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23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

CASERTA

Oggetto: DELIBERA N.643 DEL 10.08.2021 FORNITURA DI PROTESI ORTOPEDICHE -
AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO LOTTO N.2 DITTA INNOMED SRL.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che

=  con deliberazione n. 643 del 10.08.2021 e stata tra l'altro disposta l'aggiudicazione del lotto n.2
Protesi d’anca doppia mobilita ad ancoraggio diafisario, incluso nella gara telematica negoziata per
I'affidamento mediante Accordo Quadro della fornitura pluriennale di Protesi Ortopediche, destinate alla
UOC Ortopedia e Traumatologia;

=  con nota acquisita al protocollo generale n.28474 del 12.10.2021, I'UOC Farmacia Ospedaliera ha
trasmesso a questa Direzione la comunicazione della Ditta Innomed Srl, seconda graduata per il Lotto n.2,
relativa all'aggiornamento tecnologico del dispositivo aggiudicatole, nell'lambito della suddetta fornitura
(allegato 1);

= sulla summenzionata nota é riportato il parere favorevole del Direttore del’lUOC Ortopedia e
Traumatologia circa I’ aggiornamento tecnologico proposto dalla precitata Ditta;

= quest'ultima ha comunicato che l'aggiornamento proposto non comporta variazione delle
condizioni economiche di fornitura cosi come riportato nell’allegato 1;

Considerato che

= |' aggiornamento tecnologico relativo al lotto n.2 “Protesi d’anca doppia mobilita ad ancoraggio
diafisario” incluso nella summenzionata gara non comporta alcuna spesa aggiuntiva per I'Azienda,
rimanendo invariato I'importo contrattuale, cosi come da comunicazione della Ditta Innomed Srl;

Ritenuto

. pertanto, di poter autorizzare l'aggiornamento tecnologico proposto dalla suindicata Ditta in
riferimento al lotto n.2 incluso nella gara di che trattasi, visto anche il parere favorevole del Direttore
UOC Ortopedia e Traumatologia;

= che la presente proposta di determinazione e formulata previa istruttoria ed estensione conformi
alla normativa vigente in materia;

Determinazione Dirigenziale

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



REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

DETERMINA

1. pertanto, di poter autorizzare l'aggiornamento tecnologico proposto dalla suindicata Ditta in
riferimento al lotto n.2 incluso nella gara di che trattasi, visto anche il parere favorevole del
Direttore UOC Ortopedia e Traumatologia;

2. di prendere atto dell’autorizzazione del Direttore dell’'UOC Ortopedia e Traumatologia in merito
all'aggiornamento tecnologico i proposto dalla suddetta ditta cosi come riportato nell’allegato 1;

3. di dare atto che I'aggiornamento tecnologico non comporta alcuna spesa aggiuntiva per I'Azienda,
rimanendo invariato I'importo contrattuale unitario e complessivo;

4. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, ed alle UU.0O.CC.
Farmacia e Ortopedia e Traumatologia.

Il Direttore f.f. UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Teresa Capobianco

Determinazione Dirigenziale

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

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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ALLEGATONN.....
A.O.R.N.
SANT’ANNA E SAN SEBASTIANO
CASERTA
UOC Farmacia

Al Direttore UOC Provveditorato

Oggetto: Affiancamento lotto 2 Ditta Innomed DELIB 381 DELL’11/05/2021 e.s.m.

Si trasmette comunicazione inviata dalla ditta Innomed relativa a quanto indicato in oggetto,
e parere favorevole all'affiancamento proposto inviato dal Direttore UOC Ortopedia.

Tanto si deve per gli adempimenti consequenziali.
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UOC Farmacia

. Al Direttore UOC ORTOPEDIA

Oggetto: Comunicazione Affiancamento lotto 2 Ditta Innomed DELIB 381 DELL/11/05/2021 e.s.m

§i tragmetie comumcaziobe della ditta Innomed relativa a quanio indicato in oggetto, € si

chiede cortesemente vostio parere in merito alla possibilita di affiancamento.

Pertanto st resta in attesa @i un vostro dieeontro in Marito.

At 17 pg
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innomed
innovazioni mediche

Spett.le

2.0. San Sebastianc di Caserta
via Palasgianc

81100 Caserta

Oggetto: procedura negozlata senza bando per 1'appalto relative all’aftfidanento
pluriennale della fornitura di protesi ortopediche per 10, 0.6y i

orteopedia e traumatologia dell’A.O.R.MN. g, Aanna” & “S. S& astiano” di
Cagerta

Aggiornamento tecnologico lotto 2 {5TER)

“

Il sc;toscritto sig. ESPOSITO galvatore, nato a Napoli il 29/07/46, domiciliato
a Portici (Na) in Via Liberta 218/vis, pella sua qualitd di amministratore della
TNNCMED s.r.l. in Fiferiments & quanto in oggetto, & come previsto dall’art. 8
del C.8 A

CHIEDE:

-di sostituire il prodotto offerto al lotto 7 (%Ter), Protesi d’anca a doppia
moBilita, con un AUOVE dispositivo che presenta caratteristiche tecnico~

funzionali migliorative.

T nuevi dispositivi presentanc le medesime finalita di vtilizzo.

71 dispositive pzoposto pex affiancamente, presenta 14 versione cementata e nen
cementata, la versione con due alette sia peur le indicazioni di revisione che
41 stabilita primaria difficile, e la versione con alette e gancio per forawe
ostturatoric, ed ovviamente le viti necessarie.

pisponibile fino ad un diametro massimo esternec di 68cm.

-81 dichiara che resteranno invariate tuthe le condizioni di natura economica €
di fornitura in essere.

g1 allega scheda sacnica, depliants ed elenco completo di codici ed ROM.
cordiali saluti.

INNOMED s.r.l.

