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VISTI

PREMESSO

DATO ATTO

|
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k9 NV 2021

IL DIRETTORE U.O.C. ACiQUISIZIONE BENI E SERVIZI

il DIgs. n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni, recante norme sul “Riordino
della disciplina in matetia sanitaria, a norma dell’art. 1 della Legge 23 ottobre 1992 n. 421;

Part. 26 della Legge n. 488/1999 concernente “Disposizioni pet la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (Legge finanziaria 2000);

i DPR. n. 445/2000 sm.i concetnente “Disposizioni legislative in materia di
documentazione amministrativa’;

gli artt. 37 del DLgs. n. 33/2013 ed 1, comma 32, della Legge 190/2012, in materia di
“Amministrazione trasparente”;

il DLgs. n. 50/2016 avente ad oggetto “Attuazione delle direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE sull’aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti
pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti erogatori nei settori dell’acqua, dell’energia,
dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della disciplina vigente in materia di
contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture™;

la Legge 30 dicembre 2019 n. 178 — Bilancio di previsione dello Stato per I'anno finanziario
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023;

la Legge Regionale Lazio del 30 dicembre 2020 n. 25 “Legge di stabilita regionale 20217

la Legge Regionale Lazio del 30 dicembre 2020 n. 26 — Bilancio di previsione finanziatio
della Regione Lazio 2021-2023;

che, con doc. n. 204638 del 19/10/2021, il Direttore della U.O.C. Farmacia ha richiesto la
fornitura annuale di impianti biologici in derma porcino cross linkato con HMD (Permacol)
indicandone il relativo fabbisogno, stante la richiesta presentata dal Direttore UOC di
Chirurgia Generale e d’'Urgenza dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Fotlanini dei predetti
dispositivi caratterizzati da unicita, da richiedersi a Medtronic Italia S.p.a. quale disttibutore
in esclusiva, onde garantire 'erogazione delle prestazioni sanitarie;

che il Direttore della U.O.C. di Chirurgia Generale e d’Uzrgenza, con relazione allegata alla
succitata richiesta, ha evidenziato che solo tali impianti biologici “Permacol” sono
utilizzabili “.per gestire lemergenza e nel caso si presenti un caso di laparocele complesso ...in presenza
di un campo infetto e/ o potengialmente infetto nel guale soltanto un biologico chimicamente cross linkato
potrebbe essere un supporto concreto ¢ Sicuro per garantire la salute del paziente.” La tichiesta dei
predetti dispositivi nasce dalle “.carasteristiche nniche ed esclusive dell’impianto richiesto: Permacol ¢
un fogho fibroso sterile costituito da collagene acellulare di derma porcino prodotto secondo un processo
brevettato che prevede una fase di crosslinking con HMDI (Esametilendisocianato) in grado di dare
supporto alla crescita del neo tessuto. . ...Gragie al cross-linking, unico ed esclusivo, Permacol puo’ essere
posto diretlamente a contatto con le anse intestinali in pagienti con recidive, particolarmente complessi of e
immunodepressi, nei trapiantati e in tnutti i laparoceli di grave entitd. Permacol & pronto all’uso. ..puo essere
rimodellato secondo il sito dove & impiantato. ...ba una vasta gamma di misure ¢ permette di riparare diferti
di diverse dimensioni....consente ['ntilizzo di antibiotici per controllare eventuali infesioni. .. Permacol ¢
lunico impianto biologito atinalmente presente sul mercato di derivagione suina con processo di Crosslink

3,

che garantisce 'ntilizzo nei suddetti casi clinici. ..

che PANAC con le Linee Guida nj 8 “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili” e con apposito
Comunicato del Presidente del 28/ 03/ 2018 specificatamente rivolto a fornire “Indicazioni
alle stazioni appaltanu sul tema dellinfungibiliti negli acqmst1 in ambito sanitario” ha
precisato che si intendono “infungibili” prodotti o setvizi non equivalenti ad altri, né per
utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili con altri e pill specificatamente,
nell’acquisto di beni e servizi di natura sanitaria, che Pinfungibilitd attiene alla mancanza di
una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica, e cioé ad aspetti funzionali o di tisultato;
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che, alla luce di quanto sopra, e vista la necessita da patte dell’Azienda Ospedaliera San
Camillo Fotlanini di acquisire i sopracltan prodotti, si & proceduto ad inoltrare, a mezzo
pec, in data 22/10/2021 prot. 37330, richiesta di offerta economica a Medtronic Italia
S.p-a. per la fornitura dei suindicati dispositivi;

