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Modello: Dolphix® 

Descrizione: Kit procedurale Diafisi arto inferiore Dolphix Damage Control 

Codice: PK-025DC 

COMPONENTI 

CODICE DESCRIZIONE Q.TA’ IMMAGINE 

DF200020 
Morsetto con vite ossea ø6mm 

L160mm 4 

DF200030 Morsetto barra a barra 2 

DF312020 Barra a  ø12mm L300mm 
- Girabacchino 

1 

DF312200 Barra ø12mm L200mm 3 

SF1306 
Adattatore attacco rapido 

per vite ø6mm 1 

Codici UDI, CND, RDM 

CODICE DESCRIZIONE UDI-DI CND RDM 

PK-025DC 
Kit procedurale Diafisi arto 
inferiore Dolphix Damage 

Control 
08051739536836 - 127948 

DF200020 Morsetto con vite ossea ø6mm 
L160mm 

08052990972326 P09120499 231077 

DF200030 Morsetto barra a barra 08052990972333 P09120499 231083 

DF312020 
Barra a omega ø12mm L300mm

- Girabacchino 
08051739531787 P09120499 1798622 

DF312200 Barra ø12mm L200mm 08052990972432 P09120499 371141 

SF1306 
Adattatore attacco rapido 

per vite ø6mm 
08052990971312 P091399 1509054 
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MATERIALE BARRE E MORSETTI 

PEEK-CA30 

Il PEEK-CA30 è un polimero semicristallino a base di resina polietereterchetone caricato con il 30% di 
fibre di carbonio. 
Le caratteristiche fisiche e meccaniche del materiale sono le seguenti: 

Caratteristiche fisiche: Densità : 1,41 g/cm³ 
 Punto di fusione  340°C 
 Conducibilità termica a 23 °C : 0,92 W/mC° 
 Coefficiente dilatazione termica   
 23°-100°C 25x10ˉ6 m/m°C 
 23°-150°C 25x10ˉ6 m/m°C 
 Oltre 150°C 55x10ˉ6 m/m°C 

Caratteristiche meccaniche: E (modulo di elasticità a trazione) : 9200 MPa 
R m (carico di rottura) : 144 MPa 

 Rp 0,2 (carico di snervamento) : 144 MPa 
 A%  (allungamento a rottura) : 5 % 

Lega di alluminio ERGAL 7075 (EN AW-7075, ISO 573-3) 

Composizione chimica (%) 
La composizione chimica percentuale secondo la normativa di riferimento è la seguente: 

 Si Fe Cu Mn Mg Cr Zn Ti Al 

min - - 1,2 - 2,1 0,18 5,1 - - 

max 0,40 0,50 2,0 0,30 2,9 0,28 6,1 0,20 Resto 

Caratteristiche fisiche: Densità : 2,80 g/cm³ 
 Conducibilità termica a 20 °C : 130 W/m°C 
 Coefficiente dilatazione termica   
 20°- 100°C : 23,6 x 10ˉ6 m/m°C 
 100°- 200°C : 24,5 x 10ˉ6 m/m°C 

Caratteristiche meccaniche: Durezza : 154 HB 
E (modulo di elasticità) : 71.000 MPa 

 R m (carico di rottura) : 580 MPa 
 Rp 0,2 (carico di snervamento) : 520 MPa 
 A%  (allungamento a rottura) : 10 % 

Lega di Titanio Ti6Al4V ELI (ASTM F-136) 

Composizione chimica (%) 
La composizione chimica percentuale secondo la normativa di riferimento è la seguente: 
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 Al V N O H C Fe Residui Ti 

min 5,50 3,5 - - - - - - - 

max 6,50 4,5 0,05 0,13 0,012 0,08 0,25 0,40 Resto 

Caratteristiche fisiche: Densità : 4,43 g/cm³ 
 Punto di fusione : 1650 °C 
 Conducibilità termica a 20 °C : 7,2 W/m°K 
 Coefficiente di dilatazione termica : 9,3 x 10ˉ6 m/m°C 

Caratteristiche meccaniche: Durezza : 310 HB 
E (modulo di elasticità) : 115.000 MPa 

 Rm (carico di rottura) : 860 MPa 
 Rp 0,2 (carico di snervamento) : 795 MPa 
 A%  (allungamento a rottura) : 10 % 

MATERIALE VITI OSSEE 

Lega di Titanio Ti6Al4V ELI (ASTM F-136) 

Composizione chimica (%) 
La composizione chimica percentuale secondo la normativa di riferimento è la seguente: 

