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PROCEDURA APERTA TELEMATICA PER LA FORNITURA SUDDIVISA IN LOTTI, MEDIANTE ACCORDO QUADRO, DI PROTESI DI GINOCCHIO IN FABBISOGNO ALLE AZIENDE SANITARIE
DELLA REGIONE DEL VENETO-LOTTIDA1A 19

ESITI VERIFICHE IDONEITA

3 SAMO
Lotto 1 Ditta: BIOMEDIKA SRL FIN-CERAMICA FAENZA J-TECH B. BRAUN MILANO WALDNER TECNOLOGIE
Prodotto: | Kneetek CR First Mobile e First Fixed Natural Knee Columbus Triathlon Trekking

Sistema di protesi di ginocchio cementata da 1° impianto con raggio di curvatura costante ed inserto fisso

costituito da:

componente femorale: . ) . . . . . . . . .

» a raggio di curvatura costante Presente il raggio di | Presente il raggio di | Presente il raggio di | Presente il raggio di | Presente il raggio di | Presente il raggio di

« con numero di taglie da 1a 9 curvatura costante; | curvatura costante; | curvatura  costante; | curvatura costante; | curvatura costante; | curvatura costante;
disponibili 7  taglie; | disponibili 6 taglie, misure da | disponibili 7 taglie; | disponibili 7  taglie; | disponibili 8 taglie; misure da | disponibili 5 taglie; misure da
misuredala? 1a6 misuredala? misuredala? 1a8 1a5.

componente tibiale accessoriata di inserto in polietilene, fisso:

* a conservazione del crociato posteriore o sacrificio Presente la Componente | Presente la Componente | Presente la | Presente la Componente | Presente la Componente | Presente la Componente

« compatibile con componenti metalliche di varie misure Flblale a.ccessorla}ta' di .tlblale a(fce.ssorlata di inserto Compon.ente .tlblale jublale a.ccesson‘ataf di 'tlblale a(fce'ssorlata (.jl inserto Flblale ac.ce.ssorlata (Eh inserto
inserto  in  palietilene | in  polietilene  fisso, a | accessoriata di inserto | inserto in polietilene | in  polietilene fisso, a | in  polietilene fisso, a
fisso, a conservazione del | conservazione del crociato | in polietilene fisso, a | fisso, a conservazione | conservazione del crociato | conservazione del crociato
crociato  posteriore o | posteriocre o sacrificio, | conservazione del | del crociato posteriore o | posteriore o sacrificio, | posteriore o  sacrificio,
sacrificio, compatibile con | compatibile con componenti | crociato posteriore o | sacrificio, compatibile | compatibile con componenti | compatibile con componenti
componenti metalliche di | metalliche di varie misure. | sacrificio, compatibile | con componenti | metalliche di varie misure. | metalliche di varie misure.

