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LANTS ORTHOPEDIQUES ARTICULAIRES POUR LA M: Horus TMC
TICE D'INSTRUCTION:

VERSION 2026-03
Alattention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d’opération

1.GENERALITES

11 estimportant que le chirurgien maitrise Ia technique chirurgicale et qu'l it prs connaissane de la présnte

notice el de la technique opératore spécifique & Timplant artculaire sélectionné. La technique opératoire
dans 'tablissement,ou ligne ou tééchargée

At d s oo srs s hivugn it b dedea Emmns dobtention d'un

s l'lmplnnl. Ta sélcton des patents et mporante. Une surcharge pondéale ou dcs cxlgcnccs fonctionnells

et e consignes dofvent e igouresennentobservée. ] st prcis e ous es .mpms peaeti par

EVOLUTIS sont alé gamma).

2. INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS

Destination : La prothése HORUS TMC est destinée 4 restaurer la fonction de I'articulation trapézo-
étacarpienne dans le cadre & ézomé

" : o . -
permetant une articulation et un réglage de la stabilit de I'aticulation.

2-1. Indications
LHorus TMC estindi o
- Arthrose rapézo- melamrplenne (hizarthrose)
- Séquelles post-traumatiques
~Echee d une arthroplasie précédente

2-2. Contre-indications

contre-indiations pour a prothése Horus TMC sont :
-Infestionchrongue o s ogawe ousystémique

ffctant Uextrémité

~Etatdel ﬂpprd[el] ligamentaire \Mdapw auchoix de la prohése
- Un trapéze insuffisamment profond (< $mm)

implanté

2.3, Complications
Cinplaaon d probise put g ds ffss indirbles s e o, rombos, b

pamslhesmwmmnc ténosynovite, i-prothétique, réaction all matériau de l'lmplanl
g & i uideur, syndrome
I usure osseuse, upture

dela prothe: de la prothése, descellement, migration, luxati on de la prothé:

énéices et performances
T s cliniques pour s patints sont e soulagement de la douleur, fa mobil et Ia estauration de
Infonctin

formances cliniques et la sécurité clinique du dispositif sont la survie & long terme de I'implant n situ
avee picscnmmn e a fonction dans le temps et faible fréquence des compliations.

3. PRECAUTIONS

3-1. Phase préopératoire
‘Avant Pintervention chirurgiale, le chirurgien doit s'entretenir avec le patient des dificultés physiques
et mentales propres au patient, et lui apporter des informations sur le produit et les différents aspects de
Topération. Lentretien doit porter sur les limies de 'intervention ansi que su les limites mécaniques ou des
matériaux composant'implani(s) choisis).



Tl convient d'informer facts pourraient i altérer la stabilité du ou

des implans (ex : | ¢ . afin
e sperion decomplts ot s s s, Lanéeest i s s prescriptions
du chirurgien doi omprise par le patient. Au moment de I'intervention, une série approprice
Timplan doi :lrcdlspomblc

32 Munipuation

ainsi que ln date de pérempion. Si I cmbal]xge St cadormag, é pos ilsr o e pos TSt b
implants non utilisés et déconditionnés ne doivent pas étre restérilisés.
Les implants doivent étre manipulés avee une extréme précaution afin d*éviter toute éraflure ou dommay
s dotnt e o dns e cnbale orgne s, e St 40°C. 1 s s de prtcton
sont foumis ces demners doivent tre maintenus en place jusquau moment de Iutisation des implant. Les
implants sont congus pour un usage unique, s ne doivent jamais étre éimplaniés.

33, Techniquechirurgcle

[ g propéore sogné, bt s des canens radlogiques dot e ffcé de manire

3-4, Fixation des implants
N ¢

En cas d'utilisation de ciment pour les composants & cimenter, i est essentiel de suivre les instructions du
fabricant de ciment

I convient de s'assurer que implant adéquat, d taille appropriéc, est uiisé avec Finstrumentation e les
implants 'essas qui conviennent lorsqu'fls sont fournis).

3.5, Suivi post-opératoire
Enin ospaltion it s emis u et s s an e t dos prescrpin, e prifnes
écrites, pour
Un suivi mgl\lm' avee des controle plriodiques est esentcl e doit e rigoureuscanent mis n applicaton.
post opératoire.
Demdnder au patient de prévenir systématiquement qu'l 2 subi une itervention en cas d'examen IRM ou

e ——— grave Puilsaeur doit e notifierau fsbricant et & Pautorté compétente:

3-6. Ablation
En cas d'ablaion le chirurgien doit uilser des techniques chirurgicales éprouvées avee instrumentation
adéquate.

AVERTISSEMENTS
41, Réutilsation d'un implant
Lesimplanssontd sgevaiqe o ' mpat que 'l sttt

En cas de réutlisation, I2 tenue de I'implant ainsi que son usure scront altérées et la séeurité du patient serait
mise en cause. En cas de déconditionnement par erreur ou d'explantation d'un implant, celuici doit étre
éliminé selon la ligilation en vigueur.

2. Examens d'imagerie &'un patient porter d’nne prothése EVOLUTIS

prof
Un pﬁuem ipé o el mpant pet e cimin sans danger s examen TRV repte o cm\d ons
suivantes

- Champ magnétique statique égal o inférieurd 3 T,

-Gt gt dechanp e il d 19T,

oyenné sur ensemble & par lesystéme de
2Wh nomal)
Sous 3} dé dessus, la prothése n'
lini significative, aprés 15 mir d en continu..

Lapparition d'un artefact provoqué par e dispositfeste posibl:



Clest pourquo e patient porteur ' informer avant tout examen IRM de
1a présence et du site dimplantation de sa pmmLsL

4-3. Compatibilité des implants et restrictions d utilisation
Les implants dessais et les mplants définitfs d'EVOLUTIS ne doivent pas étre uilsés avee des éléments
provenant d'un aute fabricant,les composants pouvant ne pas i compatibles

44, Restrictions et recommandations particuliéres relatives aux composants en chrome-cobalt
(CrCo)

Lutlsaion des composants en CiCo doit étre évitée chez
- Les patients présentant une insuffisance rénale

- Les patients présentant une insuffisance cardiaque

- Les patientes en dge de procréer.