in data 27/10/2021 prot. n. 37815 |Pofferta economica completa di schede tecniche di
Medtronic Italia Sppa. per la fornitura dei sopracitati dispositivi, allegata al presente
provvedimento (Allegato 1) quale parte integrante e sostanziale, nonché la dichiarazione di
distribuzione in esclusiva e di unicita d@i suindicati prodotti {(Allegato 2);

pertanto, opportuno procedere allaffidamento, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del
D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., della fornitura impianti biologici in detma porcino cross linkato
con HMD (Permacol) in favore di Medtronic Italia S.p.a. per le necessita della UOC di
Chirurgia Generale e d’'Urgenza della. dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, per
la durata di 12 mesi'per un importo complessivo di € 87.805,44 iva esclusa;

gli oneri economici detivanti dal presente atto, a decotrere dal 15/11/2021, sugli esercizi e
secondo I'articolazione di seguito riportata:

Conto Economico 2021/Aut. 4 2022 Totale Iva Inclusa

501010309000 €79.902,95 € 91.317,65

€ 11.414,70

Part. 31 del D.Lgs. n. 50 del 2016 che impone alle Stazioni Appaltanti, per ogni singola
procedura per laffidamento di un appalto o di una concessione, la nomina di un
Responsabile Unico del Procedimento con i compiti previsti dal suddetto D.Lgs. 50/2016,
cui si fa integrale rinvio;

che il presente provvedimento, a seguito dellistruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della
Legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicita e di
efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della Legge 241/90, come modificato dalla Legge

15/2005;

PROPONE

sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i, la fornitura di impianti biologici in
cross linkato con HMD (Permacol) in favore di Medtronic Italia S.p.a pet un importo complessivo pati
a esclusa;

e Paffidamento avra durata di 12 mesi;

di nominare quale Responsabile del procedimento per I'affidamento oggetto del presente provvedimento il Dott.
Paolo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, con i compiti previsti dal D. Lgs. 50/2016, cui si fa

integrale rinvio
Farmacia;

e quale Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco, Direttore della U.O.C.

di contabilizzare gli oneri economici detivanti dal presente atto, a decorrere dal 15/11/2021, sugli esercizi e secondo
Iarticolazione di seguito ripottata :

Conto Economico

2021/ Aut. 4 2022 Totale Iva Inclusa

501010

309000

€ 11.414,70 €79.902,95 € 91.317,65

di provvedere,
provvedimento
Forlanini.

ai sensi

dellart. 29, comma 1, del D.Lgs. 50/ 2016 e s.m.i. alla pubblicazione del presente

sulla sezione “Amministrazione trasparente” del, sito internet dell’Azienda Ospedaliera San Camillo

BENI E SERVIZI
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IL DIRETTORE GENERALE

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n. 2041 del
14/03/1996;

VISTI lart. 3 del D.Leg.vo n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché art. 9 della
LR . n. 18/94; ‘

VISTO il decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00198 del 28 ottobre 2021;

VISTA la propria deliberazione n. 1523 del 2 novembre 2021;

LETTA la proposta di Delibera, “Affidamento, ai sensi dell'art. 63, comma 2 lett. b), del DLgs. 50/2016 e

s.m.i., della fornitura di impianti biologici in derma porcino crossknkato con HMD (Permacol) per le
necessita della UOC di Chirnrgia Generale ¢ d’Urgenza dell’Asienda Ospedaliera San Camillo Forlanini,
in favore di Medtronic Iinlia S.p.a.” CIG 8966840673 presentata dal Direttore del’U.O.C.
Acquisizione Beni e Setvizi;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso,
a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza & totalmente legittimo e utile
per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della Legge 20/1994 e successive modifiche,
nonché alla stregua dei ctiteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della
Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo f.f. e del Direttore Sanitario;
DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

di affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., della fornitura di impianti biologici in
derma potcino | crosslinkato con HMD (Permacol) pet le necessitd della UOC di Chirurgia Generale e d’'Urgenza
dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, in favore di Medtronic Italia S.p.a.” per un importo complessivo pari a
€ 87.805,44 1va esclusa;

di dare atto che P'affidamento avra durata di 12 mesi;

di nominare quale Responsabile del procedimento per I'affidamento oggetto del presente provvedimento il Dott.
Paolo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, con i compiti previsti dal D. Lgs. 50/2016, cui si fa
integrale rinvio|e quale Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco, Direttore della U.O.C.
Farmacia;

di contabilizzare gli oneti economici detivanti, dal presente atto, a decorrere dal 15/11/2021, sugli esercizi e secondo
Particolazione di seguito tipottata :

