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

VERSION 2026-07
Alattention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d’opération

1.GENERALITES

st o ue e i s o e cinngile i it s comisaesde [ prsne

e e e la technique opéroie spéciiue i Timplant articulsie sélectionné. La technique opératoire
ligne ou téichargée

Apatrd st ool groom s e o chirurgien it it I demande & i Evobes dotation

s 1'1mpm Ta sélcton des patents et mporant. Une surcharge pondéale ou dcs cxlgmccs fonctionnelles

et s consignesdofven e rigoureusement observées, I s précisé que tous les |mp]am: commmlahsc\ par
EVOLUTIS sont al gamma).
2. INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS
Destination : La prothése HORUS TMC est destinée & restaurer la fonction de Particulation trapézo-
étacarpicnine dans le cadre d é20mé
o 1 P & . - &
permettant une artiulation et un réglage de la tabilité de 'artculation

2-1. Indications
L Horus TMC estindi o
- Arthrose trapézo- mﬂamrplenne (thizarthrose)
- Séaquelles post-raumatiques
~Echee dune arthroplasie précédente

2:2. Contre-indications

Les contre-indicatons pour la rothése Horus TMC sont
-nfestionchronique o s we ousystémique

ffectant lextrémité

~Etatdel dp[;rdm] ligamentaire \mw auchoix de l prohése
- Un trapéze nsuffisamment profond (< $mm)

2.3, Complications

Limplantation d'ne proiése put généer des ot ndésiabes tls que hématoe, trrombese, embolie

puln

paresthésie, tendinite, ténosynovite, ossi thétique, réaction all mate m"de l'mwlanl

3 i é i ressaut », rideur, syndrome
usure osseuse, rupture:

dela pml.h:s: usure de la prothése, descellement, migration, luxation ou infection de la prothése.

implanté

fices et performances
T s cliniques pour s patints sont e soulagement de la douleur, fa mobils et Ia estauration de
Ia fonction,

Les performances cliniques e a séeurit clinique du dispositif sont la survie & long terme de P'implant in situ
avec préservation de | fonction dans I temps t aible fréquence des complicatins.

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. Lenirtien dot porter sur les limies de intervention ansi que su les limites mécaniques ou des
matériaux composant implans) choisis).



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

des implans (ex : ¢ . afin
e sperion decompltns ot e s s s, Lanéecstt e i s s prescriptons
du chirurgien doi omprise par le patient. Au moment de I'intervention, une série approprice
Timplans i mspomme

32 Munipustion

ainsi que ln date de pérempion. Si I emballxge St cadommag, n ps s e n pos ST b
implants non uilisés et déconditionnés ne doivent ps éte restérilisés.
Les implants doivent étre manipulés avec une extréme précaution afin d’éviter toute éraflure ou dommay
U dfvn e consnis s et g g s, e St . i dos et de proeton
sont foumis ces demners doivent tre maintenus en place jusquau moment de Iutlisation des implant. Les
implants sont congus pour un usage unique, s ne doivent jamais étre éimplantés.

3. Technique cirurgicale

reconnu
[  pling réopéraoire sogné, base Sur ds cuners radlogiques dot e lfcué de manire

3-4, Fixation des implants
1 ¢

En cas d'utilisaton 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, de taille appropriéc, est uiisé avec Finstrumentation e les
implants 'essas qui conviennent lorsqu'fls sont fournis).

3.5, Suivi post-opératoire

En fin d' husp\\z.llsallon il doit tre remis au patent des mises e garde et des presripion, de préférences

écrites, p

Un St rcgulm' avee des controles plriodiques est esentiel e doit tre ngoumnscmml mis en application.
oire.

Demander au patient de prévenir systématiquement qu'l a subi une intervention en cas dexamen IRM ou

e A——— grave Putlisaeur doit e notifierau fsbricant et & Pautorté compétente:

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

AVERTISSEMENTS

41, Reutilisation d'un implant

Les implants sont i usage unique, laréulsaton d'un implan quel qu'i soit et inerdie.

En cas de réutilisation, I2 tenue de I'implant ainsi que son usure seront altérées et la sécurité du patient serait
mise en cause. En cas de déconditionnement par erreur ou d'explantation d'un implant, celui-ci doit étre
éliminé selon Ia législation en viguer.

462 Examens magerie un patent porteur ' prothise EVOLUTIS

prof
Un puuem i o el mplant pet e imin sans danger s examen TRM repte PN
suivantes

- Champ magnétique statique égal ou inférieurd 3T,

-Gt gt e chmp g il d 19T,

né sur lesystéme de

2
Sous ¥ déiy dess lapm\hesen' st

é aprés 1 n continu.
Lappanllond'unanefmpmvoqu:palcedlsposmflesleposslbla




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

4-3. Compatibilité des implants et restrictions d utilisation
Les implants dessais et les implants définitfs d'EVOLUTIS ne doivent pas étre uilsés avee des éléments
provenant d"un autre 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 ige de procréer