Pour les autes patients qui seront porteurs d'un composant en CrCo, en cas de défillnce suspe
avérée de leur prothése et quel que sot e composant d Ia pothése impliqué dans cete défallance, un suivi
médical incluant un dosage du cobalt dans e sang est préconisé, sachant que e cobalt st co

une substance CMR

5. MATERIAUX
Les matériaux constituant les implants Horus TMC sont
+ Chrome-cobalt CiCo : conforme 4 SO 5832-12

[[150 T ¢ [ ¢ [ Ni [Mo | Mn[ N [ Si [ Fe |Autre]
\sxzzlz\<0|4\zeazo\<|u\5a7\<1o\<02\ 0[<075] co |

Revétement TiN : nitrure de titane

*  Alliage de titane TAGV : conforme 4 I'ISO 5832-3

150 [ ¢ [N [ A O [V [ Fe [ H [Autre|
[5832-3]<0.08[<0.05 <020B5a45/=030f0015 Ti |

Revétement Ti : conforme 4 I'ISO 13179-1

[1s0 ] ¢ T N 0 Fe | H [Autre]
[13179-1]<0.10]<5.00[< 100[< 060 [=030] TP |
+ Polyélhyline PE-UHMW (C2H4)n confome a PISO 38341 ¢12

[ 150 | cendre | titane | calcium | chlore | |
‘ o ‘ <125 ‘ <40 <s ‘ <30 ‘ <20 ‘
58342 = = = = =

Le pourcentage de vitamine E est de 0,1%.

+ Acier inoxydable : conforme 4 'S0 5832-1

[1s0] ¢ [er [ Ni [ Mo o] N[ si [ P [ 5] Cul Co[Autre]
\ a1 < nox\mw\mls\ 25330 ]<2[=0. | <075 [<00s|<001[ <050 [ <010 | Fe
oté pour FUHMWPE (mgkg)
Lcs matériau uilisés ﬁgup.m rl ‘étiquetage de chaque dispositifmédical
e dispositf:
N sl estulisée séparé & fré médicamen,
mpris un




»N'&upasﬁhnqué?n des celul i i imale, ou leurs dérivés.

coms humain et qui
~Ne contient pas de nanomatériaux.

6. CARTE IMPLANT

6 1. A l'attention du pusnnnel medmal

st fournie dans |
1 opcraton et coller ' étiquetc paticnt & emplacement prévu  cet ffet. Cett carte oit tre emise au paucm
enlui précisant les informations mentionnées ci-

6-2. ATattention du patient
Une e implant vous s € fourie e persarel i s I o e s EVOLUTIS
Celleciest
ou'bien lorsd'un examen de type IR, scanner, échographie

posé la date dopéraion | ées du fabricant
ctun icn intemet e produit,

7 RENSEIGNEMENTS C0\1PLE\1ENTAIRES

du dispositi est mis  la disposition
dupubhc via En attendant la mise 4 d d mesule sar
Eudamed, il
Pour i Ta société EVOLU




'ORTHOPAEDIC IMPLANTS FOR HAND ARTICULATION - HORUS TMC
NS NS FOR USE

VERSION 2026-03
For the attention of the surgeon and operation theatre staff

1. GENERAL

The operating surgeon needs to be trained and familiar with the surgical technique, and must have
read and understood the IFU (Instructions For Use) and the surgical technique manual provided by
EVOLUTIS with the shipment of the maeria to the hospita, or consulted on-line or downloaded from
the wwwevolutis-group.corm Site once the surgeon has requested and received a personal login code.
Equally to the surgical procedure and to the positioning of the implants, the selection of the patient
is important. An overweight or unsuitable functional requirement can create exceptional constrains
and limit the lifespan of the arthroplasty. The warnings and the instructions must be stictly observed.
Precautions and instructions should be rigorously followed. It is specified that all implants marketed by
EVOLUTIS are supplied sterile (sterilization by gamma radiation).

2. INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS - COMPLICATIONS

Intended purpose: Horus TMC prosthesis is intended to restore function to the trapeziometacarpal joint
as part of a trapeziometacarpal arthroplasty.

They consist of a metacarpal stem, a trapezium cup and, between the two, a modular neck allowing
articulation and adjustment of joint stability.

2-1. Indications

‘The Horus TMC is indicated in following painful trapeziometacarpal joint diseases:

- Trapeziometacarpal osteoarthrits (rhizarthrosis)

- Post-traumatic sequelac

~Failure of a previous arthroplasty

2-2. Contra-indications

Contraindications for the Horus TMC prosthesis are:

- Acute or chronic, local or systemic infections,

- Serious muscular, neurological or vascular disabilities affecting the extremity in question

- Bone degeneration or poor bone quality that can affect the stability of the implant

- Status of the ligament system unsuitable for the type of prosthesis chosen

- Ashallow trapezium (< $mm)

2.3, Complications

‘The implantation of a prosthesis can generate undesirable effects such as hacmatoma, thrombosis,
pulmonary embolism, cardio-vascular disorders, soft tissues damages or wound healing issucs,
dysesthesia, paraesthesia, tendiniti, tenosynovtis, periprosthetic_ossification, allergic reaction o
the implant material, tissue reaction to metallic particles (metallosis), trigger finger, stiffness, carpal
tunnel syndrome, pain or complex regional pain syndrome, bone fracture, bone wear, breakage of
the prosthesis, wear of the prosthesis, loosening, migration, islocation or infection of the prosthesis.
24, Benefits and performances

Cliical benefs o the patets v pein i, mobily an o storton.

Clinical performance and safety of the device are long term survival of the implant in situ with
prescrvafon of the fancion overtme andlow By of onplicaions.

PRECAUTIONS

3-1. Pre operative phase

Prior to the operation, the surgeon must interview the patient about his physical and mental status and
diffculties and inform him about the product and the different aspects of the operation. During the
consultation the surgeon should explain the limits of the operation as well as the mechanical or the
material limitations of the chosen implani(). Factors which could limit the performance of the implant
and alter its stability (eg. Overweight and inadequate or excessive functional demands) should be
explained in order to reduce and delay the onset of complications linked to these factors. The necessity
of following the surgeons' nstructions and prescription maust be explained to the patient. At the time of




operation, the appropriate implants must be available.

3-2. Manipulation

For sterle implants, the integrity of the packaging must be verified as it s a guarantee of sterliy,
as well as end of shelf-lfe date. I the packaging is damaged, do not usc, and do not re-serilize.
Implants which have been unpacked and not implanted should not be re-serilized. Implants must
be manipulated with caution in order to avoid damage or scratching. They should be conserved in
their original sealed packaging between 5 and 40°C. If protective components are delivered with the
implant, they must not be removed until implantation of the implant, Implants are designed for single
use and must never be re-implanted.

3.3. Operative (Surgical) technique

“The surgeon must use known and recognized surgical techniques. Careful pre-operative planning on x
tays should be done systematially. Templates are available for the majority of our implants

34, Fixation of implants

Coated implants must not be implanted with cement.