Conto Economico 2021/Aut. 4 2022 Totale Iva Inclusa

501010309000 €11.414,70 €79.902,95 € 91.317,65

di provvedere, ai sensi dell’art. 29, comma 1, del D.Lgs. 50/2016 e s.mi. alla pubblicazione del presente
provvedimento sulla sezione “Amministrazione trasparente” del sito internet dell’Azienda Ospedaliera San Camillo
Forlanini.

La struttura complessa proponente cureti gli adempiment consequenziali del presente provvedimento.
La presente deliberazione & composta di n. 28 pagine di cui n. _ p/ 3 pagine di allegati nei termini indicati.

1 presente atto sard affisso all Albo Aziendale nel sito internet Asiendale wwm.scamilloforianinirm.it per giorni 15 consecutivi, ai sensi
della Legge Regionale 31.10.1996 n. 45.

~
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Alla Direttrice della Farmacia San Qamiﬁﬁa

geetto: Richiesta acquisto Permacol

_‘ ;’z la: _msen%a &i @hieﬁa af;:gmta ﬁarg Uﬁﬁé ﬁ@ératiya di f:%t mxgia nerale ¢

im‘i m @r&s&ﬁ@ di iéfi s::am %ﬁ%m:s .ﬁ;
| tologico chimicamente crosslinkato.
0 mmmm e sicurc per ga?a ntire la salute del paziente.

ﬁsmre %m wi&m}

Di seguito le mwﬁaﬁsﬁﬁﬁémkﬁgeﬂ esclusive é&f?fmmaﬁwriﬁhiesm :

rYl

Permacol™ @ un foglio fibrose gz‘eyﬁe costituito da collagene acellutare di ﬁarm@
porcino grodotto secondo un ismmsm bfevéttam t:bs: ;:sma@a ;ma fas, e 5~
§§§3§§§¥’5§ :;sm ma { &am&tﬁm&sﬁ} la:crescita
del neo jj;
processo mrﬁm&a %zwitm la éufaw éﬁ ?Emﬁiaﬁ‘m ?éﬁééﬁéﬁﬁﬂ inatta::miaﬂe éa
mﬁagm asi sia bat%&mhe tﬁa ﬁs%&fagm ‘permettendone pertanto Futilizzo In

infet co ed g*sm Permacol™ pud essere
, éi‘_.; __m%ts a mn%aﬁa con %a anse a:ztesﬁr;a in pazienti con recidi ive,
: partmiaz mente mmga!assi s}& %mmaméemmi el ﬁaﬁiﬁﬁt@ﬁ ein tuttt %agammi:
digrave: entita.

Permacol™ & pronto all'uso e zxi:sa richiede. sei&mmimé una voita estratto dalla
wa%"’azi@ 18,

Pud -essere rimodeliato secondo ii sito dove & zmgﬁaﬁtam ed inoltre; gf‘azig alla sua
vasta gaxﬁma di misure permette di riparare &%*F@tt% di diverse dimensioni.




Altrs caratteristica unica ed esclusiva di 9&1‘?313&“;@5 & la possibilith di avere tre divers]
spessori { 0,5 - 1 - 15mm } per mpmdem perfettamente alle esigenze &

caratteristiche dei diversi casi clinici, ;

$;‘. 1 fﬁ&tti ca ?% diﬁ tz grma aiia s@e mm&w&txe&e ua;f:h% a ?%ﬁ&?&ﬁséf e, ¢

-'~’.t.

er _aé:s pesfettaments sl mg {esigenzé di EVIDENCE Msﬁf} MEDICINE.

