
AZIENDA OsPEDALIEIìA
SAN CAMILLO FORLANIFJI

,\tea Governo Riso::se Strumentali
UOC Acquisìzione Beni e SetvÌzr

Avviso esplotativo per acquisizione beni infungibili procedura îegozia;la. senza previa
pubblicazione del bando di gata

II pr:cscntc an-iso esplolativct è litzTizz.tto :rlla r-etrÉtca clcll'csistenza di ultcdoli pl'.)clottl úsPctlo ai

disposìtir,t ctincisciutj c di seguito irclicati - avcnti spccilìchc tcctlchc cquìr,alcnti a qucllc sotfr' dcsclit{c.

I. Pìì1..MÌiSSA; il prcscntc Arri.iso letsegr-rc gli obrettn,i di cui all'art. 1.16, comma 1 dc'1 D.ì,gs n.

50/2016 c srni. Lc consult,azioni p::elinritari cli nlercato sor:ro volte a ccinfcîmatc l'csisrcuza

dci prcsrrpposfi chc conscntcir.ro ai sensi dc11'art. (>3, con-rmn 1, l).lgs 50/2016 c sui il ricors<r

a1la proceclula ncitozlîta senza pubblicazione cle1 banclo olvcro inclividuare l'cststenza cli so-

luziod altcrnativc.

IL O(ìGET'I() DELLA IiORNITURA: RETI TIGR PER RICOSTRUZIONE PER LA
UOC DI CHIRURGIA PLASTICA E RICOSTRUTIVA E PER LA UOSD DI CHI-
RUR.GIA ONCOLOGICA DELLA MAMMELLA

I. INDI(].'\ZlONl lD l ìSIGIINZI| FL]NZION,\l-T I ì PlìES'l'r\ZlON.,\LI: veclasi schecll al-

legata.

Il. DENOÀ,Í IN,\ZIONE, DIIL I'jRODU'I"I Olìl-: r eclesi schecla alleqata

III. Cìli r.rpcntol ccorrourici che ritcnean,r cìi lrrocìrttc e/o courrcrcializza::e matcriltli/ disp c," it it i evtrrti

camttcristìcllc lltnziotallentc e<pdr.a1entr. clovLanno far pcr.cnirc ent.r il 26 Gltrgrto 202() alle ole

12.()0 all'inclìr'izzo Pcc le n.rauifès tau-ioni cf inLcrcssc, clcbitn

!'nci'r tc fim1atc cligitalrclte clal tìtolarc o clal rapprcscutantc lcgalc clcll'impt'csa, inrìictnclo il t.rtLtrrcrtr

cli protocollo clel ltresente arr.iso, l'oe^ge1to " N'Iantfestazione cl'iutelesse a part.eciprare :rlh plrteclrrr,r

negoziata pcr la "Fo::uitura di RETI TIGR PER RICOSTRUZIONE PER I-A UOC DI
CHIRURGIA PI-ASTICA E RICOSTRITJTIVA E PER LA UOSD DI CHIRURGIA
ONCOLOGICA DELI-A MAMMELLA (colrc cleuoLr.rilato ncllc sclìede allegalc, unil.trtttrtc
.ì i (f.rc rl| rluc mLn,'zi'.tlt

Schecla tecnica cìe1 ptodotto/cìei ptodotu rn lingua itahata (o ttadc,tta);

Coclice rilasciato cìal fotni*.rre, evcntuale CNI) di appartencnza, er.cntuale r.tunreto itttlibu.ito tlrl
rcpcrtorio dci dispositivt mcdici (sc dci caso);

Dicl-ria.r:azione attestante ['e.]lrivalerua prcstazionale esplicativa e deitagLiatî;

Srudi scientifici, tcclrici o altri,, maferiale, a coLredo clcl.ln titenuta e dichiarata cquivaletut fuuzit.'-
nale.

r\zicr,da Ospcdalicra San Camillo lro anini
Scdc Lcgalc: (ìirconvallazionc Gienicolcnsc, 87 00152 lìoLrra / C L c lÌI 04733051009

c mail: r.ìr - tclr 0ó55552580 - fax: 0655552603
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l{cquisiti di partccipezione: ai fini della partecìpazione alla proceclura clì gara in questione, è dclrresta:

o iscrizione alla Carnera di Commercio, Industria, Artigranato ed Agrìcoltura pet 1<l slecí-
fico settorc dí attività oggetto dcll'appalto;

o assenza dellc cause ostative alla partecipazione alle gate pubbliche di cui all'art. 80 de1

D.Lgs n. 50/2016 e smi.

