@E@EE;@E SANTE

Mauguio, 24 maggio 2019

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Dispositivi medici interessati:
Strumenti chirurgici delle seguenti serie:
- Strum SYMBOL CUP (associati a coppette a doppia mobilita SYMBOL CUP DM e coppette a
mobilita singola SYMBOL CUP NA)
- Strum SYMBOL STEM (associati ai perni e alle teste di protesi totali dell’anca della serie SYMBOL
STEM)
Strum ADES (associati a coppette a doppia mobilita ADES e ADES PLUS)
- Strum SHIVA (associati a protesi totali del ginocchio a cerniera SHIVA)
- Strum TRICCC (associati a protesi totali del ginocchio TRICCC)
- Strum SMS (associati agli impianti di ricostruzioni legamentose SMS)

Produttore legale: DEDIENNE SANTE, Le Mas des cavaliers, 217 rue de Nungesser 34130
MAUGUIO

Lotti interessati: Intero lotto

Identificazione: N. FSN MV_2019-008_FSN_20190524

Gentile Cliente,

DEDIENNE Santé ha redatto il presente documento al fine di fornire un importante aggiornamento
delle istruzioni per gli strumenti chirurgici delle serie sopra citate.

Contesto:

Nell'ambito dell'esecuzione di prove di monitoraggio della sicurezza biologica dello strumentario,
DEDIENNE Santé ha identificato un problema di citotossicita alla fine del ciclo di
pulizia/disinfezione/essiccazione indicato nel manuale di istruzioni “NOT_008 Notice ancillaires Ed
01/2017” (Istruzioni dello strumentario). Questo problema & stato identificato in una configurazione
dello strumento nell'ipotesi peggiore, ma l'avviso sulla sicurezza & volontariamente esteso a tutti gli

strumenti per ragioni di sicurezza.

Inoltre, prove aggiuntive effettuate sugli stessi strumenti nell'ipotesi peggiore sottoposti a un ciclo di
pulizia/disinfezione/asciugatura modificato hanno fornito risultati soddisfacenti ed eliminato il problema
della citotossicita.

Razionale sulla sicurezza:

Il rischio di citotossicita & legato al contatto dei dispositivi con i tessuti durante la procedura.
L'implementazione da parte degli istituti del ciclo automatico di pulizia/disinfezione/asciugatura
secondo le raccomandazioni delle istruzioni comporta un rischio di citotossicita per il paziente.
Tuttavia, tenuto conto della durata di questo contatto, il rischio & limitato.

Ciononostante, sebbene non siano stati segnalati richieste di risarcimento, lesioni o altri effetti
indesiderati per i pazienti, DEDIENNE Santé ha deciso di intraprendere un'azione di sicurezza
mediante la notifica del presente avviso di sicurezza ai propri clienti.

Si notifica tale avviso di sicurezza poiché, secondo i nostri registri, ha ricevuto kit di strumenti delle
serie sopra menzionate.
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EDIENSNE SANTE

Azione da intraprendere per i prodotti in magazzino
1. Controllare gli strumenti chirurgici in suo possesso. Sono interessati solo quelli sopra elencati.

2. Informare coloro a cui potrebbe aver venduto o ceduto questi strumenti chirurgici.

3. Se in possesso degli strumenti chirurgici interessati, modificare i parametri del ciclo
automatico di pulizia/disinfezione/asciugatura come segue: aumentare la durata del 1°
risciacquo da 5 a 10 minuti e rimuovere I'agente di risciacquo del 2° risciacquo, come indicato

di seguito.
1 Tem | Tempt
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| Pre-lavaggio 2! Ambiente |Acqua nen tratiata Pre-lavaggo z Ambiente |Acqua non tiatiata
|
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L q
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Tabella estratta dalle istruzioni "NOT_008 Notice ancillaires Ed 61/2017” (Istruzioni dello strumentaric)

Azione da intraprendere per i prodotti gia utilizzati
Non devono essere intraprese azioni speciali per i pazienti sottoposti a interventi chirurgici con gli
strumenti oggetto di tale FSN.

La ricezione del modulo di avviso di ricevimento accerta che DEDIENNE Santé abbia comunicato
efficacemente il presente avviso di sicurezza ai clienti interessati. Si consiglia di conservare una copia
del presente avviso di sicurezza nonché una copia firmata dell'avviso di ricevimento.

