AZIENOA OSPEDALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

MODELLO AE /2 N. 6 del 22.10.20R% G 25E2ALBACA
(in applicazione delle disposizioni di cui all'art. 36 comma 2 lettera a) del D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i.

PREMESSA

FORNITURA SOSTITUTO DERMICO CM 20 X 25 PER INTERVENTO DI CHIRURGIA RICOSTRUTTIVA DI
EXERESI METASTASI AL CUOIO CAPELLUTO DI CARCINOMA DELLA MAMMELLA PER LA PAZIENTE R.E.

Premesso che:

- Con verbale di deliberazione n. 651 del 01.08.2017 & stata affidata alla ditta Integra Lifesciences
Italy Srl, nei limiti di importo di cui all’art. 36 comma 2 lett. a) del D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i., la
fornitura in somministrazione di sostituti dermici;

- Le condizioni contrattuali ed economiche risultano essere quelle di cui all’offerta prot. n. 92 del
11.04.2017;

- Dalla procedura informatica in dotazione a questa Azienda risultano emessi ordinativi di
fornitura per un totale complessivo di €. 42.069,60 Iva inclusa e , dunque, raggiunto I'importo
massimo di cui all’art. 36 comma 2 lett. a) del D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i.;

- Con nota prot. n. 613 del 17.10.2019, il Direttore dell’UOC di Farmacia ha trasmesso la richiesta
del Direttore dell’UOC di Chirurgia Oncologica con la quale si richiede I'acquisto urgente per la
paziente R.E. del dispositivo INTEGRA DERMAL REGENERATION TEMPLATE misura 20 x 25 ¢cm
indispensabile <<per I'esecuzione dell'intervento di chirurgia ricostruttiva di exeresi metastasi
_gl cuoio capelluto di carcinoma della mammellla e ricostruzione medignte innesto di sostitutg
dermico>>;

Preso atto che sulla richiesta & apposto il parere favorevole in linea sanitaria da parte del Direttore
Sanitario Aziendale;

Preso atto , altresi, I'urgenza della fornitura & dovuta I'avvenuta programmazione dell’intervento
chirurgico previsto per giorno 22.10.2019, giusta comunicazione del Direttore dell’'UOC di Chirurgia
Oncologica;

RITENUTO CHE il valore presunto della fornitura, Iva esclusa, rientra nei limiti di importo di €
40.000,00 Iva esclusa previsto dall’art. 1 del Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del
11.07.2018;

CHE | PRODOTTI/SERVIZI richiesti sono stati dichiarati come indispensabili per la attivita sanitaria
di routine , pena gravi ripercussioni sulla medesima (dichiarazione necessaria nel caso di acquisto di prodotti e/o
servizi di tipo sanitario ), giusta nota del Direttore richiedente;

CHE PER LA IDENTIFICAZIONE DEL CONTRAENTE SI E' PROCEDUTO ATTRAVERSO: |'utilizzo degli
esiti definitivi di cui al verbale di deliberazione n. 651 del 01.08.2017 e nel particolare dell’'offerta
presentata dall'Operatore Economico Integra Lifesciences Italy Srl prot. n. 92/2017:

CODICE.| DESCRIZIONE PREZZO UNITARIO | IVA 4% TOTALE IMPORTO

lva inclusa
88101 Cute artificialecm 20 x | €. 4.810,00 €.192,40 5.002,40

25 CND P900402 . REP
20180




Attesa I'urgenza e I'improcrastinabilita della fornitura dovuta all'imminente intervento chirurgico,
programmato per giorno 22.10.2019, nella necessita di assicurare il regolare svolgimento dell’attivita
sanitaria , si e ritenuto di garantire la fornitura utilizzando le risultanze di cui al verbale di
deliberazione n. 651/2017.

Sulla base di quanto premesso il RUP propone [‘acquisto presso il seguente Operatore Economico
dei prodotti richiesti :

Ditta: INTEGRA LIFESCIENCES ITALY Srl

Prodotto: Cute artificiale cm 20 x 25 — Codice prodotto : 88101

CND: PS00402

Repertorio: 20180

Prezzo di listino: €. 6.734,00 iva esclusa al 4%;

Prezzo unitario offerto : €. 4.810,00 Iva esclusa al 4%.

IMPORTO COMPLESSIVO €. 5.002,40 IVA INCLUSA
Conto Economico : 20001000060 - DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI PER OSTEOSINTESI ,
Autorizzazione di spesa 104 sub 8 budget 2019.

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO

Dot Olga Marletta ‘__G_‘G—RL ‘i‘%% Y Oﬁ.»m

r *= TENUTO CONTO DELLA FASE ISTRUTTORIA: propedeutica alla presente autorizzazione svolta dal
Responsabile dell’Istruttoria;
*  VISTA: la possibilita di disporre dei necessari fondi sulla procedura AREAS;
*  VISTO P'esito della contrattazione; o
®  VISTA la proposta di aggiudicazione
SI AUTORIZZA IL RESPONSABILE DELL'ISTRUTTORIA ALLA FORMALIZZAZIONE DELLA PROCEDURA DI ACQUISTO
DEI  BENI/SERVIZI INDICATI IN EPIGRAFE CON EMISSIONE DEL RELATIVO ORDINE E SUCCESSIVA
PREDISPOSIZIONE DEL RELATIVO ATTO DI LIQUIDAZIONE .

¥

IL DIRIGENTE RESPONSABILE AID INTERIMI
SETTORE PROVVEDITORATO EDECONOMATO
(Ing. Salvatore Vitale)

i
iy




1@

Js{‘tulﬁ ;;l;\.DﬂJ!E Previdenza Sociala
ISTITUTO MAZIGNALE PER L'ASSICURAZIONE g
CONTSD GLI INFORTUNI SUL LAYORD

Durc On Line

Numero Protocollo  [NPS_16991210| Data richiesta 04/09/2019 | Scadenza validita | 02/01/2020

Denominazione/ragione sociale INTEGRA LIFESCIENCES ITALY SRL
Codice fiscale 09284460962

Sede legale STRADA 6 - PALAZZO N 3 ROZZANO MI 20089

Con il presente Documento si dichiara che il soggetto sopra identificato RISULTA REGOLARE nei confronti di

I.N.P.S.
LN.ALL.

