SISTEMA SANITARIO REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

DELIBERAZIONE N.

REGIONE
LAZIO

1613 pgL 26 0TT. 2022

Struttura proponente: UO.C. Acquisizione Beni e Servizi
Codice settore proponente: BSDG 1795 del 17/10/2022.

Centro di Costo: AORZ21JC1S

Oggetto: “Affidamento, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett.
protesi peniene per le necessita del'T~UO.C. di Chy
S. Camillo Forlanini”.

Lgstensore
(Dott.s5a omassetti)

b) n. 2, del DLgs. 50/2016 e s.m.i, della fornitura di
rurgia Plastica e Ricostruttiva dell’Azienda Ospedaliera

IL DIRETTO
Dott. Nafciso

Parere del Direttore inistrativo: Dr.ssa Paola Longo
/”FAVOREVOLE

Firma

L

'AVOREVOLE (con motivagion: allegite al presente atto)

pa 25O 2o 29

Parere del Direttore Sanitario: Dr. Gerarde De Carolis
K FAVOREVOLE

Firma i A

NON FA;LVOREV LE (con motivazions allggate al presente aito)

Data 25-" (o 'ﬁajg

Il Dirigente addetto al controllo del budget, con la sowoscrizione
sfavorevoli rispetto al budget economico aziendale.

Voce del conto economico/ Patrimoniale su cui si imputa Pimporto:

del presente atto, attesta che lo stesso non comporta scostamenti

dere”Allegato Assunzione Autorizzazione”

Visto del Dirigente addetto al controllo del budget economico azient

Direttore UOZ Progigmmaszione Strategita e Conirollo di Gestione - Dr.ssa It
Firma el ‘
~ ) B

Data A4 lO /Qa\'l\

??l.e: . 2@ 2'2
20253

Firma

1l Dirjgenter ~Ry0lo Farfusola)
; J——
t ‘ D
|
]

Il Dirigente e/WHaMZe del procediments cor la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell'istruttoria effettuata attestano che latto & legittimo nella forma

¢ nella sostan3a

ata Lgéo‘q‘gc‘zz

U

Jata 4£ L0, 2227

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense,

i
87 — 00152 Roma / CF. e PI. 04733051009




VISTI

PREMESSO

TENUTO CONTO

DATO ATTO

92 6 01T 22

Deliberazione n. 1 61 3 del pag.n.Q-

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

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

Part. 26 della Legge n. 488/1999 |concernente “Disposizioni per la formazione de] bilancio

annuale e pluriennale dello Stato

Legge finanziaria 2000)”;

i DPR. n. 445/2000 concernente “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 sullaggiudicazione dei contrarti di concessione, sugli appaltl
pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti erogatori nei settori dell’acqua, dellenergia,

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 2021 n. 23
2022 e bilancio pluriennale per il

la Legge Regionale Lazio 30 dice

4 _ Bilancio di previsione dello Stato per l'anno finanziario
triennio 2022-2024;

mbre 2021 n. 20 “Legge di stabilita regionale 2022”;

la Legge Regionale Lazio del 30 dicembre 2021 n. 21 - Bilancio di previsione finanziario

della Regione Lazio 2022-2024;

che, con doc. n. 150659 del 05/09/2022, il Direttore della UO.C. Farmacia ha richiesto alla
UOC. Acquisizione Beni e Servizi lacquisto di n. 24 protesi peniene per le necessita della
UO.C di Chirurgia Plastica e Rigostruttiva dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini;

che, il Direttore della UO.C Acquisizione Beni e Servizi con nota prot. n. 32120 del
09/09/2022 in conformita al principio di trasparenza, favor partecipationis € concorrenza:

- ha effettuato, ai sensi dell’art.

