IMPORTANT PRODUCT INFORMACION DEL PRODUCTO PRODUKTINFORMATION t ® . INSTRUCTIONS FOR USE t ® ~ INFORMACION DEL PRODUCTO t ° n INFORMACAO DE PRODUTO t ®

USA INFORMATION FOR THE USA Instruments | USA IMPORTANTE PARA USA Instrumentos | Deutsch merete | English MEerete | Espaiol mMerete | Portugués merete
0 us Instrumente Instruments Instrumentos Instrumentos
1. General Information Sterilization 1. Indicaciones generales Esterilizacion: Diese Information gilt nicht fiir die Vereinigten Staaten von Amerika. Bitte lesen  Sterilisation This information does not apply to the United States of America. Please refer to  Instrument maintenance Esta informacion no es valida para los Estados Unidos de Norteamérica. Puede de los instr t Esta informagéo nao se aplica aos Estados Unidos da América. Para esse efeito, Manutengao dos instrumentos
Prior to using Merete products, surgeons and assisting staff are to study the safety Antes de utilizar los productos de Merete, el cirujano y el personal asistente deberan Sie dazu die ,Important Product Information for the United States of America“.  Die Sterilisation der Instrumente hat nach einem entsprechend DIN EN ISO 17665-1 the “Important Product Information for the UnitedStates of America.” Allow instruments to cool down to room temperature. Lubricate moving parts lightly leer al respecto la “Important Product Information for the United States of Dejar enfriar el instrumento a temperatura ambiente. Lubricar ligeramente las piezas queira ler “Important Product Information for the United States of America”. Deixar arrefecer o instrumento & temperatura ambiente. Lubrificar levemente as
information and productspecific guidelines listed in this product information sheet | Instruments are delivered in sterile packing, sterilized by Gamma Radiation: estudiar detalladamente las indicaciones de seguridad expuestas en esta informacion | Losi se entregan en embalaje estéril, ilizado por 6n gamma: . - validierten Verfahren zu erfolgen. Wir empfehlen ein fraktioniertes Vakuumverfahren . with sterilisable, steam-penetrable paraffin-based white oil. America“. moviles con aceite blanco a base de parafina esterilizable y permeable al vapor. _ . pecas méveis com um 6leo branco & base de parafina esterilizavel e permeavel ao vapor.
(surgical technique) in detail. The relevant documentation is available from Merete — del producto, y también las informaciones especificas del producto (manual, técnica [~ " 1. Allg I ) » ur Sterilsation im Dampfsteriisator. Die maximale ~Steriisationstemperatur | 1: General Information » . 1. Instrugdes gerais ) . i
on request. Surgeons must also be aware of any remaining risks associated with | Method Gamma Radiation quirtrgica, etc.). Los documentos correspondientes pueden pedirse a Merete. | oo adiacion gamma VorderVerwendung von Merete Produkten sindvom Operateurund demassistierenden  betragt 134°C (273°F) plus Toleranz entsprechend der DIN EN 1SO 17665-1, Die | Frior to using Merete products, surgeons and assisting staff are to study the safety - checking functionality 1. Indicaciones generales - ) . Control y prueba funcional Antes de utilizar produtos Merete, as instrugdes de seguranca incluidas neste - gongrolo e teste ao funcionamento
the products he or she intends to use, and must inform patients of such risks in | Radiation Dose 25 Mrad Asimismo, el cirujano debera conocer el riesgo residual del producto que se plantea | Dosis de radiacion 25 Mrad Personal die in dieser Produktinformation aufgefiinrten Sicherheitshinweise sowie die  Sterilisationszeit (Einwirkzeit bei Steriisationstemperatur) betréigt mindestens 5 min | information and productspecific guidelines listed in this product information sheet  aster each cleaning/disinfection, inspect the instruments for cleanliness, functionalty, | Antes de utilizar los productos de Merete, el cirujano y el personal asistente deberan - pegp¢s de cada limpieza desinfeccion se examinaré la limpieza, funcionalidad y | folheto e as informagGes especificas do produto (manual de instrugGes, tecnica  pepois de cada limpeza/desinfegdo, os instrumentos devem ser verificados quanto
advance. Implant operations must only be performed by surgeons who are not only —~ " utlizar e informar al paciente con la correspondiente antelacion. La implantacion " iyel de garantia de la esterlidad (SAL) | 10° produktspezifischen Informationen (Handbuch, Operationstechnik) eingehend zu  bej 134°C (273°F). Der empfohlene Druck ist 3 bar. (surgical technique) in detail. The relevant documentation is available from Merete a0y qamage (e.g., bent, broken, wom or missing parts). Never use damaged | estudiar detalladamentelasindicaciones de seguridad expuestas en estainformacion  arog de los instrumentos es, por ejemplo piezas dobladas, rotas, desgastadas | de OPeragéo) tém de ser necessariamente estudadas pelo cirurgido e pessoal jimneza, fungéo e danos, tais como pegas arqueadas, fraturadas, desgastadas e
qualified to carry out such operations, but also have extensive proven knowledge | Steriity Assurance Level 10 solo la podran efectuar cirujanos cualificados para ello, que posean un conocimiento - —— - studieren. Die entsprechenden Unterlagen sind bei Merete erhatich. Ebenso muss o e i ey empfehlen wiederverwendbare invasive Instrumente on request. Surgeons must also be aware of any remaining risks associated With  instruments or implants. The completeness of instrument trays and cases should be | de! producto, y también las informaciones especificas del producto (manual, técnica 4 desprendidas. Los instrumentos es dafados se desclasifican y no se vuelven a | assistente. Os respetivos documentos podem ser obtidos junto da Merete. O pariigas Os instrumentos danificados devem ser separados e ndo podem continuar
of, and experience in, this field. The surgeon bears all responsibility for negative | steriity Validation Method 1SO 11137-2/VD... 25 amplio y experiencia en el ambito, y que hayan acreditado esta capacitacion del | Método de validacion de la esteriidad 18O 11137-2/VD;,,25 der Operateur das Restrisiko des von ihm zur Verwendung beabsichtigten Produktes bei 134 °C im qeséitioten gespannten Wasserdamof 18 Minuten lana zu steriisieren! the products he or she intends to use, and must inform patients of such risks in - ageessed using the provided tray insert sheets. quirtrgica, efc.). Los documentos correspondientes pueden pedirse a Merete. ijzr. |4 totalidad del instrumental y de las bandejas se debe controlar con ayuda | Cirurgiao tem de conhecer iguaimente o risco residual do produto que pretende 5 ser yifizados. A completude de bandejas de instrumentos e cassetes deve ser
consequences or complications arising from misdiagnosis, improper surgical . max modo correspondiente. EI cirujano serd responsable de las repercusiones negativas | Embalaje Double Peel PE bolsa kennen un_d d"en Patlgn?en im Voraus entsprechend |nform|eren. Die Implantation da_rf | Im g Igten gesp p inu g zu sterilisieren: advar]ce. Implant operations must.only be performed by surgeons who are not only A§|‘m|smo‘, el cirujano dgbera conocer el riesgo .re5|dual del producto que se plantea e |05 documentos adjuntos. utilizar e informar o pacyentq~a esse re_spelto antes da cirurgia. O implante apenas  ygrificadas contra as insergdes inclusas.
technique, incorrect implant selection or handling, or failure to observe the safety | Packaging Double Peel PE Pouch 0 de [as complicaciones que se pudieran derivar de una indicacion erronea o de una "o No eal ¥ — nur von hierfiir qualifizierten Operateuren erfolgen, welche eine profunde Kenntnis qualified to carry out such operations, but also have extensive proven knowledge  gjeaning and disinfecting empty trays utiizar e informar al paciente con la correspondiente ) pode ser efetuado por cirurgides qualificados para o efeito, que possuam profundos
instructions provided in this product information sheet. Neither the manufacturers nor | pyrogenicity Not labeled pyrogen free técnica quiriirgica deficiente, de una seleccion y un manejo erréneos del implante y L2910 o estd etiquetado como apirogeno und Erfahrung auf dem Gebiet besitzen und diese Befahigung entsprechend nach- - Lagerung of, and experience in, this field. The surgeon bears all responsibilty for negative - Glean ang disinfect empty trays using the same procedure, and under the same | antelacion. La implantacién sdlo la podran efectuar cirujanos cualificados para | jmpieza y desinfeccion de los tamices vacios conhecimentos e experiéncia na area  que tenham demonstrado esta capacidade | jmpeza e desinfegéo da bandeja vazia
authorised Merete product representatives may be held liable in such cases. Before del incumplimiento de las indicaciones de sequridad expuestas en esta informacion g 1 haben. Der Operateur ist verantwortiich fiir negative Auswirkungen  Nach der Steriisation miissen die Instrumente in der Steriisationsverpackung trocken | Consequences or complications arising from misdiagnosis, improper surgical - gondiions as for instruments. Be sure that the sieve is completely dry before inserting | €10 Que posean un conocimiento amplio y experiencia en el ambito, y que hayan |5 jimpieza y la desinfeccion de los tamices vacios se efectia con el mismo | dé forma correspondente. O cirurgido é responsével pelos efeitos negativos ou A jimpeza e desinfecéo da bandeja vazia decorrem sob os mesmos procedimentos
operating, study the techniques outlined in the manual carefully. del producto. En estos casos, la responsabilidad no podra recaer sobre el fabricante | Los instrumentos se entregan no estériles. Se recomienda el método de oder Komplikationen, die sich aus fehlerhafter Indikation oder mangelhafter und staubfrei gelagert werden. technique, incorrect implant selection or handing, or failure to observe the safety  jgtryments. acreditado esta capacitacion del modo correspondiente. El cirujano serd responsable. - procedimiento aplicado para instrumentos es, y en las mismas condiciones.Antes de | Complicagdes, cuja causa resida numa indicagéo deficiente ou técnica cirdrgica ¢ ‘coniges, como acontece com os instrumentos. Antes da separagdo dos
are deli terile. Following method is ni sobre los representantes autorizados de los productos de Merete. Antes de la | esterilizacién siguiente: Operationstechnik, falscher Implantatauswahl und -behandlung und Nichtbeachtung instructions provided in this product information sheet. Neither the manufacturers nor de las repercusiones negativas o de las complicaciones que se pudieran derivar de g\ ardar jos instrumentos es observar que estén completamente secos. incompetente, selecdo e manuseamento incorretos do implante e inobservancia das  jnstrymentos, assegurar que a bandeja se encontra totalmente seca.

2. Basic Principals — intervencion quirtrgica, debe estudiarse minuciosaments la téenica quirdrgica 8 — der in dieser Produktinformation aufgefiihrten Sicherheitshinweise ergeben kénnen.  Aufbereit inweise in A an die DIN EN ISO 17664 authorised Merete product representatives may be held liable in such cases. Before Packing una indicacion erronea o de una técnica quirdrgica deficiente, de una seleccion y un instrugdes de seguranca incluidas na respetiva informagao de produto. Nestes casos,
2.1 Characteristics Method Steam Sterilization r 12 en ol manual Meétodo Esterilizacion por vapor In solchen Fallen kann weder dem Hersteller noch der zustandigen Vertretung der  Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatséchlich durchgefiihrte | Operating, study the techniques outiined in the manual carefully. Prior to steam sterilisation, cleaned, disinfected instruments should be inserted into | Manejo erroneos del implante y del incumplimiento de las indicaciones de seguridad - gppajaje nem o fabricante nem o representante autorizado dos produtos Merete poderao ser Embalagem
Merete Instruments have been developed in regard the special requirements | cyqe Pre-Vacuum i ' Ciclo Pre-vacio Merete - Produkte die Verantwortung angelastet werden. Vor der Operation ist die im ~ Aufbereitung mit verwendeter Ausstatiung, Materialien und Personal in der | , p-ope oo suitable containers or sterilisation packages (DIN EN ISO 11607-1). expuestas en esta informacion del producto. En estos casos, la responsabiidad | o5 jnstrumentos es limpios y desinfectados se deberian embalar antes de la | responsabiizados. Antes da operagéo, a técnica cirlrgica apresentada no manual o jnstrumentos limpos e desinfetados, antes da esterilizagéo a vapor, devem ser
of orthopedic/trauma  surgeons. When instruments are carefully handled and 2. Aspectos basicos P " 132° [270°F] Handbuch dargestellte Operationstechnik sorgféltig zu studieren. Aufbereitungseinrichtung die gewlinschten Ergebnisse erzielt. Daflr sind normaler- | 5y g;c " c_p:s no podra recaer sobre el fabricante ni sobre los representantes autorizados de  egterjizacion al vapor en recipientes apropiados para este fin, o en envases de | deve ser escrupulosamente estudada. embalados em embalagens ou recipientes adequados para a esterilizagéo (DIN EN
correctly treated they can be used for several times if not stated otherwise. Single- | Temperature 270°F [132°C] 21 Caracteristicas emperatura [270°F] 2. Grundsatzlich weise Validierungs- und Routineiberwachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso | 11 tarlacterls lcts have been developed i 4 th ol - i Sterilization los productos de Merete. Antes de la intervencion quirlrgica, debe estudiarse  ggteriizacion apropiados (DIN EN ISO 11607-1). 2. Nocdes fundamentais 1SO 11607-1).
use instruments are clearly marked as such and must never be re-used. Merete | Exoocc Time 4 minutes Los instrumentos de Merete han sido desarrollados como instrumentos de calidad |_HeMPO de exposicion 4 minutos como minimo g Ertln satzliches sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter oferg n?]o nes d';g/tnlz[]nsw " Z‘lﬁ o :ne Sn Vsr\::r? pﬁ] slrll:]m;ergsr are ecasrzzfllla r:z?\l;':dmear:]g Instrument sterilisation is to be performed using a DIN EN 1SO 17665-1 validated | Minuciosamente la técnica quirdrgica representada en el manual. 21 Pl?opriedades
Instruments are being produced from stainless steel or titanium alloy for surgical — - para los requisitos especiales de los cirujanos en el ambito de la cirugia ortopédical | Tiempo de secado 202 30 minutos M tql " f don als Qualiasinst te fiir di iellen Anford sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und mgliche nachteilige Folgen ausgewertet werden. " p‘ ted th % vdf T if not stated 1{] ise. Singl procedure. We recommend a fractionated vacuum method when using a steam Esterilizacion O'S instrumentos médicos da Merete foram desenvolvidos como instrumentos de Esterilizagdo
instruments according to national and international standards. Some instruments | Drying Time 20 - 30 minutes fraumatolégica. Con un manejo carrecto y un trato cuidadoso de los instrumentos [ . — - deerr?)r?irﬂrs :Jrnrenngev:eui::hegéso nlr‘]i's dsiler;flr:lfjanl]liﬂiﬁjru?e Ieen?\?/ieczllZIte%eins%rr ?é?ljt?geemn Des Weiteren weisen wir darauf hin, dass die im Bundesgesundheitsblatt 2012, 55 czge'ﬁs{r rr?linets ariy ;:2 h © nlwlgfkedora:e:e;ﬁ a':;esm' snton: aere beo r:”’;':g' Mlgrgeg steriliser. The maximum allowable sterilisation temperature is 134°C (273°F) | 2.Aspectos basicos La esteriizacion de los instrumentos es se efectuara segin un procedimiento | qualigade prpria para requisitos especiais de dirurgias o ambito da ortopedia/ A esterilizagéo dos instrumentos tem de ser realizada de acordo com um processo
contain or are fully made of surgical plastics (POM, PPSU, PPSU XRO, PEEK, PEEK [ gycriee accirance Level (SAL) 109 éstos pueden utizarse varias veces si no se indica lo contrario, Los instrumentos Nivel de garantia de la esterilidad (SAL) | 10 Unaan ng't den Instrumenten und gor camer Pfle egs'nd diese fir don meghrfacghen verdffentlichte Empfehlung des Robert Koch-Instituts sowie eventuelle nationale Iunstrlme;:ts are bein roc); ced from stal'JnIess steeluor t't;/n' " allou for suraica) Plus tolerances as per DIN EN ISO 17665-1. Steriisation time (exposure time | 2.1 Caracteristicas debidamente validado en la norma DIN EN 1SO 17665-1. Recomendamos un | cirrgia de emergéncia. Se estes instrumentos forem utiizados e mantidos com certificado por DIN EN ISO 17665. Recomendanmos um processo de vacuo fracionado
XRO, Silicon, UHMWPE, Propylux). - —— de uso Gnico estan claramente marcados como tales y nunca deben reutiizarse. Los | Método de validacion de la esteriidad Overkill method per 1SO 17665-1:2006 G ebgraugh gl ceignet nge i chttj ande rg angeg eber? Eiln m alilnstrurlrjw ente sind doutich Vorschriften im Zusammenhang mit der Aufbereitung unbedingt zu beriicksichtigen | ;- S“Sm onts. aceor d: ng ﬁj n;ti onal and intl ermational st an(; or d': 3 omg instrul:'ngelnls at the steriisation temperature) should be at 5 minutes at 134°C (273°F). The | Los instrumentos de Merete han sido desarrollados como instrumentos de calidad - procedimiento de vacio fraccionado para la esterilizacion en el esteriizador de vapor. | gijigancia, estes podem ser utlizados maltiplas vezes salvo indicado em contrério. Para a esteriizagéo no esteriizador a vapor. A temperatura méxima de esteriizagéo
They are notknown to inferact with any medications. Sterlty Valgaton Methos Overkdlmethod per 80 1766512006 instrumentos de Merete estén fabricados en acero inoxidable o aleacién de fitanio | Envoltura Envoltura autorizada por la FDA als solche gekennzeichnet und dirfen nicht wiederverwendet werden. Merete sind. contain or are fully made of surgical plastics (POM, PPSU, PPSU XRO, PEEK, recommended pressure level s 3 bar. {Jara Iots lrgqu|S|t<(>:s especiales de los c'rtujanos etn fl a"!z"‘é de lz C"Iug'? Otm’ped'tca/ La temperatura de esterilizacion méxima es de 134°C (273°F) més la tolerancia | Oginstrumentos de uso Gnico estio claramente assinalados como tal e nunca devem € de 134°C (273°F) mais a toleréncia, de acordo com a norma DIN EN ISO 17665-1.
2.2 Description Wrapping FDA cleared wrap para instrumentos quirirgicos seguin el estandar nacional e internacional. Algunos Instumenfe werden aus einem richirostenden Stahl oder Titanlegierung fir o PEEK XRO, Silicone, UHMWPE, Propylux). They are not known to interact with any Valid in Switzerland only: We recommend steriising reusable, invasive instruments é:g:?ﬁe%géﬁami|i§2r£ \Zzzzjt\’/ecgéegionoy ;'g ir:gigacluol ;Jn‘;?:rioéng :th;ﬂngtg: :z?uuancitl')?\ ;“I’;"t‘:mgg;‘atﬁg é:oes:ezﬁizg-c}énl)zlesnzgzgr::rr?iﬁ}renrgléarcr:%nutglse;n?g498 ser reutilizados. Os instrumentos médicos da Merete sao fabricados em ago inoxidavel ge}grrr;\pe%g: zz’es"lr‘rﬁi‘?:‘; éﬁ%”é?g%?ﬂ?:gsg;i’:cl’:rﬁgﬁgz g: g?:’g'zbzgéo) e de,

+ Merete Instruments are supplied sterile or non sterile. The non sterile instruments
have to be sterilized before each use.