Le autorita competenti possono eseguire controlli delle azioni correttive per verificare che i nostri
clienti siano stati informati e abbiano compreso la natura del presente documento.

Si prega di notare che l'autorita competente nel suo paese & stata avvisata del presente avviso di
sicurezza.

La ringraziamo per la sua collaborazione nello svolgimento di questa azione nonché per la restituzione
dell’avviso di ricevimento allegato. Per qualsiasi domanda o informazione aggiuntiva, contattare Emilie
LOREAU al seguente indirizzo: e.loreau@dedienne-sante.com

Cordialments, g __\_\ﬁ__ [cntaze
= < -
=

Emilie LOREAU
Direttrice Qualita e affari normativi

Allegato: Avviso di ricevimento (da restituire il prima possibile)
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DEDIEN:VE SANTE

AVVISO DI RICEVIMENTO
(da restituire il prima possibile)

Dispositivi medici interessati:

Strumenti chirurgici delle seguenti serie:

- Strum SYMBOL CUP (associati a coppette a doppia mobilita SYMBOL CUP DM e coppette a
mobilita singola SYMBOL CUP NA)

- Strum SYMBOL STEM (associati ai perni e alle teste di protesi totali dell’'anca della serie SYMBOL
STEM)

- Strum ADES (associati alle coppette a doppia mobilita ADES e ADES PLUS)

- Strum SHIVA (associati a protesi totali del ginocchio a cerniera SHIVA)

- Strum TRICCC (associati a protesi totali del ginocchio TRICCC)

- Strum SMS (associati agli impianti di ricostruzioni legamentose SMS)

Produttore legale: DEDIENNE SANTE, Le Mas des cavaliers, 217 rue de Nungesser 34130
MAUGUIO

Lotti interessati: Intero lotto

=
Via fax al numero: +33 (0) 4 66 28 06 92
Via e-mail, all'indirizzo: accueil@dedienne-sante.com
Ho ricevuto, letto e compreso le informazioni contenute nel presente avviso di sicurezza. Con
questo modulo:
- Confermo di aver ricevuto I'avviso di sicurezza e di aver rispettato le istruzioni contenute nel
presente documento;
- Confermo che il presente avviso di sicurezza & stato comunicato agli utilizzatori interessati e al
personale designato del mio istituto;

Compilare i recapiti seguenti.
[§[§;E'4:Il
Istituto Nome del referente
lifiiiiiE!EEé%:‘liéiiéi!%%%%iiféiéiiéi%;’f%i
Indirizzo
L«im,!..__i_*f_._.j { i ! i | | T O P }’ i H ! | P i H E e E H !
Codice postale Citta
1%5Eiiéi.f!iiélééiiiiéﬁiiEliE!iEli’%iili%i‘%
Telefono/Fax
EiiiiilEléilliEEEEi’éE!EEI%EESE!%EiiiIi!!!
E-mail
I
Data Firma
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Elenco dei Dispositivi medici interessati

SYMBOL CUP Instrum

Annesso

Classe | / Class |

REF Description REF Description
3700502204476 Presse pour insert mobile 3700502204995 Adaptateur pour préhenseur
3700502204483 Porte cupule offset 3700502205268 Embout préhenseur insert Delta 28
3700502204490 Porte cupule droit 3700502205275 Embout préhenseur insert Delta 32
3700502204506 Guide d’orientation 3700502205282 Embout préhenseur insert Delta 36
3700502204513 Tige verticale 3700502205299 Embout vissé pour cupule NA
3700502204520 Porte embouts 3700502205800 Centreur de téte
3700502204803 Embouts de réduction d30 3700502205817 Vis de centreur de téte
3700502204810 Embouts de réduction d40 3700502205824 Poussoir d'insert mobile
3700502204834 Ventouse 3700502206098 Tournevis 6 pans sph 3.5
3700502204858 Tournevis a cardan 3.5-5.5 3700502206104 Tige verticale
3700502204865 Tournevis flexible 3.5 3700502206203 Embout a cardan
3700502204919 Tord patte 3700502206968 Presse pour insert mobile
3700502204926 Tournevis droit 3.5-5.5 3700502206975 Extracteur de préhenseur
3700502204933 Pince porte vis et plot 3700502206982 Support téte 12/14 presse

