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OGGETTO:  Nulla osta alla conduzione dello studio clinico dal titolo “A Multi-Centre Clinical Investigation
To Evaluate The Safety And Performance Of The Freedom Total Knee® System With The
PEEK-OPTIMA™ Femoral Component”, identificato con il codice MI-001, promosso da
Maxx Orthopedics Inc.- Sperimentatore Responsabile Prof. Stefano Zaffagnini

IL DIRETTORE GENERALE

in applicazione dell’ Art. 7 Nullaosta alle sperimentazioni cliniche della LR n. 1 giugno 2017 n. 9,
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dato atto che lo studio ha ottenuto I'autorizzazione all’avvio da parte del Ministero della Salute in data
10/02/2024 ¢ il parere favorevole emesso dal Comitato Etico Territoriale Lombardia 5 in data 17/10/2023,

preso atto che lo studio non €& in contrasto né di ostacolo alle priorita assistenziali e programmatorie dell’
Azienda, come dichiarato dal Direttore dell’'U.O. presso cui verra condotto,

preso atto che lo sperimentatore principale & il referente privacy per lo studio in oggetto come da nomina
prevista in Delibera n. 0000320 del 21/12/2018

DICHIARA CHE NULLA OSTA

alla conduzione dello studio clinico dal titolo A Multi-Centre Clinical Investigation To Evaluate The Safety
And Performance Of The Freedom Total Knee® System With The PEEK-OPTIMA™ Femoral Component’,
identificato con il codice MI-001, promosso da Maxx Orthopedics Inc. presso la SC Clinica Ortopedica e
Traumatologica Il dell'lstituto Ortopedico Rizzoli

Direttore: Prof. Stefano Zaffagnini

Sperimentatore responsabile: Prof. Stefano Zaffagnini

Dispone altresi che il presente atto sia pubblicato, per 15 giorni, nel sito dell’Istituto Ortopedico Rizzoli.
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