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Kit di instrumenti
monouso “Single-use

Cunei impiantabili per la correzione g
delle deformita del piede
Cunei “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges”
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Descrizione generale

| cunei “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sono
impianti in titanio poroso utilizzati per correggere deformita
del piede piano acquisite in eta adulta, in particolare per la
disfunzione del tendine tibiale posteriore di stadio II.

| cunei devono essere utilizzati come impianto per procedure di
Evans (per I'allungamento laterale della colonna) o di Cotton (per
migliorare l'inclinazione del primo raggio ed evitare il sovraccarico
sulla colonna esterna).

Limpianto & destinato all’'uso con il kit di strumenti associato (in
poliammide di grado 12) da parte di un medico professionista
(traumatologo) in ambito chirurgico. Il prodotto & confezionato
singolarmente in blister e sterilizzato a raggi gamma.

| cunei“OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” trovano in-

dicazione nell'osteotomia interna delle ossa del piede. Le indica-

zioni specifiche includono:

e Allungamento della colonna laterale (osteotomia di Evans).

e Osteotomie a cuneo di apertura del cuneiforme mediale (os-
teotomia di Cotton).

| cunei”“OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges"” devono es-
sere utilizzati con un fissaggio integrativo.

| cunei“OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” non devono
essere utilizzati nella colonna vertebrale.
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Il materiale OsteoSinter® ! ¢ Titanio puro biocompatibile,
fabbricato con tecnologia della metallurgia delle polveri.

Un apposito processo di fabbricazione consente di ottenere
un prodotto di elevata porosita interconnessa (62-66% del
volume ), favorendo I'osteointegrazione delle ossa contigue.

Il risultato € un materiale che imita la struttura e le
caratteristiche delle ossa umane, specialmente il modulo
elastico e la forma della porosita.
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e Infezioni.

e Paziente fisiologicamente o psicologicamente inadeguato
(condizioni che tendono a ridurre la capacita o la volonta del
paziente di limitare le attivita o seguire le istruzioni per le cure
postoperatorie).

e Condizioni cutanee, ossee 0 neurovascolari inadeguate, che
possono ritardare la guarigione

e Pazienti in accrescimento con epifisi aperte.

e Sensibilita a corpo estraneo. In caso di sospetta sensibilita al materiale,
completare i test appropriati prima di impiantare il dispositivo.

e | a condizione di fumatore del paziente puo ritardare la guarigione,
impedirla del tutto e/o compromettere la stabilita nel sito di
inserimento o nell’area circostante.

Per ulteriori informazioni fare riferimento all’elFU
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Vantaggi

OD Osteointegrazione

La porosita intercon-
nessa del materiale
OsteoSinter® consen-
te I'osteointegrazione
delle ossa contigue.
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@ Proprieta meccaniche

q. Fissaggio primario

La struttura porosa del
materiale e la forma a
rilievo delle superfici
forniscono un fissaggio
primario all’osso.

[l materiale OsteoSinter® presenta un comportamento meccanico elastico molto simile all’osso umano.
p p

L Materiale
Proprieta :
OsteoSinter® &67 | Ossotrabecolare ©%%1
Modulo elastico (GPa) 2.8 0.01-3
Limite elastico alla
compressione (MPa) 31 0.1-30
Coefficiente di attrito 1.22 0.44-0.63

Limite di fatica alla compressione

5Mdiciclia> 11,3 MPa
senza rottura

Valori rappresentativi
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1 ﬂ‘ Strumentario monouso

| cunei “OsteoSinter® EVANS and COTTON
wedges” vengono posizionati mediante un
kit dello strumentario sterile monouso in
Poliammide 12.

[l kit dello strumentario monouso “Single-use

OsteoSinter® EVANS and COTTON instrument

kit” comprende:

- Un set di protesi di prova (uno per ciascun
formato e tipo di cuneo).

- Una pinza per il supporto e I'inserimento del cuneo.

- Un scalpello per I'inserimento corretto e
delicato del cuneo con un normale normale
(non in dotazione con il kit).

Protesi di prova

e Riproducono la forma dei cunei per selezionare
la correzione del paziente prima della scelta

definitiva dell'impianto.
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Pinza

e Consentire all'utente di affe-
rrare |'impianto e di inserirlo
nel sito osteotomico.

La tecnica chirurgica é disponibile nelle Istruzioni e ldentificazione della dimensione sulla protesi

di prova.

per I'Uso elettroniche.
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» = Riduzione del costo sanitario
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I cunei “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sono impiantiin titanio e pertanto non presentano problemi di riassorbimento.

| cunei “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges"” e il relativo strumentario riducono i tempi di intervento rispetto agli

allotrapianti non configurati in quanto:

e Semplificano la gestione
pre-operatoria

e Collocazione diretta, senza intagli
né regolazione in loco.

e | cunei OsteoSinter® EVANS and COTTON
wedges e i relativi accessori sono forniti sterili.




Dimensionamento

| cunei “"OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sono disponibili in 18 configurazione per ottenere la
correzione anatomica adeguata a ciascun caso.

Cunei “OsteoSinter® Cunei “OsteoSinter®
EVANS wedges” COTTON wedges”
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Larghezza (mm) Lunghezza (mm) Altezza (mm) Lunghezza (mm) Altezza (mm)
(w] [L] [H] [L]
g 4,5
18 18 10
15 6,0
12 '
g 6,5
20 20 10
4,5
12 '
g 20 5,8
22 22 10
6,5
12 '

NOTA BENE: Si consiglia di leggere attentamente le Istruzioni per I’'Uso elettroniche (elFU) che accompagnano il prodotto.
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