N
AN
AN
N
W\

k\
NN
AN
AR

\ AMES | —
AN\ VEDICAL
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Cunhas implantaveis para g
correcao de deformacoes do pé

Cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges”
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Descricao geral

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sao
implantes de titanio poroso usados para corrigir deformacoes
adquiridas como pé plano em adultos, especialmente para a
fase Il da disfuncao do tendao tibial posterior.

As cunhas destinam-se a utilizacao um implante para um
procedimento de Evans (para alongamento da coluna lateral)
ou de Cotton (melhoria da inclinacdo do primeiro radio e evitar
sobrecarregar a coluna externa).

Oimplante deve ser usado com os instrumentos associados (feitos
de Poliamida 12) por um profissional médico (traumatologista)
num contexto cirdrgico. O produto é apresentado embalado
individualmente em blisters e esterilizado por radiacdo gamma.

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” des-
tinam-se a ser utilizadas para osteotomias 6sseas internas no
pé. As indicacoes especificas incluem:

e Alongamento da coluna lateral ou osteotomia de Evans.

e Abertura com cunha do cuneiforme medial ou osteotomia de Cotton.
As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” des-
tinam-se a ser utilizadas com fixacédo auxiliar.

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges" nao se
destinam a ser utilizadas na coluna.
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O material OsteoSinter® ! ¢ Titanio biocompativel puro,
fabricado com tecnologia de metalurgia do po.

Um desenho especial do processo de fabricacdo permite
obter um produto com alta porosidade interconectada (62-
66% em volume ¥), favorecendo a osseointegracdo dos
0SS0s circundantes.

O resultado é um material que mimetiza a estrutura e as
caracteristicas do osso humano, especialmente o médulo
de elasticidade e o formato da porosidade.
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e Paciente fisica ou psicologicamente inadequado (condicdes
qgue tendem a limitar a capacidade ou a vontade do paciente
de restringir atividades ou seguir instrucoes dos cuidados pos-
operatorio).

¢ Pele inadequada, condicdo 6ssea ou a nivel neurovascular, que
podem atrasar a cicatrizacao.

e Pacientes em crescimento com abertura na epifise.

e Sensibilidade a corpo estranho. Onde se suspeita que exista

uma sensibilidade ao material, a experimentacao deve ser
completada antes da implantacdo do dispositivo.

e O facto de o paciente ser fumador pode resultar em
atraso o da cicatrizacdo, nao-regeneracao e/ou estabilidade
comprometida em ou a volta do local de colocacgao.

Consulte o elFU para obter mais informagoes
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Cunhas implantaveis para correcao de deformidades nos pés

Vantagens

OD Osteointegracao

q. Fixacao primaria

A estrutura porosa do
material e o formato de
relevo das superficies
proporcionam fixacao
primaria ao osso.

A porosidade inter-
conectada do ma-
terial OsteoSinter®
permite a osseoin-
tegracao dos ossos
circundantes.
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@ Propriedades mecanicas

O material OsteoSinter® exibe comportamento mecanico elastico muito semelhante ao osso humano.
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As cunhas “OsteoSinter® EVANS and
COTTON wedges"” sédo colocadas usando
um kit de instrumentos estéril de utilizacao
Unica feito de material de poliamida 12.

Instrumentos de
utilizacao unica

O kit de instrumentos de utilizagao Unica
"Single-use OsteoSinter® EVANS and
COTTON instrument kit" inclui:

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

- Una pinga para segurar e inserir a cunha.

-Um impactor para assentar a cunha na
posicéo implantada batendo suavemente com
um martelo padréo (ndo fornecido no kit).

A técnica cirlrgica esta disponivel nas
Instrucées de Utilizacdo eletrénicas.
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Medidores

e Reproduzem a forma das cunhas para
selecionar a corregao do paciente antes da
selecao final do implante.

e |dentificacdo do tamanho no medidor.

Reducao de custos de saude

Pinca
e Permite que 0 usuario pegue o

implante e o coloque no local
da osteotomia.

As cunhas “"OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” sdo implantes de titanio e, portanto, nao apresentam problemas de reabsorcao.
As cunhas "“OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges"” e seus instrumentos associados reduzem o tempo cirirgico em

comparacgao aos aloenxertos ndo configurados, pois:

e As cunhas OsteoSinter® EVANS and COTTON
wedges e acessorios relacionados sao fornecidos
estéreis.

¢ Colocacao direta, sem
entalhe ou ajuste in situ.

e Simplifique o gerenciamento
pré-operatorio.




Dimensoes

As cunhas “OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges” estdo disponiveis em 18 tamanhos para obter a

correcao anatdbmica adequada para cada caso.

Cunhas “OsteoSinter®

EVANS wedges”

Cunhas “OsteoSinter®

COTTON wedges”
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Largura (mm) Comprimento (mm) Altura (mm) Comprimento (mm) Altura (mm)
Wi [L] H [L] [H]
: 5
18 18 10
12 55
: .
20 20 10
4,5
12
: 5,
22 22 10
6,5
12 '

E recomendavel que vocé leia atentamente as Instrugdes de Uso eletronicas (elFU) que acompanham o produto.

AMES MEDICAL

¢ certificada para a
producéo e venda de
dispositivos médicos
de acordo com a norma
EN ISO 13485.

AMESMEDICAL

A division of AMES Group

www.ames-medical.net

AMES Medical Prosthetic Solutions, S.A.U.
© Ctra. Laurea Mird, 388. 08980 Sant Feliu de Llobregat, Barcelona (Espanha)

&, 434936855111 & info.amesmedical@ames.group
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AMES MEDICAL possui a

Licenca de Fabricacao n°
7549-PS concedida pela

AEMPS (Agencia Espanola

de Medicamentos y

Productos Sanitarios).
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As cunhas “OsteoSinter®

EVANS and COTTON wedges”

e acessorios relacionados
possuem a Marcacgéao CE de
acordo com o Regulamento
(UE) 2017/745 (MDR).

Dispositivos
médicos
autorizados pela
Food and Drug
Administration sob

o numero K240461.
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