Ifcement s used for the components to be cemented. it is essental o follow the cement manufacturer’s
instructions.

Care should be taken to ensure that the correct implant, of the correct size,is used with the correct
instrumentation and trial implants (where supplied)

3:5. Post operative follow up

Tovards he end of th Rospital stay patets shoud recive writen advice and wanings about
complimentary treatmen, physio-therapy exercises and activity restrictions if necessary. In all
cases validated post-operative follow up techniques must be used. The patient must be instructed
to systematically inform that he or she has had an operation in case of subscquent MR or scanner
examination.

Inthe event of a serious incident, the user must notify the manufacturer and the competent authority.
3-6. Removal of implant(s)

In case of implant removal, the surgeon must use proven surgical techniques and appropriate
instrumentation.

4. WARNINGS

4-1. Re-use of an implant

Implants are single use and their re-use is forbidden. In case of re-use, the implant stabilty and its
wear can be altered and the patient security compromised. If an implant is unwrapped by mistake or
removod, ey mist b diposd fsosordig e g,

42 a patient with an

Non-clinical testing has demonstrated that this prosthesis is MR Conditional. A patient with this
implant can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions;

- Static magneti field of 3T or less

- Maximum spaial gradient magneti fild of 19 Tim

- Maximum MR System reporied, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 Wikg
(normal operating mode)

Under the scan conditions defined above,the product is not expected to produce a clinically sgnificant
temperature rise afer |5 minutes of continuous scanning.

The appearance of an arifact caused by this device remains poss

That's why the patient with a prosthesis must inform the el sabetors any MRI examination
of the presence and site of implantation of his prosthesis.

43, Comy of implants and restrictions for use

Implants and trials provided by Evolutis should not be used with components supplied by another
manufacturer since they might not be compatble.

44, Restrictions and specific recommendations for cobalt chrome (CoCr) components

The use of CoCr components should be avoided in

- Patients with renal insufficiency




- Patients with cardiac insufficiency

- Patients of childbearing age.

For the other patients who will be implanted with a CoCr component, in case of n<pccmd or proven
failure of their prosthesis and whatever the component of the prosthes; s failure, a
medical follow-up including a cobalt blood test is recommended, knowmg "t sobat i considered
aCMR substance.

5. MATERIALS
The different materials used in Horus TMC implantsare
Cobalt-chromium CoCr: ISO 5832-12 standard

1SO | € [ Cr [ Ni [Mo | Mn ]| N [ Si | Fe [Balancq
[5832-12]<0.14 261030 = 1.0 [5t07 [ = 1.0 [=0.25] 1.0 [=0.75] Co

TiN coating: ttanium nitride

« Titanium alloy TAGV: ISO 5832-3 standard

150 [ ¢ [ N[ A [O[ Vv [Fe | H[Fe|

[58323[< 5.5106.75|< Ti |
Ti coating: 180 13179-1 standard

15O | C [ N[ O [ Fe [ H [Balance
[13179-1]< 0,10 =5.00] < 10, Ti |

+ PE-UHMW polyethylene (C2H4)n: 150 5834-1 and 2 standard
[ 150 | ash [ titanium [ caleium | chlorine [aluminium|

o ‘ <125 ‘ <40 ‘ <s ‘ <30 ‘ <20 ‘

“The percentage of vitamin E is 0.1%

* Stainless steel: 1O 5832-1 standard

[1s0] ¢ [er [ Ni [ Mo [vo] N[ si [ P [s] Cu[ Co [Balancq
s832-1 | <003 [17019]1310 15[ 2251030] <2[ <01 | <075 | <005 <00 <050 [ <010 | Fe |

The compositions are given in mass fraction, except for UHMWPE (mgkg).
The material used for each individual device is specified on the packaging of each device.

The device:

~does not incorporate a substance which, if used separately, may be considered to be a medicinal
product, including a medicinal product derived from human blood or human plasma.

s not manufactured utilzing tisues or cells of human or animal origin,or their derivatives,

- s not composed of substances or combinations of substances that are intended to be introduced into
the human body and that are absorbed by or locally dispersed in the human body.

- does not contain nanomaterials.

6. IMPLANT CARD

6-1. For the attention of the medical personnel
An'implant card is provided i the prosthesis package. You should write the patient’s name and the date



of the aperaton and attach the patientabel o the space provided.This card must e ivent he patent
along with the information specified below
6-2. For the attention of the patient

Animplant card has been provided to you by the nursing staff following the implant of an EVOLUTIS
prosthesis. You should keep this card ina safe place. It is recommended to present it during any follow-
up medical visits or during an examination such as MRI, CT s sound.

Here you will find information on the name of the implanted product, the date of operation, the
manufacturer’s contact details and a web link o further information on the product.

7. FURTHER INFORMATION
The summary of safety and clinical performance of device shall be made available to the public via
Eudamed (https:/ec.europa. Pending of the module on Eudamed, it

is available on the website www.evolutis-group.com.
For any further information please contact Evolutis orifs local representatv.



ROTESIS ORTOPEDICAS ARTICULARES DE MANO — Horus TMC
MANUAL DE INSTRUCCIONES
VERSION

Al atencion particular del cirujano y del personal de quirofano

LASPECTOS GENERALES
Es importante que el cirujano domine a técnica quirirgica, haya leido el presente manual de
ooty banogca 1 Tenica quriica cpeciica e pess arieubr selecionsds, La
téc1ica qurangicn cbeed ineirs con | el pacsi & dispsicon ¢l cetf, bt podrd 5t
consutidoen lineyoserdscrgad e pins web vt evoluts-groupsomuna vz el cinjano
haya solicitado a Evolutis un codigo personal que le permita acceder al sitio de descarge. Al igual
que la colocacin y el posicionamiento de la protesis, Ia seleccion de los pacientes es importante. EI
excesode pes  ossobresfuczos ncionals nadaptados pueden provoar ensiones excepcionales

reducir Ia vida il del implante. Deben respetarse de manera estict Ias advertencias ¢ instrucciones
e espcific que odos los implantes comercalzados por EVOLUTIS son suministrados en estado
estéril (esterilizacin por radiacion gamma),

