Cunhas "OsteoSinter’ EVANS and COTTON wedges”

AMES
MEDICAL

Cunhas implantaveis
para correcao de
deformacoes do pé

Instrumentos de utilizacao
unica para auxiliar na
implantacao das cunhas

Especificacoes

Nome comercial
OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges

Método de esterilizagdo
Radiacao gama

Material

Titanio poroso OsteoSinter® sob a patente
EU2476065B1, baseado em CPTi (Titanio Puro
Comercial)

Tecnologia de fabrico
Pulverometalurgia

Cédigo EMDN
P091299
(OsteoSinter® EVANS and COTTON wedges)

Accesorios relacionados

Medidas da embalagem

130W x 105L x 30H (mm) (OsteoSinter® EVANS)
130W x 105L x 30H (mm) (OsteoSinter® COTTON)
Peso da embalagem

60 g (OsteoSinter® EVANS)

57 g (OsteoSinter® COTTON)

Condicdes de armazenamento

Todos os implantes e os acessorios relacionados
devem ser armazenados num ambiente limpo

e seco, afastado da luz solar. Nao devem ser
utilizados apos o seu prazo de validade.

Kit de instrumentos de utilizacao unica

e Utilizar-se-a juntamente com os instrumentos comuns de uma cirurgia ortopédica
padrdo, tanto para as osteotomias de Evans como de Cotton.

¢ Inclui:

- Conjunto de calibradores (um para cada tamanho e tipo).

- Pinga para fixar e inserir a cunha.

- Impactador para assentar o implante na sua posicdo de implantado batendo

suavemente com um martelo.

Nome comercial
Single-use OsteoSinter® EVANS
and COTTON instrument kit

Material
Poliamida 12

Tecnologia de fabrico
Moldagem por injecao

Método de esterilizagao
Radiacdo gama

Medidas da embalagem

255W x 350L x 45H (mm) (OsteoSinter® EVANS)
255W x 350L x 45H (mm) (OsteoSinter® COTTON)
Peso da embalagem

370 g (OsteoSinter® EVANS)

305 g (OsteoSinter® COTTON)

Codigo EMDN

P091399

(Single-use OsteoSinter® EVANS
and COTTON instrument kit)

Condigdes de armazenamento

Todos os implantes e os acessorios relacionados
devem ser armazenados num ambiente limpo

e seco, afastado da luz solar. Nao devem ser
utilizados apos o seu prazo de validade.

AMES MEDICAL ¢é
certificada para a producao
e venda de dispositivos
médicos de acordo com a
norma EN ISO 13485.

AMES MEDICAL possui a Licenca
de Fabricacao n° 75649-PS concedida
pela AEMPS (Agencia Espanola

de Medicamentos y Productos
Sanitarios).

As cunhas “OsteoSinter®

EVANS and COTTON wedges” e
acessorios relacionados possuem
a Marcacao CE de acordo com o

Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

Dispositivos médicos
autorizados pela Food and
Drug Administration sob o
nuimero K240461.
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Cunhas “"OsteoSinter® EVANS wedges”

12 tamanhos (3 dimensées de superficie diferentes
e 4 espessuras para cada uma)

Opcodes de Largura Comprimento Altura - .
tamanho Nome mm) W1 | (mm) [L] Gy e Opgoes de altura  Referéncia
Cunha “OsteoSinter® EVANS wedge”
18W x 18L x 6H 18 18 6 D roozo9a

Cunha “OsteoSinter® EVANS wedge”

18W x 18L x 8H 18 18 8 I roozo0s:

Cunha ""155333!"%[@ >EV1A2NHS wedge” 18 18 12 @ P00202B1
Cunha “Ogg?/c:/SLntzegi E(VIéNHS wedge” 20 20 6 m PO0210A1
Cunha HOSI)?X/SLM;(;E E><VgNHS wedge” 20 20 8 m P00203B1
S Cunha "ozsgs\(;sin;gf Ev%\l: wedge” 20 20 10 @ P00204B1
Cunha “Ozs(';\?\(;Sinztgf >E(V1A2|\IFS| wedge” 20 20 12 M P00205B1

Cunha “OsteoSinter® EVANS wedge”

22W x 22L x 6H 22 22 6 =D roo2mas

Cunha “OsteoSinter® EVANS wedge”

22W x 221 x 8H 22 22 8 D P00206B1

Cunha “OsteoSinter® EVANS wedge”

22W x 22L x 10H 22 22 10 @ P00207B1
Cunha “OsteoSinter® EVANS wedge”

22W x 221 x 12H 22 22 12 @ P00208B1

Cunhas “OsteoSinter® COTTON wedges”

6 tamanhos (2 dimensodes de superficie diferentes
e 3 espessuras para cada uma)

ey | o $hifes, peternc
Cunha “Ostec;giiltzrjl%OJTON wedge” 15 4.5 e PO0300B1
Cunha “Ostegséiilt:r; %0|_T|TON wedge” 15 5.5 [jm== P0O0301B1
Cunha “0stec1)issililt$r:S %0|_T|TON wedge” 15 65 BDEE P00302B1
Cunha "Osteggiilt:rZ%OHTTON wedge” 20 45 [ P00303B1
Cunha “Osteczn?)ill_lt:r;CSOPTlTON wedge” 20 5.5 [ P00304B1
Cunha “Ostetz)?)iilt:r;%()}_T'TON wedge” 20 65 BDED; PO0305B1
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