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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 187 del 07/04/2020

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata, ai sens dell’art.63 comma 2 lett.b) D.L gs. n.50/2016, per
I’affidamento della fornitura di n. 20 pezzi di sostituto dermico rigenerativo varie
misure per laUOC Chirurgia Vascolare - cig ZEF2C8C1EC

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Oggetto: Procedura negoziata, ai sensi dell’art.63 comma 2 lett.b) D.Lgs. n.50/2016, per I’affidamento
della fornitura di n. 20 pezzi di sostituto dermico rigenerativo varie misure per la UOC Chirurgia
Vascolare - cig ZEF2C8C1EC

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che

- il Direttore della UOC Farmacia , con nota del 09.03.2020, richiedeva la fornitura di n.20
pezzi di sostituto dermico rigenerativo varie misure per la UOC Chirurgia Vascolare distribuite
dalla ditta Integra Lifescinces (All.1) dichiarandone, con relazione allegata, la infungibilita;

- al fine di provvedere in merito, con pec del 11.03.2020, é stata richiesta offerta alla Ditta Integra
Lifesciences Italy srl in quanto distributrice in esclusiva del materiale sopra indicato(all.2);

- entro il termine di scadenza € pervenuta |’offerta da parte della ditta Integra Lifesciences Italy
srl con dichiarazione di distribuzione esclusiva per il territorio italiano (all.3);

- la spesa complessiva per 1’acquisto di n..20 pezzi di sostituto dermico rigenerativo varie misure
presso la ditta Integra Lifesciences Italy srl , come da allegata richiesta del Direttore della
UOC Farmacia, e risultata pari ad € 5.530,00 iva esclusa al 4% ;

Considerato che

o il decreto n.58 del 18.07.11 a firma del Commissario ad acta per la prosecuzione del piano di

rientro del settore sanitario della Regione Campania prevede che “per gli acquisti di beni,

attrezzature e servizi sanitari e non sanitari di importo pari o inferiore ad € 50.000,00, le Aziende

Sanitarie possano porre in essere autonome procedure di acquisto....”;

o la presente determinazione e formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla

normativa vigente in materia e puo essere pubblicata integralmente sul sito aziendale

Vista

® la necessita, relativa 1’acquisto dei prodotti in oggetto della presente determinazione per lo
svolgimento dell’attivita sanitaria;

DETERMINA

per i motivi espressi in premessa:

e di acquistare presso la ditta Integra Lifesciences Italy srl, ai sensi dell’art. 63 co.2 lett.b) punto

2) D.lgs. n.50/2016, e come da procedura disciplinata dal Regolamento aziendale approvato con la

deliberazione n.502/2019, n..20 pezzi di sostituto dermico rigenerativo varie misure per un importo

complessivo pari ad € 5.751,20 iva inclusa al 4%, da destinare alla UOC Chirurgia Vascolare;

e di imputare la spesa complessiva pari ad € 5.751,20 iva inclusa al 4%,sul conto economico
5010108010 del bilancio 2020;

. trasmettere copia del presente determinazione al Collegio Sindacale, come per legge ed
alle UU.OO.CC. GEF e Farmacia, per quanto di rispettiva competenza;
J di pubblicare integralmente la presente determinazione.

Determinazione Dirigenziale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO

dr.ssa Antonietta Costantini

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)

Determinazione Dirigenziale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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AZIENDA OSPEDALIERA DV RILIEVO NAZIONALE
£ DFf ALTA SPECIALIZZAFIONE
c ASERTA “SANT'ANNA E mmusm o EASEHT#
U.0.C, Farmaciy
Caserta, (6032020

Al Direttore U0V,
Provveditorato ed Economato

OGGETTO: Richiesta dispositive medico infungibile U.0.C. Chirorgia Vascolare.

Si allega la richiesta del Direttore della U.0.C. Chirurgia Vascolare per
I"approvvigionamento di derma artificiale della ditta Integra Lifesciences.

Premesso che la richiesta & stats prodotia utilizeando il Modello B (ex Deliberazione D.G.
n®502 del 19/07/2019), questa U.0.C. ha chiesto al Direttore della U.O.C. Chirurgia Vascolare una
ulteriore relazione, che si allega e che costinsisce parte integrante della suddetts richiesta, dalla
quale si potessero evincere le motivasioni cliniche che hanno orientato la scelta del clinico.

Direttore U.0.C. Farmacia
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DMPARTIMENTO DI SCIENZF CARMOLOGICHE E VASCOLARI
UNITA” OPERATIVA COMPLESSA
M CHIRURGLA VASCOLARE ED ENDOY

\

Alla U.O.C. Fa!n&r:ia
Al Provveditorato

Caserta 09.01, 2020

Ogstro: derma artificinle - richiesta dispositivo medice infungibile .;

A corredo defla richiesta gid inolirata nelle scorse setfimane di on dispositive medico ritlenuto infungibile
artificiale INTEGRA — nome commerciale INTEGRA Dermal Regencrative Template, prodoto da frezrs |go
Stiences, 51 souolinea che tske richicsa riveste le carateristiche di infungibilic ed uniciti in quanto all” i
risultoti presenti in leteratuss dallu esperienzs clinica realtzzats negli anni presso ln nostra 1 0.C. di Ch
Vascolare od Endovascolane shibiams: potiuto vertficars come draiie a questo dispositive medico si abbeovisn i tempi
di guarigione deble lesioni in cui viene utilirrato. si riduce la smtormatologia doloress per il parionte ¢ si riducono i
piomi di degera media, :
Tlll:mn:lmindmnﬂm;wumudnfmneh!'umimdipmdmiu;hghlmhdm:nm iin ofi
verificare n sovinpponibili dei risultati otenut:, J

St richicde pertanto il ragido rilormimento del progomo i cuestione anche in virt del fatlo chie wator nella nestrs
LR, dus pasenti ricoverati da ghomi sono in micsa di trattamenta col dispositive medice richiesta, i

1o prof. Eugenio Marte
primario U.O0C. H

Chirtirgia VW
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SCHEDA TECNICA MOD CHBAD_B0i
INTEGRA, PRODOTTO -
Lol SR e M m‘;‘1 M
Legandi
Ditta: Integra Lifescisnces Corp,
Nome commerciale: INTEGRA® Dermal Regeneration Template
Codice Prodotto: 82021; 84051; 84101; 88101
Prodotto da Integra Lifesciences Corp.
311 Emterprise Drive
Piainsboro, N 0BS36
: LISA,
" Distribuito da Integra LifeScences Italy S.r..
Strada &, Palarza N3 - Milancfior
i 20085 ROZZAND - M1
Cartificazione FDA Vedi aliegato
Certificazione C.E. M. 5735902 {0.N. D086 BS[)
“Certificato BSE free Ved! alizgato
Classe di rischio (93/42/EEC) i
'Codice CND FE00402
REPERTORIO DM 20180
Descrizione completa: Il sostituto Dermico Rigenerativo INTEGRA® & costituito

i da una Maitrice dermica @ doppio strato usata come
{ struttura per la rigeneradone cutanea, detta anche Cute

La cute artificiale INTEGRA® agevola |a formazione di un
necderma, Ls pordione dermica di  collagene f
glicosaminoglicano (in rapporto 90% collagene @ 10%
glicosaminoglicano) serse da struttura di supparto per
linfifrazione di fibroblasti, macrofagi, linfoct! & capillar
che formano ia rete neovascolare. Durante 1l processo di
guarigione, nuovo collagens viene depositato dai |
Fibrobiasti L] sostituisce la porzions i
colagene/gicosaminoglicana  dells  cute  artificiale
INTEGRA®, soggetta a blodegradazione. In presenza d
adequata vascolarizzarione del neoderma e della
dispordhiita di autcinnesto, jo strato di silicone wiena
rimosso @ un sottile strate di autoinnesto epidermico, a
rete (mashed) o non (unmeshed), viene postzicnato sul
neodarma. Le celiule deliinnesto epidermico crescono e
formano uno strato corneo confluente, chiudendo in @l
modo la ferita e ricostituendn un derma ed un'epidermide
funzionak.

Spessore IDRT-TS: 1,0 mm

Destinazionas d'uso la cute artificiale INTEGRA® Dermal Regeneration
Template & indicata per | trattamento post-escissione di
lestoni a spessore parziale o totale quando non visia
sufficienta autoinnesto al momento delffescissione o esso
non sia indicato date le condizioni fisiclogiche dal
paziente, La cute artificiale INTEGRA® & altres! indicata
per la ricostruzione di difetti post- escissione a tutto
| spessore del tlegumento in cui vi sia, secondo Fopinione

L. Peitrilo
‘erificatolApprovalo




SCHEDA TECNICA MOD CI8ID_BX0K
P Bav. 3
Pag. 28

INTEGRA!

I W] A LS

del chirurgo trattante, un potenziale benefics per il
paziente di mighorare [l nsultato della rcostruzione o di del
chirurgo trattante, un pobenziale beneficka per Il Adurre la
martalitymorbifita

1l derma artificiale Integra pud essere utirzato per:
ustioni di I1* & [I1° grado, perdita di sostanza di oeigine
traumatica, ulcers croniche, piede diabetico, revisione
di esiti cicatriziali, icostruzione post- oncologica.

La cute artificiale INTEGRA® & doppio strato & disponibile nelle seguent configurazion:
82021 1 Foglioda5cmxSem

B4051 1 Foglio da 10 em x 12,5 ¢m

84101 1 Foglio da 10 em x 25 ¢m

88101 1 Foglio du 20 cm x 25 cm

Condizioni di mantenimento/trasporto: |1 fogll sono formati da una struttura a doppio strato,

ita da collagene € da uno strato di copertura
esterma rimovibile di silicone identificabile tramite |e
suture nere, che servono ad assicurare appropriato
posizionamento sul letto della ferta, secondo
loriantamento delle linee di Langer,
Ciascun foglio di cute artifidale INTEGRAE &
confezionato in un tampone di fosfato in una  confezione
in alu-fol. Ogni confezione in alu-foil & inserito in una
busta esterna sigiliata apribile & strappo. Conservare in
posizione orizzontale a + 2°C/ + 30°C. Non congelare.
Lina wolta aperta la confezione || prodoths non pud sssene
tonservato per il dutilizzo.
La conferione interna in alu-foll ed Il prodotin devono

- essere maneggiati utiizzando una Lecnics asettica.

Sterllizzaziona:
 Prodottc Fomito Sterlle 5§

Metodo di sterllizzazione whﬂ_{#ﬁmrﬂ}

Prodotio Sterlizzabie

Shelf-life [durata della stenlith del prodotto) |2 annl

Monousa: 5 |
| Materiala costituente il DM | derma artificale INTEGRA® IDRT-double layer &

ito da una matrice dermica & doppio strato oon uno
ato di copertura In silicone che funge da epidermide
Mporanes
strato per B sostituzione del derma & formato da
bavino (tendine flessore di bovino, zona di
origine U.SA) ultrapuro di tipo [ cross-inked e
hﬁmunmhm{mﬂﬁhﬂ—ﬂhm]

| cofiagene di tipe 1 ultrapure di Integra & un cofagene &
in quanio attraverso atbivitd
durante il processo di Bvorazions viene privabo
porziona animala(telopeptidi) trasformandolo In un
lagen
Dwrma Rigenerativo INTEGRAE & uno scaffold

Py

| imenskonale che ha delle specifiche caratteristiche

2 ——Primasmissiong —_ 220N20TE HM‘%M

Modifica dowscrimone  Data Verificatc/Approvato




SCHEDA TECNICA MOD C16N0_BX00K

INTEGRA, PRODOTTO

el 1 e, il i Y Rav. ¥
Pag. 242
parbcare,
Mg OS1 DON CelD SCETON O el = 1 FLITT =L =
Teranis, e 50 2015a)

nfatti una dimensione dei porl inferiore al 20 pm non
permetterebbe alle cellule & ancorarsi alio scaffold mentre
nor superion ai 125 pm determinana un ancoraggio defle
swliule in gruppl portando alla contrazions della cicatrice.
da specificare che || range ideale per la microporosith per
n scaffiold con caratteristiche attive & spostato verso | 70 |

e 120 pm,
Trtecra [DET ha uns microporosita tre | 20 um g 5 LI
Fon una magaione proporzione di porl che yanmo tra | o

s 1% um.{Yannas f'lr- Emerging rules for induting
prgan regeneration Bicmaterials)

empo di degradazions pan @ CRRITE Qe SO
gigimi di permanenza In situ, (Yannas, Tzeranis, e
o 201505,

s tre settimane sono fondamentali in quanto son | bamgi
-._...,-..

