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Instrukcja stosowania

Trzpien endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™

WAZNE: Producent zaleca, aby wszyscy cztonkowie
personelu odpowiedzialnego za obstuge | wszczepianie
wyrobu przed jego uzyciem przeczytali i zrozumieli niniejsze
informacje. Wszczepienie protezy stawu i zwigzanych z nig
implantow wymaga znajomosci anatomii, biomechaniki i
chirurgii rekonstrukcyjnej narzagdow ruchu i moze byc wykonane
wytgcznie przez wykwalifikowanego chirurga. Chirurg musi przed
zabiegiem zapoznac sie ze specyfika techniki operacyjnej produktu,
dostepng u producenta. Chirurg musi postepowac zgodnie z
aktualnym stanem wiedzy nauki i sztuki chirurgicznej. Pacjent musi
otrzymac odpowiednie informacje o wyrobie i danych zawartych w
niniejszej instrukcji obstugi.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyrob
medyczny moze byc sprzedawany, dystrybuowany lub uzywany wytacznie
przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Stownik symboli znajduje sie w tabeli w rozdziale 11 niniejszego dokumentu.



Trzpien biodrowy MetaFix™ to stozkowy trzpien wykonany z tytanu (Ti6Al4V) z natozong powtoka hydroksyapatytowa (HA)
Trzpien biodrowy MetaFix™ jest dostepny w nastepujacych wersjach:

Trzpien bezkotnierzowy, offset standardowy 125° 135° (rozmiary 0-10)
Trzpien bezkotnierzowy, offset lateralizowany 135° (rozmiary 0-10)
Trzpien kotnierzowy, offset standardowy 135° (rozmiary 0-9)

Trzpieri kotnierzowy, offset standardowy 125° (rozmiary 1-9)

Trzpieri kotnierzowy, offset lateralizowany 135° (rozmiary 0-9

Trzpieri kotnierzowy, krotka szyjka 135° (rozmiar O-8)

Trzpieri kotnierzowy, krotka szyjka 125° (rozmiar 1-8)
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku z gtowami modularnymi ze stozkiem.

Trzpien endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ ma za zadanie zapewni¢ wieksza mobilnos¢ pacjenta i zmniejszy¢ bol
po wymianie uszkodzonego stawu biodrowego u pacjentow, u ktérych stwierdzono wystarczajaca ilos¢ zdrowej kosci do
osadzenia i podparcia elementow endoprotezy.

Uwaga 1 :Standardowy offset i krdtka szyjka 125° w przypadku rozmiaru 1 oraz wszystkie offsety trzpieni o rozmiarze O nie
sg dostepne w USA.

Oferowane sa takze instrumenty pomocnicze. Oznaczenia na przyrzadach pomocniczych umozliwiaja natychmiastowa
identyfikacje rozmiaru uzywanych przyrzadéw pomocniczych i zapewniajg kompatybilno$¢ miedzy réznymi wyrobami

Bardziej szczegdtowy opis implantéw i ich zastosowania zamieszczono w dokumentacji technicznej. Mozna go takze uzyskac
od przedstawiciela firmy Corin.

Podstawowy niepowtarzalny kod wyrobu UDI-DI, Trzpien endoprotezy stawu biodrowego MetaFix: 05055343891JS5*

* Uwaga: Podstawowy kod UDI-DI (lub BUDI-DI) to metoda identyfikacji urzgdzern, ktora grupuje wyroby o wielu roznych identyfikatorach UDI-DI. Numer
BUDI-DI grupuje wyroby o tym samym przeznaczeniu, klasie ryzyka, zasadniczych cechach konstrukcyjnych i produkcyjnych.



Potaczenia/Powigzania elementéw:

Bardzo wazne jest, aby trzpien biodrowy MetaFix™ wszczepia¢ za pomoca specjalnie zaprojektowanego do tego celu
instrumentu Corin. Implanty endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ musza by¢ zestawiane z komponentéw Corin
okreslonych jako kompatybilne ze soba.

Doboru odpowiednich implantéw mozna dokonac na podstawie zalecen dotyczacych techniki chirurgicznej i stosujac
implanty probne oraz szablony dostarczone wraz z instrumentami.

