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Cales implantables pour la correction des déformations du pied

Les cales “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” 
sont des implants en titane poreux utilisés pour corriger les 
déformations du pied plat acquis chez l’adulte, notamment en 
cas de dégénérescence du tendon tibial postérieur de stade II.

Les cales sont destinées à être utilisées comme des implants pour 
les procédures Evans (pour l’allongement de la colonne latérale) ou 
de Cotton (pour améliorer l’inclinaison du premier rayon et éviter de 
surcharger la colonne externe).
L’implant est destiné à être utilisé avec le kit d’instruments 
associée (réalisé en Polyamide grade 12) par des professionnels 
de santé (traumatologues) dans un environnement chirurgical. Le 
produit est emballé individuellement sous blister et stérilisé par 
rayonnement gamma.

Description générale

Le matériau OsteoSinter®  [3] est du Titane pur biocompatible, 
fabriqué à partir de la technologie de la métallurgie des 
poudres.

La conception spécifique du procédé de fabrication permet 
d’obtenir un produit à porosité interconnectée élevée (62-66 % 
de volume [4]) qui favorise l’ostéointégration des os adjacents.

Le résultat est un matériau qui mimétise la structure et 
les caractéristiques de l’os humain, notamment le module 
élastique et la forme de la porosité.

Os trabéculaire [1] Matériau OsteoSinter® [2]

Mimétisation de l’os trabéculaire

[1] AME19-C015
[2] p00100_osteosinter porosity

[3] Matériau breveté
[4] p00100_te_medical device

• Infection.

• �État physiologique ou psychologique inapproprié du patient 
(pathologies qui ont tendance à limiter la capacité ou la 
volonté du patient de restreindre ses activités ou de suivre les 
consignes relatives aux soins postopératoires).

• �État inadéquat de la peau, des os ou du système neurovasculaire, 
susceptible de retarder la cicatrisation.

• �Patients en pleine croissance avec des épiphyses ouvertes.

• �Sensibilité aux corps étrangers. Lorsqu’une sensibilité au matériau 
est suspectée, des tests appropriés seront réalisés afin d’exclure 
cette possibilité avant l’implantation.

• �La consommation de tabac peut entraîner un retard ou une 
absence de cicatrisation et/ou une stabilité compromise au 
niveau du site d’implantation.

Contre-indications

Veuillez consulter les eIFU pour de plus d’informations

Les cales “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sont des-
tinées à être utilisées pour les ostéotomies internes du pied. 
Elles sont tout particulièrement indiquées dans les cas suivants :

• �Allongement de la colonne latérale ou ostéotomie d’Evans.

• �Ostéotomie d’ouverture de l’os cunéiforme médial ou ostéo-
tomie de Cotton.

Les cales “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sont des-
tinées à être utilisées avec une fixation auxiliaire.

Les cales “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” ne sont 
pas conçues pour être utilisées dans la colonne vertébrale.

Indications

Pré-Post EVANS Pré-Post COTTON

Cuñas implantables para la corrección de deformidades del pie

Las cuñas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” 
son implantes de titanio poroso que se utilizan para corregir 
deformidades del pie plano adquiridas en adultos, especialmente 
para la disfunción del tendón tibial posterior en fase II.

Las cuñas están previstas para utilizarse como implantes para 
procedimientos de Evans (alargamiento de columna lateral) o 
de Cotton (mejora de la inclinación del primer radio, evitando la 
sobrecarga de la columna externa).
El implante está destinado a ser utilizado con el instrumental asociado 
(fabricado en Poliamida grado 12) por parte de un profesional médico 
(traumatólogo) en un entorno quirúrgico. El producto se presenta 
embalado unitariamente en blíster y esterilizado con radiación gamma.

Descripción general

El material OsteoSinter® [3] es Titanio puro biocompatible, 
fabricado mediante la tecnología de la pulvimetalurgia.

Un diseño especial del proceso de fabricación permite 
obtener un producto de elevada porosidad interconectada 
(62-66% en volumen [4]), favoreciendo la osteointegración de 
los huesos colindantes.

El resultado es un material que mimetiza la estructura 
y características del hueso humano, especialmente el 
módulo elástico y la forma de la porosidad.

Hueso trabecular [1] Material OsteoSinter® [2]

Mimetización del hueso trabecular

[1] AME19-C015
[2] p00100_osteosinter porosity

[3] Material patentado
[4] p00100_te_medical device

• Infección.