Juesto tempe di degradarione studiatn per otiengére una
sologica riparagione del tegumento & ottenuto anche
grazie @ processe di crossiink effetiuato con B
LIS S mmm E!]H,FH]UEEHIEFEH
--:-:1'_.-

a condroitina-6-solfato  crossincata con le catane
C S O e hammfunmmml'ﬂ
processo ol rigenerazione dssutale In quanto riduce
- L'aggregazione piastrinica
- La sintesi TGF B
mgmmmhulmmmmﬂ
scaffold e cellule
mhmﬂrdﬂmﬁsnhhm#"ﬁwﬁm
che & amplificato ned processo di
» tessutale @ riduce la trascrizione del TGFA LN

nuhuuemmﬂtmmLeImIWi

donsita del hoandi ohe s trovand neha Matmnoe, LI Uaiiily
pepore g 200 M rspetio S O i ninldl

iNgd daMEnSsdne ot
n2f1 presenti syi fibroblast]. (Yannas

pplie Inegrng aibl €
zeranis, e So 20150
Cupeste  differenze i densitd tra i ligandi delky scaffold
Integra 1DAT ¢ le integrine hanno mostrato la farmazione
i legami maito forti che permetione un ancoraggio IKeate
jei | fibroblasti alla matrice Integra permettendo
srientamanto ideale per la formazione di neoderma.

e b L S A e L Pt -

- st e el Nel 3 =

Modifica dewscrizione  Data Reatio VariosatARpROVER




INTEGRA E’.‘:I:iﬂ! TECNICA, MOD CI8ID_8XXKX

st s st Rev. 3

Pag. 4/

Lo strato per la sostituzione dedl'epidermide & costituito
imvere da una sottile pellicola di polisilossano (silicone)
per controllare la perdita di umidita della ferita
INTEGRA® Dermal Regeneration Template stimola 3
lveldlo endogeno la produzions di elasting.

Roference di biochimica

1 Regeneration of injured skin and peripheral nerves
requires control of wound contraction, not scar
formation
Yannas IV, Tzeranis DS, So PTC.  Yannas IV,
Tzeranis DS, S0 PTC.

1 Surface biclogy of collagen scaffold esplains
biocking of wound contraction and regeneration of
Skin and peripheral nerves.

Yannas IV, Tzeranis D, So PT. Blomed Mater. 2015
Dec 23;11(1):0

¥ In Situ Quantification of Surface Chemistry in Porous
Collagen Biomabarial
Treranis DS, Soller EC, Buydash MC, So PT,
Yannas IV. Ann Blomed Eng. 2016 Mar; 44(3)

i Spectral-resobved multfocal miultiphoton mcroscopy
with multianods photomultipler bubes
8;22(18):21368-81

§ Cha JW, Tzeranis D, Subamanian 1, Yannas
IV, Nedivi E, So PT. Opt Express. 2014 Sep An
interview with [ V Yannas. Tracing one of the
deepest roolts of biomaterials in tissue
mlm@mﬂnﬂﬂmmw

Myron Spector, YannasTV

§  Template for skin regeneration
Yarmas IV, Owgill DP, Bude JF
HastﬂﬂmmtrSum, 2011 Jan;127 Suppl 1:605-
705

T An optical method to quantify the density of
ligands for cell adhesion receptors in thres-
dimensional matrices.

Tzeranis DS, Roy A, 50 FT, Yannas IV. J R 50C
Interface. 2010 Oct 6

i Biologically active collagen-based scaffolds: advances
in processing and  chamacterzation Yannas IV,
Tzeranis 5, Harley BA, So PT. Philos Trans A Math
Phys Eng Sd. 2010 Apr 28

§ Yannas IV, Emerging rules for Induding argan
regeneration Biomatenials 2013,34:321-30
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ntegra IDRT nelle ustioni

[ sosttute dermico Integra € utiizzato da aanl n
: ento di ustionl 1T% e [1I°* grado quando la .
sa defl'ustione & elevata e non o sono sitl dorator per
& una copertura defle aree ustionate. Integra IDRT

grazie alla formazione di un neoderma con qualith slastiche

- . Integra IDRT & sviluppato in diverse
ar soddisfare tutte le esigenze del chirurghi, per
sente nelbe forme single layer, double layer,e meshed

In uno stucio cinioo in pazient] pediatrici con ares di ustione
dtﬂ*]ﬁ%n&pﬁﬁﬂhﬂﬂm]ﬂmnlmﬂ
score di Hamilon (5.4 £ 1.7) rispetto ai controlll (7.7 + 2.6
3 12 mesi (p = 0.003) (Branski et al. 2007)

= con ustiont alle mano Integra IDAT ha mostral
Ighori esitl funzionali ed estetici rispetto al solo STSG.
o studio Integra ha mostrato una gualitd della cicatrice
ile alla cute sana in termini di elasticita.(Danin e

e con ottimi esiti clinicl. La chiusura pid rapida delle
con Integra IDRT st traduce In minor templ di
pedalizzazione , di recspedalizzazione per
Imwmw' Template =i

a




INTEGRA SCHEDA TECNICA WD C1BAD_SXXXX

PRODOTTO S
EI TE TR P.'Iﬁ.
= Una piu rapida guarigione del siti donator) '

un trial clinico su uicere del plede diabetico Integra ha
ostrato una guarigione compieta del 51% delle ulcere
spetto al 32% nelio standard of care. La probabifta di
sura dopo 16 settimane & stata 2.2 volte superiore
spetto allo standard of care.
g lesion| trattate con Integra IDRT hanno mosirato una
urione delle dimensioni settimanall del 7.2% contro il
1.8% delle kesioni trattate con lo SOC e con una riduzione |

spedalizzazione (Drver et al. 2015) |
Tre win anadisi di costs efficacts dela studio FOUNDER su |
lcere del plede diabeticos Intsgra IDRT ma mostrato di
e oosto efficace (Fette et al. 2005)

?nhurlmlﬂ nelle lesioni traumatiche

IDAT in lssioni trawrmatiche a tutto spessore
componente aggiuntivo per la copertura della lesione
mostrato una guarigione del 78% (attecchimento dellal
superiore al 90%) (Seavey et al, 2016)
NTEGRA®E [DRET ha dimostrata Il 100%: di

i I E00%: di attecchiments nefla
uziane di perdita o sostanza delle dita (Taras &l al

10)

studi di health economics

un analisi di costo benefica (CBA) su perdite di sostanza
Wm:mmmasﬂgmmm
oncologiche Imlhm di Integra e

asciocutanel) sono stati valutadl | oostl fomall df
alzzazione e chirungici. 1 risultati hanno mostrato u
merdio per paziente nel gruppo Integra di 11.121 euro
ai 7259 suro per pazente nel gruppo che ha
uto | lembs,
costo della matrice dermica Integra era solo | 20%
st totall,
Per quanto riguarda | costi non c'era significativita tra | due
ruppl. Ma in un sotogruppo di pazenti con lesionl d
| skani pil grandi inveca (100cm?) il costo per paziente
gruppo Integra & stato di 1182459 euro contro
12H4?mdﬂlpmuﬁtr:mﬁmnml Questo &
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Integra IDAT in chirurgla maxillofacciale Mumercsi casi sono riportat! in letteratura dell’utilizeo di

ntegra in cavitd orale. In un paziente di 54 anni con
psteoradionecrosl @ seguito di radiotarapéa per carcinomsa
onsillare & stato trattato con Integra double layer

sivionato sull'osso mandibolare, Tre settimana dopo ||
silicone & stato rimosso mastrando la formazione di un
ressuto di granulazione sull‘osso mandibolare. Dopo 8
eettimane postoperatorie il difetto era guarito senza
tilizzo di lembi @ senza @@ necessita di ulterion trattaments|
Beech et al)

Integra @ stato usato anche con successo per aumentare
e riempire il dorso nasale (Planas et al)

Confezionamento: La struttura INTEGRA® Dermal Regeneration Template &
foinita sterile, La confezione interna In alu-foll ed I
prodottn devono essere maneggiali utilizzando una
tecnica asattica.

Casaun fogio dl cute artficale INTEGRA® ¢
confazionats in un tampone fosfato in una confezione in
alu-Foll, Ogni conferione in alu-foll & Inserito In una

Emgﬂnmnm.
Prodotto Latex Free S[
Modalith di impiego & avvertenza: Fare rernmento ai fogletto Hlustrative interno

contenuto nella confezione del prodatio,

1)Gottlieb Furman 1.
m%mwmwmwwmm

IBMHWMIMHLWJ.MH,WMJ.Wt
mmmmwmm:mm#ammmmmm:w

Plast Reconstr Surg 2011 Jan; 127(1):260-7.Kahn SA, Beers RJ, Lentz CW.
3mwmmmhmdmmmm
] mmmum;n{mm—é‘m . ) ©
Muangma P, Engrav LH, Heimbach DM, nari N, Honar 5, Gibran N, :
ﬂmmhrfwmmﬂmm#:;mwﬂ&mmﬂmnm

Plast Surg 2006 Aug;57(2):199-202.
Asﬁuﬁﬁz! wm*g'ar;}nhm&rmmwmm
mn.m,mwm;mmnummw.mﬂwajmwn.nm.mmﬁ.mm
m;mwlmmmmv.m;wwwﬁm;mncmmﬂﬂ;

7) Present and new fechmigues mmn&emﬁa’w;amm#m
Finn Gottrup Jan Apeiqvist

B Dermal Regeneration Mmmmmwmmm

A Sariay of Five Cases

Glenn Silverstein

) mmdmmmmmwmmmm:wm

of dermis and wound healing

F, Campitiglio, A. Della Corte, A. Fattopace, D, D'Acunl, %, Canonico
iu}mdmmmm:wwfmmmw Wity
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fibrin give and negative-pressire Bherapy for reconstruction of acute and chronis woLnds,

Jeschke MG, Rose C, Angele P, Fuchtmeder B, Nerlich MN, Bolder U. :

11) The use of 3 dermal substitute (fntegra) o presenve maximal foot length in 3 diabefic faof wound i bare
and tendon exposure following wgent surgical debridement for an acute infection.

Clarid G, Carniniti M, Curd V, Quarantislio A, Faglla E.

Chirurgia maxillofaceiale

11The Use of IntegraTM in Rhinoplasty

Jorge Planas
EJMﬂmwwmwmmmmmm
osteoradionecrosis

. Beech, J. Farrier

Chirurgia oncologica

1) One-stage reconstruction of deep fack| defects with a single layer dermal regeneration tempiatet¥ Koenen, 1
M Felcht, 1 ¥ Viockenroth, G Sassmann, S Goerdt, 1 Faulhaber

2} One-Stage Integra reconstruction in haad and neck defects

Andrew Burd®, Pauline 5.¥. Wong

Chirurgia ricostruttiva

1} Chast wall reconstruction using an omental flap and Integra

D. Aguilina et al

2} Experience of Integra® in cancer reconsiructive SWgery.

Plast Reconstr Aesthet Surg 2010 Dec;63(12):2081-90, Faulhaber J, Feicht M, Teerling G, Klemie CD, Wagner
C, Goerdt 5, et al.
EJWMMWNMMWMMaMWM

1 Eur Acad Dermatol Venereal 2010 May, 24(5):572-7, :

#Feicht M, Koenen W, Sassmann G, Goerdt 5, Faulhaber 1.
Thio-stage reconstruction of head and neck defects after tumor resection with a dermal regeneration fempiate,
Journal of Cutaneous Medicine and Surgéry, In press 2011.

S)Gabriel A, Wong W, Gupta 5.

Single-stage Reconstruction for Soft Tissue Defects: A Case Senes.

Ostomy Wound Manage 2012 Jun;58(6):30-7.

5)¥Gabrief A, Thimenappa B, Rubano C, Storm-Dickerson T.

Evaluation of an wira-fightweg, single-patient-use negative pressure wound theragy system over germal
regeneration femplaie and skin grafts.

Int Wound J 2012 Jun 11.

7)Helgeson MD, Potter B, Evans KN, Shawen 58,

Bicartificial denmal substitute: a prefiminary raport on its use for the managernant of complex comba-related
SO tissue WOLnds.

koenen W, Goerdt S, Faulhaber J.

