LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA (:ENTR.ALE REG!ONALE ol .%CQUISTO

Dirigente respensabile: Dott. Riccardo ZANELLA,
& Funzionario referente: lima PORCU

DETERMINAZIONE n. 150 del 05/08/2014

Oggetto: Accordo Quadro per la fornitura di “Protesi di anca e di ginocchio, cemento osseo e
sistemi di cementazione” occorrenti alle AA.SS.LL., EE.00. e LLR.CC.8. della Regione
Liguria per un periodo di quattro anni. Lotti n® 91.
Affiancamenti/Aggiornamenti/Estensioni gamma ditte Biomet Italia sri (lofto 16), Lima
Corporate spa (lotto 66), Smith & Nephew srl {lotto 77) e Zimmer srl {lotti 10-11-46-72).

Il. DIRETTORE DELL’AREA

Viste le Leqgi della Regione Liguria n. 14 del 03/04/2007 e n. 34 del 06/11/2012 che hanno previsto
listituzione, ai fini del contenimento della spesa e della razionallzzazione degli acquisti di beni e servizi, della
Centrale Regionale di Acquisto;

Vista la Legge della Regione Liguria 06/11/2012 n. 34 con la quale le funzioni di Centrale Regionale
di Acquisto (CRA), ai sensi dell’art. 33 del D.Lgs. 12/04/2006, n. 163, gia disciplinate dalla L.R. n.14/2007 e
s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dall'01/01/2013 ad apposita area del’Agenzia Sanitaria Regionale
(ARS);

Vista la deliberazione n. 87 dell01/02/2013 con {a quale ia Giunta della Regione Liguria ha
approvato je conseguenti modifiche statutarie e regolamentari del’ARS adottate con determinazione n. 91
del 28/12/2012 del Commissario Siraordinario del’ARS;

Visti gli artt. 8 e 9 del Regolamento di Organizzazione & funzionamento in materia di competenze del
Direttore e dej Dirigenti dell’ Area CRA;

Alteso che con deliberazione n® 18 del 19/03/2012 & stata aggiudicata |la gara - avente decorrenza
1°/06/2012 ~ 31/05/2016, finalizzata alla conclusione di un Accorde Quadro per la fornitura di “Protesi di
anca e di ginocchio, cemento ossec e sistemi di cementazione” occorrenti alle AASS.LL. e AA.QO. della
Regione Liguria;

Preso atto che con note - acquisite agli atti della Centrale - sono pervenute le richieste delle
sottoelencate Ditte aggiudicatarie di lotli della gara in argomento volte ad un aggiornamento dei prodotiti a
suo tempo offerti in sede di gara con prodotti nuovi efo alternativi di pari caratteristiche tecniche efo
funzionalita e proposti alle medesime condizioni economiche di aggiudicazione:

Biomet alia srl 16 Vé&am Allegato 1
Lima Corparate spa 66 Vedasi Allegato 2
N
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Smith & Nephew sri 77 Vedasl Allegato 3
Zimmer srl 10 Vedasi Allegato 4
Zimmer sl 11 Vedasi Allegato 5
Zimmer srl 46 Vedasi Allegato 6
Zimmaer srl 72 Vedasi Allegato 7

Vista la deliberazione n. 59 del 17/07/2012 con cui & stata nominata la Commissione per
{'aggiornamento tecnologico della gara in oggetio, nelle persone dei Dottori:

¥ Dott. Francesco Lanza Direttore 8.C. Ortopsedia e Traumatologia — ASL 2 Savonese Qsp, Santa Corona
- Componente ex Commissione tecnica

¥ Dott. Federico Santolini Direttore §.C. Ortopedia e Traumatologia - IRCCS ACU San Martino/IST
- Componente ex Commissione tecnica

» Dott. Mauro Cliveri Direttore 5.C. Ortopedia e Traumatologia - E.Q. Ospedali Galliera

- Componente ex Commissione giudicatrice;

Rilevato che | componenti della Commissiong de qua, con note (giusti protocolli di arrivo n. 4317 del
19/06/2014, n. 4692 del 04/07/2014 e n. 56486 del 31/07/2014) acquisite agli atti di questa Centrale, hanno
espresso | sotto riportati pareri in ordine agli aggiornamenti proposti a titolo di affiancamento efo sostituzione
dei prodotti a suo tempo aggiudicati:

AFFIANCAMENTO Positivo
Biomet Italia sr 18 . Avantage in quanie trattasi di prodotto
REGENEREX cotile poroso Cofile porose con rivestimente | equivalente al prodotto offerte in sede
in HA di gara
Componente femorale cementato 3D
Componente tibiale cementato 3D AFFIANCAMENTO Positivo
Lima Corporate spa 66 inserte tibiale 3D Protesi di ginocchic in quanto trattasi di prodotio
Rotula 3D ) mod. "‘PHISICA” equivalente al prodctto offerio in sede
Stelo DJO versione CR e KR cementata digara
Spessore DJO
. AGGIORNAMENTO Positivo
Smith & Nephew sri 7 Sistema LEGION OXINIUM cementato Sistema JOURNEY || BCS in quanto aggicrnamentc del prodotto
Oxinlum offerto in sede di gara
AFFIANCAMENTCO Positive
Zimmer srl 10 Voce A Cotile ZCA SPACER 2 SNAP in quanto trattasi di prodotto
Colile cementato in polietilene IN LONGEVITY equivalente al prodotto offerto in sede
di gara
AFFIANCAMENTO PER .
. Voce A Paositive
Zimmer srl 1 Cotile a doppia articolarita A?gé%%“fqo‘ﬂg‘?ggo in quanto aggiornamento tecnologico
ADES non-cementata del prodotto offerto in sede di gara

N
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AFFIANCAMENTO PER ;
s Voce A Positivo
Zimmer sit " Cofile a doppia articolarita A?gé?v%%ﬂéfggo in quanto aggiornamenic tecnologico
ADES non-cementata del prodotto offerto In sede di gara
I “ Vooe A ESTENSIONE GAMNMA Positivo
Zimimer 1 . ADES cementata in guanto uiterlore configurazione per
Cotile a doppia articolarit ADES + revisione estensione gamma prodotti
ADES + vite da corticale
ADES + perno di fissaggio
Positivo
Zimmer stl 11 Voce B |ﬁ§§rlt§,\:ncoﬁ>’|\f:ﬁ;% in quanto frattasi di prodotto
Inserto in polietilene per testa 28 mm equivalente al pé?gg:’g} offerto in sede
Positivo
Zimmer sri 46 Voce B Testifﬂ?ﬁgggyi,vnza 2114 in quanto frattasi di prodotto
Testa metallo-metallo equivalente a! predotic offerfo In sede
di gara
AFFIANCAMENTOQ :
, Positivo
. Voci B-C Componente tiblale .
Zimmer sri [ Componente tthisle non csmentato PERSONA TRABECULAR o uidzlg;‘fen;? trﬁ;%ﬂg;?fgggtlfse de
METAL MODULAR quivale h oara

Ritenuto, sulla scorta delle risultanze dei lavori delfa Commissione per 'aggiornamento tecnologico
della gara in oggetto, pertanto di autorizzare |le sopra riporiate richieste di afffancamento/sostituzione/
integrazione/estensione di gamma presentate dalle seguenti Ditte i cul riferimenti di codice Ditta e CND sono
dettagliatamente contenuti nell’Allegato A), parte infegrante e sostanziale del presente provvedimento;

Stabilito di:

> pubblicare sul

sito  web acquistitiguria.it

dettaglio dei

prodotti

all'afftancamentof/aggiornamento/estansione di gamma di cui all' Allegato A);
¥ notificare alta Ditte aggiudicatarie e ad AA.SS.LL., EE.OC. e IRCCS della Regione Liguria la presente
determinazione;

Su propesta del Dirigente responsabile,

DETERMINA:

oggetto  di

autorizzazione

1) Di prendere atto delle valutazioni della Commissione giudicatrice della gara per la fornitura di materiali

per Osteosintesi

Liguria contenute nelle premesse.

— Distretto Collo/Femore occorrentl alle AA.SS.LL., EE.0Q. e IRCCS della Regione

2} Di autorizzare le sotto riportate richieste di affiancamento /sostituzionefintegrazione/estensione di
gamma presentate dalle seguenti Ditte:

Biomet Italia srl

16

REGENEREX cotile poroso

AFFIANCAMENTO
Avantage
Cotile peroso con rivestimento in HA
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Componente femorale cementato 3D
Lima Coroorate Componente tiblale cementato 3D AFFIANCAMENTO
s n;a ° 66 Inserto tibiale 3D Protesi di ginocchio
P Rofula 3D mod. "PHISICA"
Stelo DJO varsions CR e KR cementata
Spessore DJO
Smith & Nephew
ol P 77 Sistema LEGION OXINIUM AGGIORNAMENTO
cementato Sistema JOURNEY Il BCS Oxinium
Zimmer srl 10 Voce A AFFIANCAMENTO
Cotile cementato In polletilene Cotile ZCA SPACER 2 SNAP IN LONGEVITY
Zimmer sl 11 Voce A AFFIANCAMENTO PER AGGIORNAFMENTO
Cotile a doppia articolarita TECNOLOGICO
ADES non-cementata
ESTENSIONE GAMMA
Zimmer stl 11 ot dVoqe Aﬁ. \arits ADES cementata
otile a doppia articolari ADES + revisions
ADES + vite da corticale
ADES + perno di fissaggio
AFFIANCAMENTO
Zirmmer sr 11 Voce B :
. - Inserte mobile in PE
Inserto in polietilene per testa 28 mm
Zimmer stl 48 Voce B AFFIANCAMENTO
Testa metallo-metallo Testa METASUL cono 12/14
' Voci B-C AFFIANCAMENTO
Zimmer sri 72 Componente tiblale non cementato Componente tihiale
PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR
3) Di pubblicare sul sito web acquistiliguria.it il dettaglio dei prodotti oggetto di autorizzazione

all'afflancamento/integrazione/sostituzione/estensione di gamma di cui all'Allegato A).

4) Di notificare alla Ditte aggiudicatarie e ad AA.SS.LL., EE.00. e IRCCS della Regione Liguria la

presente determinazione.

5) Di dare atto che la presente deliberazione consta di 4 {(quattro} pag

ALLEGATI:

Riepilogo generale

Ditta Blomet Italia S.r.L
Ditta Lima Corporate spa
Ditta Smith & Nephew srl
Ditta Zimmer sri

Ditta Zimmer srl

Ditta Zimmer srl

Ditta Zimmer srl

Allegato A
Allegato 1
Allegato 2
Allegato 3
Allegato 4
Allegatc 6
Allegatc 6
Allegato 7
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Speftabile

CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO
Corso Scassi, 1

16149 GENOVA

Alld C.A. Sig.ra Ilma Porcu

San Giuliano Milanese, 03 Marzo 2014

N

OGGETTQ: Affiancamento prodofto “Avantage.— Cotile Poroso con rivestimento in HA® — Gara a
procedura aperta, ai sensi delPart, 59 del D.Lgs. n. 163/2006, finalizzata alla
conclusione di un Accorde Quadro per Ia fornitura di “Protesi di anca e di ginocchio,
cemento osseo e sistemi di cementazione occorrenti alle AA.SS.LL. ¢ AA.OO. della
Regione Liguria per un periodo di quattro anni ~ N° gara 632750 — Lotto 16 —

Det. 79 del 05/09/2013

La sottoseritta RIOMET ITALIA Sl a socio unico, con sede legale, commerciale ed
amministrativa in Via della Liberazione n. 62 — 20098 San Giuliano Milanese (Mi) ~ Capitale
Scciale € 620.000.= partita Iva n. 10023190154, codice fiscale ¢ numero di iscrizione del Registro
delle Irnprese di Milano: 10028190154 .

chiede
al Vostro Spettabile Ente di poter afffancare il prodotto “Avantage — Cotile Porose con
rivestimento in HA™ al prodotto aggiudicato al lotto 16 della gara in oggetto, denominato “Regenex

Ringloc + Solid — Cotile poroso?, ed alle medesime condizioni economiche.
& #

Sj allega atla presente elenco dei prodotti offerti e relativi prezzi a Voi riservati,

BIOMET ITALIA S L. I "' i6 unico

¢

Biomet italia 8,0l & spdjo umico

Via tella Liberazione, 52 Cap. Soo, € 620,000,00 Lv,
20096 Ban Givlians Milanese (i) llslia  C.CLAA, Kiano REA, n, 1337126
Tel, +39 02088151 Cod, Fise, & Istr, Rep, Impr, Wiane n, 10028190154

Fax 439 02 98284124 Part, [VA 10028190154



[ Codice | : Descrizione [ Prezeo | IVA)

| AVANTAGE ~ Cotile poroso con rivestimento in HA |

IComponenﬁ acetabolar RELOAD in acciaio rivestito In fitanio/ HA con spalistta ]
RDM 80723 CND PO20B03010201
F0460P44 BVANTAGE COTILE RELOAD HA 44MM € 950,00 | 4%
POAGOP4B AVANTAGE COTILE RELOAD HA 46MN &€ 950,00 | 4%
PO4B0P4B AVANTAGE COTILE RELOAD HA 48MM € 850,00 | 4%
PO4BOPSD AVANTAGE COTILE RELOAD HA 50MM £ 950,00 | 4%
PO450PS52 AVANTAGE COTILE RELOAD HA 52MM € 850,00 | 4%
PO4BORS4 AVANTAGE COTILE RELOAD HA 54MM € 950,00 | 4%
PO4BOPS6 AVANTAGE COTILE RELOAD HA 56MM € 950,00 | 4%
PO460P58 AVANTAGE COTILE RELOAD HA 58MM € 950,00 | 4%
POAGOPS0 AVANTAGE-COTILE RELOAD HA BOMM € 950,00 | 4%
POABOPE2 AVANTAGE COTILE RELOAD HA 62MM £ 950,00 | 4%
PO4BOPE4 AVANTAGE COTILE RELOAD HA 84MM & 950,00 | 4%
lgmponenti metallict con fori . I
RDM 50788 CNI) PO90B03010201 - _
POABI044 AVANTAGE CDTILE 2P HA 44MM € 950,00 | 4%
FO461046 AVANTAGE COTILE 3P HA 46MM g 30,00 | 4%
P0461048 AVANTAGE COTILE 3P HA 4BMM g 950,00 | 4% |
PO4BTO50 AVANTAGE COTILE 3P HA 50MM & 950,00 | 4%
PO461052 AVANTAGE COTILE 3P HA 52MM € 850,00 § 4%
PO461054 AVANTAGE CCTILE 3P HA 54MM € 950,00 | 4%
PO4B1056 AVANTAGE COTILE 3P HA 56N € 950,00 | 4%
P0481058 AVANTAGE COTILE 3P HA 58MM £ 850,00 | 4%
PO451060 | AVANTAGE COTILE 3P HA BOMM € 850,00 | 4%
PD481062 AVANTAGE COTILE 5P HA 820M € 950,00 | 4%
P0461064 |AVANTAGE COTILE 3P HA 64MM ( 2 richiesta } € 950,00 | 4%
[Fiftone acetabolare |
RDM 97644 CND POYDSB0SS
[P461070  |AVANTAGE FITTONE : € 19,40 | 4% |
IVlti gortlcali autofilettanti sterill J
RDM 88307 $ND POR0SSDAY
POBOB028 VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5% 28MM £ 19,40 | 49
PO50B032 VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 32N € 1940 | 4%
1POBEE036 |VITE AUTDFILETTANTE STERILE 4,5 X 36MM € 19,40 | 4%
POBCS04D VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 40MM € 19,40 | 4%
PDB0504Y VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 44MM € 19,401 4%
, |P0B0B048 VITE AUTOFILETTANTE §TERILE 4,5 X 48N € 19,40 | 4%
POBOGDS2 .. [VITEAUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 52MM € 19,40 | 4%
POBOE0SE VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 56MM € 19,40 | 4%
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AVANTAGE™ 3P e Revisione non cementata

SCHEDA TECNICA

e

AVVERTENZA: la presente scheda tecnica & stata scrifta cdalla societd di distribuzione in ltalia, le
Informazioni contenute non sono istruzioni per l'uso e devono essere uiilizzate solo per la valutazione del
prodotto In fase di acquisizione. Le istruzieni per I'uso, redatie dal fabbricante, sono contenute nella scatola
di ogni implanto e la tecnica chirurgica & disponibile su richiesta presso i distributore locale o nazionale.

Immagine

Nome Componente acetabolare Avantage™ 3P e Avantage Revisione non
commerciale cementata.

Codici di

identificazione

Vedi fondo del documento

Destinazione d'uso

Componente acetabolare di sistema totale per sostituzione articolare coxo-
femorale.

fndicazioni

Tra le indicazioni d'uso del sistema acetabolare Avantage™ 3P e Revisione
non cementata rientrano le seguenti:

1. Stabilizzazione e compressione di innesti su massicce distruzioni
cotiloides

2. Importante distruzione del'articolazione dell'anca risultante da un
processo degenerativo, post-traumatico o inflammatorio

3. Postumi dovuti a precedenti interventi, protesi parziali, protesi totali,
osteotomie.

Controindicazioni

Il sistema acetabolare Avantage™ 3P & Revisione non cementata &
controindicato nei pazienti che presentino:

1. Distruzione completa dell’area cotiloidea o frattura dellistmo del
bacing

2. Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

3. Gravi deficienze muscolari neurologiche o vascolari a carico della
zona interessata

4. Tulte le affezioni concomitanti che potrebbero interferire con la
funzione dell’impianto

5. Contatto diretto di antibiotici lecali acidi con gli impianti rivestiti in
idrossiapatite

Avvertenze d'uso

Vedi Istruzioni per I'uso allegate al dispositivo con particolari attenzione alle
avvertenze per i pazienti

Anro di
immissicne sul
mercato (net
mondo e in Halia)

| componenti acetabolari Avantage™ 3P e Revisione non cementata soho
stati immessi sul mercato nel 1998, gli inserti in E1 sono stati immessi sul
mereato nel 2010. .

Foltow up

Da uno studio effettuato da Gotze, C et al. (The bipolar cup Avantage in hip

Biomet talia s.r.l, a socio unico - Via defla Liberazione, 62 - 20098 San Giuliano Milanese (M) 1/8




®
m Componente acetabolare
AVANTAGE™ 3P e Revisiohe non cementata

revision surgery) su 27 pazienti, la sopravvivenza a 20 mesi (range 13-29
mesi) & stata del 100%.

Pescrizions del
dispositivo

[.e coppe acetabolari Avantage™ 3P e Revisione non cementata sfruttano la
doppia articolazione tra la testina e !inserto in polietilene che riduce la
possibilita di dislocazione. Il principio alla base di questa scelta sia nel
combinare la stabilita articolare atiraverso !'uso di una grossa testa femcrale
(interfaccia inserto in PE ~ cotile) e di ridurre le sollecitazioni sull’inserto
utilizzando testine di piccolo diametro (interfaccia testa — insertc in PE).
L’angolo di rotazione tra la testina e l'inserto & limitato, va dai 58° ai 79° in
base al diameiro della testina. L'ampiezza dell'articolazione & garantita
dall'interfaccia cotile — inserto. Inoltre il fissaggio cotile — osso ficeve meno
sollecitazieni, che si traducono in migliore stabilita secondaria.
L'inserto in PE ha un sistema di ritenzione deila testina di tipo “snap-iit” per
evitare lussazioni date le piccole dimensioni della testina. Sono disponibili
inserti fabbricati in ARCOM e inserti in E1.
Le due tipologie di cotite sono:
- Il cotile 3P, presenta 2 ganci in zona ischiatica e pubica e di una vite
corticale. In questo modo si garantisce una maggiore stabilita primaria
e secondaria. Quest'ultima & favorita dal rivestimento di HA. Questo
cotile pud essere utilizzato in situazioni di lacune ossee cotiloidee di
grado Paprosky da 1 a 2C
-l cotile da revisione & disegnato per la revisione non cementata con la
possibilita di aggiunta di pitt viti corticali, E indicato in situazieni di
lacune ossee pill importanti, di grado Paprosky dal 2B al 3A.

Dimensioni, taglie,
misure

[ componenti acetabolari Avantage™ 3P e Revisione non cementata sono
disponibili nelle misure da 44 a 64 mm nell'impianto 3P, da 48 a 66 mm ccme
cotile da revisione.

Accoppiamenti

| componenti acetabolari Avantage™ 3P e Revisione non cementata si
acceppiano cen ie viti di fissaggio.

Numerc impianti
per confezione

Un impianto per confezione

I componenti acetabolari Avantage™ 3P e Revisione non cementata sono
fabbricati in Acciaic WHN (Fe-21%,Cr-10%,Ni-4%,Mn-2%,Mo,Nb,N} che

Materiali di soddisfa i requisiti delio Standard Internazionale 1S05832-9:2007.
cofmposizione Gli inserti in PE sono fabbricati in PE Arcom, ArcomXL ed E1.

|l rivestimento del cotile & realizzato in [drossiapatite (HA).
Latex free [l dispositivo e il confezionamento sono privi di lattice. Durante il processe di

produzions e impacchettamento il dispositive non & entrato in contatto con
lattice.

Compatibilita RMN

Questo dispositivo medico & compatibile cen la RMN, con l'eccezione di
artefatti che incidono negativamente sull'interpretazione.

E’ disponibile un set di strumenti chirurgici specificatamente disegnati per
l'impianto delia protesi per anca Avantage™ 3P e Revisione non cementata.

Strumentario Questi strumenti sono essenziali per il corretto inserimento dei componenti
Avantage™. GIi strumenti sono fatti in acciaio inossidabile di grado
appropriato, con manici ed altri componenti prodotti in materiall plastici.

Accessori Non applicabile

Sterilizzarzione

L.a protesi Avantage™ 3P e Revisione non cementata viene sterilizzata con
irradiazione gamma. La dose minima applicata & di 25 kGy. [l livello di
sicurezza della steriiita (SAL) & 10°®. La data di scadenza dello stato sterile &
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5 anni dalla data di sterilizzazione.

Specifiche di
confezionamento

| componenti acetabolari Avantage™ 3P e Revisione non cementata sono
confezionati utilizzando la tecnica del doppio blister. Il cotile viene posto in un
blister PETg frasparente pre-formato il quale viene sigillato a caldo con una
coperiura in Tyvek®. Il blister interno sigillato viene quindi posto in un altro
blister esterno il quale viene a sua volta sigillato a caldo con una copertura in
Tyvek®. |l doppio blister & contenuto allinterno di una scatola esterna con
bordi di cartone per proteggete il contenuto da eventuali danni. La scatola
esterna viene avvolta con una pellicola per proteggerla da polvere e fornire
sicurezza. | materlali per il confezionamento utilizzati soddisfano i requisiti
dello Standard Eurcpeo EN ISO 11807-1:2006 Packaging for terminally-
sterilize medical devices. Requirements for materials, stetile batrier systems
and packaging systems. | materiali usati per il confezionamenic non
contengono lattice in nessuna sua forma. Durante il processo produttivo il
dispositivo € maneggiato da operatori che non indossano guanti in lattice. |
materiali di confezionamento e le macchine per sigillare a caldo sono state
validate, campioni di confezioni sono testati con una macchina per "test di
sfondamento” ed esaminati visualmente prima di iniziare oghi corso
produttivo.

Febbricanie

Biomet France
Plateau de Lautagnhs
26903 VALENCE
0475759100

Classificazions
seconde Dir. UE
2007/47 (93142
CEE)

Classe lii riclassificata ai sensi della direttiva europea 2005/50
Classe 1B, fittone e viti corficali

Classificazione
CND

Vedi elenco codicl.

Numero

registrazione al Vedi elenco codici.
Repertorio RDM

CivVAR Non classificabile.

Norme tecniche ed
armonizzate

Biomet ltalia s.r.l. a soclo unico — Via della Liberazione, 62 - 20098 San Giuliano Milanese (MI)

NF EN 1041 2008
devices

NF EN1SO 13485 2004 Medical devices. Quality management systems.

NF EN I1SO 14971 2009 Medical devices. Application of risk management to
medical devices

ISO 2768-1 1989 General tolerance — Part 1: tolerances for linear and
angular dimension without individual tolerance indication

ISO 2768-2 1989 General tolerances — Part 2: geometrical tolerances for
features without individual tolerance indication

1ISO 7206-1 2008 Implants for surgery. Partial and total hip joint prostheses.
Classification and designation of dimensions

ISO 7206-2 2011 Implants for surgery, Articulating surfaces made of metallic,
ceramic and plastics materials

NF ISO 5832-9 1992/NF ISO 5832-9 2007
materials. Wrought high nitrogen stainless steel

NF ISO 5832-1 2007 Implants for surgery. Metallic materials. Wrought

Information supplied by the manufacturer of medical

Implants for surgery. Metallic
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stainless steel

ASTM F1185-03  (reapproved 2009) Standard S8pecification for
Composition of Hydroxylapatite for Surgical Implants

ASTM F648 2010 Standard Specification for Ultra-High-Molecular-Weight
Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants

NF ISO 5834-1 2007 Implants for surgery -- Ultra-high-molecular-weight
polyethyleng -- Part 1: Powder form

NF 1SO 14242-1 Implants for surgery. Wear of total hip joint prostheses.
Loading and displacement parameters for wear-testing machines and
corresponding environmental conditions for test

ISO 14242-2 2000 Implants for surgery -- Wear cf total hip-joint prostheses --
Part 2: Methods of measurement

NF EN 556-1 2002 Sterilization of medical devices. Requirements for
medical devices to be designated "STERILE",

NF EN 1SO 10993-1 2010 Biological evaluation of medical devices. Part 1 .
evaluation and testing.