Zalecenia dotyczace taczenia ze sobg komponentow zamieszczono na stronie https: //www.coringroup.com/compatibility

Wiecej informacji na temat kompatybilnosci implantéw mozna uzyskac¢ od przedstawiciela firmy Corin.

Oczekiwana trwatos$é wyrobu:
Istnieje kilka czynnikow, ktore moga miec wptyw na trwatos¢ produktu, w tym, miedzy innymi, wskazanie chirurgiczne,
technika chirurgiczna, masa ciata pacjenta, poziom aktywnosci i choroby wspdtistniejace.

Oczekiwana trwatos¢ urzadzenia wynosi 95% lub wiecej po uptywie 10 lat w przypadku pierwotnej catkowitej alloplastyki
stawu biodrowego (zgodnie z zaleceniami zawartymi w wytycznych NICE).

(Zrédta: NICE Guidance TA304.26 Feb 2014: Total hip replacement and resurfacing arthroplasty for end stage arthritis of the hip)

Bezkotnierzowy trzpiert endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ ma obecnie ocene ODEP 13A, co oznacza, co oznacza, ze
sprawno$¢ wyrobu sprawdzona po uptywie 13 lat od jego wszczepienia jest zgodna z wytycznymi NICE.

Kotnierzowy trzpien endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ ma obecnie ocene ODEP 5A*, co wskazuje, ze sprawnosc
wyrobu sprawdzona po uptywie 13 lat od jego wszczepienia jest zgodna z wytycznymi NICE i chociaz dla urzadzenia nie ma
jeszcze wystarczajacych danych, aby potwierdzi¢ dziatanie po 10 latach, osiagniecia oczekiwanej trwatosci wyzszej niz 95%
jest bardzo prawdopodobne.

(Zrodto: najnowsze oceny ODEP mozna znalez¢ na stronie www.odep.org.uk)

Real-world evidence data currently shows:

AOANJRR: 97,3% (95%Cl: 96,8% - 97,7%) trwatos¢ po 5 latach, wszystkie poprawki, kazdy powdd rewizji.

(Zrodto: Australian Orthopaedics Association National Joint Replacement registry (AOA NJRR) Annual Report 2021, MetaFix stem - Trinity cup, Table HT12, strona 91)
Brytyjski NJR: 97,8% (95% Cl: 96,7% - 98,4%) trwatos¢ po 10 latach, wszystkie poprawki, kazdy powdd rewizji.

(Zrodto: National Joint Registry (NJR) MetaFix Implant Summary Report - on label, excluding Metal on Metal bearings - produced on 20 May 2021).
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+  Bez kotnierza: 97,8% (95% Cl: 971% - 98.3%) trwatos¢ po uptywie 11 lat, wszystkie poprawki, kazdy powdd rewizji.

«  Z kotnierzem: 99,5% (95% Cl: 98,6% - 99.8%) przezycie po 4 latach, wszystkie poprawki, kazdy powdd rewizji.

(Zrodto: NJR Raw Data for MetaFix - on-label, combinations still in use - downloaded on 14 July 2021)

2. Materiaty

Trzpien i powtoka Metafix sktadaja sie z nastepujacych materiatow:

Kute stopy tytanu-6 i aluminium-4 zgodne ze standardowq specyfikacig ASTM F136 dla kutego stopu tytanu-6
aluminium-4 wanadu ELI (o bardzo niskiej zawartosci miedzyweztowej) do zastosowarn w implantach chirurgicznych.

*  Hydroksyapatyt natryskiwany plazmowo, zgodny ze standardowqg specyfikacig ASTM F-1185-03 dotyczgcag sktadu
hydroksyapatytu do implantow chirurgicznych.

Element Materiat Sktad
%(masa/masa) ASTM F136 punkt 7, tabela 3
Bezcementowy Kuty tytan 6-aluminium 4-wanad, Aluminium 5.5-6.50
trzpien kucie w matrycach zamknietych Wanad 3545
Me“,’F’X b?Z Zelazo Maks. 0,25
kotnierza |
bezcementowy Tlen 0,13 Maks
trzpieri Wegiel Maks. 0,08
MetaFix z Azot Maks. 0,05
kotnierzem Woddr Maks. 0,012 *
Tytan Bilans

A Materiat o srednicy 0,032 cala (0,813 mm) i
mniejszej moze zawierac wodor w ilosci do 0,015%




