),
Se glf indicatori di temperatura risuitano di colore NERO suila confezione in alluminio, non utilizzare il prodotto,

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente. Evilare I'esposizione prolungata a temperature elevats, Se 1l centro dellindicatore di temperatura sulla
scatole & NERO, controilare findicatore di temperatura sul sacchetto di afuminio. Se il centro delfindicatore di temperatura sul sacchetio di
alluminio & NERO, NON USARE iL PRODOTTO.

Marchio CE - Classe di appartenenza

EC Full Quality Assurance System: CE 566541, Classe Iii.
EC Design examination: CE 623403,

Ente Notificato: BSI - 0086

Produzione
Davol inc., 100 Crossings Boulevard, Warwick , Rl 02886, USA, consociata della CR BARD, inc.
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MEDICAL MEDICAL S.p.A.
07100 SASSARI - Viala Porto Terres, n* 84

wl 079 2675033 fax 070 2675042
£0148 ROMA- Vin Portuense, n” 949°A
1ol 06 55192810 fax 03 65180262

puc: mudicalspa Dingaimailat
e 1o medicalspait intemer wwnwmedicalspa.it

Spettle

ASL 5 Oristano
Servizio Acquisti
Via Carducel
00170 ORISTANO

Offertan. AM127as
Sassari, prot. n. 3111 del 16.05.2016

In qualité di Concessionari Esclusivi per la Sardegna della Bard, Linea Emnioplastica Protesica,
formuliamo la ns. migliore offerta per 1a fornitura del seguente materiale:

IBarc® Phasix Resorbabie Mash Implant
Codice Descrizione Confpz. Prezzolpz.
Phasix Mesh completamente
1190200 | assorbibile 10,2x15,2 cm 1 €1.800,00= milleottocentol00 pils IVA 4%
; reftangolare
CND P200402 RDM 1286933
- Validit offerta 180 gg.;
- Consegna immediata entro il 20.05.2016;
- Pagamento 60 gg.;
Distinti saluti.
MEDICAL S.p.A.

Presidrﬁ(zg:ﬁe Delegato

Dr. Angelino Masala
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IMIRID Bard Phasix

Scheda Tecnica HR43 Rev. 00

Descrizione

PHASIX™ Mesh & una rete monafilamento intrecciata realizzata wtilizzando il poli-4-drossibutirrato (PAHB), un materiale biclogicamente derivato
completamente riassorbibile, § monomero (4HB) & un metabolita umano presents In natura riscontrato nel cervello, ne! cuore, nel fegato e nel
muscoll; viene trasformato in fibre monofilamento e quindi lavorato per oftenere la maglia.

La rete PHASIX™ st degrada In maniera prevediblle atiraverso un processo di Idrolisi: | P4HB metabolizza in sottoprodofti biocompatibiii (CO2 e
H0).

Studi preclinici indicano che Jimplanto di PHASIX™ conserva circa il 70% della sua resistenza dopo 12 settimane. L'assorhimento del materiale
della maglia sara essenziamente completo entro 12 - 18 mesi.

PHASIX™ Mesh & stata sviluppata per rinforzare le aree in cul esiste debolezza, riducendo al minimo la variabliith della percentuale di
riassorbimento del materiale implantato, per fomire supporto durante tutto Il periodo di guarigione previsto, mantenendo le caratteristiche di
buona resistenza, fipica di una rete sintetica, e di imodeliamento, tipico di un implanto biologica.

Indicazionl

PHASIX™ Mesh & indicata per rinforzare | tessuti molli ove esista una debolezzs, nel pazienti sottoposti a chirurgla piastica e ricostruttiva, o per
T'utilizzo In procedure chirurgiche che coinvoigano la riparazione di tessuti mofll, quall la riparazione di emia o di altri difetti fasclali, che richledano
I'aggiunta di un materiale di rinforzo o di bridging, per ottenere il risultato desiderato.