Permacol & distribuito In esclusiva dalla ditta Medtronic talia S.pia

ROMA | 22/08/2021

Direttore dell'l.0. richiedente




Milano, 22/09/2021
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) -~ San Cdmillo Forlanini
Miedtronic faia $.p.. Prot. Ingresso N. 0037815/2021
Via Varesing, 162 Del 27/10/2021

20156 Milario
et iy - ﬂglﬂlgﬂlljllf{ﬁﬁEll@ll\ﬂlllilllﬂlﬂlﬂmﬁlﬂ

Spettabile

A.O. San Camillo~Forlanini Roma

Via Portuense 332
00149 Roma

Milano, 26/10/2021
Nostro Protocollo: 202114778/SDL
Oggetto: T MISSIONE OFFERTA - PRO?T 3733072021

Gentile Cliente,
con la presente abbiamo il piacere di sottqporre alla Vostra ’Cortese attenzione !e nostre migliori quotazioni per dgii

articoli sottoelencati, distribuiti da Medtronic ltalia SpA sul territorio nazionale:

Cod. Nome Descrizigne Prezzcal pezzo {EA}
Prodotte Commerciale
Modelio

5152-100 | PERMACOL Impianto. ch:rurg’rrTo' Permacol™- spessore 1.00mm~15x £3.708,00
20em, Confezioﬁe da 1 unitdMisura: 15%20 cm; Spessore {Tremnilasettecentootto/00)
mim, 1,00 Certifi cato CE:DoC- DOCO29 PermacolSurgical

Implant, CE70241§ CE623431 Numero di repertorio:

1217218~ CND: P200299 ’
|

5152-150 | PERMACOL Impianto chirurgico Permacoi™- spessore 1.50 mm - 15 x €3.708,00 4
20cm. Cpnfezione‘ da 1 unita Misura: 15x20 cm; Spessore {Tremifasettecentootto/0D)
min. 1,50 Cerﬁﬁmjm CE: DoC~ DOCO2Y PermacolSurgical
implant, CE?0241§, CEB23431 Numero di repertorio:
1217206~ CND: PQUOZQQ

5120-150 | PERMACOL Impianto chirurgic;a Permacol™- spessore 1.50mm - 18 x €6.229.44 4
28cm, Confezione‘ da 1 unita Misura: 18x28 crn; Spessore {Seimiladuécentoventinove/44)
mm. 1,50 Certificato CE: DoC- DOC029 PermacolSurgical

Implant, CE702413, CE623431 Numero di repertorio:
1217217- CND: PS00259

5230-100 | PERMACOL Impianto chirurgico Permacol™- spessore 1.00.mm - 20 x €7.416,00 -4
30em. Confezione da 1 unita Misura: 20x30 cmy; Spessore (Settemdaquattrocentosedm/oo)
mm. 1,00 Certificato CE: DoC-DOCO29 PermacolSurgical
Implant, CE70243.$, CE623431 Numern di repertorio:
1217208~ CND: P900299

5230-150 | PERMACOL Inpianto chirurgico Permacal™- spessore 1.50 mm - 20x | €7.416,00 4
30cm. Confezzone da 1 uniti Misura: 20x30:.crm; Spessore {Settemilaquattrocentosedici/00}
mm. 1,50 Certifi cato CE: DoC- DOCO29 PermacolSurgical
Implant, CE70241§ CE523431 Numnero di repertorio:
1217209~ CND: P900299

5240-150 | PERMACOL Impianto charurgico Permacol™-~ spessone 1.50mm~ €9.888,00 4
20x40cm. Confezibne da 1 unita Misura: 20x40 cm: {Novemilaottocentoottantotto/00) ’
Spessore mm. 1,50 Certificato CE: DoC- DOCO2S
PermacolSurgical Implant, CE702413, CE623451 Numero di
repertorio: 1217210~ CND: P900299 i

5250~150 | PERMACOL Impianto chirurgico Permacol™- spessore 1.50 mim - €12,360,00 4
20x50cm. Confezione da 1 unitd Misura: 20x50cmy;
‘ i

172

§ ¢ \ream:e 2 cotrdinamaris da part
Mi!&Nb RE, AN 2"5(«82 -

Medtronic italia B.p.A. Someld
Cap.sor. € 1.200,487 50 - Regis!
Sede Legale e Ufici Vig Vi r, 182
Ufficie di Roma Vi &

4 ’4e\§twne:, e 6
PV "025%?0 156
wdx % - 2018R M ans




Medtronic

Cod, Nome Descrizione Prezzo al pezzo (EA}
Prodotte Commerciale

Modelio

Spessore mm. 1,50 Certificato CE: DoC-/DOCO2S {Dodicimilatrecentosessanta/O0)
PermacolSurgical Implant, CE702413, CE623431 Numerodi
repertorio: 1217219- CND: P900299

MODALITA FORNITURA

VALIDITA": L'offerta si ritiene valida fino a sw;ccessiva comunicazione di variazione deila stessa.
‘ ‘

PAGAMENTO: restano invariate le condizioni attualmente in vigore.