Element Stezenie Stezenie
(wg ASTM 1185) (wg 13779-2)

Bezcementowy Gruba powtoka Hydroksyapatyt (Ca/P 05%

trzpieri MetaFix | HA (nominalnie Stosunek 1,70 + 0,03)

bez kotnierza i 155 mikronow) - » o
Fazy inne niz HA (a-TCP, | Maks. 5% Maks 5%

bezcementowy

L . 8-TCP, TTCP, CaO)

trzpien MetaFix z

kotnierzem Kadm Maks. 5 ppm Maks. 5 ppm
Arsen Maks. 3 ppm Maks. 3 ppm
Rtec Maks. 5 ppm Maks. 5 ppm
Otow Maks. 30 ppm Maks. 30 ppm
Inne metale ciezkie Maks. 50 ppm Maks. 50 ppm
Krystalicznosc proszku 95%+ 5% >260%*
(*ISO 13779-3 okresla minimalng wartosc wskaznika krystalicznosci >245%).

3. Przeznaczenie i zamierzone dziatanie implantu

Trzpien endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ jest przeznaczony do stosowania podczas alloplastyki catkowitej stawu
biodrowego u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym, w celu zapewnienia zwiekszonej mobilnosci i zmniejszenia bolu
po zastapieniu uszkodzonego stawu biodrowego endoproteze, jesli jest dostatecznie duzo zdrowej kosci do osadzenia i
podparcia elementéw endoprotezy.

Endoprotezy sa przeznaczone do stosowania przez odpowiednio wykwalifikowanych chirurgéw, ktérzy musza wykonywac
swoja prace z uwzglednieniem postepu wiedzy naukowej i technik chirurgicznych.

Zastosowanie trzpienia endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ ma na celu uzyskanie ponizszych korzysci klinicznych u
wskazanych pacjentow:

«  Znaczgce zmniejszenie bolu

«  Zwiekszenie ruchomosci stawu biodrowego



Informacje o skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwie klinicznym mozna znalez¢ w podsumowaniu bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej (SSCP).

SSCP jest dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
gdzie jest powiazane z nastepujacym podstawowym kodem UDI-DI:05055343891JS.

SSCP jest rowniez dostepne na zadanie. Prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Corin.

Wskazania do stosowania (caty $wiat):

Do wskazan do stosowania trzpienia endoprotezy stawu biodrowego Corin MetaFix™ w catkowitej endoprotezoplastyce stawu
biodrowego oraz w potaczeniu z gtowa potowicza Corin w hemiartroplastyce stawu biodrowego* naleza:

Niezapalna choroba zwyrodnieniowa stawow, w tym artroza i martwica jatowa

Reumatoidalne zapalenie stawow

Korekcja deformacji funkcjonalnych **

Leczenie niezrostu i ztamari szyjki kosci udowej

Rozwojowa dysplazja stawu biodrowego (DDH) i wrodzona dysplazja stawu biodrowego (CDH)

Trzpien endoprotezy stawu biodrowego Corin MetaFix™ jest przeznaczony wytacznie do stosowania bezcementowego.

*Stosowanie trzpienia endoprotezy stawu biodrowego Corin MetaFix™ w alloplastyce potowiczej nie jest oznaczone znakiem CE

** Uwaga wyjasniajgca: Deformacja funkcjonalna moze byc deformacjg spowodowang stanami artretycznymi lub moze byc skutkiem procesow rozwojowych,
wczesniejszej osteotomii lub ztamania.

Chociaz niektdre deformacje mogq sprawic, ze alloplastyka catkowita stawu biodrowego bedzie bardziej ztoZzona, alloplastyke catkowitq stawu biodrowego
mozna zastosowac do leczenia takich stanow. W takich przypadkach nalezy przeprowadzic rzetelnq ocene chirurgiczng, aby ustalic, czy THA wyeliminuje
deformacje funkcjonalng.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Wskazania do stosowania (tylko CE):
Do wskazan do stosowania trzpienia endoprotezy stawu biodrowego Corin MetaFix™ jako catkowitej alloplastyki stawu
biodrowego™ naleza:
Niezapalna choroba zwyrodnieniowa stawow, w tym choroba zwyrodnieniowa stawdw | martwica jatowa
Reumatoidalne zapalenie stawow
Korekcja deformacji funkcjonalnych **
Leczenie niezrostu i ztaman szyjki kosci udowej
Dysplazja rozwojowa stawu biodrowego (DDH) i wrodzona dysplazja stawu biodrowego (CDH)
Trzpien endoprotezy stawu biodrowego Corin MetaFix™ jest przeznaczony wytacznie do stosowania jako proteza
bezcementowa.