NF EN 1SO 11137-1 2006 Sterilization of health care products. Radiation.
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization
process for medical devices

NF EN IS0 11137-2 2008 Sterilization of health care products. Radiation.
Establishing the sterilization dose

NF EN ISO 11737-1 2006 Sterilization of medical devices - Microblological
methods - Part 1: Determination of a population of microorganisms on
products (1ISO 11737-1:2006)

NF EN ISO 11607-1 2009 Packaging for terminally sterilized medicai
devices. Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging
systems

NF EN ISO 11607-2 2006 Packaging for terminally sterilized medical
devices - Part 2: Validation requiremenis for forming, sealing and assembly
processes

NF EN 980 2008 Graphical symbols for use in the labelling of medical
devices

NF EN ISO 14644-1 1999 Cleznrooms and associated controllied
environments - Part 1: Classification of air cleanliness (ISO 14644-1:1998)

NF EN [SO 14644-2 2000 Cleanrooms and associated controlied
environments - Part 1: Classification of air cleanliness (ISO 14644-1:1999)

NF EN SO 146981 2004 Cleanrooms and associated conirolled
environments - Biocontamination control - Part 1: General principies and
methods (SO 14698-1:2003)

NF EN ISO 14698-2 2004 Cleanrooms and associated controlled
environments -  Biocontamination control - Part2:  Evaluaticn and
interpretation of biocontamination data (1ISO 14698-2:2003)

CE ed Ente c E
Notificato
0459
Specifiche di Gli impianti devono essere immagazzinati nella loro confezione di origine, in
stoccaggio luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. non devono essere esposti alle
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radiazioni ionizzanti. Gli impianti sono confezionati in modo unitario, in un
doppio imballaggio. La confezione non deve presentare iracce che
potrebbero far dubitare della sua integrita.

Eventuale

. Non & prevista
manutenzione

ELENCO CODICI

Codice Descrizione CND RDM

P0461044 | AVANTAGE COTILE 3P HA 44MM PO90803010201 | 90798
P0461046 | AVANTAGE COTILE 3P HA 46MM PO90803010201 | 90798
P0461048 | AVANTAGE COTILE 3P HA 48MM P090803010201 | 90798
P0461050 | AVANTAGE COTILE 3P HA 50MM PO90803010201 | 90798
P0461052 | AVANTAGE COTILE 3P HA 52MM PO90803010201 | 90798
P0461054 | AVANTAGE COTILE 3P HA B4MM P0O30803010201 | 90788
P04610568 | AVANTAGE COTILE 3P HA 56MM POO0803010201 | 90798
P0461058 | AVANTAGE COTILE 3P HA 58MM PO90803010201 | 90798
P0461060 | AVANTAGE COTILE 3P HA 80MM POY0803010201 | 90798
P0461062 | AVANTAGE COTILE 3P HA 62MM POS0803010201 | 90798
P04610684 | AVANTAGE COTILE 3P HA 84MM PO90803010201 | 90798
P0461070 ! AVANTAGE FITTONE P0O9088099 07644
P0464H48 | AVANTAGE COTILE DA REVISIONE HA MIS. 48 0908030302 90804
P04654H52 | AVANTAGE COTILE DA REVISIONE HA MIS. 52 POO0S030302 | 90804
P0464H54 | AVANTAGE COTILE DA REVISIONE HA MIS. 54 POS08030302 | 90804
P0464H56 | AVANTAGE COTILE DA REVISIONE HA MIS. 56 POSOR030302 | 90804
P0464H58 | AVANTAGE COTILE DA REVISIONE HA MIS. 58 PO9080R0Z02 | 90804
Po464H6E2 | AVANTAGE COTILE DA REVISIONE HA MIS. 62 POY08030302 | 00804
P0464H66 | AVANTAGE COTILE DA BREVISIONE HA MIS. 68 PO908030302 | 90804

P0O560044 | AVANTAGE INSERTC ACETABOLARE 22MM X 44MM FO208030401 97547

P0560046 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 22MM X 46MM P0908030401 | 97547

P(560048 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 22MM X 48MM POO08030401 | 87547

P0O560E44 | AVANTAGE E1 INSERT @22 T.44 POS08030401 349341
PO560E46 | AVANTAGE E1 INSERT @22 T.46 PO9O08030401 | 349341
P0580E48 | AVANTAGE E1 INSERT 222 T.48 PO908DR0401 | 349341

P0561050 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 50MM | P0908030401 | 97547

PO561052 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 52MM P0908030401 97547

P0561054 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 54MM | 0908030401 | 97547

P0561056 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 56MM POSOSOR0401 | 97547

P0561058 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 58MM POO0&030401 97547

P0O561060 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 6CMM POS08030401 97547

PO561062 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 82MM PO908030401 97547

PO561064 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 84MM POO08030401 97547

P0561066 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 66MM P0O908030401 97547

PO561E50 | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.50 POQ08030401 | 349341
P0561E52 | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.52 POS08030401 349341
P0561E54 | AVANTAGE E1 INSERT ©28 T.54 PO908030401 |349341
P0O561ER6 | AVANTAGE E1 INSERT &28 T.56 PO908030401 349341
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PO561E58 | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.58 POS08030401 | 349341
PosB1EBD | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.60 PO908D30401 1349341
PO5B1EB2 | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.682 PO9080O30401 | 349341
P0561E64 | AVANTAGE E1 INSERT 28 T.64 PO9080R0401 | 349341
P0551EB6 | AVANTAGE E1 INSERT ©28 T.66 PO908030401 | 349352
P0B06020 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 20MM P0908RO99 98307
P0606022 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 22MM POS088099 98307
POB0K024 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 24MM PO908S099 98307
P0606026 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 26MM POS088099 98307
P0606028 | VITE AUTQFILETTANTE STERILE 4,5 X 28MM POY088099 98307
P0606030 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 30MM PO9088099 08307
P0606032 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 32MM P09088099 98307
P0B06034 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 34MM P0S088099 98307
POB06036 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 36MM POS088099 98307
P0606038 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 38MM PO9088099 8307
P0506040 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 40MM PO9088099 98307
P0806042 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 42MM PO9S088099 98307
P0606044 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 44MM POS088092 98307
P0606046 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 46MM P09088099 98207
P0OB06048 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 48MM POS088099 08307
P0606050 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 50MM POS0B80%Y 98307
P060B052 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 52MM P0OO088099 08307
P0B0B054 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 54MM P09088039 98307
POB0B056 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 56MM POS088099 08307
PO606058 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 58MM PQ9088099 08307
PO606060 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 60MM POO088099 08307
P0606062 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 62MM P09088099 08307
P0B0B064 | VITE AUTOFILETTANTE STERILE 4,5 X 84MM PO9088099 98307
Appendice 1

N°revisione Data di emissione Autore ModHiche apportate

1 05/10/2009 Roberto Micci Emissicne

2 27/12/2010 Roberto Micci Aggiunta codici E1

3 18/03/2013 Andrea Marcoetto Aggiornamento

Biomet ltalia s.r.. a socio unico - Via della Liberazione, 62 - 20088 San Giuliano Milangse (M)
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SCHEDA TECNICA

AVVERTENZA: la presente scheda tecnica & stata scritta dalla societa di distribuzione in ltalia, le
informazioni contenute non sono istruzioni per 'uso e devono essere utilizzate solo per la valutazione del
prodetto in fase di acquisizione. Le istruzioni per 'uso, redatte dal fabbricante, sono contenute nella scatola
di ogni impiantc e la tecnica chirurgica & disponibile su richiesta presso Ii distributore locale o nazionale.

fmimagine

Nome " Componente aceiabolare Avantage™ Rel.oad.
commerciate

.COdw,".d[ . Vedi fondo del documento

identificazione

Destinazione d'uso

Componente acetabolare di sistema totale per sostituzione articolare coxo-
femorale.

Indicazioni

Tra le indicazioni d'uso del sistema acetabolare Avantage™ Rel.oad rientrano
le seguentl:

1. Ostecartrite dell'anca primaria o secondaria
Malattie inflammatorie a carico dell'anca: artrite reumatoide
Sequele di precedenti interventi all’anca, osteotomie
Displasia congenita dell'anca
Fratture del colio del femore
8. Necrosi della testa del femore
Per pazienti con | seguenti profili:
7. Pazienti con elevato rischio di lussazione, indipendentemente dall'eta
8. Condizicne che espone il paziente al rischio di lussazione:
» fraiture del collo del femore
s chirurgia oncologica
s affezioni neuromuscolari (Parkinsen, paralisi dei glutei, ecc.)
9. Revisione della protesi d'anca a causa di lussazioni ricorrenti

oA W N

Controindicazioni

Il sistema acetabolare Avantage™ Reload & controlndicate nei pazienti che
presentino: '

1. Infezioni locali o sistemiche

2. Deficit muscolare, neurologico e vascolare grave dellestremita
Interessata

3. Distruziocne ossea ¢ qualitd ossea scadente che pud incidere sulla
stabilitd dell'impianto (malattia di Paget, osteoporosi)

4, Qualsiasi patologia concomitante che pud incidere sulla funzionalita

Blomet ltalia s.r.l. a socio unico — Via della Liberazione, 62 - 20098 San Giuliane Milanese (M) 116




EiOM=1I¥

Componente acetabolare
AVANTAGE™ RelLoad

dellimpianto
5, Allergia ai componenti dellimpianto
6. Pazienti di peso corporeo supericre a 110 kg

Avvertenze d'uso

Vedi Istruzioni per I'uso allegate al dispositivo con particolari attenzicne alle
avvertenze per i pazienti

Anno di
immissiona sul
mercato (nel
mondo e in ftalia)

La versione Avantage Reload™ & commetcializzata dal 2007, gli inserti in E1
sono stati immessi sul mercato nel 2010 /

Follow up

Uno studio cendette da Jacek Semenowicz, Bogdan Koczy, et al. mostra
come la coppa acetabolare Avantage™ garantisca una maggiore stabilita alla
dislocazione. Su 113 pazienti con elevati fattori di rischio dislocazione (come
eta superiore ai 75 anni, dislocazione congenita dell'anca, morbo di Parkinson
etc.), dopo upa media di 20.4 mesi di follow up, il punteggio di Merle
d’Aubigné era mediamente di 14.7 e nessun paziente ha subito dislocazione
dell'anca.

Descrizions del
dispositive

La coppa acetaboiare per anca Avantage™ Reload sfrutta la doppia
articolazione tra la testina e l'inserto in polietilene che riduce la possibilita di
dislocazione. |l principio alla base di questa scelta sta nel combinare la
stabilita articolare attraverso l'uso di una grossa testa femorale costituita
dall'interfaccia inserto in PE — cotile e di ridurre le sollecitazioni sull'inserio
utilizzando testine di piccolo diametro (interfaccia testa — inserto in PE).
L'angolo di rotazione fra la testina e linserto & limitato, va dai 58° ai 79%in
base al diameiro della testina. L'ampiezza dellarticolazione & garantita
dallinterfaccia colile — inserto. Inoltre il fissaggio cotile — osso riceve meno
sollecitazioni, che si traducono in migliore stabilita secondaria.

L'inserto in PE ha un sistema di ritenzicne della testina di tipo “snap-fit* per
evitare [ussazioni date le piccole dimensicni della testina. Scno disponibili
inserti fabbricati in ARCOM e insertiin E1.

Il cotile Avaniage™ Reload, & non cementato ed & costituito da acciaio inox.
Il disegno & oftimale per il primo impianto e presenta una flangia equatoriale
che ha la funzicne di spalletta anti lussante.

Finitura superficiale: 'a finitura supetficiale & in titanio, deposto sottoforma di
plasma in ambiente vuoto che & ricoperto a sua volta da uno strato di
idrossiapatite (HA).

Dimensioni, tagfie,
mistire

| componenti acatabolari Avantage™ RelLoad scno disponibili nelle misure da
44 a 64 mm, cen incremento di 2mm.

Accoppiament

| cotili si accoppiano con gli inserti, gli inserti con le testine femorali.

Numero implanti
per confezione

Un impianto per confezione

Il componente acetabolare Avantage™ ReLoad & fabbricato in Acciaio WHN

Materiali di (Fe-21%,Cr-10%,Ni-4%,Mn-2%,Mo,Nb N}, ricoperto da titanio (Ti).
composizions Gli inserti in PE sono fabbricati in PE Arcom, ArcomXL ed E1.

Il rivestimento del cotile & realizzato in Idrossiapatite (HA).
Latex free I dispositivo e il confezionamento sono privi di lattice. Durante il processo di

produzicne e impacchettamento il dispositive non € entrafo in contatto con
lattice.

Compatibilitd RMN

Questo dispositivo medico & compatibile con la RMN, con l'eccezione di
artefatti che incidono negativamente sull'interpretazione.
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E' disponibile un set di strumenti chirurgici specificatamente disegnati per
limplanto della protesi per anca Avantage™ Reload. Questi strumenti sono
essenziali per il corretto inserimento dei componenti Avantage™ Reload. Gli

Strumantario strumenti scno fatti in acciaio inossidabile di grado appropriato, con manici
ed altri componenti prodotti in materiali plastici.
Per la rimozione viene utilizzato lo strumentario chirurgico standard presente
in sala operatoria; su richiesta & disponibile uno strumento specifico.
Acressori Non applicabile

Sterilizzazione

La protesi Avantage™ Reload viene sterilizzata con irradiazione gamma. La
dose minima applicata & di 25 kGy. Il livello di sicurezza della sterilita (SAL) &
10 La data di scadenza dello stato sterile @ 5 anni dalla data di
sterilizzazione.

Specifiche di
conferionamento

| componenti acetabelart Avantage™ Rel.oad sene confezionati utilizzando la
tecnica del doppio blister. Il cotile viene posto in un blister PETg trasparente
pre-formato il quale viene sigillato a caldo con una copertura in Tyvek®. |
blister interno sigifiato viene quindi posto in un altro blister esterno il quale
viene a sua volta sigillato a caldo con una copertura in Tyvek®. il doppio
blister & contenuto all'interno di una scatola esterna con bordi di cartone per
proteggere il conienuto da eventuali danni. La scatola esterna viene avvolta
con una pellicola per proteggerla da polvere e fornire sicurezza. | materiali per
il confezionamento utilizzati soddisfano i requisiti delfo Standard Europeo EN
ISO 11607-1:2006 Packaging for terminally-sterilize medical devices.
Requirements for materials, sterlle barrier systems and packaging systems. |
materiali usati per il confezionamento non contengono lattice in nessuna sua
forma. Durante il processo produttivo il dispositivo € maneggiato da operatori
che noh indossanc guanti in lattice. | materiali di confezionamento e le
macchine per sigillare a caldo sono state validate, camploni di confezioni
sono testati con una macchina per “test di sfondamento” ed esaminati
visualmente prima di iniziare ogni corso produttive.

Fabbricante

Biomet France
Plateau de Lautagne
26903 VALENCE

04 75759100

Classificazions
secondo Dir, UE
200747 {93/42
CEE}

Classe Wl riclassificata ai sensi della direttiva europea 2005/50

Classificazione
CND

Vedi elenco cedicl.

Numaro
registrazicne al
Repertorio RDM

Vedi elenco codici.

CiVAR

Non classificabile.

Norme fecniche ed
armonizzate

NF EN 1041 2008 Information supplied by the manufacturer of medical
devices

NF EN 1SO 13485 2004 Medical devices. Quality management systems,

NF EN ISO 14971 2009 Medical devices. Application of risk management to
medical devices

ISO 27681 1989 General tolerance — Part 1: tolerances for linear and
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angular dimension without individual tolerance indication

ISO 2768-2 1989 General tolerances — Part 2. geometrical tolerances for
features without individual tolerance indication

ISO 7206-1 2008 Implants for surgery. Partial and total hip joint prostheses.
Classification and designation of dimensions

1ISO 7206-2 2011 Implants for surgery. Articulating surfaces made cf metallic,
ceramic and plastics materials

NF ISO 5832-9 1992/NF 1SO 5832-¢ 2007 Implants for surgery. Metallic
materials. Wrought high nitrogen stainless steel -

NF SO 5832-1 2007 Implants for surgery. Metallic materials. Wrought
stainless stesl

ASTM F1185-03 (reapproved 2008) Standard Specification for
Composition of Hydroxylapatite for Surgical Implants

ASTM F648 2010 Standard Specification for Uitra-High-Molecular-Weight
Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants

NF 1SO 5834-1 2007 Implants for surgery - Ultra-high-molecuiar-weight
polyethylene - Part 1; Powder form

NF I1SO 14242-1 Implants for surgery. Wear of total hip joint prostheses.
Loading and displacement parameters for wear-testing machines and
corresponding environmental conditions for test

I1SO 14242-2 2000 Implants for surgery -- Wear of total hip-joint prostheses --
Part 2: Methods of measurement

NF EN 556-1 2002 Sterilization of medicai devices. Requirements for
medical devices 1o be desighated "STERILE".

NF EN 1SO 10993-1 2010 Biological evaluation of medical devices. Part 1 ;
evaluation and testing.

NF EN IS0 111371 2006 Sterilization of health care products. Radiation.
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization
process for medical devices

NF EN ISO 11137-2 2008 Sterilization of health care products. Radiation.
Establishing the sterilization dose

NF EN ISO 11737-1 2006 Sterilization of medical devices - Micrebiological
methods - Part 1: Determination of a population of microorganisms on
products (IS0 11737-1:2006)

NF EN ISO 11607-1 2009 Packaging for terminally sterilized medical
devices. Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging
systems

NF EN ISO 11607-2 2006 Packaging for ferminally sterilized medical
devices - Part 2: Validation requirements for forming, sealing and assembly
processes

NF EN 980 2008 Graphical symbols for use in the labelling of medical
devices

NF EN I[SO 146441 1999 Cleasnrooms and associated controlled
environments - Part 1: Classification of air cleanliness (ISO 14644-1:1999)

NF EN IS0 14644-2 2000 Cleanrooms and associated controlled
environments - Part 1: Classification of air cleanliness (ISO 14644-1:19989)

NF EN 1SO 1469841 2004 Cleanrcoms and associated controlled
environments - Biocontamination control - Part 1: General principles and
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SONMET

Componente acetabolare
AVANTAGE™ RelLoad

methods (ISO 14688-1:2003)

NF EN ISO 14698-2

environments -  Blocontamination  control -

Part 2:

interpretation of biocontamination data (ISO 14698-2:2003)

2004 Cleanrooms and associated controfled
Evaluation

and

CE ed Ente c G
Notificato

0459
Spacifiche di F necessario conservare i prodotti nella confezione originale a temperatura

pecitione di ambiente in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce.
stcecagglo e .
Non conservare vicino a fonti di calore.

Eventuale . .
manutenzione Non & prevista

ELENCO CODICI

Codice Descrizione CND RDM
PO460P44 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 44MM P0S0803010201 [ 20723
PO460P46 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 46MM P090803010201 | 90723
PO460P48 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 48MM P090803010201 90723
PO4BOPE0 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 50MM FP020803010201 50723
PO460OPE2 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 52MM P020803010201|90723
PO460P54 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 54MM P0S0803010201 180723
PO480P56 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 56MM P020803010201 190723
PO460P58 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 58MM P020803010201 | 20723
P0480P50 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 60MM PO20803010201 | 90723
P0460P62 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 62MM P0S0803010201|30723
P0450P64 | AVANTAGE COTILE RELOAD HA 64MM P090803010201 190723
P0560044 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 22MM X 44MM P0908030401 Q7547
PO560046 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 22MM X 46MM P0O808030401 87547
P0O560048 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 22MM X 48MM PO808030401 97547
PO56CE44 | AVANTAGE E1 INSERT £22 T.44 P0808030401 346341
P0O560E46 | AVANTAGE E1 INSERT 22 T.46 P0808030401 348341
PO56CE48 | AVANTAGE E1 INSERT ©22 T.48 P02080Q30401 345341
P0561050 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 50MM F0308030401 Q7547
POB61052 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 52MM F0208030401 g7547
PC561054 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 54MM P0208030401 Q7547
P0561056 | AVANTAGE INSERTC ACETABOLARE 28MM X 56MM P0S08030401 97547
P0561058 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 58MM P0908030401 97547
P0561060 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 60MM P0808030401 97547
P0561062 | AVANTAGE INSERTC ACETABOLARE 28MM X 62MM P0208030401 97547
P0561064 | AVANTAGE INSERTO ACETABOLARE 28MM X 64MM P0508030401 97547
POSB1ES0 | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.50 P0S08030401 349341
POBG1ES2 | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.52 P0O08030401 349341
POSE1ES4 | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.54 P0o08030401 349341
PO5G1ES6 | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.56 P0208030401 349341
POEG1ESS | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.58 P0908030401 349341
POBB1EGD | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.60 PD908030401 349341

Bicmet ltalla s.r.l. a socio unico — Via della Liberazione, 62 - 20098 San Giulianc Milanese (Ml)
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m Componente acetabolare
AVANTAGE™ Reload

PO5B1E62 | AVANTAGE E1 INSERT @28 7.62 PO908030401 | 348341
PO561E64 | AVANTAGE E1 INSERT @28 T.64 P0908030401 | 349341
Appendice 1
Ntevisione Data di emissione Autore Modifiche apportate
1 05/10/2009 Roberto Micci Emissione
2 2711212010 Roberto Micci Aggiunta codici E1
3 18/03/2013 Andrea Marcotto Aggiornameanto
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111 + All.

¢ LimaCorporate
/i\\af,c) 2

Orthopaedic € motion

Spett.le
Agenzia Regionale Sanitaria Liguria

- Area Centrale Regionale di Acquisti
¢.a. Sig.ra lirma Porcu Funizionario Referente

dr. Riceardo ZanedLa Dirigente Rsponsabile

p.c. dr. Giorgic Sacco Direttore Area
sede operativa di via G. D'Annunzio, 64 .
131621 GENOVA

anticipata alle email iima.porcu@regione.figuria.
segue originale con ailegati con raccomandata a.r.

Villanova di San Daniele, 19 novembre 2013.

Oggetto:  Accordo Quadro per Ia fornitura di “protesi di anca e di ginocchio, cemente csseo e sistami di cementazione” alle AA.SS.LL.
a AA.OC. della Regione Liguria Vs. Del. . 18 del 19,03.2092
- comunicazione introduzione sul mercate nuovo prodotto PROTES] D GINOCCHIQ ‘PHYSICA’ di Limacorporate -

La scrivente ditta Limacorporate Spa con sede a San Daniele del Friuli {UD) frazione Villanova in Via Nazionale n. 52 Ufficlo Gare
tel. 0432/945546-570-625-637-421 fax 0432/945512 e-mail ufficiegare@limacorporate.com, con riferimento allaccordo di fornitura
evidenziato in oggetto, comunica che & stata recentemente introdotta su mercato la nuova protesi di ginocchio denominata “PHYSICA”.

Il proprio Ufficio Marketing ha programmato una graduale sostituzions commerciale del precedenti modelli denominati “3D"
(fabbricazione Encore/DJO) e "MULTIGEN PLUS" (fabbricazione Limacorporate) con il nuove sistema.

Pur confermando I'attuale disponibilita dei prodotti contrattualizzati, ritiene opportuno segnalare lintroduzione sul mercato del nuovo
modello di propria fabbricazione, considerate innovativo poiché prevede anche Fimpianic KR.

Comunica incltre di essere eventualmente disponibile a fornire "PHYSICA”, in affiancarmento nel LOTTO 66, alle medesime condizioni
(in particolare | prezzi) anche alle AA.SS.LL. e AA.CO. della Regione Liguria.

Le versioni “PHYSICA" al momento disponiblli e le rispettive analogha quotazioni riservate sono:

Cod. Limacorporate CND Protesi di ginocchio mod. “PHYSICA” versione CR e KR cementata | Eurc/cad. | +IVA
6511.09.xxx P0OS09030101 | PHYSICA KR componenti femorali cem. 1.016,00 | 04%
$6513.00.%xx PO808030101 | PHYSICA CR componenti femorali cem. 1.016,00 | 04%
6522.15.x%x POO0S03020104 [ PHYSICA piatti tibiali cem. 785,00 04%

B8531-6532.50.xxx PGa0903020202 | PHYSICA KR inserti 299,001 04%
6533.50.xxx PQ90303020202 [ PHYSICA CR inserti 209,001 04%
6585.50.xxx P{8099001 PHYSICA protesi rotulee -+ 100,00 | 04%
6580.15.xxx PD909e002 PHYSICA steli tihiali 249,00 | 04%

Allega alla presente scheda tecnica, certificazione CE, listino dettaglio codicifRDM del sopraindicate materiale
S'impegna ad informare tempestivamente dei futur! aggtoernamenti tecnici e commerciali,

in attesa di riscontro e rimanendo a disposizicne, con 'occasione porge distinti sajuti,

e GR

: ¢ . TL =
Aol 995 RO SAZ =
ALLEGATTE6R&da tecnica 'PHYSICA SYSTEM' B.6511.71.000.1 101300 rev. 0 09/2013

Seheda tecnica 'Encore 3DKnee' cod. B.6400.71.000.1 090500 (presente rel fascicolo doc. tecnica - Offerta Limacorperate
n. 2 dsl 11.02.2011)

certificazione ‘PHYSICA' CE G7 13 02 75731 025 del 16.04,2013
listine dettaglio affiancamento PHYSICA’ codic/RDM/ su Vs, prospetto excel

Limacorporate spa

Sede Legale: Via Nazionale, 52 « 33038 Villanova di San Daniele » Udine - Italy « T. 39 0432 945511 = F. +39 0432 845512
u info@limacorporate.com = www.limacarporate.com = REA Nr. 173824 w Cap, Soc. Euro YOOI iv. m C.F. e P, IVA ITO1427710304

9.854.675,00



.« AARS Liguria-Area Centrale Reglonale di Acguisti- Al comunicazions 18.11.2013 LIMACORPORATE intreduzions sul mercato nuovo prodotto PROTESI DI GINOCCHIO ‘PHYSICA'

Product Service

Certificato CE

Certificato di esame CE della progettazione
Direttiva 93/42/CEE relativa ai Dispositivi Medicl (MDD}, allegato 1l (4)
{Aliegato }l, Paragrafo 4 della direttiva 93/42/CEE relativa ai dispositivi medici)

N° G713 02 75731 025

Fabbricante: Limacorporate S.p.A.
Via Nazionale, 52
33038 Villanova San Daniele del Friufi (UDINE)
ITALIA

Prodotto: Impianti ortopedici
Artroprotesi. Protesi di ginocchio totali

L'Organismo di Certificazione di TUV SUD Product Service GmbH, con la presente, certifica di
avere svolto l'esame della progettazione dei dispositivi secondo quanto previsto dallallegato
1i{4) defla MDD. La progettazione dei dispositivi adempie le relative prescrizioni di tale direttiva.
Per limmissione in commercio df questi dispositivi & necessario in aggiunta un cerfificato dl cul
alfallegato 1. Vedere anche s note sui retro.