66 del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., consultazioni preliminari di

mercato con i principali gruppi societari del settore individuati attraverso Puso di
strumenti informatici aziendali (internet);

- ha pubblizato apposito Avviso pubblico sul proprio portale - Sez. bandi di gara -
invitando tutti gli Operatori Economici potenzialmente interessati ad inviare, entro le ore
18.00 del 16/09/2022, apposita istanza di partecipazione alla suddetta consultazione

preliminiare di mercato prop
UOC. di Chirurgia Plastica e

bdeutica allaffidamento di prodotti per le necessita dell
Ricostruttiva del’A.O. San Camillo Forlanini

che, entro il termine di scadenza previsto nel’Avviso pubblico sono pervenute n. 3
manifestazioni di interesse, rispettivamente da parte di Medival S.rl, Coloplast S.p.a. €

Zephyr Surgical Implants S.r.L;

che, alla luce di quanto sopy
dall'U.O.C. Farmacia, il quale
Zephyr Surgical Implants S.r.l
transizione chirurgica di genere;

a, le offerte tecniche delle Ditte sono state esaminate

- . -
2 comunicato che, soltanto, le protesi offerte dalla Ditta

risultano essere idonee per il trattamento di pazienti




§ OIT 2022
Deliberazionei n. 1 61 3 del 2 pag.n.%

che la fornitura di che trattasi halad oggetto I'acquisizione di un bene presso un operatore
economico determinato per ragioni di narura tecnica per il cui affidamento ¢ consentito
applicare l'art. 63, comma 2 lett.) |b n. 2, del DLgs. 50/2016 e s.m.i. che testualmente recita
“Nel caso di appalti pubblici di lavors, forniture ¢ sewvizi, la procednra negoziata sena previa
pubblicazione puo essere utikizzata: . ..|.omissis.. ... b) quando i lavors, le forniture o i servizi possono essere
Jorniti unicamente da un determinato operatore economico per una delle seguents ragioni: ... OMISSIS. ... 2)
la concorrenza & assente per motivi tecnil” ;

CONSIDERATO che, la UO.C. Acquisizione Benj e Servizi, 2 mezzo Pec del 29/09/2022 ha richiesto alla
Ditta Zephyr Surgical Implants S.r.l offerta economica per la fornitura di n. 24 protesi
peniene per le necessita della U.O.C. di Chirurgia Plastica e Ricostruttiva dell’Azienda
Ospedaliera San Camillo Forlanin;

ACQUISITA con nota prot. n. 36844 del 17/10/2022 Pofferta economica e relariva dichiarazione di
unicitd ed esclusivith, che si allega al presente provvedimento quale parte integrante €
sostanziale, di Zephyr Surgical I plants S.r.L, per la fornitura di n. 24 protesi peniene per il

trattamento di pazienti in transizione chirurgica di genere, per le necessita dell'lUO.C. di
Chirurgia Plastica e Ricostruttivg dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, per un
importo pari ad € 72.000,00 Iva al 4% esclusa;

RITENUTO pertanto, opportuno procedere allaffidamento, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b) n. 2, del
Dlgs. 50/2016 e s.m.i, allaffidamento della fornitura di n. 24 protesi peniene per il
trattamento di pazienti in transizione chirurgica di genere, per le necessita del'U.O.C. di
Chirurgia Plastica e Ricostruttiva dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, per un
importo pari ad € 74.880,00 Iva al 4% inclusa, in favore di Zephyr Surgical Implants S.r.l
(CIG 94512992AB);

VERIFICATO che la contabilizzazione degli oneri economici derivanti dal presente atto, a decorrere dal
01/11/2022, andr} a valere sull’esercizio e secondo l'articolazione di seguito niportata:

Sottoconto 2022 2023 Totale Iva inclusa
501010309000/ Aut. 4 € 12.480,00 € 62.400,00 € 74.880,00

VISTO Part. 31 del D.Lgs. n. 50 del 2016 che impone alle Stazioni Appaltanti, per ogni singola
procedura per l'affidamento 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;
ATTESTATO 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 domma, della Legge 241/90, come modificato dalla Legge
15/2005;

PROPONE
di affidare, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b) . 2, del D|Lgs. 50/2016 e s.m.i., Paffidamento della fornitura di n. 24
protesi peniene per il trattamento di pazienti in transizione chirurgica di genere, per le necessitd dell'UO.C. di

Chirurgia Plastica e Ricostruttiva dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, per un importo pari ad € 74.880,00
Tva al 4% inclusa, in favore di Zephyr Surgical Implants S.r.l. (CIG 94512992AB);




di nominare quale Responsabile del procedimento per I
Paolo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Seryi
integrale rinvio e quale Direttore dell’esecuzione del cont