*Uzycie trzpienia endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ do hemiartroplastyki nie jest oznaczone znakiem CE
**Uwaga wyjasniajgca: Deformacja funkcjonalna moze byc deformacjg spowodowang stanami artretycznymi lub moze byc skutkiem procesow
rozwojowych, wczesniejszej osteotomii lub ztamania.

Chociaz niektore deformacje mogq sprawic, ze alloplastyka catkowita stawu biodrowego bedzie bardziej ztozona, alloplastyke catkowitq stawu
biodrowego mozna zastosowac do leczenia takich stanow. W takich przypadkach nalezy przeprowadzic rzetelng ocene chirurgiczng, aby ustalic, czy THA
wyeliminuje deformacje funkcjonalng.

Aktywne zakazenie Zanik miesni lub choroba nerwowo-miesniowa
Wyrazny ubytek masy kostnej lub resorpcja kosci Alergia na materiat implantu
Zaburzenia metaboliczne, ktore mogq uposledzac tworzenie kosci Choroba Charcota lub Pageta

Niewydolnosc naczyniowa

W przypadku endoprotezoplastyki potowiczej stawu biodrowego, kazdy stan patologiczny panewki, taki jak

znieksztatcenie panewki z nieregularnosciami, panewka wystajgca (artrokatadyza) lub migracja panewki, ktora

uniemozliwiataby uzycie naturalnej panewki jako odpowiedniej powierzchni stawowej dla endoprotezy potowiczej*.
*Uzycie trzpienia endoprotezy stawu biodrowego MetaFix Hip Stem™ w hemiartroplastyce nie jest oznaczone znakiem CE

Nie stosowaé w potaczeniu z komponentami systemdéw implantéw innych firm niz Corin. 8



Powiktania moga wystapi¢ po kazdym zabiegu wymiany stawu. U niektdrych pacjentdéw po zabiegu wszczepienia
endoprotezy stawu biodrowego wystapity nastepujace powiktania:

Moze dojs¢ wypadniecia gtowy endoprotezy z panewki (zwichniecie stawu biodrowego),

Obluzowanie potgczenia wyrobu z otaczajagcg go kosciq,

Reakcja alergiczna na materiaty implantu,

Przedwczesne zuzycie lub pekniecie implantow,

Zanik kosci wokot implantu,

Ztamanie okotoprotezowe,

Zmiana dtugosci leczonej nogi,

Bol biodra

Sztywnosc oraz/lub utrata elastycznosci stawu biodrowego,

Uszkodzenia kosci i tkanek miekkich (w tym miesni, sciegien, wiezadet, chrzgstek i nerwow),

Zatorowosc,

Skostnienie

Aby unikna¢ zanieczyszczenia krzyzowego lub suboptymalnego dziatania, nigdy nie nalezy uzywac ponownie implantu, nawet
jesli wydaje sie, ze jest w idealnym stanie. Nigdy nie wytawiaj ponownie implantu dostarczonego jako jatowy. Nigdy nie modyfikuj
implantu. Nigdy nie uzywaj srodkéw chemicznych do czyszczenia implantu przed zabiegiem chirurgicznym Podczas pracy z
implantami nalezy zawsze mie¢ na sobie czyste rekawiczki Sprawdz materiat / pozostatosci na implancie przed jego uzyciem.

Przed wykonaniem zabiegu chirurdzy powinni doktadnie zapoznac sie z systemem MetaFix, technika chirurgiczna i wszelkimi
instrumentami uzywanymi podczas implantacji.

Firma Corin projektuje specjalistyczne instrumenty do swoich systemdéw endoprotezoplastyki stawdw, ktére utatwiaja
doktadne wszczepianie protez. Stosowanie narzedzi lub elementdw implantow innych systemdéw moze skutkowac
niedoktadnym dopasowaniem, nieprawidtowym dobraniem rozmiaru i niesprawnoscig wyrobu.