- PREZZI: PorJo Franco, comprensivi di ogni altro onere, ad eccezione deB;IVA che &a Vs. carico e rimarranno fissied
invariabili per tuttala durata contrattuale. | :
CONSEGNA; 72/96 ore dal ricevimento ordi:;?e‘.

PR

|
Nella speranza che la presente offerta sia ac:i:o!ta favorevolmente, cogliamo Pocceasione per porgere i nostri pit cordiali
saluti | '

; , Y




Mechomc

Medtronic Halia S.p.4.
Via Varesing, 162
20156 Milano

Tel. #3902 24137.1
Fax+32302 241381

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DINOTORIETA
(Art. 4 7 D.P.R. 28 dtcembre 2000. N. 445) '

La scrivente MEDTRONIC ITALIA Sp.A. con sede a Milano, Via Varesina 162, numero fax
02.241381, PEC (posta elettronica qemﬁcata) medtromcxtaha gare@legalmail.it-, Codice Fiscale e
Partital TVA n. 09238800156, codice attivita: 51462 iscritta alla C.C.LA.A. di Milano — al n.
09238800156 — REA (Repertorio Econoxmco Anmnmstranvo)ain 1275682 - Ufficio Distrettuale delle
Imposte Dirette territorialmente competentc Milano — Settore Grandi Contributi - Via Manin 27, nella
persona del Procuratore PATRIZIA‘ZARANTONIELLO nato a MILANO (MI) il 26/01/1958 e
remdexite a MILANO - (MI) in Via VaI Lagarina, 26 codlce fiscale: ZRNPRZ58A66F205S nominato
con Atto del 10/06/2016 n. 13.888bapca d’appoggio BANK OF AMERICA N.A. — Via Manzoni, § -
20121 MILANO - ABI 03380 CAB. 01600 C/C 12510016 Codice’ IBAN
ITO7A0338001600000012510016 Co}dice CIN: A, con la presente

\
Valendosi della facolta concessa dall’art. 47 del D.P.R. 28 dicembre 2000 n 445 ed a conoscenza che
in caso di mendaci dichiarazioni sare‘:mno applicate le. pene stabilite dal Codice Penale e dalle Leggi

speciali in materia

DICHIARA SOTT (B LA PRO’PRIAE RESPONSABILI’I‘A’ CHE:

» il certificato di esclusivita qui anegato, composto da 10 (d;tecx) pagine & conforme all’originale e,

Milano, il 30/09/2021

{1 dichiarante

MEDTRONIC ITALIA S.p.A.
PATRIZIA ZARANTONIELLO

|
|

Medironic alia S.p.A, Sociéd Soggetts ad etthnatd Srdin t‘?J\")"}e @ codrdinaments de parte & Medtronic FLT.
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Medtronic

Medtronicitalia S.p.A.
Via Varesing, 162
20156 Mitano

Tel. +36 02 24137.1
Fax #3902 241381

Spettle

A.O. San Camillo~Forlanini Roma
Via Portuense 332

! 00149 Roma

Milano, 26/10/2021 |
Nostro Protocollo: 202114778/SDL |

OGGETTO: Dichiarazione Unicita e Esclusivita Permacol MDT

La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. co‘n sede a Milano, Via Varesina 162, numerofax 02.241381, PEC (posta
elettronica certificata): m‘edtronicitalia.gax‘fe@legalmaii.it , Codite Fiscale e Partita IVA n. 08238800156, codice
attivita: 51462, iscritta alla C.C.LAA. ‘dl Milano — al n. 09238800156 -~ REA (Repertorio Economice
Amministrativo) al n. 1275682 - Ufficio D;strettuale delle Imposte Dirette territorialmente competente: Milano
— Settore Grandi Contributi - Via Manin 2? nella persona del Procuratore PATRIZIA ZARANTONIELLO, nato a
MILANO (MI}, il 26 /01/1958 e residente a MILANO (MI) in Via Val Lagarina, 26, codice fiscale:
ZRNPRZ58A66F205S, nominato conatto r:n 13.888 del 10/06/2016 banca d’appoggio BANK OF AMERICA N.A. ~
Via Manzoni, 5 - 20121 MILANO L A.B.l. 03380 C.AB. 01600 C/C 12510016 Codice IBAN
ITO7A0338001600000012510016 Codice ?N: A, con la presente,