T‘Agm}nistrjjﬁre
s L E

sertici, 01 Luglio 2021

fnomed srt | Sedet via €. Gianturce, 21 | 80055 | Portict | Napolt | ltalia
el +39 081 7766519 | Fax +39 D81 7752045 | E-maill info@innomed it | Pet innomed@legatmall.it | Wab: www.nnomed. it
Gap. Soct. 20.000,00 L.v: | C.C.LAA, 696383 PIMA 04424451216
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MEIJE DUO

STELO FEMORALE RETTO

Scheda Tecnica

RAGIONE SOCIALE DEL FABBRICANTE

Corin Limited
The Corinium Centre

Cirencester GL7 1Yd GLOUCESTERSHIRE - United Kingdom

tel. 0044-1285-659866 - fax 0044-1285-659860

www, coringroup.com

it o

DENOMINAZIONE COMMERCIALE

Stelo femorale Meije Duo

DESTINAZIONE D'USO
Le protesi d'anca tMeiie Duo sono destinate & sostituire rarticolazione delfanca. congiuntamente ai componenti cotitoidet, allo

scopo di alleviare it dotore e di ripristinare i funzionamento deWarticolazione gell'anca rispetto allo stato preoperatoo.

CLASSE DI APPARTENENZA
Clagse L

1 Sede amm nnxiratwa Via Sonm bo go I%MB ,330:4 Fagagna | Udme ltah
Tel: +30 0432 801417 | Fax. +390432 811991

E mail: italy@coringroup.com € ufficio.garel
s legale: Via Diego Valer 23, 45131 Padova - talia ©

sotingroup com Website: www. coringroup.com
see. 1000000 v, sor Reg fmpr Padovan 04650380286, C.F. e P VA G46503B0266
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CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
Stelo femorale retto mod. Meile Du

Stelo femorale retto in versione cementata & non cementata.

La versione senza cemento & a sezione rettangolare € ad ancoraggio metadiafisario. Lo stelo presenta un rivestimento di
idrossiapatite di spessore 150um su tutta 1a junghezza ed & caratterizzato da scanalature superficiali orizzontali e verticali per
oitimizzare il bloccaggio in rotazione e la tenuta in compressione.

£ disponibile in 8 taglie con lunghezze comprese traii30e 170mm.

La versione cementata & in acciaio inox lucidato a specchio, € disponibile in 9 taglie. Lo stelo presenta un repere di profondita
perla cementazione.

Entrambi gli steli sono disponibili in versione standard, con angolo cervico diafisario di 130°, e in versione lateralizzata, con
angolo cervico-diafisario di 123°. La versione lateralizzata introduce un offset di 6mm e un abbassamento del centro della testa
di 5mm. La lunghezza del collo aumenta progressivamente allaumentare della taglia.

sulla base superiore del collo femorale & presente un foro filettato che permette {'utitizzo di un inseritorefimpattatore o di un
sistema di estrazione a massa pattente in caso di revisione.

It collo & affinato e lucidate a specchio per minimizzare i fenomeni d'abrasione in caso di contatto con linserto cotiloideo.

il cono morse dellimpianto segue lo standard 12/14 5°43".

Teste femorali

Le teste femorali sono disponibili in lega di CoCr e in ceramica Delta:
. |e teste metalliche sono disponibili nei diametri 22, 28 e 32mm con junghezze che variano da -5 a +10mm;

. le teste in ceramica sono disponibili nei diametri, 28, 32 e 26mm con junghezze che variano da -4 a +4mm.

IDEATORI
prof. Piriou (Francia), pProf. Versier (Francia), Dr. Bugyan {Francia), Dr. Casalonga (Francia), De. Trojani (Francia)

STRUMENTARIO E TECNICA OPERATORIA

L'impianto dello stelo temorale Meije Duo prevede futifizzo di un apposito strumentario.

Lo strumentario per Vintervento & compreso in due contenitori: il primo contiene ghi strumenti base e le teste di prova, il secondo
i manici porta-raspe, le raspe € i colli di prova. | porta-raspe sono disponibili sia per la via postefiore che per quelta anteriore.

E' disponibile come ppzione uno strumento che permetie di misurare la variazione dell'offset e la {allungamento dell'arto in peri-
operatorio.

La tecnica operatoria prevede {ostectomia della testa femorale, I'apertura del canale, che pud essere realizzata con un
nsteotomo a scatola, con una raspa a coda ¢i topo © con un compattatore per spongiosa, 1a preparazione del canale con lé
apposite raspe montate su manico: sul manico porta-raspe pus essere assemblata un'asticella per la misura dellantiversione.
Una volta individuata la taglia corretta, sulla raspa viene montato il collo di prova standard 0 |ateralizzato. In questa fase si pud
inserire un'asticella nel collo di prova che permette di misurare Valtezza del centro della testa rispetto all’ apice del grande
trocantere e di confrontarla con la misura preoperatom Successivameante 51 51 seleziona una testa di prova e si eseguona | test di
riduzione. Una volta selezionata la lunghezza della testa, st passa al posizionamento delio stelo definitivo, tramite ingeritore. €

all'assemblaggio della testina femorale definitiva.

Tel: +30 0432 801417 | Fax: +'39 0434 81‘1995

E.mail: italy@coringroup.com € ufficio gare@coringroup.com Website, www.coringroup.com
Sade legale: Via Dieg Jaleri 23, 35131 Padova - ltalia Cap. S, 10,008 00 Ly tser. Reg. impr Padova 04650280266, C.F, e PLIVA (4B50