varie misure. Conforme. conforme con componenti | metalliche di  varie | Conforme. Conforme. 5 taglie.
metalliche di varie | misure. Conforme.
misure. Conforme.
componente rotulea Componente rotulea | Componente rotulea | Componente rotulea | Componente rotulea | Componente rotulea | Componente rotulea
presente. presente. presente. presente. presente. presente.
| prodotti offerti dovranno essere conformi alle norme EN generali e particolari per la sicurezza dei sistemi | Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
offerti (ove applicabile) e dichiarazione di conformita alle direttive e normative specifiche di settore, essere
latex free (anche nei loro confezionamenti primari), ed essere marcati CE in conformita alla Direttiva CEE 93/42,
come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE.
Le etichette dei prodotti dovranno essere redatte secondo le normative vigenti in materia di Dispositivi medici | Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
secondo il punto 13 della direttiva 2007/47/CE.
La Ditta dovra offrire per ogni lotto in comodato d’uso gratuito i set di strumentario e le pompe ove richieste. Presente. Presente. Presente, Presente. Presente. Presente.
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Lotto 2 Ditta: MBA ITALIA WALDNER TECNOLOGIE J-TECH ORTHOLAB PERMEDICA GRUPPO BIOIMPIANTI SMITH&NEPHEW Mle PORT ADLER ORTHO
Prodotto: | Apex Knee | Triathlon Wanguard Complete Knee | Gemini GKS Prime Flex K-MOD LEGION TKS ADVANCE GENUS S
Reconstruction System
System
Sistema di protesi di ginocchio non | Conforme Mon conforme. Il raggio di | Conforme Conforme Conforme Conforme. Conforme Non  conforme. Il | Conforme. Il raggio di
cementata da 1° impianto con raggio curvatura & costante, da 0 a raggio di curvatura & | curvatura é variabile.
di curvatura variabile ed inserto fisso 110° pag. 2 scheda tecnica costante — Raggio di
costituito da: raggio singolo curvatura costante
come si evince da
pagina 5 della scheda
tecnica
componente femorale: . . . . . . . . . .
« a raggio di curvatura variabile Conforme.. _ Presente il raggio di Conforme. Numero  di Conforme. Numero di Con.forme. Numero di | Conforme. Numero di | Conforme. Numero di Con.forr:ne. Numero di Conforme. Numero di
« con numero di taglie da 1a 9 Numero di taglie | curvatura costante; | taglie da 1a 10. taglieda 1a8. tagliedala9. tagliedalag. tagliedila6. tagliedilaé. tagliedala?.
dalag. disponibili 8 taglie; misure da
128
componente tibiale accessoriata di . i
inserto in polietilene, fisso: Conforme.. - P.re.:sente la .ComPf)nente Conforme. Conforme. Conforme. Numero di | Conforme. Numero di Conforme. Numero di Conforme. Numel:o di Conforme. Numero di
g 3 o el Toiae ZI:T:rg di taglie ::rl]bla|e alc.ce.ssonata (.1| inserto Numero di taglie da 1a 9. Numero di taglie da 1 a taglie da 1a10. tagliedalaé. tagliedala@8. .taglle 6 '+ 6 misure | tagliedala7.
posteriore o sacrificio . po |e.t||ene fisso, - a ) intermedie.
e compatibile con componenti OIS CINaZIONS del cro.c.na.to .
metalliche di varie misure POSIENIONS ° sacrificio,
compatibile con componenti
metalliche di varie misure.
Conforme.
componente rotulea Componente Componente rotulea | Componente rotulea | Componente rotulea | Componente rotulea | Componente rotulea | Componente rotulea | Componente rotulea | Componente rotulea
rotulea presente. presente. presente. presente. presente. presente. presente. presente. presente.
| prodotti offerti dovranno essere | Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
conformi alle norme EN generali e
particolari per la sicurezza dei sistemi
offerti (ove applicabile) e
dichiarazione di conformita alle
direttive e normative specifiche di
settore, essere latex free (anche nei
loro confezionamenti primari), ed
essere marcati CE in conformita alla
Direttiva CEE 93/42, come modificata
dalla Direttiva 2007/47/CE.
Le etichette dei prodotti dovranno
essere redatte secondo le normative
vigenti in materia di Dispositivi
medici secondo il punto 13 della
direttiva 2007/47/CE.
La Ditta dovra offrire per ogni lotto in | Presente, Presente, Presente Presente Presente Presente Presente. Presente. Presente.
comodato d’uso gratuito i set di
strumentario e le pompe ove
richieste.
. LIMA SMITH & NEPHEV
Lotto 3 Ditta: MBA ITALIA WALDNER TECNOLOGIE J-TECH ORTHOLAB PERMEDICA EXATECH GRUPPO BIOIMPIANTI MATHYS ORTOPEDIA MICROPORT ADLER ORTHO JOHNSON&JOHNSON CORPORATE
Prodotto: | APEX KNEE Wanguard Gemini GKS Prime Flex OPTETRAK K-MOD balanSys ADVANCE GENUS PFC Sigma PHYSICA LEGION™ TKS
RECONSTRUCTION Complete Knee LOGIC SYSTEM
SYSTEM System
TRIATHLON
Sistema di protesi di ginocchio | Conforme. Non conforme. Il raggio di | Conforme. Conforme. Possibilita | Conforme. Conforme. Conforme. Possibilita di | Conforme. Possibilita di | Non conforme. | Conforme. Conforme. Possibilita di | Conforme, Conforme. Possibil
cementata da 1° impianto con | Possibilita di | curvatura & costante, da 0 | Possibilita  di | di cementazione. Possibilita di | Possibilita di | cementazione. cementazione. Il raggio di | Possibilita di | cementazione. Possibilita di | dicementazione.
raggio di curvatura variabile ed | cementazione. al10° cementazione. cementazione. cementazione. curvatura & | cementazione. cementazione.
inserto fisso costituito da: costante
componente femorale: ! Conforme. N. 7 tagli
« a raggio di curvatura variabile Conforme. Presente il raggio di | Conforme. Conforme. Numero | Conforme, Conforme. Conforme. Numero di taglie | Conforme. 5 misure | Conforme. Conforme. Il | Conforme. Numero di | Conforme. .
« con numero di taglie da 1a 9 Numero di taglie | curvatura costante; | Numero di | ditagliedalas8. Numero di taglie | Numero di | dala9. standard + 3 addizionali. Numero di | raggio di curvatura | tagliedala7. Numero di
dalaog. disponibili 8 taglie; misure | taglie da 1 a dala9. taglie da 1 a tagliedilaé6. & variabile. taglie da 1 a
dalag 10. 10. 10.
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componente tibiale accessoriata