Zgtaszano srédoperacyjne ztamania lub ztamania narzedzi. Podczas uzytkowania narzedzia chirurgiczne ulegaja zuzyciu.
Instrumenty, ktére byty poddawane intensywnemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernej sity, sg podatne na ztamania.
Narzedzi chirurgicznych nalezy uzywac wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem. Informacje na temat ponownego uzycia
instrumentu zamieszczono w instrukcji przygotowania do ponownego uzycia.
Powodzeniu wszczepienia implantu stawu biodrowego zagrazajg nastepujace czynniki:

Otytosc lub nadmierna masa ciata pacjenta

Wiek pacjenta.

Pozycjonowanie implantu.

Stan pacjenta, np. choroby uniemozliwiajgce tworzenie nowej, zdrowej kosci.

Konstrukcja implantu.

Prace reczne

Aktywnosc sportowa lub wysoki poziom aktywnosci

Wysokie prawdopodobieristwo upadkow

Alkoholizm lub narkomania

Inna niezdolnosc, jesli dotyczy

Niewystarczajgca ilosc kosci

Niewystarczajgcy metabolizm lub ogolnoustrojowe leczenie farmakologiczne prowadzgce do postepujgcego

uszkodzenia podpory kostnej implantu (np. cukrzyca, leczenie sterydami, leczenie uktadu odpornosciowego)

Nadwrazliwosc, alergia i inne reakcje na materiaty implantow

Powazna deformacja stawu

Niezdolnosc stosowania sie pacjenta do zalecen chirurga i programu fizjoterapii.

Jezeli istniejg podstawy, aby sadzi¢, ze w zwigzku z zastosowaniem wyrobu miato miejsce powazne zdarzenie, nalezy zgtosié¢

je wtadzom krajowym i producentowi.

Nalezy pamietac, ze trzpienia endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ nie nalezy stosowac u pacjentéw wazacych wigcej
niz 80 kg w przypadku wszystkich trzpieni o rozmiarze 0 oraz trzpieni standardowych i z krétka szyjkg 125° o rozmiarze 1
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a. Przed zabiegiem

Przed przeprowadzeniem zabiegu chirurdzy powinni doktadnie zapoznac sie z technika chirurgiczng implantacji trzpienia
endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ firmy Corin oraz z implantami i instrumentami.

Chirurg musi by¢ w petni zaznajomiony ze wszystkimi aspektami techniki chirurgicznej oraz zna¢ wskazania |
przeciwwskazania do stosowania tego typu implantéw.

W ramach badania przedoperacyjnego chirurg musi sprawdzic¢, czy nie wystepuja czynniki biologiczne, biomechaniczne lub
inne, ktore beda miec wptyw na prawidtowy przebieg operacji i okres pooperacyjny. Chirurg musi réwniez sprawdzic, czy
jakos$c¢ kosci jest wystarczajaca do przeprowadzenia implantacii.

W czasie zabiegu musi by¢ dostepny odpowiedni zakres rozmiaréw implantow.

Nalezy pamietaé, ze trzpienia endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ nie nalezy stosowaé u pacjentéw wazacych wiecej
niz 80 kg w przypadku wszystkich trzpieni o rozmiarze 0 i trzpieni standardowych i z krétka szyjka 125°0 rozmiarze 1.

b. Srédoperacyjnie

Trzpien endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ jest przeznaczony wytacznie do uzytku bezcementowego.

Niezwykle wazny jest dobdr typu i rozmiaru implantu odpowiednio do pacjenta oraz umiejscowienie implantu. Zastosowanie
implantow probnych moze pozwoli¢ na dobdr odpowiedniego rozmiaru implantow. Czeste kontrole radioskopowe pozwalaja
sprawdzi¢ potozenie protezy.

Protez nie wolno uzywacd, jesli ich powierzchnie funkcjonalne zostaty uszkodzone lub ulegty wstrzasowi, przetarciu lub
innemu pogorszeniu. W przypadku rewizji nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ nieusuwanych
elementow.

Przed zamknieciem stawu nalezy zawsze usunac wszelkie pozostatosci pooperacyjne.