\
} DICHIARA

¢ che diritti di esclusivita perla distribuzfone in tutto il territorio italiano direttamerite ¢ a mezzo rivenditori
autorizzati, uTcamente ed esclusivamente da Medtronic SpA.;

s che il prodotto denominato presenta ie specrf iche peculiari proprieta tecniche di sotto riportate che ad oggi
lo rendono unico sul mercato: ;

produzione prevede la rimozione di detntr cellufari, RNA e DNA conservando la struttura tridimensionale del
collagene. Questa rimozione produce un "elevata purificazione dell'impianto biologico PERMACOL™ il che
induce un'assenza di reazioni fibrotiche eL’c incapsulamento dell'impianto biologico. Il suddetto processo di
produzione prevede la realizzazione di ur%ta matrice cross-linked di collagene ed elastina in cui la agente &
I'esametilendiisocianato (HMDI). Questo glarant:sce la stabilizzazione dell'impianto biologico PERMACOL™ ed
aumenta la sua durevolezza e resistenza atla degradazmne & favorisce la crescita del neo tessuto associato a

L'impianto dfrurguco PERMACOL™ e reai:zzato in collagene acellulare di derma porcino. Il processo di

rivascolarizzazione dello stesso, |

!
|
|
]
J
i
\
i
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Permacol™ & progettato per I'impianto J}permanente in esseri umani, ed & indicato per la ricostruzione, i
rimodellamento e la neo formazione di tes:suto connettivol umano specialmente in casi in cui si & verificata una
perdita di derma. Permacol™ & altresi indicato come tessuto di sostegno in procedure chirurgiche quali ernie e
addomi comqlessi,‘ ricostruzione del pavinr:tentb pelvico, di Tett‘i della parete addominale.
INDICAZIONI CHIRURGICHE ‘ l

— Riparazioni di Addomi Complessi | |

— Riparazioni e/o ricostruzioni del Pa;vimen’to Pelvico

— Riparazionidi Rettoceli i ‘

— Interventi Laparoscopici di Rettopt;assi

~  Riparazionidi Ernie Parastomali

— Riparazionidi Ernie Ventrali Compl?sse

— Riparazionidi Ernie Incisionali Complesse

— Stomie ‘ \ i

~  Riparazionilaparoscopiche di Ernie latali complesse

~  Interventi di sospensione del rettoi _'

- Interventi plastici e/o ricostruttivi sulla testa ed il collo

- Interventi oftalmici sulle palpebre 1

— Interventi di Chirurgia pediatricain ‘[trapianﬁ renali

~  Interventi ortopedici sulle Cuffie dé‘i Rotato

Infede




Scheda Tecnica

DATI GENERALI
Fabbricante: ! .| SOFRADIM PRODUCTION
: - | 116 AV. DU FORMANS
01600 TREVQUX~ FRANCIA~
Classificazione CE {D.L.vo 46/97 attu

-| Classelii
Dir. CE 93/42, D.L.vo 507/92 attuazn&rs : ’
90/385):
Allegati secondo cui é stato certiﬁcato i

dispositivo:

Societa autorizzata alla commercxali 22 ., ) Medtromc ltaliaS.p A

Ialia: : y Varesma, 162
156 M‘!ano {Ml}

N° Certificato Marcatura CE: - L" :702413

N° Dichiarazione di Conformita: Q‘CQZQJ Declaration CE Permacol Surgical

lmp}ant -
GMDN: S ‘60907.;,:
CND: | T ] Po0D289
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SPECIFICHE TECNICHE

| i
J
|

Descrizione Dettagliata

L m?p:anto chirurgico Permacol"‘ & un foglio plano fibroso sterile di

| colore biancastro, umydo, resistente e flessibile di collagene dermico

porcinc acellulare fibre di elasting di cui & costituito il derma.
L’irr‘fpianto chirurgico Permacol™ & fornito umido in soluzione salina
steﬁile in una doppia confezione sottovuoto termosigillata
composta da una busta{interna} in foglio di alluminio con apertura a
stra‘ppo e una busta {esterna} in poliestere/polietilene con apertura
a st‘rappo, entrambe 1mpermeabllt all'ossigeno e all’'umidita.
L'impianto chirurgico Permacol™ & cross-linked. I Cross-Linking &
urs }processo eseguito per la stabilizzazione della struttura
dellimpianto Permacol™. 1l processo di cross-linking delle fibre,
confensce &l collagene una maggiore resistenza all'azione delle
meﬁaﬂmproteinasi; soprattutto batteriche, ed una maggiore durata
dell'impiantonel tempo..

