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Modello: Rekrea
Descrizione: Fissatore esterno per la ricostruzione degli arti
COMPONENTI
CODICE DESCRIZIONE MATERIALE IMMAGINE
SF26005 Corpo fissatore L 250mm
SF26010 Corpo fissatore L 300mm ERGAL 7075,
SF26015 Corpo fissatore L 350mm AlSI 303, AISI 304,
: PEEK CA30,
SF26020 Corpo fissatore L 400mm Composito in fibra di
SF26025 Corpo fissatore L 450mm carbonio
SF26030 Corpo fissatore L 500mm
SF26055 Corpo fissatore bifocale L 250mm ERGAL 7075
SF26060 Corpo fissatore bifocale L 300mm AISI 303, AlSI 304,
PEEK CA30,
SF26065 Corpo fissatore bifocale L 350mm | Composito in fibra di
SF26070 Corpo fissatore bifocale L 400mm carbonio
SF26080 Corpo fissatore small L 150mm
SF26082 Corpo fissatore small L 200mm ERGAL 7075,
AlSI 303, AISI 304,
SF26084 Corpo fissatore small L 250mm PEEK CA30,
. Composito in fibra di
SF26086 Corpo fissatore small L 300mm carbonio
SF26088 Corpo fissatore small L 350mm
SF26100 Morsetto retto
SF26105 Morsetto standard
ERGAL 7075, AlSI 303,
SF26110 Morsetto traslante AlSI 304, AISI 316L,
Ti6Al4V Eli
SF26115 Morsetto swiveling
SF26155 Morsetto a T
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CODICE DESCRIZIONE MATERIALE IMMAGINE
SF26170 Morsetto retto smalll
e b
SF26172 Morsetto standard smalll ERGAL 7075, AlS| 303, S~
AlSI 304, AISI 316L, I
SF26174 Morsetto traslante small Ti6Al4V El W
SF26176 Morsetto swiveling small
SF26150 Morsetto a T regolabile ERGAL 7075, AISI 303,
AISI 304, AISI 316L,
SF26180 Morsetto a T regolabile small Ti6Al4V Eli
SF26160 Morsetto a T regolabile per anello | ERGAL 7075, AlSI 303,
Morsetto a T regolabile small per AlSI 304, AIST 316l
SF26182 9 P Ti6AI4V El;
anello
SF26190 Morsetto mobile per anello, small | ERGAL 7075, AlSI 303,
AlSI 304, AISI 316L
SF26200 Morsetto mobile per anello Ti6Al4V Eli
SF26210 Kit anello 2 170mm ERGAL 7075, AlSI 303,
AISI 304, AISI 316L
SF26220 Kit anello 2 200mm Ti6Al4V Eli
SF26230 Kit mobile anello @ 170mm ERGAL 7075,
AlSI 303, AlSI 304,
SF26240 Kit mobile anello 2 200mm AISI 316L, Ti6Al4V Eli
SF26290 Perno per morsetto ERGAL 7075, AlSI 303
SF26292 Distanziatore per vite e filo ERGAL 7075, AlSI 303
ERGAL 7075, AlSI 316L
SF26300 DynaRek Ti6Al4V Eli, Silicone
SF26305 Sandwich
ERGAL 7075, AlSI 303
SF26310 Trock
. ERGAL 7075, AVIONAL
SF26320 Kit supporto per barre 2024, AlSI 303,
SF26370 Kit supporto per barre, small AISI 3161, Ti6Al4V El;