ZleCAC INES - CONTRAINDICACIONES - COMPLICACIONES
revisio: La protesis HORUS TMC esti destinada a restaurar la funcion de la articulacion
Ampeclomclacalplana en el marco de una artroplastia de esta Gltim:
Consta de un vistago metacarpiano, una cipula para trapecio y,entre ambos, un cuello modular para la
artculacion y el ajuste de la estabilidad articular
2-1. Indicaciones
Horus TMC se indica en las siguientes afecciones dolorosas de I ariculacitn
- Artrosis Irapeuomeucarp\and (rizartrosis)
- Sccuelas postraumitic
- Fracaso de una mmplam anterior
2-2. Contraindicaciones
Contadiasiones de [y rtesis Hors TMC:
 Infeccion local o sistémica cronica o gra
 Deterioro musculr, neuralbgieo o vasclar grave queafecte a  extremidad
-Cahdad sa deicete o degenerativa que puedh afctar 3 o estbidad e los camponetes

e apsto igmentario o adeusdo pars 1mplamacmn de la protesis
- Un trapecio de una profundidad insuficiente (< § m

2.3. Complicaciones

La implantacion de una protesis puede produci efectos adversos, como hematomas, trombosis,
emboliapulmonar, trastornos. cardiovasculares, daios en los tejidos blandos o problemas de
cicatrizacién, disestesia, parestesia, tendinitis, tenosinoviti
al material del implante, reaccion tisular a particulas metalicas (metalosis), fenomeno del «dedo en
gatllo, rigidez, sindrome del tinel carpiano, dolor o sindrome de dolor regional complejo, fract
s, desgote s, rotura eI rites, dsgaste d  prtesis, fojamint, mgracion. uxscion
o infeceidn de la prétes

24, Beneficiosy rendimiento

Entre los beneficios clinicos para los pacientes se incluyen el alivio del dolor, la movilidad y Ia
restauracion de Ia funcion.

Los resultados clinicos y I seguridad clinica del producto son la supervivencia a largo plazo
del implante in situ con conservacion de la funcién a lo largo del tiempo y baja frecuencia de
complicaciones.

3. PRECAUCIONES

3.1, Fase preoperatoria
Antes de la intervenci rgica, el cirujano debe entrevistarse con el paciente para evaluar
Gifcaltdes fisicns y meriales propias del paciente y entregarle informacion sobre el producto y los
diferentes aspectos de la operacion. La consulta debe tratar sobre los limites de Ia infervencion, asi




comolos s meciico  de s materles gue componen ls rtess il
En particular, aral rel
alterar T siabiidad de o asproteas (por cjzel sobr:pesn yunnivel de mgmcm iica madeeuad
o eesiv), cunf i d etrasar o aariide complicacions g pudan et rlacionuds on
irujar

estos factores.
En el momenio dt I nfervencion dch esar dlspnmblc una sere adecuada e presis

3.2 Manipulacién
Para Ja protesis que se suministra ya estérl, debe verificarse a integridad del envase, garantia de la
esterilidad del contenido, al igual que su fecha de caducidad. Si el envase preseta dafios, no uilzar ni
volver a esterilizar. Las protesis no usadas y desembaladas no deben volver a esterilizarse.
Ls prtss deben manpulse on suo cuidado. para evtar cuslguer rsguto o dafo. Db
s en su envase original sellado a una temperatura de enire 5 y 40 °C. i se proporcionan

Cementos do proteccién, estos deben conservarse en su lugar hasta el momento el uso d e protesis.
Las protesis se han diseiado para un solo uso: por o tanto, nunca deben reutilzarse.
33, Técniea quirirgica
El cirujano debe usar técnicas quirirgicas conocidas y reconocids.

cbe efecturse sistemiticamente una planificacion preoperatoria minuciosa, basada en eximenes
radiolgicos. Existen calcos disponibles para la mayoria de as protesis

34, Fijacidn de las protesis

Lus proteis recubiertas no deben cementarse.
En izar cemento para | . deb resulta
las instrucciones del fabricante del cemento.

Es conveniente asegurarse de que se usa la protesis adecuada, del tamaio apropiado, con el
instrumental y ls protesis provisionales adaptados (cuando se proporcionan).
3.5, Seguimiento posoperatorio
Al final del periodo dehospitlizacion, se deben proporcionar al paciente las advertencias y
recomendaciones, preferentemente por escrito, para los tratamientos complementarios, cjercicios de
rehabilitacion y las restricciones de actividad si fueran necesarias.

Debelevase b de mners rita n seguimiento reulr con contoles peiddics. sl
o.en
En

materia a5 pro
o de examen IRM 0 esciner, se debe pedir al paciente que mdlque Sstenitioanénte quese ha
wmel]du auna interv

Encaso de que ocurtaun incidente gave, el usuriodebe nformar de elloal fabricatey s autoridad
competente.

3-6. Extraccion

En caso de extraccion, el cirujano debe usar técnicas quirirgicas probadas con instrumental adecuado.

4. ADVERTENCIAS

racion de una protesis

i pml:sls o de un el us, s prohibe cualuier po raizacion
i se reutilizaran, a sujecion de la protesis adem:
Ta seguridad del paciente. En caso de apertura por error o sxpldnlauun de un 1mp]an\s. este debe
climinarse de conformidad con la legislacién vigente.

42 Eximenesporimagen de un pacient conpritsis EVOLUTIS

s pacl:m: eqmpadu con este implante puede ser examinado sin peligro si Ia prucba e mple

las siguientes condiciones

- Campo magnético estitico menor o igual a 3 T.

- Gradiente espacial de campo magnético miximo de 19 T/m.

- Tasa de absorcion especifica (SAR) mixima, promediada sobre a otalidad del cuerpo, proporcionado
por el sistema de resonancia magnética (RM), de 2 Wikg (en modo de funcionamiento normal).

Enlos conditones deexnen defnidas ntnommets, I prtess o deersproduc un o de

temperatura s 15

L2 paricon de ateaciosprovocados por el dlsposltlvo iz Sendopole.




Por ello, antes de cualquier examen de IRM, el paciente con protesis debers informar al personl
sanitario de que lleva una prétesis y el lugar de implantacion de esta

43, Compatibildad de los implantes y restriciones de uso

Las protesis provisionales y las definitivas de EVOLUTIS no deben utilizarse con clementos de otro
fabricante, ya que es posible que sus components no sean compatibles

4-4. Restricciones y fones particulares para balto (CrCo)
Debe evitarse el uso de componentes de CrCo en:

- Pacicntes con insuficiencia renal.
- Pantesconnficenia carics.
- Pacientes en edad fért
En el caso o fros pacentes  los que se les vaya  colocar un componente de CrCo,si se sospecha o
s comprueb un fall de su protsi,y seacual s e componeniede aprtesis implicado em ¢ fallo,
e recomienda hacer un seguimiento médico que incluya la medicion de cobalto en sangre,teniendo en
cuenta que el cobalto se considera una sustancia CMR.