&

=EXE
R

S N°® del rapporto; ITA 228116
Valido da: 2013-04-15
Valido fino al; 2018-04-14

-4

Data: 2013-04-16
Hans-Heiner Junker

TOV sUD PRODUCT SERVICE GMBH ¢ Organismo Notificate con numero identificative 0123,

Pagina 1di2
Traduzione per scopi informativi, La sola versione inglese ¢ legalmente impegnativa.

A% P 04,11

TOV 80D Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraRe 55 - 80339 Minchen - Bermany Tov®

ZERTIFIKAT  CERTIFICATE » 5
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At soa,

A: ARS Liguria-Area Centrale Regionale di Acquisti- All, comunicazione 18.11.2013 LIMACORPORATE introduzione sul mercato nuovo prodotto PRCTESH DI GINOCCHIO ‘PHYSICA’

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o SBIEiE

Product Service

Certificato CE

Certificato di esame CE della progettazione
Direttiva 93/42/EEC relativa ai Dispositivi Medici (MDD}, allegato [l {4)
{Allegate 1l, Paragrafo 4 della direttiva 93/42/CEE relativa ai dispositivi medici)

N° G713 02 75731 025

Modello(i); SISTEMA DI GINOCCHIO PHYSICA
PHYSICA CR
PHYSICA KR

Dati caratteristici: COMPONENT! FEMORALI PHYSICA:
KR Componenti Ferorali - Cementati {CoCrMo), Destro, taglie
#1-#10/ Sinistro, taglie #1-#10
CR Componenti Femorali - Cementati (CoCrMo), Destro, taglie
#1-#10 / Sinistro, tagiie #1410
PIATTI TIBIALI PHYSICA:
Piatti Tibiali Fissi Cementati (Ti6AI4Y), taglie #1410
INSERTH TIBIALI PHYSICA:
KR ingertl Tiblali (UHMWPE), Dastro, h. 10-20 min per platti tibiail
taglie #1-#10 / Sinistro, h. 10-20 mm per piatti tibiali tagtie #1-#10
CR Inserti Tibiali (UHMWPE), h, 10-20 mm per piatti tibiali
taglie #1-#10
ACCESSORI PHYSICA:
Steli Tibiali {Ti6AI4V), h. 20-80 mm
Tappo per piatto tibiale (UHMWPE)
PROTESI ROTULEA PHYSICA:
Protesi rotulea (UHMWPPE), dia. 26 — 41 mm

Stabilimento(i): Limacorporate S.p.A,
Via Nazionale, 52, 33038 Villanova San Danisle del Friuli
(UDINE}, ITALIA

Fagina 2 di 2
Traduzicne per scopi informativi. La sola versione inglese ¢ legalmerte impegnativa.

T3V SUD Product Service GmhH - Zertifizierstelle - Ridierstraile 656 - 80339 Miinchen - Germany



All. lettera LIMACORPORATE 19.11.2013

Ditta fornitrice LIMACORPORATE S.P.A.

Partita IVA 01427710304
Accordo GQuadro per ia fornitura di

LOTTO 66 - affiancamento PHYSICA

".N*pezzia |

: MisuraTagliafoc ; -confezione .
A PHYSICA - KR Compenente femorale - cementato Limacorporate s.p.a. PHYSICA - KR Componente femarale - cementato (CoCrivio) - #1 Right £511.09.110 1.016,00| 1,00
A PHYSICA - KR Compenente femarale - cementato Limacorporate s.p.a. 929614 PHYSICA - KR Componente femarale - cementata {CoCrivio) - #2 Right €511.09,120 1016001 ©4 1,00
A PHYSICA - KR Componente femarale - cementato Limacorporate 5.p.4, 929615 PHYSICA - KR Componente femarale - cementato (CeCrMo) - #3 Right £511.09.130 1.016,00; 04 1,00
A PHYSICA - XR Componente femarale - cementato {imacarporate s.p.a. 929616 PHYSICA - KR Componente femorale - cementato {CaCriMo] - #4 Right £511.09.140 1.016,00] 04 1,00
A PHYSICA - KR Compaonente femarale - cementato Limacorporzste s.p.a. 929617 PHYSICA - KR Componenta famarale - cementato (CoCrivio) - #5 Right £8511.09.150 1.015,00; 04 1,00
A PHYSICA - KR Compenente femarale - cemantato Limacorporate s.p.a. 929618  [PHYSICA - KR Componente famarale - cementato (CoCrivio) - #6 Right £51109.160 1.016,00{ 04 1,00
A PHYSICA - KR Compenente femarale - cementato Limacorporate s.p.a. 029618 PHYSICA - KR Campenente femarale - cementato [CafrMo) ~ #7 Right §511.09.170 101600 04 1,00
A PHYSICA - KR Campanente femarale - cementato Limacorporate s.p.a. 929620 PHYSICA - KR Carponente femorale - cementato {CoCrivio) - #8 Right £511.09.180 1.01€,00| 04 1,00
A PHYSICA - KR Compenente femorale - cementato Limacorporate s.p.a. 929621 PHYSICA - KR Componente femarale - cementato (CoCrMoa) - #9 Right £511.09.190 1.01600( 04 1,00
A PHYSICA - KR Compenente femorale - cementato Umacorporate 5.p.a. PHYSICA - KR Compenente femorale - cementato (CaCria) - #1C Right 6511,09.1A0 1.016,00; 04 1,00
A PHYSICA - KR Componente femarale - cementato Limacorporate s.p.a. PHYSICA - KR Componente femarale - cementato (CaCrMo] - #1 Left £511.09.510 1.016,00 04 1,00
A PHYSICA - KR Compenente femarale - cementato Limacorporate s5.p.a. PHYSICA - KR Componente femarale - cementata (CoCrivia) - #2 Left £511.09 520 1.018,00 Q4 1,00
A PHYSICA - KR Compenente femarale - cementato Limacorporate s.p.a. PHYSICA - KR Componente femorale - cementato (CaCrivio) - 43 Left 6511.09.530 1016000 04 1,00
A PHYSICA - KR Compenente femarale - cementato Limacorporate 5.p.a. PHYSICA - KR Compoenente femarale - cementata (CeCrMo) - #4 Left £511.09.540 1.016,00i 04 1,00
A PHYSICA - KR Componente femarzle - cementato Limacorporate s.p.a. PHYSICA - KR Compoenente femorale - cementato (CoCrMo) - #5 Left B511.09.550 1.016,00 04 1,00
A PHYSICA - KR Componente femarale - cementato Limacorporate s.p.a. PHYSICA - KR Componente fermorale - cementato (CoCrivlo) - #6 Left £511.09.560 1016001 04 1,00
A PHYSICA - KR Componente femarale - cementato Limacorporate 5.p.a. PHYSICA - KR Compenente femarale - cementato (CoCrivio] - £7 Left 6511.09.570 1.016,00] 04 1,00
A PHYSICA - KR Componente femarale - ceamentato Limacorporate s.p.a. PHYSICA - KR Componente femorale - cementato (CoCria) - #8 Left 6511.09,580 1.016,00, 04 1,00
A PHYSICA - KR Camponente femarale - cementato Limacorporate 5.p.a, PHYSICA - K& Compenente femorale - cementato (CoCrivio) - #9 Left £511.09.550 1.016,00; 04 1,00
A PHYSICA - KR Componente {emorale - cementato Limacorporate s.p.a. PHYSICA - KR Componente femorale - cementato {CoCrivio) - #18 Left £511.09.5A0 1.016,00! 04 1,00
A PHYSICA - CR Commponente fernerale - cementato Limacorporate s.p.a. PHYSICA - CR Componente femarale - cementato (CoCrvio) - #1 Right €513.09.110 1.016,00] 04 1,00
A PHYSICA - CR Componente femarale - cementato Limacorporate 5.p.a. PHYSICA - CR Componente fernoraie - cementato [CoCrio) - #2 Right £513.09.120 101600 04 1,00
A PHYSICA - CR Camponante femerzle - camantate Limacorporate s.p.a. PHYSICA - CR Componente femorale - cementato {CoCrMo) - #3 Right 6513.09,130 101600 04 1,00
A PHYSICA - CR Componente femorale - cementate Limacorporate 5.p.a. PHYSICA - CR Componente femarale - cementata (CoCrMo] - #4 Right 6513.09.140 1.015,00 04 1,00
A PHYSICA - CR Compongnte femaorale - cementats Limacorporate s.p.z. PHYSICA - CR Comipenente femorale - cementatao (CaCrivio} - #5 Right 6513.09.150 1.016,00 a4 1,00
A PHYSICA - CR Componente femarzle - cementata Limacorporate s.p.a. 929842 PHYSICA - CR Componante femarale - cementato (CoCrMo) - #8 Right 6513.09.160 1.018,00| 04 1,00
A PHYSICA - CR Compenente femarale - cementato Limacorperate 5.0.2. 929851 PHYSICA - CR Componente femorale - cementate (CoCrMa) - #7 Right 6513.09.170 1.016,00 G4 1,00
A PHYSICA - CR Componente femorale - cementato Limacorporate s.p.a. ©29852 PHYSICA - CR Componente femorale - cemeantato [CoCriMo} - #8 Right 6513.09.180 1.016,00 04 1,00
A PHYSICA - CR Campenante femarale - cementato Limacorporate s pa_ 929853 PHYSICA - CR Componente femarale - cementate (CoCrivio) - #9 Right 6513.09.190 1.01£,00] G4 1,00
A PHYSICA - CR Componente femorale - camentato Limacorporate 5.p.2. S29855 PHYSICA - CR Compenente femorale - cementata (CaCrio) - #16 Right 6513.09.1A0 1.015,00 Q4 1,00
A PHYSICA - CR Compenente femarale - cemantata Limacorperate s.p.a. 929857 PHYSICA - CR Compenente femarale - cementato (CoCrivio) - #1 Left £513.09.510 1.016,00| 04 1,00
A PHYSHCA - CR Componente femorale - cementate Limacomporate s.p.a. 929858 PHYSICA - CR Componente femoraie - cementato (CoCrMao) - #2 Left £6513.09.520 1.016,00] 04 1,00
A PHYSICA - CR Componente femorale - camentate Limacorporate s.p.a. 929858 PHYSICA - CR Componente femaorale ~ cementato (CoCrivio) - #3 Left 6513.09. 530 1.016,00] 04 1,00
A PHYSICA - CR Campenente femcrale - camentate Limacorporate s.p.a. SLARBO PHYSICA - CR Componente femarale - cemeantata (CoCrMo) - #4 Left 6513.09.540 1.01.8,00 04 1,00
A PHYSICA - CR Componente femerale - cementate Limacorporate 5.p.a. 929861 PHYSICA - CR Componente femorale - cementata (CoCrivia) - #5 Left £513.09.550 101600 04 1,00
A PHYSICA - CR Componente femorale - cementato Limacorporate 5.p.a. 029288 PHYSICA - Ck Componente femorale - cementato (CoCrivio) - #6 Left £513.09,560 1.016,00] 04 1,00
A PHYSICA - CR Componanta femeorale - cementato Limacorporate s.p.a. 929382 PHYSICA - CR Componente femaorale - cementato (CoCrivio) - #7 Left 6513.09.370 1.01E,00! 04 1,00
A PHYSICA - CR Componente femorale - cementato Limacorporzate s.p.a. 929390 PHYSICA - CR Componente femorale - cementato {CoCrMa) - #8 Left £513.09.580 1.016,00 ¢4 1,00
A PHYSICA - CR Camponente {femorale - cementaio Limacorporate 5.p.a. 929292 PHYSICA - CR Componente femorale - cementato (CoCrivia) - #9 Left £513.09.550 1.016,00! 04 1,00
A PHYSICA - CR Componente femorale - cementato Limacorporate 5.p.a. 5929893 PHYSICA - CR Componente femorale - cementato (CoCro) - #10 Left 6513.09.5A0 1.016,00] 04 1,00
B PHYSICA - Piatia tiblale - cementato Limacorporate s.p.a. 929502 PHYSICA - Piatto tibiale - cementato (TISAI4V) - #1 £6522.15.010 78500] 04 1,00
e |e - cementato Limacorporate s.p.a. D25%08 PHYSICA - Piatto tibiale - cementato (TiBA4V) - #2 £522.15.020 785,00 04 1,00
8 PHYSICA - Piatto tibiale - cementato Limacorporate s.p.a. 929509 PHYSICA - Piatto tibiaie - cementato (TiBAI4V) - #3 £522.15.030 FRE00| o4 1,00
B PHYSICA - Piatto tibizle - cementato Umacorporate s.p.a. 929910 PHYSICA - Piatio tibizle - cementato (TIBAIGY) - #4 £522.15.040 785,000 04 1,00
8 PHYSICA - Piatte tibiale - cementato Limacarporate 5.p.a. 929812 Je - cementato (TIGAIAY] - #5 £522.15.050 785,000 04 1,00
B PHYSICA - Piatte tibiale - cementato Limacorporate 5.p.a. 529913 le - cementato (TiDAIGY) - #6 £522.15.060 785,00 04 1,00
B PHYSICA - Piatta tibiale - cementata Limacorporate s.p.a. 929963 le - cementato (TIGAI4Y) - #7 £522.15.070 785,00 04 1,00
B PHYSICA - Piatlo tibiale - cementato LUmacorporate 5.p.a. 929564 PHYSICA - Piatto tibiale - cementato (TISAI4Y) - #8 £522.15.080 785,00 04 1,00
B PHYSICA - Piatta tibiale - cementato Limacorporate s.p.a. 929865 PHYSICA - Piatto tibiale - cementato [TISAIZV) - #9 £522.15.090 785,001 04 1,00
B PHYSICA - Piatto tibizle - cementato Limacorporate s.p.a. 5929866 PHYSICA - Piatto tibiale - cementate (TibAl4V) - #10 6522.15.0A0 785,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto iimacorporate s.pa. 929584 PHYSICA - KR inserto (standard UMMWPE] - #1 - h. 10 Right B531.50.110 259,00 04 1,00
C PHYSICA - ¥R inserto Limacorporate s.p.a. 029985 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE) - #1 - h. 11 Right £531.50.111 229,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 929987 PHYSICA - KR insarto (standard UHMWPE) - #1 - h. 12 Right £531.50.112 232,00, 04 1,00
[ PHYSICA « KR inserta Limacorporate s.p.a. 929988 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWRE) - #1 - h. 14 Right £531.50.114 235,00 04 1,00




All. lettera LIMACORPORATE 19.11.2013

c PHYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 930075 [PHYSICA - KR inserte (standlard UHMWPE} - #2 - h. 10 Left 6532.50.210 259,00 1,00
C PHYSICA - KR inserta Limacorporate s.p.a. 930076 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWSPE) - #2 - h_ 11 Left 6532.50.211 259,00 1,00
C PHYSICA - KR inserta Limacorporate s.p.a. 930077 PHYSICA - KR inserto [standard UHMWPE) - §2 - . 12 Left 6532.50.212 299,00 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacorporate £ p,a. 330078 PHYS$ICA - KR inserte (standard UHMWPE) - #2 - h. 14 Left €532.50.214 299,00| 1,00
C PHYSICA - KR inserta Limacorporate s.p.a. 930079 PHYSICA - KR insertg [standard UHMWPE) - #2 - h. 16 Left 6532.50.216 299,00 1,00
C PHYSICA ~ KR inserto Limacorporate s.p.a. 930080 PHYSICA - KR inserte (standard UHMWPE) - 42 - h. 20 Left 6532.50.220 299,00 3,00
C PHYSICA, - KR inserte Limacorporate s.p.a. 930082 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE) - #3 - h. 10 Left £532.50.310 288,00 1,00
C PHYSICA - KR inserta Limacorparate 5.p.a. 930083 PHYSICA - KR insertc (standard UHMWPE) - #3 - h. 11 Left £532.50.311 298,00 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacorporate s5.p.a. 930084 PHYSICA - KR inserto [standard UHMWPE) - #3 - h. 12 Left £532.50312 293,00 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 930085 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWRE) - #3 - h, 14 Left £532.50.314 299,00 1,00
C PHYSICA - KR inserta Limacorporate 5.9.a, 930086 PHYSICA - KR inserte (standard UHMWPE) - #3 - h. 16 Left £532.50316 295,00 1,00
C PHYSICA - KR inserta Limacorporata 5.p.2. 930087 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE) - 43 - h. 20 Left 6532.50.520 293,00] 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 930174 PHYSICA - KR inserte (standard UNMWPE) - #4 - h. 10 Left 6532.50.410 259,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacarporate s.p.a. 930175 PHYS|CA - KR inserto [standard UHMWEE) - #4 - h. 11 Left £532,50.411 225,00 04 1,00
[ PHYSICA - KR inserto Lirmacorporate s.p.a. 930176 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE} - #4 - h, 12 Left 6532.50.412 255,00 04 1,00
[ PHYSICA - KR inserto Lirmacorporate s.p.a, 930177 PHYSICA - KR inserta (standard UHMWPE} - #4 - h. 14 Left 6532.50.414 299,00 04 1,00
C PHYSICA - KR Inserto Limacorporate s.p.a. 930178 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE) - #4 - h. 1€ Left 6532.50.416 259,00 04 1,00
[ PHYSICA - KR inserta Limacorporate s5.p.a. 930179 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE} - #4 - h. 20 Left 6532.50.420 299,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacorporate 5.p.a. 330180 PHYSICA - KR inserto (standard UHMW®PE} - £5 - h. 10 Left 6532.50.510 269,00 04 1,00
C PHYSICA - KR insarta Limacorporate s.p.a. 930181 PHYSICA - KR inserta [standard UHMWPE) - #5 - h. 11 Left 653250511 293,00 04 1,00
[ PHYSICA - KR inserto Lirnacorporate s.p.a. 930182 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE)} - #5 -~ h. 12 Left B532.50.512 299,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserta Limacorporate s.p.a. 930183 PHYSICA - KR inserto [standard UHMWPE) - 45 - h. 14 Left 6532.50.514 29900 04 1,00
C PHYSICA - KR inserts Limacorporate s.p.a. 930135 PHYSICA - KR inserta [standard UHMWPE) - #5 - h. 16 Left 6532.50.518 298,00, 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 930186 PHYSICA - KR inserte (standard UHMWPE) - #5 - h. 20 Left €532.50.520 299,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserta Limacarporate 5.p.a. 930187 PHYSICA - KR inserte [standard UHMWPE) - #6 - h. 10 Left E532.50.610 299,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 930188 PHYSICA - KR inserto [standard UHMWPE} - #6 - b, 17 Left 6532.50.611 299,00 04 1,00
[ PHYSICA - KR inserta Limacorporate $.p.a. 930139 PHYSICA - KR inserte (standard UHMWPE) - #6 - k. 12 Left 6532.50.612 259,00 04 1,00
[ PHYSICA - KR inserta Limacorporate s.p.a. 930120 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE} - #6 - k. 14 Left 6532.50.614 289,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 930191 PHYSICA - KR inserto ﬁmmzn_ma UHMWPE} - #6 ~ h. 16 Left G532.50.616 295,00 0% 1,00
[ PHYSICA - KR inserta Limacorporate s.p.a. 930182 PHYSICA - KR inserto T.S:nm& UHMWPE} - #6 - h. 20 Left 6532.50.620 289,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacerporate s.p.2. 930193 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE] - #7 - h. 10 Left 6532.50.710 229,00 04 1,00
C PHYSICA - KR nserto Limacorporate s.p.a. 930154 PHYSICA - KR inserta (stendard UHMWPE] - #7 - h, 11 Left 6532.50,711 299,00 04 1,00
c PHYSICA - KR Inserto Limacorporate s.p.a. 930195 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE) - #7 - h, 12 Left 6532.50,712 299,00 04 1,00
[« PHYSICA - KR insarto Limacorporate s.p.a. 930196 PHYSICA - KR inserta {standard UHMWPE) - #7 - h. 14 Left 653250714 295,00 04 1,00
C PHYSICA - KR Insarto Limacorporate s.p.a. 930158 PHYSICA - KR inserta {standard UNMWPE] - #7 - h_ 16 Left 6532.50.716 299,00 04 1,00
C PHYSICA - KR Inserta Limacorporate s.p.a. 936199 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE] - #7 - h. 20 Left 6532.50.720 299,00, 04 1,00
[ PHYSICA - KR inserta timacorporzte s.p.a. 930200 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE] - #8 - h. 10 Left 6532.50.810 259,00 04 1,00
c PHYSICA ~ KR Inserto Limmacorparate s.p.a. 936201 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE) - #8 ~ h. 11 Left A537.50.811 259,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacarporate s.p.a. 920202 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE) - #8 - h, 12 Left 6532.50.812 295,00| 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacarporate s.p.a. 930203 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE) - #8 - h. 14 teft ©532.50.814 294,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 930204 PHYSICA - KR insarto (standard UHMWPE) - #8 - h. 16 Left 6532.50.516 299,00 04 1,00
C PHYSICA - KR insarto Limacorporate s.p.a. 930205 PHYSICA - KR inserta {standard UHMWPE) - #8 - h. 20 Left 6532.50.820 299,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacarporate s.p.a. 936206 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE) - #9- h. 10 Left 6532.50.910 299,00 04 1,00
C PHYSICA - KR inserto Limacarporate s.p.a. 930207 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE] - #9- h. 11 Left 6532.50,911 28000) 04 1,00
C 2HYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 936208 PHYSICA - KR inserto (standard UHMWPE) - 9 - h. 12 Left 6532.50.912 229,00 04 1,00
C PHYSICA - XR inserto Limacorporate s.p.a. 930209 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE) - #9 - h. 14 Left 6532.50.914 259,00 D4 1,00
[ PHYSICA - KR inserto Lirmacorporzate s.p.a. 930210 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE) - #9 - h. 16 Left 6532.50.916 299,00 04 1,00
c PHYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 930212 PRYSICA - KR inserto (standard UHMWPE) - #9 - iy, 20 teft 6532.50.920 299,00 04 1,00
9 PHYSICA - KR inserto Limacorporzte s.p.a. 930213 PHYSICA - KR inserta {standard UHMWPE] - #1.0 - h. 10 Left £6532.50.A10 299,00 04 1,00
C PHYSICA - KR insarto Limacorporate s.p.a. 930214 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE) « #10 - h. 11 Left 6532 50 A11 255,00 04 1,00
[ PHYSICA - KR inserto Limacarporate s.p.a. 930215 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE] - #10 - h. 12 Left 6532.50.412 299,00 04 1,00
[ PHYSICA - KR Inserta Limagorparate s.p.a. 930216 PHYSICA - KR inserto {standard UHMWPE} - #10 - h. 14 Left 6532.50.A14 289,00 04 1,00
C PHYSICA - KR Inserta Limacorporate s.p.a. 930217 PHYSICA - KR inserta {standard UHMWPE) - #10 - h. 16 Left 6532.50.A16 299,00 04 1,00
[ PHYSICA - KR inserto Limacorporate s.p.a. 930218 PHYSICA - KR inserta {standard UHMWPE} - #10 - h. 20 Left B532.50.A20 299,00 04 1,00
[ PHYSICA - CR inserto Limacorporate $.p.a. 930229 PHYSICA - CR inserte (standard UHMWPE} -#1 - h. 10 6533.50:110 285,00 04 1,00
C PHYSICA - LR inserio Limacorporate s.p.a. 930230 PHYSICA - CR inserte (standard UHMWPE} -#1 - h. 11 6532.50.111 200,00 04 1,00
C PHYSICA - CR inserta Limacorporate s.p.a. 930231 PHYSICA - CRinserte (standard UHMWPE] - #1 - h. 12 6532.50.112 299,00 04 1,00
C PHYSICA - €R inserta Limacorporate s.p.a. 930232 PHYSICA - CR inserto (standard UHMWPE) -#1 - h. 14 6533.50.114 259,00, 04 1,00
C PHYSICA - CR inserto Limacorporate s.p.a. 930233 PHYSICA - CR inserto (standard UNMWPE} - #1 - h. 16 A533.50.116 259,00 04 1,00
[ PHYSICA -£R inserta Limacorporste $.p.a. 930234 PHYSICA - CR inserto (standard UHMWPE) -#1 - h. 20 653350128 299,00, 04 1,00
C PHYSICA - CR inserta Limacorparate s.0.a. 930235 PHYSICA - CR inserte [standard UHMWOE} -#2 - h_ 10 §533.50.210 299,00, 04 1,00
[ PHYSICA - CR inserta Limnacorporate s.p.a. 930236 PHYSICA - CR inserto (standard UHMWPE) - #2 - h, 11 6533.50.211 285,00 04 1,00
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Encore 3DKnee

1. Descrizione del dispositivo

3DKnee viene utilizzato nel trattamento di pazienti candidati ad una protesi totale primaria del ginocchio
o ad una revisione di protesi dove la perdita ossea & minima e i legamenti collaterali sono intatti, 1l suo
scopo ¢ supportare il chirurgo ad attenuare il dolore al ginocchio del paziente ¢ a ripristinare la
funzionalita dell'articolazione del ginocchio. Comprende un componente per la base tibiale (piatto tibiale
¢ inserto), componente femorale e componente della rotula descritti pit dettagliatamente di seguito.

1
&
=5

Componente base tibiale (piatto tibiale — non poroso e poroso)

Il piatio tibiale non poroso & asimmetrico, con il lato mediale pill largo di quello laterale, ed & dotato di
uno stelo per la stabilita rotazionale e quatto fori per viti. Questo fornisce una migliore copertura della
tibia prossimale normale. Le basi sono prodotte in lega forgiata o fusa Ti-6Al-4V conforme ad ASTM
F136 0 ASTM F1108.