Farmacia;

di contabilizzare gli oneri economici derivanti dal presente

secondo larticolazione di seguito riportata:

1613

Deliberazione n.  del

7 6 01T 202

ffidamento oggetto del presente provvedimento i Dott.
VIZL, con i compiti previsti dal D. Lgs. 50/2016, cui si fa
ratto la} Dottssa Cinzia Monaco, Direttore della U.O.C.

atto, é decorrere dal 01/11/2022, a valere sull’esercizio e

Sottoconto

2022

2023

Totale Iva inclusa

501010309000/ Aut. 4

€ 12.480,00

€ 62.400,00

€ 74.880,00

IL DIRE




Deliberazione n. 1 61 3 del

7 6 01T 2022

IL DIRETTORE GENERALE

le deliberazioni della Giunta Regionale |Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n. 2041 del

VISTE
14/03/1996;

VISTI Part. 3 del DLegvo n. 502/92 e succgssive modificazioni ed integrazioni, nonché Fart. 9 della LR.
n. 18/94;

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

VISTA la propria deliberazione n. 1523 del 2 novembre 20215

LETTA la proposta di Delibera, “Affidaments, ai sensi dell'art. 63, comma 2 lett. b) n. 2, del D.Lgs. 50/2016
¢ s.om.i., della fornitura di protesi penieng per le necessita delf’U.O.C. di Chirurgia Plastica e Ricostruttiva
dell’Asdenda Ospedatiera S. Camillo Forlanini”, presentata dal Direttore del'UO.C. Acquisizione
Beni e Servizi;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso,
a seguito dell’istrurtona effettuata, nella forma e nella sostanza & totalmente legittimo e utile
per il servizio pubblico, ai sensi dellart. 1 della Legge 20/1994 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;

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

di affidare, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b) n. 2, del D]
protesi peniene per il trattamento di pazienti in transizic
Chirurgia Plastica e Ricostruttiva dell’Azienda Ospedaliera S
Iva al 4% inclusa, in favore di Zephyr Surgical Implants S.r.]

di nominare quale Responsabile del procedimento per I
Paolo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Sex
integrale rnvio e quale Direttore dellesecuzione del cont
Farmacia;
di contabilizzare gli oneri economici derivanti dal presents
secondo Particolazione di seguito riportata:

[ gs. 50/2016 e s.m.i, laffidamento della fornitura di n. 24
ne chirurgica di genere, per le necessita dell'UO.C. di
}an Camillo Forlanini, per un importo pari ad € 74.880,00
(CIG 94512992AB);

ffidamento oggetto del presente provvedimento i Dott.

vizi, con i compiti previsti dal D. Lgs. 50/2016, cui si fa
ratto la Dott.ssa Cinzia Monaco, Direttore della UO.C.

. atto, a decorrere dal 01/11/2022, a valere sull’esercizio e

Sottoconto 2022

2023 Totale Iva inclusa

501010309000/ Aut. 4 € 12.480,00

€ 62.400,00 € 74.880,00

La struttura complessa proponente curera gli adempimenti ¢
La presente deliberazione & composta di n. A% pagine di
1L presente atto saré affisso all’Albo Agiendale nel sito internet Az

della Legge Regionale 31.10.1996 n. 45.

IL DIRETTOR]
(Dott. Narcis

DY

onsequenziali del presente provvedimento.
cuin. A2 pagine di allegati nei termini indicati.

ndale wwmscamilloforlaniniam.it per giorni 15 consecutivi, ai sensi

NERALE
o Mostarda)
7




Prot™ - Rortia, 05/09/2022

05/09/2022 Documento N. 150659/2022

Diretiore uoc szm & Servizi
Dott. P, Farﬁxsa?a ‘

Oggetio: ACQUISTO PROTES} PENIENE

1l 'dott. Felici chiede " asqmstﬂ di n. 24 protesi penigne cod, ZSHIO0FTM della Ditta Zephir Surgical

implants srl peril tratiamei‘zm di pazienti in transizionie chirurgica di genere. :

11 dotw. Felici dichiara che la suddetta’ Ditta & * I'uni¢a Ditta produttrice di tali specifici impianti,
-adatti per neofalli.
Si allega dichiarazione di unicita della Ditta Zephir Surgical,
Prezzo presumtc unitario d eﬂa. protesi peniene €uro 3. 000.00+va
Tporto annvale euro 72. iii(}{} O0+va

i;’erdzah saluti




st RS

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

Hi1E R

DIPARTIMENTO EMERGENZA ACCETTAZIONE
UOC CHIRURGIA PLASTI!