Classe lla/ Class lla

REF Description REF Description
3700502204339 Fraise a cotyle @44 3700502204742 Insert d'essai 60/28
3700502204346 Fraise a cotyle @46 3700502204759 Insert d'essai 62/28
3700502204353 Fraise a cotyle @48 3700502204766 Insert d'essai 64/28
3700502204360 Fraise a cotyle @50 3700502204773 Insert d'essai 66/28
3700502204377 Fraise a cotyle @52 3700502204780 Insert d'essai 68/28
3700502204384 Fraise a cotyle @54 3700502204797 Adaptateur 28/22,2
3700502204391 Fraise a cotyle @56 3700502204827 Embout de coté
3700502204407 Fraise a cotyle @58 3700502204841 Embout impacteur de fond
3700502204414 Fraise a cotyle @60 3700502204872 Guide meche pour plots
3700502204421 Fraise a cotyle @62 3700502204889 Guide meche 3.2 mm
3700502204438 Fraise a cotyle @64 3700502204896 Méche 3.2 mm
3700502204445 Fraise a cotyle @66 3700502204902 Méche pour plots
3700502204452 Fraise a cotyle @68 3700502205305 Embout pointeau
3700502204469 Porte fraise 3700502205312 Foret flexible dia. 4,5
3700502204537 Cupule d'essai SYMBOL 44 3700502205329 Foret flexible dia. 3,2 LG30
3700502204544 Cupule d'essai SYMBOL 46 3700502205336 Foret flexible dia. 3,2 LG45
3700502204551 Cupule d'essai SYMBOL 48 3700502205343 Jauge de profondeur
3700502204568 Cupule d'essai SYMBOL 50 3700502205350 Guide de pergage
3700502204575 Cupule d'essai SYMBOL 52 3700502205794 Mesureur de vis
3700502204582 Cupule d'essai SYMBOL 54 3700502206685 Fraise pour cupule taille 42
3700502204599 Cupule d'essai SYMBOL 56 3700502206692 Fraise pour cupule taille 44
3700502204605 Cupule d'essai SYMBOL 58 3700502206708 Fraise pour cupule taille 46
3700502204612 Cupule d'essai SYMBOL 60 3700502206715 Fraise pour cupule taille 48
3700502204629 Cupule d'essai SYMBOL 62 3700502206722 Fraise pour cupule taille 50
3700502204636 Cupule d'essai SYMBOL 64 3700502206739 Fraise pour cupule taille 52
3700502204643 Cupule d'essai SYMBOL 66 3700502206746 Fraise pour cupule taille 54
3700502204650 Cupule d'essai SYMBOL 68 3700502206753 Fraise pour cupule taille 56
3700502204667 Insert d'essai 44/22,2 3700502206760 Fraise pour cupule taille 58
3700502204674 Insert d'essai 46/28 3700502206777 Fraise pour cupule taille 60
3700502204681 Insert d'essai 48/28 3700502206784 Fraise pour cupule taille 62
3700502204698 Insert d'essai 50/28 3700502206791 Fraise pour cupule taille 64
3700502204704 Insert d'essai 52/28 3700502206807 Fraise pour cupule taille 66
3700502204711 Insert d'essai 54/28 3700502206814 Fraise pour cupule taille 68
3700502204728 Insert d'essai 56/28 3700502207255 Guide meche orientable pour plot
3700502204735 Insert d'essai 58/28
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Elenco dei Dispositivi medici interessati