Pour les autres patients qui seront porteurs d'un composant en CrCo, en cas de défillance suspectée o
avérée de leur prothése et quel que sot e composant de la 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 ¢ [ cr [ Ni [Mo | Mn [ N [ Si [ Fe |Autre]
\sxzzlz\<0|4\zea30\<|n\5a7\<1o\<02\ 0[<075] co |
Revétement TiN : nitrure de titane
+ Alliage de ttane TAGV : conforme 3 150 58323
150 [ € [N [ Al 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[< 10.0[< 060 [=030] TP |
+ Polyéihyline PE-UHMW (C2H4)n conforme 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 I'1SO 5832-1

[1s0] ¢ [cr [ Ni [ Mo o] N[ si [ P [ 5] Cul Co[Autre]
\ 1] <003 | ﬂm\ l‘lﬂIS‘”Sa]ﬂ‘\‘ o1 <075 [<oms[zooi] <050 [ <010 | Fe
pté pour FUHMWPE (mgke),
Lcs matériau uilisés ﬁgup.m s ‘étiquetage de chaque dispositifmédical
e dispositf:
N’ e qui, s elleetutlisée séparé é 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 medlcal

st fournie dans |
1 opraton et coller I étiquetc patient  Pemplacement pm\’u a cet effet. Cette carte doit étre remise au paucm
en lui précisant les informations mentionnées ci-dessous.

6-2. ATattention du patient
Une cae implant vous € fourie e persarel i s I o e s EVOLUTIS
Celle-ci et conserver
ou bien lors d'un examen de type IRM, scannr, echogmph\e

y post, date dopération, | ées du abricant
etun lien intemet E e produit,

7 RENSEIGNEMENTS CO\ﬂ’LE\ﬂ-}NTAIRES

Jiniques du dispositf est mis 4 la disposition
dupubhc via Enattendant a mise i d ‘module sur
Eudamed, il

Pour g Ta société EVOLU




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

VERSI
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 materia tothe hospita, or consulted on-line or downloaded from
the wwwevolutis-group.cor 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 sclection of the patient
is important. An overweight or unsuitable functional requirement can create exceptional constraints
and limit the lifespan of the arthroplasty. The warnings and the instructions must be stictly observed.
Precautions and instructions should be rigorously followe. It s specified that al implants marketed by
EVOLUTIS are supplied steile (steilization 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 (< Smm)

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 materal, 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, dislocation or infection of the prosthesis.
24, Benefits and performances

Cliical benets o the patets e pein i, mobil an it storton.

Clinical performance and safety of the device are long term survival of the implant in situ with
prescrvafon of the ancion overtime andlow Beqeney of orplicaions.

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 t 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 must 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-seriize.
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

3.4, Fixation of implants

Coated implants must not be implanted with cement.

Ifcement s used for the components to be cemented. it is essential 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 the Rospital stay patets should recive writen advice and warings 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 mistbe diposd ofsosordig e egslton.
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 magnetic field of 37 o les
* avimrn patil grdicn magnetic eld o 19°Tim
- Maximum MR Systet rportd, whole body average secifc ssopion ate (SAR) of 2 Wik
lnmmal operating mode)

inder the scan conditions defined above, the product is not expected to produce a clinically significant
temperature rise afer 15 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 e sabetors any MR 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 compatible.
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 diffrent 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 [St07 [ = 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[< 5510675|< Ti |
Ti coating: 180 13179-1 standard

15O € [ 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 ‘ <5 ‘ <30 ‘ <20 ‘

“The percentage of vitamin E is 0.1%

* Stainless steel: 1O 5832-1 standard

[1s0] ¢ [er [ Ni [ Mo [vo] N[ si [ P [ 5] Cu[ Co [Balancq
5832-1 | <003 [17019]131015[2251030 <050 [<on0| 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 ther 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 shll be made available to the public via
Eudamed (https://ec.europa. Pending ty 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 la técnica quirirgica, haya leido el presente manual de
ooty banogea 1 Tenica quriica cpeciica e pess arieubr selecionsds, La
Hnicnquitigcs deber nlise co l it pussto o dkposiion en o cato, o i, podri ser
a pagina w

by soliciado o Evolais wt @igo peroonl que 12 perni acceuee a1 i de deoargn. Al gual
que la colocacion y el posicionamiento de la protesis, Ia seleccin de los pacientes es importante. EI
exceso de pesoylossobresfueruos unioals adapados pusden provsr esioesexcepcionaes
y reducir la vida ttil del implante. Deben respetarse de manera esricta las advertencias ¢ instrucciones.
Se especifica que todos los implantes comercializados por EVOLUTIS son suministrados en estado
estéril (esterilizacin por radiacion gamma),

ZleCAC INES - CONTRAINDICACIONES - COMPLICACIONES
revisio: La protesis HORUS TMC estd destinada a restaurar la funcion de la articulacion
Ampeclomclacalplana en el marco de una artroplastia de esta tltim:
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 ariculacidn
- Artrosis Irapeuomeucarp\and (rizartrosis)
- Sccuelas postraumitic
- Fracaso de una mmplam anterior
2-2. Contraindicaciones
Contadiasiones de s rtesisHors TMC:
~ Infeccion local o sistémica cronica o gra
 Deterioro musculr neuralbgieo o vasclar grave queafecte a  extremidad
- Caldad s defcente o degeneativa.que pue afectr @ I stabiidad de los componenes

implanta
Rt apsto igmentario o desusdopara 3 implanacion dea prtess

- 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, fractura
s, desgote o, rotura eI ries, dsgaste d  prtesis, fojamint, mgtacion. uxscion
oinfeceidn de la prétes