Stelo femorale retto cementato mod. Meije Duo standard cono 12/14

Pagina | 4

Versione aggiomata a giugno 2018

CODICT | DESCRIZIONI RDM* CND
Meije Duo - Stelo fomorale retto cementato standard cono 12114 taglia 1
HLP431 (acciaio inox) 308020 P090804010101
Meije Duo - Stelo femorale retto cementato standard cono 12/14 taglia 2
HLP432 (acciaio inox) 308021 PO90804010101
HLP433 l(\gigfag%%xs)telo femorale retto cementato standard cono 12/14 taglia 3 308022 P090804010101 |
Meije Duo - Stelo femorale retto cementato standard cono 12/14 taglia 4
HLP434 taccialo inox) 308023 P090804010101 %
Meije Duo - Stelo fororale retto cementato standard cono 12/14 taglia 5 i
HLP435 (acciaio inox) 308024 POY0804010101 |
Meije Duo - Stelo femorale retto cementato standard cono 12/14 taglia 6 i
i HLP436 (acciaio inox) 308025 P090804010101 l
Meije Duo - Stelo femorale retto cementato standard cono 12/14 taglia 7
l_’_.}-1LP437 ' (acciaio inox) 308026 PO90804010101 J
HLP438 Meije pup - Stelo femorale retto cementato standard cono 12/14 taglia 8 308028 090804010101 l
(acciaio inox) ;
HLP439 Meije pup ~ Stelo femorale retto cementato standard cono 12/14 taglia 9 308029 P090804010101 \
(acciaio inox)
&glzfgmqmjg.@wm.nﬁwm" Duo lateralizzante cono 12/14
["CopICI | DESCRIZIONI ROM" | cnp |
ro * P o 1
\ HLPA51 gig?ag\,;zgstelo fomorale retto cementato lateralizzante cono 12/14 taglia 1 1363882 \ P090804010101 ‘
1{. HLP452 *gii?agjizéxielo fomorale retto cementato Tateralizzante cono 12114 taglia 2 T 1363884 {' PO80804010101 |
[ HLPA453 \ Meijga’ pu_o - Stelo femorale retto cementato lateralizzante cono 12/14 taglia 3 | 1363885 | 090804010101 |
. (acciaio inox) I J[ B Wittt B
| HLP454 Tl l\giié?ali?)uizc;gelo famorale retto cementato iateralizzante cono 12/14 taglia 4 | 1363886 l{ PO90BO4010101 |
!”JL;;S‘;\ Meije Duo - i?(elo femorale retto ¢ carmantato lateralizzante cono idtaala 5 | 1363887 | P090BO4010101 ‘l
| HLPOSS | (acciaioingl) s e o6 1271 e il B
b HLPA56 | Meije Duo - Stelo femorale retto cementato jateralizzante cono 12/14 taglia 6 1363888 | P090804010101 1‘
| Hee e ——— P BRI oo e -
Y T Meije Duo - Stelo femorale retto Comaniato lateralizzante cono 12/14 tagia 7 | 4123889 l‘ P0O90804010101 |
| HUPAST | Gocoiaio o) gl IR | \
[ ea | Meije Duo- Stelo femorale retto cementato lataralizzants cono 12/14 taglia 8 1263891 | P0Y0B04D1D101 |
PSS | oo e i | et el |
TM*“__LF:Ag;*‘ Meije Duo - Stelo femorale retto cementato lateralizzante cona 12114 taglia 9 ‘l 1363892 1‘ PO9OB04010101 |
! B - | . :

PR

(acciaio INoX)

Tel.: +30 0432 801417 | Fax: +38 0432 811991

£-mail: italy@coringroup.com e ufficie gar
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VA 04850380265




Crvinento Qiiliapas

Teste femorali in CoCr

JESlE T
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Versione aggiornata a giugno 2018

coDIC! | DESCRIZIONI RDM* CND
HZC231 Testa femorale dia. 22,22 mm collo corto L. - 2mm {CoCr) 182596 P090804050202
HZC232 | Testa femorale dia, 22,22 mm colio medio L. 0 mm {CoCr) 977153 PO90804050202
HZC233 | Testa femorale dia. 22,22 mm collo Jungo L. + 5 mm (CoCr) 977154 POY0B04050202
HZC234 | Testa femorale dia. 22.22 mm colio lungo L. + 3 mm {CoCr) 977155 £090804050202
HzC281 Testa femorale dia. 28 mm collo corto L. -5 mm {CoCr) 182972 P0OY0804050202 l
HZzC282 | Testa femorale dia. 28 mm collo medio L. 0 mm {CoCr) 977156 P090804050202 [
HzC283 | Testa femorale dia. 28 mm collo lungo L. + 5 mm (CoCr) 977157 PO90804050202 _j

g HzC284 | Testa fermorale dia. 28 mm collo extra-lungo L. + 10 mm (CoCr) 977160 P090804050202 |
HZC321 | Testa femorale dia. 32 mm collo corto L. - 5 mm {CoCr) 182984 P090804050202 |
HZE§22 ] Testa femorale dia. 32 mm collo medio L. 0 mm {CoCr) 977162 PO90804050202

LE_ZCSZB | Testa femorale dia. 32 mm collo lungo L. + 5 mm {CaCr) 977163 POY0804050202

Teste femoraliin ceramica BiC Biolox®Delta

[ Copici_| DESCRIZION N [Trow | co |

yﬂz__\.__qggm Testa femorale dia. 28 mm colio corto L. - 3, o i (ceramica Biolox@Delta) [ 308911 | P090804050201
308928

Testa femorale dia. 28 mm collo medao L. O mm (ceramoca Biolox®Delta)

P090804050201 ]

m cofto fungo L.+ 3.5 mm {ceramica B Bmlox@De!ta)

“Testa femorale dia. 32 mm coll cono corto L. - 4 mm

Testa femorale dia. 32 mm coﬂo medio L L 0 mm (ceram\c

a onlox@D:;Ita)

» RDM in fase di modifica per cessione ramo dazienda anca € ginocchio

L + 4 mm (ceramica E
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STOCAGGIO E MANIPOLAZIONE

Gli impianti sterili devono essere conservati nella confezione originale sigiliata. La conservazione deve essere effettuata al
riparo dallumidita. Gli impianti non devono essere esposti alla luce solare diretta, alle radiazioni ionizzanti, a temperature
estreme 0 a una contaminazione particolare.