PEEK CA30




citieffe ScHEA TN

Sl Mo n Toom fEv- 5 o1/200
CODICE DESCRIZIONE MATERIALE IMMAGINE
SF26340 Kit barre 400mm per ibrido \
SF26345 Kit barre 450mm per ibrido AlSI 3T6L \
SF26350 Kit barre 500mm per ibrido
Codici UDI, CND, RDM
CODICE DESCRIZIONE UDI-DI CND RDM
SF26005 Corpo fissatore L 250mm 08032909628209 |P09120499| 1267412
SF26010 Corpo fissatore L 300mm 08032909628216 | P09120499 | 1267446
SF26015 Corpo fissatore L 350mm 08032909628223 | P09120499 | 1267448
SF26020 Corpo fissatore L 400mm 08032909628230 |P09120499 | 1267449
SF26025 Corpo fissatore L 450mm 08032909628247 | P09120499| 1267450
SF26030 Corpo fissatore L 500mm 08032909628254 | P09120499| 1267451
SF26055 Corpo fissatore bifocale L 250mm 08032909628445 | P09120499 | 1267452
SF26060 Corpo fissatore bifocale L 300mm 08032909628452 | P09120499| 1267453
SF26065 Corpo fissatore bifocale L 350mm 08032909628469 | P09120499 | 1267454
SF26070 Corpo fissatore bifocale L 400mm 08032909628476 | P09120499| 1267455
SF26080 Corpo fissatore small L 150mm 08051739538649 |P09120499| 2053683
SF26082 Corpo fissatore small L 200mm 08051739538656 |P09120499 | 2053684
SF26084 Corpo fissatore small L 250mm 08051739538663 |P09120499 | 2053683
SF26086 Corpo fissatore small L 300mm 08051739538670 |P09120499| 2053683
SF26088 Corpo fissatore small L 350mm 08051739538687 | P09120499| 2053683
SF26100 Morsetto retto 08032909628261 | P09120499 | 1267456
SF26105 Morsetto standard 08032909628278 | P09120499 | 1267457
SF26110 Morsetto traslante 08032909628285 | P09120499 | 1267459
SF26115 Morsetto swiveling 08032909628292 | P09120499 | 1267460
SF26150 Morsetto a T regolabile 08032909628308 | P09120499 | 1267461
SF26155 Morsetto a T 08032909628315 |P09120499 | 1267462
SF26160 Morsetto a T regolabile per anello 08052990972265 | P09120499 | 1267463
SF26170 Morsetto refto small 08051739538694 | P09120499| 2053688
SF26172 Morsetto standard small 08051739538700 |P09120499| 2053689
SF26174 Morsetto traslante small 08051739538717 | P09120499| 2053690
SF26176 Morsetto swiveling smalll 08051739538724 |P09120499 | 2053691
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CODICE DESCRIZIONE UDI-DI CND RDM
SF26180 Morsetto a T regolabile small 08051739538731 |P09120499 | 2053692
SF26182 Morsetto a T reg. small per anello 08051739538755 |P09120499| 2053693
SF26190 Morsetto mobile per anello, smalll 08051739538762 | P09120499| 2053694
SF26200 Morsetto mobile per anello 08032909628322 |P09120499 | 1267464
SF26210 Kit anello @ 170mm 08032909628483 |P09120499 | 1267481
SF26220 Kit anello @ 200mm 08032909628490 |P09120499 | 1267482
SF26230 Kit mobile anello @ 170mm 08052990972272 | P0O9120499 | 1267483
SF26240 Kit mobile anello  200mm 08052990972289 | P09120499 | 1267484
SF26290 Perno per morsetto 08052990971794 | P09120499 | 2037260
SF26292 Distanziatore per vite e filo 08052990971800 |P09120499| 2047503
SF26300 DynaRek 08032909628506 | P09120499 | 1267485
SF26305 Sandwich 08032909628513 | P09120499 | 1267486
SF26310 Trock 08032909628520 |P09120499 | 1267487
SF26320 Kit supporto per barre 08052990971817 |P09120499 | 2053697
SF26340 Kit barre 400mm per ibrido 08052990971824 | P09120499 | 2053698
SF26345 Kit barre 450mm per ibrido 08052990971831 | P09120499| 2053699
SF26350 Kit barre 500mm per ibrido 08052990971848 | P09120499| 2053700
SF26370 Kit supporto per barre, small 08051739538779 |P09120499| 2053695
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MATERIALI