MATERIALES
Los materiales que componen las prétesis Horus TMC son:
+ Cromo-cobalto CrCo: conforme a a nomma 130 3§32-12

[[150 [ c [cr [ Ni [Mo [Mn[ N [ si | Fe [Oto]
[ 583212 [<0,14]26230[ <10 [5a7 [ <10 [<025] <10 [<0.75] Co |
Revestimiento de TiN: nitruro de titanio
+ Aleacion dettanio TAGV: conforme  a norma 150 5832-3

[s0] ¢ T N T & O [ V[ F | H [Ow]
[5832-3 \<003\<005\ssao7s\<ozo\nau\<030\<0015\ T |
Revestimiento de Ti: conforme a la norma ISO 131791

[15o0] ¢ [ N[ o [ Fe | H [0 ]
[13179-1] <010 [ <500 [< 100 <060 [<030 Ti |
+ Polietileno PE-UHMW (C2H4)n conforme a a noma 180 3834-1 y 2

1SO | ceniza | titanio | calcio | cloro | aluminio |
5834-1
\‘ 58342 ‘ <125 ‘ =40 ‘ <5 ‘ <30 ‘ <20 ‘

El porcentaje de vitamina E es del 0.1 %

+ Acero inoxidable: conforme a la norma IS0 5832-1

150 C [Cr [ Ni [ Mo [Ma[N| si [ P [S [CulCo[Om]
[5832-1] <003 [17a 19132 15225230 <2 [<0.1] <075 [<0025[<001[<050]<0.10] Fe |

Las compasiions s poporian  rccin misicn,cxceptopaacf URMWPE (g
pleados figuran en el etiq da producto santario,

it phivwie

- No contiene sustancias que, s s¢ utilizan por separado, puedan considerarse medicamentos, incluidos
los medicamentos derivados de la sangre 0 del plasma humanos.

- No se ha fabricado utlizando tejidos o células de origen humano o animal, i sus derivados.
- No contiene sustancias ni combinaciones de sustancias destinadas a ser introducidas en el cuerpo
humano y que éste las absorba o se dispersen localmente en ¢l

- No contiene nanomateriales



6. FICHA DE IMPLANTE
6-1. Ala atencion del personal sanitario
Se incluye una ficha de implante en el paquete de la prétesis. Deberd escribir el nombre del paciente, la
fecha de la intervencion y pegar la etiqueta de paciente en ¢l rea indicada. Esta ficha debe entregarse
al paciente, precisindole Ia informacion detallada a continuacion.
62.Ala atencion del paciente
Tmo Ia colocacion de una protesis EVOLUTIS el personal sanitario le entregard una ficha del
. Es imporatc gue comsni st e, s secomendable prsetrs n s comsala

R, prucba de resonancia “magnbtics,esner o coogrl

1 clla encontard informacion que incluye I nombre de producto. implantado, fecha de. la
imervencidn, dutos dl fbrcante y un nlace b que le pemmiir encona nfomncion
complementaria sobre el product

7. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Un resumen de las caracteristicas de seguridad y de los rendimientos clinicos del dispositivo se
encu:n\laadlspos\clon dl piblico o traves de Eudamed (htps/c.curopn.cutoolsiendamed). Hasta
que el médulo en Eudamed. puede consultarse en Ia web

Faraablener cuaquie informacion adiconsl pongase n contclo con 1s ampress EVOLUTIS 0 s
representante..




IEH . |MPIANTI ORTOPEDICI ARTICOLARI PER LA MANO - Horus TMC
ISTRUZIONI PER

RSIONE 2026-03
Al del chi del personale della sala op

1. INFORMAZIONI GENERALI

E importante che il chirurgo abbia padronanza della tecnica chirurgica e che abbia preso visione delle
presenti struzioni e della tecnica operatoria specifica per I'impianto articolare selezionato, La tecnica
operatoria viene fomnita con I'apparecchiatura nel lnogo di cura, oppure pud essere consultata online
o seareatn sy sl roupom o segit dels it el chingo o Evoluts df i
codice personale di accesso al sito per il download. Al pari dell’inserimento o del posizionamento
ael'mg i, anche I ekzion dckpzient & mpertamte, Una condizone d sy Ppeso o requisiti
funzionali inadati possono creare uno stress eccezionale ¢ ridurre la durata di vita dell‘impianto. Le
avvertenze e le Asm\zmm devono essere rigorosamente rispettate. Si specifica che tutti gli impianti
distribuiti da EVOLUTIS sono fomiti in condizioni steril (serilizzazione mediante imadiazione
gamma),

L INDICAZIONI - CONTROINDICAZIONI - COMPLICANZE
Destnzzione. dscs La prtesi HORUS TMC vien wilza pe rpistoare o fuional
dlTartcalarions traperto metacapal nl quadro df ' artfopladica apezio-metacar
Le protesi sono composte da uno stelo metacarpale, una cupola per trapezio e un ol modulAre trai
due,che rende possibile Particolazione ¢ laregolazione della sabilits dellarticolazione.
2-1. Indicazioni
Horus TMC & indicata nelle affezioni dolorose dell'articolazione trapezio-metacarpale seguenti:
- Artrosi unp:zm mcmcarpalc (rizoartrosi)
- Conscguenze pos tiche
- Fallimento ar\mphsuca precedenle
22, Controindicazioni
Le controindicazioni per la pmm\ Harm TMC sono:
- nfeione cronicaoseve sistem
lezza muscolare, neuromg.ca o vaseolre st ale esemith
»Fragllm ossca o malattia degenerativa in grado di compromettere la stabilth dei componenti
impiantati
- Condizioni dell"apparato legamentoso non adatte alla protesi
- Trapezio di profonith insufficiente (< § mm)

23. Complicanze

pro bosi,embolia polmonare,
problem cardioviscola danni ai tessuti molli o probleni di atnpsasons, discess, parcstesia,
tendinite, tenosinovite, calcificazione periprotesica, reazione allergica al materiale_dell'impianto,
reazione tissutale a particelle metalliche (metallosi), fenomeno del dito a scatto, rigidit, sindrome
del tunnel carpale, dolore o sindrome dolorosa regionale complessa, frattura ossca, usura ossea, roftura
della protesi, usura della protesi, allentamento, migrazione, lussazione o infezione della protesi.
24, Benefic ¢ prestazioni
et il por pazcti son il slivodul doo, ol il i el i,
Le prestazioni cliniche ¢ la sicurezza clinica del dispositivo sono la sopravivs lungo
deimpiatoi it eon fuzsionlt preserva el thpo ¢ Bequenzs ot del Lumpllcanz,e