SYMBOL STEM Instrum

Classe | / Class |

Annesso

Classe lla/ Class lla

REF Désignation REF Désignation
3700502205756 Embouts préhenseurs de tétes @28 3700502205589 Téte d'essai 22,2 col court
3700502205763 Embouts préhenseurs de tétes @32 3700502205596 Téte d'essai 22,2 col moyen
3700502205770 Embouts préhenseurs de tétes @36 3700502205602 Téte d'essai 22,2 col long
3700502205480 Alésoir @6 — @9 - @12 Ig 190 3700502205619 Téte d'essai 28 col court
3700502205497 Alésoir @6 - @11 - @18 Ig 220 3700502205626 Téte d'essai 28 col moyen
3700502205701 Défonceur 3700502205633 Téte d'essai 28 col long
3700502205718 Embout impacteur tige 3700502205640 Téte d'essai 32 col court
3700502205893 Extracteur tige 3700502205657 Téte d'essai 32 col moyen
3700502205725 Porte col d’essai / Tige d’orientation 3700502205664 Téte d'essai 32 col long
3700502205732 Tige repere du grand trochanter 3700502205671 Téte d'essai 36 col court
3700502205749 Trochantéromeétre tige 3700502205688 Téte d'essai 36 col moyen
3700502205527 Fraise a calcar 3700502205695 Téte d'essai 36 col long
3700502205503 Porte rape voie postérieure 3700502205381 Réape fémorale T1
3700502205510 Porte rape Hueter droit 3700502205398 Réape fémorale T2
3700502205534 Porte rape voie antérolatérale 3700502205404 Réape fémorale T3
3700502205787 Poignée AO 3700502205411 Rape fémorale T4
3700502206678 Leve-fémur (SAYAN) 3700502205428 Réape fémorale T5
3700502206661 Réape de démarrage 3700502205435 Rape fémorale T6
3700502201154 Porte rape double offset droit 3700502205442 Rape fémorale T7
3700502202472 Porte rape double offset gauche 3700502205459 Rape fémorale T8

3700502205466 Réape fémorale T9
3700502205473 Réape fémorale T10
3700502205541 Col d'essai standard 1 & 5
3700502205558 Col d'essai standard 6 & 10
3700502205565 Col d'essaivarala5s
3700502205572 Col d'essai vara 6 4 10
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Annesso

Elenco dei Dispositivi medici interessati

ADES Instrum

Classe | / Class |
REF Description REF Description
MP010DS Manche mini-invasif 050900 Impacteur de cupule d’essai
14010 Mesureur 051000 Vis de préhenseur
94714 Guide meche 051608 Support de presse cone 8-10
94718 Pince porte vis et plot 051610 Support de presse cone 10-12
040351 Tord patte 051611 Support de presse cone 11-13
040354 Canon de percage 051612 Support de presse cone 12-14
040359 Tournevis droit 051300 Presse
040362 Tournevis 6 pans sph 3.5 051400 Impacteur pour insert et téte
040363 Tournevis a cardan 3.5 et 5.5 051400-2 Embout d’'impacteur insert
040364 Défonceur coudé 051700 Socle de presse
050144 Préhenseur de cupule @44 051900 Viseur a 45°
050146 Préhenseur de cupule @46 052000 Viseur a 10°
050148 Préhenseur de cupule @48 054000 Porte cupule offset
050150 Préhenseur de cupule @50 054000-44 Préhenseur expansif cupule @44
050152 Préhenseur de cupule @52 054000-46 Préhenseur expansif cupule @46
050154 Préhenseur de cupule @54 054000-48 Préhenseur expansif cupule @48
050156 Préhenseur de cupule @56 054000-50 Préhenseur expansif cupule @50
050158 Préhenseur de cupule @58 054000-52 Préhenseur expansif cupule @52
050160 Préhenseur de cupule @60 054000-54 Préhenseur expansif cupule @54
050162 Préhenseur de cupule @62 054000-56 Préhenseur expansif cupule @56
050164 Préhenseur de cupule @64 054000-58 Préhenseur expansif cupule @58
050166 Préhenseur de cupule @66 054000-60 Préhenseur expansif cupule @60
050168 Préhenseur de cupule @68 054000-62 Préhenseur expansif cupule @62
050400 Manche préhenseur 054000-64 Préhenseur expansif cupule @64
050700 Impacteur de cupule 054000-66 Préhenseur expansif cupule @66
050700-2 Embout d’'impacteur de cupule 054000-68 Préhenseur expansif cupule @68
Classe lla/ Class lla
REF Description REF Description
14230 Foret @3.2 050852 Insert d'essai @52 téte @28
040366 Foret sur flexible @5.4 050854 Insert d'essai @54 téte @28
050344 Cupule d'essai @44 050856 Insert d'essai @56 téte @28
050346 Cupule d'essai @46 050858 Insert d'essai @58 téte J28
050348 Cupule d'essai @48 050860 Insert d'essai @60 téte @28
050350 Cupule d'essai @50 050862 Insert d'essai @62 téte @28
050352 Cupule d'essai @52 050864 Insert d'essai @64 téte @28
050354 Cupule d'essai @54 050866 Insert d'essai @66 téte @28
050356 Cupule d'essai 356 050868 Insert d'essai @68 téte @28
050358 Cupule d'essai @58 051844 Insert d'essai @44 téte @22.2
050360 Cupule d'essai @60 051846 Insert d'essai @46 téte @22.2
050362 Cupule d'essai @62 051848 Insert d'essai @48 téte @22.2
050364 Cupule d'essai @64 051850 Insert d'essai @50 téte @22.2
050366 Cupule d'essai 366 051852 Insert d'essai @52 téte @22.2
050368 Cupule d'essai 368 051854 Insert d'essai @54 téte @22.2
050846 Insert d'essai P46 téte @28 051856 Insert d'essai @56 téte @#22.2
050848 Insert d'essai P48 téte @28 051858 Insert d'essai @58 téte @#22.2
050850 Insert d'essai @50 téte &28 051860 Insert d'essai @60 téte @#22.2
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Annesso