Lega di alluminio ERGAL 7075 (EN AW-7075, I1SO 573-3)

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

Si Fe Cu Mn Mg Cr In 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: Densita : 2,80 g/cm3
Conducibilitd termica a 20 °C : 130 W/m°C
Coefficiente dilatazione termica
20°- 100°C : 23,6 x 104 m/m°C
100°- 200°C 0 24,5x 104 m/m°C
Caratteristiche meccaniche: Durezza : 154 HB
E (modulo di elasticita) : 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 alluminio AVIONAL 2024 (EN AW-2024, 1SO 573-3)

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

Si Fe Cu Mn Mg Cr In Ti Al

min - - 3,8 0,30 1,2

max 0,50 0,50 4,9 0,90 1,8 0,10 0,25 0,15 Resto

Caratteristiche fisiche: Densita : 2,80 g/cm?
Conducibilitd termica a 20 °C : 126 W/m°C
Coefficiente dilatazione termica
20°- 100°C 0 22,9 x 104 m/m°C
100°- 200°C : 23,8 x 104 m/m°C
Caratteristiche meccaniche: Durezza : 120 HB
E (modulo di elasticita) : 72.600 MPa
R m (carico di rottura) : 450 MPa
Rp 0,2 (carico di snervamento) : 300 MPa

A% (allungamento a rottural) :14%
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Acciaio AISI 303 (1.4305, EN 10088-3)
Composizione chimica (%)
La composizione chimica percentuale secondo la normativa di riferimento ¢ 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
Caratteristiche fisiche: Densitd : 7,9 g/cm3
Conducibilitd termica a 20 °C : 15W/m°K
Coefficiente dilatazione termica
20°- 200°C : 11,0x 104 m/m°C
20°- 400°C : 12,0x 10 m/m°C
20°- 600°C : 18,8 x10%¢m/m°C
Caratteristiche meccaniche: Durezza : <230 HB
E (modulo di elasticita) : 200.000 MPa
R m (carico di roftura) : 500-750 MPa
Rp 0,2 (carico di snervamento) : > 190 MPa
A5% (allungamento a rottural) . >35%
Acciaio AISI 304 (1.4301, EN 10088-2, EN 10088-3, EN 10088-4)
Composizione chimica (%)
La composizione chimica percentuale secondo la normativa di riferimento & la seguente:
C Si Mn P S Cr Ni N Fe
min 17,50 8,00
max 0,07 1,00 2,00 0,045 0,030 19,50 10,50 0,10 Resto
Caratteristiche fisiche: Densita : 7,9 g/cm?
Conducibilitdr termica a 20 °C - 15 W/m°K

Caratteristiche meccaniche:

Coefficiente dilatazione termica
20°- 200°C
20°- 400°C
20°- 600°C

Durezza

E (modulo di elasticita)

R m (carico di rottura)

Rp 0,2 (carico di snervamento)
A% (allungamento a rottura)

: 16,5x 104 m/m°C
: 17,5 x10%¢ m/m°C
: 18,8 x 104 m/m°C

: <215HB

: 200.000 MPa
: 500-700 MPa
: > 190 MPa

. 45%
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Acciaio AISI 316 L (ASTM F-138)
Composizione chimica (%)
La composizione chimica percentuale secondo la normativa di riferimento ¢ la seguente:
C Si Mn P S Cr Mo Ni N Fe
min 17,0 2,25 13,0
max | 0,030 1,0 2,0 0,025 | 0,010 | 19,0 3,50 150 | 0,10 | Resto
Caratteristiche fisiche: Densita : 7,9 g/cm?
Conducibilitd termica a 20 °C : 14,6 W/m°K