3. PRECAUZIONI
3-1. Fase preoperatoria

Prima dell'intervento, il chirurgo deve parlare con il paziente per valutare le sue specifiche difficolti
fisiche e psicologiche, e dare informazioni sul prodotto e sui diversi aspetti dell'intervento. La
Visis deveconcenrari i i Glperzioe, e che s it mcani o df maerl che
compongono lale protesi prest

E opportuno informare il pazveme il o che potrebbero limitare le prestazioni ¢ alterare la stabilith
del 0 degli impianti ad es.: condizione di sovrappeso, eccessiva o inadeguata richiesta funzionale), al



fine di itardare la comparsa di complicanze legate a tali fattori. Il paziente deve comprendere bene la
necessitd di seguire le prescrizioni del chirurgo. Al momento dellintervento, dev'essere disponibile
una serie idonea di impianti,
32, Manipolazione
Per gli impianti fomniti steril, Pintegrita dell'imballaggio, che garantisce la sterilth dei contenui,
va controllata insieme alla data di scadenza. Se P'imballaggio ¢ danneggiato non uilizzarlo ¢ non
tisterilizzarlo. Gli impianti non utilizzati e disimballat non vanno risterilizzar.

1i impianti devono essere maneggiati con estrema cautela per evitare graffi o danni. Vanno conservati
nella confezione originale sigilata, tra i S ¢ i 40°C. Nel caso in cui vengano fomiti clementi di
protezione, questi devono essere mantenut in posizione fino al momento delPutilzzo degli impiani,
Gli impianti sono progettati monouso e non devono essere reimpiantati in nessun caso.
33, Teeniea chirurgica
1l chirurgo deve utlizzare teeniche chirurgiche note ¢ riconosciute.

attenta basata su esami radiologici,
Sono disponibili di calchi per la maggior parte dei nostri impianti.
34, Fissaggio degli imp
Gli impianti rivestiti non devono essere impiantati con cemento.
Nel caso in cui venga utilizzato il cemento, & fondamentale seguire le istruzioni d’uso del produtore

lel cemento.

jurarsi che impianto sia adeguato, della misura corretta ¢ che venga utlizzato con la

strumentazione e gl impianti di prova adati (laddove fomit).
3.5. Follow-up post-operatorio

Altenin dl oo fomie  pain ayvertenz  rson, prfriment n fona st
relative a terapic complementari,esercizi diriabilitazione ¢ restrizioni di attvitd, se neces
Un regolare follow-up con controlli periodici ¢ fondamentale e va rigorosamente eITeuualo T
casi & opportuno seguire tecniche collaudate in materia di follow-up post-operatorio.
In caso di esame RM o scanner, chiedere al paziente di comunicare sistematicamente se ha subito
un intervento.
In caso di incidente grave, il portatore di impianti deve informare il produttore ¢ Iautorith competente
3-6. Ablazion
In caso di ablﬂzmnc. il chirurgo deve ricorrere a tecniche chirurgiche collaudate con adeguata
strumentazi

4. AVVERTENZE

4-1. Riutilizzo i un impianto

Gl impianti sono monouso, il ritilizzo di un qualsiasi impianto ¢ victato.

In caso di riutlizzo, la tenuta dell'impianto ¢ I sua usura saranno alterate ¢ la sicurezza del paziente

s e iy dixusioe. In caso o diimblngo sccidenle o parezon df wn impinn,

uesClimo dovedesere sl oma i e

42 i protesi EVOLUTIS

Test non cliic hanno dimostrato ch questa protsi & a compatiilt RM condizionata, Un paziene

portatore di questo impianto puo essere esaminato senza rischi se 'esame RM rispetta le seguenti

condizioniz

- Campo magnetico statico minore o uguale a 3T,

- Gradiente spaziale del campo magnetico massimo di 19 T/m,

~Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, calcolato come media nell'insieme del corpo,
iportato dal sistema di risonanza magnetica (RM), i 2 Wikg (modalith di funzionamento normale),

Ale condiion & csne st I rtest 1o dree ot un st i tempear

clinicamente significativo dopo 15 minuti continui di sc

Resa possile s compars 4 am et povocal dl dsposiig

Per questo il paziente portatore di protesi deve informare il personale sanitario della presenza e della

posizione della protesi prima di ogni esame RM.




43, Compatibilits degli impianti e limitazion d'uso
Gl impianii di prova e glf impiant definitivi EVOLUTIS non devono essere utilizzati con elementi
pm\'cmcml daunaltoprodatone,prché I component potebcro non essre compaibil
i in bal Co)

4-4.

L u\vh//u di componenti CrCo va evitato nei casi seguenti:
- Pazienti con insufficienza renale
- Pazienti con insufficienza cardia
- Pazienti in et riproduttiva.
Per gli alti pazienti portatori di componenti CrCo, in caso di sospetto o accertato guasto della protesi,
< indipendentemente dal componente della protest interessato dal guasto. si raccomanda un controllo
medico che comprenda la misurazione del cobalto nel sangue, tenendo presente che il cobalto &
considerato una sostanza CMR.

5. MATERIALI
Tmateriali che compongono gli impianti Horus TMC sono;
+ Cromo-cobalto CrCo: conforme ISO 5832-12

[1s0 ] ¢ [cr [ Ni [Mo[Mn][ N [ Si [ Fe [Altro]
[s832-12[<0.14]26-30 [ =10 | 57 [=1.0 [=025[ <10 [=075] Co |
Rivestimento TiN: nitruro di ttanio

*  Legadi titanio TA6V: conforme a ISO 5832-3

[0 ¢ [ N[ At [ o[V [Fe[ H [Aln]
[5832-3[< 0.08[< 005 [5.5-6.75[< 020 <030f<0015] Ti |
Rivestimento Ti : conforme IS0 13179-1

15O | € [ N[ O [ Fe [ H [Altro]
[13179-1[= 0.10[=5.00[ < 100]=060[<030] T |
*  Polietilene PE-UHMW (C2H4)n conforme a ISO 5834-1 ¢ 2

1SO_[cenereltitanio calcio [ cloro [ alluminio |

5834-1 < <
58342 SIZJ‘ =40 | =5 ‘SJO‘ =20 ‘

La percentuale di vitamina E ¢ dello 0,1%.