• �Inadecuación física o psicológica del paciente (estados que tienden 
a limitar su capacidad o disposición para restringir actividades o 
seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios).

• �Estados cutáneos, óseos o neurovasculares inadecuados, que 
podrían retrasar la consolidación.

• �Pacientes en periodo de crecimiento con epífisis abiertas.

• �Sensibilidad a cuerpos extraños. Cuando se sospecha una 
posible sensibilidad al material, se deben realizar pruebas antes 
de implantar el producto.

• �Los pacientes fumadores pueden sufrir retrasos de consolidación, 
falta de consolidación y/o inestabilidad en el sitio del implante o 
las zonas circundantes.

Contraindicaciones

Por favor consulte las eIFU para más información

Las cuñas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” están 
destinadas al uso en osteotomías internas en el pie. Entre las 
indicaciones específicas se incluyen:

• �Alargamiento de la columna lateral u osteotomía de Evans.

• �Cuña de apertura del cuneiforme medial u osteotomía de Cotton.

Las cuñas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” están 
indicadas para utilizarse con fijaciones auxiliares.

Las cuñas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” no están 
indicadas para utilizarse en la columna vertebral.

Indicaciones 

Pre-Post EVANS Pre-Post COTTON

Implantierbare Keile zur Korrektur von Fußdeformitäten

Die “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile sind poröse 
Titanimplantate zur Korrektur von erworbenen Plattfußdeformitäten 
bei Erwachsenen, insbesondere bei Tibialis-posterior-Dysfunktion im 
Stadium II.

Die Keile sind zur Verwendung als Implantate bestimmt und wurden speziell 
für die Evans-Osteotomie (zur Verlängerung der lateralen Fußsäule) bzw. die 
Cotton-Osteotomie (Verbesserung des Neigungswinkels des ersten Strahls und 
Vermeidung einer Überlastung der externen Säule) bestimmt.
Das Implantat ist dazu bestimmt, zusammen mit dem zugehörigen 
Instrumentarium (aus Polyamid Grad 12) durch medizinisches Fachpersonal 
(Facharzt für Orthopädie und Unfallchirurgie) verwendet zu werden. Die Keile 
sind einzeln in Blisterpackungen verpackt und mit Gammastrahlung sterilisiert.

Allgemeine Beschreibung

Beim OsteoSinter® Material [3] handelt es sich um reines, 
biokompatibles Titan, das mittels Pulvermetallurgie 
hergestellt wird.

Durch einen speziell konzipierten Herstellungsprozess 
entsteht ein Produkt mit hoher interkonnektierender Porosität 
(62-66 Vol.-% [4]), was die Osseointegration der umgebenden 
Kochen fördert.

Das Ergebnis ist ein Material, das die Struktur und 
Eigenschaften von menschlichem Knochen nachahmt, vor 
allem das Elastizitätsmodul und die Porenform.

Spongiöser Knochen [1] OsteoSinter® Material [2]

Nachahmung von spongiösem Knochen

[1] AME19-C015
[2] p00100_osteosinter porosity

[3] Patentiertes Material
[4] p00100_te_medical device

• Infektion.

• �Aufgrund von physiologischen oder psychologischen Erkrankungen 
ungeeigneter Patient (Erkrankungen, infolge derer die Fähigkeit 
oder Bereitschaft des Patienten, seine Aktivitäten einzuschränken 
oder Anweisungen im Rahmen der postoperativen Behandlung zu 
befolgen, in der Regel eingeschränkt sind).

• �Unzureichender Haut-, Knochen- oder neurovaskulärer Zustand, 
der möglicherweise die Heilung verzögert.

• �Im Wachstum befindliche Patienten mit offenen Epiphysen.

• �Empfindlichkeit gegenüber Fremdkörpern. Bei Verdacht auf 
Empfindlichkeit gegenüber dem zu verwendenden Material 
sind vor dem Einsetzen des Implantats die entsprechenden 
Untersuchungen durchzuführen.

• �Bei Patienten, die rauchen, kann es zu einer verzögerten oder 
ausbleibenden Heilung und/oder zu einer Beeinträchtigung der 
Stabilität am Transplantatsitus bzw. in dessen Nähe führen.

Kontraindikationen

Weitere Informationen bitte finden Sie in der eIFU

Die “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile dienen 
zur internen Knochenfixation bei Osteotomien am Fuß. Spezi-
fische Indikationen:

• �Verlängerung der lateralen Fußsäule bzw. Evans-Osteotomie.