24, Beneficiosy rendini

Eoire ot benchcon e para los pacientes se incluyen el alivio del dolor, la movilidad y I
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 fisicas 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 intervencion, asi




comolosinitss meciico o de os materles gu componen ls rtess slecioadls
En particular, aral rel
alterar T siabiidad de o asproteds (por cjzel sobr:pesn yunnivel de mgmcm iica madeeuad
o eesiv), cunf fin d etrasar o apariide complicacions g pudn et rlacionuds on
rujar

estos factores.
En'l momento e I nfervencion, dcbe et 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
esteilidad del contenido, l igual que su fecha de caducidad. Si el envase preseta dafios, no tilzar ni
volver a esterilizar. Las protesis no usadas y desembaladas no deben volver a esterilizarse.
Ls prtss deten manpulse on suo uidado. para evtar cuslguer rsguto o dafo. Deben
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 del uso de las 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 efectuarse sistemiticamente na planificacion preoperatoria minuciosa, basada en eximenes
radiolGgicos. Existen calcos disponibles para la mayoria de las protesis

34, Fijacidn de las protesis

Lus protesis recubiertas no deben cementarse.
En zar cemento para | . deb resulta
las instrucciones del fabricantc 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 de hospitalizacion, 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  sbo de maners rita un seguimiento reulr con confoles periddics. i
awo.en
En

materia a5 pro
o de examen IRM 0 esciner, se debe pedir al paciente que mdlque Ssteniticamente quese ha
wmelvdu auna interv

Encaso de que ourtaunincidente gave, el usuariodebe nformar de elloal abricatey 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 on e un el us. s prohibecualuier po raizacion
Si se reutilizaran, la sujeci6n de la protesis. ademi

Ta seguridad del paciente. En caso de apertura por error o sxpldnlauun de un 1mp]an\s. este debe
climinarse de conformidad con Ia legislacién vigente.

42 Eximenesporimagen de un pacient conpritsis EVOLUTIS

s paclcme eqmpadu con este implante puede ser examinado sin peligro si Ia prucba e mple

las siguientes condiciones

- Campo magnético estitico menor o igual a3 T.

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

~Tasade bsoridnspecifca (SAR) miima, promediadasore I ctaldad dl curpo,propocionado
por el sistema de resonancia magnética (RM), de 2 Wikg (en modo de funcionamiento normal).

Enlos conditones deexnen defidas ntnonmet, I protess o deersproduc un o de

temperatura s 15

L2 paricion de arieaciosprovocados por el dlsposltwo i Sendoposle.




Por ello, antes de cualquier examen de IRM, el paciente con protesis debers informar al personl
sanitario de que lleva una protesis y ¢l 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 ones particulares para balto (CrCo)
Debe evitarse el uso de componentes de CrCo en:

- Pacientes con insuficiencia renal
- Pantes con i carics.

- Pacientes en edad fé
Enc]mndcmmwmmmmquc e les vaya a colocar un componente de CrCo, s se sospecha o
e comprueba un fallo de su protess,  sea cual sca el componente de la protesis implicado en el fallo,
se 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[ 1.0 [5a7 [ <10 [<025] <10 [<0.75] Co |
Revestimiento de TiN: nitruro de ttanio
+ Aleacion dettanio TAGV: conforme  a norma 150 5832-3

[s0] ¢ T N T a O [ V[ F | H [Ow]
[5832-3 \<003\<005\ssao7s\<ozo\anu\<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 s 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

IS0 [ C [Cr [ Ni [ Mo [Ma[ N[ si [ P[5 [CulColom]
[832-1] <003 [17a 19132 15225230 <2 [<0.1] <075 [<0025[<001[<050]< 0.10] Fe |

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

i ot
- No contiene sustancias que, s se utilizan por separado, puedan considerarse medicamentos, incluidos
los medicamentos derivados de la sangre o 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
1. Ala atencién 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 comseni st e, B secomendable prsets n s comsala

R, prucba de resonancia “magnbtics,esner o ceogrl

o encontard informacion que ncluye I nombre de. producto implantado, fecha de la
imervencidn, dutos dl fbrcante y un nlace b que le e encona nfomncion
complementaria sobre el product

7. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Un resumen de las caractersicas de seguridad y de los rendimientos clinicos del dispositvo sc

cncueniy s dispoiindelpiblico 8 s d Eudamod (s crope cutonsendimes). Hosa
n Eudamed. puede consultarse en Ia web

B e lquier mformacién adiiond pngase en contacto con T empress EVOLUTIS b su

representant..