* Acciaio inox: conforme a ISO 5832-1

180 [ C [Cr[Ni[ Mo [Ma[N[ si [ P S | CulColAlmo]
[5832-1] <0.03 [17-19]13-15]22530] <2 [<0.1] <0, \<0025\<001\<050\<010\ Fe |

Le composizioni sono indicate in frazione massica, tranne 'UHMWPE (mg/kg),
I materiali utilizzati figurano sulletichetta di ogni dispositivo medico.
disposiv

che se usate
quelh derivanti da sangue o plasma umano
Non ¢ realizzato utilizzando tessuti o cellule di origine umana o animale o loro derivati.
Non & composto da sostanze o associazioni di sostanze da introdurte nel corpo umano, che siano
assorbite dal corpo umano o che vi possano essere disperse localmente.
Non contiene nanomateriali.

medicinali, compresi




6. SCHEDA DELL'IMPIANTO

6-1. All'attenzione del penonnle medico

Nell'imballaggio della protesi & presente una scheda dell'impianto. Serivere il nome del paziente, la
daia dellimervento ¢ icollare eticheta pazint nl punt prvito. La scheds o comsegntd ol
paziente specificando e informazioni sopraindicat

62, Allattenzione del paziente

A'seguito dell'inserimento di una protesi EVOLUTIS, il personale sanitario ha provveduto a fornire
una scheda dell'impianto. Tale scheda dev’essere conservata con la massima cura. Si consiglia di
presentarla in occasione di ogni visita medica di controllo o i un esame di ipo RM, scanner, ecografia
Al'suo_intemo sono preseni informazioni sul nome del prodotto inserito, la data dellntervento,
i recapit del produtore e il link a un sito web che permete di reperire ulteriori informazioni sul
prodotto.

7. ULTERIORI INFORMAZIONI

Una sintesi delle camuensuche d1 sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispy & dispor

al pubblico tramite Eudamed (https://ec.euroy gA :u'mols eudzm: ). In .\Ilesd deﬂd dlspnmbll\\d de\
‘modulo su Eudamed, I

Per ulieriori informazioni contattare 'azienda E\’ULUTIS ounsuo mpprcscnmmc




o ZNE IMPLANTY STAWOW REKI- Horus TVC
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

'WERSJA 2026-03
Informacje przeznaczone da chirurga  personelu sali operacyjne

1. INFORMACJE OGOLNE
Waime jest, ahy chlmlg dobrze znal technikg chirurgiczng i przeczytal ninicjsza instrukje oraz zapoznal sig
2 techniky z2biegowa wiaicing dla wybranego implantu stawu. Informacie dotyczace techniki zzbiegowej s1

prackazyvane w il ooy spoc o pacou i gy ol bdspobr 2 ony

rzesaniu przez chirurga do fimy kodu

dostepu do sirony pobierana. Podobrie jak procedura uvcn:‘plenu oraz porycjonowanic mplan, isotne

dodatkowe obeigzenia | skreic zywotnost implantu. Nalezy Scidle przesirzepat wszelkich ostrzezen i zaleee,
Podkredlamy, 72 wszyskic implanty sprzedawane przez fim EVOLUTIS s3 dostarczane w stanie sterylnym
(sterylzacja promieniowanicrn gamima).

2. WSKAZANIA - PRZECIWWSKAZANIA - POWIKLANIA

Przeznaczenie: Endoproteza HORUS TMC jest przeznaczona do prrywracania fnkef stawu ezworoboczno-

adcreeznego keiuka W ramach arroplasyki fego stawu

Sklada si¢ 7 trzpiena {todrecznego, panewkl dia kosei czworobocanej wigkszej oraz ~ pomigdzy nimi

modulowej szyjki

2-1. Wskazanis

Ekndu]m)n Eil(m Hurm "TMC jest wskazana w bolesnych schorzeniach stawu czworoboczno-$rodrecznego keiuka,
id

st
icpowodzint e aropesyki

2-2. Przeciwwskazania

Pracciwsskazania do zastosowania endoprotezy Horus TMC obejmu:
- przewleklelubcizkie zakazenie. migjscowe ub ogélnoustrojowe

- niska koSt tkanki kostnej ¢ i éw implantu
- 5 aparaty esieniu d

y ioksze] (<8 mm)
23, Powiklania

Wit gty e i s 2 wysapinien drd niprdanyh, ukch o vk
zakrzepica, zatorowosé phucna, zaburzenia sercowo-naczyniowe, uszkodzenia tkanck mikkich lub zaburzenia
ol e, ks, pleric g, 7apletc poceni g, ostieic ShopRAEZONC,
reakeja alergiczna na materal implant,reakcja tkankowa na czasiki metal (metaloza), zespl  rzaskacego
Keiuka”, stywnosé, zspdl ciéni kanalu nadganstka, bl lub zespol bl egionalnego zozonego, zamanie
kosei, zuzycie koici, pekniceie endoprotezy, zuzycie endoprotezy, obluzowanie, migraci, zvwichmiceie ub
e cnloprory.

24, Kor

pacj popr i i pr

runkc,onalmm stawu

Kliniczna skutecznoéé dzioania i Kiniczne bezpieczefstywo wyrobu obejmuig dhugotemninowe przetrvanie
implantu n situ wraz 2 zachowaniem prawidiowe] funkejonalnoici z upfywem czasu | niskq czestotivoéeiy
powikiai.

3.$RODKI OSTROZNOSCI
3-1. Okres preedoperacyjny
Przed zabiegiem chirurgicznym chirurg musi porozmaniaé 2 pacjentem, aby ocenié Jego stan fizyezny
i psychiczny. a takze udzieic informacji na temat produku i romych kwesti zwigzanych 2 zabiegiem.
W rozmowie nalezy podjac temat ograniczefi zabiegu, a takie ograniczefi mechanicznych | ograniczei
oty malerlon 7 Kryeh wykoane sy e do zbig mplny




Nalezy poinformowaé pacienta o czymikach, kiore mog ograniczyé skuteeznoié dziatania i wplynaé na
stabilnos¢ implantu lub implantéw (. nadwaga oraz nieadekwainy lub nadmiemy poziom obeiazenia
funkcjonalnego). by opbinit pojawiene si¢ powikla, kiore moga byé zwigzane z tymi czymikmi. Pacient
musi dobrze zrozumie koniecznost przestrzegania aleceschirurga. W momencie zabiegu musi byé dosigpna
odpowiednia sera implaniéw.

32, Obsluga

W przypadiu implantéw dostarczanych w stanie Serylnym nalezy sprawdzié integranoié. opakowania
gwarantjicq steryhnoié zawartoic, a takie date przydainodci do uzycia. Jedl opakowanie est uszkodzone,
mplantu i nalezy uzywaé ani ponownie sterylizowa. Niewykorzystanych i rozpakowanych implantéw nic
nalezy ponownie serylzowa:

Z implantami nalezy obehodzit sic 2 najwyésza ostrozmodei, aby niknat jakicgokolwiek zarysowania lub
uszkodzenia. Nalezy je przechowywaé W oryginalnym, szczehie zamknietim opakowani W temperaturze
540°C. Jedi dostarczone zostaly clementy zabezpieczajace, nalezy je pozostawic na micjscu az do chwil
Wykorzystania.implantow. Implanty sq przczmaczone o jednorazowego uzytku i nigdy nie mogg byé
wszezepiane ponownie.