• �Öffnende Osteotomie (Opening-Wedge) des Os cuneiforme 
mediale oder Cotton-Osteotomie.

Die “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile sind für 
die Verwendung mit zusätzlichen Fixierungen vorgesehen.

Die “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile sind nicht 
für den Einsatz in der Wirbelsäule vorgesehen.

Anwendungsgebiete 

EVANS prä-/postoperativ COTTON prä-/postoperativ

Cunei impiantabili per la correzione delle deformità del piede

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

I cunei devono essere utilizzati come impianto per procedure di 
Evans (per l’allungamento laterale della colonna) o di Cotton (per 
migliorare l’inclinazione del primo raggio ed evitare il sovraccarico 
sulla colonna esterna).
L’impianto è 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 è confezionato 
singolarmente in blister e sterilizzato a raggi gamma.

Descrizione generale

Il materiale OsteoSinter® [3] è Titanio puro biocompatibile, 
fabbricato con tecnologia della metallurgia delle polveri.

Un apposito processo di fabbricazione consente di ottenere 
un prodotto di elevata porosità interconnessa (62-66% del 
volume [4]), favorendo l’osteointegrazione delle ossa contigue.

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

Osso trabecolare [1] Materiale OsteoSinter® [2]

Mimica dell’osso trabecolare

[1] AME19-C015
[2] p00100_osteosinter porosity

[3] Materiales brevettato
[4] p00100_te_medical device

• Infezioni.

• �Paziente fisiologicamente o psicologicamente inadeguato 
(condizioni che tendono a ridurre la capacità o la volontà del 
paziente di limitare le attività o seguire le istruzioni per le cure 
postoperatorie).

• �Condizioni cutanee, ossee o neurovascolari inadeguate, che 
possono ritardare la guarigione

• Pazienti in accrescimento con epifisi aperte.

• �Sensibilità a corpo estraneo. In caso di sospetta sensibilità al materiale, 
completare i test appropriati prima di impiantare il dispositivo.

• �La condizione di fumatore del paziente può ritardare la guarigione, 
impedirla del tutto e/o compromettere la stabilità nel sito di 
inserimento o nell’area circostante.

Controindicazioni

Per ulteriori informazioni fare riferimento all’eIFU

I cunei “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” trovano in-
dicazione nell’osteotomia interna delle ossa del piede. Le indica-
zioni specifiche includono:

• �Allungamento della colonna laterale (osteotomia di Evans).

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

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

I cunei “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” non devono 
essere utilizzati nella colonna vertebrale.

Indicazioni

Pre-Post EVANS Pre-Post COTTON

Cunhas implantáveis para correção de deformidades nos pés

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” são 
implantes de titânio poroso usados para corrigir deformações 
adquiridas como pé plano em adultos, especialmente para a 
fase II da disfunção do tendão tibial posterior.

As cunhas destinam-se a utilização um implante para um 
procedimento de Evans (para alongamento da coluna lateral) 
ou de Cotton (melhoria da inclinação do primeiro rádio e evitar 
sobrecarregar a coluna externa).
O implante deve ser usado com os instrumentos associados (feitos 
de Poliamida 12) por um profissional médico (traumatologista) 
num contexto cirúrgico. O produto é apresentado embalado 
individualmente em blisters e esterilizado por radiação gamma.

Descrição geral

O material OsteoSinter® [3] é Titânio biocompatível puro, 
fabricado com tecnologia de metalurgia do pó.

Um desenho especial do processo de fabricação permite 
obter um produto com alta porosidade interconectada (62-
66% em volume [4]), favorecendo a osseointegração dos 
ossos circundantes.

O resultado é um material que mimetiza a estrutura e as 
características do osso humano, especialmente o módulo 
de elasticidade e o formato da porosidade.

Osso trabecular [1] Material OsteoSinter® [2]

Mimetização do osso trabecular

[1] AME19-C015
[2] p00100_osteosinter porosity

[3] Material patenteado
[4] p00100_te_medical device

• Infeção.

• �Paciente física ou psicologicamente inadequado (condições 
que tendem a limitar a capacidade ou a vontade do paciente 
de restringir atividades ou seguir instruções dos cuidados pós-
operatório).

• �Pele inadequada, condição óssea ou a nível neurovascular, que 
podem atrasar a cicatrização.

• �Pacientes em crescimento com abertura na epífise.

• �Sensibilidade a corpo estranho. Onde se suspeita que exista 
uma sensibilidade ao material, a experimentação deve ser 
completada antes da implantação do dispositivo.