N |MPIANTI ORTOPEDICI ARTICOLARI PER LA MANO - Horus TMC
ISTRUZIONI PER

ERSIONE 2026-07
Al del ch del personale della sala op

1. INFORMAZIONI GENERALI

E importante che il chirurgo abbia padronanza della tecnica chirurgica e che abbia preso visione delle
present istruzioni ¢ dell tecnica operatoria specifica per I'impianto articolare selezionato. La tecnica
operatoria viene fomita con I'apparccehiatura nel Iuogo di cura, oppure pud essere consultata online
o saricat dal st YO group o o ez dc]]a richiesta del chirurgo a Evoluts di un
codice personale di accesso al sito per il download. Al pari dell’inserimento o del posizionamento
et ache n ekvion deh pzient ¢ mpertante, Una condizone i sevrgpeso o equisi
funzionali inadati possono creare uno stress cccezionale ¢ ridurre la durata di vita dell'impianto. Le
avvertenze ¢ le istruzioni devono esscre rigorosamente rispettate. Si specifica che tutti gl impianti
distribuiti da EVOLUTIS sono fomiti in condizioni steril (sterilizzazione mediante imadiazione

L INDICAZIONI - CONTROINDICAZIONI - COMPLICANZE
Destnzzione. dscs La prtesi HORUS TMC vien wilza pe rpistoare o fuional
dellartcalrions twaperio metscarpal nel guadi i ur ot ezt et
Le protesi sono composte da uno stelo metacarpale, una cupola per trapezio e un u)llo modulAre trai
due,che rende possibile 'articolazione ¢ I regolazione della sabilita dellarticolazione.
2-1. Indicazioni
Horus TMC & indicata nelle affezioni dolorose dell'articolazione trapezio-metacarpale seguenti:
- Artrosi unp:zm mcmcarpalc (nzuanmsn
- Conseguenze post
- Fallimento ar\mphsuca precedenle
22, Controindicazioni
Le controindicazioni per la protesi Harm TMC sono:
- nfeione croniaosver ol
Jerza muscolae, neologica o vascolre seia lle estemit
»Fragllm ossca o malattia degenerativa in grado di compromettere la stabilith dei componenti

 Condiion dePapparato egamentosonon adate all potcsi
~Trapezio di profondith insufficiente (< § mm)

2:3. Complicanze

pro bosi,embolia polmonare,
problem ardioviscolar, dani a esutl mol o problem i atmpsasons discess, parcstesia,
fendinite, tenosinovite, calcificazione periprotesica, reazione allergica al materiale dell'impianto,
reazone sl 3 patclle metaliche (meallos), onomeno del dio  scato. g, Smdrome
del tunnel carpale, dolore o sindrome dolorosa regionale complessa, fattura 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 slivodol doo, ol i i el i,
Le prestazioni cliniche ¢ la sicurezza clinica del dispositivo sono la sopravviv lungo
aefimpinto i it con funsionlc reservata el timpo ¢ Fequenza ot delle wmpllcanz,c

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 Gelperzioe, e che s it mcani o df maerl che
compongono lale protesi prest

E opportuno informare il pazveme s atr he 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 Pimballaggio ¢ 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 $ ¢ i 40°C. Nel caso in cui vengano fomniti clementi di
protezione, questi devono esscre mantenut in posizione fino al momento delPutilzzo degli impiani,
Gli impianti sono progettati monouso ¢ non devono essere reimpiantati in nessun caso.
33, Teeniea chirurgiea
1l chirurgo deve utlizzare teeniche chirurgiche note ¢ riconosciute.

attenta basata su esami radiologici,
Sono disponibili di calchi per la maggior parte dei nostri impianti.
3-4. Fissaggio degli impi
Gl impianti rivestti non devono essere impiantati con cemento.
Nel caso in cui venga utlizzato il cemento, & fondamentale seguire le struzioni d’uso del produttore
lel cemento.
urarsi che Pimpianto sia adeguato, della misura corrtta ¢ che venga utlizzato con la
strumentazione e gl impianti di prova adati (laddove fomit).
3.5, Follow-up post-operatorio
Altenin dl oo fomie  paint yvertenz  rsron, prfriment n fona s,
rltve s terape complemenar iz aifaione restrizon i aivi s e
Un regolare follow- onrolli periodici ¢ fondamentale ¢ va g lfotuato I i
casi opporuno egure tenich cofadate i materia i ollow-up posaper
In caso di esame RM o scanner, chiedere al paziente di comunicare emacamene s ha subto
un intervento,
In caso di incidente grave, il portatore di impianti deve informare il produttore ¢ Iautorit competene
3.6, Ablazion
In caso di ablﬂzmnc. il chirurgo deve ricorrere a tecniche chirurgiche collaudate con adeguata
strumentazi

4. AVVERTENZE

4-1. Riutilizzo di 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

sard messa in discussione. In caso di disimballaggio accidentale o asportazione di un impianto,

uesCultimo dovid essere smalo & o 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,
riportato dal sistema di risonanza magnetica (RM), di 2 Wikg (modalita di funzionamento normale),

Alle condizioni d’esame sopraindicate, la protesi non dovrebbe produrre un aumento di temperatura

clinicamente significativo dopo 15 minuti continui di scanner.

Resta possibile la comparsa di un artefatto provocato dal dispositivo.

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 ilizzati con elementi
pm\'cmcml daunalitoprodatone,prché I component potcbcronon 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 cardiaca

- Pazienti in ot riproduttiva.