3-3. Technika chirurgiczna

Nal&zy Cawsze. s opricowd plan czymmm przedoperacyjnych w oparciu o wynki badai
Dla wigkszosci naszych awao

34, Zamocowanie implantéw

Implantéw powlekanych nie nalezy wszezepiaé 2 cementem.
implniéy ' "

lednie przestrzegaé

instrukeji producenta.

Nty mvss penni i, e o e upuny ot odpﬁ\wsd.m il o v raviacs oz
instrumentami i implantami one).

35, Obserwacja pooperacyjna

Pad koniec hospitalzaci pacint musi otrzymac — najlepicj w formie pisemnei — odpowiednie ostrzezenia

i zacenia dotyczace dodatkowego leczenia, éwiczei rehabilitacyjnych oraz ograniczenia aktywnosei, jedl

jestono konieczne.

Regulama obserwacia  okresowe wizyty kontrolne sg bardzo waine i alezy je koniccznie przeprowadzaé. We
szysikich ¢ ji

Nalezy powiedzieé pacjentowi, Ze W ruzie badania melody. rezonansu magnetycznego lub tomografi

W przypadku powaznego incydentu uzytkownik musi powiadomic o nim producenta i odpowiedri organ
nadzon.

3-6. Usuwanie implantu
przypadku uswwania implantu chinrg musi stosowa sprawdzone techniki chirurgiczne | uzywaé
odpowiedhiego oprzyrzadowania.

4.OSTRZEZENIA

4-1. Ponowne wykorzystanie implantu
lmplxrmsqpnczmczm:du uytku, ponowne wykorzystaric ek implantu jest

W

nale ¢ lizacji i przepisami.

42, Badania pacjenta noszacego protez¢ firmy EVOLUTIS wykonywane metods obrazowania

Badania nieklniczne wykazly, ze w okneslonych warunkach proteza jest kompatybina 2 badaniem metody

rezonansu magnetycznego. Pacjenta noszacego ten implant moina bezpiecznie badac, jel badanie metody

rezonansu magnetyczncgo spelnia nastc warunki:

~statyczne pole magnetyczne rowne lub mniejsze niz 3 T;

- maksymalny

- maksymalny wspSlczymnik absorpci wiaiciwe] (SAR), usr\sdnmny & calego ciala, zglaszany przez system
2 b pracy).




W warunkach okreSlonych powyej badanie nie powinno powodowa Klinicznie istotnego warostu temperatury
po 15 minutach cigglego skanowania.

Dlstego y ¢ piclegniarski pred kazd metody

4-3. Kompatybilnoi¢ implantiw i ograniczenia uiytkowania
Implantéw probiych i implantow ostatecznych firmy EVOLUTIS nie moima uzywaé 7 elementami
pochodzacymi od i anic byé kompatybilne.

4-4. Ograniczenia i h Kobaltowych
kobaliowych
- pacienci z nicwydolnocig nerck:
- pacjenci  niewydolnoscig serca;
- pacienci w wicku rozrodczym.
ntow, ktdrzy ¢ Kobaltowe, w Tub
we ki, ponig { zasubstancie CMR.

5. MATERIALY
Materialy, 2 kidrych wykonane zostaly implanty Horus TMC:
+"" stop kobalfowo-chromowy (CiCo) zgodny z norma IS0 5832-12

1SO | C [ Cr [ Ni [ Mo [Mn| N [ si | Fe [Inne]
[s832-12 0,14 6 do 30] <1.0 [5do 7] <10 [<025] <1.0 [<075| Co |
Powloka TiN: azotek tytanu

+ Stoptytanu TAGV: zgodny 2 normq IS0 3832-3

[0 ¢ [N Al O] V [ Fe [ H [Inne]
[5832-3] <0.08 [ <0.05 <030 [<0.015] Ti |
Powloka Ti: zgodna 2 nomg 150 13179-1

15O C [ N[ O [ Fe [ H [Inne]
[13179-1] 0,10 [ 5,00 [ <100 [ <0.60 [ <030 10 |
+ Polietylen PE-UHMW (C2H4)n zgodny 7 normg IS0 5834-112

1SO_ [ Popio| Tytan | Wapi | Chlor [Aluminium|

5834-1
58342 SlZS‘ =40 ‘ <5 ‘ <30 ‘ <20 ‘

Zawarto&é procentowa witaminy E wynosi 0,1%

+ Stalnierdzewna: zgodna 2 normg 1SO 5832-1

[iso0]c] e [ Ni [ Mo [Ma[N[si[P[S[CulCo][inne
5832-110,03]17 do 19]13 do 15]2.25 do 3,0] <2 | <0,1]<0.75 k0.025]<0.01[<0.50 [<0.10] Fe |
Skiady podano jako uhmkv mm\\a7vqj.)tkmw UHNIWPE (mgke).

b ten:
i zawicra substancii, ki6ra w przypadku uzycia osobno moze by uvazana za produkt lecziczy, w tym
produkt leczniczy na bazie ludzkij ki lub udzkiego osocza;
e Jst produkowany 7 wykorysariem thanek I komorek pochodzenia hdziego b 7viezgego, i
ich pochodnych;



i skada si¢ 2 <nhsumcﬂ b st st ke sy prmsce o wpovadzria do gz
Iudzkiegoi rgan

- nie zawiera nm\mmt:na!w

6. KARTA IMPLANTU

-1 Informaciedia personcl medycunego

zahlegu 1 prayklid ykicte pa v odpowiednim micjscu, ng lery przekﬂzzc pacientont, podajge my
informacie wynienione ponizj

62, Informacje dla paqenh

Po i rozy fimy EVOLUTIS perne pelgriaipcal P g il oy
prsshonaé w by . Ko sy oy pods e ity ontoe bt

rezonansu magnetycznego, iomografi komputerowej lub ultrsonograficznego.
Tawier o ommace dotyczace nazwy wszczepionego produkiu, daty przeprowadzenia zzbiegu i danyeh
{emat produkiu

7. INFORMACJE DODATKOWE
Podumovie doezie bzt | sasecmoki Wirems] vyt ot agiie dospre 2

postednictyem bazy danych Eudamed W oczekiwaniu na wdosigpnienie
modufu
Aby uzyskat wszelkie dodatkowe informacie, nalezy skontakiowad sig 2 firmg EVOLUTIS lub jej

przedsawicielem.
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