Il piatto tibiale poroso ¢ realizzato con lo stesso materiale e la stessa progettazione di quello non poroso
summenzionato, ad eccezione deil'assenza di fori per le viti e del lato inferiore del componente, che &
rivestite con microsfere in titanio commerciale (ASTM F67) e che viene utilizzato per migliorare la
fissazione.

Fare riferimento alla seguente tabella per il numero delle parti, i materiali e le dimensioni.

Encore 3DKnee - B.6400.71.000.1 090900
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MNumero . . Standard Dimensione Dim.?nsione Dimension
parte Descrizione del dispositive Materiale ASTM laterale A-P | mediale A- e M-I,
(mm) P (mm) (mm)
13301100 ;ﬁtz; ;ibiale non poroso, dimensione 2 Ti-6AI4Y Asq};[;,g gg 36/ 38 i o
333.01-104 SPiinait;g ;ibiale non poroso, dimensione 4 Ti-6AI4Y AS']I;]}{[} {1):‘; 36/ 4 45 5
33301106 i;’iina}t;a.;ibiale non poroso, dimensione 6 Ti-6 ALV AS"]I;J;.'I] (I;‘gl 36/ 44 48 74
333.01-108 ;ﬁt;?r;ibiale non poroso, dimensione 8 Ti-6Al-4V AS”JI;I:/IH])?;%/ 47 51 79
333.01-110 ;’ifit;?ﬁtlibia]e non poroso, dimensione 10 Ti-6AL-4V AS;]T]I(];SI%/ 50 54 84
333.01-112 :iil?it;?r:biale non poroeso, dimensione 12 TH6AL-AV ASTE;I;/I] (];“;36/ 53 58 89
133.02-102 SL‘::«(; tibiale non poroso, dimensione 2 TibALAV AS"E;A] 0?;36/ 38 il &
333:02-104 Eieztt‘ic; tibiale non poreso, dimensione 4 Ti-6Al-4Y AS’;I;/(] (1;“; 36/ 42 45 69
233.00.106 dPis;ttfg tibiale non poroso, dimensione 6 Ti-6 A4V AS']I; rf\dl {1;536/ 44 43 4
33302108 g{i;g; tibiale non poroso, dimensione 8 Ti-6Al-4Y AS”II:'l}tII(l;‘; as/ 47 51 79
233.02.110 gias.:g tibiale non poraso, dimensione 10 Ti-6Al-4Y AS”J};];rll (I)-“S] 36/ 50 54 84
33300112 l;tiiﬁ.c; tibiale non poroso, dimensione 12 Ti-6A1-4V AS?F“‘E;/I] (1)?;36/ .53 sg %9
335-01-102 | Piatto tibiale poroso, dimensione 2 sinistra | Ti-6Al-4V AS;[;I;A] gg 36/ 38 41 63
335-01-104 | Piatto tibiale poroso, dimensione 4 sinistra | Ti-6A1-4V AS?;‘/[I gg 36/ 42 45 69
335.01-106 Piatto tibiale poroso, dimensione 6 sinistra | Ti-6Al-4V ASEA] {1):31 36/ 44 48 74
335.01.108 | Tlatto tibiale poroso, dimensione 8 sinistra | Ti-6Al-4V Asg}dl g 8136/ 47 51 79
335014110 ;i]iiit::)r;ibiale poroso, dimensione 10 TR6ALAY Asq}?}/{l (1):81 16/ so o o
235.01.112 ;i:.iitgt?r;ibiale poroso, dimensione 12 TL6AL4Y Asjl;l;ql gg 16/ o - %
335-02-102 Piatto tibiale poroso, dimensione 2 destra Ti-6Al-4V ASEJ]] (];; 36/ 38 41 63
335-02-104 | Fiatto tibiale poroso, dimensione 4 destra Ti-6Al-4V ASEA} ggl 36/ 42 45 69
135.02-106 | Piatto tibiale poroso, dimensione 6 destra Ti-6Al-4V AS?;/I] (I;; 36/ 44 48 74
335-02-108 Piatto tibiale poroso, dimensione 8 desira Ti-6Al-4V AS;I]\/[HI]?; 36/ 47 51 79
335-02-110 Piaito tibiale poroso, dimensione 10 destra | Ti-6Al-4V AS?}III gg 36/ 50 54 84
335.02-1]2 | Piatto tibiale poroso, dimensione 12 destra | Ti-6Al-4V AS]T?'!]VIHI)?E; 36/ 53 58 89

Piatto tibiale

Encore 3DKnee - B.6400.71.000.1
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Componente base tibiale (inserto)

L'inserto tibiale 3DKnee ¢ prodotto in polietilene ad elevatissimo peso molecolare (UHMWPE) conforme a
ASTM F648. Gli inserti tibiali sono disponibili in 6 dimensioni (2- 12) ¢ 5 spessori (9-19) e sono forniti
nell'otientamento destro e sinistro. Questo inserto deve rispecchiare pitl fedelmente 1a cinematica del ginocchio,
permettendo una rotazione per il condilo mediale ed una maggiore congruenza per il condilo laterale.

Fare riferimento alla tabella di seguito per il numero delle parti, i materiali e le dimensioni.

Numero parte Descrizione parte Materiale Sf:;l.;!;;d Dimensioni’
391-09-002 Inserto 3DKnee, dim. 2, 9mm, sinistra CM? UHMWPE F648 spessore 9mm
391-09-004 Inserto 3DKnee, dim. 4, 9mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 9mm
391-09-006 Inserto 3DKnee, dim. 6, 9mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 9mm
391-09-008 Inserto 3DKnee, dim. 8, 9mm, sinistra CM | UHMWPE Fo48 spessore 9mm
391-09-010 Inserto 3DKnee, dim. 10, 9mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore dmm
391-09-012 Inserto 3DKnee, dim. 12, 9mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 9mm
391-11-002 Inserto 3DKnee, dim, 2, 11mm, sinistta CM | UHMWPE Fe48 spessore 1 1lmm
391-11-004 Inserto 3DKnee, dim. 4, 1 1mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore lmm
301-11-006 Inserto 3DKnee, dim. 6, 11mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 1 lmm
391-11-008 Inserte 3DKnee, dim. 8, 11mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 1 lmm
391-11-010 Inserto 3DKnee, dim. 10, 11mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore | Imm
391-11-012 Inserto 3DKnee, dim, 12, 11mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 1 1mm
361-13-002 Inserto 3DKnee, dim. 2, 13mm, sinistra CM | UIHIMWPE F648 spessore 13mm
391-13-004 Inserto 3DKnee, dim. 4, 13mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 13mm
391-13-006 Inserto 3DKnee, dim. 6, 13mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 13mm
391-13-008 Inserto 3DKnee, dim. 8, 13mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore I3mm
391-13-010 Inserto 3DKnee, dim. 10, 13mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 13mm
391-13-012 Inserto 3DKnee, dim. 12, 13mm, sinistra CM | UHMWPE Fo48 spessore 13mm
391-15-002 Inserto 3DKnee, dim. 2, 15mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 15mm
391-15-004 Inserto 3DKnee, dim. 4, 15mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 15mm
391-15-006 Inserto 3DKnee, dim. 6, 15mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 15mm
391-15-008 Inserto 3D Knee, dim. 8, 15mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 15mm
391-153-010 Inserto 3DKnee, dim. 10, 15mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 15mm
301-15-012 Inserto 3DKnee, dim. 12, 15mm, sinistra CM | UHMWPE F6438 spessore 15mm
391-19-002 Inserto 3DKnee, dim. 2, 19mm, sinistra CM | UHMWPE Fe48 spessore 19mm
391-19-004 Inserto 3DKnee, dim. 4, 19mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 19mm
391-19-006 Inserto 3DKnee, dim. 6, 19mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 19mim
391-19-008 Inserto 3DKnee, dim, 8, 19mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 19mm
391-19-010 Inserto 3DKnee, dim. 10, 19mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 19mm
391-19-012 Inserto 3DKnee, dim. 12, 19mm, sinistra CM | UHMWPE F648 spessore 19mm
392-09-002 Inserto 3DKnee, dim, 2, 9mm, destra CM UHMWPE F648 spessore 9mm
392-09-004 Inserto 3DKnee, dim. 4, 9mm, destra CM UHMWPE Fo48 spessore 9mm
392-09-006 Inserto 3DKnee, dim, 6, 9mm, destra CM UHMWPE F648 spessore 9mm
392-09-008 Inserto 3DKnee, dim, §, 9mm, destra CM UHMWPE F648 spessore 9mm
392-09-010 Inserto 3DKnee, dim. 10, 9mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 9mm
392-09-012 Inserto 3DKnee, dim. 12, 9mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 9mm
392-11-002 Inserio 3DKnee, dim, 2,  Imm, destra CM | UHMWPE F648 spessore T Imm
392-11-004 Inserto 3DKnee, dim. 4, 1 lmm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 11mm
392-11-006 Inserto 3DKnee, dim. 6, 11Tmm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 1 1mm
392-11-008 Inserto 3DKnee, dim. 8, 11mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 1 1mm
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Standard

Numero parte Descrizione parte Materiale |~ /o Dimensioni’
392-11-010 Inserto 3DKnee, dim. 10, 11mm, destra CM { UHMWPE F648 spessore 1 1mm
392-11-012 Inserto 3DKnee, dim, 12, 11mm, desira CM | UHMWPE F648 spessore 11mm
392-13-002 Inserto 3DKnee, dim. 2, 13mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 13mm
392-13-004 Inserto 3IDKnee, dim. 4, }3mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 13mm
392-13-006 Inserto 3DKnee, dim. 6, 13mm, desira CM | UHMWPE F648 spessore 13mm
392-13-008 Inserto 3DKnee, dim. 8, 13mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 13mm
392-13-010 Inserto 3DKnee, dim. 10, 13mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 13mm
392-13-012 Inserto 3DKnee, dim. 12, 13min, destra CM | UHMWPE F648 spessore 13mm
392-15-002 Insetto 3DKnee, dim, 2, 15mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 15mm
392-15-004 Inserto 3DKnee, dim. 4, 15mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 15mm
392-15-006 Inserto 3DKnee, dim. 6, 15mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 15mm
392-15-008 Inserto 3DKnee, dim. 8, 15mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore |1 5mm
392-15-010 Inserto 3DKnee, dim. 10, 15mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 15mm
392-15-012 Inserto 3DKnee, dim, 12, 15mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 1 Smm
392-19-002 Inserto 3DKnee, dim. 2, 19mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 1 9mm
392-19-004 Inserto 3DKnee, dim. 4, 19mm, destra CM | UHMWEPE F648 spessore 19mm
392-19-006 Inserto 3DKnee, dim. 6, 19mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 19mm
392-19-008 Inserto 3DKnee, dim. 8, 19mm, destraCM | UHMWPE F648 spessore 19mm
392-19-010 Inserte 3DKnee, dim. 10, 19mm, destra CM | UHMWPE F6438 spessore 19mm
392-19-012 Inserto 3DKnee, dim. 12, 19mm, destra CM | UHMWPE F648 spessore 19mm
391-09-002 Inserto 3DKnee, dim. 2, 9mm, sinistra PCM® | UHMWPE F648 spessore 9mm
391-09-604 Inserto 3DKnee, dim, 4, 9mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 9mim
391-09-606 Inserto 3DKnee, dim, 6, 9mm, sinistra DCM | UHMWPE Fa48 spessore 9mm
391-09-608 Inserto 3DKnee, dim. 8, 9mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 9mm
391-09-610 Inserto 3DKnee, dim. 10, 9mm, sinistra DCM | UHMWPE Fo48 spessore 9mm
391-09-612 Inserto 3DKnee, dim, 12, 9mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 9mm
391-11-602 Inserto 3DKnee, dim. 2, [ lmm, sinistra DCM | UHMWPE F648 gpessore 1 Tmm
391-11-604 Inserto 3DKnee, dim. 4, 1 1mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 11 mm
191-11-606 Inserto 3DKnee, dim. 6, 1 Imm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore [ lmm
391-11-608 Inserto 3DKnee, dim. 8, 1 lmrm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 11mm
391-11-610 Inserto 3DKnee, dim. 10, 11mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 1 lmm
391-11-612 Inserto 3DKnee, dim. 12, 11mm, sinissra DCM | UHMWPE F648 spessore 1 lmm
391-13-602 Inserto 3DKnee, dim. 2, 13mm, sinisraDCM | UHMWPE F648 spessore 13mm
391-13-604 Inserto 3DKnee, dim. 4, 13mm, siniskra DCM | UHMWPE F648 spessore 13mm
391-13-606 Inserto 3DKnee, dim. 6, 13mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 13mm
391-13-608 Inserto 3DKnee, dim. 8, 13mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 13mm
391-13-610 Inserto 3DKnee, dim. 10, 13mm, sinistra DCM | UHMWPE Fe48 spessare 13mm
391-13-612 Inserto 3DKnee, dim. 12, 13mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 13mm
391-15-602 Inserto 3DKnee, dim. 2, 15mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 15mm
391-15-604 Insertc 3DKnee, dim., 4, 15mim, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 15mm
391-15-606 Inserto 3DKnee, dim. 6, [5mm, sinisraDCM | UHM WPE F648 spessore 15mm
391-15-608 Inserto 3DKnee, dim. 8, 15mm, sinistra DCM | UHMWPE F648§ spessore 15mm
361-15-610 Inserto 3DKnee, dim. 10, 15mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 15mm
391-15-612 Inserto 3DKnee, dim. 12, 15mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 15mm
391-19-602 Inserto 3DKnee, dim. 2, 19mm, sinistta DCM | UHMWPE F648 spessore }9mm
391-19-604 Inserto 3DKnee, dim. 4, 19mm, sinista DCM | UHMWPE F648 spessore 19mm
391-19-606 Inserto 3DKnee, dim. 6, 19mm, sinistra DCM | UHMWPE F648 spessore 19mm
391-19-608 Insertc 3DKnee, dim. 8, 19mm, sinistra DCM UHMWPE F648 spessore 19mm
391-19-610 Inserto 3DKnee, dim. 10, 19mm, sinisira DCM | UHMWPE F648 spessore 19mm
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Numero parte Descrizione parte Materiale Sitg;;;d Dimensioni'
391-19-612 Inserto 3DKnee, dim. 12, 19mm, sinistta DCM | UHMWPE F648 spessore 19mm
392-09-602 Inserto 3DKnee, dim, 2, 9mm, destta DCM UHMWPE Fo48 " spessore 9mm
392-09-604 Inserto 3DKnee, dim. 4, 9mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 9mm
392-09-606 Inserto 3DKnee, dim, 6, 9mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 9mm
392-09-608 Inserto 3DKnee, dim. 8, 9mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 9mm
392-09-610 Inserto 3DKnee, dim. 10, 9mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 9mm
392-09-612 Inserto 3DKnee, dim, 12, 9mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 9mm
392-11-602 Insetto 3DKnee, dim. 2, 11mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 1 lmm
392-11-604 Inserto 3DKnee, dim, 4, T1mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 11mm
3092-11-606 Inserto 3DKnee, dim. 6, 1 1mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 1 1lmm
392-11-608 Inserto 3DKnee, dim. 8, 1 1mm, desira DCM UHMWPE Fo48 spessore 1 1lmm
392-11-610 Inserto 3DKnee, dim. 10, 11mm, destra DCM | UHMWPE F648 spessore 1 lmm
392-11-612 Inserto 3DKnee, dim. 12, 11mm, destra DCM | UHMWPE F648 spessore 1 1mm
392-13-602 Inserto 3DKnee, dim. 2, 13mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 13mm
392-13-604 Inserto 3DKnee, dim. 4, 13mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 13mm
392-13-606 Inserto 3DKnee, dim. 6, 13mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 13mm
392-13-608 Inserto 3DKnee, dim, 8, 13mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 13mm
392-13-610 Inserto 3DKnee, dim. 10, 13mm, destra DCM | UHMWPE F648 spessore 13mm
392-13-612 Inserto 3DKnee, dim., 12, 13mm, destra DCM | UHMWPE Fe48 spessore 13mm
302-15-602 Inserto 3DKnee, dim. 2, 15mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 15mm
392-15-604 Inserto 3DKnee, dim. 4, 15mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 15mm
392-13-606 Inserto 3DKnee, dim. 6, 1 5mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 15mm
392-15-608 Inserto 3DKnee, dim, 8, 15mm, destra DCM UHMWPE F648 spessore 15mm
392-15-610 Inserto 3DKnee, dim. 10, 15mm, destra DCM | UHMWPE F648 spessore T5mm
392-15-612 Inserto 3DKnee, dim. 12, 15mm, destraDCM | UHMWPE F648 spessore 15mm
392-19-602 Insetto 3DKnee, dim, 2, 19mm, destra DCM | UHMWPE F648 spessore 19mm
392-19-604 Inserto 3DKnee, dim. 4, 19mm, destra DCM | UHMWPE F648 spessore 19mm
392-19-606 Inserte 3DKnee, dim. 6, 19mm, destra DCM | UHMWPE F648 spessore 19mm
392-19-508 Inserto 3DKnee, dim. 8, 19mm, destra DCM | UHMWPE F648 spessore 19mm
392-19-610 Inserto 3DKnee, dim. 10, 1%9mm, destra DCM | UHMWPE F648 spessore 19mm
392-19-612 Inserto 3DKnee, dim. 12, 19mm, destra DCM | UHMWPE F648 spessore 19mm

' I rivestimenti sono prodotti per rispecchiare le dimensioni della base tibiale
? Pressofuso
3 Stampato con compressione diretta

Inserto tibiale

Componente femorale — non poroso e poroso

[l componente femorale non poroso & prodotto con lega CoCr conforme a ASTM F75. 1l componente femorale
¢ disponibile in 6 dimensioni (2-12) ed & fornito in configurazione destra ¢ sinistra. Il componente femorale &
realizzato per cotrispondere ai condili dell'inserto tibiale per una maggiore congruenza.
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Il componente femorale rivestito poroso ¢ realizzato con gli stessi materiali ¢ lo stesso design del componente
femorale non poroso, eccetto per la superficie esterna del componente, che ha un rivestimento poroso di
microsfere in CoCrMo (ASTM F75) per offrire una superficie porosa per una fissazione migliore.

Fare riferimento alla tabella di seguito per il numero delle parti, i materiali e le dimensioni.

. Dim. . Dim. Dim.
Numero . Stand | Dim. conten Dim. condilo | condilo
Descrizione parte Materiale | ard AP . M-L .

parte ASTM | (mm) 1tor§ (am) distale post.

(mm) (mm) {mm}
233-01-102 | Femore non poroso 3DKnee, dim. 2 sinistra CoCr F75 52 37 58 8 8§
233-01-104 | Femore non poroso 3DKnee, dim. 4 sinistra Colr F75 57 41 04 9 8
233-01-106 | Femore non poroso 3DKnee, dim. 6 sinistra CoCr F75 62 45 69 10 9
233-01-108 | Femore non poroso 3DKnee, dim. 8 sinistra CoCr F75 67 49 74 10 9
233-01-110 } Femore non poroso 3DKnee, dim. 10 sinistra CoCr F75 73 53 79 10 10
233-01-112 | Temore non poroso 3DKnee, dim. 12 sinistra CoCr F75 76 57 84 10 10
233-02-102 | Femore non poroso 3DKnee, dim. 2 destra CoCr F73 52 37 58 8 8
233-02-104 | Femore non poroso 3DKnee, dim. 4 destra CoCr F75 57 41 64 0 8
233-02-106 | Femore non poroso 3DKnee, dim. 6 destra CoCr F75 62 45 69 10 9
233-02-108 | Femore non poroso 3DKnee, dim. 8 destra CoCr F75 67 49 74 10 9
233-02-110 | Femore non poroso 3DKnee, dim. 10 desira CoCr F75 73 53 79 10 10
233-02-112 Femore non poroso 3DKnee, dim. 12 destra CoCr F75 76 57 84 10 10
234-01-102 Femore poroso 3DKnee, dim. 2 sinistra CoCr F75 52 37 58 (4 8
234-01-104 Femore porose 3DKnee, dim, 4 sinistra CoCr F75 57 41 64 9 8
234-01-106 Femore poroso 3DKnee, dim. 6 sinistra CoCr F73 62 45 69 10 9
234-01-108 Femore poroso 3DKnee, dim. 8 sinistra CoCr F¥73 67 49 74 10 9
234-01-110 | Femore poroso 3DKnee, dim. 10 sinistra CoCr F75 73 53 79 10 10
234-01-112 | Femore poroso 3DKnee, dim, 12 sinistra CoCr F75 76 57 84 10 10
234-02-102 Femore poroso 3DKnee, dim. 2 destra CoCr F75 52 37 58 8 8
234-02-104 Femore poroso 3DKnee, dim. 4 destra CoCr F75 57 41 64 9 8
234-02-106 Femore poroso 3DKnee, dim. 6 destra CoCr F75 62 45 69 10 9
234-02-108 Femore poroso 3DKnee, dim. & destra CoCr F75 67 49 74 10 9
234-02-110 Femore poroso 3DKnee, dim, 10 destra CoCr F75 73 53 79 10 10
234-02-112 Femore poroso 3DKnee, dim, 12 destra CoCr F75 75 57 84 10 10
236-01-102 Femore poroso 3DKnee, dim. 2 sinistra CoCr F75 52 37 58 8 8
236-01-104 Femore poroso 3DKnee, dim. 4 sinistra CoCr F75 57 41 64 9 8
236-01-106 Femore poroso 3DKnee, dim. 6 sinistra CoCr F75 62 45 69 10 9
236-01-108 Femore poroso 3DKnee, dim. 8 sinistra CoCr F75 67 49 74 10 9
236-01-110 | Femore poroso 3DKnee, dim. 10 sinistra CoCr 75 73 53 79 10 10
236-01-112 } Femore poroso 3DKnee, dim. 12 sinistra CoCr F75 76 57 84 10 10
236-02-102 Femore poroso 3DKnee, dim. 2 destra CoCr F75 52 37 58 g 8
236-02-104 Femore poroso 3DKnee, dim. 4 destra CoCr F75 57 41 64 9 8
236-02-106 Femore poroso 3DKnee, dim. 6 destra CoCr s 62 45 69 10 9
236-02-108 Femore poroso 3DKnee, dim. 8§ destra CoCr F75 67 49 74 10 9
236-02-110 Femore poroso 3DKnee, dim. 10 destra CoCr F75 73 53 79 10 10
236-02-112 Femore poroso 3DKnee, dim. 12 destra CoCr F75 76 57 84 10 10

Componente femorale
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Rotula

Il componente della rotula 3DKnee consiste in una superficie articolata in plastica. Il componente in
plastica ¢ realizzato in UHMWPE conforme a ASTM F648. La base della rotula & dotata di fre piccoli

perni per la stabilita rotazionale.

Fare riferimento alla tabella di seguito per il numero delle parti, i materiali e le dimensioni.

Numero parte Descrizione parte Materiale Sf:;,?gzd Dimensioni
130-03-026 Rotula 3DKnee Poly Domed N oy 26mm x 8mm
130-03-029 Rotula 3DKnee Poly Domed 1’1{11?&\1)\155 E?;’g 29mm x 8mm
130-03-032 Rotula 3DKnee Poly Domed 1'1{1116[\;?]7«511)5 1]2?;2 32mm x 8mm
130-03-035 Rotula 3DKnes Poly Domed ey pels 35mm x 8mm
130-03-038 Rotula 3DKnee Poly Domed ITJ,H(];\:IST\E ?15‘312 38mm x 8mm

Rotula
Strumentazione

[a strumentazione fornita separatamente per 'utilizzo durante 'operazione chirurgica include quanto
P p P

segue:
Strumento Materiale Strumento Materiale

Broceia Acciaio inox Supporto impattatore Acciaio inox
Supporto broccia Acciaio inox Guide trapano Accialo inox
(Guida osteotomia Acciajo inox Alesatore omerale Acciaio inox
Modello raggi X PVC Trial femorali Copolimero acetale
Cacciavite esagonale Acciaio inox Trial inserto Copolimero acetale
Punte per trapano Acciaio inox Alesatori Acciaio inox
Arresti per punte da Acciaio inox Supporto a T Acciaio inox
trapanc
Perni per osso Acciaio inox Calibro di profondita Acciaio inox
Cacciavite Accigio inox Blogco velocita Acciaio inox
Estrattore perni ossei Acciaio inox Boccole Acciaio inox
Allineamento cavicchio Acciaio inox Divaricatori Acciaio inox
Martello scorrevole Acciaio inox Supporto cricco Acciaio inox
Guida di taglio Acciaio inox Rivestimento vite ossea Acciaio inox

Tutti gli strumenti sono forniti non sterili. Le istruzioni di sterilizzazione sono fornite con le

Istruzioni per l'utilizzo della strumentazione.
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2. Packaging

Ogni componente & confezionato in diversi (solitamente 3) astucci con apertura a strappo in
polietilene. Inserti protettivi (schiuma, custodie di polietilene) sono posizionati attorno agli impianti
come necessario. Ogni astuccio & sotto vuoto ed & sigillato a caldo. I tre astucci sotto vuoto e gli
inserti protettivi attorno all'impianto rappresentano il "sistema a barriera sterile”, 11 sistema a barriera
sterile viene quindi posizionato in un imballaggio protettivo che include una confezione esterna in
cartone fustellato e una custodia. Imbottiture in schiuma sono utilizzate all'interno della confezione
di cartone sopra e sotto il sistema a barriera sterile per fornire protezione e limitare i movimenti
come necessario. L'etichetta del prodotto & fissata nell'astuccio pit interno, in quello mediano e nella
confezione e nella custodia di cartone. Le Istruzioni per l'uso ed etichette aggiuntive per personale di
assistenza/fracciabilitd sono incluse nella confezione. L'intero pacchetto & in una confezione sigillata.
La sterilizzazione (Gamma) avviene dopo che l'impianto ¢ stato impacchetiato ed etichettato.