Il Documento ha validita di 120

giorni dalla data della richiesta e si riferisce alla risultanza, alla stessa data,
. - . o Py
deli’mtermgamone degli archivi

dell'INPS, dell'INAIL e della CNCE per le imprese che svolgono attivita dell'edilizia.
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Abstract

Background

INTEGRA® Dermal Regeneration Template is a well-known and widely used acellular dermal matrix.
Although it helps to solve many challenging problems in reconstructive surgery, the product cost may
make it an expensive alternative compared to other reconstruction procedures. This retrospective study
aims at comparing INTEGRA-based treatment to flap surgery in terms of cost and benefit.

Patients and Methods

We considered only patients treated for scalp defects with bone exposure in order to obtain two groups
as homogeneous as possible. We identified two groups of patients: 17 patients treated with INTEGRA.
and 18 patients treated with flaps. All patients were admitted in our institution between 2004 and 2010,
and presented a defect of the scalp following trauma or surgery for cancer, causing a loss of the soft
tissues of the scalp with bone exposure without pericranium. To calculate the cost in constant euros of
each treatment, three parameters were evaluated for each patient: cost of the surgical procedure
(number of doctors and nurses involved, surgery duration, anesthesia, material used for surgery),
hospitalization cost (hospitalization duration, dressings, drugs, topical agents), and outpatient cost

. (number of dressing changes, personnel cost, dressings type, anti-infective agents). The statistical test
used in this study was the Wilcoxon Mann-Whitney (a = 0.05).

Results

No significant difference was characterized between the two groups for gender, age, presence of
diabetes, mean defect size, and number of surgical procedures. All patients healed with good quality
and durable closure. The median tota] cost per patient was €11,121 (interquartile range (IQR) 8327-



15,571) for the INTEGRA group and €7259 (IQR 1852-24,443) for the flap group (p=0.34). A
subgroup of patients (six patients in the INTEGRA group and five patients in the flap group) showing
defects larger than 100 cm? were considered in a second analysis. Median total cost was €11,825 (IQR
10,695-15,751) for the INTEGRA group and €23,244 (IQR 17,348-26,942) for the flap group.

Conclusion

Both treatments led to a good healing of the lesions with formation of soft and resistant tissue. No
significant difference was characterized between the two groups for days of hospitalization and costs.
In cases of patients with defects larger than 100 cm? for whom major surgery is needed, the treatment
with INTEGRA seemed to be less expensive than the treatment with free flaps or pedicle flaps.

Level of Evidence V

This journal requires that authors assign a level of evidence to each article. For a full description of
these Evidence-Based Medicine ratings, please refer to the Table of Contents or the A5 online
Instructions to Authors. www.springer.com/00266.

Keywords: Dérmal Matrix, Integra, Cost benefit, Scalp reconstruction

Introduction

INTEGRA® Dermal Regeneration Template has been commercialized since the 1980s. Its use was
initially described by Burke and colleagues in 1981 [1], and it is now an important tool for the
treatment of burns and scar contractures [2, 3]. INTEGRA is also used for the reconstruction of soft
tissue loss following trauma, cancer removal, and scar revision of all anatomical sites [4-6]. The
specificity of INTEGRA is that it is perfectly integrated where it is placed, regenerating a
tridimensional structure, known as neo-dermis, in which fibroblasts, lymphocytes, macrophages, and
neovascularization are clearly detectable [3, 7-9]. This type of dermal regeneration template offers
multiple advantages: it allows immediate closure of the wound, thus avoiding fluid loss and restoring
the functional barrier of the skin. It also prepares the wound before the positioning of a split-thickness
skin graft. It is applicable in anatomical regions in which a graft placement alone would not be
preferred, such as on bone- and tendon-exposed areas [4, 10], and improves the final outcome and
feature of the scar [11-13]. The positioning of the matrix is relatively simple with a reduction of
operating time. It allows the reduction of hospitalization time and of surgical sequelae for the patient
[6, 14]. However, INTEGRA could also be susceptible to infection, needs a second procedure for the
coverage of the matrix with a skin graft, and has a relatively high cost compared to autografts. The
latter is probably the main reason for its limited use in the clinical practice: in fact, not all hospital
administrations are willing to authorize its purchase.

From the clinical literature perspective, only one cost comparison study about INTEGRA use was
identified. This study compared the use of INTEGRA to split-thickness skin grafts for the treatment of
chronic wounds [15]. No significant difference was characterized between the groups in terms of
charges, time to healing, narcotic use, or antibiotic use, thus showing that the use of INTEGRA could
be an economically valid alternative treatment for chronic wounds. In this context, it seems very
interesting to perform similar studies with larger samples and in other indications.

This retrospective study was set up considering patients affected by diseases for which INTEGRA is
usually used in a Department of Plastic Surgery such as tumor removal, consequences of traumatic
lesions, or burns. The patients considered for this cost analysis study underwent surgery for the
reconstruction of scalp defects, Scalp reconstruction was chosen because this anatomical area presents
a good vascular supply which is not influenced by alterations caused by vascular disease or habits, and
rehabilitation does not require the patient to stay in bed. Total costs for the management of these
patients, from preparation of the wound bed to complete wound healing, were calculated and compared
between patients who were treated with INTEGRA and patients who had various forms of flap surgery.

Patients and Methods




The study was a retrospective study. All consecutive patients (38 patients) with neoplastic or traumatic
lesions were identified who underwent scalp reconstructive surgery at our operative unit between 2004
and 2010. Among them, 18 patients had received INTEGRA® Dermal Regeneration Template bilayer

followed by a secondary split-thickness skin graft, and 20 patients had undergone flap surgery (either
with local flaps or microsurgical flaps or tissue expansion) for the coverage of the tissue loss. All
patients presented with some area of denuded calvarian bone without periosteum. The choice of the
reconstruction technique (INTEGRA or flap reconstruction) was related to the general condition of the
patients: i.e., some patients not eligible for major surgical procedures or some patients with bad tissue
conditions (presence of scars or irradiated tissues) were treated with INTEGRA. The dermal matrix
was placed on the wound during the first surgery, trimmed to the size of the defect, and stapled. We

milled the bone until we had some bleeding before covering the wound bed with INTEGRA.

