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1. Symbole
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2. Beschreibung

2.1. Zweckbestimmung

Verwendung der Implantate entgegen
der Zweckbestimmung

— Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

- Implantate nur im Rahmen der Zweck-

WARNUNG bestimmung einsetzen

2.1.1. FuBplattensysteme

- Die Platten-Schrauben-Systeme sind Implantate zur Durchfihrung
und Stabilisierung einer Osteotomie und/oder Osteosynthese, unter
anderem bei der Korrektur von Deformitéten im Bereich Vor-, Mittel-
oder Rickfuf3.

2.1.2. Schrauben

- Schrauben sind Implantate zur Fixierung von Knochenfrakturen,
Gelenkversteifung (Arthrodese) oder Knochenrekonstruktion (Osteo-
tomien) im Bereich Vor,- Mittel- oder Riickfuf3.

2.1.3. Klammern

- Die Klammern dienen der Korrektur von Fehlstellungen im VorfuBBbe-
reich bei Vorhandensein eines Hallux valgus interphalangeus.

2.1.4. Kirschner Dréihte

- Kirschner Dréhte unterstiitzen die Durchfihrung einer Osteosynthese
und dienen zur Fixierung von Knochenfrakturen und Filhrung von
Instrumenten/Implantaten im Bereich Vor-, Mittel -oder Riickfuf.



2.2. Indikationen

2.2.1 FuBplattensystem
MetaFix™ MTP

- Hallux rigidus
- Revision nach fehlgeschlagener Keller-Brandes-Operation

- Revision nach fehlgeschlagener Arthroplastie

MetaFix™ |

- Hallux rigidus

- Hallux valgus

- Arthrose des Tarsometatarsal-(TMT-)I-Gelenks

- Hypermobilitét des Tarsometatarsal-(TMT-)I-Gelenks

MetaFix™ BLP

- Hallux rigidus

- Hallux valgus

- Arthrose des Tarsometatarsal-(TMT-)I-Gelenks

- Hypermobilitét des Tarsometatarsal-(TMT-)I-Gelenks

MetaFix™ MR10
- Hallux rigidus

- Hallux valgus

MetaFix™ MTPlus
- Hallux rigidus
- Revision nach fehlgeschlagener Keller-Brandes-Operation

- Revision nach fehlgeschlagener Arthroplastie

MetaFix™ OpenWedge
- Hallux valgus



MetaFix™ Plantar BG10

- Hallux valgus

- Arthrose des Tarsometatarsal-(TMT-)I-Gelenks

- Hypermobilitét des Tarsometatarsal-(TMT-)I-Gelenks

- Elevatusfehlstellung Metatarsale-|

MetaCun™

- Arthrose der Tarsometatarsal-(TMT)Gelenke (Lisfranc-Gelenk)
- Arthrose des Kuneonavikular-Gelenks

- Arthrose des Kalkaneokuboid-Gelenks

DuoMetaCun™

- Arthrose der Tarsometatarsal-(TMT)Gelenke (Lisfranc-Gelenk)
- Arthrose des Kuneonavikular-Gelenks

- Arthrose des Kalkaneokuboid-Gelenks

- Arthrose des Talonavikular-(TN)Gelenks

MetaStep™ Calcaneus
- Erworbener Plattfufl des Erwachsenen (AAFD) bzw. Tibialis poste-
rior Sehnensyndrom

- HohlfuBstellungen
- Rigider Plattfuf3

MetaFix™ TTF

- Arthritis des oberen Sprunggelenks im Endstadium (u.a. rheumatoide
Arthritis, Osteoarthritis, posttraumatische Arthritis)

- Avrthritis bei Varusfehlstellung
- Avrthritis bei Valgusfehlstellung
- Revision nach gescheiterter Sprunggelenksendoprothese

- Revision nach gescheiterter Sprunggelenksarthrodese



2.2.2. Schrauben

DuoThread™ Scarf N

- Hallux Valgus

- Hallux Rigidus

- Arthrose des Grof3zehengrundgelenks (MTP-Gelenk)

- Interphalangeale Arthrose

Merete®Cannulated HCS
- Hallux Valgus

- Hallux Rigidus
- Arthrose des Grof3zehengrundgelenks (MTP-Gelenk)

- Fixation intraartikulérer und extraartikulérer Frakturen und Non-Unions
kleiner Knochen und Knochenfragmente (inkl. Calcaneus, Talus, Meta-
tarsus) im Bereich Mittel- und Riickfu’

TwistCut™ Snap-Off
- Distale schrage MittelfuBknochen-Osteotomie (Weil- Osteotomie)
- Distale Chevron Osteotomie

- Monokortikale Fixierung kleiner Knochenfragmente

Mecron™ Schraubensytem
- Knochenrekonstruktionen

- Osteotomien

- Arthrodesen

- Gelenkfusionen

- Bandfixierungen

- Frakturreparaturen und -fixierungen
2.2.3. Klammern

- Hallux valgus interphalangeus



2.2.4. Kirschner Dréhte

- Fixierung von Knochenfragmenten und Fihrung von Instrumenten/
Implantaten

- Diverse Osteosyntheseverfahren, Fixierung und Frakturversorgung im
Kleinfragmentbereich.

2.3. Kontraindikationen

- Akute oder chronische Infektionen des Fufdes oder der unmittelbaren
Umgebung

- Allergien gegen einen der verwendeten Werkstoffe

2.4. Erfolg beeintréchtigende Faktoren

Adipositas und Préadipositas

Lokale Knochentumore

Osteoporose oder Osteomalazie

Systemerkrankungen oder Stoffwechselstérungen

Alkohol- oder Drogenabusus

- Mit starken Erschitterungen verbundene korperliche Aktivititen, bei
denen das Implantat Schlégen und/oder ibermafiger Belastung aus-
gesetzt wird (z.B. schwere kérperliche Arbeit, bestimmte Sportarten)

Patienten mit mentalen oder neurologischen Krankheitszustéinden oder
Patienten, die nicht in der lage sind, notwendige postoperative
Behandlungsweisen zu befolgen



2.5. Mégliche negative Auswirkungen

Untersuchung des Patienten im MRT

— Verletzungsgefahr durch Wechselmagnetfelder!

- Die Firma Merete GmbH erteilt keine Freigabe fiir
die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
Komponenten fir MRT-Untersuchungen.

- Individuelle Risiko-Nutzen-Abschétzung durchfiihren.

- Priifen, ob andere bildgebende Verfahren zur Errei-
chung der gewiinschten diagnostischen Ziele einge-
setzt werden kénnen.

WARNUNG

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehéren zu den am
haufigsten vorkommenden Folgen einer Implantation:

- Lockerung und Dislokationen des |mp|cntots cufgrund von unginstiger
Verankerung/nicht optimaler Positionierung am Knochen

Implantatversagen durch Uberbelastung
Frith- und Spétinfektion

Wundhématom und verzégerte Wundheilung

GefaBerkrankungen einschlieBlich Venenthrombose, Lungenembolie
und Herzstillstand

Heterotope Ossifikationen
- Nervenschadigung aufgrund eines chirurgischen Traumas

Erschwerte Explantation des Implantats bei langer Implantationsdauver
(> 6 Monate) aufgrund von angewachsenem Knochen

Schmerz (Chronisches regionales Schmerzsyndrom, Implantatbezo-
gen)
Pseudarthrose/ Ausbleibende Heilung an Knochenbruchstellen

Verzdgerte Frakturheilung

Frakturheilung in Fehlstellung



Fehlgeschlagene Fixierung
Implantatversagen, Implantatbruch und /oder Metallentfernung
Korrekturverlust

Weichteilirritation

Druck

Narbeninfektion und -Schmerz
Inzisionsdehiszenz

Neuritis

Unter-oder Uberkorrektur

Unkontrollierte Fraktur der lateralen Kortikalis
Verkiirzung der ersten Metatarsalen

Hohe Wiederauftrittsrate des Hallux valgus bei heranwachsenden
Patienten

Transfermetatarsalgie

Deformitét des Metatarsale-|

Residualer Hallux interphalangeus

Ruptur der Tibialis anterior Sehne
Nekrose (avaskular und Weichgewebe)
Extremitdtenamputation

Geschwiir

Taubheitsgefishl der Haut und Entziindung



Implantate Vorfu3
Beeintréchtigung der Funktion des Metatarsophalangeal-I-Gelenks

- Osteonekrose des ersten Metatarsalkopfes

Arthrose des Metatarsophalangeal-I-Gelenks

Lasion der Streck- oder Beugesehne mit funktionellen Beeintréchtigun-
gen

Schmerzhafter Osteophyt am Metatarsophalangeal-Gelenk

Kontraktur im Interphalangeal-Gelenk

Implantate Mittelfuf3
- Tendinitis des M. tibialis anterior

- Tendinitis des M. extensor hallucis longus
- Kapsulitis des Metatarsophalangeal-1I-Gelenks

- Sesamoidose

Implantate Rickfufd
- Fersenbeinschmerz (Kalkaneodynie)
- Impingement-Syndrom des Sprunggelenks

- Traumatische Arthritis
2.6. Systemkompatibilitat

Die Implantate diirfen nur mit Produkten der Merete GmbH kombiniert
werden. Die Implantate sind ausschlieBBlich mit produktspezifischen Sys-
temkomponenten nach Merete Spezifikation zu kombinieren.



Implantatwerkstoffe

Der fir die Implantate verwendete Werkstoff ist dem Etikett zu entneh-
men:

FuBplattensysteme
Die FuBBplattensysteme bestehen aus folgendem Werkstoff:

- TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

Schrauben
Die Schrauben bestehen aus folgendem Werkstoff:
- TiAl6V4 ELI (DIN EN 1SO 5832-3)

Klammern

Die Klammern bestehen aus folgenden Werkstoffen:
- TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

Kirschner Dréhte

Die Kirschner Drahte bestehen aus folgenden Werkstoffen:
- TiAl6V4 ELI (DIN EN 1SO 5832-3)

- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN SO 5832-1)

Weitere Informationen iber die chemische Zusammensetzung und die
mechanischen Eigenschaften der verwendeten Materialien kénnen bei
Merete angefordert werden.



3. Anwendung

3.1. Aligemeine Hinweise

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

Verwendung von beschéadigten oder
defekten Instrumenten/Implantaten

- Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatver-
sagen!

- Instrumente/Implantate mit erkennbaren Bescha-
digungen dirfen nicht verwendet werden.

- Kerben, Kratzer bzw. ein Verbiegen des Implantats
vermeiden, um die Stabilitdt zu erhalten.

Verwendung der Implantate entgegen
der Zweckbestimmung
— Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

- Implantate nur im Rahmen der Zweckbestimmung
einsetzen.

Kombination mit Fremdprodukten

— Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

- Die Implantatkomponenten nicht mit Produkten von
anderen Herstellern kombinieren.

Fremdkoérper (z.B. Zementreste,
Gewebe, Knochen) zwischen

K ponenten

— Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!
- Implantatkomponenten griindlich von jeglichen
Fremdkérpern reinigen.



Nicht bestimmungsgemaéBer Gebrauch
eines Implantats/Instruments

- Beschadigung/Zerstérung des Instruments/
des Implantats und Verletzung des Patienten!

WARNUNG - Auf richtige Handhabung des Implantats/
Instruments achten. Nicht zweckentfremden!

Vor der Verwendung von Merete Produkten sind vom Operateur und dem
assistierenden Personal die in dieser Produktinformation aufgefihrten
Sicherheitshinweise sowie die produktspezifischen Informationen (Hand-
buch, Operationstechnik) eingehend zu studieren. Die entsprechenden
Unterlagen sind bei Merete erhltlich. Ebenso muss der Operateur das
Restrisiko des von ihm zur Verwendung beabsichtigten Produktes kennen
und den Patienten im Voraus entsprechend informieren. Die Implantation
darf nur von hierfiir qualifizierten Operateuren erfolgen, welche eine pro-
funde Kenntnis und Erfahrung auf dem Gebiet der Orthopédie und Unfall-
chirurgie besitzen und diese Befdhigung entsprechend nachgewiesen
haben. Der Operateur ist verantwortlich fiir negative Auswirkungen oder
Komp|ikoﬁonen, die sich aus fehlerhafter Indikation oder monge|hoﬂer
Operationstechnik, falscher Implantatauswahl und -behandlung und
Nichtbeachtung der in dieser Produktinformation aufgefihrten Sicherheits-
hinweise ergeben kénnen. In solchen Féllen kann weder dem Hersteller
noch der zusténdigen Veriretung der Merete - Produkte die Verantwortung
angelastet werden. Vor der Operation ist die im Handbuch dargestellte
Operationstechnik sorgfdltig zu studieren. Eine Schulung zur Handhabung
der Implantate und Instrumente durch einen autorisierten Merete GmbH
Vertreter ist erforderlich.

Der Patient ist iiber alternative Behandlungsmethoden sowie adéquate
Systeme gleicher Indikation zu informieren. Die Implantation und Explan-
tation muss mit dem entsprechenden Merete Instrumentarium erfolgen. Die
Verwendung des Merete Instrumentariums fiir andere als die bestim-
mungsgemdfen Zwecke ist nicht zuldssig. Die Wiederverwendung von
explantierten Komponenten ist in keinem Fall zuléssig. Ebenfalls unzulgssig
ist die Resterilisation von steril angelieferten Produkten. Eine Wechselwir-
kung mit Arzneimitteln ist nicht bekannt.
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Fiir weitere Informationen nutzen Sie die Kataloge und Operationstech-
niken der jeweiligen Produkte. In Zweifelsfgllen sollten Sie sich préope-
rativ mit ihrem Handelsvertreter oder der Kundenbetreuung/ Vertrieb
der Merete GmbH in Verbindung setzen.

3.2. Informationen zur Patientenaufklérung

Der Patient muss vom Arzt auf die im Abschnitt 2. gemachten Hinweise
aufmerksam gemacht werden, also auf Faktoren, die den Erfolg einer
Operation beeintréchtigen kénnen sowie mégliche Komplikationen,
welche als Folge einer Indikation auftreten kdnnen. Es besteht das
Risiko eines vorzeitigen Versagens oder auch Lockerung des Implan-
tats infolge mangelnder Osteointegration, verénderter Bedingungen
der Lastibertragung und/oder Gewebereaktionen des Implantats und
dessen Abriebprodukten, siehe dazu 2.5. Weitere Risiken bestehen im
Zusammenhang mit den durchzufihrenden allgemeinchirurgischen
Eingriffen sowie Risiken einer Operation unter Narkose. Zudem ist der
Patient Uber alternative Behandlungsmethoden sowie adéquater Sys-
teme gleicher Indikationen zu informieren. Der Patient muss auch darii-
ber aufgeklért werden, welche MaBBnahmen er ergreifen kann, um die
moglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu verringern. Alle dem Pati-
enfen gegebenen Informationen sollten schriftlich vom operierenden
Arzt dokumentiert werden.

3.3. Eigenschaften

Kombination mit Fremdprodukten

- Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

- Die Implantatkomponenten nicht mit Produkten von
WARNUNG anderen Herstellern kombinieren.



Kombination von Implantatkompo-
nenten mit unterschiedlichen GréBen

- Beschadigung von Implantatkomponenten!

- AusschlieBlich Komponenten gleicher Gréf3e kom-

WARNUNG binieren.

Verwendung von Instrumenten mit elekt-
rischer Energie

- Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

- Oberfléche der Implantate unter keinen Umstén-

WARNUNG den beschadigen.

Die Sicherheit und Vertrdglichkeit der Osteosyntheseimplantate mit der
MR-Umgebung wurde nicht bewertet. Die Artikel wurden nicht auf
Erwdrmung, Migration oder Bildartefakte in der MR Umgebung unter-
sucht. Die Sicherheit der Osteosyntheseimplantate in der MR-Umgebung
ist unbekannt. MR-Untersuchungen an Patienten mit dem Artikel kénnten
zu Verletzungen fiihren.

3.3.1. FuBplattensysteme

Die winkelstabilen FuBplattensysteme bestehend aus Implantaten (Plat-
ten und Schrauben) und Instrumenten (Probeplatten), die bei der Osteo-
synthese von Kleinfragmenten zur Anwendung kommen. Die Platten und
Schrauben der Systeme stehen in verschiedenen Gréflen und Léngen
zur Verfiigung und sind aus TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3) gefer-
tigt. Erlaubt ist nur die Kombination mit den zum System gehérenden
Merete Produkten.

3.3.2. Schrauben

Die Schrauben dienen der Fixierung von Knochenkleinfragmenten und
der Versteifung kleiner Gelenke. Alle Osteosyntheseschrauben stehen in
verschiedenen Gréfen und Léingen zur Verfigung und sind aus TiAl6V4
ELI (DIN EN ISO 5832-3) gefertigt. Erlaubt ist nur die Kombination mit
den zum System gehdrenden Merete Produkten.
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3.3.3. Kirschner Dréhte

Kirschner Dréhte dienen der temporéren oder dauerhaften Fixation von
Knochen, Knochenfragmenten, Instrumenten oder Implantaten am Kno-
chen. Kirschner Dréhte sind durch den Anwender sehr universell einsetz-
bar und mit verschiedenen Instrumenten und Implantaten verwendbar.
K-Dréhte werden aus X2CrNiMo (DIN EN ISO 5832-1) oder TiAl6V4
ELI (DIN EN ISO 5832-3) gefertigt.

3.3.4. Klammern

Die Klammern dienen der Korrektur von Fehlstellungen im VorfuBbereich
bei Vorhandensein eines Hallux valgus interphalangeus. Die Klammern
werden aus TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3) oder X2CrNiMo (DIN
EN ISO 5832-1) gefertigt.

3.4. Praoperative Planung

Kombination von Implantatkompo-
nenten mit unterschiedlichen GréBen

- Beschadigung von Implantatkomponenten!

- AusschlieBBlich Komponenten gleicher Gréfe kom-
WARNUNG binieren.

Kombination mit Fremdprodukten

— Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

- Die Implantatkomponenten nicht mit Produkten von
WARNUNG anderen Herstellern kombinieren.
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Info: Folgender Warnhinweis ist nur fiir die FufSplattensysteme giltig

Implantation von Probeimplantaten

- Verletzungsgefahr durch Bruch des Probe-
implantats!

- Probeimplantate ausschlieBBlich fir die Auswahl der
passenden permanenten Implantate verwenden

- Probeimplantate sind nicht fir die permanente
Implantation geeignet.

WARNUNG

Die Operationsplanung hat aufgrund eingehender Auswertungen der
Patienten-Réntgenaufnahmen zu erfolgen, welche die ndtigen Informati-
onen fir die Auswahl des Implantat Typs und der Implantat Grée sowie
méglicher Kombinationen liefern. Die GréfBenwahl des Osteosynthese-
implantats erfolgt nach den gegebenen anatomischen Verhéltnissen.
Wichtig ist auch die préoperative Testung des Patienten auf allergische
Reaktionen gegeniiber den Implantats Materialien. Wéhrend der Ope-
ration sind Probekomponenten zur Uberprifung der korrekten Lage und
Gréfenanpassung zu verwenden. Alle Gréfien der geplanten Implan-
tate missen zur Verfiigung stehen. Vor dem Einsetzen des Implantats
unbedingt die Kennzeichnung (Typ, Artikel-Nr., Material und Gréf3e) mit
der Beschriftung der Verpackung iiberpriifen. Beiliegende Etiketten zur
Protokollierung im OP-Bericht und zur Nachbestellung verwenden. Prij-
fen Sie, dass alle Oberfléchen der Implantate frei von Verschmutzung
sind.

Wichtig: Sterilisationsverfallsdatum prifen!

Bei der Kombination mit anderen Komponenten der Merete GmbH Hin-
weise in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen, Instrumentationsanlei-
tungen und ggf. den OP-Videos beachten. Bei Unklarheiten die Merete
GmbH kontaktieren.



3.5 Handhabung Implantate

3.5.1 Hinweise zur Handhabung

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

Verwendung bereits benutzter
Implantate

- Ver|efzungsgefuhr durch vorzeitiges |mp|untotver-
sagen!

- Bildung einer Sepsis!

- Implantate sind nur fir den Einmalgebrauch zuge-
lassen, nicht wiederverwenden.

Verwendung von beschadigten oder
defekten Instrumenten/Implantaten

— Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatver-
sagen!

- Instrumente/Implantate mit erkennbaren Bescha-
digungen diirfen nicht verwendet werden.

- Kerben, Kratzer bzw. ein Verbiegen des Implantats
vermeiden, um die Stabilitat zu erhalten.

Verwendung der Implantate entgegen
der Zweckbestimmung
— Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

- Implantate nur im Rahmen der Zweckbestimmung
einsefzen.

Kombination von Implantatkompo-

nenten mit unterschiedlicher GroBe

- Beschadigung von Implantatkomponenten!

- AusschlieBlich Komponenten gleicher Gréfe
kombinieren.
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Verwendung von Instrumenten mit elekt-

rischer Energie

— Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

- Oberfléiche der Implantate unter keinen Umstén-
WARNUNG Ll
den beschadigen.

Info: Folgender Warnhinweis ist nur fiir die FufSplattensysteme giltig

Anpassen durch Biegen

- Ver|etzungsgefuhr durch |mp|ontatverscgen!

- Das Implantat nicht iiberbiegen.

- Implantate nicht wiederholt biegen, da dadurch das
Implantatmaterial geschwicht wird.

- Nicht iber den Gewindeléchern biegen.

- Die Verwendung von ungeeigneten Instrumenten
kann zu einem |mp|ontofverscgen fihren.

WARNUNG

Die Implantation muss mit dem entsprechenden Merete Instrumentarium
erfolgen. Die Verwendung des Merete Instrumentariums fir andere als
die bestimmungsgeméBen Zwecke ist nicht zulassig.

Die Implantate sind zur Anwendung in einem standardisierten Operati-
onssaal mit entsprechenden Hygienemerkmalen und Lichtverhéltnissen
zu verwenden. Das Produkt darf nur von hierfir qualifizierten Operateu-
ren angewendet werden, welche eine profunde Kenntnis und Erfahrung
auf dem Gebiet der Orthopédie besitzen.
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Sollte das Implantat bei der Behandlung beschédigt werden, darf das
Bauteil in keinem Fall eingesetzt werden. Der operierende Chirurg sollte
bei der Implantation und Reposition darauf achten, dass die Oberfléche
des Implantats nicht durch Kerben und Kratzer beschadigt wird. Bereits
eine kleine Schramme kann die Lebensdauer eines Implantats erheblich
vermindern. Die Implantation und Explantation muss mit dem entspre-
chenden Merete Instrumentarium erfolgen. Die Verwendung der Merete
Instrumentarien fir andere als die bestimmungsgemé&fen Zwecke ist
nicht zulgssig. Die Wiederverwendung der Implantate ist in keinem Fall
zuldssig.

Ein abgeschlossenes Knochenwachstum ist Vorausset-
zung fir die Anwendung der Implantate.

Implantation bei Kindern:

- Die Implantate bei Kindern ausschlieBlich in Ausnahmeféllen anwen-
den. Die Entscheidung dariiber obliegt dem Anwender.

- GrofBe und Typ des Implantats bestméglich auf Alter, GréfBe, Gewicht
und Knochenentwicklung des Kindes abstimmen.

- Durch das Wachstum ist bei Kindern eine nachfolgende Operation zur
Entfernung und/ oder Revision wahrscheinlicher.

- Nachkontrollen in kiirrzeren Absténden durchfihren.

3.5.2. Sterile Implantate

Infektionsgefahr durch unsterile
Implantate!
- Keine Implantate verwenden, deren Verpackung
beschédigt ist.
WARNUNG - Keine Implantate verwenden, deren Verfallsdatum
abgelaufen ist.

24



WARNUNG

WARNUNG

Verwendung von verschmutzten

Instrumenten/Implantaten

— Bildung einer Sepsis!

- Nur Instrumente/Implantate ohne erkennbare
Verschmutzungen verwenden.

- Instrumente /Implantate ausschlieBlich mit sterilen,
chirurgischen Handschuhen handhaben.

Verwendung von beschadigten oder
defekten Instrumenten/Implantaten

- Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatver-
sagen!

- Instrumente/Implantate mit erkennbaren Beschadi-
gungen dirfen nicht verwendet werden.

- Kerben, Kratzer bzw. ein Verbiegen des Imp|onfcf5
vermeiden, um die Stabilitat zu erhalten.

Info: Folgender Warnhinweis ist nur fiir die FuBBplattensysteme giilti

WARNUNG

Implantation von Probeimplantaten

— Verletzungsgefahr durch Bruch des Probeimplan-
tats!

- Probeimplantate ausschlieBlich fir die Auswahl
der passenden permanenten Implantate verwen-
den.

- Probeimplantate sind nicht fiir die permanente
Implantation geeignet.
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Implantate, die in sterilem Zustand geliefert werden, sind eindeutig durch
die Aufschrift , STERILE” gekennzeichnet. Sterile Implantate wurden mit
25 - 42 kGy (2.5 - 4.2 Mrad) Gammastrahlen sterilisiert. Alle sterilen
Produkte sind bis zum Gebrauch ungeéffnet in der Originalverpackung,
lichtgeschiitzt, trocken und bei Raumtemperatur bis kishl aber frostfrei
aufzubewahren. Vor dem Gebrauch der Artikel ist das Sterilisationsver-
fallsdatum auf dem Produktetikett zu beachten und die Schutzverpa-
ckung auf Beschddigungen zu untersuchen. Der rote Steri-Punkt auf der
Verpackung dient als Indikator fir ein steriles Produkt. Produkte aus
beschadigten Verpackungen diirfen nicht verwendet werden. Bei der
Entnahme aus der Schutzverpackung sind die Regeln der Asepsis zu
beachten.

Implantate, die in Instrumentensieben -und Kassetten geliefert werden,
sind grundsétzlich nicht steril.

3.5.3. Resterilisation

Resterilisation von Implantaten

- Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatver-
sagen bedingt durch negative Materialverénde-
rung!

- Die von der Merete GmbH steril ausgelieferten
Implantate diirfen nicht resterilisiert und /oder neu

WARNUNG verpackt werden.
- Produkte, bei denen das Verfallsdatum abgelaufen
ist, kénnen an die Merete GmbH zuriickgeschickt
werden.

Die Merete GmbH méchte den Patienten stets Produkte zur Verfigung
stellen, die dem aktuellen Stand der Technik entsprechen. Daher bieten
wir keine Resterilisation fiir unsere Produkte an.
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3.5.4. Lagerung und Behandlung

WARNUNG

WARNUNG

Infektionsgefahr durch unsterile
Implantate!

- Keine Implantate verwenden, deren Verpackung
beschadigt ist.

- Keine Implantate verwenden, deren Verfallsdatum
abgelaufen ist.

Verwendung von verschmutzten

Instrumenten/Implantaten

— Bildung einer Sepsis!

- Nur Instrumente/Implantate ohne erkennbare
Verschmutzungen verwenden.

- Instrumente/Implantate ausschlieBlich mit sterilen,
chirurgischen Handschuhen handhaben.

Implantate miissen mit GuBerster Sorgfalt behandelt werden, da bereits
kleinste Beschadigungen von Oberfléichen zu Komplikationen oder
einem Versagen fihren kénnen. Daher ist auch das nachtrégliche
Beschriften von Implantatoberfléchen oder deren Berithren mit metalli-
schen oder anderen harten Gegensténden (z.B. Instrumenten) zu ver-
meiden. Die mechanische Bearbeitung und Verénderung von Implanta-
ten fihrt zum Verlust der Zulassung und ist nicht zulassig. Implantate die
unsachgemdf behandelt wurden oder Beschadigungen (z.B. Kratzer)
aufweisen, dirfen nicht implantiert werden.
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3.6. Handhabung Instrumente und unsterile Implantate

3.6.1 Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsan-
weisung fir wiederverwendbare chirurgische Instrumente
und unsterile Implantate

Verfahren

- Reinigung

- Desinfektion

- Sterilisation mit Heif3dampf (DIN EN ISO 17665-1)

3.6.2 Warnhinweise

Instrumente/Implantate, die unsteril geliefert werden, sind eindeutig
durch die Aufschrift ,NON STERILE” gekennzeichnet. Unsteril gelieferte
Instrumente / Implantate missen vor der Anwendung gereinigt, ggf.
desinfiziert und sterilisiert werden. Die Instrumente/Implantate dirfen
nur von qualifiziertem Personal aufbereitet werden. Es dirfen nur zuge-
lassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel (RKI, DGHM / VHA, FDA)
verwendet werden (pH < 12 bei Instrumenten aus Metall). Instrumente
mit Kunststoffkomponenten oder aus Kunststoff diirfen auf keinen Fall mit
trockener Hitze sterilisiert werden. Steril gelieferte Instrumente/Implan-
tate sind nur fir den einmaligen Gebrauch. Wiederverwendung oder
Resterilisation ist nicht gestattet.

Sterilisation von unsteril gelieferten

Instrumenten/Implantaten

Werden Produkte der Firma Merete durch den

Anwender sterilisiert, muss dies im OP-Bericht ver-
HINWEIS merkt werden. Alle dabei relevanten Etiketten und

Gebrauchsanweisungen sind aufzubewahren.

- Aktuelle RKI-Richtlinien beachten.

- Mitgelieferte Standardaufbereitungsanleitung

beachten.
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3.6.3. Einschréinkung der Wiederaufbereitung

Anderslautende Herstellerangaben und Empfehlungen sind einzuhalten.

3.6.4. Gebrauchsort

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente /unsterilen
Implantate  baldméglichst nach deren Verwendung vorzunehmen.
Oberfléchenverschmutzungen mit einem Einmalhandtuch/ Papiertuch
entfernen. Unmittelbar nach der Anwendung kann das Instrument/
Implantat, um das Risiko einer Infektion fiir die Anwender zu reduzieren
und die Reinigung zu erleichtern, in eine Desinfektionslésung bzw. hei-
Bes Wasser (80°C) eingelegt werden.

3.6.5. Vorbereitung fir die Reinigung/Vorreinigung

Zerlegbare Instrumente/Implantate demontieren, es muss dabei darauf
geachtet werden, dass keine kleinen Schrauben und Bestandteile verlo-
ren gehen. Vorreinigung der Instrumente/Implantate: dazu das Instru-
ment in eine enzymatische oder alkalische Reinigungslésung (pH < 12)
eintauchen und 10 min einweichen lassen. Das Instrument/Implantat mit
einer weichen Kunststoffbiirste reinigen. Danach das Instrument/Implan-
tat mindestens 1 min unter flieBendem Wasser abspiilen.

Nicht demontierbare Instrumente/Implantate wie z.B. Probeplatten,
Zangen und Seitenschneider sind griindlich unter Beriicksichtigung der
Innenréume (oder Hohlréume) per Hand zu reinigen.
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3.6.6. Automatische Reinigung und Desinfektion

Besteht die Méglichkeit einer maschinellen Reinigung, so ist die maschi-
nelle der manuellen Reinigung vorzuziehen. Eine manuelle Vorreinigung
verbessert das Ergebnis der maschinellen Reinigung. Das Gerdt sollte
die Méglichkeit eines geeigneten Programms zur thermischen Desinfek-
tion bieten: AO Wert > 3000 oder bei einem &lteren Gerét mind. 10 min
bei 93°C. Bei alternativ durchgefihrter chemischer Desinfektion ist die
Gefahr von Rickstinden auf den Instrumenten/Implantaten zu berick-
sichtigen. Bei Wahl des Reinigungsmittels die Vertraglichkeit mit dem
Material des Instruments/Implantats beachten. Bei der Beladung des
Gerdtes die Herstellerangaben beachten. Die Instrumente/Implantate
sind so zu platzieren, dass Kandle und Hohlréume vollsténdig und
grindlich gespiilt werden kdnnen. Die Schlussspiilung mit vollentsalztem
Wasser durchfihren. Eine ausreichende Trocknungsphase einhalten. Ins-
trument/Implantat sofort nach Beendigung des Programms aus der
Maschine nehmen und ggf. mit einem saugféhigen, weichen und fussel-
freien Tuch trocknen.

3.6.7. Manuelle Reinigung

Durch die manuelle Vorreinigung werden starke Oberfléchenverschmut-
zungen vom Instrument/Implantat gewaschen. Keine scheuernden Reini-
gungsmittel oder Metallbirsten verwenden. Instrumente/Implantate in
Reinigungslésung einlegen, dabei Herstellerangaben fiir Konzentration
und Einwirkzeit der Reinigungslésung sowie die Verfréglichkeit mit dem
Material des Instruments/Implantats beachten. Es ist darauf zu achten,
dass das Instrument/Implantat vollstindig von der Reinigungslésung
bedeckt wird, alle Hohlréume, Lumen und Offnungen sind zu entlisften. Zur
Reinigung von Lumen und Bohrungen sind geeignete Biirsten zu verwen-
den. Nach der Reinigung mit vollentsalztem Wasser spiilen und ausrei-
chend trocknen. AnschlieBende Ultraschallreinigung, dabei ist darauf zu
achten, dass das Ultraschallbad entsprechend den Angaben des Gerdte-
herstellers bzw. des Herstellers des Reinigungsmittels vorgeheizt wird. Bei
der Beladung des Bades darauf achten, dass die Instrumente/Implantate
von der Reinigungslésung bedeckt und alle Hohlrégume, Lumen und Off-
nungen vollsténdig entliftet sind.
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Die Reinigung der Instrumente erfolgt bei 35 - 40 kHz fiir 5 min. Nach
der Ultraschallreinigung Instrumente/Implantate mit ausreichend fliefBen-
dem, klarem Wasser spillen, wo notwendig auf das Spilen der Hohl-
rdume, Lumen und Offnungen achten.

3.6.8. Wartung der Instrumente

Instrument/Implantat auf Raumtemperatur abkihlen lassen. Bewegliche
Teile mit sterilisierbarem, dampfdurchléssigem Chirurgie-Schmiers| leicht
eindlen.

3.6.9. Kontrolle und Funktionsprifung

Verwendung von verschmutzten

Instrumenten/Implantaten

- Bildung einer Sepsis!

- Nur Instrumente ohne erkennbare Verschmutzun-
gen Verwenden.

- Instrumente ausschlieBlich mit sterilen, chirurgi-
schen Handschuhen handhaben.