Gl impianti devono essere manipolati con precauzione per preservare lintegrita della loro confezione.

Tutte le precauzioni di asepsi devono essere prese al momento dellapertura @ dellimpianto della protesi.

MATERIALI COSTITUENT! E TECNICA DI LAVORAZIONE

Stelo femorale di anca senza cemento in lega di titanio TiBAI4V a norma 1SO 5832-3 con rivestimento di HA a norma ASTM
F1185 0 1S013779-3.

Stelo da cementare in acciaio inossidabile a norma I1SO 5832-9

Teste metalliche in lega di CoCr a norma SO 5832-7.

Allumina Delta di fabbricazione Ceramtec a norma (SO 6474.

Le componenti in lega di CoCr contengono Nickel.

Composizicne delle leghe metalliche

["Lega TiBAI4Y Norma ISO 5832-3 ]
| Alluminio . , RN RIS win 5,5% - Max 6,75% et .
Vanadio Ty e i} Min 3,5% - Max 4,5%
[ Ferro Max 0.3%_
OSSIGENO TMEX02% i i |
g - Max0.08% .. e
Azolo S T T Mex0OS% )
T e wrmmenere T [ Max0,015% S i
| Titanio S ["A completamento ) 1
(Tooa Acciailo InoX MOONW._____ oo [ "Norma IS0 5832-9
["Carbonio | Max 0,08%
silicio ) [ Max 0,75%
["Manganese _ Min 3% - Max 4.25%
Nickel ’ SR -
["Cromo ["Min 19,5% - Max 22%

T ' ' “Min 2% - Max 3% ___ A

- Max 0.5%

minist limbergo 184/8 | 33034 Fagagna | Udine - ltalia

| Sede an
Tel, +380432 801417 | Fax: +39 (1432 811991
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Lo stelo senza cemento & forgiato con successiva lavorazione di finitura det collo e del dorso del collo per oftenere una
Jucidatura a specchio. Successivo rivestimento.
Lo stelo cementato & forgiato e successivamente lavorato per ottenere una lucidatura a specchio che si interfacci col cemento in

modo ottimale.

STERILIZZAZIONE

(Norme armonizzate 1SO 11137-1, 1SO 11137-2,180 1 1737-1, 1SO11737-2, EN556-1)

A raggi GAMMA (durata della sterilizzazione 5 anni 2 contare dalla data di sterilizzazione).
| dati relativi alla sterilizzazione sONO riportati sulle confezioni.

La sterilizzazione & garantita se timballo & integro.

PERIODO DI VALIDITA DELLA STERILIZZAZIONE

5 anni

CONFEZIONAMENTO

{Norme armonizzate ISO 11607-1 € 150 11607-2)

Stelo femorale imballato in due blister di- polietilene terefialato chiusi per termosaldatura di un foglio di Tyvek 10738 spalmato.
Le protesi sono bloccate a mezzo di schiuma di polietilene. | blister sono sistemati in un cartone rigido con apertura “a cassetto”
termofilmato.

Teste CoCr e Allumina imballate in due blister di polietilene tereftalato chiusi per termosaldatura di un foglo di Tyvek 10738
spalmato. Le protesi sono ploccate a mezzo di schiuma di polietilene. | blister sono sistemati in un cartone rigido con apertura "a
cassetto” termofilmato.

| sacchetti sono confezionati in una scatola di cartone termofilmata.

il confezionamento delle protesi & affettuato in sala pianca a flusso laminare (classe 10000).

LATEX FREE

Si

NUMERO PEZZI PER CONFEZIONE

1 pezzu.‘conf.

| Sede ami inistrativa: Via Spilimbergo 184/B | 33034 Fagagna | Udine - italia
Tel: +39 0432 801417 | Fax: +39 0432 811991

aref@coringroup com Waebsite: www.coringroup.com
walia Cap. Soc. 18 800,60 1 v, 15or. Reg. Impr. Padova 1, 04650380266, CF &P [, 4B

U
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DOPPIA MOBILITA

COPPA ACETABOLARE

Scheda Tecnica

RAGIONE SOCIALE DEL FABBRICANTE

Corin Limited

The Corinium Centre

Cirencester GL7 1YJ GLOUCESTERSHIRE - United Kingdom
tel. 0044-1285-659866 - fax 0044-1285-659860

www.coringroup.com

DENOMINAZIONE COMMERCIALE

Cotile Doppia Mobilita

DESTINAZIONE D'uUso
i cotile Doppia Mobilita & destinalo @ sostituire Varticolazione cotiloidea deltanca. congiuntamente al component protesici

femorati, allo scopo di alleviare i dolore € di ripristinare |l funzionamente dell’ articolazione deli'anca nspetto allo stato

preoperamrio.

CLASSE DI APPARTENENZA
Classe il & classe b (it}

| Sede amrvmstratwa Via Spilimbergo 184 B 1 33'1 34 Fagagr‘a ! L dma ualsa

Tel. 30432801417 | Fax +39 0432 811991

E-mail italy@coringroup.com & ufficio.gare@coringroup.com Website. wiway coringroup.com

Sede legale Via Diego Vaiet 23 35131 Padova - taiia ap. See. 10.000, 00 1v., Isct, Reg. lmpr. Padeva n, 04650380266 5. CF . eP VA 04650380266
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CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

Cotile a doppia mobilita in versione senza cemento, senza cemento a sostegno del fissaggio e cementata.

I} cotile senza cemento presenta un rivestimento di HA efo plasma spray di titanio (modelio DR).

il metal back € caratterizzato da un equatore prolungato di 3mm e dalla macrotesturizzazione delta superficie e livello

equatoriale.

I metal back della versione senza cemento a sostegno del fissaggio presenta due alette per le indicazioni di revisione 0 in caso

di stabilitd primaria difficile. Si utilizzano viti da spongiosa di @ 6,5 di lunghezza da 20 a 55mm, E' disponibile anche una

versione con alette @ gancio per forame otturatorio.

il metal back cementato ha un design specifico con scanalature che permettono la fuoriuscita e la buona ripartizione del

cemento. Il bordo equatoriale & Jucidato a specchio per una migliore pulizia del cemento in eccesso.