No vacuum therapy was performed for the study patients because the scalp is a very well vascularized
structure. Among the 20 patients who underwent flap reconstruction, there were 14 pedicle flaps, 3 free
flaps (latissimus dorsi), and 1 skin expansion procedure (2 patients with too small area treated were
excluded). Patients of the INTEGRA group were discharged quite rapidly after the first surgery when
allowed by their general condition. F ollowing the secondary split-thickness skin graft procedure,
patients were discharged after the first dressing change. After each procedure, the first dressing change
was performed on day 5. Subsequent dressing changes were performed as frequently as needed. All
dressing changes were performed either in the hospital or in the author’s practice depending on when
the patient was discharged. Patients of the flap group were discharged depending on the type of surgery
performed and their general condition. Outpatients were discharged on the day of surgery and came
back to the author’s practice for the first dressing change 3—5 days after the operation. Inpatients
usually had their first dressing change 2-3 days after surgery.

For each patient, personal data, date and duration of hospitalization, and comorbidities were gathered.
Concerning the lesions, if tumors were removed, the dimensions of the lesions were recorded as well ag
the size of tissue loss for both neoplastic and traumatic lesions. As for the surgery, besides the type of
surgery, the overall operating time, the number of surgeons involved, the type of anesthesia
admj{ﬁstered, and the materials used were alsc recorded, as well as the medications and the supplies

used for the treatment during hospitalization and after discharge of the patient, until complete wound
healing.

To achieve an overall cost calculation in constant euros, the management software used by the
warehouse of the hospital (Ascot Web, Insiel S.p.a., Trieste, Italy) provided the unit costs of the
materials and drugs. The hospital management also provided all the data related to the hourly hospital
staff and operating room costs. The surgical procedures considered for the cost analysis were in all
cases removal of the lesion, plus one of the following procedures: subsequent INTEGRA placement
and coverage with skin graft in a second stage, or repair with scalp flap, or delayed repair with pedicle
flap after skin expansion or not, or repair with free flap.

Descriptive analysis was performed, and median, interquartile range (IQR), mean, and standard
deviation (SD) were calculated. The cost and duration of hospitalization (inpatient and outpatient
hospitalization) in each group were compared by the Wilcoxon-Mann-Whitney test. The alpha level
was set to 0.05 for all tests. The statistical analysis was performed using SAS 9.2 (SAS Institute Inc.,
Cary, North Carolina, USA).

Results

Among the patients selected for inclusion in this study, one patient treated with INTEGRA died of a
stroke 2 weeks after the surgery and was not kept for the analysis. To increase the homogeneity of the
group, it was also decided to exclude two patients of the group treated with flaps because the size of
their lesions was too small (inferior to 3 cm?) to be compared with the other patients. The present
sample compiles data from 17 patients treated with INTEGRA. (8 men and 9 women) and 18 treated
with flaps (9 men and 9 women).

)



The median age of the patients included in the evaluation at the time of their first surgery was 73 years
(IQR 48-77) in the INTEGRA group and 71 years (IQR 56-84) in the flap group. Diabetes was

,reported for three patients (one patient in the INTEGRA group and two in the flap group). Operated

lesions were mainly neoplastic (76.5 % of the cases in the INTEGRA group and 72.2 % in the flap
group). The median size of the defect was 56 cr? (IQR 28-100) for the INTEGRA group and 20 cm?
(IQR 7-78) for the flap group. The number of procedures performed for each-paticnt varies from 2
(76.5 % of the cases) to 3 (23.5 % of the cases) for the patients of the INTEGRA group and from 1
(77.8 % of the cases) to 4 (5.6 % of the cases) for the patients treated with flaps (Table | ).

Table 1

Description of patients and procedures

INTEGRA  Fiap Total p
=17 (n=18) (2=35) value
Age Median (IQR) 73 (48-77) 71(56-84) 71 (48— 0.9
84)
Gender Male (%) 8(47.1) 9 (50) 17 (48.6) -
Female (%) 9 (52.9) 9 (50) 18 (51.4)
Diabetes (%) 1(5.9) 2(11.1) =
Type of lesion Neoplastic (%) 13 (76.5) 13 (72.2) 26 (74.3) -
Traumatic (%) 3 (17.7) - 3(8.6)
Degenerative  — 1(5.6) 1(2.9)
(%)
i ) Iatrogenic (%) - 4(22.2) '4(11.4)
Infection (%)  1(5.9) - 1(2.9)
Lesion dimension in c:m2 Median (IQR) 28 (10.0— 10.8 (3.0 - 0.22
78.5) 35.0)
Defect dimension in cm® (after Median (IQR) 56 (28.0 20 (7.0-78.5) - 0.22
debridement) 100.0)
Number of procedures (%) 1 0 14 (77.8) 14 (40.0) -~
2 13 (76.5) 2(1L1) 15 (42.9)
3 4(23.5) 1(5.6) 5(14.3)
4 0 1(5.6) 1(2.9)

Open in a separate window

A total of 56 inpatient admissions were recorded: 35 for patients of the INTEGRA group and 21 for
patients of the flap group. Patients of the INTEGRA group were all hospitalized twice: once for matrix
implantation and once for split-thickness skin grafting. The median value for the total duration of
inpatient hospitalization was 6.5 days (IQR 5.0-9.5) for the INTEGRA group and 14.0 days (IQR
10.6-28.0) for the flap group. Some outpatient admissions were also reported. The median duration of
the outpatient follow-up was 10.5 days (IQR 10.0-11.0) for the INTEGRA group and 6.5 days (IQR
4.0-8.0) for the flap group (i.e., for one patient, a day hospital follow-up of 10 days corresponded to
10-day hospital admissions during the treatment). Hospitalization durations are presented in Table 2.