B)Remova of the outer fabie of the skull for reconstrction of fulthickness scalp defects with a dermal
regenaration tempiabe,

Dermatol Surg 2008 Mar; 34{3):357-83.

g)Muller CS, Schiekofer C, Komes R, Plohler C, Vogt T,

Improvad patient-centenad cane with effective use of Integrat in dermatoiogic reconsinuctive SUge:

3 Dtsch Dermatol Ges 2013, 4%
103Murray RE, Gordin EA, Saigal K, Leventhal D, Krein H, Heffelfinger RN, .
Reconstruction of the racial forearm free Pap donor site using intagra artificial dermis.
Microsurpeny 2011 Feb;31(2):104-8.

Tufars AP, Buck DWW, Fischer AL,

11)The use of artificial denmis in the reconsiruction of oncologic surical defects. Tent

Plast Recanstr Surg 2007 Sep; 120(3):6368-46 R
12)The Lise of @ Dermay Regenerabion Tampiate Tntegra) for Acite Resurfacing and Reconstruction of Defacts
Created by Excision of Giant Halry Mewr k1

Babak Abal, M.D., Dena Thayer, D.0., and Paul M. Glat, M.D.

13) Tempiste for Skin Regeneration
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Ioannés V. Yannas, Ph.D.Dennis P. Orgill, M.D., Ph.D_John F. Burke, M.D.

14) Long-ferm folbw-up of donor site marbidity after defect coverage wilh fniegra following radiad farearm fiag
eevition

Anna Wirthmann & Juliane C, Finke & Pietro Giovanali &

Micoie Lindenbiatt

15} Assessment of bumed hands reconstructed with IntegraW by witrasonography and elsstometry

Aurelie Danin , Gabriella Georgasco , Anne Le Touze , Alexandre Penaud Richard Quignon , Gilbert Zakine
16 ) Chmpiate Skin Rasection of the Dorsum of the Hand: A Prophwiactic Approach Lising & Dermeal Regeneration
Template

Schapoor Hessam, Dimitrios Georgas, Michoel Sand, and Falk G. Bechara

17} Long-Term Clinical and Histological Analysis of Integra Dermal Regeneration Tempiate
Maiem Molemen et al

Studi di Health economics

1) The Uise of Integra Dermad Regeneration Templale Versus Flaps for Reconstruction of Full-Thickness Scaip
Defacts Imvolving the Calvaria: A Cost-Geneffit Analysls

M. Schigvon et al

2 Economic Study of Collagen-Glycosaminoglyean Blodegradable Matrix for Chronic Wounds

David W. Voigt, MD; C.N, Paul, MD; Paul Edwards; Philip Metz, MD

Revisioni di cicatrice —

1%Chou TD, Chen 5L, Lee TW, Chen 5G, Cheng TY, Las :

Reconstruction of burn scar of the upper extremithes with artificial skin.

Plast Reconstr Surg 2001 Aug; 108(2):378-84.
IMAWE.MEMJLWH,ME,HH.

Functional results of burned hands treatad with Integrai@)

] Plast Reconstr Aesthet Surg 2011 Oct 29,

3i0antzer E, Quaruel P, Salinker L, Palmier B, Quinot JF.
mammmmMammwnmm Cinfcal' evalualion of acute and
meconstructive sugeny: 79 cases,

Ann Chir Plast Esthet 2001 Jun;46(3):173-89.

#Dantrer E, Braye FM.

mmmmaﬂbﬂmmﬂﬁﬂ:mﬂxnﬂﬁﬂm

5 P, Salinier L, Palmier B, Quinot JF.
mwwﬂwmmmmm.rmmmmmgmmm

surgery.

Br ] Plast Surg 2003 EH.T.EE[E}!?E‘I;H, e -

Frame 1D, St J; Lakhel-LeCoadou A, Carstens MH, Lorenz
ﬁjmwmwmmmmmmumﬂm

Plast Reconstr Surg 2004 Apr 15;113(5):1330-8.

Grocs N, Gulliot M, Zilicx R, Braye FM.

T\ Uise of an artificial dermis (Integra) for the reconstruction of extensive burn scars in chidren. About 22 grafts.
Eur ] Pediatr Surg 2005 Jun;15(3):187-32.

E;hmmm?mm 1, Hodgson E, Constantinides J, Chipp E, Oakley H, &t al,

Long-term clinical and histoiagical analysis of Integra dermal fempiate. -
Piust Reconstr Surg 2011 Mar;127(3):1149-54, Maiemen NS, Staiano 1], Ojeh NO, Thway Y, Frame JD.
51 tevonstructive surgery with @ dermal regeneration tamplate: cinical and histologic study.

Tipst fReconstr Surg 2001 Jul; 108{1):93-103,

in D, Schiest C, Meull M.

'f@aﬂdﬂmm fior B ScAr revision in acpiescents and oividren

Hurns 2010 Feb;36(1):114-20,
mmﬂ'amﬁmﬂmwmmwmma;mmmmmﬁr
reconstruction of severe chest kelolds

Davison et al

12} Lise of Derma! Regeneration Tempiate In Comiraciure Relasse Procedures: A Multicenter Evaiuation
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James [. Frame et al

13} Use of garmal mialrix and negative pressure dressings for the treatment of contractures in

Burn patlents

Borda Aldunate at al

wmwmﬂmm Copalymer (fntegra) for the Repair of Hypertraphic Scars and

Clayman et al

15) Lise of Integrad® and [nterval Brachytherapy in & Two-Staged Aunicular Reconstruchion Foliowing Excision
of @ Recurrent Keloid

Alysss ], Relffel, MD1, Alie M. Sahn, , Patier W. Henderson, MD, MBA, Natalia

Fullerton, MD, and lason A. Spector, MD, FACS

Traumatologia
1)Gabriel A, Wong W, Gupta £,
Single-stage Reconstruction for Soff Tissue Defects: A Case Series.
Ostomy Wound Manage 2012 Jun, 5B{6):30-7, Graham GP, Helmer 50, Haan 1M, Khandehwal A.
;LT?! wse of [rtegrafR) Dermal Repeneration Template in the reconsirvation of fraumatic degloving injudes. 1
m
Care Res 2013 Mar;34(2):261-6.
3Seavey JG MZ, Balars GC, Tintle 5M, Sabino J, Fleming ME, et ai,
Luewﬁmmmmmmﬁmmmmmmm
medicine. 2016;11(1):81-90.
4)Taras IS SA, Roach B, Taras JP.
2010;35(3):415-21 ey et s
5)Faulhaber J, Rothhaar B, Goerdt 5, Koanan W,
Analysis of fraatment costs for complay SeRin wodnds.
1 Disch Dermatol Ges 2010 Mov;B{11):890-5.
6jLorio ML, Shuck 1, Attinger CE.
Wound healing in the upper and fovwer extremilies: a systematic revisw an the use of acefiuiar dermal mafrices.
Plast Reconstr Surg 2012 Nov; 130(5 Suppl 2):2325-415.,
Tilisz of Artificlal Dermal Substitule as 2 Bnide in Complex Finger Reconstruction.
Wounds 2012;24(5):120-3,
8)Shores IT, Hiersche M, Gabriel A, Gupta 5.
Tandon coverage using an antificial skin substitute,
1 Plast Reconstr Aesthet Surg 2012 Jum 20.
9)Weigert R, Chowghrl H, Casall V.
m;ﬁmmwm;mmmm Hand Surg Eur Vol 2011
10) The Use of integrai® Dermal Regeneration Tempiate in the Reconstruction of Traumatic Degloving fnjuries
G. Peter Graham, MD, Stephen D, Helmer, PhD, James M. Haan, MD
11}]?E-L£ieaﬁmw"ﬂ Rageneration Template Exentaration Socket: A Novel
Derrial fow the Crbital BOwHgLE

Cem Dxgonul, M.D et al A 5
1.2} Trestment of Foot Deglowving fmjury With Aid of Negative Prassure mmwww
Ternpiate T
E:;nmmdanﬂghfwﬁamm MIDZ, Can Ozturk, MD3, Risal Djohan,

pelal mmmw;mmwmm AtEior
abdominal wall following necrotising fasciitis arﬂ
Caroline E. Payne , Andrew M. ‘Wilkams, Nicholas B, Hart .,,.::
14) Tavidon coverage using an artificil skin substifute __._'-:;:;
ﬂ;nmm;ammﬂm  Aller: Gabriel , Subhas Gupta '

Management mmmmmm A

e A o W S S o WP A s
16, fntegra® dermal regenerative fempiate somication on exposed fencon
John Hulsen B Ryan Diederich & MichaelW, Neumnelster &Reuben A, Bueno Jr.
17) A skin substititte (IrtegralV) in 2 successild delsved reconstruction of 8 severe injfurad Pand
Pasquale Veroling, Vincent Casali , Daniela Masla, Gabrisle Dedia,
Ciprian Isacu, Jean-Claude Castede

1=
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18) Use of & Dermal Regeneration Tempiaste Wound Dressing in the Treatment ofComiat-Rebled Lipper
“Extremity Soft Tisue fnjunes

Ian L Valerio, MD, MBA, Zachary Masters, MD, Jonathan G. Seavey, MD,

izeorge C. Balazs, MD, Derek Ipsen, DO, Scott M. Tinte, ML

18 Coverage of Exposad Lower Eviremity Sypass Vascular Grant with Integra and NEWT for Limb Sahvage
Abou Issal, Simman R*1,2 and Gilkeson JM3

Ustdani

1} Seven years' experisnce with Iniegra a5 & reconstnctive food

Jeng JC FF, Sokafich IC, Jaskille AD, Khan S, White PM, et al.. Jounal af burn care & research. 2007, 28{1):120-
6.

2\dssessment of burned hands reconstructed with IntegrafR} by witrasonography and elastometry.

Burne. 2012;38(7):998-1004.

Danin A GG, Touze AL, Penaud A, Quignon R, Zakine G.
BJWMmmwmfmammwﬂmﬂmm
chindeal and histological study—Rangomized controfied trial

Hell Lagus a,, Maarit Safomo-Rikala , Tom Ba”hling , Jyrkl Vuols

4)Branski LK, Herndan DN, Pereira C, Micak RP, Celis MM, Lee JO, et al,
Wmdfmﬂwmm:ummmm

Crit Care Mad 2007 Nowv;35(11):2615-23.

5)Burke JF, Yannas IV, Quinby WC, Ir,, Bondoc CC, Jung WK,

Sucressiu use of 3 physiclogically acoaptabie artificial skin in the fréatment of extensive Hum fjry.

Ann Surg 1981 Oct; 1244{4):413-28,

&)Cuadra A, Comea G, Roa R, Pineros JL, Norambuena H, Searle 5, et al.

Funcional results of burned hands treated with Integra®.

J Plast Reconstr Aesthet Surg 2011 Oct 23.

7i0arin A, Georgesco G, Le TA, Penaud A, Quignon R, Zakine
_mdmmmmm@mﬂwwwm

Burns 2012 Jun 11.
#)Dantzer E, Quersel P, Salinier L, Palmier B, Quinot JF.

ftegra, & new surgical alternative for the treatment of massive Bums. Clinical evaluation of aaude and
reconsiructive surgery: 39 cases,
&nn Chir Plast Esthet 2001 Jun;46(3):173-89.

SDantzer E, Queruel P, Salinier L, Palmier B, Quinat JF

4 clinical utilty for both early grafting and reconstructive surgery. Br ) Plast Surg 2003 Dec;56(2):764-74.
10}Heimbach D, Luterman A, Burke J, Cram A, Hemndan D, Hunt J, et al.

Artificial dermis for majar s, A multi-center randomized cinicad trial

Ann Surg 1988 Sep;208(3):313-20.
lijﬂmmwm.mn&Mmm,ﬂﬂammnMHﬂ.
mwmwwmwwmhmm
1 Burn Care Rehabll 2003 Jan; 24{1):42-8.

12))eng JC, Fidler PE, Sokalich JC, Jaskille AD, Khan S, White PM, et al.

LUse of Integrad® artificial skin & assocated with decreased length of stay for seversly infured adult bun
survivors. The Jourmal of burn care & rehabiitation. 2002;23{5):311-7.

131 Sevien pears’ experience with Inlegra as & reconsiructive fool

1 Burn Care Res 2007 Jan;28(1):1.20-6.

14)¥lein MB, Engrav LH, Holmes IH, Friedrich J8, Costa B, Honari 5, et al,

_ of facial burns with 3 colagen giyeosaminoghican skin substitute--prospective expenence with 12
consecutive patients with large, deep facial burns,

Burns 2005 May;31(3):257-61.

1%¥uangman P, Deubner H, Honarl 5, Heimbach DM, Engrav LH, Klein MB, et al.