Uinserto di polietilene ritentivo si ricentra automaticamente perpendioo!armente allasse del collo, grazie all'offset di 1,5mm tra il

centro di rotazione della testa e quello dellinserto.

Gli inserti sono realizzati in polietilene ad clevatissimo peso molecolare (UHMWPE) e sono gli stessi per le tre versioni.

Le teste femorali modulari sono disponibili nelle seguenti versioni:

. teste femorali modulari in ceramica Biolox®Delta del diametro di 28 mm, con tre differenti lunghezze del collo (corto, medio
e lungo);

. teste femorali modulari in lega di CoCr del diametro di 22 mm, con tre differenti lunghezze del collo {corto, medio e lungo) e
del diametro di 28 mm, con qualtro differenti lunghezze del collo (extracorto, corto, medio e lungo).

i cotile & stato immesso sul mercato nel 2003 & ad oggi ne sonc stati impiantati pitt di 55000.

{DEATORI

prof. Puget (Francia), Prof. Hulet (Francia), Dr. Deroche (Francia), Dr. Ferreira (Francia), Dr. Reynaud (Francia), Or.
Godeneche (Francia), Dr. Panisset (Francia).

COMPATIBILITA

it cotile Doppia Mobilita™ & compatibile con il sistema OPS (Optimized Positioning System). il quale permette di pianificare ed
ottenere il posizionamento delte: componenti femorale e acetabolare della protesi d'anca. in maniera personalizzata ed
ottimizzata per ogni paziente. Lo studio pre-aperatorio viene infatti eseguito da un team specializzato di ingegneri tenendo in
considerazione g aspetii funzionali della biomeccanica del paziente, tra cui it movimento spiriopelvico.

La pianificazione viene poi gestita tramite una piatiaforma 30 interattiva con aggiornament in tempo reale, mentre l'atto

chirurgico viene supportato da-un accurato sistema di navigazione caratterizzato da guide psl stampate 30 e Laser.

STRUMENTARIO

Lo strumentario per cotile Doppia Mobilita permetie 1a ripetibilita del gesto chirurgico grazie alla precisiong degli strumenti
stessi, alla loro facitita dassemblaggio @ stabilita durante I'utiizzo. Lo strumentario & concepito per essere guanto piu possibile
sicuro, ergonomico, di facile ed intuitivo wtilizzo.

Lo strumentarno per fintervento & compreso in tre contenitori: il primo comprende 1 ferr base, impattatory manici & cacciaviti; il
secondo le frese cotiloidee e gl impianti di prova; it terzo gli strumenti per posizionare il cotile con ganci e alette.

A richiesta e disponibile una strurmentario specifico per via d'accesso anteriore diretta (DAA) completo di tutia {a strumenta zione
necessaria per affrontare un intarvento in approceio mini-<invasivo, incluse {evelretrattori, iniziaton, manici e impattatori con

sifsetidoppio-oifset.

| Sede amministrativa: Via Spilimbergo 184/8 | 33034 Fagagna | Udine - ltalia
Tel +39 0432 801417 | Fax: 300432811381
E-mail italy@coringroup.com & ufficio,gare@coringroup.com Website: www.corngroup.com

Sade legaie Via Diege Valed 27 25131 Pagova - alia Cap. Soc. 10.000.06 (v, tser: Reg Imoe Padeva o, 04650380266, C.F & P. VA (1450380266
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MISURE DISPONIBILI
Coppa acetabolare non cementata mod. Doppia Mobilita
[Tcobicl_| DESCRIZIONI RDM* CND

rHDM642 Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno 42 mm
(acciaio inox riv. spray Ti + HA)

FDM(% 4 Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno 44 mm
{acciaio inox riv. spray Ti + HA)
Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno 46 mm

HDMB46 (acciaio inox riv. Spray Ti + HA) 329806 P090803010201

HOM648 Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno 48 mm

(acciaio inox fiv. spray Ti + HA)

306446 P090803010201 l

310329 | POY0803010201

329807 P090803010201

HOMBS50 !(sz%‘::‘xp;?or?nc:)t?i:ii A-chsgyiiaft{tz?o\ar.e‘ non cementata dia. esterno 50 mm ] 320808 PO9080301 OZET
HDM852 !(Da(z:%?aiiaor::::)b;"rti?/ ‘-s(;g);%aﬁit;olare non cementata dia. esterno 52 mm 329809 PO908030 1030 L
WDMGS 4 ?a%%?:i?o?n%t::‘irtié ’-Sgsg)?nafi{tit))olare non cementata dia. esterno 54 mm \ ?’29810 . _2(2?28_030 1020i_ <X
HDMB56 l(:;(:;%g?o??o@?i%.‘s%?:‘fiiafﬁii‘are non i:ementata dia. esterno 56 mm 329811 '—] P09080301 0_—2.01_
HOM658 [(?a?:%?a;?or?n%?;“rtii ‘-s(;?;;%afﬂit):olare non cementata dia. estermno 58 mm 329812 i POQC{I_&EE&O 10201
__HE_MEGE >>>>>>>>> a%i?;?or?noo?:hrti '-s(;?;ypgr iasgztflare non cementata dia. esterno 60 mm %- 329813 | 6038?830 10201
HOMB62 t[ g%%‘i);?om\oozjﬁi .-Sgcgyiiafﬁi?o\are non cementata dia. esterno 62 mm 1 129815 - POY0803010201 J