The median surgery duration was 40.0 min (IQR 10.0~55.0) for the INTEGRA group and 70.0 min
(IQR 10-170.0) for the flap group (Table 2). The long surgery durations encountered in the flap group
~were related to difficult tumor excision and subsequent flap reconstruction.

Tahle 2

Hospitalization durations calculated for each individual admission (one patient could have more
than one admission)

INTEGRA Flap
(n=17) (n=18)
Mean (SB) Median (IQR) Mean (8D}  Median (IQR)

Inpatient hospitalization duration (days) 9.4 (8.6) 6.5 (5.0-9.5) 21.8(19.9)  14.0(10.0-28.0)
Outpatient hospitalization duration (days) 10.5(0.7) 105 (10.0-11.0) 6.0 (2.4) 6.5 (4.0-8.0)
Surgery duration (min) 48.2(32.0) 40.0(10.0-55.0) 139.2 (167.7) 70.0 (10.0-170.0)

The number of inpatient admissions considered was 35 for the INTEGRA group and 21 for the flap group. The
number of outpatient admissions considered was three for the INTEGRA group and four for the flap group

Since the treatment with INTEGRA requires two surgical procedﬁr_es (first, matrix positioning and
second, coverage with split-thickness skin graft 1 month later), a second analysis was performed
pulling inpatient hospitalizations as one. In that case, the median duration of bospitalization reached
15.0 days fo)r the INTEGRA group (IQR 12.0-23.5) and 15.0 days (IQR 6.0-41.0) for the flap group.
No significant difference was evidenced between the two groups (p value = 0.93).

The overall costs of hospitalization (in- and outpatient), outpatient management, and surgery are
presented in Fig. 1. The median overal] cost was 11,121.2€ (IQR 8326.9-15,751.1) for patients of the
INTEGRA group and 7259.7€ (IQR 1852.1-24,443.4) for patients of the flap group. No significant
difference was characterized between the two groups (p = 0.33).
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Fig. 1
Cests in euros presented per group for hospitalization (a), surgery (b). outpatients {¢). and overall costs
{d). Results are presented as median, IQR, and minimal ard maximal values, Wilcoxon-Mann-Whitney
test were performed
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When considering only patients who presented with a lesion larger than 100 cm? (six in the INTEGRA
group and five in the flap group), the median defect size was 120.0 cm? (IQR 106.5-145.5) for patients
of the INTEGRA group and 154.0 cm? (IQR 113.0-154.0) for patients of the flap group. The median
overall cost was 11,824.99¢ (IQR 10,694.93-15,751.12) for patients of the INTEGRA group and
23,244 47€ (IQR 17,348.38-26,942.29) for patients of the flap group (Table 3). For these patients who
usually need to be treated with MICTosurgery reconstructive procedures because of the size of the

defect, overall costs seem to be twice as high for patients of the flap group compared to patients of the
INTEGRA group.



Table 3

Costs in euros for the subgroup of patients with larger size lesions (above 100 cm2)

INTEGRA Flap
(r=6) (n=5)
Typeofcost Mean DS) Median (IQR) Mean (DS) Median (IQR)
Hospital stay 95725 (3030.8) 8205.0 (7658.0-13,128.0)  17,066.4 (9939.8) 19,692.0 (8205.0-
21,333.0)
Surgery costs  3066.2 (583.4)  2880.1 (2693.9-3418.6) 6305.0 (4174.5)  5609.3 (3113.4-9143.4)
Outpatient 287.8 (305.8) 184.3 (124.1-222.3) 353.4(108.4) 389.62 (231.6-439.1)
costs
Total costs 12,926.5 11,825.0 (10,694.9— 23,583.5 23,244.5 (17,348.4-
(3210.9) 15,751.1) (12,675.0) 26,942.3)

Outpatient and inpatient admissions were pooled for hospital stay cost calculations

Discussion

The reconstruction of scalp defects requires an immediate coverage of the skull to preserve the
anatomical features and consistency of the surrounding tissues as much as possible. These procedures
can be particularly challenging in the presence of large defects, in the case of cranial bone exposure,
and in the presence of scar tissues due to previous surgeries or after rauiiotherapy.W There are different
publications showing the efficacy of INTEGRA in provijding an adequate reconstruction alternative for
challenging cases compared to traditional reconstructive procedures [4, 16, 17). .

The aim of the present retrospective study was to compare the cost of two main surgical alternatives in
scalp reconstruction procedures where bone denuded of periosteum was exposed. Data about surgery,
hospitalization, and management were gathered in patients treated either with INTEGRA or with flaps.
No significant difference was characterized between the two groups of patients concerning their age,

the reason, and the size of the scalp defect.

From the analysis of the duration of hospitalizaticn, it was observed that admissions for the patients
treated with INTEGRA seemed shorter but, at the same time, patients were admitted in the hospital at
least twice because of the 2-step procedure. Overall, no significant difference was characterized
between the two groups for the duration of hospitalization. The durations of hospitalization reported in
this study could be considered high compared to the literature [4, 18] where durations range from 2 to
7 days on average. However, patients of the study were usually not discharged because of their general
condition and not because of complications related to skin graft procedures.

Costs in constant euros were compared between the two groups for hospital stay, surgery, and
outpatient management. Qutpatient management cost was calculated considering material and human
resources costs. While no significant difference was found between the two groups for hospital stay
cost (p = 0.40), surgery cost was significantly higher for the INTEGRA group (p = 0.01) and outpatient
cost significantly higher for the flap group (p = 0.04}. However, even with a higher median lesion size
in the INTEGRA group, no significant difference was characterized between the two groups for the
overall cost (p = 0.34).