WARNUNG

Verwendung von beschadigten oder
defekten Instrumenten/Implantaten

— Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatver-
sagen!
- Instrumente mit erkennbaren Beschadigungen dir-

WARNUNG fen nicht verwendet werden.



Sterilisation von unsteril gelieferten
Instrumenten/Implantaten

Werden Produkte der Firma Merete durch den
Anwender sterilisiert, muss dies im OP-Bericht ver-
HINWEIS merkt werden. Alle dabei relevanten Etiketten und
Gebrauchsanweisungen sind aufzubewahren.
- Aktuelle RKI-Richtlinien beachten.
- Mitgelieferte Standardaufbereitungsanleitung
beachten.

Nach jeder Reinigung/Desinfektion missen die Implantate/Instrumente
auf Sauberkeit, Funktion und Beschadigungen, z.B. verbogene, zerbro-
chene, abgenutzte und abgebrochene Teile, gepriift werden. Beschadigte
Implantate/Instrumente miissen aussortiert werden und diirfen nicht wei-
terverwendet werden. Die Vollsténdigkeit der Instrumentensiebe und Kas-
setten ist anhand der beiliegenden Siebeinleger zu iberpriffen.

Eine Schulung zur richtigen Handhabung der Implantate/Instrumente
durch einen autorisierten Merete Vertreter ist erforderlich.

3.6.10. Reinigung und Desinfektion der leeren Siebe

Die Reinigung/Desinfektion der leeren Siebe erfolgt unter den gleichen
Verfahren und Bedingungen wie die fir Instrumente. Vor dem Einsortie-
ren der Instrumente auf vollsténdige Trocknung der Siebe achten.

3.6.11. Verpackung

Die gereinigten und desinfizierten Implantate /Instrumente sollten vor der
Dampfsterilisation in dafir geeignete Behlter oder geeignete Sterilisati-
onsverpackungen verpackt werden (DIN EN ISO 11607-1).
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3.6.12. Sterilisation

Die Sterilisation der Implantate/Instrumente hat nach einem entspre-
chend DIN EN ISO 17665-1 validierten Verfahren zu erfolgen. Wir
empfehlen ein fraktioniertes Vakuumverfahren zur Sterilisation im Dampf-
sterilisator. Die maximale Sterilisationstemperatur betrégt 134°C (273°F)
plus Toleranz entsprechend der DIN EN ISO 17665-1. Die Sterilisations-
zeit (Einwirkzeit bei Sterilisationstemperatur) betrégt mindestens 5 min
bei 134°C (273°F). Der empfohlene Druck ist 3 bar.

3.6.13. Lagerung

Nach der Sterilisation miissen die Implantate/Instrumente in der Sterili-
sationsverpackung trocken und staubfrei gelagert werden.

3.6.14. Aufbereitungshinweise in Anlehnung an die
DIN EN ISO 17664

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatséchlich durch-
gefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Per-
sonal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse
erzielt. Dafiir sind normalerweise Validierungs- und Routineiberwachun-
gen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von
den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgféltig auf
ihre Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.
Des Weiteren weisen wir darauf hin, dass die im Bundesgesundheitsblatt
2012, 55 verdffentlichte Empfehlung des Robert Koch-Instituts sowie
eventuelle nationale Vorschriffen im Zusammenhang mit der Aufberei-
tung unbedingt zu beriicksichtigen sind.
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3.6.15. Wiederverwendbare Instrumente

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatséchlich durch-
gefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Per-
sonal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse
erzielt. Dafiir sind normalerweise Validierungs- und Routineiiberwachun-
gen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von
den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgféltig auf
ihre Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.
Des Weiteren weisen wir darauf hin, dass die im Bundesgesundheitsblatt
2012, 55 verdffentlichte Empfehlung des Robert Koch-Instituts sowie
eventuelle nationale Vorschriffen im Zusammenhang mit der Aufberei-
tung unbedingt zu beriicksichtigen sind.

4. Explantation

Explantation
— Risiko durch Knochenverlust!

- Durch die zunehmende Standzeit kommt es zu
Osseointegration, die Entscheidung das Implantat
WARNUNG zu entfernen obliegt dem Chirurg/Arzt.

Zur Explantation immer das Instrumentarium der Firma Merete GmbH
anfordern.

5. Aktuelle Informationen
Technische Anderungen vorbehalten.

Weitere Informationen erhalten Sie bei der Merete GmbH oder Threm
autorisierten Merete GmbH Vertreter.

Durch neue klinische Erfahrungen ist es méglich, dass sich bestimmte
Verfahren &ndern. Die Merete GmbH empfiehlt daher den regelmafi-
gen Besuch von Weiterbildungskursen.
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1. Symbols

C€ ..o CE mark ® Do not reuse
Manufacturer Consult instructions
(1 for use
Date of
manufacture A Caution
Use-by date
Batch code Quantity
Catalogue
number

steriLe [eo]  Sterilized using
ethylene oxide

sterite[R]  Sterilized using
irradiation

Do not resterilize
Non-sterile

Do not use if
package is

damaged

Keep dry

=k @EC@I!EE”G&L

Temperature limit
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2. Description
2.1. Intended Purpose

Use of implants contrary to intended

purpose

— Risk of injury due to implant failure!

- Implants must only be used in accordance with

WARNING intended purpose.

2.1.1. Foot Plate Systems

- The plate-and-screw systems are implants used to perform and stabi-
lise an osteotomy and/or osteosynthesis, including (among other
things) to correct deformities of the forefoot, midfoot, or hind foot.

2.1.2. Screws

- Screws are implants used to secure bone fractures, stiffen joints (arthro-
desis) or reconstruct bones (osteotomies) in the forefoot, midfoot, or

hind foot.

2.1.3. Staples

- Staples serve to correct misalignments in the forefoot region in relation
to the presence of a hallux valgus interphalangeus.

2.1.4. Kirschner Wires

- Kirschner wires facilitate the osteosynthesis process, help secure bone
fractures, and guide instruments/implants in the fore-, mid-, or hind
foot region.
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2.2. Indications

2.2.1. Foot Plate Systems
MetaFix™ MTP

- Hallux rigidus
- Revision following unsuccessful Keller-Brandes operation

- Revision following unsuccessful arthroplasty

MetaFix™ |

- Hallux rigidus

- Hallux valgus

- Arthrosis of the tarsometatarsal (TMT) | joint

- Tarsometatarsal (TMT) | joint hypermobility

MetaFix™ BLP

- Hallux rigidus

- Hallux valgus

- Avrthrosis of the tarsometatarsal (TMT) | joint
- Tarsometatarsal (TMT) | joint hypermobility

MetaFix™ MR10
- Hallux rigidus

- Hallux valgus

MetaFix™ MTPlus
- Hallux rigidus
- Revision following unsuccessful Keller-Brandes operation

- Revision following unsuccessful arthroplasty
MetaFix™ OpenWedge
- Hallux valgus
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MetaFix™ Plantar BG10

- Hallux valgus

- Avrthrosis of the tarsometatarsal (TMT) | joint
- Tarsometatarsal (TMT) | joint hypermobility

- Metatarsal | elevatus deformities

MetaCuyn™
- Arthrosis of the tarsometatarsal (TMT) joints (Lisfranc joints)
- Arthrosis of the cuneonavicular joint

- Avrthrosis of the calcaneocuboid joint

DuoMetaCun™

- Avrthrosis of the tarsometatarsal (TMT) joints (Lisfranc joints)
- Arthrosis of the cuneonavicular joint

- Avrthrosis of the calcaneocuboid joint

- Arthrosis of the talonavicular (TN) joint

MetaStep™ Calcaneus
- Acquired adult flatfoot deformity (AAFD) or tibialis posterior tendinitis
- Pes cavus deformities

- Rigid pes planus
MetaFix™ TTF

- Late-stage arthritis of the upper subtalar joint (including rheumatoid
arthritis, osteoarthritis, post-traumatic arthritis)

- Avrthritic varus misalignment
- Avrthritic valgus misalignment
- Revision following unsuccessful subtalar joint endoprosthesis

- Revision following unsuccessful subtalar joint arthrodesis
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2.2.2. Screws

DuoThread™ Scarf N

- Hallux Valgus

- Hallux Rigidus

- Avrthrosis of the metatarsophalangeal joint (MTP joint)

- Interphalangeal arthrosis

Merete® Cannulated HCS

- Hallux Valgus

- Hallux Rigidus

- Arthrosis of the metatarsophalangeal joint (MTP joint)

- Fixation of intra-articulary and extra-articulary fractures and non-uni-
ons of small bones and bone fragments (incl. calcaneus, talus, meta-
tarsus) in the mid- and hind foot region

TwistCut™ Snap-Off
- Distal oblique midfoot osteotomy (Weil osteotomy)
- Distal chevron osteotomy

- Monocortical fixation of small bone fragments

Mecron™ Screw Sytem

- Bone reconstructions

- Osteotomies

- Arthrodeses

- Joint fusions

- Band fixations

- Fracture repairs and fixations
2.2.3. Staples

- Hallux valgus interphalangeus
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2.2.4. Kirschner Wires

- Bone fragment fixation and guiding of instruments/implants

- Various osteosynthetic procedures, fixation and fracture treatments
involving small fragments

2.3. Contraindications

- Acute or chronic infections of the foot or immediate vicinity

- Allergies to any of the materials used

2.4. Factors Interfering with success
- Obesity and pre-obesity

- Local bone tumours

- Osteoporosis or osteomalacia

- ystemic or metabolic disorders

- Alcohol or drug abuse

- Physical activities associated with strong shocks which could result in
the implant being exposed to impacts and/or excessive loads (e.g.
hard physical labour, certain types of sport)

- Patients with pathological mental or neurological conditions, or pati-
ents who are not capable of following the necessary post-operative
care insfructions

2.5. Possible Side Effects

Examination of patient using MRI

— Risk of injury due to alternating magnetic fields!

- Merete GmbH does not authorise the use of MRI
examinations in conjunction with the components
described in these user instructions.

WARNING - Always perform an individual risk-benefit analysis.

- Check whether other imaging procedures can be
used to achieve the desired diagnostic goal.
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The side effects listed below are among the most common adverse
effects of implantation procedures:

Loosening and dislocation of the implant due to unfavourable ancho-
ring/suboptimal positioning in the bone

Implant failure due to excessive stress
Early and late onset infections
Wound haematomas and delayed wound healing

Vascular disorders, including vein thrombosis, pulmonary embolism
and heart failure

Heterotopic ossification
Nerve damage as a result of surgical frauma

Difficult removal of the implant with long period of implantation (> 6
months) due to grown in bone

Pain (chronic regional pain syndrome, hardware-related)
Pseudarthrosis / Insufficient healing of bone fracture sites
Delayed fracture healing

Misaligned fracture healing

Improper fixation

Implant failure, implant breakage and/or metal wear
Loss of correction

Soft tissue irritation

Pressure

Scar infection and pain

Incision dehiscence

Neuritis

Under- or overcorrection

Uncontrolled fracture of the lateral corticalis

Shortening of the first metatarsals

High recurrence rate of hallux valgus in growing patients
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Transfer metatarsalgia

Deformity of the metatarsal |

- Residual hallux interphalangeus

Rupture of the tibialis anterior tendon

Necrosis (avascular and soft tissue)

Extremity Amputation

Ulcer

Skin Numbness and inflammation

Forefoot implants
Impaired function of the metatarsophalangeal | joint

- Osteonecrosis of the first metatarsal head

Arthrosis of the metatarsophalangeal | joint

Lesion of the extensor or flexor tendon resulting in functional impair-
ment

Painful osteophyma of the metatarsophalangeal joint

Contracture of the interphalangeal joint

Midfoot implants

- Tendinitis of the M. tibialis anterior

- Tendinitis of the M. extensor hallucis longus

- Capsulitis of the metatarsophalangeal Il joint

- Sesamoidosis

Hindfoot implants
- Calcaneodynia
- Peroneal impingement syndrome

- Traumatic arthritis
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2.6. System Compatibility

Implants may only be combined with other Merete GmbH products.
Implants may only be combined with product-specific system compo-
nents as per Merete specifications.

Implant Materials

Materials used in manufacturing implants are indicated on the label:

Foot Plate Systems
Foot plate systems are made of the following material:

- TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

Screws
Screws are made of the following material:
- TiAl6VA4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

Staples

Staples are made of the following materials:
- TiAl6V4 ELI (DIN EN 1SO 5832-3)

- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

Kirschner Wires

Kirschner wires are made of the following materials:
- TiAl6V4 ELI (DIN EN 1SO 5832-3)

- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

Additional information on the chemical composition and mechanical
properties of the materials used is available from Merete GmbH on
request.
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3. Use

3.1. General Instructions

>

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

Use of damaged or defective

Instruments/Implants

— Risk of injury due to premature implant failure!

- Instruments/Implants with identifiable damage
may not be used.

- Avoid notches, scratches or bending of the implant
in order to preserve its stability.

Use of implants contrary to intended

purpose

— Risk of injury due to implant failure!

- Implants must only be used in accordance with
intended purpose.

Combination with products from other

manufacturers

~ Risk of injury due to implant failure!

- Do not comine implant components with products
from other manufacturers.

Foreign bodies (e.g., tissue, bones)

between implant components

— Risk of injury due to implant failure!

- Thoroughly clean any foreign bodies from implant
components.
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Use of Implant/Instrument contrary to
intended purpose

— Damage to/destruction of instrument/implant and
injury to patient!
WARNING - Ensure correct implant/instrument handling. Do
not misuse!

Prior to using Merete products, surgeons and assisting staff must study in
detail the safety information in this product information sheet as well as
the product-specific guidelines listed in the surgical technique. The rele-
vant documentation is available from Merete on request. Surgeons must
also be aware of any remaining risks associated with the products he or
she intends to use, and must inform patients of such risks in advance.
Implant operations must only be performed by surgeons who are not only
qualified to carry out such operations, but also have extensive knowledge
and experience in this field. The surgeon bears all responsibility for
adverse effects or complications arising from misdiagnosis, improper sur-
gical technique, incorrect implant selection or handling, or failure to
observe the safety instructions provided in this product information sheet.
Neither the manufacturer nor authorised Merete product representatives
may be held liable in such cases. Before operating, study the techniques
outlined in the surgical technique carefully. Training in the correct han-
dling of implants and instruments by an authorised Merete representative
is essential.

Patients must be informed about any alternative treatment methods and
adequate systems having the same indication. The appropriate Merete
instruments must be used for both implantation and explantation. The use
of Merete instruments for purposes other than those intended is not per-
mitted. Explanted components are not to be reused under any circum-
stances. Products which are supplied sterile may not be resterilised. These
products are not known to interact with any medications.

For further information, consult the catalogues and operations instructions
for the products in question. In case of doubt, contact your sales repre-
sentative or the Merete GmbH Customer Care/Sales team prior to oper-
ating.
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3.2. Instructions on Patient Information

Surgeons must make their patients aware of information mentioned in
Section 2, i.e. any factors that could hinder the success of the operation
as well as potential complications that may occur as a result of specific
indications. There is a risk of the implant failing prematurely, or loosening
due fo insufficient osseointegration, changes in load bearing behaviour,
and/or tissue reactions to the implant and its abrasion particles; see also
2.5. Further risks exist in connection with the general surgical procedures
to be performed, as well as risks of an operation under anesthesia.
Patient has to be informed about alternative methods of treatment and
other systems with adequate intended uses.

Patients also need to be informed of any measures they can take to help
prevent potential consequences of these factors. The operating surgeon
should keep a written record of all information given to the patient.

3.3 Features

Combination with products from other
manufacturers
— Risk of injury due to implant failure!

- Do not combine implant components with products

WARNING from other manufacturers.

Combination of implant components of
different sizes

- Damage to implant components!
WARNING - Combine only components of the same size.
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Use of instruments with electrical energy

— Risk of injury due to implant failure!
- Do not damage the surfaces of the implants under
WARNING any circumstances.

The osteosynthetic implants have not been evaluated in terms of safety
and tolerability within MR environments. They have not been tested for
warming, migration or image artefacts in MR environments. The safety of
the osteosynthetic implants in MR environments is not known. MR exami-
nations on patients with the implants could result in injuries.

3.3.1. Foot Plate Systems

Fixed-angle foot plate systems consist of implants (plates and screws)
and instruments (trial plates), and are used in the osteosynthesis of small
fragments. The systems’ plates and screws are made of TiAl6V4 ELI (DIN
EN ISO 5832-3), and are available in a variety of sizes and lengths.
They may only be used in combination with other Merete products
belonging to the same system.

3.3.2. Screws

The screws are used to fix small bone fragments and stiffen small joints.
All osteosynthetic screws are made of TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-
3) and are available in a variety of sizes and lengths. They may only be
used in combination with other Merete products belonging to the same
system.
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3.3.3. Kirschner Wires

Kirschner wires are used to secure bones, bone fragments, instruments,
or implants to bones, either temporarily or permanently. The wires are
practically universal in their range of applications, and can be used with
a variety of instruments and implants. K-wires are made of X2CrNiMo
(DIN EN ISO 5832-1) or TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3).

3.3.4. Staples

Staples serve to correct misalignments in the forefoot region in relation to
the presence of a hallux valgus interphalangeus. The staples are made of
TiAl6V4 (DIN EN ISO 5832-3) or X2CrNiMo (DIN EN ISO 5832-1).

3.4. Pre-Operative Planning

Combination of implant components of
different sizes

- Damage to implant components!
WARNING - Combine only components of the same size.

Combination with products from other
manufacturers

— Risk of injury due to implant failure!

- Do not combine implant components with products

WARNING from other manufacturers.
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Note: The following warning applies only to the foot plate systems.

Implantation of trial implants

— Risk of injury due to breakage of trial implant!
- Only use trial implants in order to select a svitable
permanent implant.
WARNING - Trial implants are not suitable for permanent
implantation.

Operation planning should be done on the basis of in-depth evaluations
of patient X-rays, which provide the information necessary for determin-
ing the appropriate prosthesis type, size and possible combinations. The
size of the osteosynthetic implant is selected based on the given anatom-
ical conditions. It is also important fo carry out pre-operative tests on the
patient to rule out allergic reactions to the implant materials. Use trial
components during the operation in order to check implant size and
positioning. The components planned for implantation must be on hand
in all available sizes. It is absolutely essential to check the implant label
(type, item number, material and size) against the information on the
package before insertion. Use the additional enclosed labels for docu-
mentation in surgery reports and for reordering. Check that all implant
surfaces are free of soiling.

Important: Always check the sterilisation expiration
date!

When combining with other Merete components, observe the advice in
the relevant user instructions, instrumentation guides and surgery videos, if
any. In case of doubt, contact Merete GmbH.
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3.5. Implant Handling

3.5.1. Instructions for Handling

>

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

Use of implants which have been previ-

ously used

— Risk of injury due to premature implant failure!

— Risk of sepsis!

- Implants are only permitted for single use, not for
reuse.

Use of damaged or defective instru-

ments/implants

— Risk of injury due to premature implant failure!

- Instruments/Implants with identifiable damage
may not be used.

- Avoid notches, scrafches or bending the implant in
order to preserve its stability.

Use of implants contrary to intended

purpose

— Risk of injury due to implant failure!

- Implants must only be used in accordance with
intended purpose.

Combination of implant components of
different sizes

- Damage to implant components!
- Combine only components of the same size.
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Use of instruments with electrical energy

— Risk of injury due to implant failure!
- Do not damage the surfaces of the implants under
WARNING any circumstances.

Note: The following warning applies only to the foot plate systems.

Bending to adjust

— Risk of injury due to implant failure!
- Do not overbend the implant.
- Do not bend implants repeatedly, as it weakens
the implant material.
WARNING - Do not bend above the threaded holes.
- Using unsuitable instruments can lead to implant
failure.

Implants must be inserted with the appropriate Merete instruments. The use
of Merete instruments for any other purpose is not permitted.

The implants are to be used in a standardised operating theatre under
appropriate hygiene and lighting conditions. The product may only be
used by qualified surgeons who have substantial knowledge and experi-
ence in the field of orthopaedics and have demonstrated this proficiency
accordingly.

Do not use any components that have been damaged during handling
under any circumstances. When inserting and repositioning implants, the
surgeon must ensure that implant surfaces have not been scratched or
dented in any way. Even a tiny scratch can significantly reduce the life of
an implant. The appropriate Merete instruments must be used for both
implantation and explantation. The use of Merete instruments for pur-
poses other than those intended is not permitted. Implants may not be
reused under any circumstances.

53



Completed bone growth is a prerequisite for implant
use.

Implantation in children:

- Only use the implants for children in exceptional cases. The decision is
up to the user.

- Adjust the size and type of the implant as best as possible to the age,
height, weight and bone development of the child.

- Due to growth, a subsequent operation for removal and/or revision is
more likely in children.

- Perform follow-up checks at shorter intervals.

3.5.2. Sterile Implants

Risk of infection due to non-sterile

implants!
- Do not use implants whose packaging is dam-
aged.
WARNING . . .
- Do not use |mp|onts beyond their expiry date.
Use of contaminated instruments/im-
plants
— Risk of sepsis!
- Use only instruments/implants without visible con-
tamination.
WARNING i ndle instruments/implants only with sterile sur-
gical gloves.
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Use of damaged or defective instru-
ments/implants

— Risk of injury due to premature implant failure!

- Instruments/Implants with identifiable damage
may not be used.

- Avoid notches, scratches or bending of the implant
in order to preserve its stability.

WARNING

Note: The following warning applies only to the foot plate systems.

Implantation of trial implants
— Risk of injury due to breakage of trial implant!
- Only use trial implants in order to select a suitable
permanent implant.
WARNING - Trial implants are not suitable for permanent
implantation.

Implants which are delivered sterile are clearly labelled "STERILE". Ste-
rile implants have been sterilised with 25 - 42 kGy (2.5 - 4.2 Mrad)
gamma rays. All sterile products should be stored unopened in their ori-
ginal packaging in a cool - but frost free — dark, dry place until they are
to be used. Before using the product, check the sterilisation expiration
date on the product label, and check the protective packaging for
damage. The red sterilisation dot on the package simplants which are
delivered sterile are clearly labelled "STERILE". Sterile implants have
been sterilised with 25 - 42 kGy (2.5 - 4.2 Mrad) gamma rays. All ste-
rile products should be stored unopened in their original packaging in a
cool — but frost free — dark, dry place until they are to be used. Before
using the product, check the sterilisation expiration date on the product
label, and check the protective packaging for damage. The red sterilisa-
tion dot on the package serves as an indicator that the product is sterile.
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Do not use products in damaged packaging. Observe the rules of asep-
sis when removing products from their protective packaging.

Generally speaking, implants delivered in trays or cartridges are not ste-

rile.

3.5.3. Resterilisation

WARNING

Resterilization of implants

— Risk of injury due to premature implant failure
caused by adverse material changes!

- Implants delivered sterile by Merete GmbH must
not be resterilized and/or repacked.

- Products whose expiry date has passed may be
returned to Merete GmbH.

Merete GmbH wishes to provide patients with cutting-edge technology
products at all times. As such, we do not offer product resterilisation.

3.5.4 Storage and Handling

WARNING

WARNING

Risk of infection due to non-sterile

implants!

- Do not use implants whose packaging is
damaged.

- Do not use implants beyond their expiry date.

Use of contaminated implants

— Risk of sepsis!

- Use only instruments/implants without visible con-
tamination.

- Only handle instruments/implants while wearing
sterile surgical gloves.
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Implants must be handled with the greatest of care. Even the slightest sur-
face defects increase wear and tear, which could lead to complications.
Therefore, do not mark the prosthesis surfaces in any way and avoid tou-
ching them with metallic or hard objects (e.g. instruments). Any mechani-
cal manipulation or alteration of implants negates their approval for use
and is not permitted. Do not implant any components of the prosthesis that
have been handled incorrectly or show signs of damage (e.g. scratches).

3.6. Handling of Instruments and non-sterile Implants

3.6.1. Cleaning, disinfection and sterilisation instruc-
tions for reusable surgical instruments and non-sterile
implants

Procedure

- Cleaning

- Disinfection

- Sterilisation with hot steam (DIN EN I1SO 17665-1)

3.6.2. Warnings

Instruments/implants which are supplied non-sterile are clearly labelled
"NON-STERILE". Non-sterile instruments/implants must be cleaned, dis-
infected (if applicable) and sterilised prior to use. Only qualified person-
nel may prepare instruments/implants for use. Use only approved clean-
ers and disinfectants (RKI, DGHM/VHA, FDA) (pH < 12 for metal
instruments). Plastic instruments and instruments with plastic components
must not be sterilised using dry heat under any circumstances. Instru-
ments/implants supplied sterile are intended for single use only. Reuse
or resterilisation is not permitted.
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Sterilization of instruments/implants sup-
plied non-sterile

If Merete products are sterilized by the user, this must
be noted in the surgical report. All relevant labels and

NOTE user instructions must be retained.

- Observe current RKI guidelines.
- Observe the standard preparation instructions pro-

vided.

3.6.3. Limitations on reprocessing

Other manufacturing information and recommendations must be fol-
lowed.

3.6.4 Location of Use

It is advisable to process instruments for reuse as soon as possible after
using them. Remove surface soiling with a disposable/paper towel.
Immediately after use, the instrument may be laid in a disinfectant solu-
tion or in hot water 80°C (176°F), in order to reduce the risk of infection
for the user and to facilitate cleaning.

3.6.5 Preparation for Cleaning/Pre-Cleaning

Dismantle all instruments/implants as far as possible. Take care not to
lose any small components or screws. Pre-cleaning of instruments/
implants: completely immerse the instrument in an enzymatic or alkaline
cleaning solution (pH < 12) and soak for 10 min. Clean the instrument/
implant with a soft plastic brush. Then rinse the instrument/implant with
running water for at least 1 minute.

Instruments/implants which cannot be disassembled, such as trial plates,
forceps and side cutters, must be thoroughly cleaned by hand, with due
attention to internal spaces (or cavities).
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3.6.6 Automatic Cleaning and Disinfection

Mechanised cleaning is preferable to manual cleaning, if this is an
option. Manual pre-cleaning improves automatic cleaning performance.
The machine should offer a suitable thermal disinfection programme: AO
value > 3000, or at least 10 minutes at 93°C in older machines. Alter-
natively, if using a chemical disinfection method, bear in mind the risk of
residue being left on the instruments. When choosing a cleanser, make
sure that it is compatible with instrument materials. Follow manufacturer
instructions when loading cleaning machines. Place instruments in such a
way so as to allow complete, thorough rinsing of all ducts and cavities.
Use deionised water for the final rinse. Be sure to allow sufficient drying
time. Immediately after the programme has finished, remove instruments
from the machine and, if necessary, dry them with a soft, absorbent, lint-
free cloth.

3.6.7 Manual Cleaning

Pre-clean instruments manually to remove heavy surface contamination.
Never use abrasive cleaning agents or metal brushes. Lay the instrument
into the cleaning solution, following manufacturer’s instructions as regards
concentration, soaking time, and compatibility with the instrument materi-
als. It must be ensured that the instrument is fully covered in cleaning
solution and that all cavities, lumens and openings can be vented. Clean
lumens and drill holes using appropriate brushes. After cleansing, rinse
using deionised water, and dry thoroughly. For subsequent ultrasonic
cleaning, make sure that the ultrasonic bath is preheated according to
device manufacturers or cleaning agent manufacturer’s instructions.
When loading the bath, make sure that the cleaning solution completely
covers the instruments and that all cavities, lumens and openings are fully
vented. Cleaning of the instruments proceeds at 35-40 kHz for 5 min-
utes. After UV cleansing has finished, rinse instruments thoroughly with
clear, running water, making sure to flush out cavities, lumens and open-
ings wherever applicable.

3.6.8 Instrument Maintenance

Allow instruments to cool down to room temperature. Oil moving parts
lightly with sterilisable, steam-penetrable surgical lubricating oil.
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3.6.9 Checking Functionality

WARNING

WARNING

NOTE

Use of contaminated instruments

— Risk of sepsis!

- Use only instruments without visible contamination.

- Handle instruments only with sterile surgical
gloves.

Use of damaged or defective instru-

ments/implants

— Risk of injury due to premature implant failure!

- Instruments/implants with identifiable damage
may not be used.

Sterilisation of instruments/implants
supplied non-sterile

If Merete products are sterilised by the user, this must
be noted in the surgical report. All relevant labels and
user instructions must be retained.

- Observe current RKI guidelines.

- Observe the standard preparation instructions pro-

vided.

After each cleaning/disinfection, the instruments must be inspected for
cleanliness, functionality and damage (e.g., bent, broken, worn or miss-
ing parts). Damaged instruments must be discarded and may not be
used again. The instrument trays must be checked for completeness on
the basis of the attached tray inserts. Training in the correct handling of
implants and instruments by an authorised Merete representative is

essential.
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3.6.10 Cleaning and Disinfecting Empty Trays

Clean and disinfect empty trays using the same procedure, and under
the same condifions, as for instruments. Be sure that the tray is completely
dry before inserting instruments.

3.6.11 Packing

Prior to steam sterilisation, cleaned, disinfected instruments should be
packed in suitable containers or sterilisation packs (DIN EN 1SO 11607-
1).

3.6.12 Sterilisation

Instrument/implant sterilisation is to be performed using an DIN EN ISO
17665 validated procedure. We recommend a fractionated vacuum
method when using a steam steriliser. The maximum allowable sterilisa-
tion temperature is 134°C (273°F) plus tolerances as per DIN EN ISO
17665-1. Sterilisation time (exposure time at the sterilisation tempera-
ture) should be at 5 min at 134°C (273°F). The recommended pressure
level is 3 bar.

3.6.13 Storage

After sterilisation, the instruments must be kept in their sterilisation pack-
aging and stored in a dry, dust-free place.

3.6.14 Processing Instructions in accordance with DIN
EN ISO 17664

The processor is responsible for ensuring that the processing procedure
actually employed (using the materials, equipment, and personnel availa-
ble in the processing facilities) achieves the desired results. Normally, this
means that the procedure must be validated and subject to routine moni-
toring. Likewise, any deviation from the instructions provided should be
carefully evaluated by the processor to determine its effectiveness and
possible negative consequences. As regards the processing procedure,
we would also like to point out the vital importance of following the Rob-
ert Koch Institute guidelines (published in the 2012, 55 issue of the Ger-
man Federal Health Gazette) as well as any relevant national regulations.
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3.6.15 Reusable Instruments

Handle instruments with care in order to ensure their long-term function-
ality. Unless Merete GmbH has specified otherwise, non-sterile
implants/instruments may be reused indefinitely, provided that they are
fully functional (see all points in 3.6.). Non-sterile implants/instruments
with a defined limited period of usage must be labelled as follows: e.g.
Q1/2019. On the expiry of the defined quarter, the implant/instrument
must be inspected and approved by Merete GmbH to verify its contin-
ved functionality.

Operators are to use implants/instruments in accordance with RKI
guidelines and MPBetreibV regulations.

4. Explantation

Explantation

- Risk due to bone loss!

- Increasing service life results in osseointegration;
the surgeon/physician is responsible for decisions

WARNING ding impl |

regor ||'Ig ||T|p ant removal.

5. Information Updates

Subject to technical change without notice.

Further information available from Merete GmbH or your authorised

Merete GmbH representative.

New clinical experience may result in changes to certain procedures.

Merete GmbH recommends regular attendance at refresher courses.
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2. Descripcion

2.1 Uso previsto

Uso de los implantes de forma con-

traria al uso previsto

— iPeligro de lesiones por fallo del implante!

- Utilice los implantes exclusivamente para su
Uso previsto.

ADVERTENCIA
2.1.1. Sistemas de placas para el pie

- Los sistemas de placas y tornillos son implantes para la realizacién y
estabilizacién de osteotomias u osteosintesis, entre otras aplicaciones,
para la correccién de deformidades en el antepié, en la parte media
del pie o en el refropié.

2.1.2. Tornillos

- Los tornillos son implantes para la fijacién de fracturas éseas, el anc-
laje de articulaciones (artrodesis) o la reconstruccién  dsea
(osteotomias) en el antepié, en la parte media del pie o en el retropié.

2.1.3. Grapas

- Las grapas sirven para corregir malas alineaciones en la zona del
antepié para casos de hallux valgus interfaldngico.

2.1.4. Alambres de Kirschner

- Los alambres de Kirschner facilitan la osteosintesis y sirven para fijar
fracturas éseas y guiar los instrumentos/implantes en el antepié, en la
parte media del pie o en el retropié.
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2.2. Indicaciones

2.2.1 Sistema de placas para el pie

MetaFix™ MTP
- Hallux rigidus
- Revisién tras el fracaso de una artroplastia de Keller-Brandes

- Revisién tras el fracaso de una artroplastia

MetaFix™ |

- Hallux rigidus

- Hallux valgus

- Arfrosis de la primera artficulacién tarsometatarsiana

- Hipermovilidad de la primera articulacién tarsometatarsiana

MetaFix™ BLP

- Hallux rigidus

- Hallux valgus

- Avrtrosis de la primera articulacién tarsometatarsiana

- Hipermovilidad de la primera arficulacién tarsometatarsiana
MetaFix™ MR10

- Hallux rigidus

- Hallux valgus

MetaFix™ MTPlus

- Hallux rigidus

- Revisién tras el fracaso de una artroplastia de Keller-Brandes
- Revisién tras el fracaso de una artroplastia

MetaFix™ OpenWedge

- Hallux valgus
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MetaFix™ Plantar BG10

- Hallux valgus

- Avrtrosis de la primera articulacién tarsometatarsiana

- Hipermovilidad de la primera articulacién tarsometatarsiana

- Elevacién excesiva del primer metatarsiano

MetaCun™
- Artrosis de la articulacién tarsometatarsiana (articulacién de Lisfranc)
- Avrtrosis de la articulacién cuneonavicular

- Avrtrosis de la articulacién calcaneocuboidea

DuoMetaCun™

- Artrosis de la articulacién tarsometatarsiana (articulacién de Lisfranc)
- Avrtrosis de la articulacién cuneonavicular

- Artrosis de la articulacién calcaneocuboidea

- Avrfrosis de la articulacién talonavicular

MetaStep™ Calcaneus
- Deformidad del pie plano adquirida en adultos (AAFD) o disfuncién
del tendén tibial posterior

- Deformaciones de pie cavo
- Pie plano rigido
MetaFix™ TTF

- Atrtritis de la articulacién talocrural en estadio final (entre otras, artritis
reumatoide, osteoartritis, artritis postraumatica)

- Avrfritis en casos de deformidad en varo
- Avrtritis en casos de deformidad en valgo
- Revisién tras el fracaso de una endoprétesis de tobillo

- Revisién tras el fracaso de una artrodesis de tobillo
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2.2.2. Tornillos

DuoThread™ Scarf N

Hallux valgus
Hallux rigidus
Artrosis de la primera arficulacién metatarsofalangica

Artrosis interfaléngica

Merete®Cannulated HCS

Hallux valgus
Hallux rigidus
Artrosis de la primera articulacién metatarsofalangica

Fijacién de las fracturas intraarticulares y extraarticulares y de las «no
uniones» de huesos pequefios y fragmentos éseos (incluido el calca-
neo, el astrdgalo y el metatarso) en la parte media del pie y en el ret-
ropié.