Trreiation of cinical outcome of integra agolication with microbiologic and pathological biopsies.
3 Teatima 2006 Nov61(5):1212-7.

1£1Ryan CM, Schoenfeld DA, Malloy M, Schulz JT, 111, Sheridan RL, Tompkins RG.

Lise of Infegra artificial skin is sssociated with decreased length of stay for severaly injured adult Burm sUrivors,
1711 Burn Care Rehabil 2002 Sep;23(5):311-7. Sheridan AL, Hegarly M, Tomplkins RG, Burke 1F.

Artificial skir in massive burns - resuilts o fen pears,

European Journal of Plastic Surgery 1994 Mar 1;17(2):91-3.

[8)Stern A, McPherson M, Longaker MT,
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J Burn Care Rehabil 1990 Jan:11(1%:7-13.

19)Tompkins RG, Hilton JF, Burke JF, Schoenfeld DA, Hegarty MT, Bondoc CC, et ai,
fmmmmmmmm~mmmmm

Crit Care Med 1989 Aug; 1 7(8): 734-40,
Zﬂ}ﬁhmwﬂuﬂmﬁmmm:mumww

Alvin Wen Cheong Chual, 2,3, Yik Cheong Khoo,3, Bken Keem Tanl, 2.3, Kok Chai Tani,2, Cree Liam Fool,2
and 5 Jack Chong,

1) Use of an autolgous Moengineered composite skin in extensive bums: Clinical and functional cutcomes,
A muiticentric study

C. Gomez a,, 1.M. Gala'n , V. Torrera , 1. Farreiro, D. Pe'rezc, R. Palao , E. Martinez g, 5.

Liames , A. Meana , P. Holgu”

22) Post-burn Dreast reconstruction using an artificial dermis—a long-term follow-up

Yoav Gronovich, Adi Maisel Lotan and Meir Retchkiman

23) Compearison of coridraction among tiree dermal substitutes: Morphological differences in scaffoids
Kefliro Horl ,, Atsuyoshi Osada | Tsukasa Isago , Hiroyuki Sakural

24} Multidisciplinary care in severe pediatric electrical oral burn

A. Pontinl &, F. Reho , G, Glatsidis , C. Bacd | B, Azzena , C. Thengo

25) mmwm&mmnmwmvmm

Eng-K2an Yeong, MD, Shih-Heng Chen, MD, and Yueh-Bh Tang, MD

26) mm’mmwmmmmw i
Pomprom Muangman, MD, Helke Deubner, MD, Sharl Honar, RN, David M. Heimbach, MD,
Loren H. Engrav, MD, Matthew B. Kiein, MD, and Nicole 5. Gibran

27) An objective long-term evaluation of Integra (2 dermal skin substitute) and spiit thickness ski grarts,
in acute b and reconstructive surgerny

Dai Q.A. Nguyen a, Tom 5. Potokar , Patricia Price
mwmmwmmmmm

Palao at al
29) Multictiscikinany care in severe pediatric electrical oral Burm
i, Pontind a,, F. Reho , G. Gistsidis , C Bacel , B. Azzena , C. Tiengo

Siopsies
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January 07, 2016

Imegra LifeSciences Corporation
Ms. Diang M. Bordon

Director, Regulatory Affairs
311Enterprise Drive

Plainsboro, New Jersey 08536

Re: POOOO33/s042
Integea Omnigraft Dermal Regeneration Matrix
Integra Dermal Regeaeration Template
Filed: February 2, 2015
Amended: April 3 and 17, October 2, and December 23, 2013
Procode: MGR

Dear Ms. Bordon:

The Center for Devices and Radiological Health (CDRH) of the Food and Drug Administration
(FDA ) has completed its review of your premurket approval application {PMA) supplement for
the Integra Omnigraft Dermal Regencration Matrix (ak.a. Omnigraft} and Integra Dermal
Regeneration Template. Integra Omnigraft Dermal Regeneration Matrix is indicated for use in
the treatment of partial and full-thickness neuropithic diabetic fool ulcers that are greater than six
weeks in duration, with no capsule, tendon or bone exposed, when used in conjunction with
standard disbetic ulcer care and Integra Dermal Regeneration Template is indicated for the
postexcisional treatment of life-threatening full-thickness or deep partial-thickness thermal
injuries where sufficient autografl is not available at the time of excision or not desirable due
the physiological condition of the patient; repair of scar contractures when other therapies have
failed or when donor sites for repair are not sufficient or desirable due to the physiological
condition of the patient; and treatment of partial and full-thickness neuropathic disbetic foot
ulcers that are greater than six weeks in duration with no capsule. tendon or bone exposed, when
used in conjunction with standard diabetic ulcer care. We are pleased to inform you that the
PMA supplement is approved, You moy begin commercial distribution of the device as modified
- accordance with the conditions of approval described below.

The sale and distribution of this device are restricted to prescription use in accordance with 21
CFR 801.109 and undér section 515(dW 1 WBY i) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
{the act). FDA has determined that this restriction on sale and distribution is necessary 1o
provide reasonsble assurance of the safety and effectiveness of the device. Your device is
therefore a restricted device subject to the requirements ini sections 502(q) and (1) of the act. in
addition te the many other FDDA requircments governing the manufacture, distribution, and
marketing of devices.



Page 3 - Ms. Diana M. Bordon

Eﬁm dating for this device has been established and approved it 2 vears at 36-86°F (2-
L

Continued approval of this PMA is contingent upon the submission of periodic reports, required
under 21 CFR E14.84, at intervals of one year (unless otherwise specified) from the date of
approval of the original PMA. Two copres of this report, identified as "Annyal Report”™ and
bearing the applicable PMA reference number, should be submitted to the address below. The
Annuel Report should indicate the beginning and ending date of the period covered by the report
and should include the information required by 21 CFR 814.84. This is a reminder that as of
September 24, 2014, class 111 devices are subject to certain provisions of the final UDI rule.
These provisions include the requirement o provide a UDI on the device label and packages (21
CFR 801.20), format dates on the device label in accordance with 21 CFR. 801,18, and submit
data to the Global Unigque Device Identification Database (GUDID) (21 CFR 830 Subpari E),
Additionally, 21 CFR 814.84 (b)(4) requires PMA annual reports submitied afier September 24,
2014, io identify each device i:l:nl:iﬁcrcun'ﬁ'ﬂ}rinnu for the subject device, and the device
identifiers for devices that have been discontinied since the previous periodic report. 1t is nol
necessary 10 identify any device identifier discontinued prior to December 23, 2013, For more
information on these requirements, please see the UDT website, hitp‘www fibs goviudi.

In addition 1o the sbove. and in order 10 provide continued reasonable assurance of the safety and
effectiveness of the device, the Annuil Report must include, separately for each model number
{if applicable}, the number of devices sold und distributed during the reporting period, including
those distributed to distributors. The distribution data will serve as & denominator and provide
necessary context for FDA 1o ascertain the frequency and prevalence of adverse events, as FDA
eviluates the continued safety and effectiveness of the device.

Before making any change affecting the safety or effectiveness of the device, you must submit a
PMA supplement or an alternate submission (30-day notice) in accordance with 21 CFR 814,39,
All PMA supplements and alternite submissions {30-day notice) must comply with the
applicable requirements in 21 CFR £14.39. For more information, please refer to the FDA
guidance docurment :ntil.lﬂl:l-.. ""ldndiﬁr.allms 11.1 fkﬁn:a Subject to Premarket Approval (PMA) -

You are reminded that many FDA requirements govern the manufacture, distribution, and
marketing of devices, For example, In accordance with the Medical Device Reponing (MDR)
regulation, 21 CFR 803.50 and 21 CFR 803.52, you are required to report adverse events for this
device. Manufacturers of medical devices, including in vitro diagnostic devices, are required to
report 10 FDA no later than 30 calendar days afier the day they receive or otherwise becomes |
aware of information, from any source, that reasonably suggests that one of their marketed
devices:

1. May have coused or contributed to a death or serious injury; or

&

Huis malfunctioned and such device or similar device marketed by the manufacturer
would be likely to cause or contribute to & death or serious injury if the malfunction
WEre 10 recur.

Additional information on MDR. including how. when, and where 10 report, is avmilable at
i if rob
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In H:nntdmr:n with the recall requirements specified in 21 CFR £06.10, you are required 1o
submit a written report to FDA of any correction or removal of this device initiated by vou to:
(1} reduce a risk to health posed by the device; or (2) remedy a violation of the act caused by the
device which may present a risk 1o health, with certain exceptions specified in 21 CFR

806, m{am Addmmﬂ mfurmmnn on recalls is mmiuhh: at_

CDRH does not evaluste information related to contract liability warranties. We remind you:
however, that device labeling must be truthful and not misleading. CDRH will notify the public
of its decision 1o approve your PMA by making available, among other information, & summary
of the safery and effectiveness data upon which the approval is based. The information can be
found on IIEFDACDRHMIHMF!EHMH

Mmmmunm wmﬂmmfmmmmmmmwmﬂmd
and Drug Administeation, Dockets Management Branch, (HFA-305), 5630 Fishers Lane, Rm.
1061, Rockville, MD 20852, The written request should include the PMA number or docket
number. Within 30 days from the date that this information is placed on the Internet, any
interested person may seek review of this decision by submitting a petition for review under
section 515(g) of the act and requesting either a hearing or review by an independent advisory
committee. FDA may, for good cause, extend this 30-day filing period.

Failure to comply with any post-approval requirement constitutes a ground for withdrawal of
approval of a PMA. The introduction or delivery for introduction into interstate commerce of &
device that is not in compliance with its conditions of epproval is a violation of law.

You are reminded that, as soon as possible und before commercial distribution of your device,
you must submit an amendment to this PMA submission with copies of all approved labeling in
final printed form. Final printed labeling that is identical to the labeling approved in draft form
will mat routinely be reviewed by FDA stafl when accompanied by a cover letier stating that the
fink! printed labeling is identical to the labeling approved in draft form. If the final printed
labeling is not identical, any changes from the final draft labeling should be highlighted and
cxplained in the amendment.

All reguired documents should be submitted in six copies, unless otherwise specified. to the
address below and should reference the above PMA number to facilitate processing.



L.5. Food and Drug Administration

Center for Devices and Radiological Health
PMA Document Control Center — WOG6-G&00
10903 New Hampshire Avenue

Silver Spring, MD 20993-0002

[f you have any questions concerning this approval order, please contact Charles N, Durfor,
Ph.D). at (301} 796-6970.

Sincerely vours,
- David Krause -S
for  Binita S. Ashar, MDD, MB.A.. F.ACS.
1_'.'-'1'1'ﬂ|:tur
Dhvision of Surgical Devices

Office of Device Evaluation
Center for Devices and Radiological Health
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Cartification of Substances Dividion

Certificate of suitability
No. R1-CEP 2000-372-Rev 01

Name of the substance.
-ABSORBABLE COLLAGEN SPONGE

MNarme of hotder:
INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
311 Entarprisa Drive
Unitad States Am.-08536 Plainshoro, New Jemey

Sitefs) of production;
INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION (Whola process)
105 Morgan Lans
United Stales Am,-0BS38 Pleingboro, New Jarsey

INTEGRA NEUROSCIENCES PR, INC. (Final substance)
Rosd 402 Km 1.2
Puerto Rico-00610 Anasco

THIS CERTIFICATE SUFERSEDES THE FREVIOUS CERTIFIGATE
R1-CEP Z000-3T2-REV 0D

After examination of the infermation provided on the origin of raw material(s) and type of
tissua(s) used and on the manufacturing process for substance on the site(s) of
preduction mentionad above, we cerffy thai the substance ABSORBABLE
COLLAGEN SPONGE mests the criteria described in the current wersion of the
menograph Products with risk of transmitting agents of animal spongiform
ancaphalopathies no. 1483 of the European Pharmacoposia, cumant edifion inchuding
supplements.

~ country of orgin of source materials: United States of Amarica
~ nature of animal fissues used in manufacture: Bovina tendona

The submittad dossier must ba updated after any significant change that may alter the
guality. safety or afficacy of the substance, or that may ahter the risk of tranemitting
animal spongiform encephalopathy agents.

Manufacture of the substance shall take place in accordance with a suitable quality
assurance system such as GMP and IS0 13485:2003, and in accordance with ihe

dossiar submitted.
Address 7, allée Kastner, OF 30026 - F - 67081 Smeboury (France)

Telegthore 53 (013 B8 41 30 30 - Fax: 53 00} 3 &8 4127 71 - p-mail: cepEedgen.em
Dtereyes ¢ Bty e edqmen

APPENDIX 1-5.1 - Page 1 of 2
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Failure to comply with thesa provisions wil render this certificate void.