One limitation of this study is the relatively low number of patients included in the analysis. Also, the
size of the lesions included in the analysis varied greatly from a few cm? to large defects of more than

100 cm?. As a consequence, the overall cost calculated from patients’ data is also relatively variable. In
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MESSAGGIO FAX

DESTINATARIO . ) AL DIRETTORE SANITARIO
AL CAPO SETTORE PROVVEDITORATO
Ep.c.  PROF.D.PIAZZA '

Fax :

MITTENTE: Drssa Laura Bonaccorsi

U.O. Farmacia ‘

P.O. Garibaldi Nesima-Centro > 3 ~
Tel.: 095-7595640/4455 ‘ -

Fax: 095-7594467/5645

DATA: 17/10/2019 prot. N. 613
N° Pagine: 2 compresa la presente

Si allega alla presente richiesta urgente da parte del Prof. Piazza, di acquisto di
sostituto dermico per il P.Z. R.E.

Si fa presente che tale dispostivo in oggetto era presente in una gara scaduta al
30/06/2019,e riproposto negli elenchi di gara da espletare.

Distinti saluti

"\y- 1CENTRO - RESTHA

cva Ronraccorsi
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Recapiti Telefonici

Reparto
095 759 5522

Centralino
095 758 5000

Prenotazione
Visite e Medicazioni
095 759 5369

LUN-VEN
09:00-13:00 15:00-18:00

Chirurgia Plastica e Ricostruttiva
U.O. di Chirurgia Oncologica— Breast Unit

Spett. Responsabile FARMACIA
P.O. Garibaldi — Nesima
SEDE
FAX 5645

N
SOggettcz RICHIESTA URGENTE SOSTITUTO DERMICO INTEGRA

Con la presente, sirichiede I'acquisto URGENTE del seguente materiale
indispensabile per I'esecuzione dell'intervento di Chirurgia Ricostruttiva di exeresi
metastasi al cuoio capelluto di carcinoma della Mammella e ricostruzione mediante

innesto di sostituto dermico, della paziente R.E. .

Quant. Descrizione Modello
n. 1 |integra® Dermal Regeneration 88101
Tempiate | 26693 AN
MISURA 20X25 CMv ch P AAQROL
Cordiali Saluti
Catania—2270772038
(b. 10,2018

gwu ' * Bjfievo Nazionale
22ighe "Garibaldi”




REGIONE SICILIANA
Azienda Ospedaliera

di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione

GARIBALD] i1

Catanija

VERBALE DI DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE . é‘?:f/i
ex art.36 comma 2 lett.b) D.Lgs 50/2016 per

Qggetto: Aggiudicazione della procedura di gara
I'affiidamento delia fornitura di Sostituti Dermici.

SETTORE PROVVEDITORATO

Bilancio 2017
Aut. Subaggregato di spesa

o
m

! Reg.io aln.
i

Si attesta che Ia disponibilitz del fondo del sopra rigoriato sub-
zgaregato € sufficiente & coprire |z spesa prevista caj prasents
atto.

| Per rusicio RISCOND. . ice v,

Il Responsabile dal Settors ... ...
|

SETTORE ECCNOMICO FINANZIARIO
Visto;
Si cohferma !a suindicata disponiBilita rilevata dab Setore
e si iscrive nelle pertinenti utilizzazioni del budget

L' addetto alla venfica daila compatibilita sconomica

Lista di hguidazione n*

Il Dirigente Responsabile del Settore
Economico Finanziario e Patrimoniale
{Dott. Gianluca Roccella)

Settore Provveditorato

Il Responsabile dell'lstruttoria
(Dot ssa Nariz Antonietta Pirranz)
! £

7

Il Dirigente Responsabile c/o Settare Provveditorato
{Doti.ssa Ersilia R‘sgg'iff

o ",

T

‘ﬂfJL,\’;\_’- &
7

iSeduta del giorno U1 AGD. 20?7 -

Nej locali della sede legale dell'Aziende
Piazza S.M.di Gasly, 5 Catania

Nominato con Decreto del Presidente
14 aprile 2008

Con la presenza del:

' ' )

Direttore Amministrativo
Dott. Giovanni Annino

e del

Direttore Sanitario
Dott.ssa Anna Rita Mattaliano

| Con I'assistenza, quale Segretario del

Dott. Francesco Giovanni Marangia

ha adottato la seguente deliberazione

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Giorgic Giulio Santonocito

'

della Regione Siciliana N*205/serv.1/S.G. cel 24 |
giugno 2014, giustz art.33, comma 2, L.R. N° 5 del |



Premesso che con nota prot.5675 del 23/12/2016 & stato pubblicato sul sito aziendale Awviso
di indagine di mercato al fine di verificare *I'esciusivita ed infungibilita del materiale specialistico
Integra Dermal Regenation Template con silicone efo l'esistenza sul mercato di prodotti che
ottemperanoc in maniera equivalente ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche’;

Che, in risposta a detto avviso sono pervenute le note pec delle seguenti Dite: Siad Healthcare,
Athena SRL, Integra Lifesciences ltaly;

Viste le note con le quali il Settore Provveditorato ha invitato le sopracitate ditte & presentare
oiferta entro la data def 22/02/2017 per il lotto unico ed indivisibile;

Considerato che, a seguito di nota prot. UC/53/CIF/mgm con la quale fa ditta SIAD lamenta ia
violazione del principio della libera concorrenza a causa dell'articolazione dei dispositivi richiesti
in un unico lotto, e di nota prot.18611 del 14/03/2017 con la quale it Responsabile dell'UOS di
Chirurgia Vascolare richiedente dichiara che nulla osta all'utilizzo di prodotio equivalenie o
supericre al richiesto della difta INTEGRA, questa Azienda ha ritenuto opportuno, in
applicazione del principio del favor partecipationis, scemporre I'unico lotto di gara in due lotli
ciasecuno unicoe ed indivisibile nella sua articolazione:

Viste le note con le quali sono state invitate le superiori ditte Siad, Athena ed Iniegra a
riformulare offerta per la gara di che trattasi entro la datza del 13/04/2017;

Considerato che entro la superiore data sono pervenute le offerte delle Ditte Siad ed Integra e
che in, data 27/04/2017 si & proceduto allesame della documentazione amministrativa ed
allapertura dei plichi contenenti la documentazione tecnica, giusta verbale di ammissione’
preliminare che si allega al presente atto per farne parte integrante, con il seguente risultato:

- Ditta SIAD HEALTHCARE ammessa al prosieguo di gara;