Elenco dei Dispositivi medici interessati

SHIVA Instrum

Classe | / Class |

REF Désignation REF Désignation
0304564 Bloc de coupe fémorale 4enl T2 03045101-3 Gabarit fémoral T3
0304565 Bloc de coupe fémorale 4enl T3 03045101-4 Gabarit fémoral T4
0304566 Bloc de coupe fémorale 4enl T4 03045108 Gabarit pergage rotulien T2
0304500 Bloc de coupe fémorale distale 03045109 Gabarit percage rotulien T3
0304510 Bloc de coupe tibiale 03045110 Gabarit percage rotulien T4
03045105 Cale fémorale distale ép.8mm 0304596 Glissiere
0304512 Cale fémorale post. ép.8mm 0304545 Impacteur tibial
02011062 Chasse cale d’essai 0304568 Palpeur tibial
0304569 Chevalet 0402537-2 Masselotte
02011038 Clé Allen 3mm 0304570-3 Molette
03045104 Clé de serrage 03045102-2 Platine impaction embase t. T2
03045116 Clé de serrage 03045102-3 Platine impaction embase t. T3
02011039 Clou avec téte longueur 80mm 03045102-4 Platine impaction embase t. T4
0304556 Contre écrou 03045113 Poignéeen T
0304562 Douille 0304590 Rallonge de tige L120mm
0402537 Extracteur a masselotte 0304591 Rallonge de tige L150mm
0304570 Fourchette 0304555 Spacer
03045101-2 Gabarit fémoral T2 0304589 Tournevis droit

Classe lla/ Class lla

REF Désignation REF Désignation
0304533 Ailette d’essai embase tibiale 0304526 R Condyle d’essai T2 droit
0304517-10 Alésoir 310mm 0304526 L Condyle d’essai T2 gauche
0304517-12 Alésoir @12mm 0304527 R Condyle d’essai T3 droit
0304517-14 Alésoir @14mm 0304527 L Condyle d’essai T3 gauche
0304517-16 Alésoir 16mm 0304528 R Condyle d’essai T4 droit
0304517-18 Alésoir @18mm 0304528 L Condyle d’essai T4 gauche
0304540 Bouton rotulien d’essai T2 96422 Foret plot bouton rotulien
0304541 Bouton rotulien d’essai T3 0304534 Insert d’essai T2
0304542 Bouton rotulien d’essai T4 0304535 Insert d’essai T3
0304546-10 Cale essai fém. distale ép.10 0304536 Insert d’'essai T4
0304546-5 Cale essai fém. distale ép.5 0304530 Embase tibiale d’essai T2
0304547-10 Cale essai fém. post. ép.10 0304531 Embase tibiale d’essai T3
0304547-5 Cale essai fém. post. ép.5 0304532 Embase tibiale d’essai T4
0304537-10 Cale tibiale d’'essai T2 ép.10 0304592-10 Tige d’essai @10 L75mm
0304537-5 Cale tibiale d’essai T2 ép.5 0304592-12 Tige d’essai @12 L75mm
0304538-10 Cale tibiale d’essai T3 ép.10 0304592-14 Tige d’essai @14 L75mm
0304538-5 Cale tibiale d’essai T3 ép.5 0304592-16 Tige d’essai @16 L75mm
0304539-10 Cale tibiale d’'essai T4 ép.10 0304592-18 Tige d’essai @18 L75mm
0304539-5 Cale tibiale d’essai T4 ép.5
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Annesso