THIWMHMHWMIHMWWMH-TEEM#M
country{ies) of origin of the source material

This certificate is renewed from 9 July 2008 according to the provisions of Resolution
AP-CSP {93) 5 #s amended, and of Directive 2001/B3EC and Directive 200182EC

and any subsaguant amandment, and the related guidelines,

This certificate has:
lines.
%% -
Directar M
Strasbourg, 7 March 2011

DECLARATION OF ACCESS (fo be Mie in by the cerificate hoider undier treir own respomsily)

trtegra LiteScinces Corporation, & ok of e carbfoate of sutsnility
R1-CEP 2000-372-Rev 01 for ABSORBABLE COLLAGEN SPONGE

e of the PharmEeaUNCE DOmEany)

i use the above-mentioned certficate of sulability in suppor: of their applicaticnis) for tha following
Markating Authonsalionis). faame of pesdocin sod masming nurmsarrs), o o)

The holder alsa certfies that no sigrificant changes 1o e operations as described in tie CEP dassiar
Pitver heen madn since the grantng of the varsion o the senificale

Date and Sigature jaf the CEP haider)

Address; 7, alk= Kasser, C5 10026 - F - 5708] Stsboarg {France)
Telephone; 33 (0) 3 &8 41 30 30 - Fio: 33 (0) 5 88 4127 71 - c-mail: copBedgm.ou
Innsraes | it i exdagmoeu

APPENDIX 1-5,1 - Page 2 of 2







' Immhwummmmmmmﬁhﬁmdm
4 country(ies) of orign of the soure material, ' ' g

+ Thi carticate IS renewed fom ¢ December 2012 aetading o ihe frerisians of sobution Ap-
P (07) 1. and of Directive 2001/83/EC and Direcive 4EC Bnd any subsecuon:
amer and the related guidelnes. 2 : il

1 .
fines, ¥ ; ;
| mm -I

‘Strasbolirg, 10 December 2017 :
DECLARATION OF ACCESS (o fe B i by She ocrtificads Foiciar Ll Bhetr gun responEtlity)

Integra LifeSciences Corparation, as hoider of tha canificats of sumability
R1-CEP 2006-268-Rev 00 for Absortable Collagen Spongs

Marketing Autharisation(s): {name of sty and macketing numberil i o

ﬂwmuuuhmﬂmsuwﬂnmmmﬁmmumummlnhﬁ?ma
have been mede snee the granting o [his versan of the certificats.

Date and Signature (of the C5° holder):

heraby suthoriees ... . b ik S : ird
{ narte oF the pharmacRutica’ compar)
mu'ﬂhinwmmmudmﬂwmlmﬂ | 4 hﬁlﬂﬂ'ﬂw

diidemm T, b Endtver, O HKDE
F- BN Slrebeory (TFravoe)
fmﬁliﬂjlllﬂu.'ﬂ-l‘ﬂ:l!{ﬁﬂm WP T - i poplbiio o
TFIPPTEE © Pirory e oddom s
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INTEGRA.

|FEIT URCEFTARNTY

INTEGRA Dermal Regeneration Template
TSE SAFETY STATEMENT

Integrn Lifelciences confirms that the Integrs Dermal Regeneration Template products (terminally sterilized
with silicone ) meet Evropean requirement for Transmissible Spongiform
Encephialopathy (TSE) safety. in accordance with [S0 22442-2:201 5 and European Commissicn

Directive 2003(32/EC. Integra LifeSciences collagen products have cestification 1o the European
Pharmacopoein, chapter § 2.8 for TSE relevant materials

The following supporting certificaies wre atisched.

CES 73902- INTEGRA Dermal Regeneration Template CE Certificate
Rl -CEP 2004)-372-Rev 0} | EDOM Centificate of Suitability for United States derived product
RI-CEP 2006-263-Rev 00 EDOM Certificate of Suitability for New Zealand derived product

Lo forte byl

Director, Regulatory Affairs
Orthopedics and Tissue Technologies

ntegra LiRSebmces Corporation INTEGRA
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SCHEDA TECNICA
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Ditta:
Mome commarciales
Codice Prodotio:

Integra Lifesciences Corp.
INTEGRA™ Flowable Wound Matrix
FDR 301

Integra Lifescencss Corp.
311 Enterprise Drive
Plainsbaoro, K 0B536
LISA

Distribuito da

Integra LifeSciences Italy S.r.l.
Strada &, Palazzo N3 = Mianofiari
20085 ROZZANO - MI

Certificazione C.E.

N, 573911 {O.N. 0086~ BSL)

i1

51" Vedi allegato

SI' - Ved| allegato

Po00402

Fr6047

Destinazions d'usa:

[ |
2 Descrivione F20320169
Raw Imsserim Moo datl Dats

Matrice Flulda per Ferte INTEGRAE Flowable Woind.

Matrix [ codice FORE 301 @ composto da;

« una siringa con 3 oc di coflagene granulare
LN COrpo siringa vuota da 10 mi

= un connettore fuer ook

« yn Indetiore flessibile da 14G

FDR 201 3cc 1 pe/conf (che comisponde ad un Foglic di i
[DRT-SL di misura 10 % 12,5 om). |

La Matrice fluida Fliowable viens mescolata con soluzions
galina stesile al momento dell'utilizzo e @ 518 CONSISEPNTS
diventa come quella di un gel. Viene Inserita mediante
siringa con un iniettore flessiblle. Questa composizione

il metodo di somministrazione permettono la

| compéeta defla leskone cavitaria anche in profondita.

Duranke § processo di guarigione, nudvo collagens
depositato dal fibroblast & sostitulsce la porzions di
collagene/glicosaminoglicano della matrice fluida
FLOWABLE®, soggetts a biodegradazione.

La Matrice Fluida INTEGRA® Flowable Wound Matrix & |

indiicata per il trattamento di Iesi::m:ﬁdu‘m:ltemmi
dove non sarebbe possibile utllizzare [ntegra [DRT come |
in ferite tunnellizzate & sottominate: ulcere da pressione, |
woere  venose, ulcere  diabetiche, ulcere wascolar
croniche ferite chirurgiche {sitl donatori/implanti, post-
chirurgia di Mohs, successhivamente a interventi laser,
intervent] di podiatria e delscenea delle ferite), per fistcie
enterccutanes & per lesionl a spessore parziale & tolake.
Il dispositivo & esclusivamente monouso.

i F"Eﬁ]l‘-l:l G,
VerificatolAporovaio

B Andrease




HR INTEGRA‘ SCHEDA TECNICA
ik Aol | PRODOTTO MOD C18FL_FDR 301
.’ﬂ»‘?‘i Rav.2

: Pag. 213

Controindicazioni: » Questn dispositive mon pub essere utilizzato in pazienti
con nota sensibiita al collagene boving o 2 material
contenent] condrodting.

» I| dispositive non & indicato per 'uso in ustioni di terzo
- grado.
Condizion di mantenimeanto,/ Conservare a temperatura ambiente {+10°C - + 30°9C)

g

. [Monouse i
- Materiali costituenti | DM e meccanismeo |

B —

(R =
ol - - 4

E . rall ¥
é Sk =

Evitare l'esposizione & temperature troppo elevate o
troppo basse.

Siringa con collagens—» a raggl gamma
irlettore e connettore luer locker=+ 3 ossido di etilene
[, 0]

E-Eﬁm

& T

La Matrice fluida Fiowable & formata da coilagene bovino
{tendine flessore di bovino, zona di origine U.5.A.)
ultrapurs 41 tipo 1 cross-finked (90%) e [10%)
glicosaminogicano (condroitina-6-solfato).

Il processo di produzione, sterilizzazione e packaging ¢ lo
stesso di Integra IDRT TS e 5L

Una volta idratato Integra Fiowable diventa un gel con
una viscosith (ke da permettere una facile applicazione.
Una volta Inserito nefla lesione Integra Fowable®
assorbe 'essudato ed | pori dello scaffold raggiungonc
una dimensione simile a quelll dello scaffold di Integra
IDRT la cui microporosita & ideale per la colonizzazions
da parte defle cellule deputate afla riparazione tissutale.
Infatti la microporositd controllata dello scaffold che
forma Integra Flowable una volta iniettato nella ferita
permette alle celhile di migrare ed gncorarsi per 3
formazione di neoderma. 1 pori del FWM vanno dai 10 al
500 ricran.

La condroiting-G-soifato ha una funzione essenzale nal
mﬂmmhmmmh;
reazione inflammatoria ed agisce riducendd

- L'aggregazione plastrinica

= La sintesl TGF B

Inoitre la condroitina 6 solfato moduia # processo
infiammatorio e riduce |a trascrizione del TGF B un |
fattore di crescita che differenzia | fibroblast In
micfibroblasti cellule che 5 dispangono paralielaments &
depongono collagene generando ccatrice. Per guesto
motivo la condroitina & soifato & un elemento essenziale

per k2 formazione di un derma con caratharisticha
chimico-fisiche simill al derma nativo. |

169

i

R. Andrecss L. Patrillo

Rev, Insserim Mnowvi dati Data

Redatto Varfcato/Approvato

—m = e—
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INTEGRA PRODOTTO
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Pag. 3113

La matrice fluida Fowable INTEGRA® ha un tempo di
degradazione pari 2 14 £ 7 giomi di permanenza in situ
dopodiche viene riassorblita & sostituita da collagens
nacsEntetizzato,

Queste tempistiche dl permanenza in ikl =ono essenzali
perché rispettana | tampi fisiclogici & iparaziona tesutale,
(Yannas, Tzeranis, e S0 20150),

mmmmmﬂuhmﬁmm

mﬁmmeﬁnmﬁh}

Grazie a queste dimension] ed al legami che sl instaurano
tra collagere delle scaffold di Integra Flowable ed
integrine cedlulari, | fibroblast! riescono ad ancorarsi in
maniera ottimale alla matrice dermica e s organizzang |
imnunmmmmmmnma'
1 ﬂ i [

INTEGRA® Flowable studi su animale

" In studi sulifanimale Flowable INTEGRAE in lesioni
 cavitarie {in 20 guinea pigs) ha raggiunto in maniera pid
| efficace ntimo contatto {contatto con | bordi della
‘hﬂm:]nrﬁﬂ:d:had IntHgﬁlDﬂTﬂd un migliere grado
di incorparazione delke

In uno studio chnico per il trattaments di ulcere del piede
diabetico Flowable INTEGRA® ha mostrato un maggiors
tasso di guarigione delle lesiond a 6 settimane rispetto al
rattamento standard con medicazione umida (86,95% vs
€8 56%) (Pvalue=0.01) ed inoltre il gruppo trattate con
Fowable IHEGRA@ m rrm-am Ln nm]'e tasso di

In IJI"I!:I smﬁ:: I:Ir'm:u nlzl h'ﬂ'mmm :i l:ulf.ﬂ:ﬁ della
mano post ustione Fiowable INTEGRAE inserfo con
agocannula ha mostrato mighiorare 13 motilith detla mang,
aumentare fa forza prensile e migliorare la Vancouwver
scale.[ Hirche &t al).

Conferionamento: | Fomnitura in conferiona singola, sterike. monouso.

Prodotto Latex Free | ST s
2 Descrizione 22/03/20168 R Andreose L Pairilo B i
Rev. Insserm Mnovi dat Data 3

Redatio Varificalo/&pprovato - 7
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| Modalita di impiego:
| Fare riferimento al foglietto illustrative interno contenuto nella confezione del peadotto.

-

oy,
| Rimuevers il cappuccio defla punta dalla sifinga '
la Caollegare || connetiore luer lock alla siringa con Il collegare

| = Collegare |a siringa con la soluzione salina alfaltra estremits

= del luer lock

+ Assicurarsl che fa miscela da & oc (3 cc di collagene &
3 cc di soluzione saling) sia ben miscelata, premendo
0 Io staptuffo pil volte, facendo passare (3 miscels
per almena una decina di volte, da una sifnga ali'altra.