3. Filosofia di progettazione

Encore ha collaborato con W. Andrew Hodge, M.D3. e Scott Banks, Ph.D. dell'Orthopedic Research
Laboratory di West Palm Beach, Florida, per sviluppare l'innovativo 3DKnee™, Utilizzando
immagini a raggi x in movimento di ginocchia sane, attive, complete, e applicando una tecnologia
militare di imaging per studiare i movimenti delle ginocchia con impianti artificiali, W, Andrew
Hodge, MD e Dr. Banks hanno fatto alcune scoperte significative sul comportamento del ginocchio
sano e di quello protesizzato:

o ['asse di contatto (il punto i cui il femore ¢ la tibia si incontrano e ruotano) di un ginocchio
artificiale & opposto a quello di un ginocchio normale e senza danni.

» Gli impianti tradizionali a volte hanno registrato fallimenti dopo solamente pochi anni perché
gli inserti in polietilene si consumavano in modo non uniforme e prematuro.

* Gli impianti tradizionali solitamente durano in media 10 anni, a seconda del livello di attivita
del paziente. Questo ha posto molti pazienti (quelli piti giovani di 55 anni di etd) di fronte a
diversi interventi chirurgici nell'arco della vita. Altre conseguenze delle progettazioni
tradizionali includevano un range di movimento pit limitato del necessario e uno stress
eccessivo sulle parti dell'impianto,

W. Andrew Hodge, MD e Dr. Banks hanno stabilito che solo un equilibrio preciso tra (1) la quantitd
di contatto tra il femore, la tibia ¢ la cartilagine articolare e (2) una limitazione adeguata
dell'articolazione del ginocchio consentono ad un impianto del ginocchio di muoversi e scivolare
come richiesto dal corpo umano.

Il risultato della loro ricerca di vaste proporzioni & 3DKnee: il primo impianto con la quantita adatta
di limitazione e conformita. Riducendo la resistenza che ha provocato il deterioramento prematuro
degli impianti ordinari e affrontando le reali esigenze di movimento del ginocchio umano, Encore
3DKnec offre un impianto senza eguali: realizzato per essere pili resistente, piu stabile, pit duraturo,
con prestazioni superiori ed un ampio range di movimento.

4. Metodo di sterilizzazione

3DKnee ¢ sterilizzato con raggi gamma al dosaggio minimo di 25 kGy per raggiungere un Livello di
Sterilitd Garantita (SAL) di 10°. Gli impianti costituiscono materiale monouso.
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Smith & Nephew Sr.l T 439 035 6094 1
Via De Caphanl, 24 F430 037 551535
20864 Agrate Brianza (MB] waw. smith-nephew. it

Italia

Agrate Brianza, 30/04/2014
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CENTRO REGIONALE DI ACQUIST!
CORS0O SCASS, 1
16149 GENOVA (GE)

Dr. Baldini - Farmoacia

DO N, 99892/11T0044_Aggiomamento
feitare In comunicaziont e ordini)

Qggetto: Procedura aparta finalizzata alla conclusione; di un ACCORDO QUADRO per ta formitura di Protesd
dianca e df ginocchio, cemants osseo e sisternt di cementazione occorrent alle AA 55.LL. e AA0Q. della
Regiona Liguria per un periodo di anni quatiro — Richissta Aggiomanmento Tecnico.

(| sottoscritto Ing, Aleardo Cerini, nato & Milano if 25/06/1962 e residents a Trezzo sullAdda (MY) 20056 Via
Spallanzan, 15 in gualith i Un Procurstore della scrwenie Smith & Nephew 5.1, con sede legale ed

amuministrativa in Agrate Brianza (Ml) -

Vig De Capﬁam n. 2a - tel 039/60941 & fax 039/6094260 - P.L

00953780562 e C.F.: 09331210154, regolarmente lscritta ¢/o la CCIAA di Manza e Brianza al n. 1285693 dal
20.07,2007, nonch& /o il Tribunale &i Monza al n. 39845 dal 19.02.1996 - Ufficio 1.DD. territoriaimente

competente i Vimercate, ¢, df € 1.560.000,00.=

iy, codice aitivitd 464630 {tel. 039/60941 — fax

039/6094260 - senizi@smith-nephew.coml, Vi ru:hiede richiests of aggiormamento tecnico per i

seguenti pradotti:

LOTTO NR. 77:

Codice Descrizions '

74022113 Joumey |l BCS Femore Cementato Desma Oxinium taglis 3
74022114 Joumey | BCS Femore Camentato Destro Oxinfum taglia 4
7402205 Journey il BCS Femore Cementale Destre Oxinium taglia 5
74022116 loumey Il BCS Femore Cementato Dastro Oxiniurm taglia 6
740227 Journay ll BCS Femore Camentato Destro Oxinium taglia 7
74022118 Journey If BCS Femore Cemmentaio Destro Oxinium taglia 8
74022123 Joumney [l BCS Femore Camantato Sinistro Oxinium taglia 3
74022124 Journey | BCS Femora Cementato Sinistfo Oxinium taglia 4
74022125 Journey K BCS Femore Cementaio Sinistro Oxinium tagia 5
74022126 Joumey h BCS Femora Cementato Sinfstio Oxinium tagia 6
74022127 Journey H BCS Femore Camentety Sinistro Oxinium taglis 7
74022128 Jouney I BCS Femore Cementalo Stmstro Oxinlum taglis 8

CND: POSOIO30T01

Cap, Soe, €1560,000,00 Ly, - Socleta uriparaonele - Socierd soppstie & dinzione e toordinamento s perke I St & Nephew plc

REA, (B 1925493 - Reg. lmp. Monza e Brianss 09301210154 ~ OF, 09331210154 -
Sociutd ton sigterns qualia cenificain UNI BN 150 2002000

P. VA O0R587BURED = C.C, Poet, 57.418.204
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ROM: 628558-62&571—623573—6235?4-623575—625576-628530-628582-628583—628534-628586-

628587

Importo unitario netto €1.750,00.= (Millesettacentocinguanta/00) + IVA 4%

Codice
74022211
7402222
74022213
74022214
74022215
TAD2221H
FAQR22Y7
74022218
7402222
74022222
Ta022223
74022224
74002995
74022226
7402277
74022228

CND: PO90203020104

Descrizione _
JOURNEY Piatto tibiale destro misura 1
JOURNEY Piatto tibiale destte misura 2
JOURNEY Piatio tiniale destro risura 3
JOURNEY Piatio tibiale dastro misura 4
JOURNEY Rigtto thiale destro misura 5
JOURNEY Piatto tiblale destro misura &
JOURNEY Piatto tiblale destro misura 7
JOURNEY Piatta tibiale desiro misura 8
JOURNEY Piatto tibiale Sintstro :misura 1
JOURNEY Piatto tibiale Sinistro ;misura 2
JOURNEY Piatto tibiale Sinistro ‘misura 3
JOURNEY Matto fibiala Sinistro misura 4
JOURNEY Piatto tibiale Sinistro. misura 5
JOURNEY Piatto tibiale Sinistro -misura 6
JOURNEY Pistio tiblale Sinistro :misura 7
JOURNEY Piatto tibiale Sinistro :misura 8

ROM: 46415
Importo unitaria netlo € 700,00.= (Settecento/00) + VA 4%

Codice
74027211
4097212
74027213
78027714
74027215
TRO27 14
7AG27217
7402723
74027232
T40PT233
74027234
TAQZ7235
74027236
TAQZTZRT
74027251

Deserizione
Journey | BCS XLPE S71-2 DX 9MM

Journey | BCS XLPE SZ.1-2 DX 10MM
Journey | BCS XLPE SZ -2 DATIMM
Journey I BCS XLPE SZ3-2 DA TZMM
Journey Il BCS XLPE 57.1-2 DX 13MM
Joumney 1| BCS XLPE 82 1-Z DX 15MM
Journey 1l BCS XLPE $21-2 DX18MM
Journey ll BCS XLPE 57 3-4-0X 9MM
Journey 1 BCS XLPE SZ 3-4-DX10MM
Jouiney # BCS XLPE SZ 3-4-DX TTMM
Journey Il BCS XIPE 52 3-4-DX 12MM
lourney I} BCS XLPE SZ 3-4-DX 13MM
Joumey | BCS XLPE SZ 3-4-DX15MM
Journey 1l BCS XLPE 5Z 3-4-DX18MM
Joumey 1| BCS XLPE SZ 5-6 DA 9MM

RDM
628678
H2B647
628651
628654
628658
678661
628665
628096
628703
628705
628708
62871
625714
52875
634000

g2/p4
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74027252
74027253
74027254
74027255
74027256
74027257
7402727
74027272
74027273
74027274
74027275
74027276
74027277
7402727
74027272
74027223
74027224
74027225
74027226
74027227
74027241
TAGLTI42
74027243
74027244
TAQLT 245
74027246
74027247
74027261
740272672
74027263
74027264
TAOZ7L65
74027266
74027267
7AD27261
74027282
74027283
74027284

Journey 1 BCS XLPE SZ 3-6 DX 10MM
Joumey || BCS XLPE SZ 5-6 DX1IMM
Joutney [ BCS XLPE 5Z 5-6 DX1ZMM
Joumney | BCS XLPE SZ 5-6 DX 13MM
Journey [l BCS XLPE 8Z 5-6 DX 15MM
Jourtey § BCS XLPE SZ 56 DX 18MM
Journey 1| BCS XLPE SZ.7-8 DX 9MM
Journey Il BCS XLPE SZ 7-8 DA 10MM
journey || BCS XLPE S7 7-8 DX IMM
Journey Il BCS XLPE SZ7-8 DA 12MM
Journey I BCS XLPE 82 7-8 DX 13MM
Journey || BCS XEPE SZ7-8 DX 15MM
Journey I BCS XLPE 5Z 7-8 DX 18MM
Journey Il BCS XLPE SZ1-2 5X SMM
Journay fI BCS XLPE SZ1-2 X 10MM
Jouriey | BCS XLPE S7 1-2 SX TIMM
journey il BCS XLPE $71-2 SX12MM
Journey 1| BCS XLPE 57 1-2 SX13MM
laurney 1 BCS XLPE $Z1-2 54 15MM
Journey Il BCS XLPE SZ.1-2 SX18MM
Journey | BCS XLPE SZ SZ 3-4 SX MM
Journey 1t BCS XLPE 52 57 3-4 5X TOMM
Journey Il BCS XLPE SZ SZ 3-4 SXTIMM
Iourney i BCS XLPE 57 $Z3-4 SX 12MM

Journey Il BUS XLPE 57 SZ 3-4 SKISMM

Joumey Il BCS XLPE SZ SZ 3-4 SX15MM
Joumney il BCS XLPE SZ SZ3-4 SXTEMMA
Joumey | BCS XLPE 52 5-6 SX 9 MM
Jourmey i BCS XLPE 52 5-6 5X T0MM
Joumey | BCS XLPE 57 5-6 SX1TMM
Joumey It BCS XLPE 5Z 5-6 SX12MM
lourmney | BCS XLPE SZ 5-6 5X 13MM
Joumay It BCS XLPE SZ 5-6 SX 15MM
Inutmey I BCS XLPE §Z 5-6 SX18MM
Journey 1§ BCS XIPE 5Z7-8 SX OMM
Jouimey || BCS XLPE SZ 7-8 X 10MM
Joumney f BCS XLPE 5Z 7-8 SX TIMM
Joumey I BCS XLPE SZ7-8 SX12MM

SMITHENZPHEW

634009
634012
634013
634014
534015
634018
634145
634154
634155
634156
634157
634158
63416%
628683
628685
628687
628688
628691
628692
6286932
628717
628720
628723
648725
628727
628729
628731
634134
634135
£34157
634138
634139
634141
634142
634160
634164
634162
634163

o
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74027285 Journey I BCS XLPE SZ 7-8 SX13MM 434164
740272586  Journey | BCS XLPE SZ 7-8 SX15MM 434165
74027287 Journey il BCS XLPE SZ7-8 SX18MM 634166

CND: PO90903020202
Importe unitario netto € 300,00.= (T recento/00] + IVA 4%

Distinti saluti,

Sinith & Nephew Stk

JA@M&,; (e im

Ing. Aleardo Cerini
Un Procurateors



Scheda Tecnica ﬁg‘i’ smith&nephew
JOURNEY’ 1l BCS

Nome commerciale de! Sistema: JOURNEY® Il BCS

Descrizione: Protesi bicompartimentale per artroplastica de! ginocchio.
Fabbricante: Smith & Nephew Inc, Memmphis TN 38116-USA
Filiale Itatiana: Smith & Nephew Srl

Via De Capiiani 2a, 20864 Agrate Brianza (MB)

INDICAZION

1. Artrite reumatoide

2. Artrite post-traumatica, osteoartrite, od artrite degenerativa in pazienti pit anziani la cui &ta, peso e livello df atfivita
sfano compatibili con un adeguato risuttato a lunge termine.

3. Osteotomie fallite, sostituzione unicompartimentale o sostituzione totale del ginocchio.

4. Sistemi par ginocchia stabilizzati posteriormente sono designati per essere usati in pazienti sotioposti a chirurgia
primaria e di revisione, in cui i legamenti crociati anteriori e posteriori siano insufficienti ed i legamenti collaterali
rimangano intati.

CONTROINDICAZIONI

1. Casi in cui vi sia sostegno osseo insufficiente tale da rendere l'intervento ingiustificabile.

2. Infezione locale atliva o precedenti infezioni intra-articolari.

3. Condizioni mentali o neurclogiche che fendanc a rendere Inutile a prior 'abilita o propensione del pazienie verso
atlivita limitate.

4, Artropatia Neuropatica {di Chareot!.

5. Condizioni che tendano a porre carichi aggiuntivi sugli impiant quali eta, peso e livello di altivita, che sono
incompaetibili con un risuttato a lunga durata soddisfacente.

6. Insufficienza del legamento collaterale (eccetto nel casi in cui sia indicato ed usato un sistema per ginocchia forzatol.
7. Immaturita scheletrica.

COMPONENTI DEL SISTEMA SECONDO CND

Cod. F0O209030101 Componenti femorali per impianto bicompartimentale cementate
Cod. P090903020104 Piatti tibiali per impianto primario bicompartimentale fissi cementati
Cod. P090203020202 Inserii tibiali per impiante primario bicompartimentale fissi

Cod. PO9092001: Compaonenti Patellar
Cod. PO99O0T: Cementi per protesi orfopediche
“Tradamerk of Smith&Nephew Smith & Nephew S.r.l. - Via De Capitani 2A - 20864 Agrate Brianza (MB| Pag.1/7

Tel. 039-609M0 Fax 039-6094312 www.smith-nephew.it rov 0_09_2012



Scheds Tecnica :;-:f.; gmith&nephew
JOURNEY® Il BCS

Nome commerciale del D.M.: JOURNEY® il BCS femore Oxinium

Cod. PO%09030101: Componenti femorali per impianto bicompartimentale
cementate

DESCRIZIONE

Il sistema JOURNEY® BCS & progettato per raggiungere la migliore adattabilita a ciascun paziente. E' costituito da un
impianto innovativo sia nella forma che nei materiali. Con questo particolare design si posiziona la protesi sul ginocchio
in modo pli naturale riducendo la fraslazicne anteriore def femore sulla tibia durante ta flessione, riducendo ciog guello
che viene definito il “movimento paradossale” , ricreando un pivot mediale . Si preserva cosi la cinematica normale
dell'articolazione del ginocchio.

+ La supetficie della componente femorale Oxinfum® (lega di Zr-2.5Nb) & ceramizzata al fine di otienere un
minore attrito ed una magglore scorrevelezza. Si ottiene inoltre ura maggicre resistenza allabrasione.

s+ Lagola trocleare sagomata ad S e lateralizzata permette un miglior contatto e un miglior fracking rotulec lungo
tutto larco di movimento, cosi da diminuire le possibilita di lussazioni e ridurre i carichi sulla patella.

o | condili femorali sono asimmetrici e pill precisamente guello mediale nella parte distale e posteriore risulta pi
spesso al fine di mantenere l'anatomia del femore e la rima articolare fisiclogica con 3° di varismo.

o Le superfici dei condili posteriori sono allungate di 4mm per mantenere un'ampia area di contatto anche in
estrema flessione.

o Versione femorale ditipo “postero-stabilizzato” per il sacrificio del legamento crociato posteriore.

« La camma posteriore del femore & asimmetrica e possiede una forma conica nel piano coronale. Cié faverisce
il normale movimenio di rofo-traslazione posteriore e mantiene la rotazione alla massima flessione del
componente femorale stesso,

s |l femore possiede una camma anteriore alla fine della gola trocleare che replica la funzione del legamento
crociate anteriore tramite il contatto della stesa con il perno dellinserto durante i primi gradi di flessione del

ginocchio.
COMPOSIZIONE: Lega Metalica df Zr-2.5Nb ossidato superficialmente {Oxinium?.
CONFEZIONE: Singola + doppia confezione interna sterile di materiale laminato plastico/carta

STERILIZZAZIONE: Raggl Gamma (R}

CoMPATIBILITA DEL D2 M. SECONDG CLASSIFICAZIONE CND
Cod. P0OS0503020104 Piatti tibiali per impianto primario bicompartimentale fissi cementati
Cod. PO90903020202 Inserti tibiali per impianto primario bicompartimentale fissi

Cod. PO9099001: Componenti Patellari
Cod, PO92001: Cementi per protesi ortopediche
“Trademark of Smith&Nephew Smith & Nephew S.r.l - Via De Capitani 2A - 20864 Agrale Brianza [MB) Pag. 2/7
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Scheda Tecnica ?ﬁi?” smith&nephew
JOURNEY* Il BCS

74022114 Journey Il BCS Femore Cementato Destro Oxinium taglia 4
74022115 Journey Il BCS Femore Cementato Destro Oxinium taglia 5
74022116 Journey Il BCS Femare Cementato Destro Oxinium taglia &
74022117 Journey | BCS Femore Cementato Destro Oxinium taglia 7
7402218 Journey Il BCS Femora Cementato Destro Oxinium faglia 8
74022123 Journey Il BCS Femnore Cementato Sinistro Oxinium taglia 3
74022124 Journey Il BCS Femore Cementato Sinistro Oxinium taglia 4
74022125 Journey I! BCS Femore Cementato Sinistro Oxinium taglia 5
74022126 Journey || BCS Femore Cementato Sinistro Oxinium taglia é
74027127 Journey I! BCS Femore Cementato Sinistro Oxinium faglia 7
74022128 Journey It BCS Femore Cementato Sinistro Oxinfum taglia 8
“Trademark of Smith&Mephew Smith & Nephaw S.1.0, - Via De Capitani 2A - 20864 Agrate Brianza (MBI Pag. 3/7
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Scheda Tecnica ?iﬁ” smith&nephew
JOURNEY’ |l BCS

Nome commerciale del D.M.; JOURNEY® base tibiale

Cod, PO90903020104  Piathi tibiall per implanto primario bicompartimentale
fissi cementati

DESCRIZIONE
» Realizzato in lega di Titanio disponibile con superficie inferiore sabbiata per [uso con cemento.

o La superficie di contatio con linserto articolare & lucidata a specchio, senza fori, per ridurre al minimo la
possibile usura del polietilene.

+ Aggancio per linserlo a doppic blocco con incastro a coda di rondine lungo il perimetro al fine df ridurre |
micromoviment tra inserto e tibia.

« Lo spessore del piatto tibiale & di 2.5mm,

+ laparte inferiore del piatto tibiale presenta un cono morse medializzaio per I'aggancio di steli metafisari e una
chiglia triangolare antirotazionale.

s Disponibile in 8 misure anatomiche per una eccellente ricopertura defla tibia,

COMPOSIZIONE: Lega Metallica di Titanio - TIGALAV
CONFEZIONE: Singola + doppia confezione interna sterile di materfale laminato plastico/carta
STERILIZZAZIONE: Raggi Gamma (R)

COMPATIBILITA DEL D.M. SECONDC CLASSIFICAZIONE CND

Cod. POS0903%101 Componenti femorzli per impianfo bicompartimentale cementate
Cod. PO%0503020202  Inserti tibiali per impianto primario bicompartimentale fissi

Cod. POR0S9001: Componenti Patellari

Cod. POS9001: Cementi per protesi ortopediche

£0DICH E MISURE

740222M JOURNEY Piatto tibiale destro misura 1

74022212 JOURNEY PFiatio tibiale dastro misura 2
74022213 JOURNEY Piatto tibiale destro misura 3
74022214 JOURNEY Piatto tibiale destro misura 4
74022215 JOURNEY Piatto tibiale destro misura 5
74022216 JOURNEY Piatto tibiale destro misura 6
74022217 JOURNEY Piatto tibiale destro misura 7
74022218 JOURNEY Piatlo fibiate cdestro misura 8
74022221 JOURNEY Piatto tibiale Sinistro misura 1
74022222 JOURNEY Piatto tibiale Sinisiro misura 2
74022223 JOURNEY Piatte tibiala Sinistro misura 3
74022224 JOURNEY Piatto tibiale Sinistro misura 4
74022225 JOURNEY Piatio tibiale Sinistro misura 5
74022226 JOURNEY Piatto tibiale Sinisliro misura 6
74022227 JOURNEY Piatto tibiale Sinistro misura 7
74022228 JOURNEY Piatto tiblale Sinistro misura 8

“Frademark of Smith&Naphew Smith & Nephew Sl - Via De Capltani 2A - 20864 Agrate Brianza {MB) Pag. 4/7
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Nome commerciale del D.M.; JOURNEY® |l BCS XLPE inserto

Cod. PO9090G3020202  Inserti tibialt per impianto primario bicompartimentale fissi

JOURNEY* Il BCS

DESCRIZIONE

Inserto in polietilene ad elevata reticolazione e ad altissima densita molecolare, con un design ultracongruente di
tipo “posterc-stabilizzato”.

Il perno centrale ha un raggio sagittale e coronale, sta nella parte anteriore che posteriore, congruente alla camma,
Hspetfivamente  anteriore e  posteriore, del femore per messimizzare larea di  contattc.
Inoltre il perno & smussato nella parte prossimale per consentire la massima flessione dellarticolazione senza
entrare in conflitto con la rotula.

Lo spessore & maggiore nellemipiatto laterale e minore nelfemipiatio meciale, nel rispetto dellinclinazicne naturale
della rima articolare del ginocchio.

La superficie laterale & leggermente convessa rispetio a quella mediale e cid favorisce la naturale intrarotazione
della tibia durante l'arco della flessione oltre a ricurre la forza esercitata sui perno. Inoltre § profili sagiitali def condili
femorali ricalcano 1 profili sagittali dellinserto tiblale che, medialmente, & dotato anche di un “labbro anteriore” e
Jn “labbro posteriore” che abbracciano il concilo femorale mediale e aumentano la stabilita in estensiona completa

Disponibile in 7 misure ed in diversi spessori per ogni misura {9, 10,11, 12, 13,15, 18).

COMPOSIZIONE: Polietilene ad altissimo peso molecolare, linserto si oftiene per asportazione del truciolo
CONFEZIONE: Singola + doppia confezione interna sterile di materiale laminato plastico/carta
STERILIZZAZIONE: Ossido di etllene [£0)

CompaniaititA peL DA, SECONDO CLASSIFICAZIONE CND

Cod. POZ09030101 Componenti femorali per impianto bicompartimentale cementate
Cod. P090903020104 Piatti tibiali per impiante primario bicompartimentale fissi cementati
Cod. PO9099001: Componenli Patellar

Cod. POSS00T: Cementl per protesi ortopediche

Cobicl £ MUSURE

Codice Descrizione

74027211 | Journey | BCS XLPE S71-2 DX 9MM

74027212 | Journey I BCS XLPE 5Z1-2 DX TOMM

74027213 | Journey I BCS XLPE 5Z1-2 DX TIMM

74027214 | Journey lEBCS XLPE 5Z1-2 DX 12ZMM

74027215 1 Journey Il BCS XLPE 5Z1-2 DX 13MM

74027276 | Journey § BCS XLPE SZ1-2 DX T5MM

74027217 | Jouney i BCS XLPE SZ1-Z DX 18MM

74027231 | Journey Il BCS XLPE SZ 3-4-DX GMM

74027232 | Journey Il BCS XLPE SZ 3-4-DXT10MM

74027233 | Journey Il BCS XLPE SZ 3-4-DX 1IMM

74027234 | Journey Il BCS XLPE SZ 3-4-DX12MM

74027235 | Journey Il BCS XLPE SZ 3-4-DX 13MM

74027236 | Journey || BCS XLPE SZ 3-4-DX 15MM

74027237 | Journey Il BCS XLPE SZ 3-4-DX18MM

“Trademark of Smith&Nephew Smith & Nephew S.r.. - Via De Capilani 2A - 20864 Agraie Brianza IMB) Pag. 577
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JOURNEY? || BCS

74027251 | Journey I BCS XLPE SZ 5-6 DX 9MM

74027252 | Journey I BCS XLPE SZ 5-6 DX 10MM

74027253 | Journey Il BCS XLPE SZ 5-6 DX TIMM

74027254 | Journey || BCS XLPE SZ 5-6 DX 12MM

74027255 | Journey | BCS XLPE SZ 5-6 DX 13MM

740272556 | Journey | BCS XLPE SZ 5-6 DX 15MM

74027257 | Journey Il BCS XLPE SZ 5-6 DX 18MM

74027271 | Journey I BCS XEPE SZ 7-8 DX 9MM

74027272 | Journey Il BCS XLPE SZ7-8 DX 10MM

74027273 | Journey I BCS XLPE SZ7-8 DX 1IMM

74027274 | Journey | BCS XLPE SZ7-8 DX12ZMM

74027275 | Journey I BCS XLPE SZ7-8 DX13MM

74027276 | Journey 1 BCS XLPE SZ 7-8 DX 15MM

74027277 | Journey Il BCS XLPE 52 7-8 DX 18MM

74027221 | Journey | BCS XLPE SZ1-2 5X 9MM

74027222 | Journey Il BCS XLPE 5Z1-2 SX10MM

74027223 | Journey Il BCS XLPE 5Z1-2 SXT1MM

74027224 | Journey I! BCS XLPE SZ1-2 SX12MM

74027225 | Journey Il BCS XLPE SZ1-2 SX13MM

74027226 | Journey [| BCS XLPE SZ1-2 SX15MM

74027227 | Journey [t BCS XLPE SZ1-2 SX18MM

74027241 | Journey I BCS XLPE SZ SZ 3-4 SX 9MM

74027242 | Journey Il BCS XLPE SZ 5Z 3-4 SX10MM

74027243 | Journey || BCS XLPE 57 SZ 3-4 SX TIMM

74027244 | Journey | BCS XLPE 5Z 57 3-4 SX12MM

74027245 | Journey | BCS XEPE SZ 57 3-4 SX 13MM

74027246 | Journey || BCS XLPE SZ S7 3-4 SX 15MM

74027247 | Journey Il BCS XLPE 3Z S7 3-4 SX18MM

74027261 | Journey Il BCS XLPE SZ 5-6 SX 9 M

74027262 | Journey Il BCS XEPE 57 5-6 SX10MM

74027263 | Journey Il BCS XLPE SZ 5-6 SXTIMM

74027264 | Journey Il BCS XEPE 5Z 5-6 SX12MM

74027265 | Journey Il BCS XLPE SZ 5-6 SX13MM

74027266 | Journey I BCS XLPE 57 5-6 SX15MM

74027267 | Journey It BCS XLPE SZ 5-6 SX18MM

74027281 | Journey I BCS XLPE 52 7-8 SX 9MM

74027282 | Journey li BCS XLPE 3Z7-8 SX10MM

74027283 | Journey I BCS XLPE SZ7-8 SX1TMM

74027284 | Journey li BCS XLPE SZ7-8 SX12MM

74027785 | Journay 1 BCS XLPE SZ7-8 SXT13MM

74027786 | Journey 1 BCS XLPE SZ7-8 SX 15MM

74027287 | Journey 1 BCS XLPE SZ7-8 SX18MM

“Trademark of Smith&Nephew Smith & Nephew 5.1, — Via De Capilani 2A - 20864 Agrate Brianza (MB] Pag, 6/7
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JOURNEY* 11 BCS

Nome commerciale del D.M.: JOURNEY® BCS patella

Cod. P09099001: Componenti Patellari

DESCRIZIONE

o  Realizzata in polietilene ad altissima densita molecolare {UHMWPE) disponibile in quattro misure sia per la versione
“biconvex” (23, 26, 29, 32 mm) che nella versione “resurfacing” (26, 29, 32, 35,38 41mm}.