• �O facto de o paciente ser fumador pode resultar em 
atraso o da cicatrização, não-regeneração e/ou estabilidade 
comprometida em ou à volta do local de colocação.

Contraindicações

Consulte o eIFU para obter mais informações

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” des-
tinam-se a ser utilizadas para osteotomias ósseas internas no 
pé. As indicações específicas incluem:

• �Alongamento da coluna lateral ou osteotomia de Evans.

• �Abertura com cunha do cuneiforme medial ou osteotomia de Cotton.

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” des-
tinam-se a ser utilizadas com fixação auxiliar.

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” não se 
destinam a ser utilizadas na coluna.

Indicações

Pré-Pós EVANS Pré-Pós COTTON

Implantable wedges for correction of foot deformities

OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges are porous 
titanium implants used to correct adult-acquired flatfoot 
deformities, specifically for stage II posterior tibial tendon 
dysfunction.

The wedges are intended to be used as an implant for an Evans 
procedure (for lateral column lengthening) or Cotton procedure (to 
improve the inclination of the first radius and avoid overloading the 
external column).
The implant is intended to be used with the associated instrument 
kit (made of Polyamide grade 12) in a surgical setting by a medical 
professional (traumatologist). The product is presented unitarily 
packed in blister and sterilized with gamma radiation.

General description

The OsteoSinter® material [3] is biocompatible CP Titanium 
manufactured by means of Powder Metallurgy technology.

A special design of the manufacturing process allows to obtain 
a product with interconnected porosity (62-66% in volume [4]), 
favoring osteointegration of the surrounding bones.

The result is a material that mimics the structure and 
characteristics of human bone, specially the apparent 
elastic modulus and the porosity shape.

Trabecular bone [1] OsteoSinter® material [2]

Trabecular bone mimicry

[1] AME19-C015
[2] p00100_osteosinter porosity

[3] Patented material
[4] p00100_te_medical device

• Infection.

• �Physiologically or psychologically inadequate patient (conditions 
that tend to limit the patient’s ability or willingness to restrict 
activities or follow post-operative care instructions).

• �Inadequate skin, bone or neurovascular conditions, which may 
delay healing.

• �Growing patients with open epiphyses.

• �Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, 
testing is to be completed prior to device implantation.

• �Patient smoking may result in delayed healing, non-healing 
and/or compromised stability in or around the placement site.

Contraindications

Please consult eIFU for futher information

OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges are intended to be 
used for internal bone osteotomies in the foot. Specific indica-
tions include:

• �Lateral column lengthening or Evans osteotomy.

• �Opening wedge of medial cuneiform or Cotton osteotomy.

OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges are intended to be 
used with ancillary fixation.

OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges are not intended for 
use in the spine.

Indications 

Pre-Post EVANS Pre-Post COTTON



Propriétés mécaniques

Fixation primaire

La structure poreuse 
du matériau et la for-
me en relief des surfa-
ces confèrent fixation 
primaire à l’os.

Calibrateur 

• �Ils reproduisent la forme des cales pour 
sélectionner la correction du patient avant la 
sélection finale de l’implant.

• �Identification de la taille sur le calibreur.

Pinces

• �Permettent à l’utilisateur de sai-
sir l’implant et de le placer dans 
le site d’ostéotomie.

Ostéointégration

La porosité intercon-
nectée du matériau 
OsteoSinter® permet  
l’ostéointégration des 
os adjacents.
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Avantages

Propriété
Matériau

OsteoSinter® [5, 6, 7] Os trabéculaire [6, 8, 9, 10]

Module élastique (GPa) 2.8 0.01 - 3

Limite élastique à  
la compression (MPa) 31 0.1 - 30

Coefficient de frottement 1.22 0.44 - 0.63

Limite de fatigue à la compression 5 M cycles à > 11,3 MPa 
sans rupture -

Le matériau OsteoSinter® affiche un comportement mécanique élastique très similaire à celui de l’os humain.

Instruments  
à usage unique

Les cales “OsteoSinter® EVANS and COTTON 
wedges” sont mises en place à l’aide d’un kit 
d’instruments à usage unique fabriqués en 
Polyamide 12.

Le kit d’instruments à usage unique “Single-
use OsteoSinter® EVANS and COTTON 
instrument kit” comprend :

- �Un set de calibreurs (un pour chaque taille 
et type de cale).

- Une pince pour tenir et insérer la cale.

- ��Un impacteur pour mettre la cale en place 
doucement à l’aide d’un marteau standard 
(non fourni dans le kit).