Coefficiente dilatazione termica

20°- 200°C 0 16,5x10¢m/m°C
20°- 400°C 2 17,5x10%¢ m/m°C
20°- 600°C 2 19,0x 10 m/m°C
Caratteristiche meccaniche: Durezza : 215 HB

E (modulo di elasticita) : 200.000 MPa

Rm (carico di rottura) : 860-1100 MPa

Rp 0,2 (carico di snervamento) : 690 MPa

A% (allungamento a rottura) 2 12%

Lega di Titanio Ti6Al4V ELI (ASTM F-136)

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

Al \" 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: Densitd : 4,43 g/cm?
Punto di fusione : 1650 °C
Conducibilita termica a 20 °C 0 7,2 W/m°K
Coefficiente di dilatazione termica 0 9,3x10°m/m°C
Caratteristiche meccaniche: Durezza : 310 HB
E (modulo di elasticita) : 115.000 MPa
Rm (carico di rottural) : 860 MPa
Rp 0,2 (carico di snervamento) : 795 MPa
A% (allungamento a rottura) - 10%
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Composito in fibra di carbonio M30S

M30S & un materiale composito costituito da fibra di carbonio (60% in volume) e resina epossidica. Le
caratteristiche meccaniche del materiale sono le seguenti:

Caratteristiche meccaniche: Modulo di elasticita a trazione : 175.000 MPa
Modulo di elasticita a flessione : 145.000 MPa
Carico di rottura a trazione : 2990 MPa

Allungamento a rottura :1.6%
Carico di roftura a compressione : 1370 MPa
Carico di rottura a flessione : 1320 MPa

Composito in fibra di carbonio T300

T300 & un materiale composito costituito da fibra di carbonio (60% in volume) e resina epossidica. Le

caratteristiche fisiche e meccaniche del materiale sono le seguenti:

Caratteristiche meccaniche: Modulo di elasticita a trazione : 135.000 MPa
Modulo di elasticita a flessione : 125.000 MPa
Carico di rottura a trazione : 1860 MPa
Allungamento a rottura :1.3%
Carico di rottura a compressione : 1470 MPa
Carico di rottura a flessione : 1810 MPa

PEEK 150CA30

Il PEEK 150CA30 & 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: Densité : 1,40 g/cm?3
Punto di fusione : 343°C
Conducibilita termica a 23 °C : 0.95 W/m°K
Caratteristiche meccaniche: Durezza Shore : 87.5HS
Modulo di elasticita a trazione : 26000 MPa
Carico di rottura a trazione
23°C : 260 MPa
125°C : 150 MPa
175°C : 95 MPa
275°C : 55 MPa
A% (allungamento a rottura) :1.5%
Modulo di elasticita a flessione : 24000 MPa
Carico di rottura a flessione
23°C : 360 MPa
125°C : 250 MPa
175°C : 120 MPa
275°C : 60 MPa
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Carico di roftura a compressione

23° : 300 MPa
120°C : 200 MPa
200°C : 70 MPa

PROCESSO PRODUTTIVO

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

Finitura superficiale
Elettrolucidatura (acciaio). Anodizzazione (alluminio, titanio).

Confezionamento
Confezione primaria e secondaria: singola in doppia busta medicale o busta medicale e blister.
Confezione esterna: busta in materiale plastico o scatola di cartone.

Sterilizzazione
Il dispositivo viene fornito STERILE monouso, e non pud essere risterilizzato. La validita della
sterilizzazione & di 5 anni. Il metodo di sterilizzazione validato & a ossido di etilene (EO).

AVVERTENZE

Conservazione

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

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

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

CERTIFICAZIONE

Il prodotto & conforme alla Direttiva $3/42/CEE e s.m.i attuata in ltalia con D. Lgs. n. 46/97 e s.m.i.
ed & classificato come Dispositivo Medico di classe | sterile (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 qualita di Citieffe & conforme alle norme UNI EN ISO 9001:2015 e
UNI CEI EN ISO 13485:2016.