Coppa acetabolare non cementata con alette r mod. Doppia Mobilita

“GODICI | DESCRIZIONI et ST T ROM* | _CND |
Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno 48 mm con | i
HOM748 | gjette (acciaio Inox fiv. SPray TAHA) e . 366240 POQO?O‘&’OSP{W
Doppia mobilita - Coppa acetabolare nan cementata dia. esterno 50 mm con ‘
| HDM750. | jjeite (acciaio inox riv. spray T+ HA) Wi 8 POsaBmD.
Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. estemo 52 mm con P i
e _EEEEQJ.[?QEE_’E!;.§EL%Y,]3.1'»E.6L .................... IINEL ) |\ et ‘I PO‘JBSE&_)}O ZMM
ppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno 54 mm con ' " i g
.......................... i alefte (acciaio inox riv. spray Ti + HA) e ‘} A l| POQOBQE? .
["Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno 56 mm con T !
| HOM756 | sjette (aciaio inox rv. SPraY. it T —— Wi *}r i
“““““ : ["Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno 58 mm con ! % : e
!t ______ He %.,,9.‘9‘“‘*,2.&!.‘39’!?%‘9.A.ﬁ‘.‘.!f?f_fi!;éméy, TitHA) R W W b niesbitom
& Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno 60 mmcon | " | |
| HOM780 | G (accaio nos v, spray Tt HA) oo o | geeas7 | POSOSOINT |
§ HDM762 “Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno f2mmeon | 35268 l £008030302 i
| HDM762 | aietie (acdlaio inox 1. Spray i S M | s 142 T
[. HOM764 t Doppia mobilita - Coppa acetabolare non cemen | 166269 | POG0B030302 i
| HOMTB® | alatte (accialo inox dvospray TLEHA) e I Wit it ]
! HOM766 pia mobilita - Coppa acetabolare non cementata dia. esterno 66 mm conN | 3EERT0 | p0g08030302 |
lr HDM765 | glette (acciaio inox riv. spray. Tt N — WEETY ¥ bt
: I Doppia mobilita - Coppa acelabotare non cementata dia. estemno 68 mm con i s :
COHDMT e g i : | 90
| HOMT68. | e (aociao o i 5pray Tt HA) oo 5 - POBORIISS

| Sede amministrativa: Via Spilimbergo 184/8 | 33034 Fagagna | Udine - ftalia
Tel. +390432 801417 | Fax +39 0432 811991

E-mail italy@: uficio.gare@corngroug.com Website; www.cOnngroup.com
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[“copict | DESCRIZIONI RDM” cno |
O Dosor oot sy e e coero BN | e | P |
HDMB850 ‘a)l:‘tjtzilz ;r:%;;(lgim a?g?::xa:ﬁ,ra.t:ggzr% rlog K;amentata dia. esterno 50 mm con 366394 POS08030302

“ HOM852 g\%?tii/z ;2?1(122{3 -| aqu?r?:x?gftzggzr% xloa :\Tmemata dia. esterno 52 mm con L 366396 POY08030302
HOM854 gc;;;&z ;?'x?:?i(l:ic ‘ aci;)?f:xa;:tgggsr%rlo& X()amentata dia. esterno 54 mm con 366397 0908030302 -
HDMB56 ;(;%;e)ilz; ;nn(::t?u(igic-l a?g?r?:xe:ﬁ}e’t:g;l?r%rloa X)ementata dia. esterno 56 mm con 366398 POGO8030302
HDMB858 la)‘c(;%;;ig g;(;??gi—; gﬁgﬁzt&?g Eg;jjentata dia. esterno 58 mm con 366400 TOQOSOBUSOZ
oo | Dogpa bl Cops sesbdes 1 gmenats e S0 BT | Y rosnz_|
v | Dopma it Coppa sceablars 7 Ssmera 02 30 ZIN | 368403 | poosz_|
| Dog ol -Copp eslsbols e TR e T B I |soseos | PR |
HDM866 ta)‘c;%;;i; :;;?Hgic.i Sg?ﬁsxiﬁt:\g?;?r%rlo& X)ementata dia. esterno 66 mm con 366406 P0908030302

CA b i i — [ssoao7_|_poaososose:

CoDICI | DESCRIZIONI

HDOMB42 MLDoppia mobilita - Coppa acetabolare cementata dia.

_im—}:iDM544 Doppia mobilita - Coppa acetabolare cementata dia.

HDMS46 | Doppia mobilita - Coppa acetabolare cementata dia.

,,,,, Rows_ | __cNo___|
esterno 42 mm 150931 F_’Q_g()gg’i@gOl .
esterno 44 mm | 701587 | P090803010101
esterno 46 mm “71 701588 | P090803010101
esterno 48 mm 701589 | P090803010101

T HDMS548 _MDoppia mobilita - Coppa acetabolare cementata dia.

HOMS550 | Doppia mobilita - Coppa acetabolare cementata dia.

esterno 50 mm

T HOMS552 | Dopp‘xa mobi\i_té - Coppa acetabolare cementata dia.

esterno 52 mm

701590 MLPOQOBOSO‘\ 0101

HOMBS4 | Doppia mobilita - Coppa acetab___olare cementata dia.

Coppa _acetabolare o

ementata dia.

] 701591 | _P090803010101
.......... 701592 | P090803010101
701593 |

!—jDMS‘SB | Dappia mobilita - Coppa acetabo\are_cementata dia. e
i H QM?GQ_JLPQPP,W mobilita - Coppa acetabolare cementata dia.

Inserti ritentivi in UHMWPE

M b T

‘CODICI | DESCRIZION!

| Ho M2 1 (UHMWPE)

9 ‘ Doppia mobilita - Inserno ritentivo dia, intemo 22,22 mm dia, esterno 42 mm

""""""" T Doppia mobilila - Inserto fitentivo dia.
1 {UHMWPE)

HODM144

interno 22.22 mm dia.

P Doppia mobiiita
| HOMAAS | (HMwPE)

“inserto ritentivo dia. interno 22,22 mm dia estamo 46 mm

T Doppia mobilita - Inseto ritentivo dia.
| Doppia mobilita
| (UHMWPE) - su righieste

| HDM148

HDM150

interno 22,22 mm dia. asterno 48 mm

- Hentve dia, interno 22,22 mm dia. 1

&)

HOM152

HOM154

ta

| (UHMWPE) - st righiesta. . ..