Per qualisiasi ultcriore infolnazione contattate I'Ufficio Dispositrvi e Protesi clella LIOC Acquisiziotc
Beni e Servizi, 0ó 55552580, b-e-nies.guzt@éqau[ofollanili.rm,it.

Àzienda Ospedaùera San Camillo lodanini
Sede l-egalc: Circonvallazìonc Gianicolense, 87 - 00152 lìoma / C.F e lìI. 04733051009

e-mail: lrslrcsc$lzi@$.ùúlLlfudu r.it - tel: 0655552580 - fax 0655552603



INDICAZIONI ED ESIGENZE FUNZIONAU E PRESTAZIONAII

R.ETE I'ROTESICATIGR

Rete proteslca composta da due dìverse fibre di pohmeri biodegradab r completamente dassotbtb i in
due tempi differenu. La frbtz npidamente riassotbibile è un copoLimeto dt glicohde, lattide e catbonato

di trirrretilene mentte la hbra lentanrente riassotbibile è un copolimero dr Ìatude e catbonato di trimetilene.

Entrambe le fibre degtadano per ìdto[si.
futaglrabrle, a discrezione d,e11'uúhzzatore, senza petdita di carattedstiche sLrutturali e di tenuta, senza

alcun rischio pet i1 paziente.

Ptesidro rndrspensabile alla ricostruzione mammaria post Íìastectomia. La rr'aglta cbrrurgica TIGR@
Matrlr è irrdicata per 1'uso nel rafforzamento dei tessuti molli in presenza dt debolezza, in procedute che

implicano Ia npanzione di ernie e dtfettr della parete addominzle, i1 taflorzamento della parete

addomtnale e il taffotzamento di lembi muscolatì. Le retr Trgr si util-izzano per la copeîtr.úa di espansori

e protesi mammarie e pet la loto caratteristica struttura bicomponente a dassotbimento drffetenziato (più

rapido a circa 3mesi e più lento entro 36 mesi) rappresentarìo un sostegno dutatuto nel tempo del

ptesidio protesìco usato, ptesetvandone ne1 contempo la posslbrJrtà di espansione volumctrica e

Limitanclone notevolmente I'impatto meccanico e gravitazionale sur lembi dr mastectomia.

In relazione a1la struttura de11e rete bicomponente peîIà ptesefiz^ al suo interno dtun doppio politrero,
durante Ia prima fase di guatigione questa fornisce inizialmente la massima lotza meccznfca stjmolando

il ptocesso di dgenerazione del tessuto circostante che dopo circa due settimane comincia a ridursi

aumentando però 1a compliance meccanica gtazie al secondo poLimeto che avendo un riassorbimento

a lungo tetmine (cica 36 mesi) e struttura macroporosa awia un costante processo di integtaztone con

i tessuú circostanti rendendo[i pìu spessi e resistenti .

Si dichiata che a ns conoscenza non vi sono attualmente sul mercato prodotLi con caratteristiche analoghe.
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Scheda Tecnica TIG atrix

r Difta prcr{ultrice
Novus Scientific AB - Virdings Allé 2 - SE-754 50 Uppsala SWEDEN

. Sl.ìhilinìer:t,r r-:li ploti uzitrrre
Novus Scientific AB - Virdings Allé 2 - SE-754 50 Uppsala SWEDEN

r f)escîizioi:]e lvlatcria le
Rete protesica composta da due diverse fibre di polimeri biodegradabili completamente
riassorbibili in due tempi differenti. La fibra rapidamente riassorbibile è un copolimero di
glicolide, lattide e carbonato di trimetilene mentre la fibra lentamente riassorbibile è un
copolimero di lattide e carbonato di trimetilene.
Entrambe le fibre degradano per idrolisi.
Ritagliabile, a discrezione delfutilizzatore, senza perdita di caratteristiche strutturali e di
tenuta" senza alcun rischio per il paziente.

t lndicazioni per l'nso
La maglia chirurgica TIGRo Matrix è indicata per luso nel rafforzamento dei tessuti moili
in presenza di debolezza, in procedure che implicano la riparazione di ernie e difetti della
parete addominale, í tafÍotzamento della parete addominale e il rufforuamento di lembi
muscolari.