 Al V N O H C Fe Residui Ti 

min 5,50 3,5 - - - - - - - 

max 6,50 4,5 0,05 0,13 0,012 0,08 0,25 0,40 Resto 

Caratteristiche fisiche: Densità : 4,43 g/cm³ 
 Punto di fusione : 1650 °C 
 Conducibilità termica a 20 °C : 7,2 W/m°K 
 Coefficiente di dilatazione termica : 9,3 x 10ˉ6 m/m°C 

Caratteristiche meccaniche: Durezza : 310 HB 
E (modulo di elasticità) : 115.000 MPa 

 Rm (carico di rottura) : 860 MPa 
 Rp 0,2 (carico di snervamento) : 795 MPa 
 A%  (allungamento a rottura) : 10 % 

MATERIALE STRUMENTI 

Acciaio AISI 303 (1.4305, EN 10088-3) 

Composizione chimica (%) 
La composizione chimica percentuale secondo la normativa di riferimento è la seguente: 

 C Si Mn P S Cr Ni N Cu Fe 

min - - - - 0,15 17,00 8,00 - - - 

max 0,10 1,00 2,00 0,045 0,35 19,00 10,00 0,10 1,00 Resto 
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Caratteristiche fisiche: Densità : 7,9 g/cm³ 
 Conducibilità termica a 20 °C : 15 W/m°K 
 Coefficiente dilatazione termica   
 20°- 200°C : 11,0 x 10ˉ6 m/m°C 
 20°- 400°C : 12,0 x 10ˉ6 m/m°C 
 20°- 600°C : 18,8 x 10ˉ6 m/m°C 

Caratteristiche meccaniche: Durezza : ≤ 230 HB 
E (modulo di elasticità) : 200.000 MPa 

 R m (carico di rottura) : 500-750 MPa 
 Rp 0,2 (carico di snervamento) : ≥ 190 MPa 
 A5%  (allungamento a rottura) : ≥ 35% 

SILICONE 

La gomma siliconica è un composto polimerico con l'aggiunta di un opportuno catalizzatore o agente 
indurente per la vulcanizzazione ad alte temperature. Ha la peculiarità di essere notevolmente 
resistente alle alte temperature, all’attacco chimico, all’invecchiamento e all'ossidazione. 
I polimeri ed i componenti chimici utilizzati sono indicati per l'impiego nei prodotti alimentari secondo 
la regolamentazione 21 CFR 177.2600 della Food and Drug Administration (FDA-USA). 
Le caratteristiche fisiche e meccaniche del materiale sono le seguenti: 
 

Caratteristiche fisiche: Densità : 1,15 g/cm³ 

Caratteristiche meccaniche: Durezza (Shore A) : 50 
Modulo di elasticità a trazione : 1,6 MPa 

 Carico di rottura a trazione : 9,8 MPa 
 Allungamento a rottura a trazione : 650% 
 Resistenza allo strappo : 24 N/mm 

PROCESSO PRODUTTIVO 

Lavorazioni meccaniche 
Lavorazione per asportazione di truciolo con macchine automatiche a CNC. 

Finitura superficiale 
Elettrolucidatura (acciaio), satinatura (acciaio), anodizzazione (alluminio). 

Confezionamento 
Confezione primaria e secondaria: singola in doppia busta in tyvek® o doppia busta medicale. 
Confezione esterna: scatola in cartoncino. 

Sterilizzazione 
Il dispositivo viene fornito STERILE monouso, e non può essere risterilizzato. La validità della 
sterilizzazione è di 5 anni. I metodi di sterilizzazione validati sono a ossido di etilene (EO) e per 
irraggiamento a raggi gamma (R). 
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AVVERTENZE 

Conservazione 
Il prodotto deve essere conservato in ambiente asciutto e pulito a temperatura ambiente. In tali 
condizioni il prodotto può essere utilizzato fino alla data di scadenza della sterilizzazione, salvo 
integrità del confezionamento. 

Biocompatibilità 
Le viti ossee sono biocompatibili in conformità alla norme ASTM F-136. 

Latex-free 
Il prodotto ed il materiale utilizzato per il confezionamento sono esenti da lattice. 

Avvertenze per l’uso 
Consultare le specifiche istruzioni per l’uso incluse nella confezione del prodotto. 
La confezione deve essere aperta solo in campo sterile. 

CERTIFICAZIONE 

Il prodotto è conforme alla Direttiva 93/42/CEE e s.m.i attuata in Italia con D. Lgs. n. 46/97 e s.m.i. 
ed è classificato come Dispositivo Medico di classe IIb e Is (secondo All. IX del D.Lgs. n. 46/97) come 
da certificato MED 9806-A rilasciato dall’ente notificato n. 0476. 
Il sistema di garanzia della qualità di Citieffe è conforme alle norme UNI EN ISO 9001:2015 e           
UNI CEI EN ISO 13485:2016. 