TwistCut™ Snap-Off

Osteotomia distal oblicua del primer metatarsiano (osteotomia de
Weil)
Osteotomia distal en Chevron

Fijacién monocortical de fragmentos éseos pequefios

Sistema de tornillos Mecron™

Reconstrucciones éseas
Osteotomias

Artrodesis

Fusiones articulares
Fijaciones de ligamentos

Reparaciones y fijaciones de fracturas
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2.2.3. Grapas

- Hallux valgus interfalangico

2.2.4. Alambres de Kirschner

- Fijacién de fragmentos éseos y guia para instrumentos/implantes.

- Diversos procesos de osteotomia, fijacién y tratamiento de fracturas
de fragmentos éseos pequefios.

2.3. Contraindicaciones

- Infecciones agudas o crénicas del pie o de regiones préximas

- Alergia a alguno de los materiales utilizados

2.4. Factores que limitan las posibilidades de éxito

Obesidad y preobesidad

Tumores dseos locales

Osteoporosis u osteomalacia

- Enfermedades sistémicas o trastornos metabdlicos

Abuso de alcohol o de drogas

Actividades corporales asociadas a sacudidas intensas, con las que el
implante queda expuesto a golpes y/o a una carga excesiva (por
ejemplo, trabajo corporal pesado, determinadas modalidades
deportivas)

Pacientes con estados patolégicos mentales o neurolégicos o pacien-
tes incapacitados para seguir las pautas necesarias para el trata-
miento posoperatorio
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2.5. Posibles efectos adversos

Exploraciéon del paciente por IRM

— iPeligro de lesiones por los campos magnéticos
alternos!

- La empresa Merete GmbH no concede ninguna
autorizacién para los componentes descritos en
estas instrucciones de uso en lo relativo a los
exdmenes de IRM.

- Debe realizarse un andlisis individual de riesgos/

ADVERTENCIA beneficios.

— Compruebe si pueden utilizarse otros procesos de
toma de imdgenes para lograr los objetivos de diag-
nésfico deseados.

Los efectos adversos enumerados a continuacién figuran entre las con-

secuencias mds frecuentes de un implante:

- Aflojamiento y dislocacién del implante por un anclaje incorrecto/
posicionamiento inadecuado en el hueso

Fallo del implante por sobrecarga

Infeccién temprana y tardia

Hematoma en la herida y curacién tardia de la herida

Enfermedades vasculares, incluida la trombosis venosa, la embolia
pulmonar y el paro cardiaco

Osificaciones heterotépicas

- Lesiones neurolégicas como consecuencia de un trauma quirdrgico

Explantacién dificultosa del implante por una implantacién prolon-
gada (> 6 meses) debido al crecimiento de tejido éseo

Dolor (sindrome de dolor regional crénico relacionado con el
implante)

- Pseudartrosis/curacién insuficiente de las fracturas éseas
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Curacién tardia de las fracturas

Curacién de las fracturas con una mala alineacién
Fijacién incorrecta

Fallo del implante, rotura del implante o desgaste del metal
Pérdida de correccién

Irritacién de los tejidos blandos

Presion

Infeccién de las cicatrices y dolor en las cicatrices
Dehiscencia en la incisién

Neuritis

Infracorreccién o sobrecorreccién

Fractura incontrolada del hueso cortical lateral
Acortamiento de los primeros metatarsianos

Alta tasa de recurrencia del hallux valgus en pacientes en edad de
crecimiento

Metatarsalgia por transferencia

Deformidad del primer metatarsiano

Hallux valgus interfalangico residual

Rotura del tendén del tibial anterior
Necrosis (avascular y de los tejidos blandos)
Amputacién de extremidades

Ulceras

Entumecimiento de la piel e inflamacién
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Implantes para el antepié
- Deterioro de la funcién de la primera articulacién metatarsofaléngica
- Osteonecrosis de la cabeza del primer metatarsiano

- Arfrosis de la primera arficulacién metatarsofaldngica

- Lesién del tendén extensor o flexor con deterioro funcional

- Osteofito doloroso en la arficulacién metatarsofaléngica

- Contractura en la articulacién interfaldngica

Implantes para la parte media del pie

- Tendinitis del mdsculo tibial anterior

- Tendinitis del mdsculo extensor largo del dedo gordo

- Capsulitis de la segunda articulacién metatarsofaléngica
- Sesamoiditis

Implantes para el retropié
- Dolor en el calcéneo (calcaneodinia)
- Sindrome de pinzamiento subacromial de la articulacién talocrural

- Atrtritis traumatica
2.6. Compatibilidad del sistema
Los implantes solo pueden combinarse con productos de Merete GmbH.

Los implantes solo deben combinarse con componentes del sistema
especificos para el producto segin las especificaciones de Merete.

73



Materiales del implante
El material utilizado para los implantes puede consultarse en la etiqueta:

Sistemas de placas para el pie

Los sistemas de placas para el pie estan compuestos por el siguiente
material:

- TIAI6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

Tornillos
Los tornillos estén compuestos por el siguiente material:
- TiAl6V4 ELI (DIN EN 1SO 5832-3)

Grapas

Las grapas estan compuestas por los siguientes materiales:
- TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

Alambres de Kirschner

Los alambres de Kirschner estdn compuestos por los siguientes materia-
les:

- TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)
- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

Puede solicitarse a Merete informacién adicional relativa a la com-
posicién quimica y a las propiedades mecanicas de los materiales uti-
lizados.
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3. Aplicacion

3.1 Indicaciones generales

Utilizacién de instrumentos/implantes
dafnados o defectuosos

— iPeligro de lesiones por fallo prematuro del
implante!
- No deben utilizarse los instrumentos/implantes
con dafios visibles.
ADVERTENCIA - Evite que se produzcan marcas, arafiazos o defor-
maciones en el implante para conservar su estabili-

dad.

>

Uso de los implantes de forma contraria

al uso previsto

— Peligro de lesiones por fallo del implante!

- Utilice los implantes exclusivamente para su uso
previsto.

>

ADVERTENCIA

Combinacién con productos de otros
fabricantes
— iPeligro de lesiones por fallo del implante!

- No combine los componentes del implante con
ADVERTENCIA  productos de otros fabricantes.

>

Cuerpos extrafos (p. ej., restos de
cemento, tejidos, huesos) entre los
componentes del implante

>

- Peligro de lesiones por fallo del implante!
ADVERTENCIA - Limpie exhaustivamente los componentes del
implante para eliminar cualquier cuerpo extraio.

75



P

Uso
mento

sado de un impl /instru-

- iDafios/destruccién del instrumento/
implante y lesiones al paciente!
ADVERTENCIA - Asegirese de manipular el implante/instrumento
de forma correcta. jNo los use para ofros fines!

Antes de utilizar los productos de Merete, el cirujano y el personal asis-
tente deberdn estudiar detalladamente las indicaciones de seguridad
expuestas en esta informacién del producto, asi como la informacién
especifica del producto (manual, técnica quirdrgica, etc.). Los documentos
correspondientes pueden solicitarse a Merete. Asimismo, el cirujano
deberd conocer el riesgo residual del producto que pretenda utilizar e
informar al paciente con la correspondiente antelacién. La implantacién
estd reservada exclusivamente para los cirujanos debidamente cualifica-
dos que posean amplios conocimientos y experiencia en el dmbito de la
cirugia ortopédica y traumatologia, y que hayan acreditado esta capac-
itacién del modo correspondiente. El cirvjano serd responsable de los
efectos adversos o de las complicaciones que pudieran derivarse de una
indicacién errénea o de una técnica quirirgica deficiente, de una selec-
cién y un manejo incorrectos del implante y del incumplimiento de las indi-
caciones de seguridad expuestas en la presente informacién del pro-
ducto. En estos casos, la responsabilidad no podrd recaer sobre el
fabricante ni sobre los representantes autorizados de los productos de
Merete. Antes de la intervencién quirirgica, debe estudiarse minuciosa-
mente la técnica quirdrgica representada en el manual. Para la correcta
manipulacién del implante y de los instrumentos, se requiere una for-
macién previa impartida por un representante autorizado de Merete
GmbH.

Debe informarse al paciente sobre otros métodos de tratamiento alternati-
vos, asi como sobre ofros sistemas adecuados para la misma indicacién.
La implantacién y explantacién deben realizarse con el instrumental cor-
respondiente de Merete. No se permite la utilizacién de los instrumentos
de Merete para fines que difieran del uso previsto. No se permite la reuti-
lizacién de componentes explantados.
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Tampoco estd autorizada la reesterilizacién de los productos suministra-
dos en condiciones estériles. No se conocen inferacciones farmacolégi-
cas.

Para obtener informacién adicional, consulte los catélogos y las técni-
cas quirdrgicas de los productos correspondientes. En caso de duda,
debe ponerse en contacto con el representante del fabricante o con el
servicio de atencién al cliente/ventas de Merete GmbH antes de la
operacién.

3.2. Informacién para el paciente

El médico deberd poner en conocimiento del paciente las indicaciones
formuladas en el apartado 2; es decir, los factores que pueden condicio-
nar el éxito de una operacién y las posibles complicaciones que se pre-
senten como consecuencia de una indicacién. Existe el riesgo de un fallo
prematuro o de un aflojamiento del implante debido a una osteointe-
gracién insuficiente, a un cambio en las condiciones de transmisién de la
carga o a reacciones fisulares frenfe al implante y sus productos abra-
sivos; consulte también el punto 2.5. Existen ofros riesgos asociados a la
realizacién de intervenciones quirirgicas generales, asi como riesgos
derivados de la cirugia con anestesia. También debe informarse al paci-
ente sobre ofros métodos de tratamiento alternativos, asi como sobre otros
sistemas adecuados para la misma indicacién. Asimismo, debe informarse
al paciente sobre las medidas que puede adoptar para reducir los efectos
de estos factores. El cirujano responsable de la operacién deberd docu-
mentar por escrito toda la informacién suministrada al paciente.

3.3. Caracteristicas

Combinacién con productos de otros
fabricantes

— Peligro de lesiones por fallo del implante!
- No combine los componentes del implante con

ADVERTENCIA productos de otros fabricantes.
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Combinacién de componentes del im-

plante de diferentes tamanos

- iDafios en los componentes del implante!
ADVERTENCIA - Combine solo componentes del mismo tamafio.

Uso de instrumentos con energia eléc-

trica

— iPeligro de lesiones por fallo del implante!
ADVERTENCIA - No deben dafiarse las superficies del implante.

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los implantes de
osteosintesis con el entorno de resonancia magnética. No se han real-
izado pruebas en los articulos con respecto al calentamiento, la
migracién o la generacién de artefactos en las imégenes en el entorno
de resonancia magnética. Se desconoce la seguridad de los implantes
de osteosintesis en el entorno de resonancia magnética. La realizacién
de exploraciones de resonancia magnética en pacientes con el articulo
puede provocar lesiones.

3.3.1. Sistemas de placas para el pie

Los sistemas de placas para el pie con bloqueo en angulo fijo se com-
ponen de implantes (placas y tornillos) e instrumentos (placas de
prueba) que se utilizan en la osteosintesis de pequefios fragmentos. Las
placas y tornillos de los sistemas estén disponibles en diferentes
tamafios y longitudes y estén fabricados con aleacién de titanio
TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3). Solo se permite la combinacién con
los productos Merete pertenecientes al sistema.
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3.3.2. Tornillos

Los tornillos sirven para la fijacién de fragmentos éseos pequefios y
para el anclaje de las articulaciones pequefias. Todos los tornillos de
osteosintesis estén disponibles en diferentes tamafos y longitudes y
estan fabricados con TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3). Solo se per-
mite la combinacién con los productos Merete pertenecientes al
sistema.

3.3.3. Alambres de Kirschner

Los alambres de Kirschner estan previstos para la fijacién temporal o
permanente de huesos, fragmentos seos, instrumentos o implantes. Los
alambres de Kirschner son muy versdtiles y el usuario puede utilizarlos
con distintos instrumentos e implantes. Los alambres de Kirschner estan
fabricados con X2CrNiMo (DIN EN ISO 5832-1) o TiAl6V4 ELI (DIN
EN1SO 5832-3).

3.3.4. Grapas

Las grapas sirven para corregir malas alineaciones en la zona del
antepié para casos de hallux valgus interfaléngico. Las grapas estén
fabricadas con TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3) o X2CrNiMo (DIN
ENISO 5832-1).

3.4 Planificaciéon preoperatoria

Combinaciéon de componentes del im-
plante de diferentes tamanos

— iDafios en los componentes del implante!
ADVERTENCIA - Combine solo componentes del mismo tamafio.
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Combinacién con productos de otros
fabricantes

- iPeligro de lesiones por fallo del implante!

- No combine los componentes del implante con
ADVERTENCIA  productos de ofros fabricantes.

Nota: la siguiente indicacién de advertencia solo es vélida para los
sistemas de placas para el pie.

Implantacién de implantes de prueba

- Peligro de lesiones por rotura de los implantes de
pruebal
- Los implantes de prueba solo deben utilizarse para
seleccionar los implantes permanentes més adecua-
ADVERTENCIA  dos.
- Los implantes de prueba no son aptos para su
implantacién permanente.

La planificacién quirdrgica debe realizarse sobre la base de una
valoracién exhaustiva de las radiografias del paciente que aporten la
informacién necesaria para la seleccién del tipo y del tamafio del
implante y de sus posibles combinaciones.. El tamafio del implante de
osteosintesis debe seleccionarse en funcién de las condiciones anatémi-
cas del paciente. También es importante la realizacién de pruebas pre-
operatorias para descartar cualquier reaccién alérgica del paciente
ante los materiales del implante. Durante la operacién, deben utilizarse
componentes de prueba para comprobar que la posicién y el tamafio
sean correctos. Debe contarse con todos los tamafios de los implantes
planificados. Antes de colocar el implante, debe comprobarse que la
identificacién (modelo, ndmero de articulo, material y tamafio) coincida
con la especificada en el envase. Las etiquetas adjuntas deben utilizarse
para protocolizar el informe quirdrgico y para realizar nuevos pedidos.
Compruebe que todas las superficies del implante carezcan de restos

de impurezas.
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Importante: icompruebe la fecha de caducidad de la
esterilizacién!

A la hora de combinar con ofros componentes de Merete GmbH, deben
observarse las indicaciones de las instrucciones de uso y de los instru-
mentos correspondientes y, si los hubiera, también deben observarse los
videos de operaciones. En caso de duda, péngase en contacto con
Merete GmbH.

3.5 Manejo de los implantes

3.5.1 Indicaciones de manejo

Uso de implantes ya utilizados

— iPeligro de lesiones por fallo prematuro del
implante!
— iPuede provocarse una septicemial
ADVERTENCIA - los imp|untes estén autorizados exclusivamente
para un solo uso, por lo que no deben reutilizarse.

Utilizacién de instrumentos/implantes
danados o defectuosos

— Peligro de lesiones por fallo prematuro del
implante!
- No deben utilizarse instrumentos/implantes que
ADVERTENCIA  presenten dafios visibles.
- Evite que se produzcan marcas, arafiazos o defor-
maciones en el implante para conservar su estabili-

dad.



Uso de los implantes de forma contraria
al uso previsto
— iPeligro de lesiones por fallo del implante!

- Utilice los implantes exclusivamente para su uso
ADVERTENCIA  preyisto.

>

Combinacién de componentes del im-
plante de diferentes tamanos

>

— iDafios en los componentes del implante!
ADVERTENCIA - Combine solo componentes del mismo tamafio.

Uso de instrumentos con energia eléc-
trica

>

— iPeligro de lesiones por fallo del implante!
ADVERTENCIA - No deben dafiarse las superficies del implante.

Nota: la siguiente indicacién de advertencia solo es vélida para los
sistemas de placas para el pie

Ajuste del implant liante doblece

- Peligro de lesiones por fallo del implante!

- No doble excesivamente el implante.

- No doble repetidamente el implante, ya que
podria afectar a la estabilidad de su material.

ADVERTENCIA - No doble el implante por los orificios de rosca.

- El uso de instrumentos inadecuados puede provo-
car el fallo del implante.

>
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La implantacién debe realizarse con los instrumentos de Merete que
correspondan. No se permite la utilizacién de los instrumentos de
Merete para fines que difieran del uso previsto.

Los implantes deben utilizarse en un quiréfano estandar con las corre-
spondientes condiciones higiénicas y de iluminacién. El uso del pro-
ducto estd reservado exclusivamente para los cirvjanos debidamente
cualificados que posean amplios conocimientos y experiencia en el
ambito de la ortopedia.

Si el implante sufre dafios durante la intervencién, no deberd utilizarse
bajo ningin concepto. Durante la implantacién y el reposicionamiento,
el cirvjano debe procurar que la superficie del implante no sufra dafios
por muescas o arafiazos. Un pequefio arafiazo puede reducir de forma
considerable la vida dtil del implante. La implantacién y explantacién
deben realizarse con el instrumental correspondiente de Merete. No se
permite la utilizacién del instrumental de Merete para fines distintos al
uso previsto. No se permite la reutilizacién de implantes.

El crecimiento completo del hueso es la condicién
indispensable para la aplicacién de los implantes.

Implantacién en nifios:

- Utilice los implantes en nifios solo en circunstancias excepcionales.
La decisién corresponde al usuario.

- Decida el tamafio y tipo de implante que se adapte lo mejor posible a
la edad, altura, peso y desarrollo éseo del nifio.

- Debido al crecimiento, en el caso de los nifios es més que probable
que se precise una operacién posterior de extraccién y/o revision.

- Deben realizarse controles de seguimiento con frecuencia.
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3.5.2. Implantes estériles

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

iPeligro de infeccién por el uso de im-
plantes no estériles!

- No utilice los implantes si el envase estd dafiado.
- No utilice implantes caducados.

Utilizacién de instrumentos/implantes
contaminados

— iPuede provocarse una septicemial

- Utilice exclusivamente los instrumentos/implantes
que no estén visiblemente contaminados.

- Maneje los instrumentos/implantes exclusiva-
mente con guantes estériles de uso quirdrgico.

Utilizacion de instrumentos/implantes
danados o defectuosos

— iPeligro de lesiones por fallo prematuro del
implante!

- No deben utilizarse instrumentos/implantes que
presenten dafios visibles.

- Evite que se produzcan marcas, arafiazos o defor-
maciones en el implante para conservar su estabi-

lidad.
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Nota: la siguiente indicacién de advertencia solo es vélida para los
sistemas de placas para el pie

Implantacién de implantes de prueba

— iPeligro de lesiones por rotura de los implantes de
pruebal
- Los implantes de prueba solo deben utilizarse
para seleccionar los implantes permanentes mds
ADVERTENCIA  adecuados.
- Los implantes de prueba no son aptos para su
implantacién permanente.

Los implantes que se suministran en estado estéril estén etiquetados
claramente con el rétulo «STERILE». Los implantes estériles se han esteril-
izado con rayos gamma de 25-42 kGy (2,5-4,2 Mrad). Todos los pro-
ductos estériles deben conservarse hasta su uso dentro de su envase
original cerrado, protegidos frente a la luz, en un lugar seco y a tem-
peratura ambiente o en condiciones més frias, pero protegidos frente a
la escarcha. Antes de usar el articulo, debe comprobarse la fecha de
caducidad de la esterilizacién en la etiqueta del producto y debe revis-
arse el envase protector para descartar posibles dafos. El punto de
esterilizacién rojo del envase indica que el producto es estéril. No
deben utilizarse los productos suministrados en envases dafiados.
Deben observarse las normas de asepsia para extraer el producto de
su envase protector.

Por norma general, los implantes suministrados en bandejas y estuches
para instrumentos no son estériles.
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3.5.3. Reesterilizaciéon

Reesterilizacion de implantes

— iPeligro de lesiones por fallo prematuro del
implante debido a un cambio negativo del mate-
riall

- Los implantes suministrados de forma estéril por
Merete GmbH no deben reesterilizarse ni reem-
balarse.

- Los productos caducados pueden devolverse a
Merete GmbH.

ADVERTENCIA

Merete GmbH siempre desea ofrecer a los pacientes los productos mas
técnicamente avanzados. Por este motivo, no ofrecemos ninguna rees-
terilizacién para nuestros productos.

3.5.4. Almacenamiento y tratamiento

iPeligro de infeccién por el uso de im-
plantes no estériles!
- No utilice los implantes si el envase estd dafiado.

ADVERTENCIA > No utilice implantes caducados.

Utilizacién de instrumentos/implantes
contaminados
— iPuede provocarse una septicemial
- Utilice exclusivamente los instrumentos/implantes
que no estén visiblemente contaminados.
ADVERTENCIA | Maneije los instrumentos/implantes exclusiva-
mente con guantes estériles de uso quirdrgico.
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Los implantes deben manejarse con un cuidado extremo, ya que el mas
minimo dafio en su superficie puede provocar complicaciones o fallos.
Por ello, no deben rotularse las superficies de los implantes y debe evi-
tarse que entren en contacto con objetos metdlicos o con cualquier otro
tipo de obijetos duros (p. ej., instrumental). El procesamiento y la modifi-
cacién mecdnica de los implantes anula su homologacién, por lo que
no estén permitidos. No deben utilizarse los implantes que se hayan
manejado de forma inapropiada o que presenten dafios (p. ej.,
arafiazos).

3.6. Manejo de los instrumentos y de los implantes no
estéries

3.6.1 Instrucciones de limpieza, desinfeccién y esteril-
izacién de los instrumentos quirdrgicos reutilizables y
de los implantes no estériles

Procedimiento

- limpieza

- Desinfeccién

- Esterilizacién con vapor sobrecalentado (DIN EN [SO 17665-1)

3.6.2 Indicaciones de advertencia

Los instrumentos/implantes que se suministran en estado no estéril estén
etiquetados claramente con el rétulo «NON STERILE». Los instrumentos/
implantes suministrados en estado no estéril deben limpiarse vy, si pro-
cede, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso. El procesamiento de
los instrumentos/implantes estd reservado exclusivamente para el per-
sonal cualificado. Solo pueden utilizarse los productos de limpieza y
desinfeccién autorizados (RKI, DGHM/VHA, FDA) (pH < 12 en instru-
mentos de metal). Los instrumentos con componentes de pldstico o fabri-
cados con plastico no deben esterilizarse con calor seco. Los instrumen-
tos/implantes suministrados de manera estéril solo son aptos para un
Unico uso. No se permite su reutilizacién ni su reesterilizacién.
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Esterilizacién de instrumentos/implantes
suministrados en estado no estéril

Si el usuario esteriliza algin producto de Merete
GmbH, debe especificarse en el informe quirdrgico.
INDICACION  Deben conservarse todas las efiquetas e instrucciones

de uso pertinentes.

— Deben observarse las directrices RKI (Robert
Koch-Institut) actuales.

- Deben observarse las instrucciones de procesa-
miento estdndar suministradas.

3.6.3. Limitacién para el reprocesamiento

Deben observarse las instrucciones y recomendaciones del fabricante
que difieran de lo especificado.

3.6.4. Lugar de uso

Se recomienda reprocesar los instrumentos/implantes lo antes posible
después de su utilizacién. Elimine la suciedad de la superficie con un
pafivelo desechable de un solo uso/papel absorbente. Inmediatamente
después de su uso, puede sumergirse el instrumento/implante en una
solucién desinfectante o en agua caliente (80 °C), para reducir el
riesgo de infeccién para el usuario y facilitar su limpieza.

3.6.5. Preparacién para la limpieza/limpieza previa

Desmonte los instrumentos/imp|ontes desmontables; al hclcerlo, procure
no perder ningin tornillo ni componente pequefio. Limpieza previa del
instrumento/implante: sumerja el instrumento en una solucién de limp-
ieza enzimdtica o alcalina (pH < 12) durante 10 minutos. Limpie el
instrumento/implante con un cepillo de pléstico blando. Tras esto,
enjuague el instrumento/implante durante 1 minuto como minimo bajo
el agua corriente.

Los instrumentos/implantes que no puedan desmontarse, p. ej., placas
de prueba, pinzas, tenazas o alicates, deben limpiarse manualmente
con minuciosidad teniendo en cuenta los huecos internos (o cavidades).
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3.6.6. Limpieza y desinfeccién automaticas

Si se permite la limpieza mecanica, esta tendrd preferencia sobre la
limpieza manual. La realizacién de una limpieza previa manual mejora
el resultado de la limpieza automdtica. El aparato debe ofrecer la
posibilidad de emplear un programa apropiado para la desinfeccién
térmica: valor AO > 3000 o, si se dispone de un equipo mds antiguo, 10
minutos como minimo a 93 °C. Si, alternativamente, se realiza una
desinfeccién quimica, debe tenerse en cuenta el riesgo de que queden
restos en los instrumentos/implantes. Para seleccionar el producto de
limpieza, debe tenerse en cuenta su compatibilidad con el material del
instrumento/implante. Tenga en cuenta las instrucciones del fabricante
para la carga del aparato. Los instrumentos/implantes deben colocarse
de forma que los conductos y cavidades puedan limpiarse de forma
integra y minuciosa. El enjuague final debe realizarse con agua desmin-
eralizada. Asegirese de que la fase de secado sea suficiente. Retire el
instrumento/implante de la maquina inmediatamente después de que
finalice el programa y, en caso necesario, séquelo con un pafio absor-
bente, suave y sin pelusas.

3.6.7. Limpieza manual

La limpieza previa manual permite limpiar los restos de suciedad mas
intensa de la superficie del instrumento/implante. No utilice productos
de limpieza ni cepillos de metal abrasivos. Sumerja los instrumentos/
implantes en una solucién de limpieza teniendo en cuenta las instruc-
ciones del fabricante en relacién con la concentracién y el tiempo de
exposicién de la solucién de limpieza y con la compatibilidad con el
material del instrumento/implante. Debe procurarse que los instrumen-
tos queden cubiertos por la solucién de limpieza y que se haya purgado
el aire de todas las cavidades, lomenes y orificios. Utilice cepillos adec-
vados para la limpieza del lumen y de los orificios. Después de la limp-
ieza, enjudguelos con agua desmineralizada y séquelos bien. A con-
tinvacién, debe realizarse una limpieza por ultrasonidos. Para ello,
asegirese de que el bafio de ultrasonidos se haya precalentado segin
las instrucciones del fabricante del aparato o del fabricante del pro-
ducto de limpieza.

89



Para la carga del bafio, procure que los instrumentos/implantes queden
cubiertos por la solucién de limpieza y que se haya purgado el aire de
todas las cavidades, [imenes y orificios.

Los instrumentos deben limpiarse a 35-40 kHz durante 5 minutos.
Después de la limpieza por ultrasonidos, enjuague los instrumentos/
implantes con suficiente agua corriente limpia y, en caso necesario,
asegirese de enjuagar bien las cavidades, el lumen y los orificios.

3.6.8. Mantenimiento de los instrumentos

Deje enfriar el instrumento/implante a temperatura ambiente. Lubrique
ligeramente las piezas méviles con lubricante quirtrgico esterilizable y
permeable al vapor.

3.6.9. Control y prueba de funcionamiento

Utilizacién de instrumentos/implantes
contaminados

— iPuede provocarse una septicemial

- Utilice exclusivamente los instrumentos sin contam-
inacién visible.

- Maneje los instrumentos/implantes exclusiva-
mente con guantes estériles de uso quirdrgico.

ADVERTENCIA

Utilizacion de instrumentos/implantes

dainados o defectuosos

— iPeligro de lesiones por fallo prematuro del
implante!

- No deben utilizarse instrumentos que presenten

ADVERTENCIA . .
dafios visibles.
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Esterilizaciéon de instrumentos/implantes
suministrados en estado no estéril

Si el usuario esteriliza algin producto de Merete
GmbH, debe especificarse en el informe quirirgico.
INDICACION  Deben conservarse todas las efiquetas e instrucciones

de uso pertinentes.

- Deben observarse las directrices RKI (Robert
Koch-Institut) actuales.

- Deben observarse las instrucciones de procesa-
miento esténdar suministradas.

Después de cada limpieza/desinfeccién, deben revisarse los implantes/
instrumentos para comprobar que estén limpios, que funcionen correcta-
mente y que carezcan de dafios, p. €., piezas dobladas, rotas, desgasta-
das o desprendidas. Los instrumentos/implantes dafiados deben
desecharse y no pueden reutilizarse. Debe comprobarse la integridad de
las bandejas y estuches para instrumental con ayuda del inserto suminis-
trado.

Para la correcta manipulacién de los implantes/instrumentos, se requiere

una formacién previa impartida por un representante autorizado de
Merete GmbH.

3.6.10. Limpieza y desinfeccién de las bandejas vacias

La limpieza/desinfeccién de las bandejas vacias debe realizarse con el
mismo procedimiento que el de los instrumentos y en las mismas condi-
ciones. Antes de guardar los instrumentos, asegirese de que las bande-
jas estén completamente secas.

3.6.11. Embalaje

Antes de proceder a la esterilizacién al vapor, los implantes/instrumen-
tos limpios y desinfectados deben embalarse en recipientes o envases
adecuados para la esterilizacién (DIN EN ISO 11607-1).
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3.6.12. Esterilizacién

La esterilizacién de los implantes/instrumentos debe realizarse segin un
procedimiento validado por la norma DIN EN ISO 17665-1. Recomen-
damos un procedimiento de vacio fraccionado para la esterilizacién en
el esterilizador de vapor. La temperatura de esterilizacién maxima es de
134 °C (273 °F) mds la tolerancia segin la norma DIN EN 1SO 17665-
1. El tiempo de esterilizacién (tiempo de exposicién a la temperatura de
esterilizacién) es de un minimo de 20 minutos a 121 °C o de 5 minutos a
134 °C. La presién recomendada es de 3 bares.

3.6.13. Almacenamiento

Tras la esterilizacién, los implantes/instrumentos deben guardarse en el
envase de esterilizacién en un lugar seco y sin polvo.

3.6.14. Indicaciones para el procesamiento en confor-
midad con la norma DIN EN 1SO 17664

La persona encargada del procesamiento serd responsable de que el
propio procesamiento con el equipamiento, los materiales y el personal
utilizados obtenga los resultados deseados en las instalaciones de proc-
esamiento. Para ello, suele requerirse la realizacién de inspecciones de
validacién y controles rutinarios del procedimiento. Asimismo, el encar-
gado del procesamiento deberd sopesar minuciosamente cualquier
desviacién con respecto a las instrucciones facilitadas para evaluar su
eficacia y los posibles efectos adversos. Ademds, advertimos de que
deben observarse la recomendacién del Robert Koch-Institut publicada
en la edicién 55 del «Bundesgesundheitsblatts [boletin de salud
aleman] de 2012 y las posibles normas nacionales relacionadas con el
procesamiento.
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3.6.15. Instrumentos reutilizables

La persona encargada del procesamiento serd responsable de que el
propio procesamiento con el equipamiento, los materiales y el personal
utilizados obtenga los resultados deseados en las instalaciones de proc-
esamiento. Para ello, suele requerirse la realizacién de inspecciones de
validacién y controles rutinarios del procedimiento. Asimismo, el encar-
gado del procesamiento deberd sopesar minuciosamente cualquier
desviacién con respecto a las instrucciones facilitadas para evaluar su
eficacia y los posibles efectos adversos. Ademds, advertimos de que
deben observarse la recomendacién del Robert Koch-Institut publicada
en la edicién 55 del «Bundesgesundheitsblatt» [boletin de salud
alemdn] de 2012 y las posibles normas nacionales relacionadas con el
procesamiento.

4. Explantacién

Explantacién
- iRiesgo de pérdida éseal
- Un uso més prolongado del implante provoca su
osteointegracién; el cirujano/médico responsable
ADVERTENCIA  es quien debe decidir si debe extraerse el
implante.

Solicite siempre el instrumental de la empresa Merete GmbH para la
explantacién.

5. Informacién actualizada
Reservado el derecho de realizar modificaciones.

Si desea mds informacién, péngase en contacto con Merete GmbH o
con un representante autorizado de Merete GmbH.

Las nuevas experiencias clinicas pueden cambiar algunos procedimien-
tos. Por lo tanto, Merete GmbH recomienda asistir regularmente a cur-
sos de formacién continua.

93



Indice
1. Simbol 96
2. Descrig@io 97
2.1. Utilizaggo prevista 97
2.1.1. Sistemas de placas para 0s pés..........c..couwwrrnerinnerines 97

2.2. Indicacdes

2.2.1. Sistemas de placas para os pés...
2.2.2. Parafusos
2.2.3. Grampo:
2.2.4. Fios de Kirschner.

2.3. Contraindicacdes

2.4. Fatores que prejudicam o sucesso..

2.5. Possiveis efeitos adversos

2.6. Compatibilidade do sistema
3. Aplicagé

3.1. Indicagdes de cardter geral

3.2. Informac&es para esclarecimento do paciente........................ 108
3.3. Propriedades 108
3.3.1. Sistemas de placas para 0s pés...........c.uwewrerrnnceinennes 109
3.3.2. Parafusos 110
3.3.3. Fios de Kirschner 10
3.3.4. Grampo 10

94



3.4 Planeamento pré-operatério.

10

3.5 Manuseamento dos implantes

3.5.1 Indicagdes para o manuseamento ...........c..oeeverereenne

3.5.2 Implantes estéreis

3.5.3 Reesterilizacdo
3.5.4 Armazenamento e ManUteNCEO .......ceveevereeerreernnennes

3.6. Manuseamento dos instrumentos/implantes néo estéreis

3.6.1 Instrugdes de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo para os

instrumentos cirdrgicos reutilizaveis ..........ccocoveveens

3.6.2 Adverténcias

3.6.3 Limitacdo do reprocessamento............c..oewwereerererereenne

3.6.4 Local de utilizagdo

3.6.5 Preparacdo para a limpeza/pré-limpeza

3.6.6 limpeza e desinfegdo automdticas.