The function of any instrument must be proven before starting to use.

Any force on the instrument can influence the function. Force on the instrument can
lead to an incorrect function.

The connection of instruments to active devices (e.g. drill tips and drilling machine)
has to be done in such way, that the connection cannot open/loosen while in use.
When using a screw-driver the exact size and the correct fit from the screw to the
screw-driver has to be assured.

Instruments associated with a system may only be used with this system. For the
correct usage of the instruments the information provided by the respective system
product information and manual has to be followed.

Instruments made of plastic with the extension XRO (PPSU XRO, PEEK XRO) are
visible on fluoroscopy and xray.

3. Further information for use
3.1 Cleaning, disinfection, and sterilization instructions for reusable surgical
instruments and non-sterile implants

Process

+ Cleaning

+ Disinfection

+ Sterilization with hot steam (DIN EN ISO 17665-1)

Warnings

Instruments that are supplied non-sterile are clearly marked with “NON STERILE” and
must be cleaned, disinfected and sterilized prior to use. The Instruments may only be
processed by qualified personnel. Only approved cleaning agents and disinfectants
(FDA) are to be used (pH < 12 pH for Instruments made of metal). Instruments made
from synthetic materials or ones that containing components made from synthetic
materials are not to be sterilized using dry heat.

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.

Point-of-use processing

Itis advisable to prepare Instruments for reuse 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 moist after use to prevent contamination from drying. Instruments
may be placed in a disinfectant solution or hot water < 131°F (< 55°C) immediately
after use in order to facilitate cleaning and to reduce risk of infection.

Preparation for cleaning

Dismantle all Instruments as far as possible. Ensure to keep all small components and

screws. Pre-cleaning of instruments:

+ Completely immerse the Instruments in an enzymatic or alkaline cleaning solution
(pH < 12) and soak for 10 min

+ Clean the Instruments with a surgical scrub brush

+ Then rinse the instrument/implant for at least 1 min with deionized water

Automatic cleaning

Automatic cleaning is preferable to manual cleaning, if this is an option. The machine

should offer a suitable thermal disinfection program. Minimum 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 manufacturer'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 Instruments materials.
Follow manufacturer’s instructions when loading cleaning machines. Place Instruments
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 program has completed,
remove Instruments from the machine and, if necessary, dry them with a soft,
absorbent, lint-free cloth. Ensure to allow sufficient drying time.

Automatic disinfection

Choose a program for an A, 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.

Manual cleaning

Begin by removing major surface contamination from the Instruments using a soft
nylon brush or a soft, lint-free cloth, along with either clear running water or a cleaning
solution. Never use abrasive cleaning agents or metal brushes.

Place the Instruments in the cleaning solution, following manufacturer's instructions as
regards concentration, soaking time, and compatibility with the Instruments materials.
Ensure that the Instruments is completely submerged in the cleaning solution. Be
sure to vent all cavities, lumens and openings. Clean lumens and drill holes using
appropriate brushes. After cleansing, rinse using deionized water, and dry thoroughly.
Subsequent ultrasonic cleaning. Be sure that the ultrasonic bath is preheated
according to device manufacturer or cleaning-agent manufacturer 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. Clean
Instruments at 35-40 kHz for five minutes. After ultrasonic cleansing has finished,
rinse Instruments thoroughly with deionized water, making sure to flush out cavities,
lumens and openings wherever applicable.

Instruments maintenance
Allow instruments to cool down to room temperature. Lubricate moving parts lightly
with sterilizable, steam-penetrable paraffin-based white oil.

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.

Cleaning and disinfecting empty trays

Clean and disinfect empty trays using the same procedure and under the same
conditions as for Instruments. Be sure that the tray is completely dry prior to inserting
Instruments.

Packing
Prior to steam sterilization, cleaned, disinfected Instruments should be inserted into
suitable containers or sterilization packages (DIN EN ISO 11607-1).

The trays containing implants and instruments are only provided for packaging, not
for sterilization.

Storage
After sterilization, the Instruments must be kept in their sterilization packaging and
stored in a dry, dust-free place.

Preparation instructions in accordance with DIN EN ISO 17664

The preparer is responsible for ensuring that the preparation procedure actually
employed (using the materials, equipment, and personnel available 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.

3.2 Sterile instruments

Instruments which are delivered sterile, either individually or in trays, are clearly
labelled ,STERILE®. All sterile instruments 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 any instruments, check the sterilisation expiration date on the product label, and
check the protective packaging for damage. The red steri-dot on the package serves
as an indicator that the product is sterile. Products in damaged packages must not
be used. Observe all asepsis-related guidelines when removing products from their
protective packaging.

Sterile delivered instruments are for single use only. Reuse or resterilization
is prohibited.

3.3 Reusable instruments
Handle instruments with care in order to ensure their long-term functionality.
Insofar as Merete has not specified otherwise, instruments may be reused indefinitely,
provided that they are fully functional (see 3.1). Instruments, that are limited in
their service life to a certain time, are marked with the following nomenclature:e.g.
Q1/2019. After the stated quarter has expired, the instrument must be tested and
approved of by Merete to maintain proper function. Merete offers a two-year torque
maintenance warranty on torque limiters. After the warranty period, we recommend
checking torque at regular intervals. Operators are to use instruments in accordance
with RKI guidelines and MPBetreibV regulations.
3.4 Single-use instruments
Single-use instruments can be sterilized repeatedly provided that they are fully
functional (see 3.1).

Single-use instruments are clearly marked by symbol and must never be re-used
Dot after procedure.
3.5 Materials of the instruments
a.) 1.4057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
c.) 1.4571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
d.) 1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3
e.) 1.4112 (X90CrMoV/18) DIN EN 10088-1,-2,-3
f.) 1.4441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443
g.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276
h.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
i.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3
k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3
1.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3
m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3
n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, ISO 5832-3)
0.) POM, PPSU, PEEK, Silicone, UHMWPE, Propylux

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

CAUTION (USA):
Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

4. Definition of Symbols

C€ 0482 CE mark

Manufacturer

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

Catalogue number

Sterilized using ethylene oxide
Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Non-sterile

Do not use if package is damaged
Keep dry

Temperature limit

Do not re-use

Consult instructions for use
Caution!

Quantity

Caution: Federal law (USA) restricts this device
to sale by, or on order of a physician

Hexalobe non cannulated
Hexalobe cannulated

Hexagon non cannulated
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instrumentos estan fabricados total o parcialmente en plastico (POM, PPSU, PEEK,
PPSU XRO, PEEK XRO, Silicon, UHMWPE, Propylux).
No se conocen interacciones con medicamentos.

2.2 Descripcion

+ Los instrumentos de Merete se ofrecen en condiciones estériles o no estériles. Los
instrumentos no estériles se deberan esterilizar antes de cada uso.

Antes de cada uso se comprobara que la capacidad funcional de los instrumentos
sea perfecta.

Como con todos los instrumentos quirtrgicos, se procurara tenerlos protegidos
frente a cualquier influjo de fuerza externa, con la excepcion de los casos
previstos. La incidencia de una fuerza externa puede implicar la suspension de la
garantia del correcto funcionamiento del instrumento.

La union de instrumentos y aparatos activos (p. ej. brocas y taladros) se debera
efectuar de modo que éstos no se puedan soltar.

En caso de utilizar destornilladores se debera buscar el tamafio exacto y la unién
segura entre el tornillo y el instrumento.

Los instrumentos pertenecientes a un sistema sélo se podrén utilizar con este
sistema. Para un uso correcto de los instrumentos se deberén tener en cuenta
las informaciones incluidas en las correspondientes instrucciones del sistema y
en el manual.

Los instrumentos de plastico con el aditivo XRO (PPSU XRO, PEEK XRO) son
visibles bajo radioscopia e irradiacion de rayos X.

3. Otras instrucciones de uso
3.1 Instrucci de limpi
implantes no estériles

para instr quirargicos reutilizables e

Procedimiento

+ Limpieza

+ Desinfeccion

+ Esterilizacion con vapor recalentado (DIN EN 1SO17665-1)

Advertencias

Los instrumentos es que se suministran en estado no estéril estan etiquetados
claramente con el rétulo “NON STERILE". Los instrumentos es suministrados en
estado no estéril se deberan limpiar, y en su caso desinfectar y esterilizar, antes
de su uso. Los instrumentos es sdlo los podra preparar personal cualificado. Sélo
se podran utilizar productos de limpieza y desinfeccion autorizados (FDA) (pH < 12
en instrumentos es de metal). Los instrumentos con componentes de plastico o
fabricados en plastico no se esterilizaran en ningan caso con calor seco.

Restricci r al rep

Los procesos de limpieza presentados estan validados. Es posible que otros métodos
de limpieza sean adecuados, pero tendran que ser validados por el usuario del
dispositivo. Respetar las distintas instrucciones y recomendaciones del fabricante.

Procesamiento en el punto de uso

Es recomendable preparar los instrumentos para su reutilizacion lo antes posible
tras usarlos. La contaminacion macroscopica de las superficies puede ser dificil de
eliminar mediante procedimientos de limpieza automaticos. Eliminar la contaminacion
macroscopica con una toalla desechable/de papel antes de la limpieza.

Mantener los instrumentos himedos después de usarlos para evitar que las partes
contaminadas lleguen a secarse. Los instrumentos /implantes pueden sumergirse en
una solucion desinfectante o en agua caliente < 131°F (< 55°C) inmediatamente
después de usarlos para facilitar la limpieza y reducir el riesgo de infeccion.

Preparacion para la limpieza

Desmontar todos los instrumentos lo méximo posible. Asegurarse de guardar todos

los componentes y tornillos pequefios. Prelimpieza de los instrumentos:

+ sumergir completamente el instrumentos /implantes en una solucion enzimatica o
alcalina de limpieza (pH < 12) y dejarlos en remojo durante 10 minutos.

+ Limpiar el instrumentos con un cepillo quirdrgico

+ A continuacién, enjuagar el instrumentos con agua desionizada durante 1 minuto
como minimo

Limpieza automatica

La limpieza automatica es preferible a la limpieza manual, si existe esta opcion. La
maquina deberia tener un programa de desinfeccion térmica adecuado. Los pasos y
parametros de ciclo minimos son:

Enjuagar con agua fria < 109,4°F (< 43°C) durante 1 minuto

Limpiar con un agente de limpieza (a 131°F (55°C) o del modo indicado en las
instrucciones del fabricante) durante 5 minutos

Neutralizar con agua caliente durante 1 minuto

Enjuagar durante 1 minuto (nota: el enjuague final debe realizarse con agua
desionizada)

Al elegir el limpiador, asegurarse de que es compatible con los materiales del
instrumentos. Seguir las instrucciones del fabricante al cargar las maquinas de
limpieza. Colocar los instrumentos de modo que sea posible enjuagar minuciosamente
y por completo todos los conductos y cavidades. Usar agua desionizada para el
enjuague final. Inmediatamente después de la finalizacion del programa, sacar los
instrumentos de la maquinay, si es necesario, secarlos con un pafio suave, absorbente
y que no deje pelusa. Asegurarse de esperar el tiempo de secado adecuado.

Desinfeccion automatica

Elegir un programa para un valor de A, > 3000 o bien 10 minutos, como minimo, a
200°F (93°C) en maquinas mas antiguas. Como alternativa, si se emplea un método
de desinfeccion quimica, recordar que existe el riesgo de que queden residuos en
los instrumentos.

Limpieza manual

Como primera medida se lava la suciedad visible de las superficies del instrumento
e con un cepillo de plastico suave o un pafio suave sin pelusa, con agua corriente
limpia o con una solucién de limpieza. No utilizar detergentes o cepillos de metal
abrasivos. Poner el instrumento e en una solucion de limpieza teniendo en cuenta las
instrucciones del fabricante en relacion con la concentracion y el tiempo de actuacion
de la solucion de limpieza, y con la compatibilidad con el material del instrumento e.
Procure que el instrumento e quede cubierto integramente por la solucion de limpieza.
Se debera extraer el aire de todos los huecos, del lumen y de las aberturas. Para
la limpieza del lumen y de los agujeros se utilizaran cepillos apropiados. Después
de la limpieza aclarar con agua totalmente desalinizada y secar suficientemente. A
continuacion realizar la limpieza por ultrasonidos. Para ello se verificaré que el bafio
de ultrasonidos se haya calentado previamente segun las instrucciones del fabricante
del aparato o del fabricante del producto de limpieza. Para la carga del bafio procurar
que los instrumentos es queden cubiertos por la solucion de limpieza y que el aire se
haya extraido integramente de todas las cavidades, limenes vy orificios. La limpieza
de los instrumentos se efectta a 35 — 40 kHz durante 5 minutos. Después de la
limpieza por ultrasonidos aclarar los instrumentos es con suficiente agua corriente,
limpia, vigilando donde sea necesario el aclarado de cavidades, del lumen y los
orificios.

M imi de los instr
Dejar enfriar el instrumento a temperatura ambiente. Lubricar ligeramente las piezas
moviles con aceite blanco a base de parafina esterilizable y permeable al vapor.

Control y prueba funcional
Después de cada limpieza desinfeccion se examinara la limpieza, funcionalidad y
dafios de los instrumentos es, por ejemplo piezas dobladas, rotas, desgastadas
o desprendidas. Los instrumentos es dafiados se desclasifican y no se vuelven a
utilizar. La totalidad del instrumental y de las bandejas se debe controlar con ayuda
de los documentos adjuntos

Limpieza y desinfeccion de los tamices vacios

La limpieza y la desinfeccion de los tamices vacios se efectta con el mismo
procedimiento aplicado para instrumentos es, y en las mismas condiciones.Antes de
guardar los instrumentos es observar que estén completamente secos.

Embalaje

Los instrumentos es limpios y desinfectados se deberian embalar antes de la
esterilizacion al vapor en recipientes apropiados para este fin, o en envases de
esterilizacion apropiados (DIN EN ISO 11607-1).

Las bandejas que contienen los implantes y los instrumentos solo se suministran para
el embalaje del producto, no para su esterilizacion.

Almacenaje
Después de la esterilizacion los instrumentos es se guardaran en el envase de
esterilizacion, secos y libres de polvo.

Instr de preparacié jas de la norma DIN EN ISO 17664

Es responsabilidad del operador que la preparacion realmente efectuada, con
el equipamiento, los materiales y el personal utilizados, obtenga los resultados
deseados en la instalacion de preparacion. Para ello se requeriran normalmente
la validacion y las inspecciones de rutina del procedimiento. Asimismo, el operador
debera evaluar minuciosamente cualquier desviacion respecto de las instrucciones
facilitadas en lo tocante a su eficacia y a las posibles consecuencias perjudiciales.

3.2 Instrumentos estériles

Los instrumentos que se suministran en estado estéril estan etiquetados claramente
con el rétulo “STERILE®. Todos los instrumentos estériles se deberan conservar
hasta su uso sin abrir, en el envase original, protegidos frente a la luz, en seco y
a temperatura ambiente o refrigerados, pero sin congelacion. Antes del uso del
instrumentos se debera comprobar la fecha de caducidad de la esterilizacion en la
etiqueta del producto, y se deberan revisar posibles dafios en el envase protector.
El punto de esterilizacion rojo en el envase sirve como indicador de un producto
estéril. Los productos que vienen en envases dafiados no se podran utilizar. Para la
extraccion del envase protector se deberan respetar las reglas de la asepsia.

Los instrumentos suministrados de forma estéril estan previstos exclusiva-
mente para un solo uso. Se prohibe su reutilizacion o reesterilizacion.

3.3 Instrumentos reutilizables

Para garantizar un funcionamiento duradero, se requiere un tratamiento cuidadoso.
Salvo que Merete indique lo contrario, los instrumentos podran reutilizarse durante
un tiempo indeterminado mientras sigan funcionando correctamente (consulte
el punto 3.1). Los instrumentos con una duracion de uso determinada se indican
con la siguiente nomenclatura: p. ej., Q1/2019 (primer trimestre de 2019). Una vez
transcurrido el trimestre especificado, Merete debe inspeccionar y autorizar el uso del
instrumento para garantizar que siga funcionando correctamente. Merete concede
una garantia de 2 afios en el mantenimiento del par de apriete de los limitadores
del par de apriete. Tras este periodo, se recomienda revisar el par de apriete en
periodos regulares. El usuario debe manejar los instrumentos segun lo dispuesto por
la directriz del Robert Koch Institut (RKI) y el reglamento aleméan de distribucion de
productos médicos (MPBetreibV).

3.4 Los instrumentos de uso tnico
Los instrumentos de uso tnico pueden esterilizarse varias veces siempre que sean
totalmente funcionales (véase 3.1).

Los instrumentos de uso Unico estan claramente marcados con un simbolo y
oo NUNCA deben reutilizarse después del procedimiento.

3.5 Materiales de los instrumentos
a.) 1.4057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
.) 14571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
) 1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3
.) 1.4112 (X90CrMoV18) DIN EN 10088-1,-2,-3

e
) 14441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443

.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276

h.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
i.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3

j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3

k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3

1.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3

m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3

n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, ISO 5832-3)

0.) POM, PPSU, PEEK, Silicone, UHMWPE, Propylux
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Otras informaciones relativas a la composicion quimica y a las propiedades
mecanicas del material utilizado se pueden pedir a Merete.

Precaucion:
La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo por o en orden de
un médico.

4. Definicion de los simbolos
C€o Distintivo CE

Fabricante

Fecha de fabricacion

Utilizar hasta

Cadigo de lote

nimero de articulo

Esterilizacion por 6xido de etileno

Esterilizacion por irradiacion

No reesterilizar

no estéril

No utilizar si el envase esta dafiado

Mantenga en un lugar seco

Limite de temperatura

No vuelva a usar

Instrucciones de uso

iAtencion!

Cantidad

;9@@*¢@@®EEEEW&L

jAtencion!: La ley federal (EE.UU.) restringe este
dispositivo a la venta por o en orden de un médico

Hexaldbulo no canulado
Hexaldbulo canulado
Hexagono no canulado

Hexagono canulado
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chirurgische Instrumente gemag nationalem und internationalem Standard hergestellt.
Einige Instrumente bestehen zu einem Teil oder sind vollstdndig aus Kunststoff (POM,
PPSU, PEEK, PPSU XRO, PEEK XRO, Silikon, UHMWPE, Propylux).

Eine Wechselwirkung mit Arzneimitteln ist nicht bekannt.

2.2 Beschreibung

* Merete Instrumente werden steril oder unsteril angeboten. Unsterile Instrumente
miissen vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.

Vor jedem Gebrauch miissen die Instrumente auf einwandfreie Funktionsfahigkeit
geprift werden.

Wie bei allen chirurgischen Instrumenten sollte darauf geachtet werden, auBer
wenn vorgesehen, dass keine &uBere Gewalt auf das Instrument einwirken kann.
AuRere Gewalteinwirkung kann zur Folge haben, dass die einwandfreie Funktion
des Instrumentes nicht mehr gewahrleistet ist.

Die Verbindung von Instrumenten und aktiven Geraten (z.B. Bohrer und
Bohrmaschine) muss so erfolgen, dass diese sich nicht I16sen kénnen.