- Ditta INTEGRA LIFESCIENCES ammessa al prosieguo di gara;

Vista la nota del 30/05/2017, che si allega al presente atio per farne parie integrante, del
Direttore dellUOC di Chirurgia Vascolare, relativa alla valutazione delia documentazione
tecnica presentata dalie due ditte concorrenti:

Considerato che, per i motivi indicati nella superiore nota, il prodotio offerto dalla ditta Siad
Healthcare non risulta conforme al capitolato tecnico:

Visto il verbale del 30/06/2017, che si allega al presente atto per fame parte integrante di
aperiura delle offerte economiche dal quale si rileva che ia Ditta INTEGRA., offre | 2 lofi al
prezzo a flanco di ciascuno indicato:

LOTTO 1 al prezzo complessivo di € 32.460,00 oltre IVA;

LOTTO 2 al prezzo complessivo di € 7.440,00 oltre IVA;

Considerato che, per la fornitura dei materiale di che tratiasi occorre stabilire di trarre la
relativa spesa di € 39.900,00, oltre € 1.586,00 per IVA al 4%, dal conto economico
200011000860 * Dispositivi protesici impiantabili” del bilancio- di competenza; '

Ritenuto, al fine di assicurare la normale attivita della UOC di Chirurgia Vascolare., poter
munire il presents atio della clausola di immadiata esecufivita;
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Su proposta del Capo Settore Provveditorato ed Economato §f che attesta Ia regolarita sia
formale che sostanziale del presente atto;

Sentito il parere del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo

DELIBERA

Per i motivi in premessa citati, che qui s'iniendono ripetuti e trascritti:

Stabilire di prendere atto dell'avvenuto espletamento da parte del Setiore Provveditorato ed
Economato della procedura di gara ex art.36 comma 2 lett.b) D.Lgs 50/2016 per I'affidamento della
fornitura di Sostituti Dermici.

Aggiudicare [a presente Gara alla Ditta INTEGRA LIFESCIENCES al prezzo complessivo di €
38.900,00 oltre IVA al 4%::

Imputare la complessiva spesa di € 41.496,00 compresa {VA, necessaria a far fronte alicnere
economico derivante dal presente atto, sul conto economico20001100080 * Dispositivi protesici
impiantabili® del bilancio di competenza:

Stante la necessita di assicurare ['attivitd del'lUOC di Chirurgia Vascolare, munire il presents
atto della clausocla di immediata esecuzione.

! y ! ) ! i )

strativo 1l D'/&ettore Sarr itario

Il Direttore Ammi

Dott.Giovanni Annino Dott.ssa Afna Rita, alizpo
( ) ( na Rity Wyttalizso)

Il Segretario

Dott.Fraricesco Gigvanni Marangia
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A PEDALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE E D! ALTA SPECIALIZZAZIONE

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE “GARIBALDI” —

VERBALE DI AMMISSIONE PRELIMINARE

Verbale di ammissione prefiminare relativa alla procedura di gara ex art. 36 comma 2 lett. b) del
D.Lgs n. 50/2016 per la fornitura in somministrazione di sostituti dermici.

Vanno 2016 il giorno 27 del mese di Aprile 2017 , alle ore 11,00 presso i locali del Settore
Provveditorato del’Azienda Ospedaliera Garibaldi, siti in piazza Santa Maria di Gesl 5, alla
presenza della Dott.ssa Olga Marletta coadiuvata dalla Dott.ssa Pirrone Maria Antenietta,
collaboratore amministrativo esperto, e dal Dott. Luigi Toscano . assistente amministrativo |, si
procede all’esame delle offerte presentate dalle Ditte concorrenti alla procedura di gara indicata
in oggetto.

PREMESSO

- la consultazione preiimi.nage di mercato, giusta nota prot. n.,5675 dal, 23.12.2016 »al fine di
verificare <<l'esclusivitd e la infungibilita del materiafe specialistico Integra Dermal Regenaration
Template con silicone efo lesistenza sul mercato di prodotti che ottemperano in maniera
eguivalente, ex art. 68 D.Lgs n. 50/2016, oi requisiti definiti dalle specifiche tecniche>>;

- che le ditte

1. Integra Lifesciences Italy SRI, giusta pec del 11.01.2017 acquisita al protocollo n. 705 del
13.01.2017; '

2. Siad Healthcare, giusta pec del 04.01.2017 acquisita al protocollo n. 478 del 11.01.2017;

3. Athena Srl, , giusta pec del 11.01.2017 acquisita al protocolio n. 621 del 12.01.2017;

hanno comunicato Ia propria manifestazione di interesse;

- Che giusta lettera prot. n. 2079 del 07.02.2017 per come modificata ed integrata con
successiva 4565 del 24.03.2017 la ditta Integra Lifesciences ftaly SRI & stata invitata =
presentare offerta per la fornitura di sostituti dermici qusli risultano analiticamente
descritti nell’allegato “A”:

- Che giusta lettera prot. n. 2081 del 07.02.2017 per come meodificata ed integrata con
successiva 4566 del 24.03.2017 la ditta Siad Healthcare & stata invitata a presentare offerta
per la fornitura di sostituti dermici quali risultano analiticamente descritti nell’allegato “A”;

- Che giusta lettera prot. n. 2080 del 07.02.2017 per come modificata ed integrata con
successiva 4567 del 24.03.2017 la ditta ATHENA Srl e stata invitata a presentare offerta
per la fornitura di sostituti dermici quaii risultano analiticamente descritti nell’allegato “A”:
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- che entro il termine ultimo per la trasmissione delle offerte & stato previsto per la data dei
13.04.2017, rinviando la seduta di ammissione preliminare a successiva determinazione che sara
resa nota tramite avviso alle ditte concorrenti;

- che la fornitura articolata in n. 2 lotti, verra aggiudicata per singolo lotto , unico ed indivisibile,
e anche in presenza di una sola offerta valide, previo giudizio di conformita tecnica dei prodott
offerti, ed in favore del concorrente che avra praticato, ai sensi dell’art. 82 del D. Lgs. 163/2006 e
s.m.i,, il prezzo pil basso su quello posto a base d’asta