3.6.7 Limpeza manual

3.6.8 Manutencdo dos instrumentos...........ccc.coeveeeerrrererenerennnns 121
3.6.9 Controlo e teste ao funcionamento ...........ccc.ccovuevrvernnennn 121
3.6.10 Limpeza e desinfecdo da bandeja vazia.........ccoccuune... 122
3.6.11 Embalagem 122
3.6.12 Esterilizagdo 123
3.6.13 Armazenamento 123
3.6.14 Indicacdes de tratamento de acordo com a norma
DIN EN ISO 17664 123
3.6.15 Instrumentos reutiliZEVeis .........c..coocvvverrvnerrvecrrnerrnnens 124
4. Expla G 124
5. Informagoes atuais 124

95



-

n
m

STERILE [ EO |

STERILE [R]

@*4;@@@' !E R} YEE

I
3
T
o
o
("]

Marcagdo CE Dﬂ Ter em consideracdo
as instrucdes de uti-

Fabricante lizacdo

Data de fabrico A Atencéo

Vdlido até [1] Indicacdo da quanti-

dade

Cédigo do lote
Nomero de artigo

Esterilizacdo por éxido de
efileno

Esterilizacdo por radiacdo
Naéo reesterilizar
Nao estéril

Néo utilizar se a embalagem
apresentar danos

GUCrdOr em |OCC| seco
Limite de temperatura

Nao reutilizar

96



2. Descrig@io

2.1. Utilizacéo prevista

Utilizacéo dos implantes face & uti-
lizagéio prevista
~ Perigo de contragdo de lesdes devido a debili-
tagdo do implante!
ADVERTENCIA /‘Aplic?r os irr?plontes apenas no ambito da sua uti-
lizagéo prevista
2.1.1. Sistemas de placas para os pés

- Os sistemas de placas e parafusos séo implantes para a execucdo e
estabilizacdo de uma osteotomia e/ou osteossintese, entre outros, na
correcéo de deformidades na drea do antepé, médio-pé e retropé.

2.1.2. Parafusos

- Os parafusos séo implantes para a fixagdo de segmentos ésseos fra-
turados, rigidez articular (artrodese) ou reconstrucdo éssea (osteoto-
mias) na drea do antepé, médio-pé e retropé.

2.1.3. Grampos

- Os grampos destinam-se a corrigir mds posi¢des na area do antepé
no caso de existéncia de um Hdlux valgo interfaldngico.

2.1.4. Fios de Kirschner

- Os fios de Kirschner déo apoio na execucéo de uma osteossintese e
destinam-se & fixagdo de segmentos Ssseos fraturados e & manipu-
lagdo de instrumentos/implantes na drea do antepé, médio-pé e ret-
ropé.

97



2.2. Indicacées

2.2.1. Sistema de placa para os pés
MetaFix™ MTP
- Halux rigido

- Revisdo apéds cirurgia sem sucesso com base na técnica Keller-
Brandes

- Revisdo apds artroplastia sem sucesso

MetaFix™ |

- Halux rigido

- Halux valgo

- Artrose da articulacdo tarsometatarsal (TMT-I)

- Hipermobilidade da articulacéo tarsometatarsal (TMT-I)
MetaFix™ BLP

- Halux rigido

- Halux valgo

- Arfrose da articulacéo tarsometatarsal (TMT-I)

- Hipermobilidade da articulacdo tarsometatarsal (TMT-I)
MetaFix™ MR10

- Halux rigido

- Hélux valgo

MetaFix™ MTPlus

- Halux rigido

- RevisGo apds cirurgia sem sucesso com base na técnica Keller-
Brandes

- Revisdo apés artroplastia sem sucesso
MetaFix™ OpenWedge

- Halux valgo
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MetaFix™ Plantar BG10

- Hélux valgo

- Artrose da articulacdo tarsometatarsal (TMT-I)

- Hipermobilidade da articulacéo tarsometatarsal (TMT-I)

- Desalinhamento da elevacdo Metatarsal-I

MetaCun™

- Artrose das articulacdes tarsometatarsais (TMT) (Arficulacdo de Lis-
franc)

- Artrose da articulacdo cuneonavicular

- Artrose da articulacdo calcaneocuboide

DuoMetaCun™

- Artrose das articulacdes tarsometatarsais (TMT) (Arficulacdo de Lis-
franc)

- Artrose da articulacdo cuneonavicular
- Artrose da articulacdo calcaneocuboide

- Arfrose da articulagéo talonavicular (TN)

MetaStep™ Calcaneus
- Pé chato adquirido do adulto (AAFD) ou sindrome do tendéio tibial
posterior

- Posicdes do pé cavo
- Pé chato rigido
MetaFix™ TTF

- Artrite final da articulagdo superior do tornozelo (incluindo artrite reu-
matoide, osteoartrite, artrite ps-traumdtica)

- Artrite na deformidade em varo

- Artrite na deformidade em valgo

- Revisdo apds falha na endoprétese do tornozelo

- Reviséo apés falha na artrodese do tornozelo
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2.2.2. Parafusos

DuoThread™ Scarf N

- Halux Valgo

- Halux Rigido

- Arfrose da articulacéo do dedo grande do pé (articulacdo MTP)

- Artrose inferfaléngica

Merete®Cannulated HCS
- Halux Valgo

- Halux Rigido
- Arfrose da articulacdo do dedo grande do pé (articulacdo MTP)

- Fixagdo de segmentos de fraturas intra-articulares e extra-articulares e
ndo-unides de ossos pequenos e fragmentos ésseos (incluindo calca-
neo, télus, metatarso) na drea do médio-pé e retropé

TwistCut™ Snap-Off

- Osteotomia do metatarso distal, projecdo obliqua (Osteotomia de
Weil)

- Osteotomia de chevron distal

- Fixagdo monocortical de pequenos fragmentos ésseos

Sistema de parafusos Mecron™

- Reconstrucdes dsseas

- Osteotomias

- Arfrodeses

- Fusdes articulares

- Fixagdes de ligamentos

- Reparagdes e fixacdes de segmentos fraturados
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2.2.3. Grampos
- Halux valgo interfalangico
2.2.4. Fios de Kirschner

- Fixagdo de segmentos ésseos fragmentados e manipulacéo de instru-
mentos/implantes

- Diversos processos de osteossintese, fixacdo e tratamento de fratura
na drea de fragmentos pequenos.

2.3. Contraindicacées

- Infe¢des agudas ou crénicas do pé ou na proximidade imediata

- Alergias a um dos materiais utilizados

2.4. Fatores que prejudicam o sucesso

Adiposidade e pré-adipécitos

Tumores dsseos locais

Osteoporose ou osteomalacia

- Doencas sistémicas ou desordens do metabolismo

Vicio do dlcool ou droga

Atividades fisicas ligadas a sacudidelas fortes, fazendo com que o
implante esteja sujeito a embates e/ou cargas excessivas (p. ex., tra-
balhos de grande esforco fisico, determinados tipos de desporto)

Pacientes com doencas mentais ou neuroldgicas ou pacientes que
ndo sejam capazes de dar seguimento aos necessdrios tratamentos
pds-operatdrios
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2.5. Possiveis efeitos adversos

Exame do paciente por ressonéncia

magnética

— Perigo de contracéo de lesdes devido a campos
magnéticos alternados!

- A empresa Merete GmbH néo concede
qualquer aprovacdo para os componentes
descritos nestas instrucdes quanto a exames por
ressoné@ncia magnética.

ADVERTENCIA -, Realizar uma avaliacéo individual dos riscos e
beneficios.

- Verificar se outras técnicas de imagiologia podem
ser ufilizadas para
os fins de diagndstico desejados.

Os efeitos adversos abaixo listados consistem nas consequéncias mais

comuns de um implante:

- Afrouxamento e deslocacdes do implante devido a uma fixacdo des-
favordvel/posicionamento néo ideal no osso

Debilitacdo do implante devido a sobrecarga

Infecdo precoce e tardia

Hematoma inflamado e cicatrizagdo lenta da ferida

- Angiopatias, incluindo trombose venosa, embolia pulmonar e para-
gem cardiorrespiratéria

Ossificacéo heterotépica

Les@o nervosa como resultado de um trauma cirdrgico

Explantagdo dificultada do implante em caso de uso prolongado do
implante (> 6 meses) devido ao crescimento ésseo

Dor (sindrome de dor regional crénica, pseudoartrose associada

ao implante/sem cicatrizacdo dos ossos fraturados
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Atraso na cicatrizacéo de fraturas
Cicatrizagdo de fraturas na posicdo incorreta
Fixacdo com falha

Falha no implante, quebra do implante e/ou remogdo de metal
Perda da correcéo

Irritag@o dos tecidos moles

Pressdo

Infecdo e dor na cicatriz

Deiscéncia da inciséo

Neurite

Subcorrecéo ou supercorrecdo

Fratura descontrolada do cértex lateral
Encurtamento dos primeiros metatarsos

Elevada taxa de recorréncia do hélux valgo em pacientes em cresci-
mento

Transfer Metatarsalgia
Deformidade do metatarso |

Hélux residual interfalangico

Rutura do tenddo tibial anterior
Necrose (avascular e tecidos moles)
Amputacdo das extremidades
Ulcera

Sensacdo de dorméncia da pele e inflamacéo
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Implante do antepé

- Prejuizo da funcéo da articulacdio metatarsofaléngica |

- Osteonecrose da primeira cabeca do metatarso

- Artrose da articulacdo metatarsofalangica |

- Lesd@o do tend&o extensor ou flexor com comprometimento funcional
- Ostedfito doloroso na articulacdo metatarsofaléngica

- Contratura na articulacdo interfaléngica

Implante do médio-pé

- Tendinite do musculo tibial anterior

- Tendinite do misculo extensor longo do hdlux
- Capsulite da articulagdo metatarsofalangica Il
- Sesamoidose

Implante do retropé
- Dor éssea do calcanhar (calcaneodinia)

- Sindrome do impacto no tornozelo

- Artrite traumdtica

2.6. Compatibilidade com o sistema
Os implantes sé podem ser combinados com produtos da Merete
GmbH. Os implantes devem ser combinados exclusivamente com os

componentes do sistema especificos do produto de acordo com as
especificacdes da Merete.
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Materiais dos implantes
O material utilizado para o implante deve ser consultado na etiqueta:

Sistemas de placas para os pés

Os sistemas de placas para os pés foram produzidos no seguinte mate-
rial:

- Liga TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

Parafusos
Os parafusos foram produzidos no seguinte material:
- Lliga TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

Grampos

Os grampos foram produzidos nos seguintes materiais:
- Liga TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

Fios de Kirschner

Os fios de Kirschner foram produzidos nos seguintes materiais:
- liga TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

Poderdo ser pedidas & Merete mais informacées sobre a combinacdo
quimica e sobre as caracteristicas mecanicas dos materiais utilizados.
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3. Aplicacéo

3.1. Indicacées de carater geral

Utilizacéo de instrumentos/implantes
danificados ou com defeito

— Perigo de contracéo de lesdes devido a debili-
tacdo precoce do implante!

- Os instrumentos/implantes com danos recon-

ADVERTENCIA heciveis ndo podem ser utilizados.

- Evitar cortes, arranhdes ou dobras nos implantes,
para manter a estabilidade.

>

Utilizagao dos implantes face a uti-

lizagao prevista

— Perigo de contracéo de lesdes devido a debili-
tacdo do implante!

ADVERTENCIA _; Aplicar os implantes apenas no ambito da sua uti-

lizacgo prevista.

>

Combinagéio com produtos de terceiros

— Perigo de contracéo de lesdes devido a debili-
tacdo do implante!

- Néo combinar componentes de implante com
produtos de outros fabricantes.

>

ADVERTENCIA

Corpos estranhos (p. ex., restos de

cimento, tecido, ossos) entre componen-

tes de implante

— Perigo de contracéo de lesdes devido a debili-
tacdo do implante!

- Llimpar profundamente os componentes de
implante de quaisquer corpos estranhos.

>

ADVERTENCIA
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Utilizagéio indevida de um instrumento/
implante
- Danificagéo/destruicéo do instrumento/
implante e ferimento do paciente!
ADVERTENCIA - Assegurar o manuseamento correto do implcnte/
instrumento. Né&o utilize incorretamente!

Antes de utilizar produtos Merete, as instrucdes de seguranca incluidas
neste folheto informativo e as informacdes especificas do produto (man-
ual de informagdes, técnica de operacdo) tém de ser minuciosamente
estudadas pelo cirurgido e pessoal assistente. Os respetivos documen-
tos podem ser obtidos junto da Merete. O cirurgido tem de conhecer
igualmente o risco residual do produto que pretende utilizar e informar
o paciente a esse respeito antes da cirurgia. O implante apenas pode
ser efetuado por cirurgides qualificados para o efeito, que possuam
profundos conhecimentos e experiéncia na drea da ortopedia e cirurgia
de emergéncia e que tenham demonstrado convenientemente esta com-
peténcia. O cirurgido é responsdvel pelos efeitos negativos ou compli-
cagdes, cuja causa resida numa indicacdo deficiente ou técnica cirdr-
gica incompetente, selecdo e manuseamento do implante incorretos e
inobservancia das instrucdes de seguranca incluidas neste folheto infor-
mativo do produto. Nestes casos, nem o fabricante nem o representante
autorizado dos produtos Merete poderdo ser responsabilizados. Antes
da cirurgia, a técnica de operacdo descrita no manual de instrugdes tem
de ser estudada meticulosamente. E necessario realizar uma formacdo
a respeito do manuseamento dos implantes e dos instrumentos, a ser
ministrada por um representante autorizado da Merete GmbH.

O paciente deve ser informado sobre os métodos alternativos de trata-
mento e sobre os sistemas adequados para a mesma indicagdo. A
implantagdo e a explantacdo tém de ser operadas com os respetivos
instrumentos Merete. N&o é autorizada a utilizacdo de instrumentos
Merete para outros fins que ndo os previstos. A reutilizacdo de compo-
nentes explantados ndo é autorizada em circunstancia alguma.
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E igualmente proibida a esterilizacdo posterior de produtos fornecidos
ja esterilizados. N&o se conhecem interacées medicamentosas.

Para mais informac&es, consulte os catdlogos e os documentos técnicos
de operacéo do respetivo produto. Caso possua dividas, deve contac-
tar, antes da cirurgia, o seu representante comercial ou o atendimento
ao cliente/departamento comercial da Merete GmbH.

3.2. Informacgées para esclareci to do p

O paciente tem de ser alertado pelo médico sobre as instrugées con-
stantes do ponto 2, e, portanto, sobre os fatores que podem prejudicar
o sucesso de uma cirurgia, bem como sobre as possiveis complicacdes
que podem advir como consequéncia de uma indicacdo. Poderd correr
o risco de debilitacdo precoce ou afrouxamento do implante como con-
sequéncia de deficiente integracéo ésseq, alteracdes as condicdes de
transferéncia de cargas e/ou reacdes tecidulares ao implante e seus
materiais de atrito; consulte o ponto 2.5 a este respeito. Existem outros
riscos associados a intervencdes cirirgicas em geral a serem realizadas
e riscos de uma cirurgia sob anestesia. Além disso, o paciente deve ser
informado sobre os métodos alternativos de tratamento e sobre os siste-
mas adequados para indicacdes similares. O paciente tem de ser
esclarecido sobre as medidas que pode tomar para minimizar os pos-
siveis efeitos destes fatores. Todas as informacées fornecidas ao paci-
ente devem ser documentadas por escrito pelo médico-cirurgido.

3.3. Propriedades

Combinagao com produtos de terceiros

— Perigo de contracéo de lesdes devido a debili-
tacdo do implante!

- Néo combinar componentes de implante com

ADVERTENCIA 1 dytos de outros fabricantes.
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Combinagéo de componentes de implan-

te com diferentes tamanhos

- Danificacdo de componentes do implante!

- - Combinar exclusivamente componentes de

ADVERTENCIA 11 qnho igual.

Utilizagéio de instrumentos com ener-

gia elétrica

— Perigo de contracéo de lesdes devido a debili-
tacdo do implante!

ADVERTENCIA - Néo danificar, sob nenhuma circunsténcia, a

superficie dos implantes.

A seguranca e a foleréncia dos implantes de osteossintese em relacdo a
ambientes de ressondncia magnética néo foram avaliadas. Os produtos
n&o foram testados quanto a aquecimento, migracdo ou surgimento de
artefactos em ambientes de ressoné@ncia magnética. A seguranca dos
implantes de osteossintese em ambientes de ressonéncia magnética é
desconhecida. E possivel que os exames de ressonancia magnética
causem lesdes nos pacientes com o produto.

3.3.1. Sistemas de placas para os pés

Os sistemas de placas com angulo fixo para o pé consistem em implan-
tes (placas e parafusos) e instrumentos (placas de ensaio) que sdo emp-
regues para a osteossintese de fragmentos pequenos. As placas e para-
fusos dos sistemas estdo disponiveis em diferentes tamanhos e
comprimentos e sdo fabricados em TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3).
S6 é permitida a combinacdo com produtos Merete préprios do
sistema.
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3.3.2. Parafusos

Os parafusos servem para fixar os fragmentos ésseos pequenos e
reforcar pequenas articulagdes. Todos os parafusos para a osteossin-
tese estdo disponiveis em diferentes tamanhos e comprimentos e séo
fabricados em TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3). Sé é permitida a
combinagdo com produtos Merete préprios do sistema.

3.3.3. Fios de Kirschner

Os fios de Kirschner séo utilizados para a fixagdo temporéria ou per-
manente de ossos, fragmentos ésseos, instrumentos ou implantes no
o0sso. Os fios de Kirschner podem ser aplicados pelo utilizador de modo
muito universal e podem ser utilizados com diferentes instrumentos e
implantes. Os fios K sdo fabricados em X2CrNiMo (DIN EN 1SO 5832-
1) ou TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3).

3.3.4. Grampos

Os grampos destinam-se a corrigir mds posicdes na drea do antepé no
caso de existéncia de um Halux valgo interfaléngico. Os grampos sdo
fabricados em TiAl6V4 ELI (DIN EN I1SO 5832-3) ou X2CrNiMo (DIN
EN ISO 5832-1).

3.4. Planeamento pré-operatoério

Combinagéo de componentes de implan-
te com diferentes tamanhos

- Danificagéo de componentes do implante!

- Combinar exclusivamente componentes de

ADVERTENCIA .
tamanho |guo|.
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Combinagao com produtos de terceiros
— Perigo de contracéo de lesdes devido a debili-
tacdo do implante!

- - Néo combinar componentes de implante com
ADVERTENCIA  produtos de outros fabricantes.

Informacdo: a adverténcia seguinte aplica-se apenas ao sistema de
placas para pés

Impl ¢éio de implantes de ensaio

K

— Perigo de contracdo de lesdes devido a fratura do
implante de ensaio!

- Utilizar exclusivamente implantes de ensaio para a
selecdo de implantes permanentes adequados

- Os implantes de ensaio ndo sdo adequados como
implantes permanentes.

ADVERTENCIA

O planeamento da cirurgia deve decorrer tendo por base avaliacées
pormenorizadas das radiografias do paciente, as quais fornecem a
informacdo necessdria para a selecdo do tipo e do tamanho de
implante e possiveis combinacées. A selecéo do tamanho de implante
de osteossintese é feita de acordo com as condi¢des anatémicas espe-
cificadas. Igualmente importante é o teste pré-cirirgico no paciente em
relacdo a reagdes alérgicas aos materiais de implante. Durante a ciru-
rgia, os componentes de ensaio devem ser usados para verificagéo da
posicdio correta e adequagdo do tamanho. Todos os tamanhos dos
implantes planeados tém de estar disponiveis. Antes da aplicagdo do
implante, é impreterivel confrontar a identificacdo (modelo, n.2 de
artigo, material e tamanho) com o indicado na embalagem. As etique-
tas anexadas servem para registo no relatério da cirurgia e para poste-
rior encomenda. Verifique se todas as superficies do implante estdo
isentas de impurezas.
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Importante: verificar o prazo de validade da esteril-
izacgéo!

Ao combinar com outros componentes da Merete GmbH, considerar as
indicacdes nos respetivos manuais de instrucdes, instrucdes sobre os
instrumentos e, se necessdrio, os videos OP. Caso possua dividas, con-
tacte a Merete GmbH.

3.5. Manuseamento dos implantes

3.5.1 Indicagées para o manuseamento

Utilizacéio de implantes ja utilizados
— Perigo de contracdo de lesdes devido a debili-
tacdo precoce do implante!
— Desenvolvimento de sépsis!
ADVERTENCIA — Os implantes destinam-se a uma utilizagdo Gnica,
ndo reutiliz-los.

Utilizagéo de instrumentos/implantes

danificados ou com defeito

— Perigo de contracéo de lesdes devido a debili-
tacdo precoce do implante!

- - Os instrumentos/implantes com danos recon-
ADVERTENCIA  heciveis ndo podem ser utilizados.

- Evitar cortes, arranhdes ou dobras nos implantes,

para manter a estabilidade.

Utilizagéio dos implantes face & uti-
lizacao prevista
— Perigo de contracéo de lesdes devido a debili-
tacdo do implante!
ADVERTENCIA - Aplicar os implantes apenas no &mbito da sua uti-
lizago prevista.
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- Danificacdo de componentes do implante!
- Combinar exclusivamente componentes de
tamanho igual.

Combinagéo de componentes de implan-
fi te com diferentes tamanhos
ADVERTENCIA

Utilizacéio de instrumentos com ener-

gia elétrica
— Perigo de contracdo de lesdes devido a debili-
tacdo do implante!

ADVERTENCIA - Ndo danificar, sob nenhuma circunsténcia, a
superficie dos implantes.

Informacdo: a adverténcia seguinte aplica-se_apenas ao_sistema de
placas para pés

Ajuste ao flexionar

— Perigo de contracdo de lesdes devido a debili-
tacdo do implante!

- Nao flexionar o implante em demasia.

- Nao flexionar o implante repetidamente, pois

ADVERTENCIA  enfraquece o material do implante.

- Nao flexionar por cima dos orificios de rosca.

- O uso de instrumentos inadequados pode levar &
debilitacdo do implante.

O implante tem de ser inserido com os respetivos instrumentos Merete.
Né&o é autorizada a utilizagdo do instrumento Merete para outros fins
que ndo os previstos.
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Os implantes devem ser utilizados para aplicagdo num bloco de ciru-
rgia estandardizado com as respetivas caracteristicas de higiene e
condicdes de iluminacdo adequadas. O produto apenas pode ser uti-
lizado por cirurgides qualificados para o efeito, que possuam profun-
dos conhecimentos e experiéncia na drea da ortopedia.

Se o implante for danificado durante o manuseamento, em nenhuma
circunstdncia poderd esta peca ser aplicada. O cirurgido encarregue
da cirurgia deve cerfificar-se de que, durante a implantacéo e a
reposicdo, a superficie do implante néo seja danificada por entalhes ou
riscos. Mesmo a mais pequena arranhadela pode reduzir consideravel-
mente o tempo de vida til de um implante. A implantacéo e a explan-
tagdo tém de ser operadas com os respetivos instrumentos Merete. N&o
¢ autorizada a utilizacdo de instrumentos Merete para outros fins que
n&o os previstos. A reutilizacdo de implantes ndo é autorizada em nen-
huma circunstancia.

3+ Tuid,

Um cresci 6sseo cor
aplicacdo de implantes.

é condicéo para a

Implantagdo em criangas:

Aplicar implantes em criancas exclusivamente em casos excecionais.
Esta decisdo caberd ao cirurgido.

Determinar o tamanho e o tipo de implante o melhor possivel, de
acordo com a idade, estatura, peso e desenvolvimento ésseo da cri-
anga.

Devido ao facto de as criancas estarem em crescimento, hd mais
probabilidade de se proceder a cirurgias posteriores para remocdo
e/ou revisdo.

Realizar controlos subsequentes em curtos intervalos de tempo.
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3.5.2. Implantes estéreis

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Perigo de infecéio devido a implantes

néo estéreis!

- Ndéo utilizar implantes cuja embalagem esteja
danificada.

- Nao utilizar implantes cuja validade tenha expi-
rado.

Utilizagdo de instrumentos/implantes
contaminados

— Desenvolvimento de sépsis!

- Utilizar apenas instrumentos/implantes sem que
sejam reconheciveis impurezas e contaminacdes..

- Manusear os instrumentos/implantes exclusiva-
mente com luvas cirdrgicas estéreis.

Utilizagéo de instrumentos/implantes

danificados ou com defeito

— Perigo de contracéo de lesdes devido a debili-
tacdo precoce do implante!

- Os instrumentos/implantes com danos recon-
heciveis ndo podem ser utilizados.

- Evitar cortes, arranh&es ou dobras nos implantes,
para manter a estabilidade.
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Informacdo: a adverténcia seguinte aplica-se apenas ao sistema de
placas para pés

Impl do de implantes de ensaio

K
— Perigo de contracdo de lesdes devido a fratura do
implante de ensaio!
- Utilizar exclusivamente implantes de ensaio para
a selecdo de implantes permanentes adequados.
ADVERTENCIA - Os implantes de ensaio ndo sdo adequados como
implantes permanentes.

Os implantes fornecidos j& esterilizados vém claramente identificados
com a indicag@o “STERILE” (ESTERIL). Os implantes estéreis foram ester-
ilizados com raios gama de 25 até 42 kGy (de 2,5 a 4,2 Mrad). Todos
os produtos estéreis devem ser guardados, até & sua utilizacdo, na sua
embalagem original, por abrir, protegidos da luz, em ambiente seco e
a uma temperatura entre ambiente e friu, mas sem gelcr. Antes da uti-
lizacdo do artigo, deve verificar-se o prazo de validade da esteril-
izacdo constante da etiqueta do produto e se a embalagem de
protecdo apresenta danos. O ponto vermelho “Steri” sobre a embala-
gem é um indicador de que o produto estd estéril. Os produtos de
embalagens danificadas ndo podem ser utilizados. Ao tirar da embala-
gem de protecéo, devem ser cumpridas as regras de assepsia.

Os implantes fornecidos em bandejas e caixas para instrumentos, em
principio, ndo sdo estéreis!
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3.5.3. Reesterilizagéo

Reesterilizagéo de implantes

— Perigo de contracdo de lesdes devido & debili-
tacdo precoce do implante causada por alter-
acdes negativas do material!

- Os implantes fornecidos em estado estéril pela
Merete GmbH néo podem ser reesterilizados e/
ou reembalados.

- Os produtos cuja validade tenha expirado podem
ser devolvidos & Merete GmbH.

ADVERTENCIA

A Merete GmbH tem por pretensé@o disponibilizar sempre aos pacientes
produtos que correspondem ao atual nivel técnico. Por esta razdo, néo
oferecemos qualquer reesterilizacdo dos nossos produtos.

3.5.4. Armazenamento e manutencao

Perigo de infecéio devido a implantes
néio estéreis!

- Nao utilizar implantes cuja embalagem esteja
danificada.
ADVERTENCIA ~ Ndo utilizar implantes cuja validade tenha expi-
rado.

Utilizagéo de instrumentos/implantes
contaminados

- Desenvolvimento de sépsis!

- Utilizar apenas instrumentos/implantes sem que
sejam reconheciveis impurezas e contaminacdes..

- Manusear os instrumentos/implantes exclusiva-
mente com luvas cirdrgicas estéreis.

ADVERTENCIA
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Os implantes devem ser manuseados com extremo cuidado, dado que
qualquer dano & superficie pode dar origem a complicacdes ou &
debilitacdo. Nesta sequéncia, deve evitar-se a inscricdo posterior de
superficies de implantes ou tocar-lhes com objetos metdlicos ou outros
objetos duros (p. ex., instrumentos). A manipulagdo mecénica e a modi-
ficacdo de implantes levam & perda da homologacéo e ndo séo per-
mitidas. Os implantes que sejam manuseados de forma incorreta ou que
apresentem danos (p. ex., riscos) ndo devem ser implantados.

3.6. Manuseamento dos instrumentos e de implantes
ndo estéreis

3.6.1. Instrugées de limpeza, desinfecéo e esterilizacéo
com respeito a instrumentos cirorgicos reutilizaveis e
implantes néo estéreis

Procedimentos
- limpeza
- Desinfecdo

- Esterilizacdo com vapor quente (DIN EN ISO 17665-1)

3.6.2. Adverténcias

Os instrumentos/implantes que forem fornecidos em condicdo ndo
estéril vém inequivocamente identificados com a indicacdo “NON
STERILE” (“NAO ESTERIL"). Os instrumentos/implantes que forem forne-
cidos em condic@o ndo estéril tém de ser limpos, eventualmente desinfe-
tados e esterilizados antes de serem utilizados. Os instrumentos/implan-
tes podem ser tratados apenas por profissionais devidamente
qualificados. Apenas podem ser utilizados produtos de limpeza e de
desinfecdio autorizados (RKI, DGHM/VHA, FDA), cujo pH deve ser <
12 se forem aplicados em instrumentos de metal. Instrumentos com com-
ponentes de pléstico ou instrumentos em pldstico ndo devem, em nen-
huma circunstancia, ser esterilizados sob calor seco. Os instrumentos/
implantes fornecidos em condicdo estéril servem apenas para uma sé
utilizacdo. Néo é permitida a sua reutilizacéo ou reesterilizacéo.
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Esterilizacéio de instrumentos/implantes
fornecidos em condi¢éo néo estéril

Se os produtos da empresa Merete forem esteriliza-

dos pelo utilizador, esta acéo deve ficar registada no
INDIcAcRo  relatério OP. Todas as efiquetas e manuais de

instrucdes relevantes devem ser tidos em observéan-

cia.

- Respeitar as atuais diretivas RKI.

- Respeitar as instrucdes de processamento padréo

fornecidas.

3.6.3. Limitagéo do repr ito

Devem ser respeitadas outras informacdes do fabricante e
recomendacdes.

3.6.4. Local de utilizagao

Recomenda-se proceder ao reprocessamento dos instrumentos/implan-
tes ndo estéreis possivelmente logo a seguir & sua utilizacdo. As contam-
inacdes & superficie devem ser removidas com um pano descartével/
papel de cozinha. Imediatamente a seguir & sua utilizacéo, o instru-
mento/implante pode ser mergulhado numa solucéo desinfetante ou
em dgua quente (a 80°C) para reduzir o risco de contaminagdo para o
utilizador e para facilitar a limpeza.

3.6.5. Preparacéio para a limpeza/pré-limpeza

Desmontar os instrumentos/implantes desmontdaveis sem perder nenhum
parafuso e pecas componentes. Pré-limpeza dos instrumentos/implan-
tes: para este efeito, inserir o instrumento numa solucdo de limpeza
enzimdtica ou alcalina (pH < 12) e demolhar durante 10 min. Limpar o
instrumento/implante com uma escova macia de pléstico. Depois, lavar
o instrumento/implante durante, pelo menos, 1 min. sob dgua corrente.

Instrumentos/implantes ndo desmontdveis como, p. ex., placas de
ensaio, pingas e alicates de corte lateral devem ser bem limpos manual-
mente tendo em atencdo as dreas interiores (ou cavidades).
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3.6.6. Limpeza e desinfecéio automaticas

Se houver possibilidade de realizar a limpeza com uma méquing, a lim-
peza com a mdquina deve ter preferéncia sobre a limpeza manual.
Uma pré-limpeza manual melhora o resultado da limpeza automdtica.
O aparelho deve poder oferecer um programa adequado para a desin-
fecdo térmica: valor AO > 3000 ou, no caso de um aparelho mais
antigo, pelo menos, 10 min a 93°C. No caso de alternativa de desin-
fecdo quimica, deve considerar-se o risco de presenca de residuos nos
instrumentos/implantes. Na escolha do produto de limpeza, deve ter-se
em atencdo o grau de folerdncia por parte do instrumento/implante.
Prestar atencdo as indicagdes do fabricante a respeito da insercdo do
aparelho. Os instrumentos/implantes devem ser colocados de forma a
que os canais e as cavidades sejam lavados profundamente e por com-
pleto. Realizar a lavagem final com égua purificada. Respeitar um
tempo de secagem suficiente. Retirar o instrumento/implante da
madquina assim que o programa terminar e secar, se necessdrio, com um
pano absorvente, macio e néo fibroso.

3.6.7. Limpeza manual

A limpeza manual permite lavar residuos resistentes sobre as superficies
do instrumento/implante. Néo utilizar detergentes abrasivos nem escovas
de metal. Mergulhar os instrumentos/implantes na solucéo de limpeza;
neste caso, respeitar as indicacdes do fabricante da solugdo de limpeza
relativas & concentracdo e ao tempo de exposicdo e ter em atencéio a
tolerancia do material de que séo feitos os instrumentos/implantes. Deve
assegurar-se de que o instrumento/implante fica totalmente mergulhado
na solucdo de limpeza, e de que sdo ventiladas todas as cavidades,
canais e aberturas. Para a limpeza de canais e orificios, utilizar escovas
adequadas. Depois da limpeza com dgua purificada, lavar com dgua e
deixar secar bem. Limpeza ultrassénica subsequente. Aqui, deve ter-se em
consideracdio o facto de o banho ultrassénico dever ser pré-aquecido de
acordo com as indicagdes do fabricante do aparelho ou do fabricante do
detergente. Ao preparar o banho, deve garantir-se que os instrumentos/
implantes sdo cobertos pela solucdo de limpeza e que todas as cavi-
dades, canais e aberturas sdo totalmente ventilados.
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A limpeza dos instrumentos deve ser realizada a 35 - 40 kHz durante 5
min. Depois da limpeza ultrassénica, lavar os instrumentos/implantes com
agua corrente limpida e suficiente, e considerar lavar as cavidades, os
canais e as aberturas onde for necessdrio.

