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CERTIFICATO 270-01-03-DM
CERTIFICATE 270-01-03-DM

ITALCERT S.r.l.

certifica che il
certifies that the

Sistema Completo di Garanzia della Qualita messo in atto
per la progettazione, la fabbricazione ed il controllo finale di Dispositivi Medici
Full Quality Assurance System applied :
’ for the design, manufacture and final inspection of Medical Devices

dal Fabbricante
by the Manufacturer

GRUPPO BIOIMPIANTI S.r.l.
Via Liguria, 28 - 20068 PESCHIERA BORROMEO (M) - ITALIA

nella sede operativa di
in the operational headquarter located in

Via Liguria, 28 - 20068 PESCHIERA BORROMEOQ (M) — ITALIA

& conforme ai requisiti previsti dalla
complres with the requirements stated in

Dlrettlva 93/42/GEE Allegato Il (con esclusione del punto 4)
Directive 93/42/EEC - Annex Il (excluding point 4)

ed autorizza lo stesso fabbricante ad apporre la marcatura
- and authorizes the manufacturer to mark '

C E 0426

in accordo ai criteri previsti dall'All. XII della Direttiva 93/42/CEE
sui DM riportati nell’Allegato 1 del presente Certificato
in compliance with the criteria defined in Annex Xl of the Directive 93/42/EEC
on the medical devices reported in Annex 1 of this Certificate

R Py,
Dr. Ing. Roberto Cusolito
AMMINISTRATORE DELEGATO

MANAGING DIRECTOR
Data di rilascio Data di rinnovo . Emissione Corrente Data di scadenza
First Issue Date “Renewal Date . Current Emission Expire Date
2014-12-23 2019-12-30 2021-05-17 2024-05-26

Il presente Certificato deve essere reso pubblico solo in forma integrale completo dell’Allegato |
This certificate must be published only in integral form and accompanied by its Annex 1
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Allegato 1 al Certificato 270-01-03-DM
Annex 1 to Certificate 270-01-03-DM
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PROTESI ARTICOLARI
SISTEMI DI PROTESI ANCA E RELATIVI ACCESSORI
ARTICULAR PROSTHESIS
HIP PROSTHESIS AND ACCESSORIES

Dispositivo / Device

Classe / Class

STELI FIN / FIN STEMS

1]

STELI FIN SHORT / FIN SHORT STEMS

Ml

STELI AUTOBLOCCANTI / SELF-LOCKING STEMS

STELI PCL / PCL STEMS

STELI S-TAPER / S-TAPER STEMS

STELI KORUS / KORUS STEMS

STELI SAPHIR / SAPHIR STEMS

SMR - STELI MODULARI DA REVISIONE / SMR MODULAR STEMS FOR REVISION

REVIVAL ~ STELI MODULARI DA REVISIONE /
REVIVAL - MODULAR STEMS FOR REVISION

SMR RESECTION PROTESI MODULARI DA RESEZIONE PER IL FEMORE PROSSIMALE
SMR RESECTION MODULAR PROSTHESIS FOR RESECTION FOR PROXIMAL FEMUR

STELI GENTO / CENTO STEMS

TESTINE PROTESICHE / PROSTHETIC HEADS

TESTE CEFALICHE / CEPHALIS BIG HEADS

(codici / codes: X000 | XXXXXXXXXA)

Dispositivo / Device

Classe / Class

FIN CUPS SYSTEM (COTILI FIN II, FIN Il HA, FIN MB, FIN DMD, FIN DMD 9-FORI e FIN DMD
MULTIFORO REV, INSERTI e INSERTI FIN CUPS SYSTEM DOUBLE MOBILITY)
FIN CUPS SYSTEM (FIN II, FIN Il HA, FIN MB, FIN DMD, FIN DMD 9-HOLES and FIN DMD
MULTIHOLE REV CUPS, INSERTS and FIN CUPS SYSTEM DOUBLE MOBILITY INSERTS)

i

COTILI UHMWPE CEMENTATI - UHMWPE CEMENTED CUPS

CUPOLA BIARTICOLARE JANUS / JANUS BIARTICULAR CUP

DUALIS SYSTEM (COTILI A DOPPIA MOBILITA' DUALIS e DUALIS TRIPOD)
DUALIS SYSTEM (DUALIS DOUBLE MOBILITY CUPS and DUALIS TRIPOD)

(codici / codes: xxeoexXxX | XXOXXXXXA)

Dispositivo / Device

Classe / Class

COMPLEMENTI ANCILLARI PER COMPONENTI FEMORALI
ANCILLARY COMPONENTS FOR FEMORAL DEVICES

llb

COMPLEMENTI ANCILLARI PER COMPONENTI ACETABOLARI
ANCILLARY COMPONENTS FOR ACETABULARS CUPS

lib

(codici / codes: X000 | XXXXAXXXXA)

Ldndl
Dr. Ing. Roberto Cusolito

Milano, 2021-05-17 AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR
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