C10 PREMESSO

[n apertura dei laveri il RUP di gara constata :
- che entro il termine perentorio del sono pervenute in busta chiusa le offerte delle seguenti
Ditte, custodite sino ad oggi nella cassaforte posta nei locali della Segreteria del Settore
Provveditorato, di seguito richiamate in ordine cronologico di arrivo :

1) Ditta SIAD HEALTHCARE prot. n. 5440 del 11.04.2017;

2) Ditta INTEGRA LIFE SCIENCES prot. n. 511 del 12.04.2017; , ,

- Che giusta nota prot. n. 5921 del 21.04.2017 & stata comunicata la convacazione per la seduta
di ammissione preliminare;

- Che & presente alla seduta di ammissione preliminare per la ditta Siad Healthcare |z Dott.ssa
Maria Teresa Accordo Palumbo, giusta delegata del 26.04.2017.

A questo punto si procede all’accertamento dell'integrita dei sigilli, dei plichi pervenuti, che
risultano regolarmente apposti.

Ciascun plico viene numerato in ordine cronologico di arrivo, vengono apposte alternativamente le
sigle dei componenti della Commissione per poi procedere all"apertura.

Si procede con il plico n. 1 - Ditta SIAD HEALTHCARE.

Viene esaminata la documentazione amministrativa e siglati i documenti all'interno ivi contenuti.
Si da atto della regolarita documentale .

Lla documentazione tecnica, viene siglata dai componenti della Commissicne, per essere poi
sottoposta al giudizio tecnico. Si prende atto che la ditta concorre per il lotto n. 1

La busta contenente I'offerta economica rimane agli atti, integra e sigillata cosi come pervenuta.
La fase sopra descritta ottiene il risultato di seguito riportato:

Ditta SIAD HEALTHCARE: AMMESSA al proseguo di gara.
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Siprocede con il plico n. 2 - Ditta INTEGRA LIFE SCIENCES .
Viene esaminata ia documentazione amministrativa e siglati i documentj all'interno ivi
contenuti. Si da atto della regolarita documentale

pervenuta.
La fase sopra descritta ottiene il risultato di seguito riportato:
Ditta INTEGRA LJFE SCIENCES : AMMESSA al proseguo di.gara.

Indi, le buste relative alle offerte economiche delle Ditte concorrent; VENgono inserite in una
bustz sigillata e conservate nella cassaforte posta nei locali della Segreteria del Settore
Provveditorato.

Alle ore 11,40 all’esito dellz Superiore verifica, si dichiarano conclusj i lavori | dispone I3
trasmissione della documentazione per la verifica di conformita tecnica e si dichiara chiusa I3
presente seduta. ) * § : : '

|
” ) 2 - H - .
Del ché viene redatto il Seguente verbale composto di n. 3 pagine che letto e confermato
viene sottoscritto come segue:

T,

— Dott. Olga Marletta _._(, -,

N

— Dott.ssa Antonietta Pirrg_ne,

t

1

— Dott. Luigi Toscano LY
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AZIENDA QSPED RILIEVE
NAZIONALE E DI ALTa SPECIALIZZAZIONE

AZIENDA OSPEDALIERA D1 RILIEVO NAZIONALE “GARIBALD” - CATANIA

VERBALE

Verbale dj apertura offerte €conomiche per |3 fornitura in SsOmministrazione di sostituti dermici,

Uanno 2017 j| giorno 30 de| mese di Giugno 2017, alle ore 10,30 presso | locali de] Settore
Provveditorato dell’Azienda Ospedaliera Garibaldi, sitj in piazza Santa Maria di Gesg 5, alla
presenza dellz Dott.ssa Ersilia Riggi, in qualita di RUP, della dott.ss3 Olga Marlettz e del Dott.
Cusumang Ciro, in quality dj testimoni, s procede all’apertyra delle offerte economiche
presentate dalle Ditte concorrenti alla pProcedura dj gara indicata in oggetto.

PREMESSO

- chein data 27 Aprile 2017 sj & svolta Iz seduta dj ammissione preliminare della Procedura di garg
di cui in Oggetto, da aggiudicare con il criterio de] Prezzo pid basso anche in presenza dj una sola
offertg valida; 1 N )

- che esaurita |3 suddetta prima fase dj gara relativa alla verifica della conformity della
documentazione emministrativa | all'accertamento della  generafe sussistenza  della
documentazione tecnica ed all'accertamento della sussistenza del plico contenente I'offerta
€conomica, il Presidente della gara anche nella qualita di ryp . Tiscontrata |z conformita della
documentazione &saminata alje prescrizioni richieste dalla lettera invito ha ammesso zlla
Drosecuzione deliz gara entrambe le ditte concorrenti;

- che il Presidente della gara ha quindi trasmessg tutta Iz documentazione tecnica inviata dalle
imprese toncorrenti al Direttore FF. dell'uoc di Chirugia Vascolare del P.O. Garibald; dj Nesima 3|

Tutto cid premesso in data odierna VENZono riprese Je Operazioni di gara e g da atto dj Guanto

Il Presidente comunica i risultati dejje valutazioni tecniche al rappresentante delia ditta SIAD
Dott. ACCARDO Palumbo Maria Teresa, presente alle operazion;i di gara.

Ditta SIAD HEALTHCARE: e
LOTTO 1: NON CONFORME
LOTTO 2: NON CONFORME
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AZIENDA OSPEDALIERA Di RILIEVO NAZIONALE “GARIBALDI” — CATANIA

Ditta INTEGRA LIFESCIENCES:
LOTTO 1: CONFORME
LOTTO 2: CONFORME

il Presidente della gara constata e fa constatare la integrita del plico nel quale sono state inserite
le offerte economiche invizte dalle ditte partecipanti; quindi, constata e fa constatare la integrita
dei sigilli apposti sulla stessa busta.