3.6.8. Manutencao dos instrumentos

Deixar arrefecer o instrumento/implante até & temperatura ambiente.
Lubrificar levemente as pecas méveis com um lubrificante cirdrgico
esterilizavel e permedvel ao vapor.

3.6.9. Controlo e teste ao funcionamento

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Utilizagéo de instrumentos/implantes
contaminados

- Desenvolvimento de sépsis!

- Utilizar apenas instrumentos sem que sejam recon-
heciveis impurezas e contaminac&es.

- Manusear os instrumentos exclusivamente com
luvas cirdrgicas estéreis.

Utilizagao de instrumentos/implantes
danificados ou com defeito

— Perigo de contracdo de lesdes devido a debili-
tacdo precoce do implante!

- Instrumentos com danos reconheciveis ndo podem
ser utilizados.
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Esterilizacéio de instrumentos/implantes
fornecidos em condi¢éo néo estéril

Se os produtos da empresa Merete forem esteriliza-

dos pelo utilizador, esta acéo deve ficar registada no
INDIcAcRo  relatério OP. Todas as efiquetas e manuais de

instrucdes relevantes devem ser tidos em observéan-

cia.

- Respeitar as atuais diretivas RKI.

- Respeitar as instrucdes de processamento padréo

fornecidas.

Depois de cada limpeza/desinfecdo, os instrumentos/implantes tém de
ser verificados quanto & limpeza, funcdo e danos, tais como pegas
arqueadas, fraturadas, desgastadas e partidas. Os instrumentos/implan-
tes danificados tém de ser separados e ndo podem continuar a ser utiliza-
dos. A integridade da bandeja de instrumentos e das caixas deve ser veri-
ficada pelo acessério fornecido em conjunto.

E necessario realizar uma formacéo a respeito do manuseamento correto

dos instrumentos/implantes, a ser ministrada por um representante autor-
izado da Merete.

3.6.10. Limpeza e desinfecéio da bandeja vazia

A limpeza e desinfecdo da bandeja vazia decorrem sob os mesmos
procedimentos e condicdes, como acontece com os instrumentos. Antes
de arrumar os instrumentos, assegurar que a bandeja se encontra fotal-
mente seca.

3.6.11. Embalagem

Os instrumentos/implantes limpos e desinfetados, antes da esterilizagdo
a vapor, devem ser embalados em embalagens ou recipientes adequa-
dos para a esterilizacdo (DIN EN ISO 11607-1).

122



3.6.12. Esterilizacéo

A esterilizacdo dos instrumentos/implantes tem de ser realizada de
acordo com um processo cerfificado por DIN EN 1SO 17665-1.
Recomendamos um processo de vécuo fracionado para a esteril-
izagdo no esterilizador a vapor. A temperatura méxima de esteril-
izagdo é de 134°C (273°F) mais a tolerancia de acordo com a
norma DIN EN 1SO 17665-1. O tempo de esterilizacdo (tempo de
exposicdo & temperatura de esterilizacédo) é de, pelo menos, 5 minu-
tos a 134°C (273°F). A pressdo recomendada é de 3 bar.

3.6.13. Armazenamento

Depois da esterilizago, os instrumentos/implantes tém de secar na
embalagem de esterilizacdo e ser armazenados protegidos do pé.

3.6.14. Indicagdes de tr ito de acordo com a
norma DIN EN I1SO 17664

A pessoa encarregue do fratamento tem a responsabilidade de
realizar o processo de tratamento, utilizando o equipamento, os mate-
riais e o pessoal da unidade de tratamento, de forma a obter os resul-
tados desejados. Para isso, normalmente, é necessario efetuar contro-
los de validag@o e de rotina. Do mesmo modo, qualquer desvio por
parte da pessoa responsavel pelo tratamento s indicacées predeter-
minadas deverd ser avaliado quanto & sua eficécia e possiveis conse-
quéncias adversas. Além disso, chamamos a atencdo para respeitar
impreterivelmente a recomendagdo do Instituto Robert Koch (RKI)
publicada na revista de saide piblica Bundesgesundheitsblatt 2012,
55, e as eventuais prescricdes nacionais correspondentes ao pro-
cesso de fratamento.
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3.6.15. Instrumentos reutilizaveis

A pessoa encarregue do tratamento tem a responsabilidade de realizar
o processo de tratamento, utilizando o equipamento, os materiais e o
pessoal da unidade de tratamento, de forma a obter os resultados dese-
jados. Para isso, normalmente, é necessario efetuar controlos de vali-
dacéo e de rotina. Do mesmo modo, qualquer desvio por parte da pes-
soa responsdvel pelo tratamento as indicacdes predeterminadas deverd
ser avaliado quanto & sua eficacia e possiveis consequéncias adversas.
Além disso, chamamos a atencéo para respeitar impreterivelmente a
recomendacéo do Instituto Robert Koch (RKI) publicada na revista de
satde poblica Bundesgesundheitsblatt 2012, 55, e as eventuais pre-
scricdes nacionais correspondentes ao processo de tratamento.

4. Explantacao

Explantacao
— Risco devido a perda ésseal

- O aumento da vida il leva & osseointegracéo,
- por isso, a decisdo de remover o implante cabe
ADVERTENCIA 6 médico/cirurgido.

Para a explantacéo, exigir sempre os instrumentos da empresa Merete

GmbH.

5. Informacées atuais
Alteracdes técnicas reservadas.

Poderd obter mais informacdes na Merete GmbH ou no seu represen-
tante local da Merete GmbH.

Gragas & nova experiéncia adquirida no cendrio clinico, é possivel que
alguns processos se tenham alterado. A Merete GmbH recomenda, por
isso, a participacdo regular em cursos de formagdo continua.
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1. Simboli

N

€ 02 Marchio CE

wl
il
-

Produttore
Data di produzione
Utilizzabile fino al

Numero di lotto

Codice articolo

[steriLe[E0] Sterilizzato con ossido di

etilene

Sterilizzato con radiazioni

Non risterilizzare
Non sterile

Vietato |'utilizzo in caso di
danni all'imballaggio

Conservare all'ascivtto

Limitazione di temperatura

)
®
*
x
®

Vietato il rivtilizzo
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2. Descrizione

2.1. Destinazione d'uso

Utilizzo degli impianti non conforme alla
destinazione d'uso prevista
— Rischio di infortunio per la rottura dell'impianto!
- Utilizzare gli impianti solo in conformita alla desti-
AVVERTIMENTO . /ione d'uso prevista
2.1.1. Sistemi di placche per piede
- | sistemi di placche e viti sono impianti per I'esecuzione e la stabiliz-
zazione di una osteotomia e/o osteosintesi, tra cui la correzione di
difetti nell'area dell'avampiede, del mesopiede o del retropiede.

2.1.2. Viti

- Le viti sono impianti per il fissaggio di fratture ossee, fusioni articolari
(artrodesi) o ricostruzioni ossee (osteotomie) nell'area dell'avampiede,
del mesopiede e del retropiede.

2.1.3. Graffe

- le graffe vengono impiegate per la correzione di disallineamenti
nell'area dell'avampiede, in presenza di alluce valgo interfalangeo.

2.1.4. Fil

- | fili di Kirschner agevolano I'esecuzione di una osteosintesi e si usano
per il fissaggio di fratture ossee e come guida per strumenti e impianti
nell'area dell'avampiede, del mesopiede o del retropiede.

rschner
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2.2. Indicazioni
2.2.1 Sistemi di placche per piede

MetaFix™ MTP
- Alluce rigido
- Revisione di una procedura di Keller-Brandes non riuscita

- Revisione di un'artoplastica non riuscita

MetaFix™ |

- Alluce rigido

- Alluce valgo

- Artrosi della prima articolazione tarso-metatarsale (TMT)

- Ipermobilita della prima articolazione tarso-metatarsale (TMT)

MetaFix™ BLP

- Alluce rigido

- Alluce valgo

- Artrosi della prima articolazione tarso-metatarsale (TMT)
- Ipermobilita della prima arficolazione tarso-metatarsale (TMT)
MetaFix™ MR10

- Alluce rigido

- Alluce valgo

MetaFix™ MTPlus

- Alluce rigido

- Revisione di una procedura di Keller-Brandes non riuscita
- Revisione di un'artoplastica non riuscita

MetaFix™ OpenWedge

- Alluce valgo
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MetaFix™ Plantar BG10

- Alluce valgo

- Avrtrosi della prima articolazione tarso-metatarsale (TMT)

- Ipermobilita della prima arficolazione tarso-metatarsale (TMT)

- Elevato del primo metatarsale

MetaCun™
- Artrosi delle articolazioni tarso-metatarsali (articolazione del Lisfranc)
- Avrfrosi dell'articolazione cuneonavicolare

- Artrosi dell'articolazione calcaneo-cuboidea

DuoMetaCun™

- Artrosi delle articolazioni tarso-metatarsali (articolazione del Lisfranc)
- Avrfrosi dell'articolazione cuneonavicolare

- Artrosi dell'articolazione calcaneo-cuboidea

- Avrtrosi dell'articolazione astragaleo-navicolare (TN)

MetaStep™ Calcaneus
- Piede piatto acquisito nell'adulto (AAFD) o tendinopatia del tibiale
posteriore

- Deformita del piede cavo

- Piede piatto rigido
MetaFix™ TTF

- Artrite dell'articolazione fibio-tarsale superiore in fase finale (tra cui
I'artride reumatoide, |'osteoartrite, 'artrite post-traumatical)

- Atrtrite per varismo
- Avrtrite per valgismo
- Revisione di endoprotesi dell'articolazione tibio-tarsale fallita

- Revisione di artrodesi dell'articolazione tibio-tarsale fallita
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2.2.2. Viti

DuoThread™ Scarf N

- Alluce valgo

- Alluce rigido

- Artrosi dell'articolazione metatarso-falangea (MTP)

- Avrtrosi interfalangea

Merete®Cannulated HCS

- Alluce valgo

- Alluce rigido
- Artrosi dell'articolazione metatarso-falangea (MTP)

- Fissaggio di fratture intra-articolari ed extra-articolari e di non-union
di piccole ossa o di frammenti ossei (tra cui calcagno, astragalo, meta-
tarso) nell'area del mesopiede e del retropiede

TwistCut™ Snap-Off
- Osteotomia distale obliqua del metatarso (osteotomia di Weil)
- Osteotomia distale tipo Chevron

- Fissaggio monocorticale di piccoli frammenti ossei

Mecron™ Schraubensytem

- Ricostruzioni ossee

- Osteotomie

- Artrodesi

- Fusioni articolari

- Fissaggio di legamenti

- Riparazione e fissaggio di fratture
2.2.3. Graffe

- Alluce valgo interfalangeo
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2.2.4. Fili di Kirschner
- Fissaggio di frammenti ossei e guida di strumenti/impianti

- Diversi procedimenti di osteosintesi, fissaggio e trattamento di fratture
che interessano piccoli frammenti.

2.3. Controindicazioni

- Infezioni croniche o acute del piede o in prossimita dello stesso
- Allergia ad una delle sostanze utilizzate

2.4. Fattori che possono compromettere il successo
Adiposita e preadiposita

Tumore osseo locale

Osteoporosi od osteomalacia

- Malattie sistemiche o disturbi metabolici

Abuso di alcol o droga

Attivita fisiche legate a forti vibrazioni che possono sottoporre I'impi-
anto a urti e/o carichi eccessivi (per es. lavori pesanti, determinate
discipline sportive).

Pazienti con disturbi psichiatrici o neurologici oppure pazienti che non
sono in grado di seguire la necessaria terapia riabilitativa postopera-
toria.
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2.5. Possibili eventi avversi

Esame RM del paziente

~ Rischio di infortunio dovuto ai campi magnetici
variabili!

- L'azienda Merete GmbH non autorizza l'vso di
risonanza magnetica sui componenti descritti
nelle presenti istruzioni per |'uso.

- Eseguire una valutazione rischio-beneficio individ-
uale.

- Verificare se & possibile ricorrere ad altre tecniche
diimaging
che consentano di ottenere gli obiettivi diagnostici
desiderati.

AVVERTIMENTO

Gli eventi avversi elencati di seguito rientrano tra le complicazioni piv

frequenti correlate ad un impianto:

- Mobilizzazione e dislocazioni di un impianto a causa di un ancorag-
gio sfavorevole o di un posizionamento non ottimale sull'osso

Rottura dell'impianto a causa di sovraccarico

Infezione precoce e tardiva

Ematoma traumatico e ritardo della cicatrizzazione

Malattie vascolari, tra cui trombosi venosa, embolia polmonare e
arresto cardiaco

Ossificazioni eterotopiche

- Danni neurologici dovuti ad un trauma chirurgico.

Complicazione dell'espianto in impianti di durata maggiore (> 6 mesi)
per crescita dell'osso

Dolore (CRPS cronica, correlata all'impianto)

Pseudoartrosi / Mancata guarigione dei punti di frattura ossea
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Guarigione ritardata di una frattura
Disallineamento della frattura durante la guarigione
Fissaggio non riuscito

Fallimento o rottura dell'impianto e/o asportazione di protesi metalli-
che

Perdita di correzione

Irritazione dei tessuti molli

Pressione

Infezione della cicatrice e dolore
Deiscenza di un'incisione

Neurite

Ipocorrezione o ipercorrezione

Frattura incontrollata del corticale laterale
Accorciamento del primo metatarsale
Alto tasso di ricomparsa dell'alluce valgo in pazienti in fase di crescita
Metatarsalgia da trasferimento

Difetto del primo metatarsale

Alluce interfalangeo residuale

Rottura del tendine tibiale anteriore
Necrosi (avascolare e tessuti molli)
Amputazione di estremita

Ulcera

Sensazione di mancanza di sensibilita della pelle e infiammazione
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Impianti dell'avampiede
Limitazione della funzione della prima arficolazione metatarso-falan-
gea

Osteonecrosi della testa del primo metatarso

Artrosi della prima articolazione metatarso-falangea

Lesione dei tendini estensori e flessori con limitazioni funzionali

Osteofita dolorante sull'articolazione metatarso-falangea

Contrattura nell'articolazione interfalangea

Impianti del mesopiede

- Tendinite del muscolo tibiale anteriore

- Tendinite del muscolo estensore lungo dell'alluce

- Capsulite della seconda articolazione metatarso-falangea
- Sesamoidite

Impianti del retropiede
- Calcaneodinia

- Sindrome da impingement dell'articolazione tibio-tarsale

- Artrite post-traumatica

2.6. Compatibilita del sistema
Gli impianti possono essere combinati esclusivamente con i prodotti
Merete GmbH. Gli impianti devono essere combinati esclusivamente

con componenti di sistema propri del prodotto, secondo le specifiche
Merete.
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Materiali dell’impianto
| materiali usati per |'impianto sono consultabili sull'etichetta:

Sistemi di placche per piede

I sistemi di placche per piede sono costituiti dai seguenti materiali:
- TiAl6V4 ELI (DIN EN 1SO 5832-3)

Viti

Le viti sono costituite dai seguenti materiali:

- TiAl6V4 ELI (DIN EN 1SO 5832-3)

Graffe

Le graffe sono costituite dai seguenti materiali:
- TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

Fili di Kirschner

| fili di Kirschner sono costituiti dai seguenti materiali:
- TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

Su richiesta Merete pud fornire ulteriori informazioni sulla composizione
chimica e le proprietd meccaniche dei materiali impiegati.
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3. Modalita di utilizzo

3.1. Indicazioni generali

>

AVVERTIMENTO

>

AVVERTIMENTO

>

AVVERTIMENTO

>

AVVERTIMENTO

Utilizzo di strumenti/impianti
danneggiati o difettosi

— Rischio di infortunio da rottura prematural

- Non utilizzare strumenti o impianti che presen-
tano danneggiamenti visibili.

- Evitare ammaccature, graffi e curvature dell'impi-
anto per mantenerne la stabilitar.

Utilizzo degli impianti non conforme
alla destinazione d'uso prevista

— Rischio di infortunio per la rottura dell'impianto!
- Utilizzare gli impianti solo in conformita alla desti-
nazione d'uso prevista.

Combinazione con prodotti di marca
diversa

— Rischio di infortunio per la rottura dell'impi-
antol!

- Non combinare i componenti dell'impianto con
prodotti di altri produttori.

Corpi estranei (ad es. residui di

cemento, tessuti, ossa) tra i componenti

dell'impianto

— Rischio di infortunio per la rottura dell'impianto!

- Pulire a fondo i componenti dell'impianto per rim-
vovere eventuali corpi estranei.
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Impiego improprio di un impianto/

strumento

— Danneggiamento/distruzione dello strumento/
dell'impianto e lesioni del paziente!

- Utilizzare l'impianto/lo strumento in conformita
alla destinazione d'uso prevista. Non per scopi
impropril

AVVERTIMENTO

Prima dell'uso dei prodotti Merete il chirurgo e il personale di assistenza
sono fenuti a studiare attentamente le indicazioni di sicurezza riportate nel
presente foglietto illustrativo, cosi come le informazioni specifiche sul pro-
dotto (manuale, tecnica operatoria, ecc.). | relativi documenti possono
essere richiesti a Merete. Inoltre il chirurgo deve conoscere il rischio
residuo relafivo al prodotto previsto per I'uso, informandone anticipata-
mente il paziente in modo adeguato. L'impianto deve essere eseguito
esclusivamente da chirurghi qualificati e dotati di una conoscenza e un’es-
perienza profonde nel campo dell'ortopedia e della chirurgia d'urgenza.
L'idoneitd di questi chirurghi dovra essere attestata in modo conforme. Il
chirurgo & responsabile delle conseguenze negative o delle complicazioni
eventualmente risultanti da un’indicazione sbagliata o da una tecnica
operatoria imperfetta, da una scelta e un impiego errati della protesi, cosi
come dalla mancata osservanza delle avvertenze di sicurezza riportate
nel presente foglietto illustrativo. In tali casi né il produttore né il rappresen-
tante competente dei prodotti Merete potranno essere ritenuti responsabili.
Prima dell'operazione & necessario studiare accuratamente la tecnica
interventistica descritta nel manuale. E necessario partecipare a un corso
di formazione per l'impiego degli impianti e degli strumenti condotto da
un rappresentante autorizzato di Merete GmbH.

Il paziente deve essere informato in merito a metodiche di trattamento
alternative o sistemi adeguati alternativi per la medesima indicazione.
L'impianto e l'espianto devono essere eseguiti con il relativo strumentario
Merete. Non & consentito usare lo strumentario Merete per scopi diversi
da quelli previsti. Il riutilizzo dei componenti espiantati non & consentito in
alcun caso. E vietata anche la risterilizzazione dei prodotii forniti sterili.
Non si conoscono le interazioni con i farmaci.
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Per ulteriori informazioni consultare i cataloghi e le tecniche operatorie
dei rispettivi prodotti. In casi di dubbio, contattare il rappresentante o
l'assistenza clienti/ufficio vendite di Merete GmbH.

3.2. Note sulle informazioni da fornire al paziente

Il medico & tenuto ad informare il paziente in merito alle indicazioni di
cui alla Sezione 2, quindi dei fattori che possono compromettere il suc-
cesso di un‘operazione e delle possibili complicazioni che possono
insorgere a seguito di una indicazione. Sussiste il rischio di un cedimento
precoce oppure mobilizzazione dell'impianto a seguito di una mancata
integrazione ossea, mutate condizioni di trasferimento dei carichi e/o
reazioni tissutali dell'impianto e dei relativi prodotti di usura. Vedere a
tal proposito la sezione 2.5. Sussistono altri rischi legati a futuri interventi
di chirurgia generale e rischi di un'operazione sotto anestetico. Il pazi-
ente deve inoltre essere informato in merito a metodiche di trattamento
alternative o sistemi adeguati alternativi per la medesima indicazione. |l
paziente deve anche essere messo al corrente delle misure che dovra
adottare per ridurre al minimo le possibili conseguenze di tali fattori.
Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate in
forma scritta dal medico operante.

3.3. Caratteristiche

Combinazione con prodotti di marca
diversa
~ Rischio di infortunio per la rottura dell'impi-
anto!
AVVERTIMENTO - Non combinare i componenti dell'impianto con
prodotti di altri produttori.
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Combinazione di componenti di di-
mensioni diverse
— Danni ai componenti dell'impianto!

- Combinare esclusivamente componenti di dimen-
AVVERTIMENTO sioni uguali.

Utilizzo di strumenti elettrici

~ Rischio di infortunio per la rottura dell'impianto!

- Non danneggiare in nessun modo la superficie
AVVERTIMENTO  dell'impianto.

La sicurezza e l'affidabilita degli impianti di osteosintesi non sono state
valutate in ambienti di risonanza magnetica. Non sono stati condotti
esami su surriscaldamento, migrazione o artefatti relativi agli articoli in
ambienti di risonanza magnetica. Non si hanno dati sulla sicurezza
degli impianti di osteosintesi in ambienti di risonanza magnetica. Sot-
toporre a risonanza magnetica pazienti su cui & applicato questo arti-
colo pud causare lesioni agli stessi.

3.3.1. Sistemi di placche per piede

| sistemi di placche per piede ad angolo fisso sono composti da impianti
(placche e viti) e da strumenti (placche di prova) che vengono usati per
I'osteosintesi di piccoli frammenti. Placche e viti dei sistemi sono dis-
ponibili in diverse lunghezze e dimensioni e sono realizzate in TiAl6V4
ELI (DIN EN ISO 5832-3). E consentito unicamente un ufilizzo congi-
unto con i prodotti facenti parte del sistema Merete.

3.3.2. Viti

Le viti vengono impiegate per il fissaggio di piccoli frammenti ossei e per
l'immobilizzazione di piccole articolazioni. Tutte le viti dei sistemi di oste-
osintesi sono disponibili in diverse lunghezze e dimensioni e sono realiz-
zate in TIAI6V4 ELI (DIN EN 1SO 5832-3). E consentito unicamente un
utilizzo congiunto con i prodotti facenti parte del sistema Merete.
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3.3.3. Fili di Kirschner

I fili di Kirschner vengono impiegati per il fissaggio temporaneo o per-
manente di ossa, frammenti ossei, strumenti o impianti sull'osso. Si
prestano ad un utilizzo universale da parte dell'utente, con strumenti e
impianti molto diversi tra loro. | fili di Kirschner sono realizzati in X2CrN-
iMo (DIN EN ISO 5832-1) oppure TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3).

3.3.4. Graffe

Le graffe vengono impiegate per la correzione di disallineamenti
nell'area dell'avampiede, in presenza di alluce valgo interfalangeo. Le
graffe sono realizzate in TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3) oppure
X2CrNiMo (DIN EN ISO 5832-1).

3.4. Pianificazione preoperatoria

Combinazione di componenti di di-
mensioni diverse

— Danni ai componenti dell'impianto!
-» Combinare esclusivamente componenti di dimen-

AVVERTIMENTO sioni uguall.

Combinazione con prodotti di marca
diversa
— Rischio di infortunio per la rottura dell'impi-
antol
AVVERTIMENTO — Non combinare i componenti dell'impianto con
prodotti di altri produttori.
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Nota: La seguente indicazione & valida solo per i sistemi di placche per

Impianto di protesi di prova
— Rischio di infortunio da rottura della protesi di
proval
- Utilizzare le protesi di prova esclusivamente per la
selezione della protesi permanente pit adatta
AVVERTIMENTO  _, | ¢ rofesi di prova non sono indicate per I'impi-
anto permanente.

La pianificazione preoperatoria deve avvenire sulla base di approfonditi
esami radiologici del paziente che forniranno le informazioni necessarie
per la scelta del tipo e dimensione dell'impianto, nonché delle possibili
combinazioni. La scelta delle dimensioni dell'impianto di osteosintesi
deve avvenire sulla base di determinati rapporti anatomici. Sono molto
importanti anche i test allergologici preoperatori del paziente verso i
materiali dell'impianto. Durante I'operazione & necessario utilizzare
delle protesi di prova per verificare il corretto posizionamento e adatta-
mento alle dimensioni. E' necessario avere a disposizione impianti di
tutte le misure. Prima dell'uso dell'impianto & indispensabile confrontare
i dati identificativi (tipo, codice articolo, materiale e dimensioni) con la
descrizione riportata sulla confezione. Utilizzare le efichette allegate
per il protocollo nel referto chirurgico e per l'ordinazione successiva.
Verificare che tutte le superfici dell'impianto siano pulite.

Importante: Controllare la data di scadenza della ster-
ilizzazione!

Per la combinazione con altri componenti di Merete GmbH, attenersi
alle indicazioni riportate nelle istruzioni per l'uso, nelle istruzioni della
strumentazione e negli eventuali video operatori. In caso di dubbi, contat-
tare Merete GmbH.
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3.5. Utilizzo degli impianti

3.5.1 Indicazioni per l'vtilizzo

>

AVVERTIMENTO

>

AVVERTIMENTO

>

AVVERTIMENTO

>

AVVERTIMENTO

Uso di impianti gia utilizzati

~ Rischio di infortunio da rottura prematural

- Formazione di sepsil

- Gli impianti sono esclusivamente monouso, il
loro rivtilizzo & vietato.

Utilizzo di strumenti/impianti danneg-

giati o difettosi

— Rischio di infortunio da rottura prematura!

- Non utilizzare strumenti o impianti che presen-
tano danneggiamenti visibili.

- Evitare ammaccature, graffi e curvature dell'impi-
anto per mantenerne la stabilita.

Utilizzo degli impianti non conforme

alla destinazione d'uso prevista

— Rischio di infortunio per la rottura dell'impianto!

- Utilizzare gli impianti solo in conformita alla desti-
nazione d'uso prevista.

Combinazione di componenti di dimen-

sioni diverse

— Danni ai componenti dell'impianto!

- Combinare esclusivamente componenti di dimen-
sioni uguali.
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Utilizzo di strumenti elettrici

— Rischio di infortunio per la rottura dell'impianto!
- Non danneggiare in nessun modo la superficie

AVVERTIMENTO  dell'impianto.

: La seguente indicazione & valida solo per i sistemi di placche per

Ad ito dell'impianto tramite

piegatura

— Rischio di infortunio per la rottura dell'impianto!

- Non piegare eccessivamente |'impianto.

- Non piegare gli impianti ripetutamente, perché
cosi facendo il loro materiale si indebolisce.

- Non piegare in corrispondenza dei buchi filet-
tati.

- L'utilizzo di strumenti inadeguati pud causare la
rottura dell'impianto.

AVVERTIMENTO

L'impianto deve essere eseguito con il relativo strumentario Merete. Non
& consentito usare lo strumentario Merete per scopi diversi da quelli pre-
visti.

Gli impianti devono essere usati in una sala operatoria standard con le
relative caratteristiche di igiene e condizioni di illuminazione. Il prodotto
deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi qualificati e dotati di
una conoscenza e un'esperienza approfondita nel campo dell'ortope-

dia.
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Il componente strutturale non deve essere utilizzato nel caso in cui l'im-
pianto subisca dei danni durante I'impiego. Durante I'impianto e il ripo-
sizionamento il chirurgo deve prestare attenzione a non intaccare o
graffiare la superficie dell'impianto. Anche una piccola scalfittura pud
ridurre in modo significativo la durata di una protesi. L'impianto e |'espi-
anto devono essere eseguiti con il relativo strumentario Merete. Non &
consentito usare gli strumentari Merete per scopi diversi da quelli pre-
visti. Il riutilizzo degli impianti non & consentito in alcun caso.

La condizione preliminare all'vtilizzo degli impianti &
che la crescita dell'osso sia completa.

Esecuzione dell'impianto nei bambini:

Utilizzare gli impianti nei bambini esclusivamente in casi eccezionali.
La decisione & a discrezione del chirurgo.

Per la scelta ottimale del tipo e delle dimensioni dell'impianto, tenere
presente |'etd, |'altezza, il peso e lo sviluppo osseo del bambino.

Considerando la crescita ossea nei bambini, un futuro intervento di
rimozione e/o revisione & probabile.

Eseguire dei controlli piv frequenti.
3.5.2. Impianti sterili

Rischio di infezione per impianti non
sterili!

- Non utilizzare gli impianti provenienti da con-
fezioni danneggiate.
AVVERTIMENTO - Non utilizzare gli impianti dopo la data di sca-
denza riportata sulla confezione.
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Utilizzo di strumenti o impianti sporchi
- Formazione di sepsi!
- Utilizzare solo strumenti e impianti che siano
completamente puliti.
- Maneggiare gli strumenti e gli impianti esclusiv-
AVVERTIMENTO  mente con guanti chirurgici sterili.

Utilizzo di strumenti/impianti danneg-
giati o difettosi
— Rischio di infortunio da rottura prematural
- Non utilizzare strumenti o impianti che presen-
tano danneggiamenti visibili.
AVVERTIMENTO Evitare ammaccature, grcffi e curvature dell'im-
pianto per mantenerne la stabilita.

Nota: La seguente indicazione & valida solo per i sistemi di placche per

piedi

Impianto di protesi di prova

— Rischio di infortunio da rottura della protesi di
proval

- Utilizzare le protesi di prova esclusivamente per
la selezione della protesi permanente piv

AVVERTIMENTO  adatta.
- Le protesi di prova non sono indicate per l'impi-

anto permanente.
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Gli impianti forniti in condizioni di sterilita, sono chiaramente con-
trassegnati dalla dicitura "STERILE". Gli impianti sono sterilizzati con
raggi gamma da 25 a 42 kGy (da 2,5 a 4,2 Mrad). Tutti i prodotti sterili
devono essere conservati nella loro confezione originale integra, al rip-
aro dalla luce, in luogo asciutto, a temperatura ambiente o refrigerati
(ma non congelati) fino al momento dell'uso. Prima dell'uso dell'articolo
controllare la data di scadenza della sterilizzazione sull'etichetta del
prodotto e verificare |'integrita dell'imballaggio di protezione. Il punto
rosso sulla confezione indica lo stato di sterilita di un prodotto sterile.
Non utilizzare prodotti provenienti da confezioni danneggiate. Durante
il prelievo dall'imballaggio di protezione occorre rispettare le regole
asettiche.

Gli impianti che sono forniti nei vassoi e nelle cassette in linea di mas-
sima non sono sterili.

3.5.3. Risterilizzazione

Risterilizzazione di impianti

— Rischio di infortunio da rottura prematura
dell'impianto a causa di una alterazione nega-
tiva del materiale!

- Gli impianti sterili forniti da Merete GmbH non

AVVERTIMENTO devono essere risterilizzati e /o reimballati.

- | prodotti scaduti possono essere restituiti a

Merete GmbH.

Merete GmbH vuole fornire ai pazienti prodotti che rispondono sempre

all'attuale livello di tecnologia. Di conseguenza non offriamo nessuna
risterilizzazione per i nostri prodotti.
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3.5.4. Conservazione e uso

Rischio di infezione per impianti non
ste

- Non utilizzare gli impianti provenienti da con-
fezioni danneggiate.
AVVERTIMENTO - Non utilizzare gli impianti dopo la data di sca-
denza riportata sulla confezione.

Utilizzo di strumenti o impianti sporchi

— Formazione di sepsi!

- Utilizzare solo strumenti e impianti che siano
completamente puliti.

- Maneggiare gli strumenti e gli impianti esclusiva-

AVVERTIMENTO .0 nte con guanti chirurgici sterili.

Gli impianti devono essere trattati con la massima cura, in quanto anche
danni minimi superficiali possono tradursi in complicazioni o in una rot-
tura. Percid occorre evitare anche un'ulteriore stampigliatura sulle super-
fici dell'impianto o il contatto di questa con oggetti metallici o altri
oggetti duri (per es. gli strumenti). Sono vietate la lavorazione meccan-
ica e la modifica degli impianti, in quanto causano I'annullamento
dell'omologazione. Gli impianti trattati in modo non conforme o dan-
neggiati (per es. graffiati) non devono essere impiantati.
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3.6. Utilizzo di strumenti e di impianti non sterili

3.6.1 Istruzioni per la pulizia, la disinfezione e la ster-
ilizzazione degli strumenti chirurgici rivtilizzabili e
degli impianti non sterili

Procedura

- Pulizia

- Disinfezione

- Sterilizzazione a vapore (DIN EN ISO 17665-1)

3.6.2. Avvertenze

Gli strumenti/impianti forniti non sterili sono chiaramente contrassegnati
dalla dicitura “NON STERILE”. Gli strumenti e gli impianti non sterili
devono essere puliti ed eventualmente disinfettati e sterilizzati prima
dell’'uso. Gli strumenti/impianti non sterili devono essere puliti ed even-
tualmente disinfettati e sterilizzati prima dell'uso. Utilizzare esclusiva-
mente detergenti e disinfettanti omologati (RKI, DGHM/VHA, FDA) con
pH < 12 per strumenti in metallo. gli strumenti con componenti in materi-
ale sintetico o completamente in materiale sintetico non devono essere
mai sterilizzati con calore secco. Gli strumenti e gli impianti forniti sterili
sono esclusivamente monouso. Sono vietati il rivtilizzo o la risterilizzazi-
one.

3.6.3. Restrizioni in materia di rigenerazione

Osservare le istruzioni e le raccomandazioni del costruttore.

3.6.4. Luogo di utilizzo

Si raccomanda di procedere alla rigenerazione degli strumenti e degli
impianti non sterili il pib presto possibile dopo il loro utilizzo. Rimuovere
la sporcizia superficiale con una salvietta o un asciugamano monouso.
Immediatamente dopo l'uso lo strumento/impianto deve essere collo-
cato in una soluzione disinfettante o in acqua calda (a 80 °C), in modo
da ridurre al minimo il rischio di infezione per l'utente e facilitarne la
pulizia.
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3.6.5. Preparazione per la pulizia/pulizia preliminare:

Gli strumenti e gli impianti smontabili devono essere smontati facendo
attenzione a non perdere alcuna delle piccole viti o dei componenti.
Pulizia preliminare degli strumenti e degli impianti: immergere lo stru-
mento in una soluzione detergente enzimatica o alcalina (pH <12) e
lasciare a bagno per 10 minuti. Pulire lo strumento/impianto con una
spazzola morbida in materiale sintetico. Quindi risciacquare lo stru-
mento/impianto per almeno 1 minuto sotto |'acqua corrente.

