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Cementless Trapezio Metacarpal
Implant with Modular Neck

Prothese Trapezo-Metacarmienne
sans ciment a Col Modulaire
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ISIS®

%The ISIS trapezio-metacarpal design is based on 20 years of clinical practice, research and
ralhresults of specialist hand surgeons and of the GUEPAR research group (www.guepar.com).
ISIS claims direct heritage from these results 11,2, 3. The ISIS coated version is the direct cementless
evolution of the original GUEPAR cemented implants. The rationale of the ISIS prosthesis relies on
a strong retentivity between the cup and the head combined with an intra-prosthetic ROM superior
to the natural mobility of the TM joint, and on a strong primary fixation of the trapezium cup obtained

by direct screwing of the cup in the bone.

La prothese ISIS est issue des travaux du groupe de recherche GUEPAR

(www.guepar.com) et de chirurgiens spécialistes de la main.

ISIS revendique une filiation directe par rapport aux résultats de ces travaux qui font référence
depuis plus de 20 ans en matiere de chirurgie prothétique de la TMC 11, 2, 31. Dans sa version
revétue, ISIS est I'évolution sans ciment de la prothese GUEPAR. Les caractéristiques essentielles
de la PTM ISIS sont une rétentivité importante combinée a un débattement intra-prothétique
supérieur a la mobilité de l'articulation, et une fixation primaire de la cupule trapézienne importante

obtenue par vissage direct de la cupule dans l'os.

— Design Rationale - Caracteéristiques

* Immediate high resistance
primary fixation of the trapezium
cup with screw-in threads

* Fixation primaire immédiate et

( | into the liner in order to reduce the
C J  pull-out stress on the cup-to—-bone [
ixation

| * Une chambre de mobilité
construite dans l'insert permet de
réduire les contraintes sur
l'ancrage de la cupule

trapézienne

* Improved resistance to wear and
cold flow through the use of a
PEXEL grade polyethylene
 Nuance de polyethylene de type
PEXEL assurant une réduction de
lusure et du fluage

* The ball-&-socket joint is semi-
constrained to preserve the
arthroplasty from dislocation risks
« L'articulation entre le col et la
cupule est semi-rétentif afin de
prévenir le risque luxant

-
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* Intra-prosthetic ROM (Range
of Motion) up to 68° permitted
by a head @/ neck J ratio >2
* Débattement intra-

prothétique de 68° grace a un
ratio @ téte / @ col >2

importante de la cupule
trapézienne par vissage A
¢+ Apiston chamber is managed P 1 6 8

* Anti-subsidence collar on
the metacarpal stem

* Collerette anti-migration
sur la tige métacarpienne

* Cementless secondary fixation
with porous titanium coating

* Revétement pour fixation
secondaire sans ciment en
titane poreux

* Anatomic metacarpal
implant

* Implant métacarpien
anatomique

~\
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» Modular neck with morse taper fixation, neck resistance almost twice as resistant as
that of a monobloc neck selected for benchmarking since no complication had been
regorted in its experience of use _ . . )
 Col modulaire impacté via un céne morse, résistance du col pres de 2 fois
supérieure a un col monobloc choisi comme référence en raison de l'absence
d'enregistrement de casse lors de son utilisation




or cemented) o
cupules trapeziennes semi-rétentives (sans

semi-constrained trapezium cups (cementless
3 ciment ou cimentée)

straight or offset stainless steel modular necks
with @5mm heads for improved ROM

cols modulaires droits ou décalés en acier
inoxydable avec tétes en @5mm favorisant le
deébattement

implants coated with porous Titanium
tailles d'implant métacarpien a collerette sans

5sizes of cementless collared metacarpal
ciment avec revétement Titane poreux

— Range of impants and sizes - Gamme d'implants et de tailles

56 mm &mm 6,2 mm

= = I

2 7.7 mm @ 8,7 mm )

\ Indications - Indications

Indications are basal thumb arthritis, osteoarthritis of the
trapezio-metacarpal joint, for elderly and active patients with the
exception of hard manual work patients. The thickness of the
trapezium needs to be assessed before selecting the indication
to allow for the correct dimension of the cup and the preservation
of the cortical integrity of the trapezium. A trapezium with less
than 8mm of thickness is strictly contra-indicated for a TMC
arthroplasty.

Les indications sont les lésions trapézo-meétacarpiennes

arthrosiques (rhizarthrose) chez le patient &gé et actif, mais
non-travailleur de force. Le trapeze doit avoir conserve une
) profondeur suffisante pour permetire linsertion de la cupule

trapézienne sans fragilisation
des murs corticaux. Un
trapéze insuffisament profond
(<8mm) est une contre-
Indlication stricte a la TMC
prothétique.
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IMPLANT ME ARPIEN COL MODULAIRE

(E32 430)

E31 MOO1 E31 MOOS Lg & mm droit / siraight

E31 MOD2 Taille /size 2 E31 MO08 Lg 8 mm droit / sfraight

E31 M025 Talle /size 2+ E31 M156 Lg 6 mm béquillé 15° / 157 Offsot

E31 MOO3 Taille /size 3 E31 M158 Lg 8 mm béquillé 15° f 15° Offsat I

E31 M0OD4 Taille /size 4
CUPULE TRAPEZIENNE A CIMENTER CUPULE TRAPEZIENNE REVETUE

E31 TRCOO rétentive petit / small constrained E31 1001 rétentive [ constrained
E31 TRCO1 rétentive | conshralined \
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E32 2100 Ancillaire complet
Complete Instrumentation
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Mentions légales :

Les implants ISIS sont des dispositifs médicaux implantables de classe Ilb indiqués pour les arthroplasties trapézo-métacarpiennes. )
Les implants ISIS sont pris en charge par l'assurance maladie sous certaines condifions : informations qom[;/ementalres sur le site www.ameli fr.
Le chirurgien est expressément invité a lire aftentivement les instructions mentionnées sur la notice d'utilisation incluse dans le conditionnement du
DM, alnsll u? le manuel de technique opératoire délivré a la mise en place du produit ou disponible en téléchargement sur le site
www.evolutisfrance.com.

Material & Packaging: e : _. . :

Cementless trapezium cup: TAGV titanium alloy according ISO 5832-3, porous titanium coating, UHMWPE according ISO 5834-1 & 2.
Cemented trapezium cup: UHMWPE according ISO 5834-1 and 2, ring in stainless steel according ISO 5832-1.

Metacarpal stem: TAGV titanium alloy accordln%ISO 5832-3, porous titanium coating.

Modular neck: stainless steel according ISO 5832-9. b

Packaging: VacUPac vacuum packaging and gamma ray sterilized.

Matériau et Conditionnement : ) .

Cupule trapézienne sans ciment : alliage de titane TAGV selon ISO 5832-3, revétement titane poreux, UHMWRPE selon ISO 5834-1 et 2.
Cupule trapézienne a cimenter : UHMWPE selon ISO 5834-1 et 2, bague en acier inoxydable selon ISO 5832-1.

Implant métacarpien : alliage de titane TAGV selon ISO 5832-3, revétement titane poreux.

Col modulaire : acier inoxydable selon ISO 5832-9. o

Conditionnement : conditionnement sous vide VacUPac. Stérilisation rayons gamma.
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