Procede, dunque, all'apertura delfa busta contenente 'offerta economica presentata dalla ditta
INTEGRA LIFESCIENCES , dando lettura dei prezzi in essa contenuti. Non procede all’apertura
della busta contenente 'offerta economica della ditta SIAD HEALTHCARE , in quanto esclusa per
offerta non conforme, giusta verbale del giorno 30.05.2017.

Il Presidente dellz gara a questo punto fa presente che I'aggiudicazione provvisoria viene disposta
in favore della ditta INTREGRA LIFESCIENCES |, al costo complessivo di €. 39.900,00 Iva esclusa.
Alle ore 10,43 il Rup dichiara conclusi i lavori.

Del ché viene redatto il seguente verbale composte di n. 2 pagine che letto e confermato viene
sottoscritto come segue:

[ — 9: f‘ i = !
e g [y

Dott.ssa ERSILIA RIGGI I Dl AN

£

Dott.ssa Olga Marletta —;55:1\
i / ‘l

S - .
b 1
Dott. Ciro Cusumano &—Jb\—ﬂu‘/\"\‘\»—

' be I b, ‘ B!
Dott.ssa Accordo Palumbo Maria Teresa (Ditta Siad Healthcare) A LR § b S
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Spetile
AORNAS GARIBALD]
PIAZZA SANTA MARIA DEL GESY 5
95124 CATANIA (CT)
LP/sm Preventivo n. 92 del 11/04/2017
All'attenzione di-
Settore Provveditorato ed Economaio

OGGETTO: PROCEDURA EX ART. 36, C. 2 fet. b) e c. 6 del D Lgs. 50/2016, PER LA FORNITURA IN SOMMINISTRAZIONE
Bi SOSTITUTI DERMICL. RIF. vs, PROi N. 0004565 DEL 24103!2017

La scrivente societa INTEGRA LIFESCIENCES ITALY SRL Strada 6 Palazzo N3 - Milancfiori -
02/5778921, fax 02/57511371, E-mail mLegrehfesc;encesxtaly@iegalm
C.CLAA. 0928d48(}962 REA Mi - 2080760

CODICE ! DESCRIZIONE
IDRT-TS C TE ARTIFICIALE 50 CM X 5Cm 5
MARCA: INTEGRA? B
CND: P200402
REPERTORIO: 20780

20089 Rozzano (MI). tel.
ailil; codice fiscale e parita iva 08284460962, Iscrizione

SC PREZZQ PREZZ| IMPORTO
(%) NETTO NETTO

UNIT. CONF
ca

OFFRE
LOTTO 1

1.182.00 £30,00 230,00 4.150,00
"MILLECENTO "CTTOCENTO- OT"C}CENTG "QUATTROLLA-
SESSAMTADU TRENTAMOG" TRENTAGO* CENTO-

EAOD" CINQUANT A/0g”

IDRT-TS CUTE ARTIFICIALE 10 % 12,5 5 2.762.00 1.930,00 1.830,00 9.650,00
MARCA: INTEGRAG: ‘DUEMILASET “HILLE- “MILLE- "NOVEMILA-
: TECENTODUE! NOVECENTG- {| novECER SEICENTO.
CND: P900402 \ £o* TRENTAIDG" TRENTAIDDY || civQuanTarso:
REPERTORIO: 20180
84101 (IDRT-TS CUTE ARTIFICIALE 1ocr: x 250ny 5 1 3575,00 2.770,00 2.770.00 13.850.60
INTEGRA TREMILAGTT “BUEMILA- “DUEHILA- “TREDICAMILA-
”ARC:‘ FTECRAD OCENTOSETT SETIECENTO- || SETTECENTO- || oTToCENTE:
CND: 2900402 ANTOTTO/OG SETTANTAOC" || SETTANTA/GH CINQUANT A"
REPERTCRIO: 20180
88101 |/IDRT-TS CUTE ARTIFICIALE 2000 x 250y 1 1 £.734,00 £.210,00 4.810,00 1.810,00
MARCEA: INTEGRAG *SEIRMLASETT "QUATTROMILA | ~QUATTROMILA “QUATTROMILA-
i ECENTOTREN OTTECENTO- - OTTOCENTO-
CHD. Pag0a02 TAQUATTROG DI=Cliog OTTOCENTO- DIECUDG
REPERTORIO: 20180 g GIECTSO

TOTALE OFFERTA LOTTO 1€32.460,00= (irentaduemIIaquaﬁrocentosessanta}ﬂDJ + VA
LOTTO 2

CODICE DESCRIZIONE Q TA' PREZZ(Q PREZZQ IMPORTO v
PZ PER NETTO NETTQO A
CONF. UNIT. CONF. (%)

212800 1.588,00 1.485,00 744000 &
“DUEMILACEN “MILLE- “MILLE- "SETTEMILA-
TOVENTOTTO! QUATTROCENT QUATTROCENT QUATTROCENTD-
co" C- O- QUARANT A/G

O"T-‘\\JTOJ TOR0 | OTTANTOTT TO/0
o

'-LO‘- YASLE MATRICE FLUiDA CAVITARIA
r.uu.RCA. INTEGRAR

CND: P903402

REPERTORIO: 775047

TOTALE OFFERTA LOTTO 2 € 7.440,00 = (settemiiaquattrccentoquarantaloo) +Iva




CCGNDIZIONI D) FORNITURA

PAGAMENTO R.D. 60 GG DATA FATTURA
In caso di ritardato Pagamento saranno applicati gii interessi previsti dal D, Lgs. 19272012
IVA A VOSTRO CARICO COME PROPOSTA
IMBALLO Gratuito
TRASPORTO PORTO FRANCO
CONSEGNA Pronta. Entro 20 giorni per i prodottj non a magazzing
VALIDITA' OFFERTA 365 GG,
NOTE In caso dij aggiudicazione j prezzi si intendono fissie invariahili per tutta

la durata dellz fornitura
Il confezionamento indicato per ciascun prodotto si intende indivisibile

Restando a vostra disposizione per eventali altri chizriment; in mento porgiamo cordiali saluti.

INTEGRATIFESCIENCES 4TALy SRL,
LUGIAPETRILLG o e
PROCURATORE -