Gli strumenti e gli impianti non smontabili come ad es. placche di prova,
pinze e tronchesi devono essere puliti a fondo manualmente prestando
attenzione anche a eventuali spazi interni (o cavita).

3.6.6. Pulizia e disinfezione automatiche

La pulizia a macching, se disponibile, & sicuramente preferibile alla puli-
zia manuale. Un lavaggio preliminare manuale migliora il risultato della
pulizia meccanica. La macchina deve essere in grado di fornire un pro-
gramma idoneo per la disinfezione termica: Valore A0 >3000 o, in caso
di strumento piv vecchio, almeno 10 minuti a 93 °C. In caso di disinfezi-
one chimica alternativa & necessario prestare attenzione alla presenza
di eventuali residui sugli strumenti/impianti. Il detergente prescelto deve
essere compatibile con il materiale dello strumento/impianto. Seguire le
istruzioni del produttore per il carico della macchina. Gli strumenti e gli
impianti devono essere collocati in modo che tutti i canali e le cavita
possano essere lavati a fondo. Eseguire il risciacquo finale con acqua
completamente demineralizzata. Effettuare una fase di asciugatura ade-
guata. Lo strumento/impianto deve essere rimosso dalla macchina
immediatamente dopo la fine del programma ed eventualmente essere
asciugato con un panno assorbente, morbido e privo di pelucchi.
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3.6.7. Pulizia manuale

Con la pulizia manuale preliminare & possibile eliminare la sporcizia
superficiale pit grossolana dallo strumento/impianto. Non  utilizzare
detergenti abrasivi o spazzole metalliche. Collocare lo strumento/impi-
anto nella soluzione detergente. Seguire le istruzioni del produttore per
quanto riguarda la concentrazione e il tempo d'azione della soluzione
detergente, cosi come la compatibilita con il materiale dello strumento/
impianto. A tale scopo occorre verificare che lo strumento/impianto
venga completamente ricoperto dalla soluzione detergente. Eliminare
l'aria da tutte le cavitd, i lumi e le aperture. Utilizzare delle spazzole ade-
guate per la pulizia di lumi e fori. Dopo la pulizia risciacquare con abbon-
dante acqua e asciugare bene. Terminare con la pulizia a ultrasuoni. A
tale scopo & opportuno prestare attenzione che il bagno a ultrasuoni sia
preriscaldato secondo le istruzioni del produttore del dispositivo o del pro-
duttore del detergente usato. Durante il carico del bagno fare attenzione
che gli strumenti/impianti siano ricoperti dalla soluzione detergente e che
tutte le cavitd, i lumi e le aperture siano privi di bolle d’aria.

La pulizia degli strumenti deve essere eseguita a 35-40 kHz per una
durata di 5 minuti. Dopo il lavaggio a ultrasuoni risciacquare gli strumenti
con abbondante acqua corrente prestando attenzione, ove necessario, a
risciacquare bene le cavitd, i lumi e le aperture.

3.6.8. Manutenzione degli strumenti

Lasciare raffreddare lo strumento o I'impianto a temperatura ambiente.
Le parti mobili devono essere lubrificate con olio lubrificante chirurgico
sterilizzabile e permeabile al vapore.

3.6.9. Ispezione e controllo funzionale

Utilizzo di strumenti o impianti sporchi

— Formazione di sepsi!
- Utilizzare solo strumenti che siano completa-
mente puliti.
AVVERTIMENTO - Maneggiare gli strumenti esclusivamente con
guanti chirurgici sterili.
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Utilizzo di strumenti/impianti danneg-
giati o difettosi

— Rischio di infortunio da rottura prematura!
- Non utilizzare strumenti che presentano segni di

AVVERTIMENTO danneggiamento visibili.

Sterilizzazione di strumenti e impianti
forniti non sterili

Qualora i prodotti di Merete GmbH debbano

essere sterilizzati a cura dell'utente, questo deve
NOTA essere evidenziato nel referto chirurgico. Conser-

vare tutte le efichette e le istruzioni per l'uso perti-

nenti.

- Rispettare le direttive RKI attualmente in vigore.

- Attenersi alle istruzioni per la preparazione

standard fornite.

Dopo ogni pulizia/disinfezione & necessario verificare la pulizia, funzion-
alit ed eventuali segni di danneggiamento sugli strumenti/impianti (per
es. parti piegate, spezzate, usurate e rotte). Gli strumenti e gli impianti
danneggiati devono essere scartati e non riutilizzati. Verificare la presenza
degli strumenti con il foglietto istruzioni allegato.

E necessario partecipare a un corso di formazione per I'impiego corretto
degli impianti e degli strumenti condotto da un rappresentante autorizzato
di Merete.

3.6.10. Pulizia e disinfezione dei vassoi vuoti

La pulizia e disinfezione dei vassoi vuoti avviene con lo stesso procedi-
mento e le stesse condizioni vigenti per gli strumenti. Prima di disporre gli
strumenti, verificare che i vassoi siano completamente asciutti.
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3.6.11. Imballaggio

Prima della sterilizzazione a vapore gli impianti e gli strumenti puliti e
disinfettati devono essere collocati in contenitori idonei o confezionati in
confezioni di sterilizzazione adatte (DIN EN I1SO 11607-1).

3.6.12. Sterilizzazione

La sterilizzazione degli impianti e degli strumenti deve avvenire secondo
una procedura convalidata dalla norma DIN EN ISO 17665-1. Per la
sterilizzazione a vapore raccomandiamo il procedimento sottovuoto
frazionato. La temperatura massima di sterilizzazione & di 134 °C (273
°F), pid una tolleranza conforme alla norma DIN EN SO 17665-1. Il
tempo di sterilizzazione (tempo d'azione alla temperatura di sterilizzazi-
one) & pari ad almeno 5 min a 134 °C (273 °F). La pressione racco-
mandata & 3 bar.

3.6.13. Conservazione

Dopo la sterilizzazione gli impianti/strumenti devono essere lasciati
asciugare nella confezione di sterilizzazione e conservati al riparo dalla
polvere.

3.6.14. Indicazioni per la preparazione in conformita
alla norma DIN EN ISO 17664

L'addetto/a alla preparazione & responsabile del corretto conseguim-
ento dei risultati con le apparecchiature, i materiali e il personale impie-
gati per la procedura di preparazione. A tale scopo sono richiesti i con-
trolli di routine e la convalida della procedura. Analogamente,
I'addetto/a alla preparazione deve valutare accuratamente le eventuali
deroghe alle istruzioni per quanto riguarda l'efficacia e le possibili con-
seguenze negative. Inolire, vi invitiamo ad osservare le raccomandazi-
oni dell'lstituto Robert Koch, pubblicate nel Bollettino Sanitario tedesco
2012, 55, cosi come le eventudli linee guida nazionali relative alla
preparazione.
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3.6.15. Strumenti rivtilizzab
L'addetto/a alla preparazione & responsabile del corretto conseguim-
ento dei risultati con le apparecchiature, i materiali e il personale impie-
gati per la procedura di preparazione. A tale scopo sono richiesti i con-
trolli di routine e la convalida della procedura. Analogamente,
I'addetto/a alla preparazione deve valutare accuratamente le eventuali
deroghe alle istruzioni per quanto riguarda l'efficacia e le possibili con-
seguenze negative. Inolire, vi invitiamo ad osservare le raccomandazi-
oni dell'lstituto Robert Koch, pubblicate nel Bollettino Sanitario tedesco
2012, 55, cosi come le eventuali linee guida nazionali relative alla
preparazione.

4. Espiantazione

Espiantazione
- Rischio di perdita osseal

- Maggiore & la durata dell'impianto, maggiore &
l'integrazione ossea. La scelta di rimuovere ['im-
AVVERTIMENTO  pianto spetta al chirurgo/medico.

L'espianto deve essere eseguito sempre con il relativo strumentario di
Merete GmbH.

5. Informazioni attuali
Con riserva di modifiche tecniche.

Per ulteriori informazioni, rivolgersi a Merete GmbH o a un rappresen-
tante autorizzato di Merete GmbH.

In seguito a nuove esperienze cliniche & possibile che determinate pro-
cedure siano cambiate. Pertanto Merete GmbH consiglia di partecipare
periodicamente ai corsi di aggiornamento.
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1. Symboles

N

€ .., Marquage CE [ Respecter le mode
d'emploi

A Attention
Quantité

Fabricant
Date de fabrication
A utiliser avant

Code du lot

Référence article

steriLe [eo] Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne
sterite [R]  Stérilisé par irradiation

Ne pas restérilser

Non stérile

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

A conserver & l'abri de I'hu-
midité

Limites de température

Ne pas réutiliser.

@~ © pEFHEIYLE
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2. Présentation

2.1. Utilisation conforme

Utilisation non conforme des implants
— Risque de blessures li¢ & la défaillance de I'im-
plant!

- Utiliser les implants uniquement selon l'usage
AVERTISSEMENT sy,

2.1.1. Systémes de plaques pour pied

- Ces systtmes de plaques et vis sont des implants destinés & la réalisa-
tion et la stabilisation d'une ostéotomie et/ou ostéosynthése, entre
autres lors de la correction de déformités au niveau des phalanges, du
métatarse ou du farse.

2.1.2. Vis

- Les vis sont des implants destintés & fixer des fractures osseuses, &
fusionner des os d'une articulation (arthrodése) ou & reconstruire des
os (ostéotomies) au niveau des phalanges, du métatarse ou du farse.

2.1.3. Agrafes

- Les agrafes servent & corriger des malpositions au niveau des phalan-
ges en présence d'un Hallux valgus interphalangeus.

2.1.4. Broches de Kirschner

- Les broches de Kirschner viennent en soutien d'une ostéosynthése et
servent & fixer des fractures osseuses et & guider des instruments/
implants au niveau des phalanges, du métatarse ou du tarse.
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2.2. Indications

2.2.1 Systéme de plaques pour pied
MetaFix™ MTP

- Hallux rigidus
- Reprise aprés I'échec d'une opération de Keller-Brandes

- Reprise aprés I'échec d'une arthroplastie

MetaFix™ |

- Hallux rigidus

- Hallux valgus

- Arthrose de la 1e articulation tarso-métatarsienne (TMT)

- Hypermobilité de la 1e artficulation tarso-métatarsienne (TMT)

MetaFix™ BLP

- Hallux rigidus

- Hallux valgus

- Arthrose de la 1e articulation tarso-métatarsienne (TMT)
- Hypermobilité de la Te arficulation tarso-métatarsienne (TMT)
MetaFix™ MR10

- Hallux rigidus

- Hallux valgus

MetaFix™ MTPlus

- Hallux rigidus

- Reprise aprés I'échec d'une opération de Keller-Brandes
- Reprise aprés I'échec d'une arthroplastie

MetaFix™ OpenWedge

- Hallux valgus
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MetaFix™ Plantar BG10

- Hallux valgus

- Arthrose de la 1e articulation tarso-métatarsienne (TMT)

- Hypermobilité de la 1e arficulation tarso-métatarsienne (TMT)

- Malposition de I'élévateur du 1er métatarsien

MetaCun™

- Arthrose des articulations tarso-métatarsiennes (TMT) (articulation de
Lisfranc)

- Arthrose de |'articulation cunéo-naviculaire

- Arthrose de l'articulation calcanéo-cuboidienne

DuoMetaCun™

- Arthrose des articulations tarso-métatarsiennes (TMT) (articulation de
Lisfranc)

- Arthrose de |'articulation cunéo-naviculaire
- Arthrose de l'articulation calcanéo-cuboidienne

- Arthrose de |'articulation talo-naviculaire (TN)

MetaStep™ Calcaneus
- Pied plat acquis de l'adulte (AAFD) ou syndrome du tendon tibial
postérieur

- Positions du pied creux
- Pied plat rigide
MetaFix™ TTF

- Arthrite de l'arficulation tibiotarsienne au stade final (entre autres poly-
arthrite rhumatoide, ostéo-arthrite, arthrite post-traumatique)

- Avrthrite en présence d'une désaxation en varus

- Arthrite en présence d'une désaxation en valgus

- Reprise aprés I'échec d'une endoprothése tibiotarsienne

- Reprise apres I'échec d'une arthrodése tibiotarsienne
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2.2.2. Vis

DuoThread™ Scarf N

- Hallux valgus

- Hallux rigidus

- Arthrose de l'articulation du gros orteil (arficulation MTP)

- Arthrose interphalangienne

Merete®Cannulated HCS

Hallux valgus

Hallux rigidus

Arthrose de |'articulation du gros orteil (articulation MTP)

Fixation de fractures intra-articulaires et extra-articulaires et de non-
unions de petits os et de fragments osseux (y compris os calcaneus,
astragale, métatarse) dans la partie métatarsienne et postérieure du
pied

TwistCut™ Snap-Off
- Ostéotomie oblique distale métatarsienne (ostéotomie de Weil)
- Ostéotomie distale en chevron

- Fixation monocorticale de petits fragments osseux

Systéme de vis Mecron™

- Reconstructions osseuses
- Ostéotomies

- Arthrodéses

- Fusions articulaires

- Fixations des ligaments

- Réparations et fixations de fractures osseuses
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2.2.3. Agrafes

- Hallux valgus interphalangeus

2.2.4. Broches de Kirschner

- Fixation de fragments osseux et guidage d'instruments/implants

- Diverses procédures d'ostéosynthése, de fixation et de traitement de
fractures au niveau des petits fragments osseux.

2.3. Contre-indications

- Infections aigués ou chroniques du pied ou de ['environnement
immédiat

- Allergies & l'vn des matériaux utilisés

2.4. Facteurs pouvant compromettre le succés de I'in-

tervention

- Obésité et surpoids

- TUmeUrS osseuses |OC(]|SS

- Ostéoporose ou ostéomalacie

- Affections systémiques ou troubles du métabolisme

Abus d'alcool ou de stupéfiants

Activités physiques accompagnées de chocs violents lors desquelles
I'implant est exposé & des secousses et/ou & des sollicitations exces-
sives (par exemple, travaux trés physiques, certaines disciplines sport-
ives)

Patients présentant des états pathologiques mentaux ou neurologiques
ou n'étant pas en mesure de suivre les consignes pour les soins post-
opératoires nécessaires
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2.5. Effets indésirables possibles

Examen d'un patient par IRM

— Risque de blessures li¢ & des champs mag-
nétiques alternatifs |

- La société Merete GmbH ne délivre pas d'autori-
safion pour les composants décrits dans le présent
mode d'emploi pour les examens d'IRM.

- Faire une évaluation bénéfice-risque individuelle.

- Vérifier s'il est possible d'ufiliser d'autres procédés
d'imagerie pour atteindre les objectifs de diagnostic
souhaités.

AVERTISSEMENT

Les effets indésirables mentionnés ci-dessous font partie des suites les

plus fréquentes d'une implantation :

- Desserrage et migration de l'implant en raison d'un ancrage défavor-
able/d'un positionnement non optimal au niveau de l'os

Défaillance de I'implant par surcharge

- Infection précoce ou secondaire

Hématome de plaie et retard de cicatrisation

Lésions vasculaires y compris thrombose veineuse, embolie pulmo-

naire et arrét cardiaque

Ossifications hétérotopes

Lésion neurologique par traumatisme chirurgical

Explantation de I'implant rendue plus difficile suite & une présence pro-
longée de l'implant (> 6 mois) en raison d'une ostéo-intégration

- Douleur (syndrome douleureux chronique localisé, lié & I'implant)

Pseudarthrose/absence de consolidation osseuse au niveau de frac-
tures

- Retard de consolidation osseuse

- Fracture mal consolidée
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Echec de la fixation

Echec de l'implant, fracture de 'implant et/ou retrait de métal
Perte de correction

Irritation de parties molles

Pression

Infection et douleur au niveau de la cicatrice
Déhiscence au niveau de l'incision

Névrite

Sous-correction ou sur-correction

Fracture incontrélée de la corticale latérale
Raccourcissement du 1er métatarsien

Taux élevé de récidive du Hallux valgus chez les patients en phase de
croissance

Meétatarsalgie de transfert

Déformation du 1er métatarsien

Hallux valgus interphalangeus résiduel
Rupture du tendon tibial antérieur
Nécrose (avasculaire ou des tissus mous)
Amputation d'extrémité

Ulcération

Paresthésies cutanées et inflammation
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Implants au niveau des phalanges

Déficience fonctionnelle au niveau de la le articulation métatar-
so-phalangienne

Ostéonécrose de la Te téte métatarsienne

Arthrose de la Te arficulation métatarso-phalangienne

Lésion du tendon extenseur ou fléchisseur s'accompagnant de défi-
ciences fonctionnelles

Ostéophyte douloureux au niveau de l'articulation métatarso-pha-
langienne

Contraction dans l'articulation interphalangienne

Implants au niveau du métatarse

- Tendinite du muscle tibialis anterior

- Tendinite du muscle extensor hallucis longus

- Capsulite au niveau de la 2e articulation métatarso-phalangienne
- Sésamoidite

Implants au niveau du tarse

- Calcanéodynie

- Syndrome d'impingement de l'articulation tibiotarsienne

- Avrthrite traumatique

2.6. Compatibilité du systéme
Les implants ne doivent &tre combinés qu'avec des produits de Merete
GmbH. Les implants doivent étre combinés exclusivement avec des com-

posants du systéme spécifiques au produit d'aprés la spécification de
Merete.
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Matériaux des implants
Le matériau utilisé pour les implants figure sur I'étiquette :

Systémes de plaques pour pied
Les systémes de plaques pour pied sont composés du matériau suivant :
- TiAl6V4 ELI (DIN EN 1SO 5832-3)

Vis
Les vis sont composées du matériau suivant :
- TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

Agrafes
Les agrafes sont composées du matériau suivant :

- TIAI6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)
- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

Broches de Kirschner

Les broches de Kirschner sont composées des matériaux suivants :
- TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

- X2CrNiMo18-15-3 (DIN EN ISO 5832-1)

De plus amples informations sur la composition chimique et les pro-
priétés mécaniques des matériaux utilisés peuvent étre obtenues auprés
de Merete.
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3. Utilisation

3.1. Remarques générales

>

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

Utilisation d'instruments/implants
endommagés ou défectueux :

- Risque de blessures lié & la défaillance précoce
de l'implant !

- Ne jamais utiliser d'implants présentant des
dommages visibles.

~ Eviter toute entaille, éraflure ou déformation de
I'implant afin de garantir sa stabilité.

Utilisation non conforme des implants

— Risque de blessures li¢ & la défaillance de I'im-
plant!

- Utiliser les implants uniquement selon I'vsage
prévu.

Combinaison avec des produits tiers

— Risque de blessures li¢ & la défaillance de
I'implant !

- Les composants des implants ne doivent pas étre
combinés avec des produits d'autres fabricants.

Corps étrangers (par ex. résidus de

ciment, tissus, os) entre les composants

de I'implant

— Risque de blessures li¢ & la défaillance de I'im-
plant!

- Nettoyer soigneusement les composants de |'im-
plant pour enlever tout corps étranger.
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Utilisation non conforme d’un implant/
instrument

- Endommagement/destruction de I'instrument/
implant et blessures causées au patient |
-Veiller & manipuler correctement I'implant/instru-
AVERTISSEMENT  Ment. Ne pas utiliser contrairement & l'usage
prévu !

Avant d'utiliser des produits Merete, autant le chirurgien que le personnel
qui l'assiste, doivent étudier attentivement les consignes de sécurité ainsi
que les informations spécifiques au produit (manuel, technique opératoire)
qui figurent dans les présentes informations produit. La documentation cor-
respondante peut étre obtenue auprés de Merete. Le chirurgien doit
également connaitre les risques résiduels du produit qu'il entend ufiliser et
en informer le patient au préalable. L'implantation doit étre réalisée
uniquement par des chirurgiens diment qualifiés possédant une connais-
sance et une expérience approfondies en orthopédie et en chirurgie trau-
matologique et ayant justifié cette compétence. Le chirurgien est respons-
able des effets indésirables ou des complications pouvant &tre causés par
une prescription erronée ou une technique opératoire défectueuse, un
choix et un traitement d'implant inadaptés et le non-respect des consignes
de sécurité figurant dans les présentes informations sur le produit. Dans de
tels cas, ni le fabricant, ni le distributeur compétent des produits Merete ne
peut étre tenu pour responsable. Avant I'opération, étudier attentivement la
technique opératoire présentée dans le manuel. Le suivi d'une formation &
la manipulation correcte des implants et des instruments par un représen-
tant agréé de Merete GmbH est indispensable.

Le patient doit &tre informé des méthodes de traitement alternatives et des
systémes adaptés pour les mémes indications. L'implantation et I'explanta-
tion doivent étre effectuées avec les instruments Merete correspondants.
L'utilisation des instruments Merete & d'autres fins que I'usage prévu n'est
pas autorisée. La réutilisation de composants explantés est strictement
interdite. De méme, la restérilisation de produits livrés stériles est interdite.
Aucune interaction avec des médicaments n’est connue.

168



Pour plus d'informations, consultez les catalogues et techniques opéra-
toires des produits concernés. En cas de doute, vous devez contacter,
avant 'opération, votre représentant commercial ou le service clients/
vente de Merete GmbH.

3.2. Informations aux patients

Le médecin doit informer le patient des indications mentionnées au
chapitre 2., & savoir les facteurs susceptibles de compromettre la réussite
d'une intervention ainsi que les éventuelles complications pouvant surve-
nir & la suite d’une indication. Il existe un risque de défaillance précoce
ou d'un desserrage en raison d'uvn manque d'ostéo-intégration, d'un
changement des conditions du transfert de charge et/ou de réactions
des tissus & I'implant et & ses produits d'usure, voir & ce sujet le point 2.5.
D'autres risques associés & des interventions de chirurgie générale ainsi
que ceux liés & une opération sous anesthésie existent également. Le
patient doit en outre étre informé des méthodes de traitement alternatives
et d'autres systémes adéquats pour les mémes indications. Le patient doit
également étre informé des mesures qu'il peut entreprendre pour réduire
les éventuels effets de ces facteurs. Toutes les informations communi-
quées au patient doivent étre documentées par écrit par le chirurgien
réalisant |'intervention.

3.3. Caractéristiques

Combinaison avec des produits tiers

— Risque de blessures par défaillance de I'im-
plant!
- Les composants des implants ne doivent pas
AVERTISSEMENT  &tre combinés avec des produits d'autres fabri-
cants.
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Combinaison de composants d’implant
de différentes tailles
- Endommagement de composants de I'implant !
AVERTISSEMENT ~ Combiner uniquement des composants de taille
identique.

Utilisation d’instruments fonctionnant
avec de I'énergie électrique

- Risque de blessures lié & la défaillance de I'im-

|
AvERTISSEMENT  PlonT! .
- Ne jamais endommager les surfaces de I'implant.

La sécurité et la tolérance des implants d'ostéosynthése dans I'envi-
ronnement RM n'ont pas été évaluées. Le chauffage, la migration ou les
artéfacts d'image dans I'environnement RM n'ont pas été étudiés. La
sécurité des implants d'ostéosynthése dans I'environnement RM n'est pas
connue. Des examens par IRM sur des patients porteurs de l'article peu-
vent entrainer des lésions.

3.3.1. Systémes de plaques pour pied

Les systémes de plaques pour pied & angle fixe, sont composés d'im-
plants (plaques et vis) et d'instruments (plaques d'essai) qui servent pour
I'ostéosynthése de petits fragments osseux. Les plaques et vis de nos sys-
témes en TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3) sont disponibles en dif-
férentes tailles et longueurs. Seule leur utilisation en combinaison avec le
systeme de produits Merete faisant partie du systéme est autorisée.
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3.3.2. Vis

Les vis servent & la fixation de petits fragments osseux et & l'arthrodése
de petites articulations. Toutes les vis d'ostéosynthése sont en TiAl6V4
ELI (DIN EN ISO 5832-3) et disponibles en différentes tailles et lon-
gueurs. Seule leur utilisation en combinaison avec des produits faissant
partie du systtme Merete est autorisée.

3.3.3. Broches de Kirschner

Les broches de Kirschner servent & la fixation temporaire ou durable
d'os, de fragments osseux, d'instruments ou d'implants sur ['os. Les
broches de Kirschner permettent des applications universelles et peuvent
s'utiliser avec des instruments et implants divers. Les broches de Kirschner
sont en X2CrNiMo (DIN EN ISO 5832-1) ou en TiAl6V4 ELI (DIN EN
ISO 5832-3).

3.3.4. Agrafes

Les agrafes servent & corriger des malpositions au niveau des phalan-
ges en présence d'un Hallux valgus interphalangeus. Les agrafes sont
en TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3) ou en X2CrNiMo (DIN EN ISO
5832-1).

3.4. Planification préopératoire

Combinaison de p its d’implant
de différentes tailles

- Endommagement de composants de |'implant !

- Combiner uniquement des composants de taille
AVERTISSEMENT  idenfique.
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Combinaison avec des produits tiers

- Risque de blessures lié & la défaillance de I'im-
plant!

- Les composants des implants ne doivent pas étre

AVERTISSEMENT o mbinés avec des produits d'autres fabricants.
Info : L'averti 1t suivant ne concerne que les systtme de plaque
pour pied

Mise en place d’implants d’essai

— Risque de blessure par cassure de I'implant
d'essai |

- Utiliser des implants d'essai uniquement pour sélec-
tionner les implants définitifs adaptés

AVERTISSEMENT

- Les implants d'essai ne sont pas destinés & une
mise en place permanente.

La planification de l'intervention doit se baser sur I'évaluation des radi-
ographies du patient, qui fournissent les informations nécessaires pour le
choix du type et de la taille de I'implant ainsi que les combinaisons pos-
sibles. La taille de I'implant d'ostéosynthése sera choisie en fonction des
conditions anatomiques du patient. Il est également important de sou-
mettre le patient & des tests préopératoires d'allergie aux matériaux de
l'implant. Durant I'intervention chirurgicale, des composants d'essai
doivent étre utilisés pour vérifier le bon positionnement et I'ajustement de
la taille. Toutes les tailles des implants prévus doivent étre & disposition.
Avant la mise en place de I'implant, il estimpératif de comparer I'identi-
fication (type, référence article, matériau et taille) avec I'inscription sur
I'emballage. Les étiquettes fournies doivent étre utilisées aux fins de doc-
umentation dans le compte rendu opératoire et de commande de réap-
provisionnement. Vérifiez que toutes les surfaces de |'implant sont pro-
pres et ne présentent aucune trace de saleté.
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Important : Vérifiez la date de validité de la stérilisa-
tion !

En cas de combinaison avec d'autres composants de Merete GmbH,
respecter tous les modes d’emploi des composants et des instruments
concernés ainsi que les vidéos opératoires, le cas échéant. Contacter
Merete GmbH en cas de doute ou de question.

3.5. Manipulation des implants

3.5.1 Remarques concernant la manipulation

Utilisation d’implants déja utilisés
— Risque de blessures lié & la défaillance précoce
de l'implant !
— Apparition d’une septicémie !
- Les implants sont exclusivement autorisés pour
AVERTISSEMENT , ;sqge unique et ne doivent jamais étre réutil-
isés.

Utilisation d'instruments/implants
endommagés ou défectueux :

- Risque de blessures lié & la défaillance précoce
de l'implant !
- Ne pas utiliser d'instruments/implants présentant
AVERTISSEMENT  des dommages visibles.
~ Eviter toute entaille, éraflure ou déformation de
I'implant afin de garantir sa stabilité.

Utilisation non conforme des implants

- Risque de blessures lié & la défaillance de I'im-
plant!

AVERTISSEMENT g:gijjr les implants uniquement selon 'vsage
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Combinaison de p its d’'implant
de différentes tailles

- Endommagement de composants de |'implant !

AVERTISSEMENT | Combiner uniquement des composants de faille

identique.
Utilisation d’instruments fonctionnant
avec de I’énergie électrique
— Risque de blessures li¢ & la défaillance de I'im-
plant!
AVERTISSEMENT  _, Ne jamais endommager les surfaces de I'im-
plant.
Info : L'avertissement suivant ne concerne que les systtmes de plaques

our

Adaptation par pliage

— Risque de blessures li¢ & la défaillance de I'im-
plant!

- Ne pas trop plier I'implant.

- Ne pas plier un implant & plusieurs reprises au ris-
que d'en affaiblir le matériau.

- Ne pas plier au-dessus des trous filetés.

- L'utilisation d'instruments inappropriés peut
entrainer la défaillance de l'implant.

AVERTISSEMENT
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La mise en place doit étre effectuée avec les instruments Merete corre-
spondants. L'utilisation des instruments Merete & d'autres fins que I'usage
prévu n'est pas autorisée.

Les implants doivent étre utilisés dans un bloc opératoire standardisé
respectant les critéres d'hygiéne et les niveaux de luminosité adaptés. Le
produit doit &tre utilisé uniquement par des chirurgiens doment qualifiés
possédant une connaissance et une expérience approfondies du
domaine de I'orthopédie.

Si I'implant est endommagé lors du traitement, il ne doit en aucun cas
étre mis en place. Le chirurgien doit veiller, lors de I'implantation ou du
positionnement, & ce que la surface de I'implant ne soit pas endom-
magée par des entailles ou des rayures. Méme une petite éraflure peut
réduire la durée de vie d'un implant de maniére significative. L'implanta-
tion et 'explantation doivent étre effectuées avec les instruments Merete
correspondants. L'utilisation des instruments Merete & d'autres fins que
l'usage prévu n'est pas autorisée. La réutilisation des implants est stricte-
ment interdite.

Avant de pouvoir mettre en place des implants, la
croissance osseuse doit étre terminée.

Implantation chez des enfants :

- Utiliser les implants uniquement dans des cas exceptionnels chez les
enfants. La décision ultime en revient au chirurgien.

- Définir la taille et le type d'implant le mieux adapté en fonction de
I'age, de la taille, du poids et du développement osseux de I'enfant.

- Du fait de la croissance, la nécessité d'une intervention ultérieure pour
ablation et/ou reprise de I'implant est plus probable chez les enfants.

- Réaliser les contrdles postopératoires & des intervalles plus courts.
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3.5.2. Implants stériles

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

Risque d’infection lié a des implants

non stériles !

- Ne pas utiliser d'implants dont I'emballage est
endommagé.

- Ne pas utiliser d'implants dont la date de
péremption a expiré.

Utilisation d’instruments/implants

sales

— Apparition d'une septicémie !

- Utiliser uniquement des instruments/implants
sans aucune frace de saleté visible.

- Manipuler les instruments/implants uniquement
avec des gants chirurgicaux stériles.

Utilisation d'instruments/implants
end gés ou défectueux :

— Risque de blessures li¢ & la défaillance précoce
de I'implant !

- Ne pas utiliser d'instruments/implants présen-
tant des dommages visibles.

~ Eviter toute entaille, éraflure ou déformation de
I'implant afin de garantir sa stabilité.
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Info : L'averti 1t suivant ne concerne que les systémes de plaque
our pied

Mise en place d’implants d’essai

- Risque de blessure par cassure de I'implant
d'essai |

- Utiliser des implants d'essai uniquement pour
sélectionner les implants définitifs adaptés.

- Les implants d’essai ne sont pas destinés & une
mise en place permanente.

AVERTISSEMENT

Les implants livrés & I'état stérile sont clairement signalés par la mention
« STERILE ». Les implants stériles ont été stérilisés par un rayonnement
gamma de 25 & 42 kGy (2,5 & 4,2 Mrad). Tous les produits stériles sont
& conserver jusqu‘au moment de leur utilisation dans leur emballage
d'origine non ouvert, & l'abri de la lumiére et de I'humidité, & des
températures ambiantes & froides mais hors gel. Avant d'utiliser les arti-
cles, il convient de contréler la date de validité de la stérilisation sur I'éti-
quette du produit et de vérifier que I'emballage de protection n'est pas
endommagé. Le point de stérilisation rouge sur I'emballage indique un
produit stérile. Les produits provenant d’emballages endommagés ne
doivent pas étre utilisés. Respecter les régles d'asepsie lors du retrait du
produit de I'emballage de protection.

Des implants livrés dans des kits d'instruments ne sont jamais stériles.
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3.5.3. Restérilisation

Restérilisation d’implants

— Risque de blessures lié & la défaillance précoce
de I'implant en raison d'une détérioration du
matériau |

> Il est interdit de restériliser et/ou de ré-emballer
des implants livrés & |'état stérile par Merete

AVERTISSEMENT ~ GmbH.
- Les produits dont la date de péremption a expiré
peuvent étre renvoyés & Merete GmbH.

Merete GmbH est toujours soucieuse d'offrir & sa clientéle uniquement
des produits conformes & I'état actuel de la technique. C'est pourquoi
nous ne proposons aucune restérilisation pour nos produits.

3.5.4. Stockage et traitement

Risque d’infection lié & des implants
non stériles !
- Ne pas utiliser d'implants dont I'emballage est
endommagé.
AVERTISSEMENT - Ne pas utiliser d’implants dont la date de
péremption a expiré.
Utilisation d’instruments/implants
sales
— Apparition d'une septicémie !
- Utiliser uniquement des instruments/implants
sans aucune frace de saleté visible.
AVERTISSEMENT _, \anipuler les instruments/implants uniquement
avec des gants chirurgicaux stériles.
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Les implants doivent &tre manipulés avec une extréme précaution car
méme d'infimes dommages en surface peuvent entrainer des complica-
tions ou une défaillance. Il est ainsi impératif d'éviter aussi toute inscrip-
tion ultérieure sur la surface d'un implant et tout contact avec des objets
métalliques ou durs (par exemple, des instruments). L'usinage et la trans-
formation mécanique des implants entrainent la perte de la certification
et sont interdits. Les implants manipulés de maniére non conforme ou
présentant des dommages (par exemple, des rayures) ne doivent pas
étre mis en place (voir la section 3.2).