Jezeli istniejg podstawy, aby sadzi¢, ze w zwigzku z zastosowaniem wyrobem miato miejsce powazne zdarzenie, nalezy
zgtosic to wtadzom krajowym i producentowi.
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c. Informacje, ktére nalezy przekazaé pacjentowi
Pacjentom nalezy przekazac¢ nastepujace informacje:

«  Dziatania niepozgdane | powiktania wymienione w niniejszym dokumencie.
Srodki ostroznosci, ktdre nalezy podjac¢ w zyciu codziennym, aby zapewni¢ maksymalng trwatosé implantu,
Fakt, ze ich masa ciata i poziom aktywnosci pacjenta moga miec wptyw na trwatosc protezy,
Informacje dotyczgce narazenie na srodowisko MR/
Ze nalezy poinformowac chirurga o wszelkich zmianach dziatania stawu (ruchliwosé, bol itp.)
Ze jest obowigzek zgtaszania wladzom krajowym i producentowi wszelkich powaznych zdarzen zwigzanych z
zastosowaniem wyrobu

+ Ogolne informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczgce materiatow i substancji, na dziatanie ktorych mogaq byc narazeni
pacjenci oraz srodki ostroznosci zwigzane z tymi materiatami (mozliwe uczulenie lub reakcja alergiczna)

«  Karta implantu wypetniona wymaganymi informacjami

« Aktualizacje tych informacji bedg dostepne na stronie internetowej wskazanej na karcie implantu.

Lokalizacja stron witryny internetowej Corin Patient, na ktérych mozna znalez¢ wiecej informacji na wszystkie powyzsze
tematy: About Hip Replacement | For Patients | Corin Group, iDla Pacjentéw | Corin Group , w tym ogdlny pakiet informacji
dla pacjenta do pobrania.

d. Kontrola po zabiegu

Zaleca sie regularne kontrole po zabiegu, pozwalaja one rozpozna¢ wczesnych oznak zniszczenia, obluzowania protezy itp.
i zastanowi¢ sie na kolejnymi dziataniami. Zwykte zuzycie implantu, zgodnie ze stanem wiedzy w momencie projektowania
wyrobu, nie moze by¢ w zadnym wypadku uwazane za dysfunkcje lub pogorszenie wtasciwosci implantu. Nalezy
opracowac i wdrozy¢ odpowiedni program rehabilitacji dostosowany do potrzeb pacjenta.

e. Informacje dotyczace bezpieczeristwa w srodowisku MRI

Obecnos¢ metalowych implantéw w srodowisku MR nieuchronnie wigze sie z zagrozeniami; naleza do nich przemieszczenie
sie implantu, indukcja ciepta oraz zaburzenia sygnatu i znieksztatcenia obrazu w poblizu elementow implantu. Zagrozenie
polegajace na indukcji ciepta przez metalowe implanty zalezy od geometrii implantu i materiatu, z ktérego jest wykonany,

a takze od mocy MR, czasu trwania badania i sekwencji impulsow. 12


https://www.coringroup.com/patients/hip-replacement/

Badania niekliniczne najgorszych przypadkow implantow wykazaty, ze trzpien endoprotezy stawu biodrowego
MetaFix™ warunkowo nadaje sie do badan metoda rezonansu magnetycznego. Podczas badania MRl w
nastepujgcych warunkach rozgrzewanie przez RF w srodowisku MR nie powinno powodowac wzrostu temperatury
wiekszego niz 6°C. Pacjentow z trzpieniem endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ mozna bezpiecznie
poddawac badaniu metoda rezonansu magnetycznego pod nastepujacymi warunkami. Niezastosowanie sie do tych
warunkow moze byc¢ przyczyna obrazen pacjenta.

Nazwa elementu/Oznaczenie

Trzpien endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™

Natezenie statycznego pola magnetycznego [T]

1,6TWwb30T

Maksymalny gradient przestrzenny pola [T/m]

51 T/m

Wzbudzanie RF

Polaryzacja kotowa (CP)

Cewka nadawcza RF

Cewka nadawcza RF do badan catego ciata, cewka nadawczo-odbiorca RF
do badan gtowy lub cewka nadawczo-odbiorca RF do badan koriczyn

MaksimumSAR catego ciata [W/kg]

1,5 T: wartos¢ SAR dla catego ciata < 0,9 W/kg
3,0 T: warto$¢ SAR dla catego ciata < 1,9 W/kg

Maksimum B1*ryms [uT]

Bltrms < 4,8 uT przy 1,5T
B17rms < 3.5 uT przy 3,0T

Czas trwania badania

Przez 15 minut ciagte promieniowanie RF (sekwencja lub serie jedna po
drugie j / skanowanie bez przerw)

Artefakt obrazu MR

W badaniach nieklinicznych stwierdzono, ze artefakty obrazu spowodowane
przez wyrob moga rozciggac sie do 105,7 mm od implantow w przypadku
obrazowania przy zastosowaniu sekwencji impulsow echa gradientowego i
systemu MRI'3,0T.