Per gli alti pazienti portatori di componenti CrCo, in caso di sospetto 0 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| [Altro |
[s832-12[<0.14]26-30 [ =10 | 57 [=1.0 [=025[ <10 [=0.75] Co |
Rivestimento TiN: nitruro di titanio
+ Legadiianio TAGV: conforme a IS0 3832-3
[1I50] ¢ [ N[ At [0 [V [Fe[ H [Aln]
[5832-3[< 0.08[< 0.05 [5.5-6.75[< 020 <030[z0015] T |
Rivestimento Ti : conforme IS0 13179-1
150 [ € [ N[ O [ Fe [ H [Altro]
[13179-1[= 0.10[=5.00[ < 100]=060[<030] T |
+ Polietilne PE-UHMW (C2Hd)n conforme a 50 5834-1 ¢ 2
1SO_[cenereltitanio[ calcio [ cloro [ alluminio |
S SIZS‘ <40 | <5 ‘530‘ <20 ‘
La percentuale di vitamina E & dello 0,1%
+ Acciaio inox: conforme a IS0 5832-1
[s0] ¢ Jer[Ni][ Mo [Ma[N[si [P S [ CulColAlmo]

\sm-l\so.os\17-|9\|3-15\_ .0\ <2[<0.1[<075]<0025] <001 [<050[<0.10] Fe |

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

che se usate d
quel dervant da anguc o plasma umano
Non reaizato tlizand foeu o celledi oigine umana o anmale o lor dervti
Non & composto da sostanze o associazioni di sostanze da introdurre el 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 eiheta pazint nl punt prvito. La scheds o comsegnts 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, ecograia
Al'suo_intemno sono preseni informazioni sul nome del prodotto inserito, la data dellntervento,
i recapit del produtore e il link a un sito web che permette di reperire ulteriori informazioni sui
prodotto.

7. ULTERIORI INFORMAZIONI

Una sintesi delle camuensuche d1 sieureza ¢ delle prestazioni cliniche del disp
al pubblico tramite Eudamed (https: gA :u'tools eudAm: ). In AIIeSA delld dlspombm\d del
‘modulo su Eudamed, I

Per ulieriori informazion contattare I'azienda E\’ULUTIS ounsuo mpprcscnmmc




B vavuaL

IMPLANTES OHTOPEDICOS ART
202

A atengdo pessoal do c\mrgmo ¢ do pessoal no bloca cirirgico

1. GENERALIDADES
E importante que o cirurgido domine a téenica cirirgica e que tenha conhecimento do presente manual
da técnica operatbria especifica do implante articular selecionado. A técnica operatoria acompanha a
disponibilzcio do maeril o cslahclemmen - pod ot consulads ol ou tstrid  artt
site wwwcvolutis-gr rurgi
PR e AN colocacio ou posicionamento do implante, ambém 2 slegio
dos doentes ¢ importante. Uma sobrecarga ponderal ou exigéncias i inadequadas podem
rar tensbes excecionais ¢ reduzi a vida utl do implante. As adverténcias ¢ as instrugoes devem ser
tigorosamente respeitadas. E de salientar que todos os implantes comercializados pela EVOLUTIS sio
e estado esterilzad: lizagio por radiagd

2. INDICACOES - CONTRAINDICACOES - COVIPL[CACOES
Destino: A protese HORUS TMC destina-se afungio da » cipic
no mbito de uma artroplastia trapezo-metacrpica.

S0 compostas por uma haste mefacérpica, uma cipula para o rapézio ¢, entre ambas, um colo modular
que permite a articulagdo ¢ um ajuste da estabilidade da articulaglo.

2-1. Indicagdes

Horus TV ndicada nas seintes afegdosdolorosas d articulagho trapero-metacipic

- Artrose tra pern- memcarpmn (rizartrose)

- Sequelss pés-tra
* Fath do i ainoplastsanerior
2.2, Contraindicagies
'As contraindicagdes para a prtese Horus TMC sio:

-~ Infecgo cronica ou grave, local ou sstémica
- Defincs mscua neologics o vsclares grve aftado  xtenidade
u d

implantados
- Esudu h dpérelhu ligmentar maddptddo ol da prétese

Un tapézo nsficientemente profundo (<8 mm)
-A.Comp
 implaiagiy de uma proese pode causar efetos indescjves, tis como hemaloma, trombase,
embolia pulmonar, distirbios cardiovasculares, danos nos tecidos moles ou problemas de cicatrizagio.
disestesia, paresesia, lendmue Leossinovite, ossifasioperprotics,resgosérgics a0 matctil do
implante, reagio tecidular dlicas (metalose), fenomeno do «dedo em gatilhon, rigidez,
Sidrome d fanel cipico, do o indrome dolorsa reioal complea s, desgsie o,
Tt da protese, desgas. da potese,descolamento, mgagio, Wvagio o infesao s prt
24, Beneficios ¢ desempenhos
0s beneficios clinicos para os pacientes s3o o alivio da dor, a mobilidade ¢ o restabelecimento da
ungio.
Os desempenhos clinicos ¢ a seguranga clinica do dispositivo sio a sobrevivéncia a longo prazo do
implante n situ, com preservagio da fungdo ao longo do tempo ¢ baixa incidéncia de complicagaies.