Controindicazion!
Poicheé Ia rete PHASIX™ & completamente riassorbiblle, non deve essere usata nelle riparazioni dove @ richlesto un supporio permanente per
ferite o organi da parte della rete stessa,

Avvertenzo

1. Non s raccomanda I posizionamento di PHASIX™ Mesh in contatto diretto con intestino o visceri.

2. La fabbricazione del dispositivo comporia I'esposizione a tetraciclina cloridrato e kanamicina solfato. La sicurezza e f'uso del prodotto in
pazienti con Ipersensibilita alla sintesi antiblotica non sono nofi, L'utiizzo di questo dispositivo In pezienti sensibill con allergie note a
tetraciclina cloridrato o kanamicina solfato dovrebbe essere evitato,

3. Non sono state valutate o stabliite Ia sicurezza e f'efficacia di PHASIX™ Mash nelle appllcazioni seguentt:

a.  Donne in stato di gravidanza
b.  Uso pediatrico
¢.  Tessuti neurall e cardiovascolari

4, Qualora insorgesse un'infezions, tratierla In modo aggressivo, Considerare la necessita di imuovere ia meglia. Un'Infezione non risolta
potrebbe richiedere la imozione det dispositivo.

5. Per evitere recidive, di PHASIX™ Mesh deve essere sufficlentemente grande da sowrapporsi oitre i margini del difetto. La massima
attenzione al posizionamento e al distanziamento del fissaggio delia magiia aluteré a impedire I'eccessiva tensione o formazione di vuoti tra
larete e Il tessuto fasciale,

6. Prima dell'uso, esaminare con attenzione Ia confezione e Il prodotto per verificare che non slano dannegglati e che tutti | sigilil slano intatti,
Non utilizzare se 0l sacchetto di aliuminio o la confezione sono danneggiati o aperti, o se I'indicatore di temperatura sul sacchetio di
alluminio & nero,

7. Questa maglia & esclusivamente monouso. !i riutilizzo, |l ritrattamento, la risterilizzazione o Ii riconfezionamento possono comprometiere
I'integrita strutturale e/o le caratteristiche essenziall de) materiale e del design del dispositivo, importanti per le prestezioni del dispositivo
con conseguente possibile fallimento della magila e relative lesloni al paziente.

i riutilizzo, 1l ritrattamento, ia risterilizzazione o 1 riconfezionamento possono anche creare un rischio di contaminazione della maglia e/o
provacare Infezionl al paziente o trasmissione di malattie Infettive da un paziente all'altro. La contaminazione della magila potrebbe portare
a lesioni, malaftia o decesso del paziente o delfutents finale.

8. Sela rete PHASIX™ inutilizzata & stata in contatto con strumenti o materiali di consumo utilizzati su un paziente o contaminati da fluidi

corporei, gestire e smaltire conformemente alle pratiche mediche riconosclute e alle leggl e regolamenti locali, statall applicablli,

Precauzioni

1. Leggere tulte le Istruziont prima dell'uso.

2. Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente da medici esperti nelle tecniche chirurgiche appropriate. GHi utenti devono avera
famillerita con | requisiti dimenslonali e di resistenza della maglia. Scelta, collocazione, posizionamento e fissaggio impropri del dispositivo
possono causare risultati indesiderafi successivi.

Complicanze d'uso

In test preclinici, PHASIX™ Mesh ha suscitato una minima reazione tissutale caratteristica di risposta da corpo estraneo ad una sostanza. La
reazione tissutale si & risolta quando la maglla & stata riassorbita. Possibill complicanze potrebbero includere, tra I'aitro, infezioni, siaroma,
dolore, migrazione della maglia, deiscenza della ferita, emorragia, aderenze, ematomi, infiammazioni, reazionl allergiche, estrusione, erosione,
formazione di fistole e recidiva dell'emia o de! difetto dai tessuti molil.
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Istruzionl per l'uso

PHASIX™ Mesh pub essere tagllata nella forma o nefle dimension! desiderate per ogni specifica appiicazione. Per prevenire le recidive nella
riparazione di emle, & necessaria una maglia pili grande del difetto per garantire una copertura adeguata, La magila deve essere posizionata in
modo che | suol bordi sl estendano oltre | margini de! difetto.