= Seollegare il luer lock € k2 sifinga vuota

» Coliegare l'iniettore Messibile aila siinga da & mi,

« La siringa deve essere inserita a fondo nella cavits
da riemipire, raggiungendo il letto delfa ferita.
Premare o stantuffo dedla ferita & riempire completamente
la cavita, procedendo con la siringa verso ['alto,
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| Integra LifeSciences Corporation Ms,
[hana M. Bordon atla
Director,  Regulatory s
311Enterprise Drive Plainsbom,
Mew Jersey 08536

Rz PROONAS 2042
Integra Ommnigraft Dermal Regeneration Matrix Integra
Dermal Regeneration Template

Filed: February 4, 2015
Amanded: Apsil 3 and 17, October 2, and Doecember 23, 2015 Procode: MGR

Erear Ms. Bordon:
The Center for Devices and Radinlogical Health (CDRH) of the Food and Drug Adnﬂlzdah'iﬂmlfﬂﬂlhn
completed its review of your approval application (PMA) supplement ﬁuﬂcww

Drermal ation Matrix (ak.a. Omndgrafl) and In Dermal Regenera wrmplate. lotegra

: le 'hhlmhhindjumdiwmhhuﬂnﬂn{puﬂﬂmdhn-ﬂim

[ 7 souropathic diabetic uleers that are greater than six weeks in duration, with no capsule, tendon or

"\ pone exposed, when used in conjunction with standard diabetic ulcer care and In Dermal

tion Template is incicated for the postexcisional treatment of life-threatening full-thickness or

partial-thickness thermal injuries where sufficient raft is not available at the time of excision or

mdﬁﬂhhdmmm:mdnlnjulmﬂdiﬁmulﬂw t; repair of scar contractures when other

therapies have failed ar when denar sites for repair are not sufficient or desirable due to the physiological

condition of the patient; and treatment of partial and full-thickness neuropathic diabetic foot ulcers that

mguﬂhnﬂ%hﬁnﬁmuﬁﬁmmh,ﬂmmmqmuiwhmmﬂmmm

weith standard diabetic ulcer care. We are pleased to inform you that the PMA supplement is approved,

Yot may begin commercial distribution of the device as modified in accordance with the conditions of
approval described below,

The sale and distribution of this device are restricted to prescription use in accordance with 21 CFR 801109
IndTII\';Er section 515(d)1 BRI} of the Federal Food, Drug, and {‘umu:_t;hd I:ll'!Eb]:L't}. FDA h:
determined that this restriction on sale and distribution is necessary to provide reasonable assuranoe
ﬂemﬁrtynndﬂhfﬁumdﬂwm.?ﬂndwkzhﬂuﬁumummdeMmmmﬂw
requirements in sections 502(q) and (r) of the act. in addition to the many other FDA requirements
pgoverning the manufacture, disiribution, and marketing of devices.
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Expiration dating for this device has been established and approved at 2 years at 36-86°F (2- 30C).

Continued spproval of this PMA is contingent upon the submission of periodic reports, required under 21
CFR B14.84, at intervals of one year (unless otherwise j&mlﬁddmd of the original
PMA. Two copies of this report, identified as * and bearing the applicable FMA reference
number, be submitted to the address below. The Annual should Indicate the 1 and
ending date of the period covered by the report and should the information ired by 21 CFR
E:.H.Thi;iumﬁnﬂerliutuﬂ&epmwz&mtdﬂumm:mmﬁaﬂmmﬂnmimui
final LD rube.

These ons include the requirement to provide a UDI on the device label and packages (21 CFR
m.in]{mtdthunﬂwdwmhbdmummmﬁﬁzlﬂﬂmmmdwhmhdnhmhﬂﬂrﬂ
Unigue Device: Identification Database (GUDIDY) (21 CFR 830 Subpart E).

Additionally, 21 CFR B14.84 (b)4) requires PMA annual reports submitted after September 24, 2014, to
identify each device identifier currently in use for the subject device, and the device identifiers for devices
that have been discontinued since the previous periodic report. Tt is not necessary to identify any device
Eﬂﬂudﬁmﬂn@j or to December 13, 2013. For more information on these requirements, please see
UDI website,

In addition to the above, and in order to provide continued reasonable assurance of the safety and
effectiveness of the device, the Annual must include, rately for each model number (if
applicable), the number of devices sold chisiribasted during mpn:?peﬂud.mdldmgﬁm
distritruted to distributors. The distribution data will serve as a denominator and provide necessary conbest
for FDA 1o ascertain the frequency and prevalence of adverse svents, as FDA evaluates the continued safety
and effectiveness of the davice

Befo kin change affecting the safety or effectiveness of the device, you must submit a PMA
mn:r-]'mr:lt nﬁ'ﬂm subminsion (30-day notice) in accordance with 11 CFR 814.39. All PMA
W;muwmm(mqm}mmlymwammmm
21 CFR 514.39, For more information, phease refier fo the FDUA guidance document entithed, "Modifications

to Devices to Premarket Approval (PMA) - The PMA Supplement Decision-Making Process”
AR Bl i i iy HCE B nongndCakdano L i amoel s i Tl Ln .

Aitm)

You are reminded that many FDUA requirements govern the manufaciure, distribution, and ma of

devices. For le, in accordance with the Medical Device Reporting (MDR) regulation, 21 CFR

and 21 CFR 803,52, vou are required 1o report adverse events for this device, Manufacturers of medical
devices, including in vitro diagnostic devices, are required to report to FIVA no later than 30 calendar days
after the day they receive or otherwise becomes aware of information, from any source, that ressonably
suggests that one of their marketed devices:
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. May have caused or contributed to a death or serious injury; or

Has malfunctioned and such device or similar device marketed by the
manufacturer would be likely to cause or contribute to a death or serious
injury if the malfunction were to recur.

Additional information an MDR, inchuding how, and where to report, is
available at wreiey foia LR Ay P AL TR bR | l1im.

In accordance with the recall requirements specified in 21 CFR 806.16, vou ane required to submit a written

mmhnfm{::ﬂmmmtuhﬂsdﬂ{mtdﬁaﬂﬁymm;

“{1} reduce a risk to haalth posed by the davice: or [2) remedy a of the act caused by the device
which may present a risk to health, with certain exceptions specified in 21 CFR 806.10(a)(2). Additional
Information on recalls is available atw e 13

o WA

CDRH doiss not evaluate information related 1o contract lability warrantes. We remind you; howeever, that

dn*i:tlnhe]ingmuﬂhumdmﬂmMnﬂﬂmding.mmwillmﬂﬁ-&m‘ﬂbﬂcﬂm CESION 0 approve
your PMA by making available, among other information, a summary of and effectiveness data
upon which the approval is based, The information can be found on the FDA Internet HomePage
locnbed at

arwwre fida eow | Medics |l_,.|,.p.-l_:r. Procuctsanciyied ienl L rooe o LI by [ L P ATIES
WWMWEMMHMMﬂmHMM the Food and Drug
jon, Dockets Management Branch, (HEA-305), 5630 Fishers Lane, Rm.

1061, Rockville, MD 20852 The written request should include the PMA number or docket number.
Within 30 days from the date that this information is placed an the Internet, any interested persom may
soek review of this decivion by submitting a petition for review under section 515(g) of the act and
requesting either a hearing or review by an independent advisory commitiee. FDA may, for good caune,
extend this 30-day filing period.

Falltire to comply with any post-approval requirement constitutes & ground for withdrawal of approval
of 2 PMA. The introduction or delivery for introduction into interstate commerce of & device that is net in
compliance with its conditions of approval s a viclation of law,

Yiou are reminded that, o soon s poseible and before commercial distribution of your device, you must
submit an amendment to this PMA submision with coples of all approved labeling in final printed form,

Final printed labeling that is identical 1o the labeiing in draft form will not routinely be reviewed
by FLIA staff when accompanded by a cover letter stating that the final printed labeling is identical to the
tabeling approved in draft form, If the final printed labeling i not identical, any changes from the final

draft labeling should be highlighted and explained in the smendment.

All required documents should be submitied in six coples, unless otherwise specified, to the address
below and should reference the above PMA number to facilitate processing.

b -1



LS. Food and Dirug Administration

Center for Devices and Radiological Health PMA
Document Control Center - WO66-G609 10903 New
Hampshire Avenue

Sitver Spring, MD 20993-0002
Ifymhwm?quaﬁmm&hipﬁ:%ﬂ;ﬂﬁ.M{Eﬁﬂuﬂ.hﬂmﬁﬂﬂ.ﬂtmj
F96-H970.

Simoerely yours,
David Krause -5
for * BinitaS; Ashar, MD, MB.A, F.ACS.
Aoy L g _
Division of Srgical Devices Office of

Devioe Evaluation
Center for Devices and Radiological Health

g pore
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CONFIDENTIAL

" Y furopean Directerats for the
* Quality of Medicines & HealthCare

Certification of Substances Miviston

Certificate of suitability
No. R1-CEP 2000-372-Rev 01

MName of the subsfance:
ABSORBABLE COLLAGEN SPONGE

Name of hoider;
INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION

311 Enterprise Drive
United States Am.-08535 Plainsboro, New Jersey

Sita(s) of production:
INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION (Whole process)
105 Morgan Lane
United States Am.-08538 Plainsboro, New Jersey

INTEGRA NEUROSCIENCES PR, INC. (Final substance)
Road 402 Km 1.2
Puario Rioo-D0810 Anasco

THIS CERTIFIGATE SUFERSEDES THE FREVIOUS CERTIFICATE
R1-CEP 2000-3T2-REV 00

Aftar examination of the infermation provided on the of raw mataertal(s) and typa of
lissue(s) used and on the manufacturing process for subsianca on the shes) of
preduction mentioned above, we certify thal the substance ABSORBABLE

monograph Products with risk of transmitting agenis of animal
ancaphaiopathies no, 1483 of the European Phamacopoeis, curment edition
supplamants.

- country of angin of source materials: United States of America
— nature of animal tissues used in manufacture: Bovine tendans

The submitted dossker must be updated after any significant change that may alter the
quality, safety or efficacy of the substance, or that may sller the risk of ransmilting

animal spongiform enceghalopathy agents.

Manufacture of the substance shall take place in accordance with & sultable quality
assurance sysiem such @5 GMP and 180 134852003, and in sccordance with the

dossier submitied.
Address: T, allde Kasiner, T8 306005 - F - 57081

Rarawhoury (Frieset
Tuiepbone: 33 () 3 85 41 3030 - Puox: 33 (0) ) §841 27 71 - c-mail: cepiedgm. e
Intamet | htipPwwwsdgm e

o

APPENDIX 1-5.1 - Page 1 of 2
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CONFIDENTIAL

Failure to comply with these provisions will render this certificate woid.

The certificate is valid provided there has been no deterioration in the TSE status of the
country(ies) of origin of the source material.

This cartificats is renewsd from 9 July 2006 according to the provisions of Resolution
MMIHHM.MMMWFMEG“MMHEE
and any subsegquent amendmant, and the related guidelines.

This cerfificate has:
lines.

Strasbourg, 7 March 2011

DECLARATION OF ACCESE [io be fifed in by fhe cerificale holdar untier el owh respansbifty)

integra LifeSaiences Corporation. &5 hoider of the cartficate of sutabiity
B4-CEP 2000-372-Fav 01 for ABSORBABLE COLLAGEN SPONGE

PN IITNEIROO .o . eoon vt it s 0 B Bt g A e 2R A et RS AT L
fitena of the phamsoeuhoal sarimiy)]

io e ha sbave-mantoned cerifcaie of sulablity in support of their application]s) for the following
Mariaing Authorismlionial fname of prdues) ane makesng mamberfa), ¥ ko

The halder also certifes that no significant changes to the apemtions as described In the CEF dossier
have been made since the ganting of this version of the cerificals,

Date and Signature (of the CEF Raldar:

Addres; 7, allde Emiver, TS 30025 - F - 67081 Ssreshourg (Fronte
Teleplone; 33 () 3 88 4] 30 30 - P 33 (0) 3R 41 3771 - l-ulllqn'ﬂdqmn
Inbermat + himp v sugm au

APPENDIX 1-5.1 - Page 2 of 2



INTEGRA,

LT IRty

INTEGRA Dermal Regeneration Template
TSE SAFETY STATEMENT

Integra LifeSciences confirms that the Integra Dermal Regeneration Template
ucts (terminally sterilized with silicone) meet European requirement for

Transmissible Spongiform

Encephalopathy (TSE) safety. in accordance with 150 22442-2:201 5 and European

Commission

Directive EJ]H.-’EEHEC.Ing: LifeSciences collagen products have certification to the

European Pharmacopoeia, chapter 5 2.8 for TSE relevant materials

The following supporting certificates are attached.