Bei der Verwendung von Schraubendrehem ist auf die exakte GroRe und die
sichere Verbindung von Schraube und Instrument zu achten.

Zu einem System zugehdrige Instrumente diirfen auch nur mit diesem System
verwendet werden. Fir die korrekte Anwendung der Instrumente sind die
Informationen aus der jeweiligen System-Produktinformation und dem Handbuch
zu beachten.

Instrumente aus Kunststoff mit dem Zusatz XRO (PPSU XRO, PEEK XRO) sind
unter Réntgendurchleuchtung und Réntgenbestrahlung sichtbar.

3. Weitere Anwendungshinweise
3.1 Reinigungs-, Desinfektions- und Sterili
wiederverwendbare chirurgische Instrumente

g fiir

Verfahren

* Reinigung

+ Desinfektion

+ Sterilisation mit HeiRdampf (DIN EN ISO 17665-1)

Warnhinweise

Instrumente, die unsteril geliefert werden, sind eindeutig durch die Aufschrift
,NON STERILE" gekennzeichnet. Unsteril gelieferte Instrumente miissen vor der
Anwendung gereinigt, ggf. desinfiziert und sterilisiert werden. Die Instrumente diirfen
nur von qualifiziertem Personal aufbereitet werden. Es dirfen nur zugelassene
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.

Einerhrink Wiad 1

g del i
Anderslautende Herstellerangaben und E?npfehlungen sind einzuhalten.

Gebrauchsort

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente baldmdglichst nach
deren Verwendung vorzunehmen. Oberflachenverschmutzungen mit einem
Einmalhandtuch/Papiertuch entfernen. Unmittelbar nach der Anwendung kann das
Instrument, um das Risiko einer Infektion fiir die Anwender zu reduzieren und die
Reinigung zu erleichtern, in eine Desinfektionsldsung bzw. heifes Wasser (< 55°C)
eingelegt werden.

Vorbereitung fiir die Reinigung/Vorreinigung

Zerlegbare Instrumente demontieren, es muss dabei darauf geachtet werden,
dass keine Kleinen Schrauben und Bestandteile verloren gehen. Vorreinigung der
Instrumente: dazu das Instrument in eine enzymatische oder alkalische Reinigungs-
lsung (pH < 12) eintauchen und 10 min einweichen lassen. Das Instrument mit einer
weichen Kunststoffbirste reinigen. Danach das Instrument mindestens 1 min unter
flieRendem Wasser abspiilen.

A o " P

igung und D

Besteht die Mdglichkeit einer maschinellen Reinigung, so ist die maschinelle der
manuellen Reinigung vorzuziehen. Eine manuelle Vorreinigung verbessert das
Ergebnis der maschinellen Reinigung. Das Gerét sollte die Maglichkeit eines
geeigneten Programms zur thermischen Desinfektion bieten: A, Wert > 3000 oder bei
einem &lteren Gerat mind. 10 min bei 93°C. Bei alternativ durchgefiihrter chemischer
Desinfektion ist die Gefahr von Riickstédnden auf den Instrumenten zu beriicksichtigen.
Bei Wahl des Reinigungsmittels die Vertraglichkeit mit dem Material des Instrumentes
beachten. Bei der Beladung des Gerétes die Herstellerangaben beachten. Die
Instrumente sind so zu platzieren, dass Kanéle und Hohlrdume vollstandig und
griindlich gespiilt werden kénnen. Die Schlussspiilung mit vollentsalztem Wasser
durchfiihren. Eine ausreichende Trocknungsphase einhalten. Instrument sofort nach
Beendigung des Programms aus der Maschine nehmen und ggf. mit einem
saugfahigen, weichen und fusselfreien Tuch trocknen.

Manuelle Reinigung

Durch die manuelle Vorreinigung werden starke Oberflachenverschmutzungen vom
Instrument gewaschen. Keine scheuernden Reinigungsmittel oder Metallblrsten
verwenden. Instrumente in Reinigungslésung einlegen, dabei Herstellerangaben
fir Konzentration und Einwirkzeit der Reinigungslésung sowie die Vertraglichkeit
mit dem Material des Instrumentes beachten. Es ist darauf zu achten, dass das
Instrument vollsténdig von der Reinigungslésung bedeckt wird, alle Hohlrdume,
Lumen und Offnungen sind zu entliiften. Zur Reinigung von Lumen und Bohrungen
sind geeignete Biirsten zu verwenden. Nach der Reinigung mit vollentsalztem
Wasser spiilen und ausreichend trocknen. AnschlieBende Ultraschallreinigung,
dabei ist darauf zu achten, dass das Ultraschallbad entsprechend den Angaben
des Gerateherstellers bzw. des Herstellers des Reinigungsmittels vorgeheizt
wird. Bei der Beladung des Bades darauf achten, dass die Instrumente von der
Reinigungslosung bedeckt und alle Hohlrdume, Lumen und Offnungen vollstandig
entliiftet sind. Die Reinigung der Instrumente erfolgt bei 35 — 40 kHz fiir 5 min. Nach
der Ultraschallreinigung Instrumente mit ausreichend flieBendem, klarem Wasser
spilen, wo notwendig auf das Spiilen der Hohlrdume, Lumen und Offnungen achten.

Wartung der Instrumente
Instrument auf Raumtemperatur abkiihlen lassen. Bewegliche Teile —mit
sterilisierbarem, dampfdurchldssigem Paraffin basiertem Weissél leicht eindlen.

Kontrolle und Funktionspriifung

Nach jeder Reinigung/Desinfektion werden die Instrumente auf Sauberkeit, Funktion
und Beschadigungen, z.B. verbogene, zerbrochene, abgenutzte und abgebrochene
Teile, geprift. Beschadigte Instrumente werden aussortiert und nicht weiter
verwendet. Die Vollstandigkeit der Instrumentensiebe und Kassetten ist anhand der
beiliegenden Siebeinleger zu tiberpriifen.

Reinigung und Desinfektion der leeren Siebe

Die Reinigung/Desinfektion der leeren Siebe erfolgt unter den gleichen Verfahren
und Bedingungen wie die fiir Instrumente. Vor dem Einsortieren der Instrumente auf
volistandige Trocknung der Siebe achten.

Verpackung

Die gereinigten und desinfizierten Instrumente sollten vor der Dampfsterilisation in
dafiir geeignete Behalter oder geeignete Sterilisationsverpackungen verpackt werden
(DIN EN ISO 11607-1).

Instrumente, die in sterilem Zustand, einzeln oder in Sieben, geliefert werden, sind
eindeutig durch die Aufschrift ,STERILE" gekennzeichnet. Alle sterilen Instrumente
sind bis zum Gebrauch ungedffnet in der Originalverpackung, lichtgeschiitzt, trocken
und bei Raumtemperatur bis kiihl aber frostfrei aufzubewahren. Vor dem Gebrauch
des Instrumentes ist das Sterilisationsverfallsdatum auf dem Produktetikett zu
beachten und die Schutzverpackung auf Beschadigung zu untersuchen. Der rote
Steri-Punkt auf der Verpackung dient als Indikator fiir ein steriles Produkt. Produkte
aus beschadigten Verpackungen diirfen nicht verwendet werden. Bei der Entnahme
aus der Schutzverpackung sind die Regeln der Asepsis zu beachten.

3.3 Wiederverwendbare Instrumente

Fir eine dauerhafte Funktionsfahigkeit ist eine pflegliche Behandlung vorausgesetzt.
Wenn von Merete nicht anders angegeben, kénnen die Instrumente auf unbestimmte
Zeit wieder verwendet werden, sofern ihre Funktionalitat gegeben ist (siehe 3.1).
Instrumente, die in ihrer Nutzungsdauer auf eine bestimmte Zeit begrenzt sind, sind
mit folgender Nomenklatur gekennzeichnet: z.B. Q1/2019. Nach Ablauf des
angegebenen Quartals muss das Instrument, zur Aufrechterhaltung der einwandfreien
Funktion, durch die Merete gepriift und freigegeben werden. Merete gewahrt bei
Drehmomentbegrenzern eine Garantie von 2 Jahren auf Einhaltung des Dreh-
moments. Nach diesem Zeitraum wird eine Uberpriifung des Drehmoments in
regelmaRigen Abstanden empfohlen. Die Handhabung von Instrumenten ist vom
Betreiber nach RKI-Richtlinie und MPBetreibV durchzufiihren.

3.4 Einmalinstrumente
Einmalinstrumente kdnnen wiederholt sterilisiert werden, sofern sie voll funktionsfahig
sind (siehe 3.1).
Einmalinstrumente sind deutlich mit dem Symbol gekennzeichnet und diirfen
oo Nach der Operation nicht wiederverwendet werden.
3.5 Instrumentenwerkstoffe
a.) 1.4057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
c.) 1.4571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
d.) 1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3
e.) 1.4112 (X90CrMoV/18) DIN EN 10088-1,-2,-3
f.) 1.4441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443
g.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276
h.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
i.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3
k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3
1.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3
m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3
n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, ISO 5832-3)
0.) POM, PPSU, PEEK, Silicon, UHMWPE, Propylux

Weitere Informationen tiber die chemische Zusammensetzung und die mechanischen
Eigenschaften des verwendeten Materials kdnnen bei Merete angefordert werden.

4. Definition der Symbole

C€un

CE-Kennzeichen

Hersteller
Herstellungsdatum
Verwendbar bis
Chargencode
Artikelnummer

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilisiert durch Bestrahlung
Nicht erneut sterilisieren
Unsteril

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Trocken aufbewahren
Temperaturbegrenzung

Nicht wiederverwenden
Gebrauchsanweisung beachten

Achtung!

Mengenangabe
Hexalobe nicht kaniliert
Hexalobe kaniiliert

Sechskant nicht kandiliert
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Sechskant kaniliert

Hersteller:

Merete GmbH
Alt-Lankwitz 102
12247 Berlin, Deutschland

Tel.: +49 / (0)30 / 77 99 80-0
Fax: +49/(0)30 / 76 68 03 61
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medications.

2.2 Description

+ Merete Instruments are supplied sterile or non sterile. The non sterile instruments
have to be sterilized before each use.

The function of any instrument must be proven before starting to use.

Any force on the instrument can influence the function. Force on the instrument can
lead to an incorrect function.

The connection of instruments to active devices (e.g. drill tips and drilling machine)
has to be done in such way, that the connection cannot open/loosen while in use.
When using a screw-driver the exact size and the correct fit from the screw to the
screw-driver has to be assured.

Instruments associated with a system may only be used with this system. For the
correct usage of the instruments the information provided by the respective system
product information and manual has to be followed.

Instruments made of plastic with the extension XRO (PPSU XRO, PEEK XRO) are
visible on fluoroscopy and xray.

3. Further Informations for use
3.1 Cleaning, disinfection, and sterilization instructions for reusable - surgical
instruments

Process

+ Cleaning

+ Disinfection

+ Sterilization with hot steam (DIN EN ISO 17665-1)

Warnings

Instruments that are supplied non-sterile are clearly marked with “NON STERILE"
and must be cleaned, disinfected and sterilized prior to their use. The instruments
may only be processed by qualified personnel. Only approved cleaning agents and
disinfectants (RKI, DGHM/VHA, FDA) are to be used (pH < 12 for instruments made
of metal). Instruments made from synthetic materials or containing components made
from synthetic materials may by no means be sterilized using dry heat.

Restriction regarding reprocessing:
Differing instructions and recommendations of the manufacturer must be observed.

Location of use

Itis advisable to prepare instruments for reuse as soon as possible after using them.
Remove surface flecks with a disposable towel/paper towel. Instruments may be
placed into a disinfectant solution or hot water (< 55°C) immediately after use, in
order to make cleaning easier and to reduce the risk of infection.

Preparation for cleaning

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

A ic el

ing and disinf
Mechanised cleaning is preferable to manual cleaning, if this is an option. The
machine should offer a suitable thermal-disinfection programme: A, value > 3000,
or at least 10 minutes at 93°C in older machines. Alternatively, 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.

Manual cleaning

Begin by removing major surface contamination from the instrument using a soft
nylon brush or a soft, lint-free cloth, along with either clear running water or a
cleaning solution. Never use abrasive cleaning agents or metal brushes. Lay the
instrument in the cleaning solution, following manufacturer's instructions as regards
to concentration, soaking time, and compatibility with the instrument materials. Be
sure that the instrument is completely submerged in the cleaning solution. Be sure to
vent all cavities, lumens and openings. Clean lumens and drill holes using appropriate
brushes. After cleansing, rinse using deionised water, and dry thoroughly. This is
followed by ultrasonic cleaning. Be sure that the ultrasonic bath is preheated according
to device manufacturer or cleaning-agent manufacturer 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. Clean instruments at
35 - 40 kHz for five minutes. After UV cleansing has finished, rinse instruments
thoroughly with clear, running water, making sure to flush out cavities, lumens and
openings wherever applicable.

for 18 minutes at 134°C in saturated, confined steam!

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

Preparation instructions in accordance with DIN EN ISO 17664:

The preparer is responsible for ensuring that the preparation procedure actually
employed (using the materials, equipment, and personnel available 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. As regards the preparation
procedure, we would also like to point out the vital importance of following the Robert
Koch Institute guidelines (published in the April 2012, 55 issue of the German Federal
Health Gazette) as well as any relevant national regulations.

3.2 Sterile instruments

Instruments which are delivered sterile, either individually or in trays, are clearly
labelled ,STERILE". All sterile instruments 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 any instruments, check the sterilisation expiration date on the product label, and
check the protective packaging for damage. The red steri-dot on the package serves
as an indicator that the product is sterile. Products in damaged packages must not
be used. Observe all asepsis-related guidelines when removing products from their
protective packaging.

3.3 Reusable instruments
Handle instruments with care in order to ensure their long-term functionality.
Insofar as Merete has not specified otherwise, instruments may be reused indefinitely,
provided that they are fully functional (see 3.1). Instruments, that are limited in
their service life to a certain time, are marked with the following nomenclature:e.g.
Q1/2019. After the stated quarter has expired, the instrument must be tested and
approved of by Merete to maintain proper function. Merete offers a two-year torque
maintenance warranty on torque limiters. After the warranty period, we recommend
checking torque at regular intervals. Operators are to use instruments in accordance
with RKI guidelines and MPBetreibV regulations.
3.4 Single-use instruments
Single-use instruments can be sterilized repeatedly provided that they are fully
functional (see 3.1).

Single-use instruments are clearly marked by symbol and must never be re-used
oo after procedure.
3.5 Materials of the instruments
a.) 1.4057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
c.) 1.4571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
d.) 1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3
e.) 14112 (X90CrMoV18) DIN EN 10088-1,-2,-3
f.) 1.4441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443
g.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276
h.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
i.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3
k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3
1.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3
m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3
n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, ISO 5832-3)
0.) POM, PPSU, PEEK, Silicone, UHMWPE, Propylux

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

4. Definition of Symbols

C€un CE mark

Manufacturer

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

Catalogue number

Sterilized using ethylene oxide
Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Non-sterile

Do not use if package is damaged
Keep dry

Temperature limit

Do not re-use

Consult instructions for use
Caution!

Quantity

Hexalobe non cannulated
Hexalobe cannulated

Hexagon non cannulated

Hexagon cannulated
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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

E-Mail: service@merete.de
https://www.merete.de/en

de uso Unico estan claramente marcados como tales y nunca deben reutilizarse. Los
instrumentos de Merete estan fabricados en acero inoxidable o aleacion de titanio
para instrumentos quirtrgicos segin el estandar nacional e internacional. Algunos
instrumentos estan fabricados total o parcialmente en plastico (POM, PPSU, PEEK,
PPSU XRO, PEEK XRO, Silicon, UHMWPE, Propylux). No se conocen interacciones
con medicamentos.

2.2 Descripcion

+ Los instrumentos de Merete se ofrecen en condiciones estériles o no estériles. Los
instrumentos no estériles se deberan esterilizar antes de cada uso.

Antes de cada uso se comprobara que la capacidad funcional de los instrumentos
sea perfecta.

Como con todos los instrumentos quirdirgicos, se procurara tenerlos protegidos
frente a cualquier influjo de fuerza externa, con la excepcion de los casos
previstos. La incidencia de una fuerza externa puede implicar la suspension de la
garantia del correcto funcionamiento del instrumento.

La union de instrumentos y aparatos activos (p. ej. brocas y taladros) se debera
efectuar de modo que éstos no se puedan soltar.

En caso de utilizar destornilladores se debera buscar el tamafio exacto y la union
segura entre el tornillo y el instrumento.

Los instrumentos pertenecientes a un sistema solo se podrén utilizar con este
sistema. Para un uso correcto de los instrumentos se deberan tener en cuenta
las informaciones incluidas en las correspondientes instrucciones del sistema y
en el manual.

Los instrumentos de plastico con el aditivo XRO (PPSU XRO, PEEK XRO) son
visibles bajo radioscopia e irradiacion de rayos X.

3. Otras instrucciones de uso
3.1 Instrucci de limpi
implantes no estériles

para instr quirdrgicos reutilizables e

Procedimiento

+ Limpieza

+ Desinfeccion

+ Esterilizacion con vapor recalentado (DIN EN 1SO17665-1)

Advertencias

Los instrumentos es que se suministran en estado no estéril estan etiquetados
claramente con el rétulo “NON STERILE". Los instrumentos es suministrados en
estado no estéril se deberan limpiar, y en su caso desinfectar y esterilizar, antes de
su uso. Los instrumentos es sdlo los podra preparar personal cualificado. Sélo se
podran utilizar productos de limpieza y desinfeccion autorizados (RKI, DGHM/VHA,
FDA) (pH < 12 en instrumentos es de metal). Los instrumentos con componentes de
pléstico o fabricados en plastico no se esterilizaran en ninglin caso con calor seco.

Restriccion respecto reprocesamiento
Deben observarse las instrucciones y recomendaciones del fabricante divergentes.

Lugar de uso

Se recomienda efectuar la nueva preparacion de los instrumentos es en el menor
tiempo posible después de su utilizacion. Retirar la suciedad de las superficies con un
pafiuelo de un solo uso/de papel. Inmediatamente después de su uso el instrumento
e se puede poner en una solucion desinfectante o en agua caliente (< 55°C), para
reducir el riesgo de una infeccion para el usuario y para facilitar la limpieza.

Preparacion para la limpieza

Desmonte los instrumentos desmontables; al hacerlo, procure no perder ningin
tornillo ni componente pequefio. Limpieza previa del instrumento: sumerja el
instrumento en una solucion de limpieza enzimatica o alcalina (pH < 12) durante 10
minutos. Limpie el instrumento con un cepillo de pléstico blando. Tras esto, enjuague
el instrumento durante 1 minuto como minimo bajo el agua corriente.