St raccomanda di posizionare 1l fissaggio chirurgico ad una distanza di 6 - 12 mm e a circa 6 mm dal bordo della maglia. | bordi vengano pol

fissati per assicurare la cometta chiusura ad una tensione correlta.

Rintracciabllita

Unetichetta di rintracciabilita correda ognl dispositivo; essa permette di Identificare fi tipo, le dimensioni, Ia data di scadenza ed il numero di lotto
di ogni dispositivo. L'etichetta deve essere acclusa alla cartella clinica permanents di ogni paziente in modo da poter chisramente Identificare i
tipo di prodotto impiantato.

Codice Dimensionf {cm) Configurazione Unita per confezione CND REPERTORIO-RDM
1190100 7.6 cm diamstro Rotonda 1 FO00402 1286932

1180200 10,2x 152 cm Rettangolare 1 P00402 1286933

1180300 152% 20,3 cm Rettangolare 1 P200402 1286034

1190400 20,3x 254 cm Rettangolare 1 P800402 1286936

1180500 264x305em Rettangolare 1 Po00402 1286937
Caratteristiche Tecniche

- Mesh sintetica totalmente riassorbibile;

- Materiale: PAHB: Poli-4-drossibutirrato; .
- |t materigle di Phasix™ & un poliestere omopolimero de! 4-idrosibutirrato {4HB), e appartiene ad una classe di materiall chlamata
polidrossialcanoati (PHAs), sintelizzati da vari gener di batteri,

Diametro delle fibre: 0.1524 - 0.1778 mm;

Spessore medio della rete; 0,6086 mm;

Dimensione pori: 0.3548 mme,

Peso allimpianto: 158 gim?;

Profilo di forza (reslstenza tensile della rete)™:

- To=149Nlem;

- 4seltimane= 119 N/em;

- 8seltimane=93 Nicm.

- Pud essere fissato mediante suture (assorbibili 0 non assorbibiii) o mediante un dispositivo di fissaggio meccanico.

* Valori basati su test pre-ciinkcl e di laboratorio,

Latex free e Phthalates free

Le retl PHASIX™ non contengono fattice di gomma naturale.

Le reti PHASIX™ non contengono falati che slano classtficati come cancerogenl, mutogenici, o tossicl per ia riproduzione, di categoria1 02, in
accordo con Annex | della Direttiva 67/548/EEC.

Sterilizzazione

Tipo: ETO

Durata: 24 mesi

Prodotto monouso. Non risterllizzabile. Dopo I'apertura, eliminare 'eventuale materiale non utilizzato.

Confezionamento

1t prodotio & confezionato singolarmente, sterile, in Involucro In Tyvek. Scatola estema In cartone corrugato, libretio informativo ed eticheite
descritiive (sulla scatola e sulla busta Interna),

Se gl Indicatori di temperatura risultano di colore NERO sulla confezione in alluminlo, non utilizzare if prodotto.

Conservazione

Conservare a temperatura amblente. Evitare I'esposizione prolungata a temperature elevate. Se Il centro delfindicatore di temperatura sulla
scatola @ NERO, controliare l'indicatore di temperatura sul sacchetto di alluminio. Se il centro dellindicatore di temperatura sul sacchetto di
alluminio @ NERO, NON USARE IL PRODOTTO.

Marchio CE - Classe di appartenenza

EC Full Quelity Assurance System: CE 566541, Ciasse ill.
EC Design examination; CE 623403.

Ente Notificato: BSI - 0086

Produzione
Davol Inc., 100 Crossings Boulevard, Warwick , RI 02886, USA, consociata deife CR BARD, Inc.
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Rappresentante per Ia vendita in ialia
BARD 8ri - Via Cing, 444 - 00144 Roma, Tel. 06 52493.1, Fax 06 5205852
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