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WITTENSTEIN

WITTENSTEIN intens GmbH:

Erweiterte CE-Kennzeichnung und
neue Receiver-Funktion fir FITBONE®

Zum 11. Oktober 2019 erhielten funf weitere FITBONE® TAA
Verlangerungsmarknagel der WITTENSTEIN intens GmbH die
europdische CE-Kennzeichnung. Der Medizinproduktehersteller
dokumentiert damit die Produktsicherheit und die medizinisch-
technische Leistungsfahigkeit seines voll implantierbaren
Marknagels zur Knochenverlangerung. Auch ein vollstandig
Uberarbeitetes, innovatives und preisgekrontes Receiverdesign
mit zusétzlichen Funktionen erhélt die CE-Kennzeichnung.

Mit der Zertifikatserweiterung sind kinftig insgesamt sieben

FITBONE®-Nagel der TAA-Reihe mit dem CE-Kennzeichen versehen.

Die fur Medizinprodukte verpflichtende Kennzeichnung erfordert die
Erfullung zahlreicher gesetzlicher und normativer Anforderungen, die
im Rahmen eines Konformitatsbewertungsverfahrens durch eine
benannte Stelle Uberpruft werden. Ein wichtiger Aspekt fur die
zustandige Zertifizierungsstelle TUV Siid Product Service GmbH in
Minchen waren die umfassenden MalRnahmen fir die Sicherheit des
FITBONE®-Systems — wie Roman Stauch, Geschéaftsfihrer der
WITTENSTEIN intens GmbH, erklart: ,Die Anforderungen der CE-
Kennzeichnung wurden vollumfanglich und ohne Abweichungen
erflllt. Dem FITBONE® werden damit gemaR der Richtlinie fur aktive
implantierbare medizinische Systeme der Européischen
Wirtschaftsgemeinschaft verschiedene Eigenschaften zugesichert,
von denen sowohl die Patienten als auch die behandelnden Arzte
profitieren: Wir stellen beispielsweise eine biologische
Vertraglichkeit des Marknagels sicher und reduzieren
Infektionsrisiken auf ein Minimum. Auf3erdem garantieren wir eine
engmaschige Uberwachung unserer Herstellungsprozesse — und
zwar Uber den gesamten Produktlebenszyklus.®

Die Zertifikatserweiterung betrifft die FITBONE®-Nagel TAA1140-F-
205, TAA1180-F-245 und TAA1380-F-245 fur den Oberschenkel
(Femur), sowie die FITBONE®-Nagel TAA1140-T-205 und TAA1160-
T-225, die im Unterschenkel (Tibia) eingesetzt werden.
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Das FITBONE®-System besteht aus einem
intramedulléren Verlangerungsmarknagel,
einem Receiver und einem externen
Steuerungsset.
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Neue Receiver-Funktion erhdht die Sicherheit im
Verlangerungsprozess

Eine weitere Neuerung fir das intramedullare Verlangerungssystem
FITBONE® stellt der vollstandig tGberarbeitete und um ca. 45 % in der
BaugrofRe reduzierte Receiver des Systems dar. AuRerdem wurde
der Receiver um eine Retraktions-Funktion erganzt, die es den
behandelnden Arzten ermoglicht, eventuelle Fehlbedienungen der
Patienten rickgéngig zu machen. Sollte der Marknagel also vom
Patienten versehentlich zu weit ausgefahren werden, kann der Arzt
das Implantat zukinftig im Bedarfsfall wieder zurtickfahren.

Beinverlangerung mit hohem Komfort

Der smarte Verlangerungsmarknagel FITBONE® ist ein einzigartiges,
mechatronisches System zum Ausgleich von Beinlangendifferenzen.
AuRerdem ist die gleichzeitige Korrektur von Achsfehlstellungen im
Ober- und Unterschenkel mdglich. Durch einen minimal invasiven
chirurgischen Eingriff wird der FITBONE® in den Knochen eingesetzt
und der Receiver direkt unter die Haut implantiert. Mittels eines
externen Steuerungssets kann der Disktraktionsvorgang vom
Patienten selbst drei Mal am Tag vorgenommen werden. Besonders
hervorzuheben ist die optische und akustische
Uberwachungsfunktion des Implantatsystems. Der Patient kann
damit den Verlangerungsvorgang sicher und kontrolliert selbst
durchfuhren.