3.6. Manipulation d'instruments et dimplants non
stériles !

3.6.1 Consignes de nettoyage, de désinfection et de
stérilisation pour les instruments chirurgicaux réutilis-
ables et les implants non stériles

Procédure

- Nettoyage

- Désinfection

- Stérilisation & la vapeur surchauffée (DIN EN ISO 17665-1)

3.6.2 Avertissements

Les instruments/implants livrés & I'état non stérile sont clairement signalés
par la mention « NON STERILE ». Les instruments/implants livrés & I'état
non stérile doivent étre nettoyés et le cas échéant, désinfectés et stérilisés
avant toute utilisation. Les instruments/implants ne doivent &tre traités
que par du personnel qualifié. Seuls les détergents et désinfectants
autorisés (RKI, DGHM/VHA, FDA) peuvent étre utilisés (pH < 12 pour
les instruments en métal). Les instruments en plastique ou comportant des
composants en plastique ne doivent jamais étre stérilisés & la chaleur
séche. Les instruments/implants fournis stériles sont exclusivement des-
tinés & un usage unique. Leur réutilisation ou restérilisation est interdite.
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Stérilisation d’instruments/implants

livrés a I'état non stérile

La stérilisation de produits de Merete GmbH par

I'vtilisateur doit étre consignée dans le compte rendu
REMARQUE opératoire. Conserver toutes les étiquettes et tous les

modes d’emploi correspondants.

- Respecter les directives RKI en vigueur.

- Respecter les instructions de traitement standards

fournies.

3.6.3. Restrictions en tiere de retrai it

Toutes les indications et recommandations divergentes du fabricant sont &
respecter.

3.6.4. Lieu d'utilisation

Il est recommandé de procéder au retraitement des instruments/implants
non stériles le plus tt possible aprés leur utilisation. Nettoyer les traces
de saleté sur la surface avec un essuie-tout ou une serviette en papier
jetable. Afin de réduire tout risque d'infection pour I'utilisateur et de faci-
liter le nettoyage, I'instrument/implant peut étre immergé dans une solu-
tion de désinfection ou de l'eau chaude (80 °C) immédiatement aprés
son utilisation.

3.6.5. Préparatifs pour le nettoyage/nettoyage prélimi-
naire

Désassembler les instruments/implants démontables tout en veillant & ne
pas perdre les vis et éléments de petite taille. Nettoyage préliminaire des
instruments/implants : immerger I'instrument dans une solution déter-
gente enzymatique ou alcaline (pH< 12) et I'y laisser tremper pendant
10 minutes. Nettoyer l'instrument/implant & |'aide d'une brosse en plas-
tique souple. Ensuite, rincer l'instrument/implant pendant au moins une
minute sous l'eau courante.

Les instruments/implants non démontables comme les plaques d'essai,
pinces et pinces coupantes doivent étre soigneusement nettoyés & la
main en fenant compte des cavités internes (interstices).
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3.6.6. Nettoyage et désinfection automatiques

S'il est possible d'effectuer un nettoyage mécanique, celui-ci doit étre
préféré au nettoyage manuel. Un nettoyage préliminaire manuel améliore
le résultat du nettoyage en machine. Lappareil doit proposer un pro-
gramme adéquat pour la désinfection thermique : valeur AO > 3000, ou
au moins 10 minutes & 93 °C pour les appareils plus anciens. En cas de
désinfection chimique, tenir compte du risque de résidus sur les instru-
ments/implants. Lors du choix de la méthode de nettoyage, tenir compte
de la compatibilité avec le matériau de I'instrument/implant. Respecter les
indications du fabricant lors du chargement de I'appareil. Les instruments/
implants doivent &tre placés de facon & ce que les canaux et les cavités
puissent étre entiérement et soigneusement rincés. Réaliser le rincage final
avec de 'eau déminéralisée. Respecter une phase de séchage d'une
durée suffisante. L'instrument/implant doit étre retiré de la machine dés
que le programme est terminé et, le cas échéant, séché avec un chiffon
absorbant, doux et non pelucheux.

3.6.7. Nettoyage manuvel

Le nettoyage préliminaire manuel permet d’éliminer les traces de souillure
récalcitrantes sur la surface de I'instrument/implant. Ne pas ufiliser de
détergents abrasifs ou de brosses métalliques. Placer les instruments/
implants dans la solution de neftoyage, en respectant les indications du
fabricant concernant la concentration et le temps d'action de la solution de
netfoyage, ainsi que la compatibilité avec le matériau de I'instrument/
implant. Il convient de veiller & ce que I'instrument/implant soit totalement
recouvert par la solution de nettoyage.Toutes les cavités, lumiéres, buses et
autres orifices doivent &tre purgés. Pour nettoyer les lumiéres, buses et frous
de percage, utiliser des brosses adaptées. Aprés le nettoyage, rincer avec
de l'eau déminéralisée et sécher soigneusement. Pour un nettoyage
ultérieur par ultrasons, s‘assurer que la cuve & ultrasons est préchauffée
conformément aux indications du fabricant de I'appareil ou du fabricant
du produit de nettoyage. Lors du chargement dans la cuve, il convient de
veiller & ce que les instruments/implants  soient totalement recouverts par
la solution de nettoyage. Toutes les cav ités, lumiéres, buses et autres ori-
fices doivent avoir été entiérement purgés. Le nettoyage des instruments
s'effectue & 35-40 kHz pendant 5 minutes.
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Aprés le nettoyage par ultrasons, rincer les instruments/implants & I'eau
courante claire et veiller a bien rincer les cavités, lumiéres, buses et orifices
partout oU cela est nécessaire.

3.6.8. Entretien des instruments

Laisser I'instrument/implant refroidir & température ambiante. Huiler
légerement les pieces mobiles avec un lubrifiant pour instruments
chirurgicaux stérilisable et perméable & la vapeur.

3.6.9. Contrdle et test de fonctionnement

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

REMARQUE

Utilisation d’instruments/implants

sales

— Apparition d'une septicémie !

- Utiliser uniquement des instruments sans aucune
trace de saleté visible.

- Manipuler les instruments uniquement avec des
gants chirurgicaux stériles.

Utilisation d'instruments/implants
end &5 ou défect

— Risque de blessures lié & la défaillance précoce
de I'implant !

- Ne pas utiliser d'instruments présentant des
dommages visibles.

Jeux :

Stérilisation d’instruments/implants

livrés a I'état non stérile

La stérilisation de produits de Merete GmbH par

I'vtilisateur doit étre consignée dans le compte

rendu opératoire. Conserver toutes les étiquettes et

tous les modes d'emploi correspondants.

- Respecter les directives RKI en vigueur.

- Respecter les instructions de traitement standards
fournies.
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Apreés chaque nettoyage/désinfection, il convient de vérifier la propreté,
le fonctionnement et I'absence de tout dommage sur les instruments/
implants, par ex. des composants tordus, cassés, usés ou brisés. Les instru-
ments/implants endommagés doivent étre mis au rebut et ne doivent plus
étre utilisés. Le kit d'instrumentation est réputé complet si son contenu est
identique & la liste des produits de kit fournie.

Le suivi d'une formation & la manipulation correcte des implants/instru-
ments par un représentant agréé de Merete GmbH est indispensable.

3.6.10. Nettoyage et désinfection des plateaux vides

Le nettoyage et la désinfection des plateaux vides s'effectuent selon les
mémes méthodes et les mémes conditions que pour les instruments.
Avant de ranger les instruments, vérifier que les plateaux sont parfaite-
ment secs.

3.6.11. Emballage

Les instruments/implants nettoyés et désinfectés doivent étre emballés
dans des conteneurs appropriés ou des emballages de stérilisation
avant leur stérilisation par vapeur (DIN EN 1SO 11607-1).

3.6.12. Stérilisation

La stérilisation des instruments/implants doit étre réalisée conformément
& une méthode validée selon la norme DIN EN ISO 17665-1. Nous
recommandons d'utiliser un procédé avec vide fractionné pour la stérili-
sation dans un stérilisateur & vapeur. La température maximale de stérili-
sation est de 134 °C (273°F) avec une tolérance conforme & DIN EN
ISO 17665-1. La durée de la stérilisation (temps d’exposition & la
température de stérilisation) est d’au moins 5 minutes & 134 °C (273°F).
La pression recommandée est de 3 bars.

3.6.13. Stockage

Aprés la stérilisation, les instruments/implants doivent étre rangés & l'abri
de I'humidité et de la poussiére dans leur emballage de stérilisation.
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3.6.14. Consignes de traitement conformément & DIN
EN ISO 17664

Il reléve de la responsabilité du préparateur de s‘assurer que le traite-
ment effectivement réalisé avec les équipements, les produits et le per-
sonnel mis en ceuvre dans le service de traitement aboutissent aux résul-
tats souhaités. Cela requiert donc normalement des contréles de
validation et de routine de la procédure. De plus, si I'opérateur chargé
du traitement décide de s'écarter des instructions spécifiées, il doit en
évaluer soigneusement I'efficacité et les éventuelles conséquences néga-
tives. Par ailleurs, nous attirons |'attention sur le fait que les recommanda-
tions de I'institut Robert Koch publiées dans la publication 2012, 55 du
Ministére fédéral de la santé (Bundesgesundheitsblatt 2012, 55) et les
directives nationales relatives au traitement doivent impérativement étre
respectées.

3.6.15. Instruments réutilisables

Il reléve de la responsabilité du préparateur de s'assurer que le traite-
ment effectivement réalisé avec les équipements, les produits et le per-
sonnel mis en ceuvre dans le service de traitement aboutissent aux résul-
tats souhaités. Cela requiert normalement des contréles de validation et
de routine de la procédure. De plus, si 'opérateur chargé du traitement
décide de s'écarter des instructions spécifiées, il doit en évaluer soigneu-
sement l'efficacité et les éventuelles conséquences négatives. Par ail-
leurs, nous attirons |'attention sur le fait que les recommandations de I'in-
stitut Robert Koch publiées dans la publication 2012, 55 du Ministére
fédéral allemand de la santé (Bundesgesundheitsblatt 2012, 55) et les
éventuelles directives nationales relatives au traitement doivent impéra-
tivement étre respectées.
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4. Explantation

Explantation
- Risque lié & la perte de substance osseuse |

- La durée de présence de l'implant entraine une
ostéointégration ; la décision de I'ablation de
AVERTISSEMENT l'implant incombe au chirurgien/médecin.

Pour I'explantation, demander I'instrumentation nécessaire auprés de la
société Merete GmbH.

5. Informations actuelles
Sous réserve de modifications techniques.

Vous pouvez obtenir de plus amples informations auprés de votre
représentant Merete GmbH agréé ou de la société Merete GmbH.
De nouvelles expériences cliniques sont susceptibles d'aboutir & des
modifications de certaines procédures. Merete GmbH recommande
donc d'assister régulierement & des séances de formation continue.
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Federal Law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

CAUTION

2. General Information

Prior to using Merete products, surgeons and assisting staff are to study
the safety information and product specific guidelines listed in these
instructions for use as well as the surgical technique in detail. The relevant
documentation is available from Merete on request. Surgeons must also
be aware of any remaining risks associated with the products he or she
intends to use and must inform patients of such risks in advance. Patients
also need to be informed of any measures they can take fo help prevent
potential consequences of these risks. Implant operations must only be
performed by surgeons who are not only qualified to carry out such oper-
ations, but also have extensive proven knowledge of, and experience in,
this field. The surgeon bears all responsibility for negative consequences
or complications arising from misdiagnosis, improper surgical technique,
incorrect implant selection or handling, or failure to observe the safety
instructions provided in this product information sheet. Neither the manu-
facturers nor authorized Merete product representatives may be held lia-
ble in such cases. Before operating, study the techniques outlined in the
manual carefully.

Operation planning should be done on the basis of in-depth evaluations
of patient X-rays, which provide the information necessary for determin-
ing the appropriate prosthesis type, size and possible combinations. The
size of the osteosynthesis implant is selected based on the given anatomi-
cal conditions.

The implants are to be used in a sterile operating room.

2.1. Device description
All plates of the Locking Bone Plate Systems are made of Ti-6Al-4V ELI
and have at least 2 K-wire holes for temporary bone fixation with

K-wires.
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Merete® MetaFix™ Small Fragment Locking Bone Plate

System:

- MetaFix™ | Plates are T-shaped plates to be used with 4 MetaFix™ LS
Locking Screws.

Merete® BLP™ Small Fragment Locking Bone Plate

System:

- MetaFix™ BLP Plates are U-shaped plates to be used with 4 MetaFix™
LS Locking Screws.

Merete® Locking Bone Plate System I:

- Style 1 plates (MetaFix™ Ludloff) are U-shaped plates to be used with
2 MetaFix™ LS Llocking Screws and 2 non-locking Merete®
Cannulated PCS screws.

- Style 2 plates (MetaFix™ MTP) are H-shaped plates to be used with
6 or 7 MetaFix™ LS Locking Screws and either 1 non-locking
Merete® Cannulated PCS Screw or 1 non-locking Merete® CS
Cortical Screw.

Merete® Locking Bone Plate System Il:

- Style 1 plates (MetaCun™) are straight plates to be used with
2 MetaFix™ LS Locking screws.

Style 1 plates (MetaCun™ Il) are straight plates to be used with 2
MetaFix™ LS Locking screws and 1 non-locking Merete® CS Cortical
Screw.

Style 2 plates (DuoMetaCun™) are U-shaped plates to be used with
4 MetaFix™ LS Locking screws.

Style 2 plates (DuoMetaCun™ Il) are U-shaped plates to be used
with 4 MetaFix™ LS Locking screws and 2 non-locking Merete® CS
Cortical Screws.

Style 6 plates (MetaFix™ OpenWedge) are H-shaped plates to be
used with 4 MetaFix™ LS Locking Screws.
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Merete® Locking Bone Plate System Ill:

Style 10 plates (MetaFix™ BG10) are L-shaped plates to be used with
4 MetaFix™ LS Locking Screws.

Style 11 plates (MetaFix™ PlantarMAX™) are U-shaped plates to be
used with 4 MetaFix™ LS Locking Screws and 1 non-locking Merete®
Cannulated PCS Screw.

Style 13 plates (MetaStep™ Calcaneal Step Plate) are stepped
H-plates to be used with 6 Meta-Fix™ LS Locking Screws.

Style 14 plates (SCARFix™) are L-shaped plates to be used with 2
MetaFix™ LS Locking Screws and 2 or 3 Merete® Cannulated PCS
Screws.

MetaFix™ LS Locking Screws:

The screws are fully threaded and self-tapping with a threaded head
to lock into Merete Locking plates. Locking screws/plates incorporate
a screw-to-plate locking feature which creates a locked, fixed angle
construction to hold fracture or osteotomy reduction. The screws are made
of titanium alloy Ti-6Al-4V ELl and are available in the diameters 3.0 mm,
3.5 mm and 3.8 mm. 3.0 mm diameter is available in 12 mm to 32 mm
in 2 mm increments; 3.5 mm diameters is available in 12 mm to 48mm
in 2 mm increments excluding 42 mm and 46 mm; 3.8 mm diameters is
available in 12 mm to 48 mm in 2 mm increments.

Merete® Cannulated PCS Screws:

The Merete® Cannulated PCS Screws are cannulated, self-drilling and
self-tapping screws for the compression of MetaFix™ Plates as well as for
the fixation of small bone fractures. The screws are made of titanium alloy
Ti-6Al-4V ELl and are available in diameter 3.0 mm in the lengths from
12 mm to 40 mm to 48 mm in 2 mm increments. Characteristics include
a short-threaded shaft with a non-threaded head and 3 cutting flutes.

Merete® CS Cortical Screws:
The Merete® CS Screw is a self-tapping compression screw which can be
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used with the MetaFix™ System as well as for the fixation of small bone
fractures. The screws are made of titanium alloy Ti-6Al-4V ELl and are
available in diameter 3.0 mm and 3.5 mm in the lengths from 12 mm to
40 mm in 2 mm increments. Characteristics include a fully threaded shaft
with a non-threaded head and 3 cutting flutes.

Merete® Cannulated HCS Screws :

Merete® Headless Compression Screws are cannulated, self-drilling/self-
tapping, dual pitched screws with a threaded head which can be countersunk
into the bone. The screws are provided in the diameter 3.0 mm in the lengths
from 12 mm to 32 mm and 35 mm and 40 mm in 2 mm increments, in
diameter 4.3 mm in the lengths from 24 mm to 50 mm and 55 mm
in 2 mm increments and in diameter 6.5 mm in the lengths from
40 mm to 120 mm in 5 mm increments in various lengths and are
manufactured from titanium alloy Ti-6Al-4V ELI.

Mecron® Cannulated Screw System:

The Mecron® Cannulated Screw System consists of self-tapping and self-
drilling screws which are manufactured from fitanium alloy Ti-6Al-4V ELI. The
Mecron® Cannulated Screw System is comprised of headed and headless
bone screws and corresponding washers for headed screws. The screws
are offered in diameters from 2.0 mm thru 4.0 mm (in 0.5 mm diameter
increments) and overall |engths from 8 mm (for smaller diomeiers) thru 50 mm
in 2.0 mm increments.

Merete® TwistCut™ Snap-Off Bone Screw:

The self-drilling and self-tapping TwistCuf™ Snap-Off Screw is made of
titanium alloy Ti-6Al-4V ELI. The shaft separates from the screw when the
head meets cortical bone. The screw is 2.0 mm in diameter and 11 mm
to 14 mm in length.
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2.2. Intended use

Use of implants contrary to intended
purpose

— Risk of injury due to implant failure!

- Implants must only be used in accordance with
WARNING intended purpose.

All Merete Locking bone plates are used in combination with Merete
screws for adult and pediatric patients. Indications for use include fixa-
tion of fresh fractures, revision procedures, joint fusion and reconstruction
of small bones of the hand, feet, wrist, ankles, fingers and toes.

The MetaFix™ LS Locking Screws are solely intended to be used in com-
bination with Merete Locking plates for adult and pediatric patients as
indicated above.

The Merete Compression Screws, Merete® CS Screw and Merete® Can-
nulated PCS Screws, can be used in combination with Merete Locking
bone plates or individually. The Merete® Cannulated HCS Screws can
only be used individually.

They are indicated for fracture fixation and reconstruction of various
bones, including, osteotomies in the foot (as Hallux Valgus treatment) or
hand, arthrodesis in hand, foot or ankle surgery, fixation of bone frag-
ments in long bones or small bone fractures. The size of these screws
should be adapted to the specific indication.

The Mecron® Cannulated Screw System is intended for use in bone
reconstruction, osteotomy, arthrodesis, joint fusion, ligament fixation,
fracture repair and fracture fixation appropriate for the size of the
device.

The Merete® TwistCuf™ Snap-Off Bone Screw is indicated for fixation of
bone fractures or for bone reconstruction. Examples include Fixation of
Small Bone Fragments, Weil-Osteotomy, Mono-Cortical Fixation, Oste-
otomies and fracture fixation in the foot and hand.
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2.3. Contraindications

- Osteoarthritis

- Primary chronical Polyarthritis

- Osteoporotic bone

2.4. Warnings

>

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

Use of damaged or defective
instruments/implants

— Risk of injury due to premature implant failure!

- Instruments/implants with identifiable damage
may not be used.

- Avoid notches, scratches or bending of the instru-
ment/implant in order to preserve its stability.

Use of implants contrary to intended

purpose

~ Risk of injury due to implant failure!

- Implants must only be used in accordance with
intended purpose.

Combination with products from other
manufacturers

— Risk of injury due to implant failure!
- Do not combine implant components with products
from other manufacturers.

Foreign bodies (e.g., tissue, bones) bet-
ween implant components

— Risk of injury due to implant failure!
- Thoroughly clean any foreign bodies from implant
components.
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>

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

Use of Implant/Instrument contrary to
intended purpose
- Damage to/destruction of instrument/implant and
injury to patient!
- Ensure correct implant/instrument handling.
Do not misuse!

Combination of implant components of
different sizes

- Damage to implant components!

- Combine only components of the same size.

Improper use of an implant/instrument

— Damage to/destruction of instrument/implant and
injury to patient!

- Ensure correct implant/instrument handling. Do not
misuse.

- Ensure to use the instruments belonging to the
implant.

Use of instruments with electrical energy

— Risk of injury due to implant failure!

- Do not damage the surfaces of the implants under
any circumstances.

Use of implants which have been previ-
ously used
— Risk of injury due to premature implant failure!
— Risk of sepsis!
- Implants are only permitted for single use, not for
reuse.
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>

WARNING

Use of contaminated instruments/

implants

— Risk of sepsis!

- Use only instruments/implants without visible
contamination.

- Handle instruments/implants only with sterile
surgical gloves.

Note: The following warning applies only to the foot plate systems.

>

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

Implantation of trial implants

— Risk of injury due to breakage of trial implant!

- Only use trial implants in order to select a suitable
permanent implant.

- Trial implants are not suitable for permanent
implantation.

Bending to adjust

— Risk of injury due to implant failure!

- Do not overbend the implant.

- Do not bend implants repeatedly, as it weakens the
implant material.

- Do not bend above the threaded holes.

- Using unsuitable instruments can lead to implant
failure.

Risk of infection due to non-sterile
implants

- Do not use implants whose packaging is dam-
aged.
- Do not use implants beyond their expiration date.
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Resterilization of implants

— Risk of injury due to premature implant failure
caused by adverse material changes!

- Implants delivered sterile by Merete Technologies,
Inc. must not be resterilized and/or repacked.

- Products whose expiration date has passed may
be returned to Merete Technologies, Inc.

WARNING

Sterilization of instruments/implants sup-

plied non-sterile

If Merete products are sterilized by the user, this must
NoOTE be noted in the surgical report. All relevant labels and

user instructions must be retained.

- Observe the standard preparation instructions pro-

vided.

Non-sterile screws, whose color cannot be clearly

NOTE
identified must not be used.

- The Merete Locking Screws are intended to be used in combination
with Merete Locking Plates only.

- Plates and Screws are for single use only. An internal fixation device
must never be reused.

- Non-sterile devices must be properly cleaned and sterilized before
use.
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2.5. Precautions

- Merete implants are designed for use by surgeons experienced in the
appropriate specialized procedures. It is the responsibility of the sur-
geon to become familiar with the proper surgical techniques.

Prior to use, examine device and check for proper functioning.

- The appropriate Merete instruments must be used for both implantation
and explantation. The use of Merete instruments for purposes other
than those intended is not permitted.

Additional precautions include those applicable to any surgical proce-
dure. In general, careful attention must be paid to asepsis and avoid-
ance of anatomical hazards.

Completed bone growth is a prerequisite for implant use. Only use the
implants for adolescents in exceptional cases. The decision is up to the
user. Adjust the size and type of the implant as best as possible to the
age, height, weight and bone development of the adolescent. Due to
growth, a subsequent operation for removal is more likely in adoles-
cents. Perform follow-up checks at shorter intervals.

For use in pediatric patients this product should not be placed across
the growth plate.

Explantation: Risk due to bone loss. Implant osseointegration may
occur over time. The surgeon/ physician is responsible for decisions
regarding implant removal.

For the safe explantation of ingrown screws non-cannulated screw
drivers (Ref. Al14332 or Ref. Al14333) with fixed handles are
required. DO NOT use the cannulated screwdriver for explantation.

2.6. Factors Interfering with success
- Obesity and pre-obesity

- Local bone tumours

- Osteoporosis or osteomalacia

- Systemic or metabolic disorders

- Smoking, alcohol or drug abuse
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Physical activities associated with strong shocks which could result in
the implant being exposed to impacts and/or excessive loads (e.g.
hard physical labour, certain types of sport)

Patients with pathological mental or neurological conditions, or
patients who are not capable of following the necessary post-opera-
tive care instructions

2.7. Possible Side Effects

The side effects listed below are among the most common adverse
effects of implantation procedures:

Loosening and dislocation of the implant due to unfavourable anchor-
ing/suboptimal positioning in the bone

Implant failure due fo excessive stress
Early and late onset infections
Wound haematomas and delayed wound healing

Vascular disorders, including vein thrombosis, pulmonary embolism
and heart failure

Heterotopic ossification
Nerve damage as a result of surgical frauma

Difficult removal of the implant with long period of implantation (> 6
months) due to grown in bone

Pain (chronic regional pain syndrome, hardware-related)
Pseudarthrosis / Insufficient healing of bone fracture sites
Delayed fracture healing
Misaligned fracture healing
Improper fixation
Implant failure, implant breakage and/or metal wear
Loss of correction
Soft tissue irritation
Pressure
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- Scar infection and pain

Incision dehiscence

Neuritis

Under- or overcorrection

Uncontrolled fracture of the lateral corticalis

Shortening of the first metatarsals

High recurrence rate of hallux valgus in growing patients

- Transfer metatarsalgia

Necrosis (avascular and soft tissue)

Extremity Amputation

Ulcer

Skin Numbness and inflammation

Forefoot implants

- Impaired function of the metatarsophalangeal | joint
- Osteonecrosis of the first metatarsal head

- Arthrosis of the metatarsophalangeal | joint

- Lesion of the extensor or flexor tendon resulting in functional impair-
ment

- Painful osteophyma of the metatarsophalangeal joint

- Contracture of the interphalangeal joint

Midfoot implants

- Tendinitis of the M. tibialis anterior

- Tendinitis of the M. extensor hallucis longus
- Capsulitis of the metatarsophalangeal Il joint
- Sesamoidosis

- Deformity of the metatarsal |
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- Residual hallux interphalangeus

- Rupture of the tibialis anterior tendon

Hindfoot implants
- Calcaneodynia
- Peroneal impingement syndrome

- Traumatic arthritis

2.8. MRI Safety Information

The Merete® Locking Bone Plate Systems, MetaFix™ LS Locking Screws,
Merete® Cannulated PCS, Merete® CS Cortical Screws, Merete® Can-
nulated HCS, TwistCut™ Snap-Off and Mecron® Cannulated Screws
have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environ-
ment. They have not been tested for heating, migration, or image artifact
in the MR environment. The safety of the plates and screws in the MR
environment is unknown. Scanning a patient who has these plates/
screws may result in patient injury.

Examination of patient using MRI

— Risk of injury due to alternating magnetic fields!

- Merete Technologies, Inc. does not authorize the
use of MRI examinations in conjunction with the
components described in these user instructions.

CAUTION - Always perform an individual risk-benefit analysis.

- Check whether other imaging procedures can be

used to achieve the desired diagnostic goal.

3. Further information for use

Cleaning, disinfection, and sterilization instructions for reusable surgical
instruments and non-sterile implants.
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WARNING

Process
- Cleaning

- Disinfection

Use of instruments contrary to intended

purpose

— Risk of injury due to instrument failure!

- Instruments must only be used in accordance with
intended purpose.

- Sterilization with hot steam (DIN EN I1SO 17665-1)

3.1. Warnings

WARNING

WARNING

WARNING

Use of damaged or defective instruments

— Risk of injury due to premature instrument failure!

- Instruments with identifiable damage may not be
used.

- Avoid notches, scratches or bending of the instrument
in order to preserve its stability.

Use of instruments contrary to intended

purpose

- Damage to/destruction of instrument and injury to
patient!

- Ensure correct instrument handling. Do not misuse!

Use of contaminated instruments/implants

— Risk of sepsis!

- Use only instruments/implants without identifiable
soiling.

- Handle instruments/implants only with sterile surgi-
cal gloves.

202



Risk of infection due to non-sterile
instruments

- Do not use instruments whose packaging is damaged.
WARNING - Do not use insfruments beyond their expiration date.

Instruments/implants that are supplied non-sterile are clearly marked
with “NON STERILE” and must be cleaned, disinfected and sterilized
prior to use. The instruments/implants may only be processed by quali-
fied personnel. Only approved cleaning agents and disinfectants (refer
to FDA Guidance) are to be used (pH < 12 pH for instruments/implants
made of metal). Instruments made from synthetic materials or ones that
contain components made from synthetic materials are not to be steri-
lized using dry heat.

3.2. Restrictions regarding reprocessing

The presented cleaning processes have been validated. Other methods of
cleaning may be suitable but need to be validated by the user of the
device. Differing instructions and recommendations of the manufacturer
are to be observed.

Non-sterile screws, whose color cannot be clearly

NOTE
identified must not be used.

3.3. Point-of-use processing

It is advisable to prepare instruments/implants for reprocessing as soon
as possible after having used them. Macroscopic surface contamination
can be difficult to remove by automated cleaning procedures. Prior to
cleaning remove macroscopic contamination with a disposable towel/
paper towel. Keep instruments/implants moist after use to prevent con-
tamination from drying. Instruments/implants may be placed in a disin-
fectant solution or hot water 176°F (80°C) immediately after use in
order to facilitate cleaning and to reduce risk of infection.
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3.4. Preparation for cleaning

Dismantle all instruments as completely as possible. Be sure to ensure to

keep all small components and screws. Pre-cleaning of instruments/

implants:

- Completely immerse the instruments/implants in an enzymatic or alka-
line cleaning solution (pH < 12) and soak for 10 min

- Clean the instruments/implants with a surgical scrub brush

- Then rinse the instrument/implant for at least 1 min with deionized
water

3.5. Automatic cleaning

Automatic cleaning is preferable to manual cleaning, if this is an option.

The machine should offer a suitable thermal disinfection program. Mini-

mum cycle steps and parameters are:

- Rinse 1 min with cold water < 109.4°F (< 43°C)

- Cleaning 5 min with cleaning agent (131 °F (55°C) or follow the man-
ufacturer’s instructions)

- 1 min neutralization with warm water

- 1 min rinse (note: final rinsing is to be carried out with deionized water)

When choosing a cleanser, make sure that it is compatible with instru-
ment/implant materials. Follow manufacturer’s instructions when loading
cleaning machines. Place instruments/implants in such a way so as to
allow complete, thorough rinsing of all ducts and cavities. Use deionized
water for the final rinse. Immediately after the cycle has completed,
remove instruments/implants from the machine and, if necessary, dry
them with a soft, absorbent, lint-free cloth. Ensure to allow sufficient dry-
ing time.

3.6. Automatic disinfection

Choose a program for an AO value > 3000, or at least 10 minutes at
200°F (93°C) in older machines. Alternatively, if using a chemical
disinfection method, bear in mind the risk of residue being left on the
instruments/implants.
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3.7. Manual cleaning

Begin by removing major surface contamination from the instruments/
imp|unts using a soft ny|on brush or a soft, lint-free cloth, u|ong with
either clear running water or a cleaning solution. Never use abrasive
cleaning agents or metal brushes.

Place the instruments/implants in the cleaning solution, following manu-
facturer’s instructions with regard to concentration, soaking time, and
compatibility with the instrument/implant materials. Ensure that the
instruments/implants are completely submerged in the cleaning solution.
Be sure to vent all cavities, lumens and openings. Clean lumens and dfill
holes using appropriate brushes. After cleansing, rinse using deionized
water, and dry thoroughly.

Subsequent ultrasonic cleaning: Be sure that the ultrasonic bath is pre-
heated according to device manufacturer or cleaning-agent manufactur-
er's instructions. When loading the bath, make sure that the cleaning
solution comp|eie|y covers the inslruments/imp|onts, and that all cavities,
lumens and openings are fully vented. Clean instruments/implants at
35-40 kHz for five minutes. After ultrasonic cleansing has finished, rinse
instruments/implants thoroughly with deionized water, making sure to
flush out cavities, lumens and openings wherever applicable.

3.8. Instruments maintenance

Allow instruments to cool down to room temperature. Lubricate moving
parts lightly with sterilizable, steam-penetrable surgical lubricating oil.

3.9. Checking functionality

After each cleaning/disinfection, inspect the instruments for cleanliness,
functionality, and damage (e.g., bent, broken, worn or missing parts).
Never use damaged instruments or implants.
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3.10. Cleaning and disinfecting empty trays

Clean and disinfect empty trays using the same procedure and under the
same conditions as for instruments/implants. Be sure that the tray is com-
pletely dry prior to inserting instruments.

3.11. Packing

Prior to steam sterilization, cleaned, disinfected instruments/implants
should be inserted into suitable containers or sterilization packages
(DIN ENISO 11607-1)

3.12. Sterilization

Resterilization of single use instruments

— Risk of injury due to premature instrument failure
caused by adverse material changes!

- Single use instruments delivered sterile by Merete
Technologies, Inc. must not be resterilized and/or

WARNING repackaged.
- Products whose expiration date has passed may be
returned to Merete Technologies, Inc.

Sterilization of instruments/implants
supplied non-sterile
If Merete products are sterilized by the user, this must
NOTE be noted in the surgical report. All relevant labels and
user instructions must be retained.
- Observe the standard preparation instructions
provided.
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Implants which are delivered sterile are clearly labelled "STERILE". Sterile
implants have been sterilised with 25 - 42 kGy (2.5 - 4.2 Mrad) gam-
ma rays. All sterile products should be stored unopened in their original
packaging in a cool - but frost free — dark, dry place until they are to be
used. Before using the product, check the sterilisation expiration date on
the product label, and check the protective packaging for damage. The
red sterilisation dot on the package serves as an indicator that the product
is sterile. Do not use products in damaged packaging. Observe the rules
of asepsis when removing products from their protective packaging. Ge-
nerally speaking, implants delivered in trays or cartridges are not sterile.

Sterile implants are delivered in sterile packing, sterilized by Gamma
Radiation:

Method Gamma Radiation

Radiation Dose 2.5 - 4.2 Mrad

Sterility Assurance Level 10

Sterility Validation Method I1SO M37-2/VD,,25
Redlegfing %c\)/l;?e blister packaging: PETG,
Pyrogenicity Not labeled pyrogen free
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Non-sterile implants and instruments are delivered non-sterile.
Following sterilization method is recommended:

Method Steam Sterilization
Cycle Pre-Vacuum
Temperature 270°F [132°C]
Expose Time 4 minutes

Drying Time 20-30 minutes
Sterility Assurance Level (SAL) 10°

Overkill method per

Sterility Validation Method 1SO 17665-1:2006

Wrapping FDA cleared wrap

The trays containing implants and instruments are only provided for
packaging, not for sterilization.

3.13. Storage

Use of contaminated instruments

— Risk of injury due to premature instrument failure!

- Use only instruments without visible contamination.
WARNING - Handle instruments only with sterile surgical gloves.