 Doppia mobilita ~ Insertd ritentivo dia.

interno

Ao rtentvo dia. interno 22,22 M m dia.

5527 mm dia. esterno 54 mm

Tel +30 0432 801417 Fax. +39 0432811991

E-mail: italy@coringroup.com @ uificio.gare{@coringroup.com Website.

Sade legale. Via Thego Valed 23, 35131 Pado

| Sede amministrativa: Via Spilimb

estemo 52 mm

osterno 44 mm

mo 50 m

i 701087 |
| 701107 |
| 70V127 |
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| 70128 |
i i
. X

701595 l
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cOoDICI DESCRIZIONI ROM* CND ]
Doppia mobilita - Inserto ritentivo dia. intemo 22,22 mm dia. esterno 56 mm

HDM156 (UHMWPE) - su richiesta 701132 P0OS08030401

HOM158 Doppia mobilita - Inserto ritentivo dia. interno 272 22 mm dia. esterno 58 mm
{(UHMWPE) - st richiesta

rHDNM 60 Doppia mobilita - Inserto ritentivo dia. interno 22.22 mm dia. esterno 60 mm

701133 P0908030401

(UHMWPE) - su richiesta___ 701134 | P090803040T
HDM162 I()J:gg;ev 2%?!%; r:‘g’s‘;aer;c;amentwo dia-interno 22,22 mm dia. esterno 62 mm 701135 PO908030401
,r N;l_DMZ 35 (Duoahp;al gg?ilita —iserio Tientivo dia. interno 28 mm dia. esterno 48 mm T 150070 0908030401
EDMZESO \(Z)Uogmsv r;cét))ilité Tinserto ritentivo dia. interno 28 mm dia. esterno 50 mm 701150 £0908030401
HOM252 [(Jlj)ga?N r;gt;ilita TInserto ftentivo dia. interno 28 mm dia. esterno 52 mm 701167 POS08030401
HDM254 {()Sﬁg:aw !;g))ilita TInserto ritentivo dia. interno 28 mm dia. esterno 54Amm - 701168 PO908030 401. |
HOM256 ?L?Sl‘\)/;s\l r;gt))ima Tinserto rtentivo dia. interno 28 mm dia. esterno 56 mm 701169 POI08030401 ‘J
3 HOM258 ?Sgasv n;cét)wili}a T Inserto ritentivo dia. interno 28 mm dia. esterno 58 mm 701170 POQOSOSQ 19-1
WHDM260 [(‘)J}gasv np'\;t))ilité - lnie’r“to fitentivo dia, interno 28 mm dia. esterno 60 mm 701172 | POY0BO30 401
HDM262 !’.&;Jgasv r;cé?itité Tinserto ritentivo dia. interno 28 mm dia, esterno 62 mm 701173 90908039 f_m |
3 HOM264 “ E)Ja&;/ Eglzhia Tlnserto ritentivo dia. intemao 28 mm dia. esterno 64 mm 1 70 1 175 >>>>>>> % ‘‘‘‘‘‘ ngg 08_0%?_45) _1_ ‘__‘l
!L HDM266 ?&?S&s\/ ggt‘:im‘a - !niirto Atentivo dia. interno 28 mm dia. estemo Eib:ﬁm 701176 i POQOBO?? fm }
[l HDE\AZBS ?Sgaa\’ r;gl;imé\ - Inserto ritﬁitfii dia. interno 28 mn: dia. esterno 68 mm [} 701 17? {l POQQ?OSO 40 1—“_}

cNo |

P09120602 |

P09120602 J

6.5 mm lg. 30 mm (acciaio inox) P09120602 _%

6.5 mm lg. 35 mm {acciaio inox) e B
dia. 6,5 mm 1g. 40 mm (acciaio inox) P09120602 3
, | P09120602 |

P09120602 l

ifita - Vite da spongiosa dia

5 - Vite da spongiosa dia

oo 12/14 Mediura 00 mm dia. 28 mm {ceramica Biolox Defta) i
i

28 rom (cerarmica Biolox Detta)

o ‘1'2",‘12ng:35 mm dia.

Tel. +390432 801417} Fax +39 0432 811891
E-mail italy@coringroup com & ufﬁcio.gare@c:oringrou;).com Website, www coringroup.com
11y Padova - Walia Cap. See 10,000.00 v, lsor, Reg topr Padova o (4550080286, C.F ¢ P IA 485038026

o
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Teste femorall modulari in CoCr {cono 12/14)

CODIC! | DESCRIZIONI | RoMm CND

£321.322 | Testa femorale modulare con;) 12/14 Small -2,0 mm dia. 22 mm {CoCr) 1790947 POY0804050202
E321 .022M Te;ra femorale modutare cono 12/14 Medium 0,0 mm dia. 22 mm (CoCrS—v{TYSO%S P090804060202
E321.122 | Testa rororale modulare cono 12/14 Long +2.0 mm dia, 22 mm (CoCr 1790049 | P090804050202

E321.428 bsta i iTare Gono 12/14 Exira Small 50 (GO0 | 1790950 | POS0804050207
£321.028 | Testa femorale modulare cono 5714 Small -3,5 mm dia. 28 mm (CoCr) 336753 | P09080DA050202
£321 .1284\ Testa femorale modulare cono 12/14 Medium 0,0 mm dia. 28 mm (CoCr}‘Ml_— ;3161(21_ PO.Q‘O’B_(.&OS“?_@‘
E€321 228 Ll'ista femorale modulare cona 12/14 Long +3,5 mm dia. 28 mm (CoCr) 336765 [ PO?Q{SU4@?§L

* RDM in fase di modifica per cessione ramo d'azienda anca e ginocchio da Tornier s.r.l. a Corin ltalia s.r.l.