CES 73902- INTEGRA Dermal Regeneration Template CE Certificate
RI -CEP 2000-372-Rev 0 1 EDOM Certificate of Suitability for United States derived

roduct
El CEP 2006-268-Rev 00 EDQM Certificate of Suitability for New Zealand derived
product

Director, Regulatory Affairs
Orthopedics and Tissue Technologies
Integra LifeSciences Corporation

INTEGRA

APPENDIX 1-5.1 -Page 3 of 2
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DIFARTIMENTO DI SCIENZE CARDIOLOGICHE E VASCOLARI
UNTTA" PERATIVA COMPLESSA
DI CHIRURGIA VASCOLARE ED INDOVASCOLARE
Birctivre: prof. Ewgenio Martetli

LE] I LR
sile matricl dermiche in Chirurgla vascolare ha assunto un ruole impo:tante

nel trattamernto nella ricostruzione post-chirurgica dopo escissione del tumore per

ott=aaretns rpave tone Hisutale intemp brevi L'utilizzo detle matrict dermiche o

una ealida alte-niciva afl'allessimensa df lembi cutanei fasclocutanel, miocutanei,

arocedure clie proveeano in aicuni pazient ulteriori stress chirurgico aumentancc la

comarbiditi del pasiente. Le matricl dermiche hanno una strutturs simile ad un

impinlewtira di collagene [ scaffold ) 2 degradazione controliatza { 3-5

seciimane ) grazic alla presenuy del crpssiink ovvere ad una procedura ottenuta

artraverss s glusssnideide che orea def legaml pit saldi trale catene di collagene. Lo

scaffold che porrsane Ssielogicamente per 3-5 setlimane nel lefte di ferita crea un

imoalcature greele alla quale | Abroblast sl orientano random & non in manicra

paralisls nducende le forge contratilll e la fermazione di cleatrigl. | fibroblast

produrtenne meovo collagens che andié & fprmare nuovo derma e créeando una nuova

rete vastoiare grusie allo scaffold. Questio permetiz dl otenereun derma

pardcalamenis elastico chi putrd esseve sotiopasto atraplanto libero cen un migiiore

Hgutato finronels od sstets. Queste micricl dermiche hanno uno strato in sibeone

che funge da epidermuds winporsnes ed & utile nelle procedure two-step.

Relle praceduse tyo-step nelln primu fage st innesta la matrice dermicaein seconda

prucedaredopo la formazicne del dovma sl woglie ta strato di silicone e steffeltuz cn

Uinass Al s © soestore partiabe [STSG) che parmette di Gtteners ottmi risulzl

et rEp e ad un inpests 2 Spesteie sarziale su tessuto di granulazione: Tuttavia,

gl 2eaftold custitull decollapens gon fanno tutd lhstessa capacita rigenerativa.
Gim=sy vt ¢ seconde delle caratrérstichie rruteurali delid scaffold. il

Tivells 8 gitivith dipetide dalle struttura dei por], tusso di degradazione chimiza. I

dimiretto thedlo del podl sichisste doyrebbs rimanere entro on intervalio di

2018900, Unie diniensione dp! portinterior]'al 20 (o) non consente alle cellule di

stidre par 5ar] & Mmensiant superios &l 125 ) lecellule non entrano in contatio :
conla Eupuri"..:i AT geafisld & ¢ rergunizzano inclester determinando conlrazione.

U Caablseite mel fenotpd Jal fbreblast € stato osservato direttamente com la

disporsione de! ratodbroblast grazie slio scaffold non & creano legami tra di loro [

- T —— e e e ] et —_— -
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Il Commissario Straordinario

Unith Dperativa Complessa Provveditorato od Ecomomato
Direttore; dott.ssa Antonistta Costanting
Telefono:(0823-23253 |
e-mail-; provveditoratofospedale, cosertn. il
pec: provveditorioddospedalscsertapec. it
Caserta, 11.03.2020

INTEGRA LIFESCIENCES ITALY srl
INTEGRALIFESCIENCESITALY g9 LEGALMARL [T

OGGETTO: Approvvigionamento sostituto dermico rigenerative per la UOC Chirurgia
Vascolare ed Endovascolare.

Si inviia Codesta Spettle Ditta a voler formulare, e far pervenire con la massima urgenza,
migliore offerta per la fornitura di n, 20§venti) pezzi di Derma artificiale INTEGRA misure
5.5010x12,5720x25/10x235 per le esigenze della UOC Chirurgia Vascolare ed Endovascolare.

Si prega trasmettere eventuale dichiarazione di esclusivith del prodotto e della suoa

distribuzione.

Le condizioni di fornitura sono le scguenti:

Luogo di consegna:

U.0.C. Farmacia ADRN “S.ANNA E S.SEBASTIANO™ via G. La Pira, Caserta.

Nella balla di consegna, debitamente datata e numerata, secondo le vigenti disposizioni di legge
in materia, dovrid essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla descrizione del prodotto,
la quantita, ecc. La dina effetuera le consegne a proprio rischio e con carico delle spese di
qualsiasi natura,

La cessione dei crediti demun.u dal presente mntmtm & sogpeita alle disposizioni di cui
all'art. 106 del D.lgs. n.50/2016. In particolare, le cessioni dei crediti devono essere stipulate con
aito pubblico o serittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaliante. Le stesse
diventano efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giorni dalla notifica qualora
non vengano rifiutate con apposita comunicazione.

E fatto divieto alla ditta aggiudicataria di cedere a terzi, in tutto o in parte, l'oggetto del contratto,
pena l'immediata risoluzione dello stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente danno, Non
& ammesso il subappalto.

Fatturazione:

Si comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 I'Azienda Ospedaliera "Sant'Anna ¢ San
Sebastiano” di Caserta accettera le fatture solo nel formato elettronico secondo Pallegato A del
DM n.35/2013 e s.meei Le fatture elettroniche indirizzate alla presente Arienda Ospedaliera
devono contenere i seguenti elementi specifici (come nportato sul sito: www indicepa, gov. it )

f:l.lHﬂ.':lIJt raFTe Niranrdinerio | =lerda -I'.-'.'-'pl'ulfu.n'.-rr-n.l-:-:'l. HE]'J'rl'n 'lu u:n'-..u:u'.l'.'-.;\';r.rr.l '-I:Im.u Q@ .;1'.-|r1 ."l:-t'.ll'lrJTl'I.-'hl?-'.; L axewd
Vig Palasciano 81 T - Caverin
Tel 0821/ 2324 50-2408- 24 7 3-20A35
eeminil! gonrmiine, mpriano diaoencgierio i - dresionegenerale o ospedule caerio i
diveriomereneraleaospedilecasertapec
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¢ S5an Sebastiano
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|Azienda Ospedaliera Sant'Anna ¢ San

: Dienaminezione Enle: |Sebastiano di Caserta

Codice [PA: lnosa 061

|Codice Univocs Ufficio: 551B2G

Mome dell'Ufficio: [FATTURAZIONE

Cod. fisc. de} Servizio di F.E.: 02200130610

[Partia Tva - 02201130610
Pagamento: -

il pagamento avverrd nei 60 (sessanta) giomm dalla data di ricezione delle fatture da parte del
Servizio Economico-Finanziano dell’ AORN, dopo 'acquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile della U di destinazione.

Ai sensi e per gli effetti dell'art. 3) delia legge 136 del 2010 ¢ s.m.i. il fornitore deve assumere gli
obblighi di tracciabilitd dei flussi finanziar; pertanto, per non incomere nella risoluzione del
contratto, ai sensi dell'art. 3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del ¢/c postale
o bancario dedicato su cui effettuare i pagamenti, unitamente alle generalith od al codice fiscale
dei soggetti delegan ad operare sul conto, allepando fotocopia dei documenti di riconoscimento.
Il fornitore prende atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o bancario, ovvero degli
aliri strumenti che assicuring la tracciabilith dei movimenti finanziar, costituisce causa di
risoluzione del contratto ai sensi dell'art, 3}, comma 9 bis della legge 1362010 e s.m.i.

L'impresa affidataria accetta, inoltre, tutte le clausole di cui al “Protocollo di Legalita” di cui la
mredesima societd ha preso visione ed ha scaricatlo sul sito www.ospedale.caseria.it ad eccezione
delle previsioni di cui all’an.2 co.2 punti h) e i) e di quelle di cui all'art.7 co.1 e all’art.8 co.1
elausola 7) e 8). {vedi delibere AORN n.6 del 31.01.14 € n.357 del 21.11.14)

Controversic

Per la soluzione di controversie eventualmente insorie nel corso dell’esecuzione della fomira,
sard inizialmente tentata la composizione in via amministrativa, In caso di perdurante disaceordo
la risoluzione del contenzioso sard affidata al competente Tribunale di Santa Maria Capua
Vetere.

Norme comuni

Per quanto non previsto espressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina comunitaria ¢
nazionale vigente in materia di contratti pubblici.

3i precisa che con la presente lettera questa Azienda non assume alcun impegno contrattuale e,
di conseguenza, pud procedere alla revoca della medesima in qualsiasi momento senza ulteriore
comunicazione.

CammiLaarie Siepordivario A-feada i J-..,!'-'u:'u'-.ln'r.ﬂ.ﬁ.ﬁr]'awn .";|'.|'J:|:|'.\H|IIIJ' Kool dnria o Sevr Retoxtioms ~ € ——
Fia Fafavcfans X ] 1 - Caserio
Fol, Q82T T3 502408 24 71 2oa0
AN SR MR el e userrg, i - diresioneprmerplem ospedale, oo, i
direzinnegrmeraleiospedalecavertape |t
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ALLEGATON.Z.

Pagina 1 di |

Da “tender.integralifesciencesitaly@legalmail.it” <tender.integralifesciencesitaly @legalmail.it>

&  “provveditorato@@ospedalecasertapecit™ <provveditorato@ospedalecasertapec. |t>

Data sabato 14 marzo 2020 - 12:24

PREVENTIVO PER LA FORNITURA DI SOSTITUTO DERMICO RIGENERATIVO PER LA

UOC DI CHIRURGIA VASCOLARE ED ENDOVASCOLARE

Buongiorna,
con la presente alleghiama offerta per quante in oggetto

Restiamo & disposizigne e porgiamo cordiali saluti

Integra Lifesciences [taly S.r.l

Tender Office

Tel,: +39 02 577,892,318

Tel.: +39 02 577.892.215

Fax: +39.02 575.113.71

e-mail; custsvctendertaly@integralife. com
PEC: tender_integralifesciencesitaly@iagalmail. it

Allegato(i)

Distribuzione Esclusiva Integra_TT_101019 ITAL pdf (71 Kb)
Maod CO8 - rev, ¥ - Condizionl di fornitura,pdf (46 Kb}
P2020-0490-92336- AD SANNA E SSEBASTIAMO tt.pdf (226 Kb)

https://webmail.pec.it/layout/onigin/btmb/pintMsg html?_v_=v4r2b26. 20200309 083...

160372020
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INTEGRA

U Pl il

10 Ottobre 2049

& chi dl compatenza

La sorivente society Integra LifeSciences Corporation (di seguito “Integra”) con sede @ 311 Enterprise Drive, KLJ,
(®536, USA, certifica che la societa Integra Lifesciences taly sl (di seguito “Distributore”™], con sede pressa i
Centro Diretignale Milanofierl, Strada &, Palazzo N/3, 20089 Rozrana (MI] opera quale distributore esclusivo
autorizzato del prodotil sotto elencati, inclusi tutti | relatvi accessor, strumenti e dispositivi (di seguito "Prodetti™)
per || territorio Malia , Repubblica di San Maring e Citta del Vaticana (qui di seguito “Territorie”).