La technique chirurgicale est disponible dans 
les Instructions d’Utilisation électroniques.

1

Réduction du coût médical

Les cales “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sont des implants en titane et ne posent donc pas de problèmes de résorption.

Les cales “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” et leurs instruments associés réduisent le temps d’intervention par 
rapport aux allogreffes non configurées, puisque :

•  �Simplifiquent la gestión 
préopératoire.

•  �Pose directe, sans découpe  
ni ajustement sur site.

•  �Les cales OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges 
et les accessoires associés sont fournis stériles.

Cales implantables pour la correction des déformations du pied

p00100_4.1.25-1

Valeurs représentatives

Propiedades mecánicas

Fijación primaria

La estructura porosa del 
material y la forma en 
relieve de las superficies 
proporcionan fijación pri-
maria al hueso.

Calibradores

• �Reproducen la forma de las cuñas para 
seleccionar la corrección del paciente antes 
de la selección final del implante.

• Identificación de la talla en el calibrador.

Pinzas

• �Permiten que el usuario coja 
el implante y lo coloque en el 
lugar de la osteotomía.

Osteointegración

La porosidad interco-
nectada del material 
OsteoSinter® permite 
la osteointegración 
de los huesos colin-
dantes.
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Ventajas

Propiedad
Material

OsteoSinter® [5, 6, 7]  Hueso trabecular [6, 8, 9, 10]

Módulo elástico (GPa) 2.8 0.01 - 3

Límite elástico a compresión (MPa) 31 0.1 - 30

Coeficiente de fricción 1.22 0.44 - 0.63

Límite de fatiga a compresión 5 M ciclos a >  
11,3 MPa sin fallo -

El material OsteoSinter® presenta un comportamiento mecánico elástico muy similar al hueso humano.

Instrumental  
de un solo uso

Las cuñas “OsteoSinter® EVANS and COTTON 
wedges” se colocan utilizando un kit de 
instrumental estéril de un solo uso fabricado 
de material Poliamida 12.

El kit de instrumental de un solo uso “Single-use 
OsteoSinter® EVANS and COTTON instrument 
kit” incluye:

- �Un juego de calibradores (uno para cada 
tamaño y tipo de cuña).

- �Unas pinzas para sostener e insertar  
la cuña.

- �Un impactador para asentar la cuña en su 
posición implantada mediante golpeo suave con 
un martillo estándar (no suministrado en el kit).

La técnica quirúrgica está disponible en las 
Instrucciones de Uso electrónicas.
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Reducción del coste sanitario

Las cuñas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” son implantes de titanio, y por tanto no presentan problemas de reabsorción.

Las cuñas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” y su instrumental asociado reducen el tiempo de la intervención en 
comparación con los aloinjertos no configurados, ya que:

•  �Simplifican la gestión 
preoperatoria.

•  �Colocación directa, sin 
tallado ni ajuste in-situ.

•  �Las cuñas OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges y 
los accesorios relacionados se suministran estériles

Cuñas implantables para la corrección de deformidades del pie
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Valores representativos

Mechanische Eigenschaften

Primärfixation

Die poröse Struktur 
des Materials und die 
Reliefoberflächen sor-
gen für Primärfixation 
des Knochens.

Sizers

• �Sie bilden die Form der Keile nach, um die 
Korrektur des Patienten vor der endgültigen 
Implantatauswahl auszuwählen.

• �Größenkennzeichnung auf dem Sizer.

Pinzette

• �Erlauben Sie dem Anwender, 
das Implantat zu greifen und in 
die Osteotomiestelle zu setzen.

Osseointegration

Durch die interkonnektie-
rende Porosität des Os-
teoSinter® Materials wird 
die Osseointegration der 
umgebenden Knochen 
gefördert.
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Vorteile

Eigenschaft
Material

OsteoSinter® [5, 6, 7]  Spongiöser 
Knochen [6, 8, 9, 10]

E-Modul [GPa] 2.8 0.01 - 3

Druckstreckgrenze [MPa] 31 0.1 - 30

Reibungskoeffizient 1.22 0.44 - 0.63

Drucksdauerfestigkeit 5 M Zyklen bei > 11,3 MPa 
ohne Versagen -

Das mechanische Verhalten des OsteoSinter® Materials gleicht dem elastischen menschlichen Knochen.

Instrumenten-Set für 
den Einmalgebrauch

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

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

- �Ein Sizer-Set (einer pro Keilgröße und -typ).