3. PRECAUCOES

31, Fase pré-operatria

Anesda inervengo i, 0 ciungiddeve nfomatse jnto do pient chre s difudades
fisicas ¢ mentais especificas do mesmo ¢ fomecer-Ihe informmagdes sobre o produt e os diferentes
ssptos d operudo. Ests mfnnnawcs deve incidir sobre os fmites da intervengdo, bem como os

ofs) implantef(s)

F onvnite formir o pacete Sebre (ore i poveam Tt on desempenhos e alterar
a estabilidade do ou dos implantes (ex.: sobrecarga ponderal ¢ um nivel de exigéncia funcional




. para etardar imento d poss relacionadas
com estes faores. A
pare do docnte. o momento da neséngio deve dlspomv:l uma série adequmla e implante.
3-2. Manipulagio
Para os implantes fomecidos esterilizados, a ntegridade das embalagens e a garantia de esterilidade
doconteido deve et verificad, b como a dta d valdde. S g emlagn v dnfads o
utlizar ¢ ni - Os implantes ndo o devem ser esterilizados

novamente.
Os implantes devem ser manuscados com extrema precaugdo para evitar arranhdes ou danos. Devem
sor comserados a s el de omgem s, nte $ °C ¢ 40 °C. Cso s forcoidos
clmenos d proesi, st dev st manids i o moment de iz do implnes. O5
implantes foram concebidos para uma utilizagao tnica ¢ jamais deverao ser reimplantados.

33 Tane i

izar thecidas e reconhecidas

On incamenio pré-apeatiio cuidado, bixéado am exames radiogicos, dve ser laborado de
forma sistemitica. Estio disponiveis copias para a maioria dos nossos implanes.
3-4. Fixagio dos implantes
Os implantes revestidos ndo devem ser implantados com cimento.
Em caso de utilizagio de cimento para os componentes a cimentar, ¢ essencial seguir as instrugdes
do ibricani o ciment

Conyém assegurar que o implante adequado, de tamanho adequado, ¢ utilizado com a instrumentalo
 osimplanics d cnsio convencntes (quando fomecdos).
3-5. Acompanhamento pis-operatirio
No final da hospitalizagio, devem ser remetidas ao paciente as adverténcias e prescrigdes, de
preferéncia por escrito, para os traamentos complementares, os exercicios de reeducagdo ¢ as
testighes de alvidade, e necesario

Un scompanhament rgular com coolos peritdicos ¢ esenial  deve ser rgorosmete
implem casos, ¢ conveniente seguir técnicas aprovadas em matéria de
ammpanhamenlu posru et
Pedir 20 pacenc qe avise itemsticamente que fo suelo & uma intervengio e caso d rare
IRM ol
No'ca & ocorréncia de um incidente grave, o utlizador deve notificar o fabricante e a autoridade
ct)mpe

34 .Ahlz;:n
Em caso de ablaglo, o cirurgido deve utlizar téenicas cirirgicas comprovadas com a instrumentalo
adequada.

4.AVISOS

41, Reutilizagdo de um implante
Os implantes sao de utlizagdo tnica, a reutlizagdo de um implante, sej cle qual for, estd proibida.
Em caso de reutlizagdo, a resisténcia do implante bem como o desgaste serdo alterados ¢ a seguranga
do paciente seri colocada em causa. Em caso de abertura por ermo ou de explantagio de um implante,
este deve ser climinado de acordo com a legislagdo em vigor
4. Examesd magiogede um docatepatador de u prétse EVOLUTIS

estes nio clinicos demonstraram que esta protese ¢ compativel com RM em certas condides. Um
pzclcmc equipado com este implante pode ser examinado sem perigo, se o exame RM respeitar as
seguintes condied:
- Campo magn:‘uw estitico igual ou inferiora 3T,

- Gradiente espacial de campo magnético miximo de 19 T/m,
JJode absmao o csecien SAR) i, calulda média para todo o corpcomuicada pelo
B incia magnética (RM) de 2 Wikg (modo de funcionamento normal

Nas umdlwss de exame indicadss acima, 2 prolese o & suscetivel de produzir um aumento
clinicamente 15 d i
P um

poreste disp inua a ser possivel.



Por este motivo, um doente portador de prétese deve alertar o pessoal técnico antes de qualquer exame
de RV para- presnga  loclizasto doimplate da s priese

4_3 Compatibili lante igbes de util

implantes de ensaio ¢ os implantes definitivos da EVOLUTIS nfo devem ser utilizados com
demeor provenientesde outo fabricante, pois 0 componenies podem o sr compatves

44, Restrigies ¢ o mio-cobalto (CrCo)
uilizagio d componenicsom C1Co devese evtad em ikt

- Pacientes com insufciéneia renal

- Pacientes com insuficiéneia cardiaca

- Pacientes em idade fértil

Para os outros pacientes a quem serd colocada um componente em CrCo, em caso de suspeita ou de
falha comprovada da sua protese, ¢ independentemente do componente da prétese emvolvido nessa
falha, recomenda-se um acompanhamento médico que inclua a medigdo do cobalto no sangue, tendo
e conta que o cobalto ¢ considerado uma substincia CMi

5. MATERIAIS
Os materiais que constituem os implantes Horus TMC sior
- Cromio-cobalto CrCo: em conformidade com a 15O 5832-12

[1s0] ¢ Tcr [ Ni [Mo[Mn][ N[ Si [ Fe [Outno]
[s832-12]<0.14 p6a 30 <10 | 57 \<1o\<oz [=1r0]=075] co |
Revestimento TiN: nitreto de ftinio

- Liga de titdnio TA6V: em conformidade com a norma ISO 5832-3

[0 ¢ TN At TOo [ V [Fe | H [Oum]