Jesli nie dotgczono informacji o okreslonym parametrze, nie sa z nim zwigzane zadne warunki.

Uwaga: wszystkie parametry sq potgczone spdjnikiem | wskazujgcym na logiczng koniunkcjq i muszg zawsze rownoczesnie miescic sie w odpowiednim
zakresie. Istniejq dwie metody ograniczania nagrzewania RF indukowanego przez srodowiska MR. Metody te polegajq albo na ograniczeniu narazenia

catego ciata na SAR, albo na wykorzystaniu opcji statych parametrow w systemie MR w celu ograniczenia dopuszczalnej wartosci B1*pole.
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8. Sktadowanie i stosowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym, zamknietym opakowaniu. Implanty nalezy przechowywac z dala od zrédet
ciepta i wilgoci. Implanty nie moga by¢ wystawiane na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, promieniowania
jonizujgcego ani zanieczyszczen czastkami statymi.

Z implantami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zachowac ich opakowania w dobrym stanie.

9. Pakowanie i wyjatawianie

Implanty dostarczane sa w stanie jatowym Elementy trzpienia endoprotezy stawu biodrowego MetaFix™ sa wyjatawiane
promieniowaniem gamma pochodzacym ze zrddta kobaltueo. Nalezy sprawdzi¢ date waznosci wyjatawiania i stan
opakowania.

Nie wolno stosowac¢ implantu, ktérego opakowanie jest otwarte albo uszkodzone lub jesli minat termin waznosci.

Nalezy podjac wszelkie sSrodki ostroznosci, aby zapewni¢ jatowos¢ podczas otwierania opakowania implantu i jego
implantacji.

Niektore instrumenty moga by¢ dostarczane w stanie jatowym.

+ Informacje na temat postepowania z niejatowymi narzedziami pomocniczymi i ich wyjatawiania znajdujg sie w
instrukcjach dotgczonych do instrumentow pomocniczych.

+ Wszelkie inne informacje dotyczgce instrumentow pomocniczych mozna znalezc w dostarczonych instrukcjach.

10. Pobieranie i obstuga implantu

W przypadku pobrania implantu od pacjenta, z odzyskanym implantem nalezy postepowac zgodnie z odpowiednimi i
zatwierdzonymi procedurami szpitalnymi, aby utatwic¢ bezpieczna utylizacje wyrobu i jego akcesoriow. Procedury te powinny
uwzglednia¢ mozliwos¢ zakazenia, zagrozenia mikrobiologiczne i fizyczne.
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11. Interpretacja terminow i symboli

Ve

OPIS SYMBOLI STOSOWANYCH NA ETYKIECIE PRODUKTOW

Przestroga: Opis ponizszych symboli ma charakter wytacznie informacyjny - niektére wymienione symbole moga nie

mie¢ zastosowania. Odpowiednie symbole mozna znalez¢ na gtéwnej etykiecie produktu umieszczonej na produkcie.

Symbolu

Tytut symbolu

Opis symbolu

Odnosnik i norma

Nie uzywac¢ ponownie

Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

ref. 5.4.2 w ISO 15223-1"

Nie wyjatawiac
ponownie

Oznacza wyréb medyczny, ktérego nie nalezy
poddawac¢ ponownemu wyjatawianiu.

ref. 5.2.6 w ISO 15223-1"

Jesli opakowanie
jest uszkodzone nie
stosowac i zapoznac
sie z instrukcja uzycia

Oznacza wyréb medyczny, ktérego nie nalezy uzywac,
jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte, a
uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcjg obstugi
w celu uzyskania dodatkowych informaciji.

ref. 5.2.8 w ISO 15223-1"