: Cantxzir:nan-rento
Doppia busta - Rivestimento in alluminio esterno e sacca Tyvek interna.
Attenzione solo l'interno della sacca T1ruek è sterile
Confezione óa L pezzo.

' Cllasse cli l{ischio
Classe III Direttiva dispositivi me dici93 / 42EEC, Annesso IX Sezione 2.4 Regola 8

o \ [eiurlo i]i Stcri lizzrrzionc
(EtO gas) - Ossido di Etilene

. V;ìii('lit.ì cli Steriiizza ziontr
2 anni



h,{od;ilità 11i conservazi ane t:. f o stoccaggio
Mantenere in un luogo asciutto lontano da fonti di calore

Smaltimento cl op<l i' uso
Nessuna precauzione particolare

Clonforrnità dei prorloLto a norme to:cnichc
cE 0086



'ì-0092-08 Apperulix I

Product namo:
Produst coùes:

ClaFsification:

GMDN Codar
GMDII Terni

l\[rnufacturcrr

TIGR$ Makix gurgical hfesh
NS'|M101 sq NgTM.l 5208, NSTI\42030E

Class JIl, Medioal Device Direoliw 9.3/42,{ìEC, Aancx
lX, Ssctiorr ?,4, Rule I
4468&
Polymer Surgical Mesh. biodegmdable

Nows Scientiflc AB
Vùdirys A1lé 2
SE-754 50 llppsala
Swederr

*NovusSctENflFte

DeclaratioR of Conforrn ity

TIGR@ Matrix Surgical Mesh

NaTMI 015E, NÈTM1520E and NSTMî030E

We hereby deolare that lhe absve-rnentioned tlevices oomply with the ap.piicable parts of thc
Mediaal Devioe Directive 93/42IEEC, Arúèx Il Section 4. The desigll oonfrfin5 io the
requiîelnellt oflhe above djreotive and is rnanufacturéd u[det a Quality Management System.
that complies,r44th the requirements ofISO i3485:2016.

The TIGR@ Matlix Surgical Mesh does rÒl contain or adminisler any msdioinal products e,s

defitred iu Aficle 1 ofDireotìl'e 65l65,68C and Directìve 2001/83/EC.

'Ihe 'IfGRe Matr'ix Surgical Mesh contains no blood dorivates, f,uids or tissue of alimal or
human origin aud the man facturiúg pro!€rs does not iîrolude ally bioqd flriid or tissue of
animal or human origin

The TIGR6) Matrix Suîgioat Mesh are not made with natural rubbor latex in either the producL
ingredients or the paekaging erd do lrot corl1e jn confact \.v1tlÌ any natural fllbber lafgx
tluoughout tle manufacturing process.

0f /4q, Aatl
Uppsala, Date

Vlfdir€! Illé 2

SE 75+50 Ulrp8ala

i{\rw ùvusscieotiiirc(n



8{*NovusSclerulnc

To whom it may conc6ln,

TlÈRlMatdn

rGRcMdJri .Èurgicai Mesh&,a unlque tr00'9é siltúhqttqntíty resprbablamlffl,t'knl$sd fro$ two
reeorbablè fi bersi Fossessin€ difFergrÈ.&gîàdattirn sh?fàEterltttcs'

"ftw first liber.t* a fast de$tdlfigsbp$lsÍÈf of,glyiglidh lsdldeaid tri qa$onate. The

seeond flbpr Is a slow"degmdlng Ggpdlymar.of làetlda and tdrnethytene carbonate. Both flbèrs

degrade brl bulk lrydrdlysis onae irnpî lted'

Thlg:unrqusp6;qnted di}al'fiber CssiBe Fravidqsér'i ìnltlat hlgh sttengtvhigh stablllty conflgurafion,

wlth graduaìty.inerÉasihB meahanlealcoftiplisflee oYer tlrne as the.devlce lo6s$ strength and is

rerofbèd"

The maÈroporùÌIs strudure fs dètlgned ts Bdftnit tignriF iÀtè8nitlbn, The matgrial i5 e ompletely

resÒúed aftéf 36 rnonths and rBFlaced by we{l*truqlured.eallagen'

rúr fo$hÈr'informltlqn plsass dolft fretltale t! coÈtaff us.

Kind re€ardst

Yola*de C,uthill
{itar!Èt Q.oór4hlarqfl

Nùì[s Scitfihfir iH
Virdingt.{lé 2

SL-?14 5ù Lppsih
S\1edct
n \r$ no\ D'!aidlttilit rùll1
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