I vantagg! dell'uso dell'imptantc chirurgico Permacol™ includono

.reszstenza. btocompatfbmfca e incorporazione nel tessuto ricevente

con; associata crescita cellulare e microvascolare, e minima
adeitone tissutale all'impianto in caso di contatto diretto con i
visceri

d'uso/Funzionalita:
Indicazione d'uso in ernie
compl&sse e contaminate

Desti%azione

L’irqpianto chirurgico Permacol™ ¢ stato progettato per I'impianto
permanente negli esseri umani ed ¢ indicato per la ricostruzione, il
rimodellamento e la neoformazione di tessuto connettivo molle
umano, in particolare laddove si sia verificata la perdita di derma, e
corr‘;e tessuto di supporto nelle procedure chzrurgnche quali ernie e

dsfettr della parete addominale:




ProceLsodi Produzione: B
It processo di produzione viene condattc in ambiente strettamente controliato, “Clean Room”. La
temperatura e 'umidita relativa sona controllate. V;er]ze inoltre mantenuta a pressione atmosferica
positi a rispetto a quella degli

i ambnentn adiacenti alla “Clean Room” in modo da prevenire la
infiltrazione dall'esterno diagenti cantammantr
\

La Sofradim, 116 Avenue du Formans, TREVOUX - France, produce in assoluta conformita a tutte le
norme di Buona Fabbncaz:one ufﬁc:almente nconosc:ute quale standard internazionale e Certificato
1SO 0818/13485/1 (1ISO 13485) e 1SO ‘0919! 13485/2 (ISO 13485)Standard Qualitativi:

1
Controili di Qualita: ‘ !
Le reti chirurgiche prodotte da Sofradam, 116 Avenue du Formans; TREVOUX - France, vengono
sottoposte ad un rigoroso sistema mu!tifase di controlh di quaixta attoad ass:curare che ciascun lotto

di produzione risponda ai requisiti nc:hxestl.
\

Le fasﬁ si-distinguono in:
Controlic di Qualita Fornitori

Eventuali Fornitori esternidi smgah componenti devono aderire agli standard prestabiliti, secondo
e le norme . di- Buona Fabbncazmne, al requasxtr - speaf'che fornite .ed approvate da

Sofradim/Medtronic. ' ﬁ : .

Controlio di Qualita in Accettazione _

La procedura di controllo per accettazione di ogni singolo componente o materia prima utilizzata
preﬁ ede, come minimo, presenza di un certificato completo e corretto di conformita ispezione
visita del componente/materia| prima & relativo confezionamento rigoroso esame delle
caratteristiche fisiche analisi chimica secondo i rigorosi protocolli ufficialmente ricohosciuti, in
caso di elementi  chimici, quali acado lattico -efoglicdlico, per verificare identitd, purezza e

cor‘aformzta alle specifiche.

Ogni lotto viene confrassegnato con un numero di identificazione esclusivo, e non viene messo in
produzione finoa cheil Controllo Quahta P'abbia ufficialmente approvato.

Controllo di Qualita delle Fasi Produttwe

Ogni s?ngola fase di produzione vaenq assoggettata a ngorosi esarnidi cantrotlo in modo da garantire

chelastessa risponda appieno alle specif‘che prestabllxte

Gli esami di control!o includono:
- | ispezione visiva, ,

- | analisi chimiche secondorigorosi protocolli ufficialmente riconosciuti,

- | integrita della confezione,

- | valutazioné ommcomprenswa delle caratterfsttche fisiche qusli- denier-{calibro del’ singolo

filamento estruso), elasticita %, resistenza, angolo di intreccio, specxﬁche U.S.P e Farmacopea

Europea.