INDICAZIONI
Artrosi primania, secondaria 0 post-traumatica, Artrite reumatoide, dolori importanti dell'articolazione di origine osteo-articolare
che comprometiono la qualita del paziente. Deficienza della forma e della funzione articolare, revisione di artroplastica

precedente. Altre patologie per le qualile soluzioni di artroprotesi non so0N0 accettabili, {(Cfr. punto 4 “istruzioni per 'uso”).

CONTROINDICAZION!

i cotili Doppia Mobitita, da cementare e senza cemento, sono indicati come primo impianto nelle patologie degenerative - artrosi
primaria, secondaria 0 posttraumatica, poliartrite reumatoide, per | pazienti che presentano un grave tischio di lussazione, in
caso di necrosi della testa femorale, in caso di frattura del collo femorale, in caso di lussazione congenita.

if cotile Doppia Mobilita ad alette, ad alette e gancio, e il cotile Doppia Mobilita da cementare, associalo 0 meno a un anello di
fondo del cotile di tipo @ croce di Kerboull, sono indicati come impianto da revisione in caso di perdite ossee importanti (stadilt e
111 secondo la scala SOFCOT), nel caso it press-fit non basti da solo a garantire la tenuta dellimpianto (displasia), per i pazienti
che presentano un grave rischio di lussazione iterativa.

Sono associabili a innesti osset, (Cfr. punto g “Istruzioni per Fuso”)

STOCAGGICE MANIPOLAZIONE

Gh impianti sterili devono essere conservati nella confezione originale sigilata. La conservaziong deve essere effettuata al
riparo daturmidita. Gl impianti non devono assere espost alla luce solare diretla, alle radiazioni ionizzanti, a temperature
gsireme 0 a una contaminazione particolare.

Gl impianti devono essare anipolati con precauzione per preservare Pintegrita della loro confezione.

Tutte le precauzion di asepsi devono essere prese al momento dellapedura e dellimpianto della protesi.

MATERIALL COSTITUENTIE TECNICA DI LAVORAZIONE

Metal back in acciaio inox secondo la norma 1S0O 5832-9 nella versione senza cermento rivestito di HA a norma ASTM F1185
{180 43779.2) elo plasma spray titanio a norma ASTM F1580: Inserto in polietilene a norma 18O 5834-2. Vittin aceciaio INox a
norma 18O 5832-1. Il cotile & forgiato, quindi lavorato al tomio con successiva finitura e rivestimento, Insecto realizzato per
asporiazione del truciolo da barre di polietilene.

Tesie in Colr secondo ¢ standard 180 5832-12. Ulteriofi requisiti auto-imposti da Corin sul contenuto di Cr (Min 27.0%) e [N]

{Max 0.5%}. Testa in ceramica Biolox@Delta.

| Sede amministrativa: Via Spilimbergo 18478 | 33034 Fagagna | Udine - talia
Tel +39 04328014171 Fax: +39 0432 811881
E-mail italy@cofingroup.com € uificio.gare@coringroup.com Website: www, coringreup.com

Sade legaie Via Diegd ater 23,3511 Padova - ltalia- Cap. S0¢, 1000000 1 v, iscr. Reg. imef Padava i 4550380266, CF. e P VA 04550380266




-
Corin i
Versione aggiornata a gennaio 2019

STERILIZZAZIONE

{(Norme armonizzate SO 11137-1,1SO 11137-2, 1SQ 11737-1, 1S011737-2, EN556-1)

A raggl GAMMA {durata della sterilizzazione 5 anni a contare dalla data di sterilizzazione).
| dati relativi alla sterilizzazione sono riportati sulle confezioni.

La sterilizzazione & garantita se {imballo & integro.

PERIODO DI VALIDITA DELLA STERILIZZAZIONE
5 anni

CONFEZIONAMENTO
(Norme armonizzate 180 11607-1 € 1SO 11607-2)
Il cotile & imbaliato in due blister di polietilene tereftalato chiusi per termosaldatura di un foglio di Tyvek 10738 spalmato. Le

protesi sono bloccate a mezzo di schiuma di polietilene. | blister sono sistemati in un cartone rigido con apertura “a cassetto”
termofilmato.

Le viti song in doppio sacchetto poliammidelpolieti\ene.

Gli inserti sono in doppio sacchetto: it sacchelto interno ein poﬁammide/alluminioipolietilene, sigillato sotto vuolo; quello esterno
&in poﬁammidefpoﬁetilene riempito di argon.

{ sacchetti sono confezionati in una scatola di cartone termafilmata.

Il confezionamento delle protesi & effettuato in sala bianca a flusso jaminare (classe 10000).

LATEX FREE
Si

NUMERO PEZZI PER CONFEZIONE

1 pezzoicont,

de ammunistrativa: Via Spilimbergo 184/8 | 33034 Fagagna | Udine - alia
Tel: +39 0432 801417 | Fax. +39 0432 81199

E-mail: italy@coringroup.com 2 ufficio. gare@coringroup.com Website: www.coringredp.sem
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UOC Farmacia
Al Direttore UOC ORTOPEDIA

itta Innomed DELIB 381 DELL11/05/2021 e.s.m

Oggetto: C_omunicazione Affiancamento lotto 2 Dit

te comunicazione della ditta tnnomed relativa a quanto indicato in oggetto, e si

parere in merito alla possibilita di affiancam

Si trasmet
ento.

chiede cortesemente vostro

pertanto siresta in attesa di un vostro riscontro in merito.
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UOC Farmacia
Al Direttore UOC ORTOPEDIA

Oggetto: Comunicazione Affiancamento lotto 2 Ditta innomed DELIB 381 DELL’11/05/2021 e.s.m.

ette comunicazione della ditta Innomed relativa a quanto indicato in oggetto, e si

parere in merito alla possibilita di affiancamento.

Si trasm

chiede cortesemente vostro

pertanto si resta in attesa di un vostro riscontro in merito.
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