CoOMPOSIZHONE: Polietilene ad aliissima densita molecolare [UMMWWPE).

CONFEZIONE:  Singola + doppia confezione interna sterile di materiale laminato plastico/carta
STERILIZZAZIONE:  Ossido di etilens (EO)

CoMPATIRILITA DEL D M. SECONDO CLASSIFICAZIONE CND

Cod. PO939030101 Componenti femorali per impianto bicompartimentale cementate
Cod. POF9001: Cementi per protesi ortopediche

Comcs E Mzsurea

Ry

74024523"" '

JOURNEY Patella Blconvex 23mm Stall
74024526 JOURNEY Patella Biconvex 26mm Small
74024529 JOURNEY Patelia Biconvex 29mm Small
740245623 JOURNEY Patelia Biconvex 23mm Standard
74024626 JOURNEY Patella Biconvex 26mm Standard
74024629 JOURNEY Paiella Biconvex 29mm Standard
74024632 JOURNEY Patella Biconvex 32rm Standard
14024726 JOURNEY Patalla Resurfacing 26mm Small
74024729 JOURNEY Patella Resurfacing 29mm Small
74024732 JOURNEY Patella Resurfacing 32mm Small
74024826 JOURNEY Patella Resurfacing 26mm Standard
74024829 JOURNEY Patella Resurfacing 29mm Standard
74024832 JOURNEY Patella Resurfacing 32mm Standard
74024835 JOURNEY Patella Resurfacing 35mm Standard
74024838 JOURNEY Patelia Resurfacing 38mm Standard
74024841 JOURNEY Patelia Resurfacing 41mm Standard
“Trademark of Smith&Mephew Smith & Nephew S.rl. - Via De Capitani 2A - 20864 Agrate Brianza {MB} Pag. 7/7
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Consorzio Centrale Regionale
| e el i di Acquisto ‘
: Via Gabriele D’annunzio n. 64 ‘
\ e L TIDIALE 16121 Genova (GE)

C.a.: Sig.ra llma Porcu
..-1 1 !"1 @h:‘ %9) g

F’ro‘ 1ies

i

}

1 - C.a.; Dott. Riccardo Zanslla
pntrata

el 49 d»wuujg_‘_ﬁi_—A

San Donato Milanese (M[) 047122013
AVist

OFFERTA N.042213/20 - PROCEDURA APERTA FINALIZZATA ALLA CONCLUSIONE DI UN
ACCORDO QUADRO PER LA FORNITURA D! PROTESI DI ANCA E DI GINOCCHIO, CEMENTO OSSEQO
E SISTEMI DI CEMENTAZIONE OCCORRRENTI ALLE AA.SS.LL. E AA.00. DELLA REGIONE LIGURIA
- PERIODO DI ANNI QUATTRO - LOTTI N. 91 - N° GARA 632750.

Rif. Delibera di Aggiudicazione n. 18 del 19/03/2012.

I} sottoscritto Adalberto Vezzulli nato a Milano (MI) il 26/11/1967 e residente in Via Elio Vittorini n. 14 ~
Milano (MI), codice fiscale: VZZ DBR 67526 F205W, in gualitd di Procuratore, debitamente munito del
necessari poteri, della societa Zimmer S.r.l. avente sede legale in San Donato Milanese (M1), Via Milano n°®
6, C.F/P.IVA n.09012850153, iscritta al Registro delle Imprese di Milano con il n. 09012850153 dal
19/2/1996, R.E.A. (repertorio notizie economiche ed amministrative) di Milano con il n. 1263234 dal
11/01/1988, Capitale Sociale Eur. 10.400,00= iv., in nome e per conto della predetta Societd, con ia
presente:

Ha il piacere di sotioporre alla cortese atienzione della Spetiabile Commissione Tecnica '-iﬁ:caricata ia
proposta di affiancamento dei seguenti prodotti alle medesime condizioni economiche di quelli da Voi
aggiudicati con Delibera n. 18 del 19/0<fo12.

AFFIANCAMENTI/ AGGIORNAMENTI TECNOLOGICI GARA PROTESI ORTOPEDICHE ANCA E

GINOCCHIO
Voce A AFFIANCAMENTO Da codice
Cotile cementato in COTILE ZCA SPACER 2 00-8065-946-32
Lotto 10 polietifene ritentivo SNAP IN LONGEVITY a codice
Zimmer 00-8065-958-32
S.rl.
1

ZIMMER s.r.l. - Societa posseduta da un unico Socia.
Societa soggetta ad attivitd di direzicne e coordinamento da parte di Zimmer Inc. (USA)
Via Milano, 6 - 20097 San Donato Milanese (M)
Tel. +38 (2 51628.1 - Fax +39 02 51626.861 - www.zimmer.it
Cod. Fisc e Part. IVAIT 08012850153 - Trib. 08012850153 - R.E.A. Milano 1263224 - Cap. Soc. € 10.400 i.v.
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Voce A
Cotile a doppia
articolarita

AFFIANCAMENTO PER
AGGIORNAMENTO
TECNOLOGICO

ADES
NON-CEMENTATA

Da codice 05CC46
a codice 05CC68_

’

Voce B
Inserto in polietilene

AFFIANCAMENTO
INSERTO MOBILE IN PE
per testa 28mm

Da codice O5PE2846
a codice O5PE2868

Lotto 11 Voce A ADES CEMENTATA Da codice CO5CC46
Ulteriore configurazione a codice CO5CCE3

Zimmer per estensione gamma -

S.r.l. prodotti, ADES+ REVISIONE Da codice CO5CCA6
alle medesime a codice CO5CC68
condizioni di gara =>

ADES+ VITE DA Da codice 5VC4536C
CORTICALE a codice 05VC4552C
ADES+ PERNO DI Codice 40321
FISSAGGIO
Lotto 46 Voce B AFFIANCAMENTO Da codice 10.28.05
Testa metallo-metallo IZE/?IA METASUL CONO a codice 19.32.08
Lotto 72 Voce B AFFIANCAMENTO Da codice-:
i ~COMPONENTE TIBIALE 42-5300-058-01'
Componente tibiale non PERSONA TRABECULAR o codice
cementato METAL MODULAR '

47.5300-088-02

Unitamente alla presente ALLEGA:

» Offerta dettagliata con elenco di codlci prodotii proposti, descrizioni / taglie disponibili, prezzi unitari,

iva, cnd , rdm;

s Schede tecniche dei prodotti offerti, relative Dichiarazioni CE, Dichiaraziont di Cbnformité, Etichetts,

[FLJ (istruzioni per Yuso} e, dove dispanibili, Brochures e Tecniche Qperatorie.

Rimaniamo in attesa di Vs. gentile riscontro in merito e, a disposizione per qualsiasi ulteriore chiarimento o
necessita, con I'occasione porgiamo distinti saluti.

Societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parle di Zimrer Inc. (USA)

ZIMMER s.r.l. - Societa posseduta da un uniso Socio.

Via Milano, & - 20087 San Donato Milanese (Ml)

Tel. +38 02 51626.,1 - Fax +33 02 51626.861 - www.zimmer.it

Codl. Fisc e Part, IVAIT 08012850153 - Trib, 080128501563 - R.E.A. Milano 1263234 - Cap. Soc. € 10.400 i.v.
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Spett. le

CONSORZIO CENTRALE REGIONALE
bl ACQUISTO

VIA G. D'ANNUNZIO 64

San Donato Milanese, 04/12/2013 16121 GENOVA (GE)

AVfsf " C.a.: Slg.ra lima Porcu

C.a. : Dott. Riccardo Zanella

OGGETTO: OFFERTA N.042213/20 - INTEGRAZIONE PER USL 5 SPEZZINO - PROCEDURA APERTA
FINALIZZATA ALLA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRC PER LA FORNITURA DI
PROTESI DI ANCA E DI GINOCCHIO, CEMENTO OSSEC E SISTEMI DI CEMENTAZIONE
OCCORRRENTI ALLE AA.SS.LL. E AA.0O0. DELLA REGIONE LIGURIA - PERIODOQ DI ANNI
QUATTRO - LOTTI N. 91 - N° GARA 632750,
Rif. Delibera di Aggiudicazione n. 18 del 19/03/2012,

Il sottoscritto Ada'berto Vezzulli nato a Milano (MI) il 26/11/1967 e residente in Via Elio Vittorini n. 14 — Milano {MT), codice
fiscale: VZZ DBR 87528 F205W, in qualita di Procuratore, debitarnente munito dei necessari poterd, della societd Zimmer
8.l avente sede legale in San Donato Milanese (MI), Via Milanoc n® 6, C.F./P.IVA n.08012850153, iscritta al Registro
delle Imprese di Milano con il n, 02012850153 dal 19/2/1896, R.E.A. {repertoric notizie eccnomiche ed amministrative) di
Milano con il n, 1263234 dal 11/01/1988, Capitale Sociale Eur, 10.400,00= iv,, In nome e per conto della predetta
Societa, con la presente ha il placere di sottoporre alla Vs, cortese attenzione PROPOSTA DI AFFIANCAMENTO, come
segue;

Codlce Descrizione Prezzo unitaric € | IVA %% RDM CHND

LOTTO 10

VOCE A :
AFFIANCAMENTO, ALLE MEDESIME CONDIZIONI ECONOMICHE, AL COTILE ZCA SPACER SNAP-IN COD, 00-8005-9xx-32

COTILE ZCA SPACER SNAP IN LONGEVITY

00-8065-046-32 Eg;ggﬁ%f‘ SPACER DIAM. 52 X 46 MM SNAP iN 180,00 4,00 | 371813 POSDBO3010102
00-8065-948-32 ES&EEVZI%? SPACER DIAM. 32 X 48 MM SNAP N 180,00 4,00 {37813 POODBOZ010102
00-B065-850-32 fggggvzl_?j;‘ SPACER DIAM. 32 X 50 MM SNAP IN 180,00 4,00 | 3riets POSDE03010102
00-8065-652-32 Eg;ggﬁ?ﬁ SPAGER DIAM. 32 X 52 MM SNAP IN 180,00 4,00 | 371813 POG0803010102
00-B0B5-954-32 Eg;g:ﬁ%f‘ SPACER DIAM. 32 X 54 MM SNAP N 180,00 400 | 371813 PO20803010102
00-B065-956-32 Eg;g;ﬁ%’} SPACER DIAM, 32 X 56 MM SNAP IN 180,00 4,00 | 371813 PODDEO3010102
cosgs-ose-sz | CoIoE ZOA SPACER DIAM. 32X 55 M SNAR N 180,00 4,00 | 371813 POSDE03010102
LOTTO 11
VOCE A

AFFIANCAMENTO, ALLE MEDESIME CONDIZION] ECONOMICHE, AL COTILE STAFIT COD. (1.00481.0xx
ADES NON-CEMENTATA

05CC48 JADES NON-CEMENTATA TG.46MM 600,00 400 | 3182g PCaG803010201
05CC48 _JADES NON-CEMENTATA, TG.48MM 600,00 4,00 | 31828 P09G803010201
05CC50 ADES NON-CEMENTATA TG.50MM 600,00 4,00 | 3182¢ PLO0803010201
05CC52 ADES NON-CEMENTATA TG.52MM 600,00 4,00 | 31828 P0S0803010201
05CC54 ADES NON-CEMENTATA TG.54MM 600,00 4,00 | 31828 POSG803010201
05CCH6 ADES NON-CEMENTATA TG.56MM 600,00 4,00 | 31828 PO90803010201
150058 ADES NON-CEMENTATA TG.58MM 600,00 4,00 | 31828 PO90803010201
05CCB0 ADES NON-CEMENTATA TG.60MM 600,00 4,00 | 31828 P00G803010201
05CCB82 ADES NON-CEMENTATA TG.62MM 600,00 4,00 | 31828 P0S0803010201
05CCH4 ADES NON-CEMENTATA TG.64MM 600,00 4,00 | 31829 P0S3803010201
05CCE6 ADES NON-CEMENTATA TG.66MM 600,00 4,00 | 31878 P0OS0803010201
05CC68 ADES NON-CEMENTATA TG.68MM 600,00 4,00 | 31828 PO90803010201

ZIMMER s.r.l. - Societd posseduta da un unico Socio.
Societa soggelta ad attivita di direzicne e coordinamento da parte di Zimmer inc. (USA}
Via Milano, 6 - 20097 San Donato Milanese (M)
Tel. +39 02 51626.1 - Fax +39 02 51826.661 - www.zimmer.it
Cod. Fisc e Part. IVAIT 08012850153 - Trib, 090128501563 - R.E.A. Milanc 1263234 - Cap. Soc. € 10.400 i.v.
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VOCEB :
AFFIANCAMENTO, AL.LE MEDESIME CONDIZIONI ECONOMICHE, ALL'INSERTO PER COTILE STAFIT COD. 01.00485.0xx

INSERTO MOBILE IN PE per testa 2Bmm .

05PE2846 INSERTO MOBILE IN PE TG.46MM per tasta 28mm 150,00 4,00 } 45522 P0S08030401
05PE2848 [INSERTO MOBILE IN PE TG.48MM per testa 28mm 150,00 4,00 | 45522 P0S08030401 ‘
(05PE2850 INSERTO MOBILE IN PE TG.50MM per testa 28mm 160,00 4,00 | 45522 POS08030401
05PE2852 INSERTO MOBILE IN PE TG 52MM per testa 26mm 150,00 4,00 | 45522 POB08030401
05PE2854 INSERTO MOBILE IN PE TG.54MM per testa 28mm 150,00 4,00 | 45522 P0808030401
D5PEZ860 INSERTO MOBILE IN PE TG.56MM per testa 28mm 150,00 4,00 | 45522 P020803040:
05PE2858 INSERTO MOBILE IN PE TG.58MM periesia 28mm 150,00 400 | 45522 POS0&030401
0SPE2880 INSERTO MOBILE IN PE TG.60MM per testa 26mm 150,00 4,00 | 45522 POS0BO30401
05PE2862 INSERTO MOBILE IN PE TG.82MM per testa 28mm 150,00 4,00 | 45522 | POY0B030401
05PE2964 INSERTO MOBILE IN PE TG.64MM par testa 28mm 150,00 4,00 | 45622 PDA0DB030401
05PE2666 INSERTO MOBILE IN PE TG.66MM per testa 28mm 150,00 4,00 | 45822 P0208030401
O5PE2868 INSERTO MOBILE IN PE TG.68MM per testa 28mm 150,00 4,00 | 45522 PO808030401

Ulteriore configurazlone, per estensione gamma prodotti; alle medesime condizioni di gara, come seque :

VOCE A

ADES CEMENTATA
CO5CC46 ADES CEMENTATA TG.48MM 600,00 4,00 | 31838 P0S0303010101
CO5CC45 ADES CEMENTATA TG.48MM 600,00 500 | 31838 P0OS0803010101
CO5CCE0 ADES CEMENTATA TG.50MM 600,00 4,00 { 31838 P090803010101
CO5CCHZ ADES CEMENTATA TG.52MM 600,00 400 | 31838 POS0A03010101
CO5CG54 ADES CEMENTATA TG.54MM 600,00 4,00 { 31838 PO90803010101
C05CC56 ADES CEMENTATA TG.56MM 600,00 400 | 31838 PO90803010101
COECCES ADES CEMENTATA TG.58MM 600,00 400 | 31838 POS003010101
CO5CCB0 ADES CEMENTATA TG.60MM 600,00 4,00 | 31838 POG0B03G10107
CO5CCE2 ADES CEMENTATA TG.62MM ) 600,00 4,00 | 21838 POSDB03010101
C05CC64 ADES CEMENTATA TG.64MM 500,00 4,00 | 31838 P080803010104
CO5CCEB ADES CEMENTATA TG.66MM 500,00 4,00 | 31838 FOB0803010101
CO5CCEB ADES CEMENTATA TG,68MM 600,00 4,00 | 31838 POS0BO3010101
ADES+ REVISIONE
RO5CC48 ADES+ REVISIONE TG.46MM 500,00 4,00 | 21838 PO90RD302
RO5CC48 ADES+ REVISIONE TG.4BMM 600,00 4,00 | 31830 P09080302
ROSCC50 ADES+ REVISIONE TG.50MM 600,00 4,00 [ 3183 P0J080302
RO5CC52 ADES+ REVISIONE TG.52MM 600,00 4,00 | 31839 P09080302
ROSCC54 ADES+ REVISIONE TG.54MM 600,00 400 | 31839 POS080302 -
RO5CC56 ADES+ REVISIONE TG 56MM 600,00 4,00 | 31830 POS0S0302 Y]
ROECC58 ADES+ REVISIONE TG .58MM 600,00 400 | 31839 POSOAD302
ROSCCB0 ADES+ REVISIONE TG.60MM 600,00 4,00 { 31839 POS0BC302
ROSCCH2 ADES+ REVISIONE TG.62MM 600,00 4,00 { 31839 POG0B030Z
RO5CCE4 ADES+ REVISIONE TG.64MM 600,00 400 | 31830 P09080302
RO5CC6E6 ADES+ REV|SIONE TG.66MM 600,00 4,00 | 31839 POS080302
RO5CC68 ADES+ REVISIONE TG.68MM 600,00 4,00 | 31839 POBOB0302
ADES+ VITE DA CORTICALE
05VC4536C ADES+ VITE DA CORTICALE 36MM sconto merce 4,00 | 31694 POODBEODY
05VC4540C ADES+ VITE DA CORTICALE 40MM SCONto merce 400 | 31694 P0D0B8OSY
05VCA544C ADES+ VITE DA GORTICALE 44MM sconto merce 4,00 | 31694 FOB0BE00Y
05VC4548C ADES+VITE DA CORTICALE 48 MM sconlo merce 4,00 | 31694 P020GB0DY
05YC4552C ADES+ VITE DA CORTICALE 52hM sconto merce 4,00 | 31694 FOSDBBDSSY
ADES+ PERNO DI FISSAGGIO
40321 [ADES+ PERNO DI FISSAGGIO [ scontomerce | 4,00 | 45511 | P090BB0OY
LOTTO 46

VOCE B
AFFIANCAMENTO, ALLE MEDESIME CONDIZIONI ECONOMICHE, ALLA TESTA METASUL CONO 12/14 COD, 00-8770-xxx-xx

TESTA METASUL CONG 12{14

19.28.05 L’iﬂs? METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 28X -4 450,00 4,00 | 128645 POQDBO4050202
19.28.06 Hif’;f METASUL CONO 12114 DIAMETRO 28 X 450,00 400 | 128845 POODBO40S0202
19.28.07 ;ZSIA METASLL GONO 12114 DIAMETRO 28 X +4 450,00 4,00 | 128845 POS0B04050202
19,2808 L’if;f METASUL CONO 1214 DIAMETRO 28 X +8 450,00 4,00 | 128845 PUSOB0A0B0202

ZIMMER s.r.l - Sccietd posseduta da un unico Socio.
Socleta soggetla ad attivita di direzione e coordinamenito da pare di Zimmer Inc. (USA)
Via Milano, 6 - 20097 San Donalo Milanese (MI) .
Tel. +2G 02 51626.1 - Fax +38 02 51626.861 - www.zimmer.it 213
Cod, Fisc e Part. VA IT 49012850153 - Trib, 09012850163 - R.E.A, Milano 1263234 - Cap. Soc. € 10.400i.v.
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19.32.05 ﬁf;’“ METASUL CONO 12{14 DIAMETRO 32 X -4 450,00 400 | 128845 POGDBO4050202
10.32.06 Iﬁfg‘ MEYASUL CONO 12/14 DIAMETRO 32 X 0 450,00 400 | 128845 POUOB0A050202
19.32.07 .IAEMSIA METASUL GONO 12/14 DIAMETRG 32 X =4 450,00 400 | 128845 POS0BX4050202 ¢
.
19.32.08 TESTAMETASUL CONO 1214 DIAMETROIZX*S 1 450,00 400 | 126845 POSDBD4050202
LOTTO 72
VOCE B-C

AFFIANCAMENTO, ALLE MEDESIME CONDIZIONI ECONOMICHE, ALLA COMPONENTE TIBIALE NEXGEN MONOELOCCO
COD. 00-5886-0xx-xx

COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR SX E DX
COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR

42-5300-058-01 WETAL MODULAR TG A SX 1.200,00 4,00 | 984068 POO0903020105
COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR

42-5300-068-02 METAL MODULAR TG A DX 1.200,00 4,00 | 984966 P0B09030201045

42-5300-061-01 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR

METAL MODULARA TG B 85X 1.200,00 4,00 1984986 F'090903020105.

COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR
42-5300-061-02 METAL MODULAR TG B DX 1.200,00 4,00 | 984286 P090903020105

COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR

az-sa0008401 | e G o 1,.200,00 400 | 084966 POSOO03020105
42-5300-054-02 ﬁgg:mgﬁaﬂf%i EiRSONA TRABECULAR 1.200,00 4,00 | 84986 POSOBO3020105
42-5300-067-01 ﬁg#‘:fﬂg';ﬂﬂf%g ZiRSONA TRABECULAR 1,200,00 400 | osdes8 POY0R03020105
42-5300-067-02 ﬁgf:mggﬂfjf%g ';'iRSONA TRABECULAR 1.200,00 4,00 | 984966 POS0G03020105
oot |COMPONENTE TISIALE PERSONA TRABECULAR

METAL MODULAR TG E SX 1.200,00 4,00 |984968 }:.‘090903020105

42-5300-071-02 ﬁ%#‘,ffﬂgﬁﬂﬂ;‘i%i;gfso“’“ TRABECULAR 1.200,00 400 | osaves POY0003020105
42-5300075-01 ﬁgﬁffﬂggﬂﬂf}l%ﬁ ';E(RSONA TRABECULAR 1.200,00 4,00 | 984966 POB0SNA020105
ﬁ%‘_”:fﬂggﬁﬂf%ﬁ éPDTSONA TRABECULAR 1.200,00 4,00 | 984566 POS0BOZ020105
42-5300-079-01 ﬁgf:fﬂgﬁﬁ:f%g PS‘:*(RSDNA TRABECULAR 1.200,00 400 | 984368 P0G0903020105

COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR

42-5300-075-02

42-5300-078-02 METAL MODULAR TG G DX 1,200,00 4,00 | 984966 POY0Y0R020105
42-5300-063-01 ﬁgg:fﬂggﬁﬂﬂ%ﬁ ;iRSONA TRABECULAR 1.200,00 400 | o84986 PD80S03020105
42-5300-083-02 %g'}":fﬂggﬂﬂf%ﬁ ';f(RSONA TRABECULAR 1.200,00 400 | 964065 P0G0903020105
42-5300-088-01 ﬁgg:fﬂggﬁ;f{%‘f ;ERSONA TRABECULAR 1,200,00 4,00 | 984066 POS0S03020105

42-5300-086-02 ﬁgﬂ:?ﬂgg{,ﬂf}%iﬁﬁsem TRABECULAR 1.200,00 4,00 |584886 P090903020105
CONDIZION! DI VENBITA:

Prezzi per merce resa france destino,imballo compreso, LV.A. a Vs. carico;

Ordine dovra pervenire a mezzo fax al n, 0251626 555/630/640,

Consegna pronta salvo venduto, oppure &ntro 10 giorni dal ricevimento dell'ordine;

Pagamento R.D.Cl. 90gg. d.f;
Validita Offerta  cotne da delibera n. 18 dsl 19/03/2012

Restiamo a Vs. disposizione per ogni eventuale chiarimento si rendesse necessario e, con l'oceasione, porgiamo distint
salu.