Direttore ad interim: [

Dggetto: richiesta acquisto protesi peniene

Si vichiede da parte Pacquisto di protesi peniene 251 100
gen ere.
Al momento, a nostra conascenza, l'unica azienda che pi

Faphyr Surglcal implants Sir.L. i euf §i allega dichiarazior
il fabbisogno annuale & stimato intorno af 24 impianti al

Vorrei segnalare inoltre che I'azienda sopra indicata era
attualmente scadutd da cui & $tato impiegato sokanto |3

riduzione dell'attivita ahiiurgfir;a per Ia,panr:iezraia

Cordiali saluti

3196 — segreteria: O

Tel. (36 5555
‘ o Eleidise

@ REGIONE

E CHIRURGIE SPECIALISTICHE

CA E RICOSTRUTTIVA
Dott. ﬁﬁfﬁaia;?eiiai

|
| Romsa, 05/09/2022
|

Alla  Dott.ssa C. Monato

Dir. UOC Farmacia

FTM per pazienti in transizione chirurgica di

:jﬂ;igég ‘tali specifici impianti, adatti per neofalll, & la

e di unicita.

costo unitario approssimativo di € 3000.

"aggiudicataria dell'ultima gara espletataed
a causa della

meta del fabbisogno annual

555553212 fax 06 55354591

fgiredr

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense, 87

~ 00152 Roma / CF. ¢ P.1 04733051009
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Faplyt Burpieal oplants
A Wyar ﬁfmé;& Cﬁmﬁaé;f

Torino, 3 1!5322&22

' DICHIARAZIONE ex DPR 445/00

1l sottoscritto, Ggmez-i.imens Christophe Frederic, hato 3 Lione (Francia)
il 31/01/1967, residente a Saint: Brice Courcelles {Fraﬁc&a}t Rue Jean
Jaures 9, tob*tee ‘Fiscale GMZCR f5?k3i211ﬂﬁ in qualita di
Ammxmstratcre Umm domiciliato per la ‘carica presso la sede deiia
Societd Zephyr Surgu:ai ‘Implants S.r.l., con sede legale  ed
amministrativa in Via xx Settembre, 3 ~ iﬂiz:i Torino, codice fiscale e
partita IVA, 145&2291&(]5 iscritta al REA di Toring al n. 1246665 e -alla
CLCLAA, di Tuffnc al n. [4552291’66 dal 1&1&2}2&13 plenameﬁte
cansapevole deila responsabilith penale cui va incontro, ai sensi e per gli
offetti dell'art. 76 D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, in caso di
dichiarazioni mehdam odi formazione, esibizione o uso di atti falsi ovvero

di atti contenenti dati nan pit nsimnd enti a verita,
DICHIA |

che le protesi peniene per faﬂapiastma 7S1 100 FTM e ZS1 475 FTM, della
dltba Zephyr Susrgu:ai Implants, ad nggi ‘sono le uniche protesi peniene

pressamente ‘can{:épzte e sviluppate per la chirurgia _gincandroide
presentl in commercio;

In Fede

Christophe Fredent Gomez-Llorens

‘Amministratore ;Umcn ,

Zephyr Surg:ca! Implants S.r.l

Zaphy: Surgfsai impdam‘.s S.rd, Via XX S aﬁam&rz 3 - 10121 Torine, lialia
Contatio: contatio @zsampiantb oh, Tal 38349 1&?429{'&1}&@&3@:5@9%@ £h
Capi!aie 1 Gﬁﬁ 00E, Cadice fiscale e parbia IVA- 14562281006