- �Eine Pinzette zum Halten und Einsetzen 
des Keils.

- ��Einen Impaktor zur korrekten Positionierung 
des Keils anhand eines Standardhammers 
(nicht im Set enthalten).

Die Operationstechnik ist in der elektronischen 
Gebrauchsanweisung verfügbar.

1

Geringere Gesundheitskosten     

Die “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile sind Titanimplantate, daher kommt es zu keiner Resorption.

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

•  �Sie vereinfachen das 
präoperative Manegement.

•  �Direktes Einbringen ohne schleifen 
oder anpassen.

•  �Die OsteoSinter® EVANS and COTTON 
wedges-Keile und das das zugehörige 
Instrumenten-Set werden steril geliefert

Implantierbare Keile zur Korrektur von Fußdeformitäten
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Repräsentative Werte

Proprietà meccaniche

Fissaggio primario

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

Protesi di prova

• �Riproducono la forma dei cunei per selezionare 
la correzione del paziente prima della scelta 
definitiva dell’impianto.

• �Identificazione della dimensione sulla protesi 
di prova.

Pinza

• �Consentire all’utente di affe-
rrare l’impianto e di inserirlo 
nel sito osteotomico.

Osteointegrazione

La porosità intercon-
nessa del materiale 
OsteoSinter® consen-
te l’osteointegrazione 
delle ossa contigue.
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Vantaggi

Proprietà
Materiale

OsteoSinter® [5, 6, 7]  Osso trabecolare [6, 8, 9, 10]

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 5 M di cicli a > 11,3 MPa 
senza rottura -

Il materiale OsteoSinter® presenta un comportamento meccanico elastico molto simile all’osso umano.

Strumentario monouso

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

Il 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 l’inserimento del cuneo.

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

La tecnica chirurgica è disponibile nelle Istruzioni 
per l’Uso elettroniche.

1

Riduzione del costo sanitario

I cunei “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sono impianti in titanio e pertanto non presentano problemi di riassorbimento.

I cunei “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” e il relativo strumentario riducono i tempi di intervento rispetto agli 
allotrapianti non configurati in quanto:

•  �Semplificano la gestione 
pre-operatoria

•  �Collocazione diretta, senza intagli  
né regolazione in loco.

•  �I cunei OsteoSinter® EVANS and COTTON 
wedges e i relativi accessori sono forniti sterili.

Cunei impiantabili per la correzione delle deformità del piede
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Valori rappresentativi

Propriedades mecânicas

Fixação primária

A estrutura porosa do 
material e o formato de 
relevo das superfícies 
proporcionam fixação 
primária ao osso.

Medidores

• �Reproduzem a forma das cunhas para 
selecionar a correção do paciente antes da 
seleção final do implante.

• �Identificação do tamanho no medidor.

Pinça

• �Permite que o usuário pegue o 
implante e o coloque no local 
da osteotomia.

Osteointegração

A porosidade inter-
conectada do ma-
terial OsteoSinter® 

permite a osseoin-
tegração dos ossos 
circundantes.
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Vantagens

Propriedade
Material

OsteoSinter® [5, 6, 7] Osso trabecular [6, 8, 9, 10]

Módulo elástico (GPa) 2.8 0.01 - 3

Limite compressivo elástico (MPa) 31 0.1 - 30

Coeficiente de atrito 1.22 0.44 - 0.63

Limite de fadiga de compressão 5 M ciclos a > 11,3 MPa 
sem falha -

O material OsteoSinter® exibe comportamento mecânico elástico muito semelhante ao osso humano.

Instrumentos de 
utilização única

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and 
COTTON wedges” são colocadas usando 
um kit de instrumentos estéril de utilização 
única feito de material de poliamida 12.

O kit de instrumentos de utilização única ​​
“Single-use OsteoSinter® EVANS and 
COTTON instrument kit” inclui:

- �Um conjunto de medidores (um para cada 
tamanho e tipo de cunha).

- �Una pinça para segurar e inserir a cunha.

- ��Um impactor para assentar a cunha na 
posição implantada batendo suavemente com 
um martelo padrão (não fornecido no kit).

A técnica cirúrgica está disponível nas 
Instruções de Utilização eletrônicas.

1

Redução de custos de saúde

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” são implantes de titânio e, portanto, não apresentam problemas de reabsorção.

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” e seus instrumentos associados reduzem o tempo cirúrgico em 
comparação aos aloenxertos não configurados, pois:

•  �Simplifique o gerenciamento  
pré-operatório.