ZIMMER s.t.l. - Societd posseduta da un unica Socic.
Societd saggetia ad sltivita di direzione e coordinamento da parle di Zimmer inc, (USA)
Via Milano, 6 - 20097 San Donato Milanese (MI) .
Tel. +39 02 51628.1 - Fax +39 02 51626.861 - www zimmer it 313
Cod. Fisc e Part. IVA 1T 09812850153 - Trib. 00012850153 - R.E.A. Milano 1263234 - Cap. Soc. € 10.400i.v.
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CONSORZIO CENTRALE REG.
Dl ACQUISTO

VIA G. D’ANNUNZIO N. 64
16121 GENOVA (GE)

QGGETTO: PROCGEDURA APERTA FINALIZZATA ALLA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO PER LA
FORNITURA DI PROTESI DI ANCA E DI GINOCCHIO, CEMENTO OSSEO E SISTEM! DI CEMENTAZIONE

- OCCORRRENTI ALLE AA.85.LL. E AA.00. DELLA REGIONE LIGURIA - PERIODO DI ANNI QUATTRO - LOTTI N,
91 - N® GARA 632750. .

DOCUMENTAZIONE TECNICA

AFFIANCAMENTO AL LOTTO 10 - PROTES! TOTALE D'ANCA —~ COTIL! CEMENTAT! ~ CODICE CIG
(05904898EE

Sub A ~ Cotife cementato In polletilene ritentivo

L R e R

e

S—
R e Ry

AR e pizencs

ZIMMER g.r.l. - Socizta posseduta da un unico Socla,
Socleld soggotla ad elivila d| direrlone & coordinamento da para di Zimmer ne. {UGA}
Via Milano, 6 - 20097 San Donato Milanese (1)
Tal, +38 B2 51626.1 - Fax +39 02 51626,861 - www.zimmer it
Cod. Fisc @ Part. VAT 09012850153 - Trlb, 09012850153 - R.E.A. Mllanc 1263234 - Cap. Soc. € 10.400 v,
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Scheda Tecnica = ZCA All Poly Acetabular Cup

__ZCA® All_poly Acetabular Cup

| Fabbricante i zZimmerine o e ]:
i B T e e T e !J
| Distributore in Italia | i Zimmersd ~ © T T w N |
) Rappres. Autorlzz. UE per Zimmer [ Zimmer UK. Ltd, |

| Descizione
i

|l Cotlle modutare non cementato con possibilita di utilizzo viti per |

| fissazione; disponibilita dl utlizzo di Inserti in polletilene altaments |

| Classe (Dir. 93/42)

| retioolato, In ceramlica ed in metallo forgiato. |

[ Anno introduziona sul mercato

J
T e

" Numero implantl
¥

1 H

i Italia; nuavo implanto

. Materiale 'i'c’;rdésluhkéd Uttra-High Molecular-Weight Polyethylene 5
| I {UHMWPRE)
i ' Paly (Methyl Methacrylatey (PMMA) :
| | 316L Stainless Stee! i
| Sterilizzazione ) iGasP[asma T |
'CND | Pogoso3010i02 S R
Rl - I 37'1'81'3“ e ‘ ———— —— ]

Snap-n Cup

Avvertenza

Le lnformazionl contenute nalla presente scheda tacnica, scritta dalla societa df distribuzions In ltalia, noh sono istruzioni
per 'use & daveno essere utilizzate solo per la valuiazione del predotto In fase di acquisizione.

Lo Istruzieni por l'uso, redatte dal fabbricants, sono cohtenute nelle scatole di oghi impianto.

Lo tecnlea operateria & disponiblle presso [l distrib utors.
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Scheda Tecnlca = ZCA All Poly Asetabular Gup
CARATTERISTICHE BIOMECCANICHE

I cotili ZCA® Snap-in sono cotili in Polietilene cross-linkato Longevity® e consente di ritenere |a testa femorale
grazie al prolungamento della calotta sfarice di aleuni millimeti oltre l'equatere. In quests modo sl ottiens un
affatto di "Ineastro ritentive” tra cotlle o testina. Il ootile & dotato dli:

o scanalature per l'ingerimento dal cements osseo

» spazlator] In PoliMetiiMetAcrilato (PMMA) per 1a centralizzazions dellimpiartc

s reperl metalic] vislbill radiograficamente

MATERIALI

Longevity® & un polietilene ad altissimo peso molecolare (VHMWPE) altamente reticolato, rispondente aile
norme 1S 5834/1-2 e ASTM F-6848. _

i polistilene alamente reticolato & utllizzalo per la fabbricazione degfi inserti articolari del cotlli per prolungare
la durata dellimpianto aumentande la resistenza ad usura del ed annullando il perlcale dell'ossidaziens
mediante 'eliminazione dei radicali liberi. N
La struttura del Polietlene (vedi figura a lato) & una struftura A smopbos
caratterizzata dalla presenza di zons cristaline {lamellag), in oui le
catens macromolesolar! sono otdinate nello spazio, e zone amorfe in cui
le catene non hanno un orientamento praciso. .

La percentuale di cristallinita (ovvero la percentuale in peso della fase
cristaliina rispetio alla somma della fase amotfa e di quella cilstallina) e
la massa molecelars del pollmero hanno un'influsnza direttd sulle
caratteristiche meccaniche del Polietilene, in quanto un maggior grado di il e
cristallinitd ed un magoler peso moiecolare conferiscono al polistilene SR
delle caratteristiche meccaniche superiori. ; ﬂ
Alla base del processe di ottenimento dell' UHMWEPE “crosslinkate” vi & la formazione di legami a ponte tra le
malecole del polimero, ovvero del crosslink: questo processo si Innesca quando una molecola di una sostanza
viene esposta ad una fonte di energla come le radiazion! {ragdl v, s-Beam); per effetfo di tale esposizione si
gpezzano le catene macromolecotar! generando det radicali liberi che porteranno alla formazione di legami a
peonte con altre molecole.

La formazione dei crosslink & agevolata dalla presenza di zone amorfa: quindl per consentire la formazione del
arosslink & necessario portare la struttura del Pelietilene ad avere una conformazione in parte amorta & ¢id sl
oftiene riscaldando il Palietilene,

Ciuer,!f:-‘.h'n{; . . Cragslinkiig

. NONFAVOWTO - | . FAVORITO

Infing, per Rberare | radicali liberi che sone una diretta consaguenza defl'lragglamente e di conseguenza
eliminare i pericolo dell'ossidazione, il Polietilene viene portato ad una temperatura supariore a quella dl
fusione at di ta della quale il Polietilene passa completamente allo stato amerfo. In questo modo, i radicall liberi
residul formerdnno ulteriorl legamt e non saranno pilt presentt nalla struttura polimerica; it Polistilena viene
dunqua raffreddato in manlera controllata ed & durante questo raffreddamento che recupera in parte la propria
cristaflinita.

© Zimmer 2010
20/04/2011
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Scheda Tecnlca = ZCA All Poly Acetabutar Cup

FASI DI PRODUZIONE

{l Politilena Lohgevity, rispondente alle norme SO 5834/M-2 e ASTM F-848, viene prodotfo secondo |l
seguente clelo produttive a partire dal materiale grezzo GUR 1050 (dove: G=Granular; U=UHMWPE; R=lniziale
del site dl produzione originarle; 1=0ualita media; G=prive di additivi; 5=Peso molecolare specifice. O=cifra non
sigrificativa).

Polimerizzazione & catena dell'etilena fine alla formazione della polvere di UHMWPE GUR 1050,
Produzione delle lastre del materiale di parfenza GUR 1050 mediante stampaggio per compressiong,
Oitenimenio dej preformati mediante [avorazione alle macchine utensili,

Riscaldamento adlabatico del preformati e contemporanea irradiazione a calde (40° C) mediante e-
Beam, ovvero mediante eletttoni con dose pari a 100 kGy (WA = Warm Irradiated with Adlabatic
heating).

» Trattamento termico per arrivare al punto dl fusione, oltre la fase cristalina -= eliminazione totale dei
radicall ibet! (M = Meit-Annealing).

Raffreddamento controflate.

Rifinltura del prodotto medlante lavorazione alle macchine utensili,

Starilfzzazione mediante gas plasma (Perossido di ldrogeno).

MISURE DiSPONIBILI

Il cotlle ZCA Snap-in in Polietilene Longevity & dispenibile nelle seguent| taglie:

" CODICE =

x3; 00-8065-046-32
48%32mm | 00-8065-048-32
SOx3dmm | 00-B065-950-32

~ 52x32min | O0-B065-952.32
 54x30mmin ] 00-8065-054-32
3633201 1 00-5055-956-32

. _5_8;(32@14_ ~ | C0-R065-958-32

Certificazioni df Qualitd e Marcatura CE

Le societa del gruppo ZIMMER sano [n possessn di un Sistema di Qualitd che ha conseguito 1a certificazione
180 13485:2003 (reguisiti per dispositivi medici).

| prodottl ZIMMER dispongeno del marchlo CE in quanto conformi ai requisiti essenziali richiest! dalla direttiva
93/ 2/CEE o successivi agglotnamenti consemente i dispositivi medicl.

® Zimmar 2010
20/04/2G41 3



\

AM@%@)& 5

zZmmier

CONSORZIO CENTRALE REG.
DI ACQUISTO

VIA G. D’ANNUNZIO N, 64
16121 GENOVA (GE)

OGGETTO: PROCEDURA APERTA FINALIZZATA AlLLA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRC PER LA
FORNITURA DI PROTES| DI ANCA E DI GINCCCHIO, CEMENTO OSSEQ E SISTEMI DI GEMENTAZIONE
OCCORRRENTI ALLE AA.8S.LL. E AA.GO. DELLA REGIONE LIGURIA - PERIODO DI ANNI QUATTRO - LOTTIN.

91 - N° GARA 632750,

DOCUMENTAZIONE TECNICA

AFFIANCAMENTO AL LOTTO 11~ PROTESI TOTALE [YANCA - COTILI NON CEMENTATI - CODICE
CIG 05905021AA

Sub A - Cofife a doppia articolarita
Sub. B - Insario in palietilene

ZIMMER a.r1. - Soclots posseduts da un unico Soclo,
Socield sopgelia ad atlivits of direzlone e coordinamento da parto di Zimimer Ing, (USA)
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AVVERTENZA

Le informazlon! contenute rella presente scheda tecnlcn, sciltta dolta socletd of distrfbuzione In ftolla, non sono [struziont per f'uso & devonp essere

utiffzote solo per o velutazione del prodotio in fose df acquisizione

Fabhbricante

Dedienne Santk - Francla

Distributore Italla

Zimmer S.v.l.

Rappresentante EU

Fabbricante CE - Mandatario non richlesto

bestinazione d'uso

La protesi doppla mobilltd ADES nan cementata & Indicata per le seguent! condiziont:

- Dlstruzione dell’articolazione delf anca in'seguito a leslone degenerativa, post-traumatica o
lnflarnmatoria.

- Frattura o necrosi avascolare della testa femorate

- Postumi di Intarventl precedent], sostituziona totale, ostectomiy, ecc.

Altre indicazioni:

- Le cupole mobili IDA sono Indicate In easo dl trauma alla tests o al collo del femore senza
distruzione dalla cavitd acetabolare,

- Le cupole a duppla mobilith ADES sono Indieate ih caso dl Instabiltd articolare cronfca e con

pazient! di oltre 70 annl,

Classe di Rischio:

I

Numero RDM: 31829

CND PO90803010201
Starfle: Si

Metodo Sterilizzazione: ragei gamma
Durata sterility {mesih 60

Latex Frea: |

Confezione primaria:

busta plastlca-altro

Anno introduzione Mondo

M. implanti Mondo Anno Intreduzione Italia N. Impianti lalla

2003

12500 2008 N/D




Descrizipne del Prodotte

Il cotile & doppia mobilltd & composto da una coppa metallica rivestita ed un inserfo rltentivo in polietilene, nel guaie si
articola una testa in metatlo o ceramica.

Lz coppa & stata progettata in

maodo da generare una doppla articolaritd che riduce f rischi di lussazione ed allo stesso

tempo aumantando il Range of Meotlon (ROM),

Il cotlle & Inserito nell’acetabolo a press-fit per 1.5mm, "nserio viene assemblato alla testina che si impatia nello stelo con
un cono Morse. A questo punto il sistema inserto-testina si riduce nel cotile. La testa si articola nell'inserte fino a quando il
ecollo tocca Il bordo del PE. A guasto punto sl attlva 1a seconda articolazione: I'inserta scorre nel metal-hack, aumentando I
RCM e la copertura della testina sul versante opposto.
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It cotile & in lega di CrCoMo, rivestito in CoCrMo (200 um) + HA {100 pin} deposhiato a Plasma Spray, E' di forma emisferica
con caschetto, Ulnserto & In polletiiene {UHMWFE) ad altissimo peso molecolare con upo spessore minimo di 5.75 mom.
L'nserto prevade 'utllizzo di teste da 28mm per tutte le 12 taglie (46-68).

Materiali

- !
 CoeMe | Molibdeno
 CoCrMo+HA |

Misurs Disponihili

Lega Cromo Cobalto

| 150 58324

D Cr 20%; Mo 7%; NI 19 Fe 0.75% Co 61.25%
i . - . - i- R = [ . . - . :
. 150 13775-1/2 = Co61,25% Cr 30%; Mo 7%; NI 1%; Fe 0.75% + HA (Ca:P 1,67) -

g

05CCA6
05048
05CC50
05CC52
05CC54

" 05¢56
. 05CC58
- 95CC60
| 05CC62

osceed
- 05CCE6

+ D5CCES

! ADES NON-CEMENTATA TG.46MM
ADES NON CEMENTATA TG 4SMM

. ADES NON-CEMENTATA T6.50MM
' ADES NON-CEMENTATATG 52MM
 ADES NON-CEMENTATA TG.54MM
ADES NON-CEMENTATA TG.56MM
 ADES NON-CEMENTATA T6.58MM
 ADES NON-CEMENTATA T6.60MM

" ADES NON-CEMENTATA TG.62MM

ADES NON CEMENTATA TG, 64MM _

' ADES HON—CEMENTATA TG, GBMM

| ADES NON-CEMENTATA TG.68MM




~Taglie | “Testa & | Spessora.
‘eoppd. PE fmy)
8 ] b
a8 28 | 6
56 78 fE)
= 5 5720
i 28 | 072
3 78, 1072
&8 28| thie
B 28 12.72.
B i .72
B 28 1477
8 | 7% 1575
Be 2% B.79.

Certificazioni di Qualitd e Marcatura CE

Le socleth dei gruppo ZIMMER sono in pessesse di un Sistema di Quallth che ha conseguito la certificazione 1SO 13485:2003

{requlslti per dispositivi medicl),
| prodotti ZIMMER dispongono del marchlo CE In quanto conforml al requisiti essenzlall richlest! dalla direttiva 93/42/CEE ¢

suceessivi aggiornamentl concernente | dispositivi med!cl.




AVVERTENZA

Le informariont contenute nell presente scheda tecnica, seritta dofla societt of distribuzione In laila, ron song Istruzion] per Puso e devens essere

utlitzzate solo per lo valutozione del prodotto in fase df acqulslzione

Fabbricante

Cedlenne Sante - Francia

Dlstributore Italia

Zimmer S.r.l.

Ragpresentante EU

Fabbricante CE - Mandatario non richiesto

Destinazione d'uso

Linsarto UHMWPE Mobile del sistema a Doppia Mobilltd ADES & indicato per le seguentf condlzion!
cliniche:

* Distruzlone dell"articolazione deli'anca |n segulte o lesione degenerativa, post-traumatica o
infiammatoria.

« Frattura o necrosi vascolare deila testa femorale

» Postuml di Intervent| precedentl, sostituzione totale, osteotomla, ece.

Altre indicazioni:

* Le cupole mehlli IDA sono indicate In caso ditrauma alla testa o al colle del femore senza
distruzlona della cavith acetabolare,

» Le cupole a doppla mobillta ADES sone Indicate In caso di Instabilith artlcolare cronica & con
pazient! di oltre 70 ann,

« 1a scelta dell’ancoragglo acetabolare ADES PLUS deve esserg effettuata dal chirurge in funzione
della qualita delle ossa del paziente, Attenziona: non piegare ripetutamente ¢ avanti e Indistro
aletta par non renderla fragilel

Classe di Rischio: i

Numerp RDM: 458522

CND: POSO8030401
Steriles St

Metode Sterilizzazfone: raggi gamma
Durata steriltta (mesi): 60

Latex Free: sl

Conferione primaria;

buste plastica-aitro

Anno Introdugdone Mondo

N. impiantl Mondo Anno Introduzione |talia N. Impiant] ltalla

2003

M/D 2008 N/D




Descrizione de! Progotto

1 cotili a doppla mobilitd del sistema ADES seno cemposti da una coppa metalllea, rivestita e non, ed un inserto ritentivo in
polietilene, nel quale sl artfcola una testa in metallo, Le coppe sono stgte progettate seguendo lo stesso principlo dl
Bousquet, in modo da generare una doppia artlcolarity che riduce i rischi di lussazlone. | cotili sono inseritl nell’acetabolo a
prass-fit 1.5mm per guanda riguarda FADES non-cementata e 'ADES+, ¢ cementato per 'ADES cementato; ['inserto viene
assemblzto aila testine ceramica/metallica che sl Impatta nello stelo con un cone Morse. A questo punto il sistema Inserta-
testina si riduce nel cotile,

Lz testa sl articola nell'inserta fino a quando Il colio tocca I bordo del PE, A questo punto si attiva |a seconda articolazione:
I'Inserto scorre nel metal-back, aumentande | ROM e la copertura dells testina sul versante opposto.

Linserto & ritentivo. { cotili sono in lega CoCrMo con rivestimento CoCrMo+HA e non {verslone cementata).Sono dotati di

un caschetto antl-distocante.
LInserto & tn polietllena ad altissimo peso molecolare, UHMWPE, con uno spessore minime di 5.7Smm. Linserto prevede

Futilizzo delle teste da 28mm per tutte le taglie [46-68).
Le coppe ha un proflie emisferico che le consente di avere una stahilits primarla ottimale

Materiall

| Palietliene _ i polietilens T R CE 2231 ;

Misure Disponibili

| 05PE2845 ! INSERTO MOBILE IN PE TG.46MM per testa 28mm

LospE28ag | INSERTO MOBILE IN PETG.48MM per testa 28mm

! DSPEZBED L INSERTO MOBILE IN PE TG.50MM per testa 28mm N _
oopEesy INSERTO MOBILE IN PE TG.52MM per testa 28mm' ' S -
|o5pE2854 | INSERTO MOBILE IN PE TG.54MM per testa 28mm
' 05PE2856 { INSERTO MOBILE N PE TG.56MM per testa 28mm

[ 05pE2B5E | INSERTO MOBILE IN PE TG.58MM per testa 28mm

wes L soosEi esta 28mm

{O5PE2862 | INSERTO MOBILE IN PE T6.62MM per testa 28mm R

f 05‘th86“4 ! INSERTO MOBILE IN PE TG.64MM per testa 28mm
C 05PE2866 l tNSEHTQ MOBI[ E EN PE TG.EGMM per testa 28mm
| OSPE2868  INSERTO MOBILE IN PE TG.68MM per testa 28mm

Certificazioni di Qualitd e Marcatura CE
Le sacletd def gruppe ZIMMER sono in possesso di un Sistema di Qualith che ha conseguito la cettificazione 150 13485:2003

{raquisitl per disposithd medicl).
| prodotti ZIMMER dispongeno del marchio CE in quanto conforml ai requisitl essenzlali richiesti dalla direttiva 93/42/CEE @

successivi agglornament! concernente | dispositivi medicel.




VVERTENZA

Le informozion] contenitte nella presente scheda teenica, scritttr tollo societd di distribuzione in ltalia, non sono Istruzion? per l'use e devono essere

utilfzzate sole per lo volutozione del prodotio in fose dl ocaulsizione

Fabbricante

Dedlenne Santd - Francla

Distributore ltalla

Zimmer S.t.l,

Rappresentante EU

Fabbricante CE « Mandatario non richiesto

Destinaziona d'uso

La protesl Doppia Mabilith ADES cementata & Indicata per le seguenti condizfoni:

* Distruzicne dell'articolazione dell'anca in seguite a feslons degenerativa, post-traumatica o
Inflammatoria. )

s Frattura o necrosi avascolare della testa femorate

= Postumi di intervent! precedenti, sostituzione totale, esteotomia, ecc.

Altra Indicazionl: :
» Le cupols mobili IDA sono indicate in caso di trauma alla testa o al collo del femore senza

distruzione della cevith acetabolare,
+ Le cupole a doppia mobilith ADES sono [ndicate in caso di Instabiiitd artieolare cronica e con

pazient] di oltre 70 anni,

Classe di Rischio:

Numere RDHV: 31838

CND: FOS0CB03010101
Sterlle: 8

Metodo Sterilizzazione: roggl gamma
Durata sterilit {mesi): &0

Latex Free: 5t

Confezione primaria:

busta plastica-altro

Anno introduzione Mondo

N. implanti Mondo Anno Intreduzione Htalla N, Implantl lalle

2003

5300 2008 N/D




Descrizione del Prodotto

Il catlle a doppla mabiiith & composto da una coppa metallica ed un Inserto ritentivo In polietilene, nel quale si articola una
testa in metallo o ceramica.

La coppa @ stata progettata ih modo da generare una doppia atticolar:a che riduce 1 rischi di lussazione,

i cotile & cementato nell’acetabolo, inserto viene assemblato alla testina che sl Impatta nello stele con un cono Morse, A
questo purto il sisteima Inserto-testina si riduce ne! cotlle.

La testa 3! artleola nell'inserto fino a quando Il collo tocca Il bordo del PE. A guesto puntoe st attiva la seconda articolazione:
['Inserte scorre ned metal-back, aumentanda [l RCM e la copertura delfa tesiina sul versante opposto.
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Il cotile & in lega di CrCoilo, satinato, presenta delle scanalature per aumentare (a superficie di contatto con if cemente. E
di forma emisferica con caschetto. Linserto & in polietilene (WHMWPE) ad altissimo pese molecolare con uno spessore
rinimo di 5,75 mm, Uinserto prevede I utllizzo di teste da 28mm per tutte e taglie (46-68).

Materiali

Cotro | Lega Cromo Cobalto Molibdeno | 1505832-4 | Cr30%; Mo 7%; NI 1%; Fe 0.75% Co 61.25%

Misure Disponibill

C05CCAB | ADES CEMENTATA TG A6MM
| cO5CCA8 | ADES CEMENTATA T6.48MM o
‘ | [ADESCEMENTATATGSOMM T
52 ! ADES CEMENTATA TG.52MM
 Co5CC5a © ADES CEMENTATATG.S54MM ]
C0SCC36  ADES CEMENTATA TE.56MM
C05CCE8 ' ADES CEMENTATA TG.58MM
C05CCE0  ADES CEMENTATA TG.60MM
' coscos2 . ADES CEMENTATA T6.62MM
' C0SC0Bd - ADES CEMENTATA TG.64MM
CO5CCB6 ' ADES CEMENTATA TG.66MM

. COSCC6B

i ADES CEMENTATA TG EBMM




Tagle | Testa & | Spessora
coppa | PE (rini)
g 28: 875
48 28 . 6,72
B0, 2B 712
h2 | 8 F2
(54 287 972
55 BTN
414 28 N4
80 3| 1212
w8 B2
g 28 .7
| B8 iy 0.2
B8 28 [

Certificazioni di Qualitd e Marcatura CE

Le socletd del gruppo ZIMMER sono in possesso di un Sistema di Qualith cha ha conseguito la certificazione 1SO 13485:2003

{requisiti per dlspositivi medicl),
| prodotti ZIMMER dispongono del marchio CE in quanto conformi ai requisit! essenziall richlest! dalla direttiva 93/42/CEE e

succassivi aggiornament! concernente | dispositivi medicl,




AVVERTENZA

Le Informuzion! contenute nelfla presente schede tecnica, scritta dalla sodletd di distribuzicne in ittllo, non sono Istruzioni per Muso & devono essere

utifizzate solo per la velutazione del prodotio In fese dl ocgulsizione

Fabbricante

Dedienne Santé - Francla

Distributore lizlia

Zimmer S.r.l.

Rappresentante EU

Fabbricante CE - Mandatario non richiesto

pestinazione d'uso

La protesi Doppla Mobllith ADES+ revisiong & indlcata per |e seguenti condizionk:

* Distruzlong deil'articolazione deli’anga In seguito a lesione degenerativa, post-traumatica o
Infiammatoria.

» Frattura o necrosi evascolare della testa femorale

» Postumi df intervent| precedent!, sostituzione totale, osteotomla, ecc.

Alire Indicazioni:

+ Le cupole mobli iDA sono indicate In easo di trauma alla testa o al collo del femote senza
clistruzione della cavitd acetabolare,

* e cupole a doppia mobilitd ADES sono indicate In caso dl instabilitd articolare erenlea & con
pazient! di oitre 70 anni,

« La scelta dellancoragglo acetabolare ADES PLUS deve essere effettuata dal chirurge in funziohe
della gualitd delle ossa del paziente. Attenzione: non piegare ripetutamente o avanti e indietro
|"aletta per non renderla fraglle,

Classe di Rischlo:

]

Numerg RDM: 31839

CND: POCO80302
Sterlle: Sk

Metodo Sterilizzazione: ragel gamma
Durata sterilitd {mesi) 60

Latex Free: 51

Confpzione primaria:

busta plastica-altre

Anng Introduzione Mondo

M. impiant! Monde Anng Introduzione ftalka N, Impiantf Halla

2005

4300 2008 N/D




Descrizione del Prodotio

It cotlle a doppla mobilith & composto da una coppa metallica rivestlie ed un inserte rltentivo In polletllene, nei quale si
ar{iccla una testa In metallo o ceramica. Questo cotlle, che segue If concetto Triped, garantisce una fissazlone su tre-punti
par garantire adeguata fissazione primaris, stabilitd rotazionale & resistenza elle pull-out forces. La fissazicna su tre-puntl
consiste di due taper fittoni impattati sull'ischic e ['osso ischiopubico ed una vite da cortlcale insertta nell'lllum 2 45° dal
pigno sagittale,

La coppa & stata progettata in modo da generare una doppla articolaritd che riduce I rischl di lussazlone.