Website: www zsimplants.ch




San Camillo Forlanini
Prot. Ingresso N. 0036844/2022

Del 17/10/2022

R

8587 2 2

Preventivo
|

\
Numero: QZSI1IT.22.014
Data: 05/10/2022

| Validita:

Cliente numero:
Codice fiscale/partita IVA:

- Quotazione per:

Azienda Ospedaliera S.Camillo Forfanini
Ufficio Dispositivi e Protesi

UOC Acquisizione Beni & Servizi

Luogo di destinazione:

 FTM

Cod. Descrizione Unita | Prezzo %IVA | Prezzo Totale |
Unitario VA esclusa
Z381 100 FTM — Protesi peniena malleabile 24 3.000,006 4 72.000,00€

. Modalita di pagamento:
Pagamento 30 giorni

i Courdinate bancarie:

CREDIT AGRICOLE

Piazza San Carle, 213, TORING

IBAN IT 48 O 06230 01001 000041591821

Timbro e firma per accettazione:

" Zephyr Surgical Implants s.r.l, Via Gzamba
Ctmtatm d.bargetto@zsimplants.ch, Tel.: +39 349 16974
Capitale: 10 GOO COE, Codice fisca

Codice univoro: SUSYNJA -

e & partita IVA: 145822041008
NSO NSOO RVERRTGR

ista Grape io, 11 — 10138 Torihg, italia
423 ~ contaﬁo@zsmp!ants ch, www.zsimplants.ch




Zephyr Surgical implants
A Mayor Group Company

Torino, 14/09/2022

DICHIARAZIONE ¢

1l sottoscritto, Gomez-Llorens Christophe Fre

31/01/1967, residente a Saint Brice Courcelle

Fiscale GMZCRS67A31Z110B, in qualita di An
carica presso la sede della Societa Zephyr Su
amministrativa in Via xx Settembre, 3 - 1012
14562291006 iscritta al REA di Torino al n. 1
14562291006 dal 16/02/2018 , pienamente ¢
cui va incontro, ai sensi e per gli effetti dell’a
in caso di dichiarazioni mendaci o di formazio
atti contenenti dati non piu rispondenti a ver

ax DPR 445/00

deric,| nato a Lione (Francia) il
S (Fnancia), Rue Jean Jaures 9, Codice
tratore Unico domiciliato per la

nminis
rgical Implants S.r.l., con sede legale ed

21 Torino , codice fiscale e partita IVA,

246665 e alla C.C.I.A.A. di Torino al n.
-onsapevole della responsabilita penale
rt. 76 D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445,
ne, esibizione o uso di atti falsi ovvero di
ta,

DICHIARA

che la Ditta Zephyr Surgical Implants Srl. & i
prodotti della Ditta Zephyr Surgical Implants
I'intero territorio italiano,

che la protesi peniena malleabile per chirurgi
Zephyr Surgical Implants, ad oggi, € I'unica |
supporto di ancoraggio, specificamente realiz
presente in commercio.

In Fede

Christophe Frederic Gomez-Llorens
Amministratore Unico

Zephyr Surgical Implants S.r.l.

Zephyr Surgical Implants S.r.l., Via XX
Contatto: contatto@zsimplants.ch, Tel: +39
Capitale: 10'000.00€, Codice fisc
Website: www.z

aleep

mportatore e distributore unico dei
Sarl, con sede a Ginevra (Svizzera), per

a ginoandroide ZSI 100 FTM, della ditta

rotesi peniena malleabile con piastra

zata per la chirurgia ginoandroide,

Settembre, 3 — 10121 Torino, Italia
349 1697429/d.bargetio@zsimplants.ch
artita IVA: 14562291006

simplants.ch




Zephyr Surgical Implants

Scheda Tecnica

IMPIANTO PENIENE MALLEABILE

ZSI1 100 FTM

SPECIFICHE E PRESTAZIONI

CND P080202
RDM 1466672

ZSl, Zephy Surgical Implants sarl

Route des jeunes 4bis, CH-1 227,alfs acacias-Genéve, Switzerland

Tel: +41 22 342 31 57- emaijl: con

tact@zsimplants.ch

Pagina: 1/6
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1

Zephyr Surgical Implants

INtrodUZIONE ..cveeeeereieirr e nensmn s vm s e raneasnns
(R T @ o o T=1 1 (o T
IV €1 [0 Y-1-T- 1 (o DU