Limpieza y desinfeccion automaticas

La realizacion de una limpieza previa manual mejora el resultado de la limpieza
automatica. El aparato deberia ofrecer la posibilidad de un programa apropiado para
la desinfeccion térmica: valor A, > 3000 o, si se dispone de un equipo méas antiguo,
10 minutos como minimo a 93°C. Si, alternativamente, se realiza una desinfeccion
quimica, debe tenerse en cuenta el riesgo de que queden restos en los instrumentos.
Al elegir el detergente tener en cuenta la compatibilidad con el material del
instrumento e. Al cargar el aparato tener en cuenta las instrucciones del fabricante.
Los instrumentos se colocaran de modo que los conductos y cavidades se puedan
limpiar de forma integra y minuciosa. Efectuar el aclarado final con agua totalmente
desalinizada. Permitir una fase de secado suficiente. Retirar el instrumento e de la
maquina nada méas concluir el programa y en su caso secar con un pafio absorbente,
suave y libre de pelusa.

Limpieza manual

Como primera medida se lava la suciedad visible de las superficies del instrumento
e con un cepillo de plastico suave o un pafio suave sin pelusa, con agua corriente
limpia 0 con una solucién de limpieza. No utilizar detergentes o cepillos de metal
abrasivos. Poner el instrumento e en una solucion de limpieza teniendo en cuenta las
instrucciones del fabricante en relacién con la concentracion y el tiempo de actuacion
de la solucion de limpieza, y con la compatibilidad con el material del instrumento e.
Procure que el instrumento e quede cubierto integramente por la solucion de limpieza.
Se debera extraer el aire de todos los huecos, del lumen y de las aberturas. Para
la limpieza del lumen y de los agujeros se utilizaran cepillos apropiados. Después
de la limpieza aclarar con agua totalmente desalinizada y secar suficientemente. A
continuacion realizar la limpieza por ultrasonidos. Para ello se verificara que el bafio
de ultrasonidos se haya calentado previamente segun las instrucciones del fabricante
del aparato o del fabricante del producto de limpieza. Para la carga del bafio procurar
que los instrumentos es queden cubiertos por la solucion de limpieza y que el aire se
haya extraido integramente de todas las cavidades, limenes y orificios. La limpieza
de los instrumentos es se efectlia a 35 — 40 kHz durante 5 minutos. Después de la
limpieza por ultrasonidos aclarar los instrumentos es con suficiente agua corriente,
limpia, vigilando donde sea necesario el aclarado de cavidades, del lumen y los
orificios.

(273°F). La presion recomendada es de 3 bares.

Aplicable solo para Suiza: jrecomendamos esterilizar los instrumentos invasivos
reutilizables a 134 °C en vapor de agua saturado a alta presion durante 18 minutos!

Almacenaje
Después de la esterilizacion los instrumentos es se guardaran en el envase de
esterilizacion, secos y libres de polvo.

Instrucci de prep 0 Jas de la norma DIN EN ISO 17664

Es responsabilidad del operador que la preparacion realmente efectuada, con
el equipamiento, los materiales y el personal utilizados, obtenga los resultados
deseados en la instalacion de preparacion. Para ello se requeriran normalmente
la validacion y las inspecciones de rutina del procedimiento. Asimismo, el operador
debera evaluar minuciosamente cualquier desviacion respecto de las instrucciones
facilitadas en lo tocante a su eficacia y a las posibles consecuencias perjudiciales.
Por otra parte queremos indicar que, en relacion con la preparacion, se deben tener
en cuenta absolutamente la recomendacion del Instituto Robert Koch, publicada en el
Bundesgesundheitsblatt [Boletin de salud aleman] 2012, 55, y las eventuales normas
nacionales.

3.2 Instrumentos estériles

Los instrumentos que se suministran en estado estéril estan etiquetados claramente
con el rétulo “STERILE®. Todos los instrumentos estériles se deberan conservar
hasta su uso sin abrir, en el envase original, protegidos frente a la luz, en seco y
a temperatura ambiente o refrigerados, pero sin congelacion. Antes del uso del
instrumentos se debera comprobar la fecha de caducidad de la esterilizacion en la
etiqueta del producto, y se deberan revisar posibles dafios en el envase protector.
El punto de esterilizacion rojo en el envase sirve como indicador de un producto
estéril. Los productos que vienen en envases dafiados no se podran utilizar. Para la
extraccion del envase protector se deberan respetar las reglas de la asepsia.

3.3 Instrumentos reutilizables
Para garantizar un funcionamiento duradero, se requiere un tratamiento cuidadoso.
Salvo que Merete indique lo contrario, los instrumentos podran reutilizarse durante
un tiempo indeterminado mientras sigan funcionando correctamente (consulte
el punto 3.1). Los instrumentos con una duracién de uso determinada se indican
con la siguiente nomenclatura: p. ej., Q1/2019 (primer trimestre de 2019). Una vez
transcurrido el trimestre especificado, Merete debe inspeccionar y autorizar el uso del
instrumento para garantizar que siga funcionando correctamente. Merete concede
una garantia de 2 afios en el mantenimiento del par de apriete de los limitadores
del par de apriete. Tras este periodo, se recomienda revisar el par de apriete en
periodos regulares. El usuario debe manejar los instrumentos segun lo dispuesto por
la directriz del Robert Koch Institut (RKI) y el reglamento aleméan de distribucion de
productos médicos (MPBetreibV).
3.4 Los instrumentos de uso tnico
Los instrumentos de uso Unico pueden esterilizarse varias veces siempre que sean
totalmente funcionales (véase 3.1).

Los instrumentos de uso Unico estan claramente marcados con un simbolo y
seo NUNCA deben reutilizarse después del procedimiento.
3.5 Materiales de los instrumentos
a.) 14057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
1.4571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3
e.) 14112 (X90CrMoV/18) DIN EN 10088-1,-2,-3

)
c.)
d)

)

f.) 1.4441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443
g

h

i

.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276
.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3
k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3
1.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3
m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3
n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, ISO 5832-3)
0.) POM, PPSU, PEEK, Silicone, UHMWPE, Propylux

Otras informaciones relativas a la composicion quimica y a las propiedades
mecénicas del material utilizado se pueden pedir a Merete.

4. Definicién de los simbolos

C€ e Distintivo CE

Fabricante

Fecha de fabricacion

Utilizar hasta

Cadigo de lote

Numero de articulo

Esterilizacion por 6xido de etileno
Esterilizacion por irradiacion

No reesterilizar

No esteéril

No utilizar si el envase esta dafiado
Mantenga en un lugar seco
Limite de temperatura

No vuelva a usar

Instrucciones de uso

jAtencion!

Cantidad

Hexaldbulo no canulado

Hexalébulo canulado

Hexéagono no canulado
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Hexéagono canulado

Fabricante:

Merete GmbH
Alt-Lankwitz 102
12247 Berlin, Germany

Tel.: +49/(0)30/77 99 80-0
Fax: +49/(0)30/76 68 03 61

E-Mail: service@merete.de
https://www.merete.de/en

ou numa liga de titanio adequada a instrumentos cirtrgicos em conformidade com as
normas nacionais e internacionais. Alguns instrumentos possuem alguma(s) pega(s)
em plastico ou séo fabricados totalmente em plastico (POM, PPSU, PEEK, PPSU
XRO, PEEK XRO, Silicon, UHMWPE, Propylux).

Nao se conhecem interagdes medicamentosas.

2.2 Descrigdo

+ Os instrumentos médicos da Merete sdo fornecidos estéreis ou no estéreis. Os
instrumentos ndo estéreis tém de ser esterilizados antes de serem utilizados.
Antes de serem utilizados, os instrumentos tém de ser inspecionados quanto ao
seu perfeito funcionamento.

Tal como acontece com outros instrumentos cirlrgicos, deve ter-se em atencao
para que nenhuma forga externa seja exercida sobre o instrumento, exceto se tal
estiver previsto. Se forem exercidas forcas externas sobre o instrumento, néo se
podera garantir o correto funcionamento do mesmo.

Acombinagéo de instrumentos com dispositivos ativos (p. ex., brocas e berbequim)
tem de decorrer de forma que estes ndo se possam soltar.

Ao utilizar instrumentos de aparafusar, deve ter-se em atengéo o tamanho exato e
a conexao segura do parafuso com o instrumento.

Os instrumentos que pertengam a um determinado sistema s6 podem ser
utilizados também exclusivamente com este sistema. Para a correta aplicagdo
dos instrumentos, devem ser consideradas as informagées existentes na respetiva
informagéo de produto e no manual de instrugdes.

Os instrumentos em plastico com adigdo de XRO (PPSU XRO, PEEK XRO) séo
visiveis sob fluoroscopia e raios X.

3. Indicagoes para a preparagao
3.1 Instrucdes de limpeza para instrumentos cirtirgicos reutilizaveis

Procedimentos

* Limpeza

* Desinfegéo

+ Esterilizagdo com vapor quente (DIN EN ISO 17665-1)

Adverténcias

Os instrumentos que forem fornecidos néo esterilizados, vém  inequivocamente
identificados com a indicagéo “NON STERILE” (‘“NAO ESTERIL"). Os instrumentos
que forem fornecidos ndo esterilizados tém de ser limpos, eventualmente
desinfetados e esterilizados antes de serem utilizados. Os instrumentos podem ser
preparados apenas por profissionais devidamente qualificados. Apenas podem ser
utilizados produtos de limpeza e de desinfecéo (RKI, DGHM/VHA, FDA) autorizados
(pH < 12 se forem aplicados em instrumentos de metal). Os instrumentos de
plastico ou com components de pléastico ndo devem, em nenhuma circunsténcia, ser
esterilizados sob calor seco.

Restriccion respecto reprocesamiento
Deben observarse las instrucciones y recomendaciones del fabricante divergentes.

Local de utilizagdo

Recomenda-se proceder ao tratamento dos instrumentospossivelmente logo a seguir
a sua utilizagao. As contaminagdes a superficie devem ser removidas com um pano
descartavel/papel de cozinha. Imediatamente a seguir a sua utilizagéo, o instrumento,
para reduzir o risco de contaminagéo do utilizador e para facilitar a limpeza, pode ser
mergulhado numa solugéo desinfetante ou em 4gua quente (a < 55°C)

Preparagao para a limpezalpré-limpeza

Desmontar os instrumentos desmontaveis sem perder nenhum parafuso e pecas
componentes. Pré-limpeza dos instrumentos: para este efeito, inserir o instrumento
numa solugdo de limpeza enziméatica ou alcalina (pH < 12) e demolhar durante
10 min. Limpar o instrumentocom uma escova macia de plastico. Depois, lavar o
instrumento durante, pelo menos, 1 min sob 4gua corrente.

Limpeza e desinfegao automaticas

Se houver possibilidade de realizar a limpeza com uma maquina, a limpeza com
a maquina deve ter preferéncia sobre a limpeza manual. Uma pré-limpeza manual
melhora o resultado da limpeza automatica. O aparelho deve poder oferecer um
programa adequado para a desinfegao térmica: valor A, > 3000 ou, no caso de um
aparelho mais antigo, pelo menos, 10 min a 93 °C. Se se optar por realizar uma
desinfec@o quimica, deve considerar-se o risco de acumulagéo de residues sobre
os instrumentos. Na escolha do produto de limpeza deve ter-se em atengéo o grau
de tolerancia por parte do instrumento. Prestar atencao as indicagdes do fabricante
a respeito da insergéo do aparelho. Os instrumentos devem ser colocados de forma
que os canais e as cavidades sejam lavados profundamente e por completo. Realizar
a lavagem final com 4gua purificada. Respeitar um tempo de secagem suficiente.
Retirar o instrumento da méquina assim que o programa terminar e secar, se
necessario, com um pano absorvente, macio e néo fibroso.

Limpeza manual

A limpeza manual permite lavar residuos resistentes sobre as superficies do
instrumento. N&o utilizar detergentes abrasivos nem escovas de metal. Em primeiro
lugar, lavar as contaminagdes intensas na superficie do instrumento com uma
escova de plastico macia ou com um pano macio ndo fibroso com a ajuda de agua
corrente limpida ou de uma solugdo de limpeza. Nao utilizar detergentes abrasivos
nem escovas de metal. Mergulhar o instrumento na solugao de limpeza; neste caso,
respeitar as indicages do fabricante da solugéo de limpeza relativas a concentragao
e ao tempo de exposicéo e ter em atencdo a tolerancia do material de que € feito
o instrumento. Assegurar que o instrumento fica totalmente coberto pela solugédo
de limpeza. Todas as cavidades, canais e aberturas devem ser ventilados. Para
a limpeza de canais e orificios, utilizar escovas adequadas. Depois da limpeza,
lavar com &gua purificada e deixar secar bem. Limpeza ultrassonica subsequente.
Aqui, deve ter-se em consideragéo o facto de o banho ultrassénico dever ser pré-
aquecido de acordo com as indicagoes do fabricante do aparelho ou do fabricante do
detergente. Ao inserir no banho, deve garantir-se que os instrumentos sao cobertos
pela solugao de limpeza e que todas as cavidades, canais e aberturas sao totalmente
ventilados. A limpeza dos instrumentos deve decorrer a 35 - 40 kHz durante 5
minutos. Depois da limpeza ultrassonica, lavar os instrumentos com agua corrente
limpida suficiente, e considerar lavar as cavidades, os canais e as aberturas onde
for necessério.

Aplica-se apenas para a Suiga: Recomendamos esterilizar instrumentos invasivos
reutilizaveis a 134 °C em vapor saturado por 18 minutos!

Armazenamento
Depois da esterilizagao, os instrumentos tém de secar na embalagem de esterilizagédo
e ser armazenados protegidos do po.

Indicagdes de preparagdo de acordo com a norma DIN EN ISO 17664

A pessoa encarregue da preparagao tem a responsabilidade de realizar o processo
de preparacao, utilizando o equipamento, os materiais e o pessoal da unidade de
tratamento, de forma a obter os resultados desejados. Para isso, normalmente, &
necessario validar e efetuar controlos regulares ao processo. Do mesmo modo,
qualquer desvio por parte da pessoa responsavel pela preparacdo as indicagdes
predeterminadas devera ser avaliado quanto a eficacia e possiveis consequéncias
adversas. Além disso, chamamos a atencdo para respeitar impreterivelmente
a recomendagao do Instituto Robert Koch (RKI) publicada na revista de saude
publica Bundesgesundheitsblatt de 2012, 55 e as eventuais prescrigdes nacionais
correspondentes ao processo de preparagéo.

3.2 Instrumentos estéreis

Os instrumentos que s&o fornecidos j& esterilizados, individualmente ou em sete,
vém claramente identificados com a indicagao “STERILE" (‘ESTERIL"). Todos os
instrumentos estéreis devem ser guardados, até a sua utilizagéo, na sua embalagem
original, por abrir, protegidos da luz, em ambiente seco e a uma temperatura entre
ambiente e fria, mas sem gelar. Antes da utilizag&o do instrumento, deve verificar-se
o prazo de validade da esterilizagdo sobre a etiqueta do produto e se a embalagem
de protecao apresenta algum dano. O ponto vermelho “Steri” sobre a embalagem €&
um indicador de que o produto esta estéril. Os produtos de embalagens danificadas
n&o devem ser utilizados. Ao tirar da embalagem de protecdo, devem cumprir-se as
regras de assepsia.

3.3 Instrumentos reutilizaveis

Pour maintenir I'efficacité des instruments dans la durée, il est indispensable de les
manipuler avec soin. Sauf indication contraire de Merete, les instruments peuvent étre
réutilisés pendant une durée indéterminée des lors qu'ils fonctionnent correctement
(voir la section 3.1). Les instruments dont la durée d'utilisation est limitée & une
période définie sont identifiés par la nomenclature suivante : par exemple T1/2019.
Aprés expiration du trimestre indiqué, l'instrument doit étre vérifié et validé par
Merete pour garantir un fonctionnement parfait. No caso dos limitadores de binario, a
Merete da uma garantia de 2 anos de sustentagéo do binario. Decorrido este prazo,
recomenda-se verificar o binario dentro de intervalos de tempo regulares. L'exploitant
doit respecter la directive RKI et l'ordonnance allemande sur les dispositifs médicaux
(MPBetreibV) en ce qui concerne la manipulation des instruments.

3.4 Os instrumentos de uso Unico
Os instrumentos de uso Unico podem ser esterilizados repetidamente desde que
estejam totalmente funcionais (ver 3.1).

Os instrumentos de uso Gnico estao claramente assinalados com um simbolo e
oeo NUNCA devem ser reutilizados apds o procedimento.

3.5 Materiais dos instrumentos

a.) 1.4057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3

b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3

c.) 1.4571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3

d.) 1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3

e.) 1.4112 (X90CrMoV18) DIN EN 10088-1,-2,-3

f.) 1.4441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443

g.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276
h.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
i.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3

j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3

k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3

.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3

m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3

n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, 1SO 5832-3)

0.) POM, PPSU, PEEK, Silicone, UHMWPE, Propylux

Poderdo ser pedidas, junto da Merete, mais informagdes sobre a composigéo
quimica e sobre as caracteristicas mecanicas do material utilizado.

4. Defini¢ao dos Simbolos

C€un

Marca CE
Fabricante
Data de fabricagao

Se puede utilizar hasta

5L E

Distintivo de lote

n

Numero de referéncia

E
A esterilizagéo por 6xido de etileno
A esterilizagéo por irradiagao

N&o reesterilizar

Néo estéril

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Armazenar a seco
Limitag&o de temperatura

Néo reutilize

Instrugdes para uso

9@@*1@@@&5

Atengéo!

Indicagéo quantitativa
Hexalobo néo canulado
Hexalobo canulado

Hexégono néo canulado

OOQ{E

Hexagono canulado

Fabricante:

Merete GmbH
Alt-Lankwitz 102
12247 Berlin, Alemanha

Tel.: +49/(0)30 /77 99 80-0
Fax: +49/(0)30 /76 68 03 61

E-Mail: service@merete.de
https:/www.merete.de/en

PTI0027-004-1123 (Date of Issue 20.Nov 2023)




Italiano INFORMAZIONI SUL.PRODOTTO merete Frangais INFORMATION PRODUIT merete E)\)\I’]VIKG MAHPO®OPIEX I'!POIONTOZ merete Polski INFORMACJA O P_RODUKCIE merete Ceska INFORMAC,E (0] F.’RODUKTU merete
Strumenti Instruments EpyaAcia Narzedzia Nastroje
Le i inf i non si agli Stati Uniti d‘America. Al | e controllo funzional Ces informations ne sont pas valables aux Etats-Unis d’Amérique. Consultez Vérification et contréle fonctionnel 01 mapoloeg TAnpogopieg dev 1oxUouv yia Tig Hvwpéves Mohiteieg tng EmBewpnan kai éAeyxog Aeiroupyiag Ta informacja nie dotyczy Stanow Zjed ych Ameryki Pot j. Prosze  Kontrola i spr Tato informace neni platnd pro Spojené staty americké. V tomto pfipadé Kontrola a ovéreni funkénosti

p i i apy
proposito si prega di leggere ,Important Product Information for the United
States of America“.

1. Avvertenze generali

Prima delluso dei prodotti Merete il chirurgo e il personale di assistenza sono
tenuti a studiare attentamente le avvertenze di sicurezza riportate nel presente
foglietto illustrativo, cosi come le informazioni specifiche sul prodotto (manuale,
tecnica operatoria, ecc.). | relativi documenti possono essere richiesti a Merete.
Inoltre il chirurgo deve conoscere il rischio residuo relativo al prodotto previsto per
I'uso, informandone anticipatamente il paziente in modo adeguato. Limpianto puod
essere eseguito esclusivamente da chirurghi qualificati e dotati di una conoscenza
e un'esperienza approfondita nel campo. L'idoneita 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 rappresentante competente
dei prodotti Merete potranno essere ritenuti responsabili. Prima dell'operazione &
necessario studiare accuratamente la tecnica interventistica descritta nel manuale.