Dank der FITBONE®-App und einer durchgangigen
Behandlungsdokumentation kann eine lickenlose Kontrolle der
Verlangerung sichergestellt werden. Der Patient protokolliert damit
den Verlangerungsprozess und kann dokumentieren, dass die
Verlangerung planmafgig stattgefunden hat. Darlber hinaus bietet
die FITBONE®-App einige hilfreiche Zusatzinformationen fir den
Patienten. Diese Funktionalitat ist fir diese Art von Implantaten
bisher einzigartig und macht den Verlangerungsprozess deutlich
sicherer und beherrschbarer.

Text- und Bildmaterial in printfahiger Qualitat finden Sie unter
presse.wittenstein.de
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Bilder (alle © WITTENSTEIN SE):

01-win-fitbone-ce-zertifikat-de

WITTENSTEIN intens dokumentiert mit der CE-Kennzeichnung die
Produktsicherheit und die medizinisch-technische Leistungsféhigkeit seines
voll implantierbaren Marknagels zur Knochenverlangerung.
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02-win-fitbone-receiver
Die BaugroRe des uberarbeiteten und mit neuen Funktionen ausgestatteten
FITBONE® Receivers wurde um ca. 45 % reduziert.

03-win-fitbone-set

Das FITBONE® System besteht aus einem intramedullaren
Verlangerungsmarknagel, einem Receiver und einem externen
Steuerungsset.

04-win-fitbone-nagel
Mit der Zertifikatserweiterung sind nun insgesamt sieben
FITBONE® Nagel der TAA-Reihe mit dem CE-Kennzeichen versehen.
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WITTENSTEIN intens GmbH

Intelligente Implantate, basierend auf miniaturisierter Antriebstechnik, sind der
Téatigkeitsschwerpunkt der WITTENSTEIN intens GmbH. Ein Beispiel: Der FITBONE® ist
weltweit der einzige mechatronische, kontrollierbare und vollimplantierbare Marknagel zur
Knochenverlangerung. Er wird zum Ausgleich von Beinlangendifferenzen eingesetzt, zusatzlich
kénnen Achskorrekturen vorgenommen werden. Dieses mechatronische System erméglicht ein
kostengiinstiges Behandlungskonzept mit hohem Patientenkomfort und kurzer stationarer
Behandlungs- und Therapiedauer. Die WITTENSTEIN intens GmbH ist einer von insgesamt
sechs Unternehmensbereichen der WITTENSTEIN SE.

WITTENSTEIN SE - eins sein mit der Zukunft

Mit weltweit rund 2.900 Mitarbeitern und einem Umsatz von 436,4 Mio. € im Geschaftsjahr
2018/19 steht die WITTENSTEIN SE national und international fiir Innovation, Prazision und
Exzellenz in der Welt der mechatronischen Antriebstechnik. Die Unternehmensgruppe umfasst
sechs innovative Geschaftsfelder mit jeweils eigenen Tochtergesellschaften: Servogetriebe,
Servoantriebssysteme, Medizintechnik, Miniatur-Servoeinheiten, innovative
Verzahnungstechnologie, rotative und lineare Aktuatorsysteme, Nanotechnologie sowie
Elektronik- und Softwarekomponenten fir die Antriebstechnik. Dartber hinaus ist die
WITTENSTEIN SE (www.wittenstein.de) mit rund 60 Tochtergesellschaften und Vertretungen in
etwa 40 Landern in allen wichtigen Technologie- und Absatzméarkten der Welt vertreten.
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