2 Specifiche....cccorniemeeise e

2.1 Specifiche tecniche.........cccccviveirieennnnn,
2.2 Design MPI-FTM. ...
2.3 Materiale ..o
2.3.1 Silicone di tipo medico. Protesi impia
24 Corda cavolfilo......cccooeeiiereeeeeiireeieeeeceenn
D N N 0 1V o SO PN
2.4.2 Guaina contenitiva......ccceceveeereeeninienes
e TR 070 | £- U
2.5 PVP (Rivestimento con PVP/Polyvinylpyr
2.6 Lattice e Ftalati.....cc.ocooevviiiemmicvuennieeeinenenns
2.7  Sito produttivo ...
2.8 Imballaggio .....ccccceviriiiiiiinie ey
2.9 Sterilizzazione.....cccceeeeiceiicier e
2.10 Classificazione.......cccoevieeueeieeeeenccemeneannd
2.11 Durata eresistenza.......c.cccceeevmaiiiiennnennny
b T 0 T 0 1T = PR
2.11.2 ReSISteNZa.......ooeveeeiieeeiieieeeeeeeeen
2.11.3 Resistenza agli urli.......ccccoervnieenninnd
2.12 CONSEIVAZIONE ...oveuenietiieeeiereeamaaeerneerrnans

ZSl, Zephy Surgig
Route des jeunes 4bis, CH-1227, |
Tel: +41 22 342 31 57- ema

.......................................................................

al Implants sarl
es ac?cias-Genéve, Switzerland
il: contact@zsimplants.ch

Pagina: 2/6
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Zephyr Surgical Implants

1 INTRODUZIONE

1.1 Oggetto

- Specifiche dellimpianto peniene malleabile

. MPI-FTM

- Riferimento prodotto: ZSI 100 - Impianto pe niene malleabile per cambio sesso

- Codice prodotto: ZSI 100 FTM

1.2 Glossario

Termini Descrizione

MPI Impianto peniene malleabile

Protesi Asta

Glande Componente da posiziorare all'estremita distale della protesi
Piastra di rinforzo Estremita prossimale della protesi

Cavo Fune metallica sottile che conferisce rigidita alla protesi

2 SPEC

2.1 Specifiche tecniche

- Dimensioni:
- Lunghezza impianto (Protesi + parte
- Lunghezza massima: 200 mn
- Lunghezza minima (dopo il te
- Sezione:
- Ellittica: 20 x 13 mm
- Cilindrica: 13 mm
- Glande: 25 x 20 mm
- Piastra di rinforzo: 30 x 25 x4 mm

- Sezione di taglio: 5 mm

- Plasticita:
- Radio: 40mm
- Angolo: 180°

- Lunghezza: 106mm

IFICHE

: distale):
n
glio): 130mm
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Zephyr Surgical Implants

2.2 Design MPI-FTM

1 protesi peniene realizzata in:

Parte principale (1). La parte distale
la piastra di rinforzo (2). Realizzato
mm per facilitare il fissaggio.
Sistema rigido nel centro (3).

ha un
in una sin

segno ogni 5 mm per
gola unita. E presente un foro da 3

- Glande (4). Forma anatomica. Rimozione per facilitare il taglio della parte
principale. ‘
241 =
{-v/ — l
coure A-A A
i
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coure V-V
QA e
O o 7
2.3 Materiale
2.3.1 Silicone di tipo medico. Protesi impiantabile
- Protesi:
- Piastra di rinforzo: silicone MED 4840, 40 Shore A

Altro: silicone MED 4820, 20 Shore
Glande: silicone MED 4820, 20 Shore A
Colla siliconica a freddo.

Piastra di rinforzo: AlSI 316 LVM
Cavo: Argento

ZSl, Zephy Surgic
Route des jeunes 4bis, CH-1227, |
Tel: +41 22 342 31 57- ema

A
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Zephyr Surgical Implants

2.4 Corda cavolfilo

La rigidita della regione malleabile della prote
composto di una sottile fune metallica e un tuk
restrittiva. Le due estremita del cavo sono incollat

Cavo —

|
|
si si iottiene utilizzando un cavo. Il cavo &
o di silicone. Il tubo di silicone & la guaina
e con il silicone.