•  �Colocação direta, sem 
entalhe ou ajuste in situ.

•  �As cunhas OsteoSinter® EVANS and COTTON 
wedges e acessórios relacionados são fornecidos 
estéreis.

Cunhas implantáveis para correção de deformidades nos pés
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Valores representativos

Mechanical properties

Primary fixation

The porous structure of 
the material and the re-
lief shape of the surfaces 
provide primary fixation 
to the bone.

Sizers

• �Replicate the shape of the wedges to select 
patient’s correction prior to final implant 
selection.

• �Size identification on the sizer.

Tweezers

• �Allow the user to grab the  
implant and place it into the  
osteotomy site.

Osteointegration

The interconnected 
porosity of the Os-
teoSinter® material 
enables the osteoin-
tegration of the su-
rrounding bones.
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Benefits

Property
Material

OsteoSinter® [5, 6, 7]  Trabecular 

bone [6, 8, 9 ,10]

Elastic modulus (GPa) 2.8 0.01 - 3

Compressive yield strength (MPa) 31 0.1 - 30

Friction coefficient 1.22 0.44 - 0.63

Compressive fatigue limit 5 M cycles at >  
11.3 MPa w/o failure -

The OsteoSinter® material exhibits an elastic mechanical behavior very similar to the human bone.

Single-use instruments

The OsteoSinter® EVANS and COTTON 
wedges are placed using a sterile, single-
use instrument kit made of Polyamide 12 
material.

The single-use OsteoSinter® EVANS and 
COTTON instrument kits include:

- �A set of sizers (one for each size and type 
of wedge).

- �Tweezers to hold and insert the wedge.

- ��An impactor to seat the wedge in its 
implanted position by tapping gently with a 
standard hammer (not supplied in the kit).

The surgical technique is available in the 
electronic Instructions For Use.

1

Reduction of healthcare costs

OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges are titanium implants and therefore do not present reabsorption issues.

The OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges and related accessories reduce the surgery time compared to unconfigured 
allografts, because:

•  �Simplify pre-operative 
handling.

•  �Direct placement, without carving or 
on-site adjustment.

•  �OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges 
and related accessories are provided sterile.

Implantable wedges for correction of foot deformities
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Representative values
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Cales “OsteoSinter®  
EVANS wedges”

Cales “OsteoSinter®  
COTTON wedges”

Dimensions

Les cales “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sont proposées en 18 tailles afin d’obtenir la correction 
anatomique adaptée à chaque cas.
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RECOMMANDATION : Il est recommandé de lire attentivement les Instructions d’Utilisation électroniques (eIFU) qui accompagnent le produit.

A division of AMES Group
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AMES MEDICAL 
est certifiée pour 
la production et la 
commercialisation de 
dispositifs médicaux 
conformément à la 
norme EN ISO 13485.

AMES MEDICAL est 
titulaire de la licence de 
fabrication n° 7549- PS 
délivrée par l’AEMPS 
(Agencia Española 
de Medicamentos y 
Productos Sanitarios).

Les cales “OsteoSinter® 

EVANS and COTTON 
wedges” ainsi que les 
instruments associés 
bénéficient du Marquage  
CE au titre du règlement  
(UE) 2017/745 (MDR).

Dispositifs médicaux 
avec autorisation de 
la Food and Drug 
Administration (FDA) 
sous K240461

QR code pour accéder à la 
vidéotechnique vidéo
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Cuñas “OsteoSinter®  
EVANS wedges”

Cuñas “OsteoSinter®  
COTTON wedges”

Tamaños

Las cuñas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” se ofrecen en 18 tamaños para conseguir la corrección 
anatómica adecuada en cada caso.
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A division of AMES Group
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AMES MEDICAL está 
certificada para la 
producción y venta de 
productos sanitarios 
de acuerdo a la norma 
EN ISO 13485.

AMES MEDICAL dispone 
de la Licencia de Fabricación 
n.º 7549-PS otorgada por la 
AEMPS (Agencia Española 
de Medicamentos y 
Productos Sanitarios).

Las cuñas “OsteoSinter® 
EVANS and COTTON wedges” 
y los accesorios relacionados 
cuentan con el Marcado CE 
según el Reglamento (UE) 
2017/745 (MDR).

Productos sanitarios 
con autorización de 
la Food and Drug 
Administration con 
el número K240461.