Elenco dei Dispositivi medici interessati

TRICCC Instrum

Classe | / Class |

REF Désignation REF Désignation
96840 Adaptateur épaisseur 7mm 96814 Guide défonceur tibial
96810 Bloc de coupe tibiale 96930-1 Guide de coupe fém. 4en1 T1
96823 Bloc de coupe fémorale distale 96930-2 Guide de coupe fém. 4enl T2
96915 Bloc de coupe chambre T1 96930-2+ Guide de coupe fém. 4enl T2+
96916 Bloc de coupe chambre T2-T2+ 96930-3 Guide de coupe fém. 4enl T3
96917 Bloc de coupe chambre T3-T3+ 96930-3+ Guide de coupe fém. 4enl T3+
96918 Bloc de coupe chambre T4 96930-4 Guide de coupe fém. 4enl T4
96919 Bloc de coupe chambre T5 96930-5 Guide de coupe fém. 4enl T5
96883 Bloc de coupe 3éme chanfrein 96845 Impacteur-extracteur a condyle
96847 Bloc de translation 96834 Impacteur fémoral
96844-2 Cale d’épaisseur 2mm 96836 Impacteur fourchette safety
96844-4 Cale d’épaisseur 4mm 96835 Impacteur tibial
96844-6 Cale d’épaisseur 6mm 96824-1 Index fémoral
96852 Canon de percage @10mm 96809-2 Index tibial
96853 Canon de percage @12mm 03045107-10 Médaillon de serrage
96854 Canon de percage @14mm 96825 Mesureur fémoral
96849-1 Clé de serrage 8mm 0304597 Molette de glissiere
96849-2 Clé de serrage 10mm 96909 Piqueur visée extramédullaire
96849-3 Clé de serrage 12mm 03045107 Pince a rotule
96831 Clou avec téte 96851 Pince arrache clou avec téte
96830 Clou sans téte 03045111 Pince arrache clou sans téte
96815-2 Défonceur tibial T2 96803 Pince cheville
96815-4 Défonceur tibial T3-4 03045106 Pince de résection rotulienne
96815-6 Défonceur tibial T5-6 96828 Poignée bloc de coupe
96927 Ecrou de réglage coupe tibiale 96813 Poignée pour gabarit tibial
03045107-1 Gabarit de pergage rotulien T1 96808 Prolongateur extramédullaire
03045107-2 Gabarit de percage rotulien T2 96841 Rape plate
03045107-3 Gabarit de percage rotulien T3 96929 Spacer
03045107-4 Gabarit de pergage rotulien T4 4095 Stylo porte-clou
03045107-5 Gabarit de pergage rotulien T5 96806 Support bloc de coupe tibiale
96838-1 Gabarit fémoral T1 et T2 96895 Support tige centromédullaire
96838-2+ Gabarit fémoral T2+ et T3+ 96824-2 Support index fémoral
96838-3 Gabarit fémoral T3 et T4 96809-1 Support index tibial
96838-5 Gabarit fémoral T5 96898 Guide valgus coupe distale
96812-2 Gabarit tibial T2 96897 Tige centromédullaire courte
96812-2+ Gabarit tibial T2+ 96896 Tige centromédullaire longue
96812-3 Gabarit tibial T3 96910 Tige centromédullaire tibiale
96812-4 Gabarit tibial T4 96837 Tige d’alignement
96812-5 Gabarit tibial TS 96802 Tube de visée extramédullaire
96812-6 Gabarit tibial T6 96876 Vérificateur de coupe
96805 Glissiere 96832 Vis
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Annesso