Colla siliconica

Colla siliconica

24.1 Cavo

Diametro: 3 mm

Diametro filo: 0,6 mm
Assemblaggio: cavo singolo, leggermente ¢
Entrambe le estremita del cavo sono salda

2.4.2 Guaina contenitiva

La guaina di contenimento & un tubo di silicc
interno di 1,5 mm.

Caratteristiche della guaina contenitiva:
Materiale: MED 4765

Diametro: 3X1.5 mm

Rigidita: 60 Shore A

2.4.3 Colla

Colla siliconica a freddo

Guaina
contenitiva

ttorgigliato-
le. |

ne cTon diametro esterno di 3 mm e diametro
i

25 PVP
- Rivestimento idrofilo in PVP/Polivinilpifrolidone, che permette Fassorbimento di
antibiotico, nel quale viene immersa la protesi.
\
2.6 Lattice e Ftalati i
- Lattice: NO
- Contatto con lattice durante il processo di produzione: NO
- Ftalati: NO ‘
- Contatto con ftalati durante il processo di produzione: NO
2.7 Sito produttivo
ZSl, Zephy Surgical Implants sarl |
Route des jeunes 4bis ‘
CH-1227, les acacias-Genéve |
Switzerland ‘
ZSl, Zephy Surgical Implants sarl
Route des jeunes 4bis, CH-1227, les acacias-Genéve, Switzerland
Tel: +41 22 342 31 57- emadll: contact@zsimplants.ch
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Zephyr Surgical Implants

2.8 Imballaggio

Scatola di cartone con etichetta (L50xI40xh40c

malleabili (3 pezzi base da 12 MPI - FTM). Ogni M
- Una scatola di cartone (L48xxI13xh3cm) co
- Istruzioni per 'uso
- Etichette di tracciabilita
- Carta d'identita del paziente
- Modulo informazioni paziente
- Un sacchetto sigillato (L35xI16cm) ¢
- Un sacchetto (L25xI7.5cm) ca
- Un sacchetto (L14x17.5cm) ca
- Due adesivi per chiudere la scatola
- Un indicatore di sterilizzazione

2.9 Sterilizzazione:

Sterilizzazione EO

2.10 Classificazione:
b

2.11 Durata e resistenza
2.11.1 Durata

- Data di scadenza: 5 anni
- Tempo medio prima del malfunzionamento

2.11.2 Resistenza
- Ciclo medio prima del malfunzionamento (N

2.11.3 Resistenza agli urti
- Caduta: 1m sul cemento

2.12 Conservazione

Luogo asciutto a temperatura ambiente

ZS|, Zephy Surgic

|
|
|

5 .
Pl & imballato singolarmente:
n etichetta con:

|
|

on eti?hetta, sigillato con:
ntenepte 1 protesi
ntenente 1 glande

(MTBF): 10 anni

ATBF): 20 000 cicli

al Implants sarl

Route des jeunes 4bis, CH-1227, les acacias-Genéve, Switzerland
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I: confact@zsimplants.ch
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U.O.C. Programmazione Straz'eg/q;a e Controllo di Gestione
|

' | |
ALLEGATO “ASSUNZIONE 4U TORIZZAZIONI *
Il presente Allegato costituisce parte }'nz‘egrante della proposta

di Deliberazione BDG 785/ 2022

I Dirigente addetto al controllo dei budget. con fa sotfoscrizione del presente atto, attesta che o stesso non
comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget ecopomico/investimenti generale aziendale.

Voce del Conto Economico / Patrimoniale su cui si imputa la spesa:

Scheda i
SUB | Mod Conto Presente Residuo
Blﬁget N° N° Budget 2022 Utiiizzato prenotazione | disponibile
G 1403 S0 4040 208000 A2 80/@
TOTALE PRESENTE AUTORIZZAZIONE € -
Conto DESCRIZIONE
Economico/Patrimoniale
504040 203 00s P RoTE &y
Data

Il Direttore: Dr.ssa Miriam Piccini

(Firma)
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