diinserto in polietilene, mobile: Conforme. Presente la Componente | Conforme. Conforme. Conforme. Conforme. Conforme. Numero di taglie | Conforme. 5  misure | Conforme. . Conforme.. ' Conforme. Numero di | Conforme. ' Conforme
e a conservazione del crociato | Numero di taglie | tibiale accessoriata  di . o Numero di taglie | Numero  di | dalaé. standard + 3 addizionali. Numero di | Numero di taglie | tagliedala?7. Numero di
X . . X Numero di | Numero di taglie da 1 . i
. e dalaé. inserto in polietilene fisso, . g dala10. taglie da 1 a taglie 6 + 6| dala7. taglie da 1 a
posteriore o sacrificio 2 conservazione  del | taglieda1as. as. ” isure 10.
e compatibile con componenti . i ’ . .
metalliche di varie misure Siociatol postenere 8 intermedie.
sacrificio, compatibile con
componenti metalliche di
varie misure. Conforme.
componente rotulea Compaonente Componente rotulea | Componente Componente rotulea | Componente Componente Componente rotulea | Componente rotulea | Componente Componente Componente rotulea | Componente Componente rotul
rotulea presente. presente. rotulea presente. rotulea presente. rotulea presente. presente. rotulea rotulea presente. presente. rotulea presente.
presente. presente. presente. presente.
| prodotti offerti dovranno | Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
essere conformi alle norme EN
generali e particolari per Ia
sicurezza dei sistemi offerti {ove
applicabile) e dichiarazione di
conformita alle direttive e
normative specifiche di settore,
essere latex free (anche nei loro
confezionamenti primari), ed
essere marcati CE in conformita
alla Direttiva CEE 93/42, come
modificata dalla Direttiva
2007/47/CE.
Le etichette dei prodotti | Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
dovranno essere redatte
secondo le normative vigenti in
materia di Dispositivi medici
secondo il punto 13 della
direttiva 2007/47/CE.
La Ditta dovra offrire per ogni | Presente. Presente. Presente. Presente. Presente. Presente. Presente. Presente. Presente. Presente. Presente. Presente. Presente.

lotto in comodato d’uso gratuito
i set di strumentario e le pompe
ove richieste.




Lotto 4 Ditta:

WALDNER TECNOLOGIE

ADLER ORTHO

MEDACTA

FINCERAMICA

Prodotto:

Triathlon- Scorpio

Genus

GMH

First Mobile

Sistema di protesi di ginocchio
non cementata da 1° impianto
con raggio di curvatura costante
ed inserto mobile costituito da:

Conforme. A seguito di
chiarimento, raggio di
curvatura costante.

Conforme. Raggio
di curvatura
costante.

Non conforme. Il raggio
di curvatura non &
costante. Presenta piu
raggi di curvatura. Vedi
pagina 3 della scheda
tecnica.

componente femorale:
e 3 raggio di curvatura costante
e con numero di tagliedala9

Conforme.

Conforme.
Possibilita di
cementazione.
Tagliedan.lan.7

Conforme. Il raggio
di  curvatura &
costante da 0 a 90°.

6 taglie femorali.

componente tibiale accessoriata
di inserto in polietilene, mobile:
¢ a conservazione del crociato
posteriore o sacrificio ad alta o
bassa congruenza

» compatibile con componenti
metalliche di varie misure

Conforme,

Conforme. Taglie
dan.lan.7.

Conforme. 6 taglie
tibiali.

componente rotulea

Conforme.

Conforme,

Conforme.

| prodotti offerti dovranno
essere conformi alle norme EN
generali e particolari per la
sicurezza dei sistemi offerti {ove
applicabile) e dichiarazione di
conformita alle direttive e
normative specifiche di settore,
essere latex free (anche nei loro
confezionamenti primari), ed
essere marcati CE in conformita
alla Direttiva CEE 93/42, come
modificata dalla Direttiva
2007/47/CE.

Conforme.

Le etichette dei prodotti
dovranno essere redatte
secondo le normative vigenti in
materia di Dispositivi medici
secondo il punto 13 della
direttiva 2007/47/CE.

Conforme,

La Ditta dovra offrire per ogni
lotto in comodato d’uso gratuito
i set di strumentario e le pompe
ove richieste.