I cotlle & Insertto nell’acetabolo ed ha un press-fit di 1.5mm, I'Inserte viene assembiato alla testina che sl impatta nello
stelo con un cono Morse, A guesto punto Il slstema nserto-testina si riduce nel cotile,

La testa si articola nell'inserto fino a gquando il colio tocca il bordo del PE. A questo punto si attiva la seconda articolazione:
I'insarto scorre nel metal-back, aumentando 1l ROM e fa copertura della testina sul versante opposto,
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Il cotlle & in lega di CrCoMo, rivestito In CoCrMo (200 pm) + HA {100 um) depositato a Plasma Spray. E’ di forma emisferica
con caschetio. B di forma erisferica con caschetta. U'tnserto & in pelletilens (ULHMWPE) ad altissime peso molecolare con
uno spessore minimo di 5.75 mm. Llnseric prevede 'utllizzo di teste da 28mm per tuite le taglle (46-68).

Materiall
l NBme Mal

. | Lega Cromo Cobalto
(MO Molldeno - FOSERA L oAb Mo T

‘ CoCrI‘\r’]o_f‘_I-lﬁ_‘._ . ; _ o ’ ISO 29779-1/2 Co 61 25% Cr 30%, Mo ?%, Ni 1%, Fe U 75% * HA (Ca P 1,67] _

© 150 58324 i Cr 30%; Mo 7%; NI 1%; Fe 0.75% Co 61.25%

Misure Disponibili

- ROSCC46 . . ADES+ REVISIONE TG.A6MM ]
. RO5CCAS - || ADES+ REVISIONE TG.48MM
| ROSCCS0 o _ ADES+ REVISIONE TG.S0MM )
CRoscsz 7 UADES« REVISIONE TG.52MM
- ROSCCS4  ADES+ REVISIONE TG.54MM
| ROSCCSE _ ADES+ REVISIONE T6.56MM
 ROSCCS8  ADES+ REVISIONE TG 58MM
' ROSCOR0 ADES+ REVISIONE TG.60MM
ROSCCE2 ADES# REVISIONE TG 62MM
ROSCCE4 " ADES+ REVISIONE TG.64MM
ROSCCEE  ADES+ REVISIONE TG.66MM

ROSCCE8 ) ADES+ REVISIONE TG.68MM




Totlle | Codige | Inserfi UAMWERE-2Bmm:
4G D5CELE: BOSLLAE
A48, | oscUAs. ROSCCAR
Bl DECESY RU5CCE0
‘82T p5CCB2. | .. HOSCES2
54 OSECEA CROBCCS4
B8 ] 0BCCES POBCCES
b8 | 050058 ROSGO5S:
bl DECLEY: ROSCESB0
"B B5CE6E2 ' ROBECHD:
Ba -DBLEGA. -RUSCCHS
86 1 oscees | ROSCCE6
B8 QECERE TROSCEGE

Certificazioni di Qualitd e Marcatura CE

Le societd del gruppo ZIMMER sona In possesso dl un Sistema di Qualita che ha consegulte la certificazione SO 13485:2003

(requisiti per dispositivi medici).
| prodottl ZIMMER dispongono del marchio CE in guante conformi al requisit! essenzlall rlchiestl dalla direttiva 93/42/CEE e

sutcessivi agglornament! concemnente i disposiiivl medici,




AVVERTENZA

Le informazloni contentite nella presente scheda tecnlca, sceitto dollo socletd df distribuzlone in ftalia, non sono Istruzlon! per 'uso e devono essere

utllizzote solo per o valutazlone del prodotio in fase d} acguisizions

Fabbricante

Dedienne Sant& - Francia

Distributore ltaila

Zimmar 8.l

Rappresentante EU

Fabbricants CE - Mandatarlo non richlesto

Destinaziona d'uso

Il slstema doppia mobilith ADES da revistone & Indicato per le seguenti condiziont:

+ Distruzlore dell'artieolazione delfanca In seguito a lasione degenerativa, post-traumatica o
inflammatoria.

+ Frattura o nacrosl avascolare dellz testa femorzle

» Postumi dlinterventl precedenti, sostituzione totale, osteotomia, ece

Altre indlcazloni:
+ Le cupole mohili IDA sono Indlcate tn caso di trauma alla testa o al collo del femore senta

distruzione della cavitd acetabolare,
+ La cupole a doppla moblitd ADES sono indicate In caso d instabliltd articolare cronlea e con

pazienti dl oltre 70 annd.
» L# seelta dell'ancorapglo acetabolare ADES FLUS deve essare effettuata dal chirurgo In funzione

della quality delle ossa del paziente. Attenzione: non piegare ripetutamente o avanti e indlstro
Faletta per non renderla fragile.

Classe di Rischio: lib

Numaro RDM: 31694

END: PO20BR0YG
sterlle: sl

Metoda Sterilizzazione; raggl gamma
Burata sterliitt {mesi}: 60

tetex Free: S

Confetlone primaria:

busta plastica-aitro

Anno introduzions Mondo

N. impiant] Mondo Aana Introduzione ttalls N. fmytantt italia

2005

N/D 2008 N/D




Descrizione del Prodotto

Vite i 4,5mrmt in dlametro di diverse lunghezze (36mm, 40mm, 44mm, 48mm, 52mm) che viene inserlta nel foro della
flangla @ conseguentemente nell'osso lllzco a 45° rispetto al plano sagittale, Oitre allz stabliftd primarla data dalla forma
emisferlca e press-fit di L5mm della coppa ADES+, la vite da certicale garantisce una stabilitd primarls sumentata

(flssazlone 2 tre-puntl).

Materiali

Lega Cromo Cobalto ! ' Cr 30%; Mo 7%; NI 1%; Fe
| Molibdeno | 15008824 . 0.75% Co 61.25% i

I CoCriVo

Misure Disponibili

105VCAS36C | ADES+VITE DA CORTICALE 36MM

 05vC4540C o JA ES+ VITE DA CORTICALE 40MM

xosvcasaac iy A CORTICA 4AMM

! osveasasc o iﬂbtélﬁ'\?i'T”éBKEBRﬁEALE&é M o )
| osveassac | ADES+VITE DA CORTICALE 52MM

Certificaziont di Qualita e Marcatura CE i

Le societa def gruppo ZIMMER sone [n possesso di un Sistema ol Qualith che ha conseguito la certificazione 15O 13485:2003
(requisiti per dispositivi medicil.

| prodott! ZIMMER dispengono del marchic CE In quante conformi al requisit! essenziall richlest! dalla direttiva 93/42/CEE e
successivl aggiornamentl concernente 1 dispasitivi medicl.




AVVERTENZA

Le informazion] cantenule nelfa presente schedo tecniaa, scritte dolla societd of distribuzione in ttalla, non sono Istruzioni per fuso e davong essere

utifizzate solo per fa volutazione del prodotto in fuse di aequlsizione

Fabbricants

Dedlenne Santé - Francia

Distributore talia

ZimmearS.r.l.

Rappresentante EU

Febbricante CE - Mandatatio non richlesto

Destinazione d'uso

li sistama doppla mobilita ADES da revistona & Indlcato per i seguent! condlziont:

v Distruzione dell'articolazione dell‘anca in seguito a leslone degenerativa, post-traumatica o
Infiammatorla,

* Frattura o nacrosl avascolare della testa femorale

* Postumt di Intervent! precedent], sostituzlone totale, pstebtomia, ecc,

Altre Indicazionl: ‘

+ Le cupole mobill iDA sona indlcate in caso ¢l trauma alla testa o at collo del femore senza
distruziona delfa savitd acetabolare,

* Le cupole a doppla mobilita ADES sono indicate in caso di instabliity artlcolare cronica e con
pazient! di oltre 70 anni,

* La scaita dell'ancoragglo acetabolare ADES FLUS deve ossere effettuata dal chirurge in funzione
della qualltd delle cssa del pazlente, Attenzlone: non plegare ripetutamente o avanti e Indictro
I'aletta per non renderls fragile.

Classe di Rlschio: Ith

Numera RDIV: 45511

CND: PO2C88095
Sterile: 3

Metodo Sterillzzazione: raggi gamma
Duiata sterilitd (mesi): 60

Latex Fres: St

Confezione primarka:

buists plastica-altro

Anne intreduzione Mondn

M. Irmplantl Monda Anng Introdusione Italla H. implanti italia

2005

N/D 2008 N/D




Descrizione del Prodotto

[ dua perni di flssagglo (cod.40321), fatti in lega CoCrMo, vengono Impattati nell'ischio e nell'osso ischiopublca, Quest
seguono |a filosofia tripod, fissazione su tre-punti, che va ad agglungers! alla stabilith primaria raggiunta dal cotile stesso
{forma emlisferlca e press-fit di 1,5mm del cotlle), La cupola del cotlle ADES+ presenta gia due forl per accogligre | due

perni,

Materiall

Lega Cromo Cebalto

: !
i
; CotrMo l Mollbdeno

1

L 15058324 Cr30%; Mo 7%; NI 1%; Fe 0.75% Co 61.25%

Misure Disponibili

g | ADESH PERN DI FISSAGGI0

Certificazlont di Qualita e Marcatura CE
Le sociath del gruppo ZIMMER sono in possesso di un Sistema dl Qualith che ha conseguito la certificazione 150 13485:2003

{requlsiti per dispositivi medict},
 prodott! ZIMMER dispongono del marchio CE In quanto conformi ai requisiti essenziall richlesti dalla direttiva 93/42/CEE e

successivi aggiornamenti concernente j dispositivi medlel.




Zimimer

CONSORZIO CENTRALE REG.
DI ACQUISTO

VIA G. D'ANNUNZIO N. 64
16121 GENOVA (GE)

OGGETTO: PROCEDURA APERTA FINALIZZATA ALLA CONCLUSIONE DI UN ACCORDC QUADRO PER LA
FORNITURA DI PROTESI DI ANCA E DI GINOCCHIO, CEMENTO OSSEO E SISTEMI DI GEMENTAZIONE
OCCORRRENTI ALLE AA,SS.LL. E AA.CD. DELLA REGIONE LIGURIA - PERIODO DI ANNI QUATTRO - LOTTI N.
91 N* GARA 632750,

DOCUMENTAZIONE TECNICA

AFFIANCAMENTO AL LOTTO 46 - SISTEMA PROTESICO D'ANCA ME TALLO-METALLO - SISTEMA
DA PRIMO IMPIANTO PER DISPLASIA -~ CODICE CiG 059075419F

Sub B« Testa metallo-metalio

ZIM .1l
it Bybopratore

ZIMMER 6.1} - Socletd possaduta da un unice Sodlo.
Socletd soggetia ad altvita df direzione o coordinamenie da parte dl Zimmer Inc [IBA)
Via Milane, 6 - 20097 San Donato Milenese (M) -
Tel. +39 02 51628 .1 - Fax +30 02 51626.861 - www.zlmmer.|t
Cod. Flst & Par. IVA IT 09012860163 - Trib. 080128501563 - R.E.A. Milano 1283234 - Cap. Soc. € 10.400 v,



Zimimer

Schetla Tecnlca - Tests Metasul®

TESTE METASUL®
| Fabbricante T T I Zimmer GmbH I
[UnitaProduttiva " I Zirymer Switzerland Manufacturing GmbH__~ )
{ Disfributore initatia " VW Zimmersy o ' 'Ii
| Rappros. Autorizz, UE per Zimmer || Zimmer UK, Lid, |
| Descrizione o l; Teste femorali modular! per artroprotes! d’arica per accoppiamentl J
; | metallofmetailo |
i Classe (Dir, 93/42) U Tk
{ Anno Infroduzione sul mercato || Mondialefitalia- 1988 |
[NeImpland 7 " 77T T T Mondiale: oltre 300.000 impianti r
! ! Halla; olira 5.000
| Materiale =~ - . 11'GoCrMo — Protasul® 21WF (180 5832/12) [
Csterilzzanions | Faggenma —
IGND T POS0804050202 |
irpM T o |! 223536 (perle 28-32-36 e 40 nuove);
: L’ 128845 (per le 28 e 32) l‘

Avyertonza
Le Informazion contanute nells prasents scheda tecnica, scrille dalla socletd ¢l distribuzione in Haliz, nen sono istruzioni
per l'uso e devono essere utllizzate solo par ta valitazione del prodotio in fase di acquisizione.
Le istruzion per I'uso, redatte dal fabbricante, sono contanute nelle scatols di ognl Implanto,
L.a tecnlca operatoria & disponibile presso il distributors.



Zynmer

Bcheda Tecnica - Teste Metasul®

CARATTERISTICHE TECNICHE E BIOMECCANICHE

Le teste femorali modulari Metasul® sono realizzate in lega di CaCrMo forgiata a caldo Protasuf® 21WF. |l
particolare processo di oftenimento delle componenti Metasul® conferisce loro elevate caratteristiche
meccaniche & resistenza ad usura.

Le teste Metasul® sone disponibill anche nalla versione Batory eccentricha.

Sl riassumona di seguite le principali caratteristiche delle teste Batory eccentriche;

» Disponihili solo nella versione a cono 12/14,
» Linglinaziens dell’asse della testa Batory rispette a quella del cono & par & 7.5°% cld si traduce, quands la
testa oarrgttiva & posta in posizione vara o valga, in una vadaziona di 2° hell'angalo CCD,

Con l'utilizze delle teste Batory corretiive si ottiene un aumento del range di corrazione, calcolato ceme
differenza della corezione stessa fra fa testa lunga {misura L; +4 mm) e |a testa corta {misura 8; -4 mm)
dla per l'allungamento sia per la lateralizzazione; va Inofire sottolineato che tall correzioni sonc
streftaments legate al particolare stelo utilizzato, polehé allungamento ed offset dipendono, come gia vists,
dallangclo CCH.

+ Sulla superficle Inferlore della testa & stampato un segne “+" che Indica Ia posizione di massima
eccentricitd ed if evi peslzionamento individua f'orlentamento defla testa stessa @ quindi Inelinazione & la
rotazione che essa assumera. (n particolare:

o Posizione standard o posizione posteriore: il “+" & In poslzions dorsale. B Ia sondiziona ottimale,
con cui si offiene | massimo della copertura fra testa e cotile. .

o Posizione valga: il “+" & in posiziens craniale. E la posiziona che consente Il massimo allungamenta.

o Posizione vara: | "+ sl trova In direzione caudale,

o Posizione anteriore: || "+ & in direzione ventralg.

© Zimmer 2010 ] ' ' 2
141072010
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Scheda Techica - Testa Metasul®

mee

» Nefla tabella seguente sono riportati | valeri det Range di correzione di Allungamento e Offset (ossla (a
differérnza tra una testa lunga &d ung corta) In funzione dellangolo CCD di una testa Sfandard ad una

Testa Batoty In posizione valga.

A 0 one 3
g 3 agta Bato [}ffere andarcd csia Ba Differe
52 7.6 | 24 6,0 8,0 2,0
54 7.8 2,2 5.9 8,0 2,1
5,5 7.7 22 5.9 7.9 2,0
5,6 7.8 2,2 58 7.9 2,1
57 7.8 2,1 57 7.8 2,1
5,58 ~7,9 21 5.6 7.8 2,2
5,9 7,9 2,0 5,5 7.7 22
59 8,0 2,1 5,4 7,8 2,2
8,0 80 2.0 5,2 7,6 2.4
8,1 8,1 2,0 5,1 7,5 2,4
6,2 81 1,9 5,0 7.4 2,4
8,3 8.2 1,9 4,9 7,4 2,5
6,4 82 1,8 4,8 7.3 2,5
8,5 8,3 1,8 4,7 7.2 2,5
6,6 8,3 1,7 4.8 7,1 2,5

La saguente tabella riporta la differenza di allungamento ed offset {ra testé nomali e Batory della stessa

lunghezza nominale;

83 0.7 0,8 1,1 1,1 1,4 1,5
|- 134 0,7 _ 08 1. 1.2 14 1.5
135 7 0,7 08 1,0 1,2 1,4 1,8
136 0,7 0,8 1,0 12 1,4 16
137 0,7 0,8 1,0 1.2 1,3 1,6
: 138 0,6 0,8 1,0 1,2 1,3 1,6
139 0,6 0,8 1,0 1,2 1,3 1,7
" 140 0,6 08 06 1,3 12 1,7
141 08 0,9 0.8 1.3 1,2 1,7
142 0,8 0,9 0,9 1.3 1,2 1,7
143 08 0,9 09 1,3 11 1,8
144 0,6 0,9 0.8 1.3 1,1 1,8
145 0,5 0,8 0,8 1,3 11 1,8
@ Zimmer 2010 3
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Zimmenr
Scheda Tecnica - Teste Matasul®
MATERIALI
Metasuf®

Le somponenti Metasul® sono realizzate in lega CoGrMo Protasul®21 WF (ISO 5832/12) ad alto tenore di
carbonio forgiata a caldo ad aliissima pressione. Il processo di forgiatura sublio da questa lega riduce la
dimensione dei carburi metaliict rendendola fino ad otto volte minore di quella delle normali leghe in CoCr
realizzate per colata (vedi figura In basso). Cid permelte di ottenera pracisioni dimenstonall e levigatura dells
superficl elevate con conseguente minore tasso di usura rispetto alle leghe in CoCr realizzate per colata,

ega realizzata per Colata,

Protasui® 2fWF
Composlzione chimica ¢ propriefa magcaniche

Colto
al 100%
Min | - | - | Complemento | 866§ ~ | < | ~1 ~ 145 1-1 -1 - 1-1-1-T-"T-7T-T
al 100%
-Pff?flr_ieté'_iﬁe’tcéhi’_@:fw'({%q.f"iu_t . Unita di misura Protasul” 21WF
Moduio di elasticita E [N/ mm'] [220000 max.
| Carico di shervamento R0z [N/ mm_‘} 700 min.
Rasistenza ultima alia lensione R (N mm©] 1000 min.
Alungamento alla roftura A% 12 roin.
Riduzione dell'areg_ ) 2% 12 min. _
@ Zimmer 2010 ' ‘ - T 4
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Ziimmenr

Scheda Tecnica - Teste Motasul®

Le fas! di produziong delle componenti Metasul® sonho e seguenti:

Forgiatura (a caldo).

Pre-lavorazlone alle macchine utensill a partire da barre di Protasul®-21WF,
L.avorazione finale alle macchina utensiil,

Lucidatura a spacchio delle superfict articolari,

Marcatura laser.

Lavagaio.

Canfezionamento e stetillzzazions,

TEST EFFETTUATI
Le taste Metasul® vengono sottoposte al seguants protocolle di prova

»  Test per 10.000.000 di clcli su simulatori d'anca AMTI, effsttuati in aceorde con la norma 18O 14242-1.
L'agcupplamente Metasul® presenta un caraiteristico periodo di "Run-in wear”, ovvero un perlodo iniziale di
‘rodagaic” In cui I'usura risults avere un certo valere per pol stabilizzarsi 2 raggiurgere un valore asintotico.
MISURE DISPONIBILI

Le taste Metasul® sono dispohiblll nei diametr] 28, 32, 36 & 40 mm con cono Morse 12/14 e 14/16:

“Cono 12/14 - Gona 12114 .
19.28.05 19.32.05

S
W 19.2806 | 10.32.08
L 19.28.07 19.32.07
XL | 192808 | 19.32.08

lametro Dlameinro
) 20.,28,05 20.32,05
W 202806 | 20.35.06
L 20.28.07 20.32.07

Diametro - Diametro™ |
23 mimn 32mm

_ Batory - " Batory

o eceontriche eccentriche
8 18.28.15 19.32.15
M 102616 | 16.92.10
L 19.28.17 16.32.17
© Zimmer 204 ' '" 5
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Zmmer

Scheda Tecnlca - Teste Metasul®

bl -':,,{.Dmcuznom e

00-8770-028- m' o

'TESTA METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 28 - 3 SMM

00-8770-028-02

| TESTA METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 28 x 0 MM

00-8770-028-03

TESTA METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 28 x +3,5 MM

00-8770-028-04

TESTA METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 28 x +7 MM

00-8770-028-05

TESTA METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 28 x +10,5 MM -

00-8770-032-01

TESTA METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 32:x -3.5 MM

00-8770-032-02

TESTA METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 32 x 0 MM

00-8770-032-03

| TESTA METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 32 x +3.5 MM

00-8770-032-04

TESTA METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 32 x +7 MM

00-8770-032-05

TESTA METASUL CONO 12/14 DIAMETRO 32 x +10.5 MM

Dnametro R——

- 36mm-
, '_:CDHO 12/14
00-8770-036- 0_1 |

_0087?0 040-01

WM | 00-8770-036-02 | 00-8770-040- 02 "

L__| 00-8770-036-08 | 00-8770-040-03

XL | 00-8770-036-04 | 00-8770-040-04
XXL | 00-8770-038-05 | 00-8770-040-05
~Taglia \ Diametro | Diametro =
U 36mim 40mm
| conoi214 | Conoi12M4
— - 01.01082.365 | 01.01062.405
M | 01.01062.366 01.01062.408
L 01.01062.367 01.01062.407
XL 01.01062.388 | 01.01062.408
GERETIFICAZION! DI QUALIT A'E MARCATURA CE

@ Zimmer 2010
144102010
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Scheda Tecnica - Teste Metasui®

Le societa del gruppe ZIMMER sono In possesso di un Sistama di Qualitd che ha consegulto la certificazione
150 13485:2003 (requisit per dispositlvi medici).

| prodotil ZIMMER dispongono del marchio CE in quanto conforml ai requisiti sssenziali richiesti dalla direttiva
93/42/CEE e successivi aggiornamenti concearnente | dispositivi medici

© Zimmer 2010 ' - 7
14102040 ‘
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CONSORZIO CENTRALE REG.
DI ACQUISTO

VIA G. D’ANNUNZIO N. 64
16121 GENOVA (GE)

OGGETTO: PROCEDURA APERTA FINALIZZATA ALLA CONCLUSIONE D! UN ACCORDO QUADRO PER LA
FORNITURA DI PROTESI DI ANCA E DI GINOGCHIO, CEMENTO OSSEQ E SISTEM| DI CEMENTAZIONE
OCCORRRENT] ALLE AA.85.LL. E AA,00. DELLA REGIONE LIGURIA - PERIODO DI ANNI QUATTRO - LOTTI N,
21 - N° GARA 832750,

DOCUMENTAZIONE TECNICA

AFFIANCAMENTO AL LOTTO 72~ PROTESI DI GINOCCHIO TOTALE - PROTES! DI GINOCCHIO NON
CEMENTATA A CONSERVAZIONE O SACRIFICIO DEL LCP.
CODICE CIG 0591072808

Sub B~ Componente tibiale non cementata

albero Vezzull

ZIMWER s 11 - Suckela passecifia do un unlen Socio,
Sociels sogpetia ad enliviti di dhepone & comdinamardo da parle o Zimmer ic, (UJGA)Y
Via Milano, 6 - 20007 San Donato Miarese (M
Tel. 438 02 51628 1 - Fax +39 02 51826 061 - www zimmoer. il




ERTE,

Le Infarmazion! contenute nefla presente scheds teenlen, scrltta dafla socletd di distribuzione In Italla, non sanc {struzion! per ['uso e devgno essere

utilfzzate solo peria volutazione del prodotto In fose di acquisizione

Eabbrlcante Zimmer Ine, - U.SA.

Distributora Italia Zimmet S.r.l.

Rappresentanta EY Zimmer UK Ltd

Destinazione d’use Componente pratesica appartenente al sistema PERSONA ldoneo afla sostituzione della tiblale

prossimale

Classa dl Rischlo:

it

Bl A A R VA0 A S

Numera RDM: 984966 .

€MD PO90903020105
Searlle: S

Matode Sterilizzaziene: raggi gamma
Durata starilith {masl) 120

Latex Free: sl

Confarlone primaria:

Contenitore termoformato plastica-altro

Anto introduzions Mondo

N, Impiant| Mendo Anno [ntroduzione ltalia N. Impianti ltalia

2013

N/D 2013 N/

Dascrizione dal Prodotio

Componente protesica appartenente al sistema PERSONA idoneo alla sostituzione della tibiale prossinmale, Componente 3
piatto flsso non cementato che sirutta la techalogia Trabecular Metal,




Materiali

| Nome Materiale: | Nome Commarclale Standard: | Composiziona chimica: ID_SCHEI:TA]
Cimax 0,08%; Himax 0,012%; N:
max 0,05%; O max 0,13%; Alimin
5,5% - max 6,50%; Vimin 3,5% - 2210
max 4,5%; Fe:max 0,25%; Thpetla
restante percentuale.
Mo: max 1%; Si: max 0,04%; N maX
0,2%; C: max C,08%; H: max 0,05%;
Tantallo Trabecular Metal Fe: max 0,5%; O: max 0,2%; Nit max 2210
0,05%; Ta per la restante
percentuale

Lega di Titanlo Ti-6Al-4V ~ Tivanlum® ASTM F136; 150
forglato o Battuto 5332-3

Misure Disponibiti

REF ] Dascrizians . _4]
42-5300-058-0% COMPCNENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG A SX
42-5300-058-02 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG A DX
42-5300-061-01 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG B 5X
42-5300-063-02 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG B DX
42-5300-064-01 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MORULAR TG € 5X
62-3300-064-02 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG C OX
42-5300-067-01 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG D SX

; 42-5300-067-02 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG D DX
' 42+5300-071-01 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG E 5X
42-5300-071-02 COMPONENTE TIBIALE PERSO NA TRABECULAR METAL MODULAR TG E DX
42-5300-075-01 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG F 5%
42-5300-075-02 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG F DX
42-5300-078-01 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MCDULAR TG G SX
42-5300-078-02 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG G (34
42-5300-083-01 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULARTG H 5X
42-5300-083-02 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG H DX
42-5300-088-01 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG J SX
42-5300-088-02 COMPONENTE TIBIALE PERSONA TRABECULAR METAL MODULAR TG ) DX

Certificazioni di Clualith e Marcatura CE

La societh del gruppo ZIMMER sona in possessa di un Sistema di Qualitd cha ha conseguito la certificazlone 180 13485:2003
{requisiti per dispositivl medici).

1 prodott] ZIMMER dispongono del marchic CE in quanto conformi al requisitl essenziail vichiasti daila direttiva 93/42/CEE &
successivi aggiomamenti concernente | dispositivi medlcl.
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