Risk of infection due to non-sterile
instruments

- Do not use instruments whose packaging is damaged.
- Do not use instruments whose expiration date has

WARNING passed.
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Use of damaged or defective instruments

— Risk of injury due to premature instrument failure!
- Instruments with identifiable damage may not be
used.
WARNING - Avoid notches, scratches or bending of the instru-
ment in order to preserve its stability.

After sterilization, the instruments/implants must be kept in their steriliza-
tion packaging and stored in a dry, dust-free place.

3.14. Preparation instructions in accordance with
DIN EN 1SO 17664

The preparer is responsible for ensuring that the preparation procedure
actually employed (using the materials, equipment, and personnel avail-
able in the preparation facilities) achieves the desired results. Normally,
this means that the procedure must be validated and subject to routine
monitoring. Likewise, any deviation from the instructions provided should
be carefully evaluated by the preparer to determine its effectiveness and
possible negative consequences.

3.15. Disposal

Disposal of implants according to standard hospital procedures.
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1. Simbolos

C€ . Distintivo CE

Fabricante
&I Fecha de

fabricacién
g Utilizar hasta

Cédigo de lote

Nomero de

articulo

[sterie[eo]  Esterilizacion por

é6xido de etileno

Esterilizacién por
irradiacion

No reesterilizar

No estéril

No utilizar si el
envase estd
dafiado

Mantenga en un
lugar seco

}E%E}@*

e s

Limite de temperatura
No vuelva a usar

Instrucciones
de uso

jAtencién!

Cantidad

Conexidn hexalobu-
lar sin canulacién

Conexién hexalobu-
lar con canulacién

Aviso: La legisla-
i6n federal (EE.UU.)
limita la venta de este
dispositivo a médicos
o a personas con
prescripcién médica



La legislacién federal limita la venta de este dispo-
sitivo a médicos o a personas con prescripcién
médica

AVISO

2. Indicaciones generales

Antes de usar los productos Merete, los cirujanos y el personal sanitario
deben estudiar detalladamente la informacién de seguridad y las indi-
caciones especificas del producto incluidas en estas instrucciones de
uso, asi como la técnica quirdrgica. Puede solicitarse a Merete la docu-
mentacién relevante. Los cirujanos también deben conocer todos los
riesgos residuales asociados con los productos que prefendan utilizar e
informar a los pacientes de dichos riesgos con la debida antelacién. Los
pacientes también deben ser informados de cualquier medida que pue-
dan adoptar para ayudar a prevenir las posibles consecuencias de
estos riesgos. Las operaciones de implantes solo deben realizarlas ciru-
janos que no solo estén cualificados para tales operaciones, sino que
ademds tengan amplios conocimientos y experiencia demostrada en
este campo. El cirujano asumird toda la responsabilidad por las conse-
cuencias negativas o complicaciones derivadas de un error de diagnés-
tico, técnica quirrgica inadecuada, eleccién o manipulacién incorrec-
tos del implante o incumplimiento de las instrucciones de seguridad
proporcionadas en esta informacién del producto. Los fabricantes y los
representantes autorizados de los productos Merete no podran ser con-
siderados responsables en estos casos. Antes de operar, deben estu-
diarse cuidadosamente las técnicas especificadas en el manual.

La planificacién de la operacién debe realizarse sobre la base de una
evaluacién en profundidad de las radiografias del paciente que propor-
cionen la informacién necesaria para determinar el tipo y tamafio apro-
piado de la prétesis y las posibles combinaciones. El tamafio del
implante de osteosintesis se selecciona en funcién de las condiciones
anatémicas particulares. Los implantes deben utilizarse en una sala de
quiréfano estéril.
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2.1. Descripcién del dispositivo

Todas las placas de los Sistemas de placas éseas de fijacién son de

aleacién de titanio TiAl6V4 ELl y tienen al menos 2 orificios para el paso

de agujas de Kirschner para la fijacién temporal del hueso.

Sistema de placas éseas de fijacion Fragmentos

pequenos MetaFix™ de Merete®:

- Las Placas MetaFix™ | son placas en forma de T que se usan con 4
Tornillos de fijacién MetaFix™ LS.

Sistema de placas éseas de fijacion Fragmentos

pequenos BLP™ de Merete®:

- Las Placas MetaFix™ BLP son placas en forma de U que se usan con 4
Tornillos de fijacién MetaFix™ LS.

Sistema de placas éseas de fijacion | Merete®:

Las placas Tipo 1 (MetaFix™ Ludloff) son placas en forma de U que se
usan con 2 Tornillos de fijacién LS MetaFix™ y 2 Tornillos PCS canula-
dos no fijacién Merete®.

Las placas Tipo 2 (MetaFix™ MTP) son placas en forma de H que se
usan con 6 o 7 Tornillos de fijacién LS MetaFix™ y 1 Tornillo PCS
canulado no fijacién Merete® o 1 Tornillo cortical no fijacién Merete®
Cs.

Sistema de placas éseas de fijacion Il Merete®:

- Las placas Tipo 1 (MetaCun™) son placas rectas que se usan con 2
tornillos de fijacién MetaFix™ LS.

Las placas de Tipo 1 (MetaCun™ 1) son placas rectas que se utilizan
con 2 tornillos de fijacién MetaFix™ LS y 1 tornillo cortical sin fijacién
Merete®CS.

Las placas Tipo 2 (DuoMetaCun™) son placas en forma de U que se
usan con 4 tornillos de fijacién MetaFix™ LS.

Las placas Tipo 2 (DuoMetaCun™ I1) son placas en forma de U que se
utilizan con 4 tornillos de fijacién MetaFix™ LS y 2 tornillos corticales
no fijacién Merete®CS.
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Tornillos de fijacién LS MetaFix™:

Los tornillos estén completamente roscados y son autorroscantes, con
una cabeza roscada que se incrusta en las placas de fijacién Merete.
Los tornillos/placas de fijacién incorporan una caracteristica de fijacién
tornillo-placa que crea una construccién de éngulo fijo para mantener la
reduccién de la fractura o la osteotomia. Los tornillos son de aleacién de
titanio Ti-6Al-4V ELl y estdn disponibles en los didmetros 3,0 mm, 3,5 mm
y 3,8 mm. El didmetro de 3,0 mm estd disponible en 12 mm a 32 mm
en incrementos de 2 mm; los digmetros de 3,5 mm estdan disponibles en
12 mm a 48 mm en incrementos de 2 mm, excluyendo 42 mmy 46 mm;
los didmetros de 3,8 mm estan disponibles en 12 mm a 48 mm en
incrementos de 2 mm.

Tornillos PCS canulados Merete®:

Los Tornillos PCS canulados Merete® son tornillos canulados,
autoperforantes y autorroscantes para la compresién de las Placas
MetaFix™, y también para la fijacién de fracturas de huesos pequefos.
Los tornillos son de aleacién de fitanio Ti-6Al-4V ELl y estan disponibles
con un didmetro de 3,0 mm y en longitudes de 12 mm a 40 mm a 48 mm
en incrementos de 2 mm. Las caracteristicas incluyen un eje roscado
corto con una cabeza no roscada y 3 estrias de corte.

Tornillos corticales CS Merete®:

El Tornillo Merete® CS es un tornillo de compresién autorroscante que
se puede usar con el sistema MetaFix™, y también para la fijacién de
fracturas de huesos pequefios. Los tornillos son de aleacién de fitanio
Ti-6Al-4V ELl y estén disponibles en un didmetro de 3,0 mm y de 3,5
mm y en longitudes de 12 mm a 40 mm en incrementos de 2 mm. Las
caracteristicas incluyen un eje totalmente roscado con una cabeza no
roscada y 3 estrias de corte.
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Tornillos HCS canulados Merete®:

Los Tornillos de compresién sin cabeza Merete® son tornillos canulados,
autoperforantes/autorroscantes de doble paso con una cabeza roscada
que se puede incrustar en el hueso. Los tornillos estdn disponibles en los
digmetros 3,0 mm, con longitudes de 12 mm a 32 mm y 35 mm y 40
mm en incrementos de 2 mm; didmetro 4,3 mm, con longitudes de 24
mm a 50 mm y 55 mm en incrementos de 2 mm, y en didmetro 6,5 mm,
con longitudes de 40 mm a 120 mm en incrementos de 5 mm en varias
longitudes y son de aleacién de titanio Ti-6Al-4V ELI.

Sistema de tornillos canulados Mecron®:

El Sistema de tornillos canulados Mecron® consta de tornillos
autorroscantes y autoperforantes fabricados en aleacién de ftitanio
Ti-6Al-4V ELl. El Sistema de tornillos canulados Mecron® estd
compuesto por tornillos 6seos con cabeza y sin cabeza, y las arandelas
correspondientes para los tornillos con cabeza. Los tornillos estén
disponibles con didmetros de 2,0 mm a 4,0 mm (en incrementos de 0,5
mm de didmetro) y en longitudes totales de 8 mm (para didmetros mas
pequefios) a 50 mm en incrementos de 2,0 mm.

Tornillo éseo TwistCut™ Snap-Off Merete®:

El Tornillo autorroscante y autoperforante TwistCut™ Snap-Off es de
aleacién de titanio Ti-6Al-4V ELI. El eje se separa del tornillo cuando la
cabeza toca el hueso cortical. El tornillo tiene un digmetro de 2,0 mm y
una longitud de 11 a 14 mm.

2.2, Uso previsto

Utilizacién de los implantes de forma
contraria a la prevista

— iRiesgo de lesiones por fallo del implante!

- Los implantes solo deben utilizarse para su uso

ADVERTENCIA previsto.
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Todas las placas éseas de fijacién Merete se utilizan en combinacién
con los tornillos Merete para pacientes adultos y pedidtricos. Las
indicaciones de uso incluyen la fijacién de fracturas recientes,
intervenciones de revisién, fusién de articulaciones y reconstruccién de
pequefios huesos de la mano, pie, mufiecq, tobillo y dedos de manos y
pies. Los Tornillos de fijacidn LS MetaFix™ estdn previstos exclusivamente
para el uso en combinacién con las placas de fijacién Merete para
pacientes adultos y pedidtricos de la manera indicada anteriormente.
Los Tornillos de compresién CS Merete® y los Tornillos PCS canulados
Merete® se pueden usar en combinacién con las placas éseas de fijacién
Merete o individualmente. Los Tornillos HCS canulados Merete® solo
pueden utilizarse de forma individual. Estén indicados para la fijacién de
fracturas y la reconstruccién de diversos huesos, incluyendo osteotomias
del pie (p. ej., tratamiento de hallux valgus) o de la mano, artrodesis de
manos, intervenciones quirdrgicas del pie o de tobillo y la fijacién de
fragmentos éseos en las fracturas de huesos largos o huesos pequefios.
El tamafio de estos tornillos debe adaptarse a la indicacién especifica.
El Sistema de tornillos canulados Mecron® estd previsto para el uso en
reconstrucciones 6seas, osteotomias, artrodesis, fusiones articulares,
fijacién de ligamentos, reparaciones de fracturas y fijacién de fracturas
que se correspondan con el tamafio del dispositivo. El Tornillo éseo
TwistCuf™ Snap-Off Merete® estd indicado para la fijacién de fracturas
4seas o para la reconstruccién de huesos. Se utiliza, por ejemplo, para
la fijacién de fragmentos éseos pequefios, osteotomia de Weil, fijacién
monocortical, osteotomias y fijacién de fracturas del pie o la mano.
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2.3. Contraindicaciones (para todos los productos
antes mencionados)

- Osteoartritis

- Poliartritis primaria crénica

- Hueso osteopordtico

2.4. Advertencias

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Uso de instrumentos/implantes dafnados
o defectuosos

- iRiesgo de lesiones por fallo prematuro del
implante!

- No deben utilizarse instrumentos/implantes con
dafios visibles.

- Evite cualquier tipo de muesca, arafiazo o defor-
macién en el instrumento/implante para preservar
su estabilidad.

Utilizacién de los implantes de forma

contraria a la prevista

- jRiesgo de lesiones por fallo del implante!

- Los implantes solo deben utilizarse para su uso
previsto.

Combinacién con productos de otros

fabricantes

~ Peligro de lesiones por fallo del implante!

- No combine los componentes del implante con
productos de otros fabricantes.
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ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

Presencia de cuerpos extranos (p. ej., te-
jido, huesos) entre los componentes del
implante

- Riesgo de lesiones por fallo del implante!
- Limpie minuciosamente los componentes del
implante para eliminar cualquier cuerpo extrafio.

Utilizacién de los implantes/instrumen-
tos de forma contraria a la prevista

- jRiesgo de dafios/destruccién del instrumento/
implante y de lesiones al paciente!

— Asegirese de manipular correctamente el
implante/instrumento. {No hacer un mal uso!

Combinacién de componentes del im-
plante de distintos tamaiios

— iDafios en los componentes del implante!
— Combine exclusivamente componentes del mismo
tamafio.

Uso incorrecto de un implante/instru-
mento

- jRiesgo de dafios/destruccién del instrumento/
implante y de lesiones al paciente!

— Asegirese de manipular correctamente el
implante/instrumento. No hacer un mal uso.

— Asegirese de usar los instrumentos adecuados
para el implante.
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Uso de instrumentos con energia eléctrica

— iRiesgo de lesiones por fallo del implante!
- No dafie nunca las superficies de los implantes.
ADVERTENCIA

Reutilizacién de implantes usad
- jRiesgo de lesiones por fallo prematuro del
implante!

- jRiesgo de septicemial
ADVERTENCIA - Los implantes solo se pueden utilizar una vez, no
pueden reutilizarse.

Uso de instrumentos/implantes

contaminados

— iRiesgo de septicemial

- Use solo instrumentos/implantes sin contamnacién
visible.

- Manipule los instrumentos/implantes exclusiva-
mente con guantes quirirgicos estériles.

ADVERTENCIA

Nota: la siguiente indicacién de advertencia solo es vélida para los
sistemas de placas para el pie.

Implantacién de implantes de prueba
— jPeligro de lesiones por rotura de los implantes de
pruebal
- Use exclusivamente los implantes de prueba para
seleccionar el implante permanente més adecuado.
ADVERTENCIA - los implantes de prueba no son aptos para la
implantacién permanente.
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Flexién para el ajuste

— iRiesgo de lesiones por fallo del implante!

- No doble en exceso el implante.

- No doble los implantes repefidamente, ya que se
debilita el material del implante.

- No doble por encima de los orificios roscados.

- El uso de instrumentos inadecuados puede provocar
el fallo del implante.

Riesgo de infeccion por el uso de implan-
tes no estériles

- No use ningin implante cuyo envase esté dafiado.
- No use el implante si ha expirado su fecha de

caducidad.

Reesterilizacién de implantes

- iRiesgo de lesiones por fallo prematuro del
implante causado por cambios adversos en el
materiall

- Los implantes suministrados de forma estéril por
Merete Technologies, Inc. no deben ser reesteril-
izados y/o reenvasados.

- Los productos cuya fecha de caducidad haya
expirado pueden devolverse a Merete Technolo-
gies Inc.
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Esterilizacion de los instrumentos/im-

plantes suministrados no estériles

Si los productos Merete son esterilizados por el usu-
NOTA ario, debe hacerse constar en el informe quirdrgico.

Deben conservarse todas las efiquetas e instrucciones

de uso relevantes.

- Tenga en cuenta las instrucciones de preparacién

estandar suministradas.

NOTA No deben utilizarse tornillos no estériles cuyo color no
pueda identificarse claramente.

Los Tornillos de fijacién Merete estan previstos solo para el uso en
combinacién con las Placas de fijacién Merete. Poliartritis primaria
crénica Hueso osteopordtico.

Las Placas y los Tornillos estan previstos exclusivamente para un solo
uso. No debe reutilizarse ningin dispositivo de fijacién interna.

- Los dispositivos no estériles deben limpiarse y esterilizarse correcta-
mente antes del uso.

2.5. Precauciones

- Los implantes Merete estan disefiados para el uso por cirujanos expe-
rimentados en los procedimientos especializados pertinentes. Es res-
ponsabilidaddel cirvjano estar familiarizado con las técnicas quirdrgi-
cas procedentes.

Antes del uso, examine el dispositivo y compruebe si funciona correc-
tamente.

Para la implantacién y la explantacién deben utilizarse los instrumen-
tos Merete apropiados. No estd permitido el uso de los instrumentos
Merete para fines distintos a los previstos.

Las precauciones adicionales incluyen las aplicables a cualquier pro-
cedimiento quirdrgico. En general, debe prestarse especial atencién a
la asepsia y evitar cualquier riesgo anatémico.

222



- El crecimiento éseo completo es un requisito previo para el uso de
implantes. Use los implantes en adolescentes solo en casos excepcio-
nales. La decisién corresponde al usuario. Ajuste el tamafio y el tipo
del implante lo mejor posible segin la edad, altura, peso y desarrollo
Sseo del adolescente.Debido al crecimiento, es mds probable que se
precise una cirugia posterior de extraccién en los adolescentes. Rea-
lice controles de seguimiento a intervalos mds cortos.

Al usar este producto en pacientes pedidtricos, no debe colocarse
sobre la placa de crecimiento.

Explantacién: Riesgo debido a pérdida ésea. La osteointegracién del
implante puede producirse con el tiempo. El cirvjano/médico es res-
ponsable de las decisiones relativas a la extraccién del implante.

Para la explantacién segura de los tornillos incrustados, se requieren
destornilladores no canulados (ref. Al14332 o ref. Al14333) con
empufaduras fijas. NO utilice el destornillador canulado para la
explantacién.

2.6. Factores que afectan al éxito
- Obesidad y preobesidad

Tumores dseos locales

Osteoporosis u osteomalacia

Trastornos sistémicos o metabdlicos

Tabaquismo y abuso de alcohol o drogas

Actividades fisicas asociadas a golpes intensos que puedan exponer
el implante a impactos y/o cargas excesivas (p. ej., trabajo fisico
intenso, determinados deportes)

Pacientes con estados mentales o neuroldgicos patolégicos, o pacien-
tes que no puedan seguir las instrucciones de cuidados posoperato-
rios necesarios
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2.7. Posibles efectos secundarios

Los efectos secundarios indicados a continuacién son algunas de

las consecuencias negativas més comunes de los procedimientos de

implantacién:

- Aflojamiento y dislocacién del implante por un anclaje desfavorable/
posicionamiento no éptimo en el hueso

Fallo del implante por tensién excesiva
- Infecciones prematuras o tardias

- Hematomas en la herida y retraso en la curacién de la herida

Trastornos vasculares; incluyendo trombosis venosa, embolia pulmo-
nar e insuficiencia cardiaca

Osificacién heterotépica

Lesiones nerviosas como consecuencia de traumatismo quirdrgico

Extraccién dificil del implante tras un largo periodo de implantacién
(superior a 6 meses) debido al crecimiento éseo

Dolor (sindrome de dolor regional crénico, relacionado con el mate-
rial)

Pseudoartrosis/cicatrizacién insuficiente de los puntos de la fractura
6sea

Retraso en la consolidacién de la fractura

Consolidacién desalineada de la fractura

Fijacién incorrecta
- Fallo del implante, rotura del implante y/o desgaste del metal

Pérdida de correccién

Irritacién de los tejidos blandos

Presion

Infeccién de la cicatriz y dolor

Dehiscencia de la incisién
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- Neuritis

- Subcorreccién o sobrecorreccién

Fractura incontrolada de la cortical lateral

Acortamiento de los primeros metatarsos

Alta tasa de recurrencia del hallux valgus en pacientes en crecimiento

Metatarsalgia de transferencia

Necrosis (tejidos avasculares y blandos)

Amputacién de extremidades

Ulcera

Entumecimiento e inflamacién de la piel

Implantes de antepié

- Funcién deficiente de la 1.2 articulacién metatarsofaldngica
- Osteonecrosis de la cabeza del primer metatarsiano

- Artrosis de la 1.2 articulacién metatarsofaléngica

- Lesién del tendén extensor o flexor con deterioro funcional
- Osteofima doloroso de la articulacién metatarsofaldngica

- Contractura de la articulacién interfaléngica

Implantes de mesopié

Tendinitis del mdsculo tibial anterior

Tendinitis del misculo extensor hallucis longus
- Capsulitis de la 2.9 articulacién metatarsofalangica

Sesamoiditis

Deformidad del primer metatarsiano

Hallux interfaldngico residual

Rotura del tendén tibial anterior
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Implantes de retropié
- Calcaneodinia
- Sindrome de pinzamiento peroneal

- Avrtritis traumdtica

2.8. Informacién de seguridad para la IRM (Exploraci-
énpor resonancia magnética)

Los Sistemas de placas éseas de fijacién Merete®, Tornillos de fijacién
LS MetaFix™, Tornillos PCS canulados Merete®, Tornillos corticales CS
Merete®, Tornillos HCS canulados Merete®, Tornillos Snap-Off Twist-
Cuf™ y Tornillos canulados Mecron® no se han evaluado en términos de
seguridad y compatibilidad en un entorno de RM (resonancia magnét-
ica). Tampoco se han realizado ensayos en cuanto a calentamiento,
migracién o posibles arfefactos en las imégenes en un entorno de RM.
No se conoce la seguridad de las placas y tornillos en un entorno de
RM. La exploracién por escéner de un paciente que tenga implantada-
sestas placas/tornillos puede provocar lesiones en el paciente.

Examen del paciente mediante IRM

— iRiesgo de lesiones por campos magnéticos alter-
nos!

- Merete Technologies, Inc. no autoriza el uso de
exploraciones por IRM junto con los componentes

ADVERTENCIA descritos en estas instrucciones de uso.

- Realice siempre un andlisis individual de los ries-
gos y beneficios.

— Compruebe si se pueden utilizar ofros proced-
imientos de diagnéstico por imagen para lograr el
objetivo deseado.
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3. Mas informacién sobre el uso
Instrucciones de limpieza, desinfeccién y esterilizacién de instrumentos
quirdrgicos reutilizables e implantes no estériles.

ADVERTENCIA

Proceso
- Limpieza

- Desinfeccién

Utilizacién de los instrumentos de forma

contraria al uso previsto

- jRiesgo de lesiones por el fallo de los instrumen-
tos!

- Solo deben ufilizarse los instrumentos para su uso-
previsto.

- Esterilizacién por vapor caliente (DIN EN ISO 17665-1)

3.1. Advertencias

ADVERTENCIA

Uso de instrumentos dafados o defectu-

0S0s

- iRiesgo de lesiones por fallo prematuro del
instrumento!

- No deben utilizarse los instrumentos con dafios
visibles.

- Evite las muescas, arafiazos o deformaciones en el
instrumento para preservar su estabilidad.
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Utilizacién de los instrumentos de forma
contraria al uso previsto

— iRiesgo de dafios o destruccién del instrumento
y peligro de lesiones para el paciente!

- Asegirese de manipular correctamente el instru-
mento. jNo hacer un mal uso!

Uso de instrumentos/implantes contam-

inados

— iRiesgo de septicemial

- Use solo instrumentos/implantes que no fengan
restos de contaminacién visibles.

- Manipule los instrumentos/implantes exclusimente
con guantes quirrgicos estériles.

Riesgo de infeccién por el uso de instru-
mentos no estériles

- No use instrumentos cuyo envase esté dafiado.

- No use el instrumento si ha expirado su fecha de

caducidad.

Los instrumentos/implantes suministrados sin esterilizar estan claramente
marcados como «NON STERILE» (NO ESTERIL) y deben limpiarse,
desinfectarse y esterilizarse antes del uso. Solo el personal cualificado
estd autorizado para procesar los instrumentos/implantes. Solo deben
utilizarse productos de limpieza y desinfectantes aprobados (consulte la

guia de la FDA) (pH <12 pH para instrumentos/implantes metdlicos).
Los instrumentos de materiales sintéticos o que contengan componentes
de materiales sintéticos no deben esterilizarse con calor seco.
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3.2. Restricciones relativas al reprocesamiento
Los procesos de limpieza presentados estan validados. Es posible que
otros métodos de limpieza sean adecuados, pero tendran que ser vali-
dados por el usuario del dispositivo. Deben observarse las instrucciones
y recomendaciones distintas especificadas por el fabricante.

No deben utilizarse tornillos no estériles cuyo color no
pueda identificarse claramente.

NOTA

3.3. Procesamiento en el punto de uso

Se recomienda preparar los instrumentos/implantes para el reprocesa-
miento lo antes posible tras el uso. La contaminacién macroscépica de
las superficies puede ser dificil de eliminar mediante procedimientos de
limpieza automdticos. Eliminar la contaminacién macroscédpica con un
pafio/papel absorbente desechable antes de la limpieza. Mantener los
instrumentos/implantes himedos tras el uso para evitar la contaminaci-
én por secado. Los instrumentos/implantes pueden sumergirse en una
solucién desinfectante o en agua caliente 176°F (80°C) inmediatamente
después del uso para facilitar la limpieza y reducir el riesgo de infeccién.

3.4. Preparacién para la limpieza

Desmonte todos los instrumentos en la medida de lo posible. Asegirese

de conservar todos los componentes pequefios y tornillos. Prelimpieza

de los instrumentos/implantes:

- Sumerja completamente los instrumentos/implantes en una solucién
de limpieza enzimdtica o alcalina (pH <12) y déjelos en remojo
durante 10 minutos

- Limpie los instrumentos/implantes con un cepillo quirdrgico

- A continuacién, enjuague el instrumento/implante con agua desmine-
ralizada durante 1 minuto como minimo
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3.5. Limpieza automadtica

La limpieza automdtica es preferible a la limpieza manual siempre que
sea factible. La maquina debe disponer de un programa de desinfeccién
térmica adecuado. Los pasos y pardmetros minimos para el ciclo son
los siguientes:

- Enjuague con agua fria < 109,4°F (< 43°C) durante 1 minuto

- Limpieza con un producto de limpieza (a 131°F (55°C) o segin las
instrucciones del fabricante durante 5 minutos

- Neutralizar con agua caliente durante 1 minuto

- Enjuague durante 1 minuto (nota: el enjuague final debe realizarse
con agua desmineralizada)

Al elegir un producto de limpieza, asegirese de que sea compatible con

los materiales de los instrumentos/implantes. Observe las instrucciones

del fabricante al cargar las méaquinas de limpieza. Coloque los instru-

mentos/implantes de modo que sea posible enjuagar minuciosamente y

por completo todos los conductos y cavidades. Use agua desmineraliza-

da para el enjuague final. Inmediatamente después de la finalizacién del

ciclo, saque los instrumentos/implantes de la méquina y, si es necesario,

séquelos con un pafio suave absorbente y que no deje pelusa. Asegire-

se de que el tiempo de secado sea suficiente.

3.6. Desinfeccién automatica

Elija un programa con un valor AO >3000 o de al menos 10 minutos a
200°F (93°C) en las maquinas mds antiguas. Alternativamente, si se usa
un método de desinfeccién quimica, debe tenerse en cuenta que existe el
riesgo de que queden residuos en los instrumentos/implantes.
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3.7. Limpieza manual

Comience eliminando los restos de contaminacién mds visibles de los
instrumentos/implantes con un cepillo blando de nailon o un pafio suave
y sin pelusas bajo un chorro de agua limpia o con una solucién de limpie-
za. No use nunca productos de limpieza abrasivos ni cepillos metdlicos.

Sumerja los instrumentos/implantes en la solucién de limpieza siguiendo
las instrucciones del fabricante con respecto a la concentracién, tiem-
po de inmersién y compatibilidad con los materiales del instrumento/
implante. Asegirese de que los instrumentos/implantes queden com-
pletamente sumergidos en la solucién de limpieza. Asegirese de que la
solucién de limpieza penetre en todas las cavidades, limenes y orificios.
Limpie los lomenes y perforaciones con los cepillos adecuados. Tras la
limpieza, enjuague con agua desmineralizada y seque los instrumentos
concienzudamente.

Limpieza ultrasénica posterior: Compruebe que el bafio ultrasénico esté
precalentado segin lo dispuesto por las instrucciones del fabricante del
dispositivo o del producto de limpieza. Al cargar el bafio, asegirese
de que la solucién de limpieza cubra completamente los instrumentos/
implantes y que penetre en todas las cavidades, [dmenes y orificios. Lim-
pie los instrumentos/implantes a 35-40 kHz durante cinco minutos. Tras
finalizar la limpieza ultrasénica, enjuague los instrumentos/implantes
concienzudamente con agua desmineralizada aseguréndose de aclarar
bien las cavidades, l[tmenes y orificios allé donde proceda.

3.8. Mantenimiento de los instrumentos

Deje que los instrumentos se enfrien a temperatura ambiente. Lubrique
las piezas méviles ligeramente con aceite lubricante de uso quirdrgico
esterilizable y permeable al vapor.
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3.9. Comprobacién de la funcionalidad

Después de cada limpieza/desinfeccién, inspeccione los instrumentos a
efectos de limpieza, funcionalidad y posibles dafios (p. ej., piezas dobla-
das, rotas, desgastadas o piezas que falten). No use nunca instrumentos
o implantes dafiados.

3.10. Limpieza y desinfeccion de las bandejas vacias

Limpie y desinfecte las bandejas vacias siguiendo el mismo procedimien-
to y bajo las mismas condiciones que para los instrumentos/implantes.
Asegurese de que la bandeja esté completamente seca antes de colocar
los instrumentos.

3.11. Envases

Antes de la esterilizacién por vapor, los instrumentos/implantes limpios y
desinfectados deben colocarse en los recipientes o envases de esteriliza-
cién adecuados (DIN EN ISO 11607-1)

3.12. Esterilizacion

Reesterilizacién de los instrumentos de
un solo uso

- jRiesgo de lesiones por fallo prematuro del instru-
mento causado por cambios adversos del mate-
riall

ADVERTENCIA - Los instrumentos de un solo uso suministrados de
forma estéril por Merete Technologies, Inc. no
deben ser reesterilizados y/o reenvasados.

- los productos cuya fecha de caducidad haya
expirado pueden devolverse a Merete Technolo-
gies Inc.
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Esterilizacién de los instrumentos/im-
plantes suministrados no estériles
Si los productos Merete son esterilizados por el usu-

NOTA ario, debe hacerse constar en el informe quirdrgico.

Deben conservarse todas las efiquetas e instruc-

ciones de uso relevantes.

- Tenga en cuenta las instrucciones de preparacién

estandar suministradas.

Los implantes que se suministran estériles estén claramente etiquetados
como «STERILE» (ESTERIL). Los implantes estériles se han esterilizado
con rayos gamma de 25 a 42 kGy (de 2,5 a 4,2 Mrad). Todos los
productos estériles deben guardarse en su envase original cerrado en
un lugar fresco (pero sin escarcha), oscuro y seco hasta su uso. Antes de
usar el producto, compruebe la fecha de caducidad de la esterilizacién
en la etiqueta del producto y asegirese de que el envase protector no
presente dafios. El punto rojo de esterilizacién que figura en el envase
es indicativo de que el producto es estéril. No use los productos que
presenten dafios en el envase. Observe las normas de asepsia al
sacar los productos de su envase protector. En general, los implantes
suministrados en bandejas o cartuchos no estdn esterilizados.
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Los implantes estériles se suministran en envase estéril, esterilizado
por radiacién gamma:

Método Radiacién gamma
Dosis de radiacién 2,5 - 4,2 Mrad

Nivel de garantia

o 10¢
de la esterilidad (SAL)

Método de validacién
de la esterilidad

Embalaje Envase de doble blister: PETG, Tyvek

Pirogenicidad No estd etiquetado como apirégeno

1SO M37-2 / VD25

Los instrumentos se suministran sin esterilizar. Se recomienda el
siguiente método de esterilizacién

Método Esterilizacién por vapor
Ciclo Pre-vacio

Temperatura 132°C [270°F]
Tiempo de exposicién 4 minutos como minimo
Tiempo de secado 20 a 30 minutos

Nivel de garantia

I 10¢
de la esterilidad (SAL)

Método de validacion Overkill method per
de la esterilidad I1SO 17665-1:2006
Envoltura Envoltura autorizada por la FDA
Las bandejas que contienen los implantes y los instrumentos solo se

suministran para el embalaje del producto, no para su esterilizacién.
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3.13. Almacenaje

Uso de instrumentos contaminados

- iRiesgo de lesiones por fallo prematuro del instru-
mentol!

- Use solo los instrumentos que no tengan contami-
nacién visible.

- Manipule los instrumentos exclusivamente con
guantes quirdrgicos estériles.

ADVERTENCIA

Riesgo de infeccién por el uso de instru-
mentos no estériles
- No use instrumentos cuyo envase esté dafiado.

- No use los instrumentos si ha expirado su fecha de
ADVERTENCIA caducidad.

Uso de instrumentos daiados o defectu-

0S0s

- iRiesgo de lesiones por fallo prematuro del instru-
mento!

- No deben utilizarse los instrumentos con dafios
visibles.

ADVERTENCIA _, Eyite las muescas, arafiazos o deformaciones en

el instrumento para preservar su estabilidad.

Después de la esterilizacién los instrumentos es se guardaran en el
envase de esterilizacién, secos y libres de polvo.
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3.14. Instrucciones de preparacién tomadas de la
norma DIN EN ISO 17664

Es responsabilidad del operador que la preparacién realmente efec-
tuada, con el equipamiento, los materiales y el personal utilizados,
obtenga los resultados deseados en la instalacién de preparacién. Para
ello se requerirén normalmente la validacién y las inspecciones de
rutina del procedimiento. Asimismo, el operador deberd evaluar minu-
ciosamente cualquier desviacién respecto de las instrucciones facilita-
das en lo tocante a su eficacia y a las posibles consecuencias perjudi-
ciales.

3.15. Eliminacién

Eliminacién de los implantes de acuerdo con los procedimientos hospi-
talarios esténdar.

236



237



merete

Hersteller / Manufacturer
Merete GmbH

Alt-Lankwitz 102,

12247 Berlin, Germany

Tel. +49 (0)30 77 99 80-0

Fax +49 (0)30 76 68 03 61

service@merete.de
www.merete.de

Distributor USA

Merete Technologies Inc.
One Lincoln Center

18W 140 Butterfield Rd., 15th Floor
Oakbrook Terrace, IL 60181

Phone: 630-869-1091

Customer Service Tel: 855-637-3831 C€
Fax: 630-445-1752 o
info@merete-medical.com PTI0029-004-0322

www.mereteusa.com (Ausgabedatum: 21.04.2022)