Conforme.

Presente.

Presente.
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Lotto 5 Ditta: FIN-CERAMICA WALDNER J-TECH BIOMEDIKA ADLER SAMO
FAENZA TECNOLOGIE ORTHO
Prodotto: | First Mabile First Fixed GENUS Trekking

Sistema di protesi di ginocchio | Conforme. Raggio | Conforme Conforme Conforme. Raggio di | Conforme. Conforme.

cementata da 1 impianto con | costante. curvatura costante. Raggio di | Raggio di

raggio di curvatura costante ed curvatura curvatura

inserto mobile costituito da: costante. costante.

componente femorale: . .

+ a raggio di curvatura costante Conforme. N. 6 taglie Conforme Conforme Conforn.ﬁe. 7 taglie Conf.or-r.n?. ' Conforme. N

« con numero ditaglie da1a 9 femorali. Possibilita di | 5 .taglle
cementazione. | femorali.
Taglie da n. 1
an7

componente tibiale accessoriata . .

di inserto in polietilene, mobile: Conforme. N. 6 taglie. Conforme Conforme C.o.nf<‘)rme. 7 taglie Conf'orme. Confo_rm.e.. N

¥ 3 Conseivat G, del EronihG tibiali. Taglie da n. 1 | 5 taglie tibiali.

posteriore o sacrificio ad alta o an. 7

bassa congruenza

e compatibile con componenti

metalliche di varie misure

componente rotulea Conforme. Conforme Conforme Conforme. Conforme. Conforme.

| prodotti offerti dovranno

essere conformi alle norme EN

generali e particolari per la Conforme. Conforme. Conforme, Conforme. Conforme. Conforme.

sicurezza dei sistemi offerti (ove

applicabile) e dichiarazione di

conformita alle direttive e

normative specifiche di settore,

essere latex free (anche nei loro

confezionamenti primari), ed

essere marcati CE in conformita

alla Direttiva CEE 93/42, come

modificata dalla Direttiva

2007/47/CE.

Le etichette dei prodotti

dovranno essere redatte

secondo le normative vigenti in Conforme. Conforme. Conforme, Conforme. Conforme. Conforme.

materia di Dispositivi medici

secondo il punto 13 della

direttiva 2007/47/CE.

La Ditta dovra offrire per ogni | Presente. Presente. Presente. Presente. Presente. Presente.

lotto in comodato d’uso gratuito
i set di strumentario e le pompe
ove richieste.
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Lotto 6 Ditta: ADLER GRUPPO BIOIMPIANTI EXAMEDICAL PERMEDICA SMITH&NEPHEW ORTHOLAB JOHNSON&JOHNSON WALDNER
Prodotto: | GENUS K-MOD Zen Knee GKS Prime Flex | TCPlus GEMINI LCS COMPLETE Lifestyle Recovery
Mobile
Sistema di protesi di ginocchio | Conforme. Curvatura | Conforme. A seguito di | Conforme. Conforme. Il chiarimento parla di tre | Conforme. Raggio di | A seguito di
non cementata 1° impianto con | variabile. chiarimento, il raggio diversi raggi di curvatura e | curvatura variabile. chiarimenti, si [3

raggio di curvatura variabile ed
inserto mobile costituito da:

di curvatura &
variabile. Conforme.

quindi sembra che si tratti di
raggio di curvatura variabile.
Ok. Raggio variabile,
“Replica la anatomia
umana.”

verificato che la protesi
& a raggio fisso. Esclusa.

componente femorale:
e araggio di curvatura variabile
e con numero ditagliedala9

Conforme. N. 7 taglie

Conforme. N. 9 taglie.

Conforme. N. 6 taglie.

Conforme. N. 8 taglie.

Conforme. N. 10 taglie.

Conforme. N. 8 misure.

Conforme. N. 7 misure,

componente tibiale accessoriata
diinserto in polietilene, mobile:
¢ a conservazione del crociato
posteriore o sacrificio ad alta o
bassa congruenza

s compatibile con componenti
metalliche di varie misure

e con superficie non rivestita o
rivestita, liscia e/o variamente
irregolare /o mista

Conforme. N. 7 taglie.

Conforme. N. 6 taglie.

Conforme. N. 6 taglie.

Conforme. N. 5 taglie.

Conforme. N. 6 taglie.

Conforme. N. 5 misure.

Conforme. N. 9 misure.

componente rotulea

Conforme. N. 5 taglie.

Conforme. N. 3 diametri.

Conforme.

Conforme. N. 4 taglie

Conforme. N. 4 taglie.