Rev. del 16~ Pagina 5di g




Contromdu:aznom
» L'impianto chirurgico Permacol™ é un denvato di or igine porcina e non deve essere ytilizzato nei

pazienti con ipersensibilita nota ai materiali porcini. |
» Non| utilizzare l'impianto ch:mrgra‘) Permacol™ da 9.5 mm di spessore in applicazioni di carico
portante :

Avvertenze |
» Maneggiare e smaltire tutto il prodotto non utilizzato e I'imballaggio in conformita con la pratica
clinica accettata e le normative v:gentz iocah regtonah e stataliin materia di:smaltimento di imballaggi

e rifiuti medici.
« Lutilizzo dell'impianto chirurgico: Permacol"“ in campo contaminato. o :nfetto pud provocare

I'indebolimento o il fallimento deﬂ"tmplanto. Trattare tutte le infezioni esistenti o sospette in

conformita con la pratica clinica accettata prima diimpiantare L dispositivo.

« | ‘impianto chirurgico Permacol™ nc‘m & previsto per l';mpxantn transvaginale o'per 'uso in chirurgia

uroginecologica per la riparazione dei prolasso degli crgam pelvici-eil-trattamento deil'mcontmenza
unnarf da stress. \

i
!
1
I
i

Precauzioni
« L'impianto chirurgico. Permacol™ & fomito soto ‘a medici o chirurghi autorizzati ed & indicato
esclusivamente per 'uso suun singol? paziente.

« In base all'esperienza e alla formazione del chirurgo o del-medico, deve essere fatta un'attenta
valutazione del'anamnesi e delle condizioni di ogn; paziente per stabilire {"opportunita di impiantare
V'impianto chirurgico Permacol™.
« Se la busta esterna in poliestere/polietilene © quella interna in foglio di alluminio & stata perforata o
strappata durante la spedizione o la conservazione, non utilizzare I'impianto chirurgico Permacol™
contenuto. L'impianto chirurgico P‘ermat:ot“'M deve risultare bagnato ¢ umido all’'apertura della
confe:&:one. L'impianto. chirurgico Permacolm disidratato o secco non pud essere reidratato e non
deve essere impiantato.

* Sel %mplanto chirurgico Perx‘nasc&!‘”M & utilizzato in pazxentl che sono sottoposti a radioterapia, pud

|
venir compromessa la neovascolarizzazione e l'incorporazione dell'impianto.

» Bisogna fare attenzione quando si utshzza Pimpianto chirurgico Permacol™ nelle zone §oggette ad
elevate forze ditaglio/sfregamento, per.esempto incaso ditrapeziectomia.

« L'uso di un adeguato protocolio di drenaggio & raccomandato negli interventi chirurgici quando il
rischio di sieroma & elevato. 1
* Se usato iin casi di deiscenza addammale, il ripristino:della linea mediana, laddove possibile, con
chiusura primaria della fascia e/o tecniche di- separazmne dei componenti, pub garantire migliori
risultati.

» Aftenersi alle procedure e alle tecniche chirurgiche adeguate. Come per qualsiasi intervento
chirurgico, possono intervernire infezioni e altre complicazioni non correlate all'impianto stesso. E
imporiante adottare il massimo l:velk‘) di asepsi-quando:si manipola e si prepara l'impianto chirurgico
Permacol™. Smaltire i~ dlsposmvo se un'errata -manipolazione ha provocato possibili danni o
contaminazioni. In caso di diagnosi dl infezione, si consigliano un monitoraggio frequente del sito
chnrurgwo ela somministrazionedi una terapia antibiotica adeguata.

. La;nt:curezza e lefficacia. dell’i mpxanto chxrurgaco Permacol™ non sono stati stabiliti nella
ricostr zione del seno. i :

* Non e stato stabilito 'uso in gravidanza. '

« Evitare esposizioni prolungate a t‘em‘perat’ure elevate. Non congelare, Non utilizzare il contenuto se il

puntino termosensibile & nero, ‘ 1
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Uso degli Agenti Antimicrobici i

«Se lIump;anto chirurgico Permacol“r viene usato.in camps chirurgiciin cuinon pud essere assicuratala
sterfljtd, deve essere valutata la proﬁiassn con antimicrobici in conformita alle pratiche cliniche
accettate.
* Gli égentr antimicrobici impiegati de‘zvono fornire una <:opertura controaerobi e anaercbi.

Conservazione |
Limpianto chirurgico Permacol™ deve essere conservato a temperatura ambiente in un posto pulito
e ascjutio, lontano da fonti diretie d: calore. La data di scadenza dell'impianto chirurgico Permacol™ &
indicata sulla confezione della spediznone e suﬁ'etichetta della busta interna. Non utilizzare il
dispositivo dopola data di scadenza indicata sulla confezmne.

campeo sterile per evitare che !’ lmpyanto si disidrati.
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