2. Generalita

2.1 Caratteristiche

Gli strumenti Merete, con il loro alto livello qualitativo, sono stati appositamente
sviluppati per le specifiche esigenze della chirurgia ortopedica e d’emergenza.
Questi strumenti, se utilizzati in modo conforme e curati con attenzione, potranno
essere usati molte volte, se non diversamente indicato. Gli strumenti monouso
sono chiaramente contrassegnati come tali e non devono mai essere riutilizzati. Gli
strumenti Merete sono prodotti con acciaio inossidabile o lega in titanio per strumenti
chirurgici secondo gli standard nazionali e internazionali. Alcuni strumenti sono
costituiti, in parte o completamente, da materiale sintetico (POM, PPSU, PEEK,
PPSU XRO, PEEK XRO, Silicon, UHMWPE, Propylux).

Non si conoscono le interazioni con i farmaci.

2.2 Descrizione

Gli strumenti Merete sono offerti sterili o non sterili. Gli strumenti non sterili devono
essere sterilizzati prima dell'impiego.

Prima dell'uso & necessario verificare il corretto funzionamento degli strumenti.
Come nel caso di tutti gli strumenti chirurgici € opportuno evitare, se non
diversamente previsto, di sottoporre lo strumento a sollecitazioni esterne. Infatti
le sollecitazioni esterne possono compromettere la garanzia di un funzionamento
ottimale dello strumento.

L'unione di strumenti e dispositivi attivi (per es. trapani e frese) deve avvenire in
modo che questi non possano allentarsi.

In caso di utilizzo di cacciaviti occorre prestare attenzione alle esatte dimensioni e
alla combinazione precisa di viti e strumento.

Inoltre gli strumenti appartenenti ad un sistema possono essere usati
esclusivamente con tale sistema. Per il corretto funzionamento degli strumenti
€ necessario rispettare le indicazioni riportate nelle rispettive informazioni sul
prodotto e nel manuale.

Gli strumenti in materiale sintetico con suffisso XRO (PPSU XRO, PEEK XRO)
sono visibili sotto fluoroscopia e raggi X.

3. Altre avvertenze per 'uso
3.1 Istruzioni per la pulizia degli strumenti chirurgici riutilizzabili

Procedura

+ Pulizia

+ Disinfezione

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

Avvertenze

Gli strumenti forniti non sterili sono chiaramente contrassegnati dalla dicitura
“NON STERILE". Gli strumenti non sterili devono essere puliti ed eventualmente
disinfettati e sterilizzati prima dell'uso. Gli strumenti non sterili devono essere
puliti ed eventualmente disinfettati e sterilizzati prima dell'uso. Si devono utilizzare
esclusivamente detergenti e disinfettanti omologati (RKI, DGHM/VHA, FDA) con (pH
<12 per strumenti in metallo). Gli strumenti con componenti in materiale sintetico o
completamente in materiale sintetico non devono essere mai sterilizzati con calore
$€CCo.

Restrizioni in materia di ritrarramento:
Devono essere osservate le istruzioni e le raccomandazioni del costruttore.

Luogo di utilizzo

Siraccomanda di procedere al ritrattamento degli strumenti il piti presto possibile dopo
il loro utilizzo. Rimuovere la sporcizia superficiale con una salvietta/asciugamano
monouso. Immediatamente dopo I'uso lo strumento deve essere collocato in una
soluzione disinfettante o in acqua calda(a < 55°C), in modo da ridurre al minimo il
rischio di infezione per 'utente e facilitarne la pulizia.

Preparazione per la pulizia

Gli strumenti smontabili devono essere smontati facendo attenzione a non perdere
alcuna vite o componente. Pulizia preliminare dello strumento: immergere lo
strumento in una soluzione detergente enzimatica o alcalina (pH < 12) e lasciare
a bagno per 10 minuti. Pulire lo strumento con una spazzola morbida in materiale
sintetico. Quindi risciacquare lo strumentoper almeno 1 minuto sotto I'acqua corrente.

Pulizia e disinfezione automatiche

La pulizia a macchina, se possibile, & sicuramente preferibile alla pulizia manuale.
Un lavaggio preliminare manuale migliora il risultato della pulizia meccanica. La
macchina deve essere in grado di fornire un programma idoneo per la disinfezione
termica: Valore A, >3000 o, in caso di strumento pili vecchio, almeno 10 minuti a
93°C. In caso di disinfezione chimica alternativa € necessario prestare attenzione
alla presenza di eventuali residui sugli strumenti. Il detergente prescelto deve essere
compatibile con il materiale dello strumento. Seguire le istruzioni del produttore per
il carico della macchina. Gli strumenti 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 adeguata.
Lo strumento deve essere rimosso dalla macchina immediatamente dopo la fine del
programma ed eventualmente essere asciugato con un panno assorbente, morbido
e privo di filacci.

Pulizia manuale

Con la pulizia manuale preliminare & possibile eliminare la sporcizia superficiale pi
grossolana dallo strumento. Non utilizzare detergenti abrasivi o spazzole di metallo.
Per prima cosa lo strumento deve essere lavato sotto I'acqua corrente o con una
soluzione detergente, usando una spazzola in plastica morbida o un panno morbido
senza filacci per rimuovere la sporcizia superficiale. Non utilizzare detergenti abrasivi
o spazzole di metallo. Collocare lo strumento 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/
detergente. A tale scopo occorre verificare che o strumento sia completamente
coperto dalla soluzione detergente. L'aria deve essere eliminata da tutte le cavita,
i lumi e le aperture. Utilizzare delle spazzole adeguate per la pulizia di lumi e fori.
Dopo la pulizia risciacquare con abbondante 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
produttore del detergente usato. Durante il carico del bagno fare attenzione che gli
strumenti siano ricoperti dalla soluzione detergente e che tutte le cavita, 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 cavita, i lumi e le aperture.

Manutenzione degli strumenti
Lasciare raffreddare lo strumento a temperatura ambiente. Lubrificare leggermente le
parti mobili con olio bianco a base di paraffina sterilizzabile e penetrabile al vapore.

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

Pulizia e disinfezione del setaccio vuoto
La pulizia e disinfezione del setaccio vuoto avviene con lo stesso procedimento e le
stesse condizioni vigenti per gli strumenti. Prima di disporre gli strumenti verificare
che il setaccio sia completamente asciutto.

Imballaggio

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

Sterilizzazione

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

Valido solo per la Svizzera: Si consiglia di sterilizzare gli strumenti invasivi riutiliz-
zabili a 134 °C in vapore acqueo saturo per 18 minuti.

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

Avvertenza per la preparazione in conformita alla norma DIN EN ISO 17664
L'addetto/a alla preparazione & responsabile del corretto conseguimento dei
risultati con le apparecchiature, i materiali e il personale impiegati per la procedura
di preparazione. A tale scopo sono richiesti i controlli di routine e la convalida della
procedura. Analogamente I'addetto/a alla preparazione deve valutare accuratamente
le eventuali deroghe alle istruzioni per quanto riguarda I'efficacia e le possibili
conseguenze negative. Inoltre occorre assolutamente osservare la raccomandazione
dell'lstituto Robert Koch, pubblicata nel Bollettino Sanitario Federale 2012, 55, cosi
come le eventuali linee guida nazionali relative alla preparazione.

3.2 Strumenti sterili

Gli strumenti che sono forniti in condizioni di sterilita, singolarmente o in cassetto,
sono chiaramente contrassegnati dalla dicitura “STERILE”. Tutti gli strumenti sterili
devono essere conservati nella loro confezione originale integra, al riparo dalla
luce, in luogo asciutto, a temperatura ambiente o refrigerati (ma senza gelo) fino
al momento dell'uso. Prima dell'uso dello strumento controllare la data di scadenza
della sterilizzazione sull'etichetta del prodotto e verificare I'integrita dellimballaggio
di protezione. Il punto rosso sulla confezione indica lo stato di sterilita di un prodotto
sterile. | prodotti provenienti da confezioni danneggiate non devono essere utilizzati.
Durante il prelievo dallimballaggio di protezione occorre rispettare le regole asettiche.

3.3 Strumenti riutilizzabili

Un impiego attento & il presupposto di un funzionamento durevole. Se non
diversamente indicato da Merete gli strumenti possono essere riutilizzati per un
numero indefinito di volte, a condizione che la loro funzionalita sia ottimale (vedere
3.1). Gli strumenti utilizzabili per un periodo di tempo limitato sono descritti con la
seguente nomenclatura: per es. Q1/2019. Al termine del trimestre indicato, al fine di
mantenere una funzione ottimale, lo strumento dovra essere controllato e rilasciato
da Merete. Merete assicura una garanzia di due anni insieme al limitatore di
coppia conformemente alla coppia. Dopo questo periodo € consigliata una verifica
regolare della coppia. L'impiego di strumenti da parte dell'operatore deve avvenire
in conformita alle linee guida RKI (Robert Koch Institut) e del regolamento degli
operatori dei prodotti medici (MPBetreibV).

3.4 Gli strumenti monouso
Gli strumenti monouso possono essere sterilizzati pit volte a condizione che siano
perfettamente funzionanti (vedere 3.1).
Gli strumenti monouso sono chiaramente contrassegnati dal simbolo e non
oot devono mai essere riutilizzati dopo la procedura.
3.5 Materiale degli strumenti
a.) 1.4057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
c.) 1.4571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
d.) 1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3
e.) 14112 (X90CrMoV/18) DIN EN 10088-1,-2,-3
f.) 14441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443
g.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276
h.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
i.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3
k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3
.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3
m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3
n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, ISO 5832-3)
0.) POM, PPSU, PEEK, Silicone, UHMWPE, Propylux

Su richiesta Merete puo fornire ulteriori informazioni sulla composizione chimica e le
proprieta meccaniche dei materiali impiegati.

4. Definizione dei simboli
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a cet effet I' «important Product Information for the United States of America».

1. Remarques générales

Avant dutiliser les produits Merete, l'opérateur et le personnel d'assistance
doivent étudier les consignes de sécurité de cette information sur le produit ainsi
que les informations spécifiques du produit (manuel, technique opératoire).
Les documents correspondants sont disponibles aupres de Merete. De méme,
l'opérateur doit connaitre les risques résiduels du produit qu'il compte utiliser et
en informer & l'avance le patient. L'implantation doit uniquement étre exécutée
par un chirurgien spécialement qualifié, possédant une connaissance approfondie
et une longue expérience du domaine et dont les aptitudes sont justifiées par les
certificats respectifs. L'opérateur est responsable des répercutions négatives ou
des complications causées par une indication erronée ou une technique opératoire
inadéquate, du mauvais choix d'implant, d'une manipulation incorrecte et du non-
respect des consignes de sécurité de ces informations sur le produit. Dans ces
cas, le fabricant et le représentant compétent des produits Merete déclinent toute
responsabilité. Avant l'opération, étudier attentivement la technique opératoire
présentée dans le manuel.

2. Généralités

2.1 Propriétés

Les instruments médicaux Merete sont congus en tant quinstruments de qualité
pour les exigences spéciales des chirurgiens en orthopédie/chirurgie des accidents.
Manipulés et entretenus avec soin, ces instruments sont congus pour étre réutilisés,
sauf indication contraire. Les instruments & usage unique sont clairement identifiés
comme tels et ne doivent jamais étre réutilisés. Les instruments médicaux Merete sont
fabriqués en acier inoxydable ou en alliage de titane pour instruments chirurgicaux
conformément aux normes nationales et internationales. Certains instruments sont
en partie ou entiérement fabriqués en plastique (POM, PPSU, PEEK, PPSU XRO, PEEK
XRO, Silicon, UHMWPE, Propylux). Aucune interaction médicamenteuse n'est connue.

2.2 Description

« Les instruments médicaux Merete sont proposés stériles et non stériles. Les
instruments non stériles doivent étre stérilisés avant chaque usage.

Avant chaque usage, il convient de vérifier le fonctionnement irréprochable des
instruments.

Comme pour tous les instruments chirurgicaux, il convient de veiller a ce
qu‘aucune force extérieure ne puisse étre appliquée sur linstrument, sauf si cela
est prévu. Toute application de force extérieure peut avoir pour conséquence que
le bon fonctionnement de l'instrument n'est plus garanti.

La fixation d‘instruments et d"appareils moteurs (par ex. foret et perceuse) doit étre
telle qu'elle ne se défasse pas.

Avant d'utiliser un tournevis, vérifier la taille exacte et la liaison stre de la vis et
de l'instrument.

Les instruments d'un systéme ne doivent étre utilisés quavec ce systéme.
Consulter les instructions des informations sur le produit du systéme respectif et le
manuel concernant I'application correcte des instruments.

Les instruments en plastique portant I'extension XRO (PPSU XRO, PEEK XRO)
sont visibles lors de transilluminations et de radiographies.

3. Autres instructions d'emploi
3.1 Instruction de nettoyage pour les instruments chirurgicaux réutilisables

Méthode

+ Nettoyage

+ Désinfection

+ Stérilisation par vapeur chaude (DIN EN ISO 17665-1)

Avertissements

Les instruments, livrés non stériles sont clairement identifiés par un marquage «
NON STERILE ». Avant l'application, les instruments livrés non stériles doivent
étre nettoyés, le cas échéant, désinfectés et stérilisés. Les instruments doivent
uniquement étre nettoyés par du personnel qualifié. Utiliser uniquement des produits
de nettoyage et de désinfection homologués (RKI, DGHM/VHA, FDA), (pH < 12 pour
les instruments en métal). Les instruments comportant des composants en plastique
ou fabriqués en plastique ne doivent en aucun cas étre stérilisés par vapeur séche.

Limitation de retraitement
Instructions et recommandations différents du fabricant doivent étre respectées.

Lieu d'utilisation

Il est recommandé de procéder au nettoyage des instruments le plus rapidement
possible aprés leur utilisation. Enlever les salissures superficielles avec une lingette
a usage unique ou une serviette en papier. Inmédiatement apres son utilisation,
linstrument peut étre immergé dans une solution de désinfectant ou dans un bac
d'eau chaude (< 55°C) afin de réduire les risques d'infection pour l'utilisateur et de
faciliter le nettoyage.

Préparation pour le nettoyage

Démonter les instruments assemblés tout en veillant a ne pas perdre les vis et
éléments de petite taille. Nettoyage préliminaire des instruments : laisser reposer
instruments immergé dans une solution nettoyante enzymatique ou alcaline (pH < 12)
pendant 10 minutes. Nettoyer I'instrument a I'aide d'une brosse en plastique souple.
Ensuite, rincer linstrument pendant au moins une minute sous I'eau courante.

Nettoyage et désinfection en
S'il est possible d'effectuer le nettoyage en automate, privilégier cette méthode a
un nettoyage manuel. L'automate devrait étre doté d'un programme adéquat pour
la désinfection thermique : valeur A, > 3000 ou au moins 10 min a 93°C pour les
appareils moins récents. En cas de désinfection chimique, tenir compte des risques
de résidus sur les instruments. Lors du choix du détergent, respecter la compatibilité
avec les matériaux des instruments. Respecter les instructions du fabricant lors du
chargement de I'appareil. Les instruments doivent étre placés de maniére a ce que
leurs canaux et cavités puissent étre rincés entierement et minutieusement. Effectuer
le ringage final avec de I'eau déminéralisée. Respecter une période de séchage
suffisante. Lorsque le programme est terminé, refirer les instruments de I'automate
sans plus tarder et le cas échéant, les essuyer avec un chiffon doux absorbant et
non peluchant.

Nettoyage manuel

Commencer par éliminer les salissures superficielles tenaces de l'instrument avec
une brosse en plastique douce ou avec un chiffon doux non peluchant sous I'eau
courante ou a 'aide d'une solution détergente. Ne pas utiliser de détergents abrasifs,
ni de brosses métalliques. Immerger les instruments dans une solution détergente
en respectant les instructions du fabricant concernant la concentration et la durée de
trempage, ainsi que la compatibilité avec les matériaux des instruments. Veiller a ce
que l'instrument soit complétement immergé dans le détergent. Purger l'air de toutes
les cavités, lumiéres et orifices. Pour le nettoyage des lumiéres et des trous, utiliser
des écouvillons adéquats. Aprés le nettoyage, rincer a I'eau déminéralisée et sécher
suffisamment. Nettoyage final par ultrasons. Veiller a préchauffer le bac & ultrasons
conformément aux instructions du fabricant de I'appareil ou du fabricant du détergent.
Lors du chargement du bac, veiller & ce que les instruments soient complétement
immergés dans la solution détergente et a ce que toutes les cavités, les lumiéres
et les orifices soient entiérement exempts d'air. Le nettoyage des instruments
s'effectue & 35 — 40 kHz et dure 5 minutes. Aprés le nettoyage par ultrasons, rincer
abondamment les instruments a I'eau courante en veillant & rincer correctement les
cavités, les lumiéres et les orifices.

Entretien des instruments

Laisser les instruments refroidir a température ambiante. Lubrifier légerement les
pieces mobiles avec de I'huile blanche a base de paraffine, stérilisable et perméable
ala vapeur.

Aprés chaque nettoyage/désinfection, vérifier la propreté, le bon fonctionnement des
instruments, ainsi que I'absence de toute altération telle que pieces tordues, brisées,
usées ou cassées. Les instruments endommagés doivent étre mis au rebut et ne plus
étre réutilisés. Le kit d'instrumentation est réputé complet si son contenu est identique
ala liste des produits de kit fournie.

Nettoyage et désinfection des paniers vides

Le nettoyage et la désinfection des paniers vides s'effectuent avec les mémes
méthodes et dans les mémes conditions que pour les instruments. Avant de charger
les instruments, vérifier le séchage complet des paniers.

Emballage

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

Stérilisation

La stérilisation des instruments doit étre réalisée conformément a une méthode
validée selon la norme DIN EN ISO 17665-1. Nous recommandons une méthode de
vide fractionné pour la stérilisation dans un stérilisateur par vapeur. La température
maximale de stérilisation est de 134°C (273 °F) plus tolérance conformément a
la norme DIN EN ISO 17665-1. La durée de stérilisation (temps d'exposition a la
température de stérilisation) est d'au moins de 5 min a 134°C (273 °F). La pression
recommandée est de 3 bars.

S'applique uniquement a la Suisse : Nous recommandons la stérilisation des instru-
ments invasifs réutilisables pendant 18 minutes & 134 °C sous pression de vapeur
d'eau saturée !

Stockage
Apres la stérilisation, les instruments doivent étre stockés dans leur emballage de
stérilisation au sec et & 'abri des poussieres.