[5832-3[<0.08[0.05[5526.75|<020p.5a 45030 [ 0015 Ti |
Revestimento Ti: em conformidade com a norma 1SO 13179-1

so\c\N\o\Fe\ [ Outro |
<0.10]<5.00]< IOO‘<060‘<030‘ T |
- I’ulmmum PE-UHMW (C2H4)n em conformidade com a norma ISO 5834-1¢ 2

[150 T cinza [titanio clcio [ cloro | aluminio |
s swo <5 [s30] <w |
58342 =120 | =0 | =5 | = =

A percentagem e vitamina E & de 0,1

- Ago inoxidavel em conformidade com a norma ISO 5832-1

[1S0 T ¢ Jcr[Ni[ Mo [Ma[N]Si [P [ S [ Cul Co|[Outmo]
ss32-1]<003 | T T2 250 T <o [<ou <075 [s00s] <oor [ <os0 <00 e |

As composiges si indicadas em fragio mssica, salvo para a UHMWPE (mg/kg).

Os materiais utlizados encontram-se na etiquetagem de cada dispositivo médico.

0 dispositivo:

- Nio possui uma substincia que, se for utilizada em separado, pode ser considerada um medicamento,

cluindo um medicamento derivado de sangue ou plasma humano,

- Niio é fabricado utilizado tecidos ou células de origem humana ou animal ou derivados.

- Nio é composto por substincias ou associages de substincias que se destinam a ser introduzidas no
corpo humano e que sio absorvidas pelo corpo humano ou dispersas localmente neste.

- Nio contém nanomaterias.




6.CARTATMPLANTE
& Aatengio do pessoal médico

implante na prétese. D jente,a data da
opmgaa ¢ colar a ctiqueta do pacientc no local previsto para essc cfeito. Esta carta deve ser entregue
a0 paciente indicando-Ihe as informagdes mencionadas abaixo.
62. A atenglo do paciente
Foi-lhe fonecida uma carta implante pelo pessoal médico na sequéncia da colocagdo de uma protese
EVOLUTIS. Esta deve ser conservada em local seguro. Recomenda-se que a apresente aquando das
consultas médicas de follow-up ou de um exame do tipo RM, tomografia, ecografi
Nela encontraré as informages sobre o nome do produto implantado, a data da operagéo, os contactos
do fabricante ¢ um link web que lhe permite encontrar informages adicionais sobre o produto,

7. INFORMACOES COMPLEMENTARES

Unn resumo das caracteristicas de scguranca e dos desempenhos clinicos do dispositivo ¢ colocado &
disposiio do pablico através da Eudamed (https://ec.curopa.cultools/eudamed). Enquanto o médulo
nio estiver disponivel na Eudamed. pode ser consultado no site wwwevolutis-group.com.

Para qualquer informagao adicional, contacte a EVOLUTIS ou 0 respefivo representante.



o ZNE IMPLANTY STAWOW REKI- Horus TVC
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
'WERSJA 2026-07
Informacie pracznaczoredl chirurga  personelusali operayinci

1. INFORMACJE OGOLNE

Waine jest, ahy chiny e 2l technike chirurgiczng i praeczytal ninicjszg instrukjg oraz zapoznal sig
2 tchnika Zabegows whicivg, da wybranego implanu s, Infomace dotyezce techniki zabicgonei sy
prckazyvane w il ooy spocu o pocou i g noe b potm sty

o praesait praz chinuga do fimy fodu

dostepu do srony pobicrni, Podobrie k. procedura w7ezepinia oaz porycjonovarie mplau, o

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

2. WSKAZANIA - PRZECIWWSKAZANIA - POWIKLANIA

P Endertes HORUS Tt praaiczonsdopryvrcans fnk s conarboczn-

abcreeznego keiuka W ramach arroplastyki fego sta

Sklada si¢ 7 trzpiena {todrecznego, panewkl i Kok caworobocznej 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
iV p—

2-2. Przeciwwskazania

Pracciwskazania do zastosowania endoprotezy Horus TMC obejmu:
- przewleklelubcikie zakazenie. migjscowe ub ogélnoustrojowe

~nisks kot thanki kostne]lub ¢ i éw implantu
- ¥ aparatu iesi

y icksze] (<8 mm)
23, Powiklania

Wit gty e i s 2 wysapinien drd niprsdanyh, ukch o vk
zakrzepica, zatorowosé phucna, zaburzenia sercowo-naczyniowe, uszkodzenia tkanck mikkich lub zaburzenia
ol e, paester, apleric Sigin, 7apletc poheni e, ostieie ShoRpRAEEONC,
skl 1 et gl ek ks st el o), el sl
Keiuka’ zespol cieéni Kanalu nadgarstka, bol b zespot bolu regionalnego zlozonego, zlamanie
Kok, iy kel e endopolry, e endoprley, obhzovanie, migrci, 2wetnigec b
e cnoprory.

24, Kor

pacj popr i i pr

runkc,onalmm stawu

Kliniczna skutecznoéé: dzioania i Kiniczne bezpieczefstwo wyrobu obejmui dhugoteminowe przetrvanie
implantu n situ wraz 2 zachowaniem prawidiowe] funkejonalnoici 2 upfywem czasu i niskq czestotivoéeia
powikiai.

