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“Single-use OsteoSinter®
EVANS and COTTON

Implantierbare Keile zur e sum Emaigobraceh
Korrektur von Fulddeformitaten
“OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile
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Allgemeine Beschreibung

Die “"OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile sind porose
Titanimplantate zur Korrektur von erworbenen PlattfuRdeformitaten
bei Erwachsenen, insbesondere beiTibialis-posteriorDysfunktion im
Stadium 1.

Die Keile sind zur Verwendung als Implantate bestimmt und wurden speziell
flr die Evans-Osteotomie (zur Verlangerung der lateralen Fufdsédule) bzw. die
Cotton-Osteotomie (Verbesserung des Neigungswinkels des ersten Strahls und
Vermeidung einer Uberlastung der externen Saule) bestimmt.

Das Implantat ist dazu bestimmt, zusammen mit dem zugehdrigen
Instrumentarium (aus Polyamid Grad 12) durch medizinisches Fachpersonal
(Facharzt fir Orthopadie und Unfallchirurgie) verwendet zu werden. Die Keile
sind einzeln in Blisterpackungen verpackt und mit Gammastrahlung sterilisiert.

Beim OsteoSinter® Material ' handelt es sich um reines,
biokompatibles Titan, das mittels Pulvermetallurgie
hergestellt wird.

Durch einen speziell konzipierten Herstellungsprozess
entsteht ein Produkt mit hoher interkonnektierender Porositat
(62-66 Vol.-% ), was die Osseointegration der umgebenden
Kochen fordert.

Das Ergebnis ist ein Material, das die Struktur und
Eigenschaften von menschlichem Knochen nachahmt, vor
allem das Elastizitdtsmodul und die Porenform.
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Die “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile dienen
zur internen Knochenfixation bei Osteotomien am Ful3. Spezi-
fische Indikationen:

e \erlangerung der lateralen Ful3saule bzw. Evans-Osteotomie.
e Offnende Osteotomie (Opening-Wedge) des Os cuneiforme
mediale oder Cotton-Osteotomie.

Die "OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile sind fir
die Verwendung mit zusatzlichen Fixierungen vorgesehen.

Die "OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges" Keile sind nicht
fur den Einsatz in der Wirbelsdule vorgesehen.

e |nfektion.

e Aufgrund von physiologischen oder psychologischen Erkrankungen
ungeeigneter Patient (Erkrankungen, infolge derer die Fahigkeit
oder Bereitschaft des Patienten, seine Aktivitaten einzuschranken
oder Anweisungen im Rahmen der postoperativen Behandlung zu
befolgen, in der Regel eingeschrankt sind).

e Unzureichender Haut-, Knochen- oder neurovaskularer Zustand,
der moglicherweise die Heilung verzdgert.

e |m Wachstum befindliche Patienten mit offenen Epiphysen.

e Empfindlichkeit gegentber Fremdkdrpern. Bei Verdacht auf
Empfindlichkeit gegentber dem zu verwendenden Material
sind vor dem Einsetzen des Implantats die entsprechenden
Untersuchungen durchzufihren.

e Bei Patienten, die rauchen, kann es zu einer verzogerten oder
ausbleibenden Heilung und/oder zu einer Beeintrachtigung der
Stabilitdt am Transplantatsitus bzw. in dessen Nahe flhren.

Weitere Informationen bitte finden Sie in der elFU
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Vorteile

C[JJ Osseointegration q. Primarfixation

Durch die interkonnektie-
rende Porositat des Os-
teoSinter® Materials wird
die Osseointegration der
umgebenden Knochen
gefordert.

Die porése Struktur
des Materials und die
Reliefoberflachen sor-
gen fiir Primarfixation
des Knochens.
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@ Mechanische Eigenschaften

Das mechanische Verhalten des OsteoSinter® Materials gleicht dem elastischen menschlichen Knochen.
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1 ' |Instrumenten-Set fir
den Einmalgebrauch

Die “OsteoSinter® EVANS and COTTON
wedges” Keile werde mithilfe eines sterilen
Instrumenten-Sets aus Polyamid 12 fir den
Einmalgebrauch eingebracht.

Das “Single-use OsteoSinter® EVANS and
COTTON instrument kit” Instrumenten-Set
fir den Einmalgebrauch umfasst:

- Ein Sizer-Set (einer pro Keilgrofde und -typ).
- Eine Pinzette zum Halten und Einsetzen

des Keils.
- Einen Impaktor zur korrekten Positionierung Sizers Pinzette

des Keils anhand eines Standardhammers e Sie bilden die Form der Keile nach, um die e Erlauben Sie dem Anwender,

(nicht im Set enthalten). Korrektur des Patienten vor der endglltigen das Implantat zu greifen und in
Die Operationstechnik st in der elektronischen Implantatauswahl auszuwahlen. die Osteotomiestelle zu setzen.
Gebrauchsanweisung verfligbar. e GroRRenkennzeichnung auf dem Sizer.
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» = Geringere Gesundheitskosten
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Die “"OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile sind Titanimplantate, daher kommt es zu keiner Resorption.

Die "OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile und das zugehérige Instrumenten-Set verkiirzen die Verfahrenszeit im
Vergleich zu nicht konfigurierten Allotransplantaten, weil:

¢ Sie vereinfachen das ¢ Direktes Einbringen ohne schleifen ¢ Die OsteoSinter® EVANS and COTTON
praoperative Manegement. oder anpassen. wedges-Keile und das das zugehérige
Instrumenten-Set werden steril geliefert




GrofRen

Die “"OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile sind in 18 GréRen verfligbar, um den verschiedenen

Anatomien gerecht zu werden.

“OsteoSinter® EVANS
wedges” Keile

“OsteoSinter® COTTON
wedges” Keile

QUL w H ¢ LI
Breite [mm] Lénge (mm) Héhe (mm) Lénge (mm) Hohe (mm)
[L] [H] [HI
g 4,5
18 18 0
15 5.8
12
g 6,5
20 20 10
4
12 2
g 20 5,8
22 22 10
12 65

WICHTIG: Es wird empfohlen, die dem Produkt beiliegende elektronische Gebrauchsanweisung (elFU) sorgfaltig zu lesen.
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AMES MEDICAL ist
flr die Herstellung

und den Vertrieb von
Medizinprodukten nach
EN ISO 13485.

AMES MEDICAL verflgt
Uber die Herstellungslizenz
Nr. 7549-PS, die von der
AEMPS (Agencia Espanola
de Medicamentos y
Productos Sanitarios)
erteilt wurde.
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Die “OsteoSinter® EVANS Medizinprodukte OF-Code fiir den Zugriff

W . auf die chirurgische

and COTTON wedges mit Zulassung der T

Keile und das zugehdrige
Instrumenten-Set tragen die
CE-Kennzeichnung gemaf
der Verordnung (EU) 2017/745
(MDR).

Food and Drug
Administration
unter K240461.
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