Elenco dei Dispositivi medici interessati

Classe lla/ Class lla

REF Désignation REF Désignation

96849-10 Alésoir encliguetage AO @10mm E96602-12 Insert d’essai T2-ép12
96849-12 Alésoir encliqguetage AO @12mm E96602-14 Insert d’essai T2-ép14
96849-14 Alésoir encliqguetage AO @14mm E96602-17 Insert d’essai T2-ép17
E96920R Condyle d’essai T1 droit E96602-20 Insert d’essai T2-ép20
E96920L Condyle d’essai T1 gauche E96603-08 Insert d’essai T3-ép08
E96921R Condyle d’essai T2 droit E96603-10 Insert d’essai T3-ép10
E96921L Condyle d’essai T2 gauche E96603-12 Insert d’essai T3-ép12
E96922R Condyle d’essai T2+ droit E96603-14 Insert d’essai T3-ép14
E96922L Condyle d’essai T2+ gauche E96603-17 Insert d’essai T3-ép17
E96923R Condyle d’essai T3 droit E96603-20 Insert d’essai T3-ép20
E96923L Condyle d’essai T3 gauche E96604-08 Insert d’essai T4-ép08
E96924R Condyle d’essai T3+ droit E96604-10 Insert d’essai T4-ép10
E96924L Condyle d’essai T3+ gauche E96604-12 Insert d’essai T4-ép12
E96925R Condyle d’essai T4 droit E96604-14 Insert d’essai T4-épl4
E96925L Condyle d’essai T4 gauche E96604-17 Insert d’essai T4-épl7
E96926R Condyle d’essai T5 droit E96604-20 Insert d’essai T4-ép20
E96926L Condyle d’essai T5 gauche E96605-08 Insert d’essai T5-ép08
96818 Foret a rotule E96605-10 Insert d’essai T5-ép10
96820* Foret a étage E96605-12 Insert d’essai T5-ép12
96829* Foret @3.2mm E96605-14 Insert d’essai T5-ép14
E96601-08 Insert d’essai T1-ép08 E96605-17 Insert d’essai T5-épl7
E96601-10 Insert d’essai T1-ép10 E96605-20 Insert d’essai T5-ép20
E96601-12 Insert d’essai T1-ép12 E96701 Bouton rotulien d’essai T1
E96601-14 Insert d’essai T1-épl4 E96702 Bouton rotulien d’essai T2
E96601-17 Insert d’essai T1-épl7 E96703 Bouton rotulien d’essai T3
E96601-20 Insert d’essai T1-ép20 E96704 Bouton rotulien d’essai T4
E96602-08 Insert d’essai T2-ép08 E96705 Bouton rotulien d’essai T5
E96602-10 Insert d’essai T2-ép10
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Elenco dei Dispositivi medici interessati

SMS Instrum
Classe | / Class |

REF Désignation REF Désignation
N352060 Bloqueur pour table de travail N352091 Poignée Tire-broche
N352011 Cadre viseur tibial N352020 Stripper fermé
N353045 Calibreur de transplant N352018 Stripper ouvert
N353048 Calibreur douille @7 N352165 Stripper ouvert 6mm émoussé
N353049 Calibreur douille 7.5 N352059 Table de travail
N353050 Calibreur douille @8 N352066 Tensiométre ligamentaire
N353051 Calibreur douille @8.5 N352002 Tournevis pour vis biorésorbable
N353052 Calibreur douille @9 N352161 Tournevis pour vis biorésorbable 2016
N353053 Calibreur douille @9.5 N352101 Tournevis SMS canulé 1,1 mm
N353054 Calibreur douille @10 N353044 Broche superélastique @1
N353055 Calibreur douille @11 N352085 Mandrin pour Reamer creux @9
N353075 Correcteur de visée N352086 Mandrin pour Reamer creux @10
N352026 Dilatateur ligamentoplastie BOSPORT_STD |Boite ancillaire SMS standard
N352062 Ecrou pour table de travail BOSPORT_STD-B |Boite ancillaire SMS standard Boite tout en 1
N353098 Ecrou pour table de travail BOSPORT_OPT |Boite ancillaire SMS option
N353096 Plaque pour greffon

Classe lla/ Class lla

REF Désignation REF Désignation
N353014 Axe tournevis Moteur pour vis bio N353040 Méche @10
N353042 Broche a chas @2.5 N353041 Méche @11
N353004 Douille pour viseur tibial N353080 Reamer creux @9
N352127 Pointe Out-In viseur N353081 Reamer creux @10
N352095 Pointe visée Pointe-Pointe N353028 Reamer @4.5
N352007 Pointe-coude viseur tibial N353090 Reamer &6
N353043 Broche tibiale @2.5 N353029 Reamer @7
N352015 Jauge de profondeur N353030 Reamer @7.5
N352022 Viseur fémoral 5.5 N353031 Reamer &8
N352024 Viseur fémoral 7 N353032 Reamer @8.5
N353056 Méche épaulée @2 N353033 Reamer @9
N353037 Méche @7 N353034 Reamer @9.5
N353038 Méche @8 N353035 Reamer @10
N353039 Méche @9 N353036 Reamer @11
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