3.$RODKI OSTROZNOSCI
3-1. Okres praedoperacyjny
Przed zabiegiem chirurgicznym chirurg musi porozmaniaé 2 pacjentem, aby ocenié Jego stan fizyezny
i psychiczny. a takze udzieic informacji na temat produkw i romych kwesti zwigzanych 2 zabiegiem.
W rozmowie nalezy podigé temat ograniczeri zabiegu, a takze ograniczeh mechanicznych i ograniczefi
oty malerilon 7 Kryeh wykoane s vy e do zbig mplny




Nalezy poinformowaé pacienta o czymikach, kiore moga ograniczyé skuteeznoié dziatania i wplynaé na

stabilnost implantu ub_implantéw (np. nadwaga oraz sty b radminy piom obcigena

funkcjonalnego), aby opozni¢ pojawienic si¢ powiklad, kigre < zvigzane 2 tymi czymnikami. Pacient

st Cobrzs ool Ko st aloch einaga. W momence saiegs s byt dosiga

odpowiedniasera implanto:

32, Obsluga

W przypadiu implantéw dostarczanych w stanie Seryloym nalezy sprawdzié integranoié. opakowania

gwarantujicq steryhnoié zawartoic, a takie date przydainodci do uzycia. Jedl opakowanie est uszhodzone,

mplantu i nalezy uzywaé ani ponovnie sterylizowa. Niewykorzystanych i rozpakowanych implantéw nie

nalezy ponownie serylzowa:

Z implantami nalezy obehodzit sic 2 najwyésza ostrozmodei aby niknat jakiegokolwiek zarysowania lub

mkodmm Nalezy je przechowywa W oryginalnym, szczehie zamknigtym opakowani W temperaturze
C. rzone zosialy clementy zabezpieczajace, nalezy je pozostawic na micjscu az do chwil

wykmyqam implantéw. Implanty s3 przeznaczone do jednorazowego uzytku i nigdy nie moga byé

Wwszezepiane ponownie.

3-3. Technika chirurgiczna

Nal&zy e surie. opricovad. plan czymoiel predopericyinich W oparciu o wyniki badah
Dla wigkszosci naszych pne sq v

34, Zamocowanie implantéw

Implantéw powlekanych nie nalezy wszezepiaé  cementem.
implniéy ' "

u lednie przestrzega

instrukeji roducena.

Nty avsz penni i, o o mbiey vyt odm\wsd.m \mplam o whicinym rozmiarze wraz
iimpl

35, Obserwacja pooperacyjna

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

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

jest ono konieczne.

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

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

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

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

4.OSTRZEZENIA

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

W

nal ¢ go do utylizacji zgodn przepisami.

42, Badania pacenta nosacego protee firmy EVOLUTIS wykonywane metoda obrazowania
Badania nieklniczne wykazly, ze w okneslonych warunkach proeza jest kompatybina 2 badaniem metody
remrensy gy, o sz e il ot b b, i b o
rezonansu magnetycznego spelnia nastc
~statyczne pole magnetyczne rowne lub mmejue sz
- maksymalny

- maksymalny wspSlczynnik absorpci wiaiciwe] (SAR), uvmdmcmy & 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.

Distego ¢ 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 nicwydolnoscig 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 [Ma| 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 38323

[0 ¢ [N Al O] V [ Fe [ H [Inne]
[5832-3 <0.08 [ <0.05 <030 [<0015] Ti |
Powloka Ti: zgodna 2 nomg 150 13179-1

15O ¢ [ N[ O [ Fe [ H [Inne]
[13179-1] 0,10 [ 5,00 [ <100 [ <0.60 [ <030 10 |
+ Polietylen PE-UHMW (C2H4)n zgodny 7 normg 1S0 5834-112

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

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

Zawarto&é procentowa witaminy E wynosi 0,1%

+ Stal nierdzewna: zgodna 2 normg 1SO 5832-1

[1s0[c e [ Ni [ Mo [Ma[N[si[P[S[CulCo/|tne
5832-1]<0,03(17 do 19[13 do 15[225 do 30| <2 | <0.1 <075 [0.025] 0,01 | <050 [<0,10] Fe |
SKlady podano joko uhmkv mm\\a7vqj.)tkmw UHNIWPE (mgke).

b ten:
- nic zawicra substancii, ki6ra w przypadku wzycia osobno moze by uvazana za produkt lecziczy, w tym
produkt leczniczy na bazie ludzkij kw Iub udzkiego osocza;
e Jst produkwany 7 wykorysiariem thanek I komarek pochodzenia hdzkiego b 7viezgego, i
ich pochodnych;



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

- nie zawiera nm\mmt:na!w

6. KARTA IMPLANTU

-1 Informacie dia personcl medyznego

zahlegu 1 prayklid ykicte pa v odpowiednim micjscu. Kang ety przekﬂzzc pacientont, podag my
informcje wynienione ponij

62, Informacje dla paqenh

Po i roy fimy EVOLUTIS perne pelgriaipcal P g il oy
prshonaé w by i, Ko sy oy podks e ity oo bt

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

7. INFORMACJE DODATKOWE
Podumovie doezie bzt | sasecmoki Wi vyt ot agiic dospre 2

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

przedsawicielem.
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