Instructions de nettoyage conformes a la norme DIN EN 1SO 17664

L'opérateur chargé du nettoyage est responsable que le nettoyage réalisé avec
les équipements, les produits et le personnel mis en ceuvre dans le service de
nettoyage, obtienne les résultats désirés. Normalement, ceci requiert des procédures
de validation et de surveillance de routine de la méthode pratiquée. De méme,
tout écart des instructions spécifiées par l'opérateur chargé du nettoyage doit étre
soigneusement évalué quant & son efficacité et ses éventuelles conséquences
néfastes. Nous indiquons également qu'il est absolument essentiel de respecter les
recommandations de l'institut Robert Koch publiées dans le Bundesgesundheitsblatt
2012, 55, ainsi que les éventuelles directives nationales relatives au nettoyage.

3.2 Instruments stériles

Les instruments stériles livrés individuellement ou dans des paniers sont clairement
identifiés par le marquage « STERILE ». Conserver tous les instruments stériles dans
leur emballage d‘origine non ouvert, a I'abri de la lumiére, au sec et & une température
ambiante froide mais exempte de gel jusqu‘a leur utilisation. Avant |'utilisation d'un
instrument, vérifier la date limite de stérilisation sur I‘étiquette du produit et s‘assurer
que I'emballage de protection est intact. Le point rouge de stérilité sur I'emballage sert
d'indicateur pour un produit stérile. Ne pas utiliser de produits dont les emballages
sont endommagés. Respecter les regles d'asepsie lors de I'extraction de I'emballage
de protection.

3.3 Instruments réutilisables

Pour maintenir I'efficacité des instruments dans la durée, il est indispensable de les
manipuler avec soin. Sauf indication contraire de Merete, les instruments peuvent étre
réutilisés pendant une durée indéterminée des lors qu'ils fonctionnent correctement
(voir la section 3.1). Les instruments dont la durée d'utilisation est limitée & une
période définie sont identifiés par la nomenclature suivante: par exemple T1/2019.
Apres expiration du trimestre indiqué, I'instrument doit étre vérifié et validé par Merete
pour garantir un fonctionnement parfait. Pour les limiteurs de couple, Merete accorde
une garantie de 2 ans portant sur le respect du couple. Au-dela de cette période, il est
recommandé d'effectuer une vérification du couple a intervalles réguliers.L'exploitant
doit respecter la directive RKI et 'ordonnance allemande sur les dispositifs médicaux
(MPBetreibV) en ce qui concerne la manipulation des instruments.

3.4 Les instruments a usage unique
Les instruments a usage unique peuvent étre stérilisés plusieurs fois a condition qu'ils
soient entierement fonctionnels (voir 3.1).

Les instruments a usage unique sont clairement identifiés par un symbole et ne
Doret doivent jamais étre réutilisés aprés la procédure.

3.5 Matériaux des instruments

a.) 1.4057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3

.) 14571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3

.) 1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3

e.) 14112 (X90CrMoV18) DIN EN 10088-1,-2,-3

) 1.4441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443

.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276
h.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
i.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3

j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3

k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3

1.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3

m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3

n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, ISO 5832-3)

0.) POM, PPSU, PEEK, Silicone, UHMWPE, Propylux
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Veuillez contacter Merete pour de plus amples informations concernant la composition
chimique et les propriétés mécaniques du matériau utilisé.

4, Définition des symboles

C€ua Marquage CE

Fabricant

Date de fabrication
Expire le

Désignation de la charge

Numéro de commande

La stérilisation par I'oxyde
d'éthylene
Stérilisation par rayonnement

Pas restériliser

Non stérile

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Gardez dans un endroit sec
Limite de température

Ne pas réutiliser

Mode d‘emploi

Attention!

Montant spécifié

Hexalobe non cannulé
Hexalobe cannulé

Hexagone non cannulé

0‘&%E9E®*1@}®EEEEME=

Hexagone cannulé

Fabricant:

Merete GmbH
Alt-Lankwitz 102
12247 Berlin, Allemagne

Tel.: +49/(0)30 /77 99 80-0
Fax: +49/(0)30 /76 68 03 61

E-Mail: service@merete.de
https:/www.merete.de/en

Apepikig. MapakaloUpe diaBaate oxeTika 1o «Important Product Information
for the United States of American.

1. Tevikég umrodeigeig

Mpiv amd m xprion Twv Tpoidviwv g Merete, o xeipoupydg kai 10 BonBnTikd
TPoowTTKG o@eihouv va peAetioouv diegodikd TIg uTodeitelg aopaleiag, kabwg
Kai TIG €IBIKEG yIa TO P0GV TTANpopopieg (EyxeIpidio odnyIwv Xprong, XEIPOUPYIKN
TEXVIKN) TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTIG TTapOUaES TTANPOQopieg TPoi6vTog. Ta avTiaToixa
¢yypaga OiatiBevial amé T Merete. O xeipoupydg ogeikel emiong va yvwpidel
TOV UTTOAEITOPEVO KiVOUVO TOU TIPOIOVTOG TIOU OKOTIEUE! VA XPNOIUOTIONTE! Kal
va EVNUEPWOE! OXETIKA Tov aoBevr ek Twv TpoTépwy. H ePQUTEUON emITPETETaN
va Tpayuarotoleital pévo amd  xelpoupyols EGEIBIKEUPEVOUG 0TV TrapoUoa
Siadikacia, ol omoiol dlaBétouv ot BaBog yvwon kal epTeIpia Kal PTopolv va
amodeifouv avaAdywg Tnv emdpkeid Toug. O Xelpoupydg eUBUVETaI yia apvnTIKEG
€MBPACEIG 1) EMTAOKEG TIOU UTTOPOUV VOl TIPOKUWOUV ammd eapahpévn Evieidn i
QVETTAPKI| XEIPOUPYIKI TEXVIK, ECQAAPEVN ETTIAOYI KOl XEIPIOUO TOU EUQUTEUUATOG
Kal pn tTenon Twv umodeifewv ac@aleiag Tou TEPIypAPovTal OTIG TIAPOUCES
TIANPOQOPIEG TIPOIBVTOG. ZE TETOIEG TIEPITITWOEIG OeV PTTOPET va KaTaAoyioTei euBivn
0UTE OTOV KATAOKEUAOT AAAG 0UTE Kail GTOV UTTEUBUVO QVTITTPOTWTTO TWV TTPOIOVTWY
NG Merete. Mpiv amé v emépBacn, peAetnaTe S1EOBIKA T XEIPOUPYIKN TEXVIKNA TTOU
TIEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO.

2. Bagikd oTolygia

2.1 1516TTEG

Ta epyakeia TG Merete éxouv oxediaoTei wg epyaleia ToIGTTAS Yia TIG EIBIKEG
QTTAITACEIG TWV XEIPOUPYWY TO Tredio TG 0pBOTICIBIKAG/XEIPOUPYIKIG aTUXNPATWY.
Me mv mpoimdBean TPOTEKTIKOU XEIPIOUOU Kal €TMIUEAOUG GPOVTIdAG TOUG, Tl
epyaleia eival kat@AnAa yia TTOAEG xproeig eav dev avagépetal diapopeTikd. Ta
epyaleia piag xpriang emanuaivovtal cagwg wg TETola Kal dev TIPETEI TIOTE va
emavaypnaigotololvial. Ta epyaleia Merete karaokeuddovial amd avoteidwro
X@AuBa 1} kpapa TiITaviou yia xeipoupyikd epyakeia oUpwva e Ta eBVIKG kar dieBvr
mipoTuTIa. Mepika epyaheia amoteAolvral pepikwg A TARpwS amé TAaaTiké (POM,
PPSU, PEEK, PPSU XRO, PEEK XRO, aiAikévn, UHMWPE, Propylux).

Aev gival yvwaTh kamola aAnAeTTidpaon pe GappaKeUTIKA TTPOiOvVTaL.

2.2 Mepiypagn

+ Taepyakeia Merete SiariBevral oeipa i pn oTeipa. Ta pn oTeipa epyakeia Tpémel
Va aTooTEIPWVOVTal TIPIV aTTé KABe Xprom.

Mpiv amé kaBe xprion mpémel Ta epyaleia va eAéyxovtal yia Ty dyoyn Aeioupyia
TOUG.

‘Omwg kal yia 6Aa Ta xelpoupyikd epyaAeia, Ba Tpémel va diveral Tpoooxr, WoTe
va pnv epappdletal efwrepikr Pia ota epyaAeia, ektog €Gv autd TPoBAEMETaI.
Tuxdv e§wrepikn Bia pmopei va €xel wg ouvémeia va pnv diacalilerar n dyoyn
Aerroupyia Tou epyaheiou.

H olvdeon Twv epyakeiwv o€ EvepyEG GUOKEUES (TT.X. TPUTTAVI) TIPETTEN val YiveTal
Je TPOTIO TETOI0, WOTE VO PNV eival duvar n amac@aAior Toug.

Xe mepimwon xpong katoaBidiwy, TPETEN va Siveral TPOooxr aTo aKPIBEG
péyeBog kai v acgahr o0vdean Bidag kai epyaAeiou.

Epyakeia Tou avikouv g€ éva oUOTNPA TIPETTEI VA XPNOILOTIOIOUVTAI HOVO e
auté 1o olomua. Ma v opdr xpron Twv epyaeiwv TPETE va AapBavovTal
uTIoYn o1 TTANPOYOPIES TTOU TIEPIEXOVTA OTIG AVTIOTOIXEG TTANPOPOPIES TIPOIOVTOG
Kal 070 eyXEIPidIo 0dNnyIwv XpRong.

Epyaheia amé mhaaTikd pe 1o mpdabeto XRO (PPSU XRO, PEEK XRO) eivai
opard pe akTvookdTIan Kai utié akTivoBoAia X.

3. Mpoabereg uTrodeigeig xpnong
3.1 0dnyieg PICHOU YIa ETTAVAYPNOIH

NOIHa XEIPOUPYIKE epyaleia

Aiadikagia

+ KaBapiopog

+ AmoAupavan

+ Amooreipwaon pe utrépBeppio atpé (DIN EN ISO 17665-1)

Mpozidotroinoeig

Ta epyaleia Tou Tapadidoval un OTEIpa EMONUAIVOVTAI EHPAVIG HE TNV ETTIYPAPH
«NON STERILE» (MH ZTEIPO). Ta epyaleia Tou rapadidovral pn aTeipa mmpémel
va kaBapidovral kai, 6Tav aTaIteiTal, va amoAupdivovTal Kal va aTmoaTelpwvovTal
TpIv amé  xprion. H emegepyaaia Twy epyaleiwy eMTPETETAI va TpAyATOTIOIE T
povo amoé egeidikeupévo TTpoowTkG. EmiTpEmeTal n XpAon pOVO EYKEKPILEVWY
amoppuTravTIkWy kal amroAupavtikwy péowv (RKI, DGHM/VHA, FDA) (yia petahAiké
epyaheia: pH < 12). Ta epyaleia Tou diaBéTouv TAACTIKA e§apTipaTa f TTou eival
TAQOTIKG Oev ETITPETETAl OE Kapia TEPITTWON va ATOCTEIPWVOVTal ME Enpr
Beppomra.

£Tavaypnaimomoinan
AkoAoubnaTe auaTnpa TIG 03NYIEG Kal GUTTATEIG TOU KATAOKUCOTN

Témog xpiong

H emavemeepyaoia Twv epyaeiwv ouviaTdTal va Tpayuarotoleital 600 To duvarév
OuVTOpOTEPQ LETA aTO TN XPrOT TOUG. ATIOUAKPUVETE TIG EMIQAVEIaKEG aKaBapaieg
pe pia meroéta piag xprong/xéptivn meragta. Mpokelpévou va eAayioTotoinBei
0 kivduvog poAuvang yia Tov XpaTn kal yia va dieukoAuveei o kabapiopdg, To
epyaleiopmopei va TommoBeTBei o€ amoAupavTikd didhupa i o€ kauto vepd (< 55°C)
ApEoWG PETG a6 T XPAON.

MpoeToipaaia yia Tov KaBapiopo

AmoouvappoloyioTe Ta amooTiwyeva epyaAeia, @povtidovrag Tautdxpova va
pnv xaBolv Tuxov Wikpég Bideg Kai auatarikd pépn.MpokarapkTikdg kabapiopdg
epyakeiwv/eppuredparog: eupubiote 1o epyaheio ot Eva eviupaTKG 1 aAKaAIKO
SidAupa kabapiapou (pH < 12) kai aroTe 1o va pahakwoer yia 10 Aetrra. Kabapiote
0 epyaleio Pe pia pahakn, TAaoTikr BoupToa. I ouvéxela, ETAUVETE To epyaleio
yia Touhay1oToV 1 AETTTO e TPEXOUHEVO VEPD.

Autéparog kabapiopdg Kai amoAipavan

Eav uméipyel n duvardmra pnxavikol kabapiopou, T6Te Ba TPETEl va TTPOTINATCI
0 pnxavikdg évavti Tou XelpwvakTikol kaBapiopoU. O yelpokivntog kaBapiouog
BeATiwvel To amotéAeopa Tou pnyavikoU kabapiopol. H ouokeuny Ba Tpémel
va diaBéter ™ Suvarétra xpAong eveg katAAnAou Tpoypdpuatog Bepuikng
amoAUpavong: TipA A, > 3000 1§ oe aAaidtepn cuakeur) TouAdy. 10 AeTrté oToug
93°C. Ze mepiTTWON XNUIKAG ATTOAUPAVONG TToU eKTeAETal evaAakTIKG, Ba Trpémel
va AapBaveral umoyn o Kivduvog umoAelupdtwy ota epyakeia. Kard my emhoyi
Tou amoppuTravTikou Ba Tpémer va AapBaverar umroyn n oupPardtnTa pe 10 UNKd
Tou epyaAeiou/ep@uTeUpaTog. AapBavete uTIOYN 0ag TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH
Kard T QopTWan TG ouokeung. H TomoBéman Twv epyaleiwv Ba Tpémer va yivetar
e TéTOIOV TPOTIO, WOTE va eival duvati n TARPNG Kal OXoAaaTIKr €KTTAUGT Twv
kavahiwv kai kolhotATwy. ExteAéate Ty TeAikr TAUON pe TApWG a@aAaTwpévo
vepd. TnpAoTE piar ETOPK @AON OTeyvwpatog. Aaipéate To epyaleioamd To
pnxavnua apéowg poAIG oAokAnpwbei To TPGYpappa Kal €V avaykn, OTeyvwoTe TO
e Eva ammoppoPnTIKG, HaAAKS Travi TTou Oev agrvel Xvoudl.

XelpwvaKTIKOG KaBapIopog

ApxIKa, EmAUveTe TIG 10XUPEG empavelakés akabBapoieg amd To epyaleio pe
KkaBapd, TpexoUpEvo vepo 1 SiGAupa kabapIouoU Kal XPNOIHOTIOIWVTAG Widt aAAKT,
TAaOTIK BoUptaa 1 éva pahakd Travi Trou dev agrivel xvoudi. Me Tov XelpokivnTo
kaBapiopd EemhévovTal o1 I0XUpES em@avelakés akabapaieg amd 1o epyaheio. Mnv
XPNoIpoToIEiTe A€IavTIKG amoppuTTavTIKA F peTaAAIKEG BoUpToeg. TomoBerhoTe
10 epyakeio péoa oTo didhupa kabapiopol AapBavovrag uméyn Tig odnyieg Tou
KOTOOKEUAOTH OXETIKA PE TN GUYKEVTPWON Kal 10 Xpovo dpdang Tou SiaAlpaTog
KaBapiopoU, kabuwg Kal T cupBaTdTNTA Tou e To UAIKG TOU EpYaAEiou/eu@UTEUNATOG.
BeBaiwbeite 611 1o SidAupa kabapiopol akemadel TARpwg To epyaheio. E§aepwoTe
6heg TIG KOINOTNTEG, TOUG aUAOUG kal Tar avoiypara. Ma Tov KaBapiopd Twv auAwv
Kal Twv omwv Tpémel va xpnolyomomnBolv karAAnAeg Bouproeg. Metd Tov
KaBapiopo, GemAUveTe e TARPWG APaATWUEVO VEPO Kal APACTE VO OTEYVWAOUV
apketd. AkdAouBog kaBapiopdg e utreprixoug. Kard Tov kabapiauo pe utreprixoug
Tpémel va Slac@ahideral 0Tl o AouTpd UTIEPRXWV EXEl TPOBEPUaVBET CUPPWVA e TIG
0dnyieg TOU KATAOKEUAATA TG GUOKEUNG 1} TOU Trapaywyou ToU aTmopputravTikod.
Kard m @optwaon Tou Aoutpou BeBaiwbeite 611 To SidAupa kabapiopol okemadel
Ta epyaleia kar 611 6AEG o1 KOIAOTNTEG, OI AUl Kal Ta avoiypata éxouv egaepwei
TApws. O kabapiopds Twv epyakeiwv ekteheitar ota 35 — 40 kHz yia 5 Aetrrd.
Metd Tov kaBapiouo pe xprion ueprxwy, §eTAUVeTe Ta epyakeia pe apkerd kabapo,
TPEXOUPEVO VEPD Kall, GTTOU Eival amapaitnTo, SWOTE TTPOTOXN KaTd TV EKTTAUCT Twv
KOIAOTATWY, QUAWY Kal avolyPaTwy.

ZuvTiipnon epyaleiwv

AgnoTe Ta dpyava va Kpuwaouv ot Beppokpacia dwpariou. AImaveTe Ta KivoUpeva
épn EAAQPA HE ATTOOTEIPWOIMO, ATHOdIATEPATO ATTG TOV ATUO AEUKd AdDI pe Bdon
TV Tapagivn.

Metd amd kaBe kaBapiopo/amoAUpavan, eAéyxete Ta epyaleia wg TPOG TV
Kkabapdmra, T Aeimoupyia Toug aAAd kai yia BAGRES, TT.X. aTpaBwyéva, aTraapéva,
@Bappéva kal amooTacpéva pépn. Ta  KATEOTPApuEVA epyaheia TIPETEN va
amopakpOvovTal Kal va pnv xpnaiporoiodvral TAéov. EAeyxetal mv mAnpotnta
TWV EPYaAEIWY TIPIV APXIOEI N XEIPOUPYIKN ETEPRACT TUPQWVA e TRV AIOTA TToU
ETMOUVATITETAI GTNV KAGETTA ATTOOTNPWOEWG TWV EpVG/\EIwVA

KaBapiopog kai amroAupavon Twy adeiwv Siokwv

O kaBapiopég kai n amoAlpavon Twv AGdelwv  diokwv TIpaypatoTolEiTal
akohouBuvrag My idia dladikaaia Kai uTro TIG iB1EG UVBRKEG 6TTWG Kal yia Ta
opyava. Mpiv mv TommoBémaon Twv opydvwy Repaiwdeite 611 o1 diokol Exouv
OTEYVWOEl TAPWG.

Zuokevaoia

Mpiv amd T amooTeipwan e aTpo, Ta kabapiapéva kal amoAupacpéva epyaleia Ba
TIpETEI va ouokeuddovTal o€ KatdAAnAoug TIEPIEKTEG 1) O KaTAANAEG CUOKEUATTEG
amoaTeipwang Tou evdeikvuvTal yia 1o akotd autd (DIN EN ISO 11607-1).