Elenco del predati
Linea prodotto - Marchio registrata Descriziona
Matrice di rigenerazione dermica a strats singola | Cute artificiale
INTEGRA" 51 {IDRT-51)
Matrice di rigenerazione denmica a doppio strats | Cute astificiale
MWTEGM' TS [IDRT-TS)
Matrice di rigenerazions dermica a strato singolo | Cute artificiaie
sottile INTEGRA" 5L {IDRT-51 Thin)
Matrice dl rigensrazions dermica {meshata) Cute artificiaie 2 medicazione ferive

Matrice dermica Flowable per la rigenerazione dermica

%ltl‘ﬁ.! dermica Fiowabile INTEGRA
Dermatomi Paogett™

Dermatomi ed accesson

U0Dx" RAecom Monitor per || monitoraggio  dell’

Sistema di manitoraggio dellsasigeno thautale -pl'.-ful:

SurgiMend” MP Matrice di collagene

ossigena | chirurgia ricostrutlive. sonde ossigeno ¢ sonde guida
| parenchimale

Heauragen” | Guida per nervi

Neurawrap” Protettore per nervi

Linee di prodatte Medihoney® Medicazioni al miele

Linee di pradaite TCC-EE™ Sistema di Ingessatura 8 contatio fotale

SurgiMend” 1.0, 2.0, 3.0, 4.0 e SurgiMend™- ¢ Watrice di rinforzo per | tessutl malli

Matrice di rinfarzo per | tessuti malli

SurgiMend” Matrice di collagene PRS e SurgiMend”
Matrice di collagene PRS meshato

Matrice di rinforzo per | fessuti malll

Prifdatria”

Matrice dermica

Cluesto certificalo &

in lege

Peter Cox

Inbegea » 130 Filiepnss Thive, Painsbory, N 08535

gl dara della presente letiera,

rettare Ortapedia & Tessuti dermici, Europa

GO5-275-0500 « Sod-i5.- i) 020 fred = 805275 53] fa « indagralife.com
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Condizioni di fornitura bicschyag
|NTE_:;;_RA$ avs
Accettazions codin

1.1 Gli oedinl dacqusio devono essers indinzzal a Imipgra
Lifesciences Ealy S0 Cenbo Dieziorale Milanofori Strada 8
Pal. M} Rozzano (M) Tel. D25778021 Fax 0257811371
PEC: aiegmiifescencesi sy b ail 1

1.2 G ondinl decguisio eledonicl davonD BasE Confermat per
Bciito, indicarnda chiaramania: “confanmea dordine slefonico™

1.3 G ondinl Facqusio s interdoro accotiat 2ol dope @
rizremento dells lera cordenmna soritta

1.4 E' pravisba unminimo di ondins & spedinone &€ 20000

Prezzi

24 | pragzi oferti comprendono | cosll por ‘imbslisggio.
22 |  pmrzi  offedll  Rod comprendono WA
2.3 | prezn offerdti dovono eesers corsicend validi fing sl
Scadens el documenio doflata.

24 | precz del Islino posscho essere wariall da InlegrE
Lbeseinces ey Srl sones pregma,

Condiziont di pagamento

34 B non diversamends  specificalc  neFaccatazions
deifceine, Fecquirente accatis di fmetiees | pagamaonts
compiely  aifindinzze  indicato nedla  fsliee, per ke e
spadiziani, emro 30 @omi @ parire dolla data i corsegna

32 hal cEo mo oo || pegEmenio . non a3 Amesso
complglaments éniro il teomine pafivite, Tacourenle dowa
pagare un oresie & lassn pewisin dal DL 1922012

3.3 Met caso ol nuowo clionds, oha non si@ enle pubblico, &
nchigato Il pagamenio alfceding: averduali deroghe o taln
disposiiiong  devond. essere conoofdaie  dineflaments con
Integra | fescierces Raky 5.1l

314 L'soquirents & assume bl gl obblighi oi Fecciabiita de
fusal finanaiar of cul all'aicolo 3 defla legge 13 agosio 2090 n.
139 & sutssasive modificha

Templ & madal®a di consegna

44 Fa non dversamesde specificate  neil'oflerta, Integra
Lifesciences Haly Sl sl impegna o corsegnans la mescs
ordngis eniro il levmire  stimeba di 30 gioml (par e
apparecchiature; o di 20 glomi (per || consurablie) a partine
daka claka di apoetinzions deilordine:

4.1 L mifts wisgga a nschio @ pevicok delfacquirents, anche
58 venduta francy destrg,

4.3 La consegna deila Merce dive essans SeMgre Missa comea
effethuats su pianc sireda, dove i presume sip peedisposto i
TCEEMENID Ml dellacguinenie.

dcoetiazions & resilurions dollo marci
limmmmmmnrﬂm Litesciamons
taly 30l serrs la sua prevenlive aubariszazione scrisa

5.2 Rese 0N SUI0NZEENE saranng rispocis 8l mitiems a spesa
di guessin.

5.3 Ueverfuale reclamo dave sdaeie comunicaln par isoiiie s
Inbegre Lifeaciences Raly 5.r.1 entro giomi 8 (otta) daka daia o
nonamenda dela mesce; imecomo 18k lamine i marcs 8@
inbende definfvaments sccetata, con decadenea di ognl drity
o azione al riguanda, & lacquirenls sard tenuto & provesdens ol
pagameanta secondn o condizion gul nporaie al punlo 3 ),

B4 Lo rchigsts & reso deve confeneve le . seguent
mformazioni mimere codice. quantta, numens kllo, causa del
fEEn {marce mancahe o fon comisponderse &l lemmini indicat
nal Gonlrata di werdita. maTe dilaniea)

B Le spese d ppedizicns del prodoltl resl sonc & caica
delMacquirenia

Termini di garanzia da difefis di costnzicns o apparecchi
81 5e non diversamente specificale sl preventivo, Inbegra
LHesspnces  Ialy  Srl pwendisce  alfacgueenda che
| @ lul vendida &, al'atio delfrmic. esenle da diletli
aig nel Malerse che naila i@wrazions. |n base a fale garanuie,
Inlegra | Mesdences Baly 570 o dichisrs dsposia a npamm o
soaliluire, 8 propria dscrezions, sends alcun addebiic B caico
delacquinenle, sempreché b sirumanio sia insialialo sul ieemtono
nazioriaks, quasissi parie defappasmcchigfhira, Talba safea Fuso
mproprio cels Kesss od evenll non coormlatl 8l funzicsEmero
dells glessn, erdm mesl 12 [Codis] dalla data di consegna
alfacguirents, o dala data di cobaudo

62 Ad inplsllazione sweenuin, quatsiesl messa 8 punio,
regalaniona, npukture o rcalibratura, non causats da difett provas
nel matenale o redl Bvoracions, verd esequita solo 0 base ale
tafiffe di assstenza in wignre presso Irfegen Lesciences itaky 5 1l

6.3 inlegrn Lifesciences |ty S0l s impagra ad onorane | lemmer
i gararvin desceitll in quests sbessa punta § (3 delle condizioni
gereall di fomiura, s080 N eegulo & notificn sitte da paks
dilfacdguirerds di un everduale difelbd delfappanecchiaturs venduta.
Al scope OF SISICUREIE Un sdeguiln SENZI0 O gETAnDa, Infaga
Lilegdencas ity 500, ai meervn || it ol decidams ss eSsihnme
Pirtardenio di dpararone piesso | clerde, oppue FBSED § propr
cenin ol posilenys sulocrizzall con eapono & assikcursziond @
cartco dellecguienis.

6.4 La comporentistica soggotta ad usws, Eddove presants, guale
parll in gomma, in plastiza in weiro, lampade, S P, gaven
ube fewnislor, ecc, non pud renlrae nei femmini i
wnmmmnmrmmwnm
Fmidura.

. Ingiafiazicne @ collsudo delle

7.1 Per apparecchistura che rchedonn finstallapons ta pade oel
parscrale di assmbenza lecnica df Inbegra Lifesciences @y S0 &
compis delfscousrents preparans | luago di inslallazione o fomine |
servizl nchieall (anergia . GO, BCAfch, aria compressa,
bomboie o gas. fisoee per il prolesamant @ § raefstimendo dedl
Bppafecchesture nola  loro  posidone, parmeEal  Roeree,
ApEeoyazion, soc). Sa oo non fosts fatio, imegra Hescencas
Haly Srl espard un coslo d serdde per fn mancoopera e §
malerinke implegall.

7.2 Il cobaude. che sia efleliualo in sede o presso § disnls, &
inciueo nel preczo offerin

7.3 |l persanade o asstsbencs fecnica md | peveonae addetto ple
wendile di integra Lilssciances Haly Srl  non sone auorzzall a
JoRpecivere Scuna cEsola di indennizzo @ acAfico i
responsabiltd 8 rome di inbegra Llecences Bay 5ol Afalio
oelirgtalazicrs || pesonale of inegre Lilesciences Haly Sel. =
limitera ad flusirare aifoperaione ln modaits 4i un coretin uso dedlg
Birumerto.

Foro compstents

Per  qualsiasl conbbversia  dorvanie  deila formibee  dalie
spperecchiature indicsle su preveniiva & dailessouzong dal
confrallc. di compravendis & dal sendrl A garanza &
eEciumhvimende compebentn il feve d Miano,
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INTEGRA'R

Spetile

AC SANNA E SSEBASTIAND
Wi PALASCIAND SNC
B1100 CASERTA (CE)

F2020-0450
Gict Preventivo n, 522356 - 1 del 1300020

QGGETTO: PREVENTIVO PER LA FORNITURA DI SOSTITUTO DERMICO RIGENERATIVO PER LA LUOC DI

CHIRURGIA VASCOLARE ED ENDOVASCOLARE

La serivente Socets INTEGRA LIFESCIEMCES ITALY SHL Strada 8 Palazze N3 - Milanofion - 20085 Rozzang (M1}, tel. D26TTE52, fax
OXETEY13T, E-mail integralifeschencesiady flogalmal 1., codice fdeale & panils va DI2E4460062  |achizione CLC. LA S DE2B44E0062 REA
Ml - Z0E07ED

OFFRE:
CODICE DEECRITEOHE ] aTa FECZI PREZID BC FREZZL: FREEZZD PR TS T
COnF PER LETING o HETTD HETTG (e 1]
CONF LINIT. UNIT COMF.
[ ﬂT “TE L 1k EL 1 1 18w M5 (=577 [EE] B0, ]
B4 DHT - TB INTL 1pk El 1 1 FI W5 T 53000 T 1 930,00 F]
ik

Wb f:f‘rﬁm T Ed i P R &W LT R R i
TOTALE OFFERTA A ESCLLSA: 55300 EUR (CINGUEMILACINGUECENTOTRENT AN
COMDIZHONI Dl FORNITURA:
PAGAMENTD Mat B0 Days

in caso i nisddain pagemenio BAranno applicati gil interess| previet del O Lgs 18272012
na ANOETRO CARICO COME PROPOSTA
BABALLD Gratuitn
TRASPORTO PORTO FRANCO
COMSEGHNA Pronta. Entro 20 géorni per | prodats non a magazzing
GARAMIIA 12 MESI
VALIDITA' A2 3030
NOTE in caso di aggudicazons | preze &l imendono sl & imvaniabili per wts b durata della femitura
H confasmonamanto indicato per clascen prodoltie s intende indiviaibiis

ALLEGA:

kdod, C04 - Condsgaani di fomitura

Festanta 8 vo8ira disposiziens per eventusll allr chiarment in ments pargamao cardial salusi

INTEGRA LIFESCIEMCES ITALY SRL

Tl

integra LileScences Asly 5.1 - socield con soca unico
HHES Rozzano (M) » Cantro. Direzionals Milanoficn « Sirada 6 Pelazzo N 2

Tl (#38) 02-577A97 1 « Fax (+35] 0257611371 PEC « insgralfescisncasialy@iagaimail i
CF ! P.IWA ¢/ Registro dalie Imprese di Milano no. (8204480862 « REA 2080760

Cagitale Sooale EVR -1 000 000 imeramanis versaio - integralife.com

Certified 15090012008 by Burasu Veritss [ads 5 p oA con socreditamenta ACCREDLA

Pag. 111
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA

m SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DETERMINA DIRIGENZIALE con oggetto:

Procedura negoziata, ai sensi dell’art.63 comma 2 lett.b) D.Lgs. n.50/2016, per I’ affidamento della fornitura di n. 20 pezzi
di sostituto dermico rigenerativo varie misure per la UOC Chirurgia Vascolare - cig ZEF2C8C1EC

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I'AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €5.751,20
- @di competenza dell'esercizio 2020 , imputabile al conto economico 5010108010 - Dispositivi medici impiantabili attivi
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Caserta li, 06/04/2020

il Dirigente GEF incaricato
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Eduardo Scarfiglieri

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



AN

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 187 del 07/04/2020
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata, ai sensi dell’art.63 comma 2 lett.b) D.L gs. n.50/2016, per I’ affidamento della

fornituradi n. 20 pezzi di sostituto dermico rigenerativo varie misure per la UOC Chirurgia Vascolare -
cig ZEF2C8C1EC

In pubblicazione dal 07/04/2020 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese
Elenco firmatari
Antonietta Costantini - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Eduardo Scarfiglieri - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALLI, il funzionario Mauro Ottaiano

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



		OTTAIANO MAURO