Conforme. N. 4 taglie.

Conforme. N. 7 taglie.

| prodotti offerti dovranno
essere conformi alle norme EN
generali e particolari per Ila
sicurezza dei sistemi offerti {ove
applicabile) ¢ dichiarazione di
conformita alle direttive e
normative specifiche di settore,
essere latex free (anche nei loro
confezionamenti primari), ed
essere marcati CE in conformita
alla Direttiva CEE 93/42, come
modificata dalla Direttiva
2007/47/CE.

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Le etichette dei prodotti
dovranno essere redatte
secondo le normative vigenti in
materia di Dispositivi medici
secondo il punto 13 della
direttiva 2007/47/CE.

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

La Ditta dovra offrire per ogni
lotto in comodato d’uso gratuito
i set di strumentario e le pompe
ove richieste.

Presente.

Presente.

Presente.

Presente.

Presente.
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{

pag. 6/8



pag. 7/8

Lotto 7 Ditta: SMITH&NEPHEW WALDNER TECNOLOGIE J-TECH ORTHOLAB PERMEDICA EXATECH GRUPPO BIOIMPIANTI MATHYS ORTOPEDIA ADLER ORTHO JOHNSON& JOHNSON B. BRAUN MILANO EXAMEDICAL

Prodotto: | TCPlus A seguito di | NexGen il chiarimento | GKS Prime Flex | OPTETRAK K-MOD balanSys Genus S LCS COMPLETE E.motion PRO A seguito di
chiarimenti, si & . .| parla di tre | Mobile
verificato che la A. _segwtf) di diversi raggi di A seguito di
protesi & a raggio Ch'ar'ment" .| curvatura e chiarimento, la
fisso. Esclusa. faggio 4i | quindi  sembra Commissione
cur.vat'ura che si tratti di ritiene conforme
variabile. raggio di
Conforme. curvatura
variabile. Ok.
Raggio variabhile.
“Replica la
anatomia
umana.”

chiarimento,
la
Commissione
ritiene
conforme

Sistema di protesi di | Conforme. Conforme. Conforme. Conforme. Conforme. Conforme, Conforme. Conforme. Conforme. Raggio di | Conforme. Conforme.
ginocchio cementata da Curvatura curvatura variabile.
1° impianto con raggio di variabile.
curvatura variabile ed
inserto mobile costituito
da:

componente femorale:

e a raggio di curvatura
variabile

¢ con numero di taglie da
la9

Conforme. N. 10 Conforme. Conforme. Conforme. N. 8 | Conforme. N. 10 | Conforme. N. 9 taglie. | Conforme. N. 5 misure | Conforme. Conforme. N. 7 | Conforme. Conforme.
taglie taglie. taglie. +3 addizionali N. 7 taglie misure.

componente tibiale
accessoriata di inserto in
polietilene, mobile:

* a conservazione del
crociato  posteriore o
sacrificio ad alta o bassa
congruenza

o compatibile con
componenti metalliche di
varie misure

Conforme. N. 6 taglie. Conforme. Conforme. Conforme. N. 5 | Conforme. N. 10 | Conforme. N. 6 taglie. | Conforme. N. 5 misure | Conforme. Conforme. N. 9 | Conforme. Conforme.
taglie. taglie. + 3 addizionali N. 7 taglie. misure.

componente rotulea Conforme. N. 4 taglie. Conforme. N. 4 | Conforme. N. 6 taglie Conforme. N. 4 | Conforme. Conforme. N. 7 taglie. | Conforme, Conforme.
taglie diametri. N. 5 taglie.

| prodotti offerti | Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme. Conforme. Conforme. Conforme. Conforme. Conforme.
dovranno essere
conformi alle norme EN
generali e particolari per
la sicurezza dei sistemi
offerti (ove applicabile) e
dichiarazione di
conformita alle direttive
e normative specifiche di
settore, essere latex free
{anche nei loro
confezionamenti
primari), ed essere
marcati CE in conformita
alla Direttiva CEE 93/42,
come modificata dalla
Direttiva 2007/47/CE.

Le etichette dei prodotti | Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme. Conforme. Conforme. Conforme. Conforme. Conforme.
dovranno essere redatte
secondo le normative
vigenti in materia di
Dispositivi medici
secondo il punto 13 della
direttiva 2007/47/CE. ' /"

La Ditta dovra offrire per | Presente Presente Presente Presente Presente Presente Presente Presente Presente. Presente Conforme
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ogni lotto in comodato
d’'uso gratuito i set di
strumentario e le pompe

ove richieste.