AmooTeipwon

H amooteipwon Twv epyaleiwv TPETEI va TIPAYUATOTIOIETAI CUUQWVA PE TNV
mipoBAemopevn amé 1o mpétumo DIN EN ISO 17665-1 eykekpipévn diadikaoia.
ZuviaTaral pia Siadikacia KAAoHATIKAG aTTo0TEIpWONG KEVOU YIa TNV aTTOOTEIPWaN
og amooTelpwT aTpol. H péyio Beppokpacia amooTeipwong avépyetal aToug
134°C (273°F) guv mv avoyr aUugwva pe 1o pétuto DIN EN 1SO 17665-1. O
Xpovog amoaTeipwang (xpovog dpdang aTn Beppokpadia amoaTeipwang) avépyetal
TouAdyiaTov ata 5 Aerta aToug 134°C (273°F). H ouvioTpevn Trieon eivar 3 bar.
loxUer pévo yia Tnv EABetia: XuviaTdral n amooTeipwaon Twv EMavaypnoiuoTioIoIwy
emeppaTikwy epyakeiwv atoug 134°C pe kopeapévo atpd uto Téon yia 18 Aetrd.

Amrobiikeuon
Merd amé mv amooTeipwan, Ta epyaleia Tpémel va amoBnkeUovTal oTEYVE Kal Xwpig
OKOVN OTN CUCKEUACia aTTo0TEIPWONG.

Ymodeieig yia Tnv emegepyacia gUpgwva pe o wpoéTutro DIN EN ISO 17664
Eivar €uBivn tou umeuBivou yia Tnv emefepyaaia, n dievepyolpevn emegepyaaia,
e ToV XpnalpotroloUpevo e§oTAIONO, UAIKG Kal TpoowTTikG otV eykardataon
emegepyaaiag, va emToxel Ta embupnta amoteAéopara. la 1o okomd autd
amairodvTal guviiBwg emaAnBeuaeig kal Tapakoloubroeig poutivag. KaBe amokAion
Tou umeUBuvou emegepyaaiag amd Tig odnyieg Tou diatiBeviar Ba Tpémel emiong
va aglohoyeital yia Ty amoteAeapatikdTTa TG AAAG Kai yia TBavég duopeveig
ouvémele. EmimAéov, emonuaivoupe 011 0 axéan pe v emegepyaaia, Ba Tpémel
omwadimoTe va AapBavoviar uméyn n ouatacn Tou IvaTitoltou Robert Koch tou
Onuoaietbnke oy Egnuepida g Opoomovdiakrg Ymmpeaiag Yyeiag 2012, 55,
KaBUG Kal TUXOV eBVIKEG DIaTAEEIS.

3.2 Zreipa epyaleia

Ta epyaleia Tou Tapadidovial o€ OTeipa KATAOTAO, Pepovwyéva 1 o€ kaAadia,
emonpaivovral upavwg pe v emypagrn «STERILE» (ETEIPO). Aa ta oteipa
epyakeia TPETE va QUAGOTOVTaI PEXPI TN XPAON TOUG KAEIOTG OTNV CpXIKr TOUG
ouokevaaia, TPOOTATEUPEVA aTO TO Qwg, OTEyva, ot Beppokpaaia dwpuariou
£wg Opooepr], aMda TpooTareupéva amd Tov Tayerd. Mpiv amd m xpron Tou
epyakeiou TPETEl va eAéyxetal N nuepopnvia ARNg Tng amoaTeipwong oTnv
€TIKETOL TOU TTPOIOVTOG KOl N TIPOCTATEUTIKY GUOKEUaaia TPETel va eAéyxetal yia
BAABes. To kdKKIVO onueio OTeIPdTNTAG OTN CUCKEUaaia xpnalpelel wg deiktng NG
OTEIPOTNTAG TOU TIPOi6VTOG. Aev EMTPETETAI N XPAAGT TTPOTOVTWY OO EAATTWHATIKEG
ouokeuaoies. Kard v agaipeaon Tng TPOOTATEUTIKAG CUCKeuaaiag TPETel va
TnpoUvTal O KavOveg aonyiag.

3.3 Emavaypnaoipotrolfoipa epyaAeia

MpoiméBean g diapkoUg AeIToupyIKOTNTaG €ival 0 TTPOTEKTIKOG XEIPIOHOG. Edv Sev
opidetal dlagopeTikd amd ™ Merete, Ta epyaheia ummopoly va eTravaypnaipoTolouvTal
€T aopioTou, ooV givarl eyyunuévn n Aeiroupyikdnta Toug (BA. 3.1). Ta epyaleia
TWwV oTroiwv n SIGPKEIA XPAONG TIEPIOPIZETAI O £va GUYKEKPIPEVO XPOVIKO SiGaTnpa
emonuaivovrar ge mv akdAoubn ovoparoloyia: r.x. Q1/2019. Metd mv méipodo Tou
SnAwpévou Tpiprvou, To epyaleio Ba TpETel va eAeyxBei kal va amodeapeuTei amo
v Merete, Tpokeipévou va diatnpenBei piam karaoTaon Aeimoupyiag.

TN Ta eapipara mepiopiopol g oG, n Merete Tapéxel eyyinan 2 eTwv yia v
THPNON TG POTMG. META T0 TEAOG TNG TIEPIGAOU AUTAG, GUVIGTATAI EAEYXOG TNG POTTAG
ot Takté diaotipata. O opéag TpETel va XelpideTal Ta epyaleia oUpQva Pe TNV
odnyia Tou IvaTitoUtou Robert Koch kai To MPBetreibV.

3.4 Ta epyaheia piag xpong
Ta epyaleia piag xprong pmopolv va amooTelpwBolv emaveiAnpuéva utmo v
mpoUméBean ot eival TARpwG Aemoupyika (BAETe 3.1).

Ta epyaleia piag xpaong emanuaivovial ca@ug He To oUpBoAo Kal dev TpETel
bonat TIOTE VOl ETIOVCXPNOIHOTIOIOUVTON PETG T BladIKaoia.

3.5 YAk epyaAeiwv

a.) 1.4057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3

b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3

c.) 1.4571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3

d.) 1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3

e.) 14112 (X90CrMoV/18) DIN EN 10088-1,-2,-3

f.) 1.4441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443

g.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276
h.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
i.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3

j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3

k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3

.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3

m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3

n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, 1SO 5832-3)

0.) POM, PPSU, PEEK, Silicone, UHMWPE, Propylux

Mp6oBeteg MANpoQopieg yia T XNUIKA CUVBEaN Kal TIG PNXavIKEG IB1OTNTEG TOU
XpnaipotoloUpevou UAIkoU pmropoUv va {nnBolv amd Tn Merete.
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KataokeuaoThg:

Merete GmbH
Alt-Lankwitz 102
12247 Berlin, lepuavia

Tel.: +49/(0)30 /77 99 80-0
Fax: +49/(0)30 /76 68 03 61

E-Mail: service@merete.de
https:/www.merete.de/en

przeczyta¢ na ten temat ,Important Product Information for the United States
of America“.

1. Uwagi ogdlne

Przed uzyciem produktéw Merete, zaréwno operator, jak i personel asystujacy
przy zabiegu, powinni doktadnie zapozna¢ sie ze wskazéwkami bezpieczenstwa
oraz szczegdtowymi informacjami o produkcie (podrecznik uzytkownika, techniki
operacji) zawartymi w niniejszej broszurze. Odpowiednie materialy informacyjne
sq dostepne w firmie Merete. Lekarz operujacy musi réwniez mie¢ $wiadomos¢
ryzyka szczatkowego zwigzanego ze stosowaniem produktu i udzieli¢ odpowiedniej
informacji pacjentowi przed zabiegiem. Implantacje moga wykonywa¢ jedynie
wykwalifikowani operatorzy posiadajacy obszerna wiedze oraz niezbedne
doswiadczenie legitymujacy sie odpowiednimi dokumentami potwierdzajacymi ich
kwalifikacje zawodowe. Chirurg przeprowadzajacy operacje ponosi odpowiedzialno$¢
za negatywne skutki lub powiktania, wynikajace z btednego zalecenia, niewtasciwej
techniki operacji, wyboru niewfasciwego implantu i nieprawidiowego obchodzenia sie
z nim oraz nieprzestrzegania wskazowek bezpieczeristwa zawartych w niniejszej
informacji o produkcie. W takich przypadkach nie mozna obcigza¢ odpowiedzialnoscia,
producenta ani lokalnego przedstawiciela firmy Merete. Przed zabiegiem nalezy
doktadnie zapoznac sie z technikg operacyjng przedstawiong w podreczniku.

2. Podstawowe informacje

2.1 Wiasciwosci

Wysokojakosciowe narzedzia Merete zostaty opracowane specjalnie na potrzeby
chirurgii ortopedycznej i urazowej. Narzedzia Merete sg przystosowane do
wielokrotnego uzytku, o ile zachowane sa zasady postgpowania z nimi i zasady
nalezytej konserwacji, jesli nie okreslono inaczej. Instrumenty jednorazowego uzytku
s wyraznie oznaczone jako takie i nigdy nie moga by¢ uzywane ponownie. Narzedzia
Merete produkowane sg z zachowaniem standardéw krajowych i miedzynarodowych
ze stali nierdzewnej lub specjalnego stopu tytanu przeznaczonego do produkcji
narzedzi chirurgicznych Niektére narzedzia sq produkowane czeéciowo lub w
catosci z tworzyw sztucznych (POM, PPSU, PEEK, PPSU XRO, PEEK XRO, silikon,
UHMWPE, Propylux).

Interakcje z lekami nie s znane.

2.2 Opis produktu

+ Merete oferuje narzedzia w stanie sterylnym lub niesterylnym. Narzedzia
dostarczane w stanie niesterylnym musza zosta¢ poddane sterylizacji przed
uzyciem.

Kazdorazowo przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze narzedzia sa w peni sprawne.
Jak w przypadku wszystkich narzedzi chirurgicznych nalezy zwrdci¢ uwage
na to, aby zadna sita fizyczna nie mogta oddziatywa¢ na narzedzie, chyba ze
jest to zaplanowane. Oddziatywanie sity zewnetrznej moze powodowac utrate
poprawnosci dziatania narzedzia.

Nalezy zapewni¢ trwalo$¢ potaczenia narzedzi i urzadzen peryferyjnych (np.
wiertta i wiertarki)

W razie uzywania wkretakow nalezy zwrdci¢ uwage na prawidlowo dobrany
rozmiar wkretaka i trwate potaczenie $ruby z narzedziem.

Narzedzia bedace komponentami danego systemu moga by¢ uzyte tylko w ramach
tego systemu. Nalezy przestrzega¢ zasad prawidtowego korzystania i pracy z
narzedziami, zawartych w broszurach informacyjnych o danym produkcie oraz w
podreczniku uzytkownika

Narzedzia wykonane z tworzywa sztucznego z dodatkiem XRO (PPSU XRO,
PEEK XRO) sg widoczne na zdjeciach podczas przeswietlania promieniami RTG.

3P ' S e "
3.1 Wskazowki dotyczace c’zys;czenia narzedzi chirurgicznych wielokrotnego
uzytku

Czynnosci

+ Czyszczenie

+ Dezynfekcja

+ Sterylizacja goraca para zgodnie z norma DIN EN ISO 17665-1

Ostrzezenia

Narzedzia y dostarczane w postaci niesterylnej sa w sposob jednoznaczny oznaczone
jako ,NIESTERYLNE". Narzedzia y dostarczane w stanie niesterylnym musza zosta¢
przed uzyciem oczyszczone, ewentualnie zdezynfekowane i wysterylizowane.
Narzedzia y moga by¢ przygotowywane do uzycia wylacznie przez wykwalifikowany
personel. Nalezy stosowa¢ wytacznie atestowane $rodki do czyszczenia i dezynfekcji
(RKI, DGHM/VHA, FDA, w przypadku narzedzi 6w z metalu pH < 12). W zadnym
wypadku nie nalezy sterylizowa¢ na sucho w wysokiej temperaturze narzedzi 6w
wykonanych w catosci lub czesciowo z tworzywa sztucznego.

Ograniczenie w ponownym przetworzeniu
Nalezy przestrzega¢ instrukcje i zalecenia producenta.

W miejscu zastosowania narzedzi 6w

Zaleca si¢ przygotowanie narzedzi 6w do ponownego uzycia mozliwie najszybciej
po ich zastosowaniu. Powierzchowne zabrudzenia nalezy usuna¢ recznikiem
jednorazowym/papierowym. Bezposrednio po uzyciu narzedzia y mozna zanurzy¢
w roztworze $rodka dezynfekujacego lub w goracej wodzie (< 55°C) zmniejszy to
ryzyko zakazenia uzytkownika i utatwi czyszczenie.

Przygotowanie do czyszczenia

Narzedzia chirurgiczne sktadajace si¢ z wielu elementéw nalezy rozmontowac,
zwracajac szczegdlng uwage na to, zeby zgubi¢ zadnych $rub i elementow.
Czyszczenie wstepne narzedzi chirurgicznych: nalezy zanurzy¢ narzedzia w
enzymatycznym lub alkalicznym roztworze czyszczacym (pH < 12) i namacza¢
przez 10 min. Nastepnie oczyscic narzedzie migkkq szczoteczkg z tworzywa
sztucznego, po czym narzedzie chirurgiczne pluka¢ biezaca woda przez co
najmniej 1 minute.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

Zaleca sie czyszczenie maszynowe, o ile istnieje taka mozliwos¢. Reczne
czyszczenie wstepne poprawia wynik czyszczenia maszynowego. Urzadzenie
czyszczace powinno by¢ wyposazone w odpowiedni program do dezynfekcji
termicznej: — Parametr A, > 3000 lub, w przypadku starszych urzadzen, co
najmniej 10 min w temp. 93°C. Alternatywnie mozna przeprowadzi¢ dezynfekcje
chemiczna, w przypadku ktorej nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia na narzedzi
ach chirurgicznych pozostatosci zabrudzen. Przy wyborze $rodkéw czyszczacych
nalezy zwréci¢ uwage na ich zgodno$¢ z materiatem, z ktérego wykonane sa
narzedzia y. Podczas zatadowywania urzadzenia czyszczacego nalezy przestrzegat
wskazoéwek producenta urzadzenia. Narzedzia nalezy uktada¢ w urzadzeniu tak,
aby mozliwe bylo catkowite, doktadne wyptukanie kanatéw i wolnych przestrzeni.
Do plukania koricowego uzywac catkowicie odsolonej wody. Doktadnie przestrzega¢
czasu suszenia. Narzedzia y wyjmowaé z maszyny natychmiast po zakonczeniu
programu czyszczacego, ewentualnie przetrze¢ je migkka, chfonna i niestrzepiaca
sie $ciereczka.

Czyszczenie reczne

W pierwszej kolejnosci usuna¢ za pomoca miekkiej szczotki z tworzywa sztucznego
lub migkkiej, nie strzepiacej sie $ciereczki powierzchowne zabrudzenia pod biezaca,
wodg lub z zastosowaniem roztworu $rodka czyszczacego. Reczne czyszczenie
wstepne wykorzystywane jest do usuwania silnych zanieczyszczen powierzchni
narzedzia chirurgicznego. Nie uzywac $rodkéw szorujacych ani szczotek metalowych.
Nie stosowa¢ Zzadnych $rodkéw szorujgcych ani szczotek z metalu. Zanurzy¢
narzedzia y w roztworze $rodka czyszczacego, przestrzegajac przy tym wskazowek
producenta dotyczacych stezenia roztworu, czasu zanurzenia oraz odpornosci
materiatu, z ktérego wykonane sa narzedzia y. Zwréci¢ uwage na to, aby narzedzia y
byly catkowicie zanurzone w roztworze. Wszelkie wolne przestrzenie i otwory nalezy
odpowietrzy¢. Do ich czyszczenia uzywac¢ odpowiednich szczotek. Po zakonczeniu
czyszczenia wypluka¢ narzedzia y w catkowicie odsolonej wodzie i doktadnie
osuszy¢. Nastepnie wykona¢ czyszczenie ultradzwigkami. Nalezy przestrzegac
wskazowek producenta urzadzenia czyszczacego, wzglednie producenta $rodka
czyszczacego dotyczacych temperatury kapieli ultradzwiekowej. Zwrocic uwage na
to, aby narzedzia y wiozone do urzadzenia byly catkowicie zanurzone w roztworze,
a wszelkie otwory i wolne przestrzenie odpowietrzone. Czyszczenie trwa 5 min.
przy czestotliwosci 35 — 40 kHz. Po zakonczeniu kapieli ultradzwiekowej doktadnie
wyptuka¢ narzedzia y pod biezaca, czysta woda. Zwrdci¢ przy tym szczegoélng uwage
na otwory i wolne przestrzenie.

Konserwacja narzedzi
Poczekaj, az instrumenty ostygng do temperatury pokojowej. Nasmaruj ruchome
czesci lekko sterylizowalnym, paroprzepuszczalnym biatym olejem na bazie parafiny.

Kazdorazowo po czyszczeniu narzedzia y nalezy sprawdzi¢ pod katem czystosci,
poprawnosci dziatania i ewentualnych uszkodzen, np. wygietych, ztamanych/
odtamanych lub zuzytych czesci. Uszkodzone narzedzia y nalezy wycofac z uzytku.
Kompletno$¢ sit i kaset instrumentéw powinna by¢ sprawdzona na podstawie
zafacznika.

Czyszczenie i dezynfekcja pustych sit

Czyszczenie i dezynfekcja pustych sit odbywa sie wedtug tej samej procedury i w tych
samych warunkach co czyszczenie narzedzi 6w. Przed posortowaniem sit sprawdzic,
czy sa one catkowicie suche.

Opakowanie

Przed sterylizacjg parg oczyszczone i zdezynfekowane narzedzia y nalezy umiescic
w odpowiednim pojemniku lub wiasciwym opakowaniu sterylizacyjnym (DIN EN ISO
11607-1).

Sterylizacja

Sterylizacie narzedzidw nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z procedurg zawartg w
normie DIN EN ISO 17665-1. Do sterylizacji w sterylizatorze parowym zalecamy
zastosowanie frakcjonowanej metody prozniowej. Maksymalna temperatura
sterylizacji wynosi 134°C (273°F) z uwzglednieniem zakresu tolerancji zgodnego z
norma DIN EN ISO 17665-1. Czas sterylizacji (czas oddziatywania w temperaturze
sterylizacji) wynosi co najmniej 5 min. w temperaturze 134°C (273°F). Zalecane
cisnienie to 3 bary.

Dotyczy tylko Szwajcarii: Zaleca si¢ sterylizacje narzgdzi inwazyjnych wielokrotn-
ego uzytku w temperaturze 134°C w nasyconej parze wodnej pod ci$nieniem przez
18 minut!