Código QR para acceder 
a la videotécnica 

quirúrgica

RECOMENDACIÓN: Se recomienda leer atentamente las Instrucciones de Uso electrónicas (eIFU) que acompañan al producto.
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Größen

Die “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” Keile sind in 18 Größen verfügbar, um den verschiedenen 
Anatomien gerecht zu werden.
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WICHTIG: Es wird empfohlen, die dem Produkt beiliegende elektronische Gebrauchsanweisung (eIFU) sorgfältig zu lesen.

A division of AMES Group
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AMES MEDICAL ist 
für die Herstellung 
und den Vertrieb von 
Medizinprodukten nach 
EN ISO 13485.

AMES MEDICAL verfügt 
über die Herstellungslizenz 
Nr. 7549-PS, die von der 
AEMPS (Agencia Española 
de Medicamentos y 
Productos Sanitarios)  
erteilt wurde.

Die “OsteoSinter® EVANS 
and COTTON wedges” 
Keile und das zugehörige 
Instrumenten-Set tragen die 
CE-Kennzeichnung gemäß 
der Verordnung (EU) 2017/745 
(MDR).

Medizinprodukte 
mit Zulassung der 
Food and Drug 
Administration 
unter K240461.

QR-Code für den Zugriff 
auf die chirurgische 

Videotechnik

“OsteoSinter® EVANS 
wedges” Keile

“OsteoSinter® COTTON 
wedges” Keile
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Dimensionamento

I cunei “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sono disponibili in 18 configurazione per ottenere la 
correzione anatomica adeguata a ciascun caso.
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NOTA BENE: Si consiglia di leggere attentamente le Istruzioni per l’Uso elettroniche (eIFU) che accompagnano il prodotto.

A division of AMES Group
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AMES MEDICAL 
è certificata per la 
produzione e la vendita 
di prodotti sanitari 
in conformità con la 
norma EN ISO 13485.

AMES MEDICAL è in possesso 
della licenza di fabbricazione 
n. 7549-PS rilasciata dalla 
AEMPS (Agencia Española de 
Medicamentos y Productos 
Sanitarios).

I cunei “OsteoSinter® EVANS 
and COTTON wedges” e 
i relativi accessori hanno 
il Marchio CE ai sensi del 
Regolamento (UE) 2017/745 
(MDR).

Dispositivi medici 
con autorizzazione 
della Food and 
Drug Administration 
secondo il codice 
K240461

Codice QR per accedere 
alla videotecnica 

chirurgica

Cunei “OsteoSinter®  
EVANS wedges”

Cunei “OsteoSinter® 
COTTON wedges”
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Dimensões

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” estão disponíveis em 18 tamanhos para obter a 
correção anatômica adequada para cada caso.
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É recomendável que você leia atentamente as Instruções de Uso eletrônicas (eIFU) que acompanham o produto.

A division of AMES Group
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AMES MEDICAL 
é certificada para a 
produção e venda de 
dispositivos médicos  
de acordo com a norma  
EN ISO 13485.

AMES MEDICAL possui a 
Licença de Fabricação nº 
7549-PS concedida pela 
AEMPS (Agencia Española 
de Medicamentos y 
Productos Sanitarios).

As cunhas “OsteoSinter® 

EVANS and COTTON wedges” 
e acessórios relacionados 
possuem a Marcação CE de 
acordo com o Regulamento 
(UE) 2017/745 (MDR).

Dispositivos 
médicos 
autorizados pela 
Food and Drug 
Administration sob 
o número K240461.

Código QR para 
acesso à técnica de 

vídeo cirúrgico

Cunhas “OsteoSinter®  
EVANS wedges”

Cunhas “OsteoSinter®  
COTTON wedges”
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OsteoSinter® EVANS wedges OsteoSinter® COTTON wedges

Sizes

OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges are provided in 18 sizes to achieve proper anatomical correction in 
each particular case.
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RECOMMENDATION: It is recommended to carefully read the electronic Instructions for Use (eIFU) that accompany the product.
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AMES MEDICAL 
is certified for the 
production and sale 
of medical devices 
according to EN ISO 
13485 standard.

AMES MEDICAL has the 
Manufacturing License  
n.º 7549-PS granted by the 
AEMPS (Agencia Española 
de Medicamentos y 
Productos Sanitarios).

The OsteoSinter® EVANS 
and COTTON wedges 
and related accessories 
have the CE Marking 
under Regulation (EU) 
2017/745 (MDR).

Medical devices 
with Food and Drug 
Administration 
clearance under 
K240461.

QR coder to 
access the surgical 

videotechnique