Data przydatnosci
do uzytku

Wskazuje date, po ktérej nie nalezy uzywac
wyrobu medycznego.

ref. 5.1.4 w ISO 15223-1"

Zapoznaj sie z
instrukcja stosowania

Wskazuje na koniecznos$¢ zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcja obstugi.

ref. 5.4.3 w ISO 15223-1"

> 5K @® @R

Przestroga

Wskazuje, ze konieczne jest zachowanie ostroznosci
podczas obstugi urzadzenia lub elementu sterujgcego
w poblizu miejsca, w ktorym znajduje sie symbol, lub
wskazuje, ze biezaca sytuacja wymaga Swiadomosci
operatora lub podjecia przez niego dziatan w celu
unikniecia niepozadanych konsekwencji.

ref. 5.4.4 w ISO 15223-1"
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P
Symbolu

Tytut symbolu

Opis symbolu

Odnosnik i norma

Producent

Wskazuje producenta urzadzenia medycznego

ref. 5.1.1 w ISO 15223-1"

Nie wykonano z
lateksu naturalnego

Indicates the medical device is not made with
natural rubber latex

21 CFR 801.437

STERILE

Wyjatowione przez
napromienianie

Oznacza wyrdéb medyczny, ktéry zostat wyjatowiony
napromienianie

ref. 5.2.4 w ISO 15223-1"

Niejatowy

Oznacza wyrdb medyczny, ktéry nie zostat poddany
procesowi wyjatawiania

ref. 5.2.7 w ISO 156223-1"

OB | @

System podwaojnej
bariery jatowe]

Wskazuje dwa systemy barier jatowych

ref. 5.2.12 w ISO 15223-1"

identyfikacje konkretnego wyrobu medycznego

REF Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy producenta, ref. 5.1.6 w ISO 15223-1"
umozliwiajacy identyfikacje wyrobu medycznego
SN Numer seryjny Wskazuje numer seryjny producenta, umozliwiajacy ref. 5.1.7 w I1SO 15223-1"
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4 N\
Symbolu Tytut symbolu Opis symbolu Odnosnik i norma
LOT Kod partii Wskazuje kod partii producenta, umozliwiajacy ref. 5.1.5w ISO 15223-1"
identyfikacje partii lub serii
UDI Niepowtarzalny kod Wskazuje nosnik zawierajacy niepowtarzalny kod ref. 5.7.10 w ISO 15223-1"
identyfikacyjny wyrobu identyfikacyjny wyrobu
Cﬁ/_\l Data produkcji wyrobu Wskazuje date wyprodukowania wyrobu ref. 5,.1.3 w ISO 15223-1"
medycznego
C € Znak zgodnosci CE Wskazuje, ze urzadzenie jest zgodne z przepisami Rozporzadzenie (UE)
2797 UE dotyczacymi wyrobdow medycznych 2017/745
Stosowanie wytacznie z Wskazuje, ze mozna stosowac wytacznie z 21 CFR 801.109
przepisu lekarza przepisu lekarza
MD Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym ref. 5.7.7 w ISO 15223-1"
Autoryzowany Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we ref. 5.1.2 w ISO 15223-1"
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej
Wspolnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej
- J
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P
Symbolu

Tytut symbolu

Opis symbolu

Odnosnik i norma

Warunkowe
stosowanie w
Srodowisku MRI

Wskazuje, ze bezpieczne badanie wymaga
spetnienia okreslonych warunkow

ref 7.4.6 ASTM F2503-20?

®

Importer

Wskazuje podmiot importujacy wyrob medyczny
do danego kraju

ref. 5.1.8 w ISO 15223-1"

[1]: ENISO15223-1:2021 norma dotyczaca symboli do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach

[2]: ASTM F2503-20 Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych przedmiotéw pod katem
bezpieczenstwa w Srodowisku rezonansu magnetycznego
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M Producent

CORIN LIMITED
The Corinium Centre
Cirencester,
Gloucestershire,
GL7 1YJ,

United Kingdom

T: +44 (0) 1285 659866
F: +44 (0) 1285 658960
e: info@coringroup.com

Przedstawiciel UE

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej
Corin France SAS,

157, Rue Lavoisier,

38330 Montbonnot-Saint-Martin

Francja

WwWw.coringroup.com
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