Przechowywanie
Po zakoriczeniu sterylizacji narzedzia y nalezy przechowywa¢ w opakowaniach
sterylizacyjnych w suchym i wolnym od kurzu miejscu.

yCza
DIN EN ISO 17664
Osoby przygotowujace narzedzia y sa kazdorazowo odpowiedzialne za osiagnigcie
pozadanego efektu w ramach rzeczywiscie przeprowadzonych przygotowan z
uzyciem dostepnego personelu, materiatéw i innych elementéw wyposazenia. W tym
celu niezbedne s standardowo walidacja i rutynowy monitoring. Kazde odstepstwo
od wytycznych powinno zosta¢ poddane ocenie przez osoby przygotowujace
narzedzia pod katem mozliwo$ci wystapienia negatywnych skutkow. Nalezy ponadto
pamietac o konieczno$ci uwzglednienia w procedurze przygotowywania narzedzi 6w
zalecen Instytutu Roberta Kocha (niem. Robert-Koch-Institut), opublikowanych w
numerze 2012, 55 Federalnego Monitora Zdrowia (niem. Bundesgesundheitsblatt)
oraz ewentualnych przepisow krajowych.

g ia narzedzi 6w do uzytku w oparciu o norme

3.2 Narzedzia sterylne

Narzedzia dostarczane w stanie sterylnym pojedynczo albo w sitach sg wyraznie
oznaczone napisem ,STERYLNE". Wszystkie narzedzia sterylne nalezy do momentu
uzycia przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (nie otwierac), w suchym miejscu
w temperaturze odpowiadajacej temperaturze pokojowej lub nizszej oraz chroni¢
przed mrozem i $wiattem. Przed uzyciem narzedzi nalezy sprawdzi¢ date waznosci
sterylizacji na etykiecie produktu oraz upewnic sie, ze opakowanie ochronne nie jest
uszkodzone. Czerwony ,punkt sterylnosci‘ na opakowaniu petni funkcje wskaznika
sterylnoéci produktu. Nie nalezy uzywa¢ narzedzi, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Wyjmujac implanty z opakowania ochronnego nalezy przestrzegac regut aseptyki.

3.3 Instrumenty wielokrotnego uzytku
Prawidtowe obchodzenie sie z narzedziami chirurgicznymi stanowi warunek ich
trwatosci i poprawnego dziatania. Jezeli firma Merete nie podaje inaczej, czas
uzytkowania narzedzi jest nieokreslony, o ile dziatajg one w sposob prawidtowy
(patrz pkt. 3.1 Instrukcja czyszczenia narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku).
Merete udziela 2-letniej gwarancji na ogranicznik momentu obrotowego w odniesieniu
do zachowania momentu obrotowego. Po tym okresie zaleca si¢ kontrolowanie
momentu obrotowego w regularnych odstepach czasu. Praca z narzedziami
chirurgicznymi powinna przebiega¢ zgodnie z wytycznymi Instytutu Roberta Kocha
(niem. RKI - Richtlinie) oraz niemieckim Rozporzadzeniem w sprawie dystrybucji
produktéw medycznych (niem. Medizinproduktevertreiberverordnung). Produktow
opatrzonych datg waznosci nie wolno uzywac po uptywie tej daty.
3.4 Narzedzia jednorazowego uzytku
Narzedzia jednorazowego uzytku mogg by¢ sterylizowane wielokrotnie, pod
warunkiem, ze s w pefni sprawne (patrz 3.1).

Narzedzia jednorazowego uzytku sg wyraznie oznaczone symbolem i nigdy nie
oo MOQA by¢ ponownie uzyte po zabiegu.
3.5 Materialy i surowce uzyte do produkcji narzedzi
a.) 1.4057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
c.) 1.4571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
d.) 1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3
e.) 14112 (X90CrMoV18) DIN EN 10088-1,-2,-3
f.) 1.4441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443
g.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276
h.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
i.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3
k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3
1.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3
m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3
n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, ISO 5832-3)
0.) POM, PPSU, PEEK, Silicone, UHMWPE, Propylux

Dalsze informacje o sktadzie chemicznym i wiasciwosciach mechanicznych uzytego
materiatu mozna uzyskac¢ w firmie Merete.

4. Definicja symboli

C € 0482 Znak CE

Producent

Data produkcji

Data waznosci

Oznaczenie numeru partii

Numer pozycji

Sterylizacja tlenkiem etylenu
Sterylizacja przez napromieniowanie
Nie sterylizowa¢ ponownie

Niesterylne

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Chroni¢ przed wilgocig
Granica temperatury
Nie uzywa¢ ponownie
Instrukcja uzytkowania
Uwaga!

Kwota okreslona
Hexalobe bez kaniulacji

Hexalobe kaniulowany

Szesciokat bez kaniulacji
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Szesciokat kaniulowany

Wytwoérca:

Merete GmbH
Alt-Lankwitz 102
12247 Berlin, Niemey

Tel.: +49/(0)30/ 77 99 80-0
Fax: +49/(0)30 /76 68 03 61

E-Mail: service@merete.de
https:/iwww.merete.de/en

si prosim prectéte ,Important Product Information for the United States of
America“.

1. V8eobecné informace

Pred pouzitim vyrobkl Merete se musi operatér, jakoZ i asistujici personal, detailné
seznamit s bezpecnostnimi opatfenimi a konkrétnimi tdaji o produktu uvedenymi.
Odpovidajici podklady obdrzite u firmy Merete. Operatér musi rovnéz znat zbytkové
riziko produktu, ktery hodla pouzit, a musi pacienta pfedem odpovidajicim zpisobem
informovat. Implantaci produktti Merete smi provadét pouze k tomuto tcelu nélezité
kvalifikovany operatér, ktery ma hluboké znalosti a zkusenosti a miize tuto zpusobilost
prokazat. Operujici lékar je zodpovédny za nezadouci dopady nebo komplikace, které
mohou vzniknout v dusled ku chybné indikace nebo $patné chirurgické techniky,
nespravného vybéru materidlu a postupu ¢i nedodrzeni bezpecnostnich pokynt
uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti. V takovych pripadech nemize nést ani vyrobce,
ani autorizovany distributor produktt Merete zadnou odpovédnost.

2. Zakladni informace

2.1 Vlastnosti

Lékarské nastroje Merete byly vyvinuty jako kvalitni nastroje pro specialni potieby
chirurgd v oblasti ortopedické/urazové chirurgie. Pfi spravném zachazeni s nastroji
a peclivé udrzbé jsou vhodné pro vice pouziti, pokud neni uvedeno jinak. Nastroje
na jedno pouZiti jsou jako takové zfetelné oznaceny a nikdy se nesmi pouzivat
opakované. Lékafské nastroje firmy Merete jsou vyrobeny z nerezové oceli nebo
slitiny titanu pro chirurgické nastroje v souladu s nérodnimi a mezinarodnimi normami.
Nékteré nastroje sestavaji Castecné nebo zcela z plastu (POM, PPSU, PEEK, PPSU
XRO, PEEK XRO, silikon, UHMWPE, Propylux).

Interakce s Iéky neni znama.

2.2 Popis

Lékafské nastroje Merete se nabizeji sterilni nebo nesterilni. Nesterilni nastroje je
nutno pred kazdym pouzitim sterilizovat. Pfed kazdym pouZitim nastroje zkontrolujte,
zda je jejich funkénost bezchybna. Stejné jako u vSech ostatnich chirurgickych
nastrojli je tfeba dbét na to, aby na né — neni-li stanoveno jinak — neplisobila zadna
nastroje. Spojeni nastrojli a aktivnich zafizeni (napf. vrtaku a vrtacky) je nutné
provést tak, aby se nastroje nemohly uvolnit. Pfi pouZiti Sroubovaku je tfeba vénovat
pozomost pfesné velikosti a bezpeénému piipojeni Sroubu a néstroje. Nastroje, které
jsou soucasti jednoho systému, sméji byt kombinovany jen s timto systémem. Kvdli
spravnému pouzivani nastroji dodrZujte pokyny obsazené v pfislusnych informacich
o produktu a v dotyéné pfirucce. Nastroje vyrobené z plastu s pfimési XRO (PPSU
XRO, PEEK XRO) jsou pod rentgenovym prosvécovanim a zarenim viditelné.

3. Dalsi pokyny k pouziti
3.1 Pokyny k Cisténi, dezinfekci a sterilizaci opakované pouzitelnych
chirurgickych nastroju a nesterilnich implantatt

Postup

« Cisténi

+ Dezinfekce

+ Sterilizace horkou parou (DIN EN ISO 17665-1)

Varovné upozornéni

Nastroje/implantaty, jez jsou dodavany nesterilni, jsou zietelné oznaceny napisem
,NON STERILE". Implantaty, které jsou dodavany v chirurgickych sitech a kazetach,
zasadné nejsou sterilni! Nesterilni dodavané nastroje/implantaty je nutno pred
pouzitim vycistit, pfipadné vydezinfikovat a sterilizovat. Nastroje/implantaty smi
pipravovat pouze kvalifikovany personal. Pouzivejte vyhradné povolené Cistici
a dezinfekéni prostfedky (RKI, DGHM/VHA, FDA) (pH < 12 v pripadé nastroji/
implantatl z kovu). Nastroje/implantaty s plastovymi komponentami nebo z plastu
nesméji byt v zadném pfipadé sterilizovany suchym teplem.

Omezeni opakované provozni pipravy
Dodrzujte dalsi pokyny a doporuéeni vyrobce.

Misto pouziti

Doporucujeme, abyste nastroje/implantaty co nejdfive po pouziti znovu pfipravili.
Odstrarite povrchové necistoty pomoci jednorazového ruéniku/ papirového ubrousku.
Bezprostfedné po pouziti umistéte nastroj/implantat do dezinfekéniho roztoku nebo
horké vody (< 55°C), aby se snizilo riziko infekce pro uzivatele a usnadnilo cisténi.

Priprava na ¢isténilpredcisténi

Rozebratelné nastroje/implantaty rozlozte, dbejte vSak na to, aby se neztratily
Zadné malé Srouby ¢i komponenty. Predgisténi nastroji/implantéti: ponofte nastroj/
implantat do enzymatického nebo alkalického Cisticiho roztoku (pH < 12) a nechte po
dobu 10 minut odmogit. Vycistéte nastrojimplantat jemnym plastovym kartaem. Poté
nastroj/implantat oplachuijte alespori 1 minutu pod tekouci vodou.

A ické Cisténi a dezinfel

Existuje-li moznost strojového ¢isténi, je tfeba dat mu ped rucnim Cisténim prednost.
Ruéni predcisténi vsak zlepSuje vysledek mechanického cisténi. Pristroj by mél
nabidnout moZnost vhodného programu pro tepelnou dezinfekci: hodnota A, > 3000
nebo u starsich zafizeni po dobu nejméné 10 min pfi 93°C. V pfipadé alternativné
provedené chemické dezinfekce je nutno zohlednit riziko zbytkl na nastrojich/
implantatech. Pfi vybéru ¢isticiho prostfedku dbejte na snasenlivost s materidlem
nastroje/implantatu. Pfi naplfiovani zafizeni dodrzujte pokyny vyrobce. Nastroje/
implantaty umistéte tak, aby se mohly kanaly a dutiny zcela a dikladné oplachnout.
Kone¢ny oplach provedte demineralizovanou vodou. Dodrzte dostate¢né dlouhou
fazi suseni. Instrument/implantat vyjméte z pfistroje bezprostfedné po ukonceni
programu, a je-li to nezbytné, osuste savym, mékkym hadiikem, ktery nepousti
vlakna.

Béhem rucniho ¢isténi se z povrchu nastroje/implantatu odstrani silné znecisténi.
Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky nebo kovové kartace. Ponofte nastroje/
implantaty do Cisticiho roztoku a dbejte pfi tom pokynl vyrobce tykajicich se
koncentrace a doby pusobeni Cisticiho roztoku a rovnéz jeho slucitelnosti s
materidlem néstroje/implantatu. Je dllezité zajistit, aby byl nastrojimplantat zcela
pokryt Cisticim roztokem, a ze v3ech $térbin, dutin a otvord je nutné odstranitvzduch.
K ¢isténi dutin a otvord pouzijte vhodné kartace. Po vycisténi demineralizovanou
vodou dukladné oplachnéte a osuste. Nasleduje cisténi ultrazvukem. Ujistéte se,
Ze je ultrazvukova lazen predehrata v souladu s pokyny vyrobce néstroje nebo
vyrobee Cisticiho prostiedku. Pi vkladani do lazné dbejte na to, aby byly nastroje/
implantéty pné pokryty Cisticim roztokem a vSechny Stérbiny, dutiny a otvory byly piné
odvzdusnény. Cisténi nastroji/implantatt probiha pfi 35 az 40 kHz po dobu 5 min.
Po ultrazvukovém cisténi dostatecné oplachnéte nastroje/implantaty Cistou tekouct
vodou a dbejte na proplachovani térbin, dutin a otvoru.

Udrzba nastroji/implantati
Nechte pristroje vychladnout na pokojovou teplotu. Pohyblivé ¢asti lehce namazte
sterilizovatelnym bilym olejem na bazi parafinu, ktery je propustny pro paru.

Po kazdém cisténi/dezinfekci je nutno zkontrolovat Cistotu a funkénost nastroju/
implantatt, ev. zjistit, zda nejsou nékteré Casti poskozené, napf. ohnuté, zlomené,
opotiebované ¢i rozbité. Poskozené nastroje/implantéty je teba vyfadit a jiz dale
nepouzivat. Kompletnost nastroji v chirurgickém situ a kazetach zkontrolujte podle
pfilozeného seznamu v situ.

Cisténi a dezinfekce prazdného sita
Pro cisténi/dezinfekci prazdnych sit plati stejné postupy a podminky jako pro nastroje.
Pred roztfidénim nastroji dbejte na dokonalé osuseni sita.

Baleni

Vycisténé a dezinfikované nastroje/implantaty by mély byt pred pami sterilizaci
zabaleny do specialni nadoby nebo vhodného sterilizacniho obalu (DIN EN ISO
11607-1).

Sterilizace

Sterilizace nastroji/implantati musi probéhnout v souladu se schvalenym postupem
dle DIN EN ISO 17665-1. Doporucujeme frakcionovany vakuovy postup sterilizace
v parnim sterilizatoru. Maximalni teplota sterilizace ¢ini 134 °C (273 °F) plus
tolerance v souladu s normou DIN EN ISO 17665-1. Doba sterilizace (doba vystaveni
sterilizacni teploté) ¢ini minimainé 5 minut pfi teploté 134 °C (273 °F). Doporuceny
tlak jsou 3 bary.

Plati pouze pro Svycarsko: Doporuujeme sterilizovat opakované pouzitelné inva-
zivni nastroje pfi teploté 134 °C v nasycené vodni pafe pod tlakem, po dobu 18
minut!

Skladovani
Po sterilizaci uloZte nastroje/implantaty ve sterilizatnim obalu na suchém a
bezpragném misté.

Pokyny pro pfipravu v souladu s DIN EN ISO 17664

Zpracovatel je zodpovédny za to, Ze skutecné provedenou pfipravou bylo za pouZiti
vybaveni, materiali a persondlu dosazeno v pfipravném zafizeni pozadovanych
vysledkd. K tomu je zapotfebi bézna validace a rutinni monitorovani. Jakakoliv
odchylka od poskytnutych pokyni zptsobena zpracovatelem by méla byt peclivé
vyhodnocena z hlediska Ucinnosti a moznych nepfiznivych dusledku. Dale
upozoriiujeme, Ze je nutno bezpodminecéné dodrzovat doporuceni Institutu Roberta
Kocha publikované ve Spolkovém zdravotnim véstniku 2012, 55 a pfipadné narodni
predpisy tykajici se pfipravy.

3.2 Sterilni nastroje

Nastroje, které jsou dodavany ve sterilnim stavu, a to jednotlivé nebo v situ, jsou
zfetelné oznaceny napisem ,STERILE". VSechny sterilni néstroje je nutno uchovavat
az do okamziku pouziti v uzavieném plvodnim obalu. Musi byt chranény pred
svétlem a ulozeny v suchém prostfedi pfi pokojové az chladné teploté, ale nikoli pod
bodem mrazu. Pfed pouzitim néstroju zkontrolujte datum vyprseni platnosti sterilizace
uvedené na etiketé vyrobku a zkontrolujte téZ jeho ochranny obal, zda nejevi znamky
poskozeni. Cervena tecka na obalu je indikatorem sterilniho vyrobku. Produkty z
poskozeného obalu se jiz nesmi pouzit. Po vyjmuti z ochranného obalu dodrzujte
pravidla asepse.

Vice informaci o chemickém slozeni a mechanickych vlastnostech pouzitého
materialu si mizete vyzadat u firmy Merete.

Zaruka:
Tento produkt zaruéené nevykazuje zadné vady materiélu, ani vady vyrobni.

3.3 Opakované pouzitelné nastroje

U nastroju uréenych pro opakované pouziti a dodavanych pro spravné vkladani
implantatu, je nutno prekontrolovat jejich funkénost a pfed kazdym pouzitim je
znovu sterilizovat. Nastroje po kazdém pouziti rozeberte, omyjte, dezinfikujte,
zkontrolujte jejich funkénost a znovu sterilizujte. Predpokladem pro dlouhodobou
funkénost je spravna péce. Neni-li firmou Merete uvedeno jinak, mohou byt nastroje
znovu pouzivany tak dlouho, dokud budou dostate¢né funkéni. Detailni pokyny pro
cisténi si muzete vyzadat u firmy Merete. Merete poskytuje dvouletou zaruku u
omezovacl tocivého momentu na udrzeni tocivého momentu. Po uplynuti této doby
doporucujeme tocivy moment v pravidelnych intervalech provéfovat.S nastroji smi
provozovatel manipulovat v souladu s doporucenim Institutu Roberta Kocha (RKI) a
nafizenim pro provozovatele zdravotnickych prostiedki (MPBetreibV).

3.4 Nastroje na jedno pouziti
Nastroje na jedno pouziti Ize sterilizovat opakované za predpokladu, Ze jsou plné
funkéni (viz bod 3.1).

Nastroje na jedno pouziti jsou zfetelné oznaCeny symbolem a po zakroku se
Dorot nikdy nesmi pouzit opakované.
3.5 Implantacni materialy
a.) 14057 (X17CrNi16-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
b.) 1.4021 (X20Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
c.) 1.4571 (XCrNiMoTi17-12-2) DIN EN 10088-1,-2,-3
d.) 1.4310 (X10CrNi18-8) DIN EN 10088-1,-2,-3
e.) 1.4112 (X90CrMoV18) DIN EN 10088-1,-2,-3
f.) 1.4441 (XCrNiMo18-15-3) DIN 17443
g
h
i

.) 1.4108 (X30CrMoN15-1) AMS 5898; ASTM F899 /A276
.) 1.4301 (X5CrNi18-10) AMS 5513; ASTM A 240; ASTM A 666
.) 1.4006 (X12Cr13) DIN EN 10088-1,-2,-3
j.) 1.4435 (X2CrNiMo18-14-3) DIN EN 10088-1,-2,-3
k.) 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2) DIN EN 10088-3
1.) 1.4542 (X5CrNiCuNb 16-4) DIN EN 10088-3
m.) 1.4034 (X46Cr13) DIN EN 10088-3
n.) TiAI6V4-alloy (ASTM F 136, ISO 5832-3)
0.) POM, PPSU, PEEK, Silicone, UHMWPE, Propylux

Vice informaci o chemickém slozeni a mechanickych vlastnostech pouzitého
materialu si mizete vyzadat u firmy Merete.

4. Definice symbolu

c € 0482

Oznaceni CE

Vyrobce

Datum vyroby
Pouzitelnost do

Sarze

Cislo vyrobku

Sterilizace ethylenoxidem
Sterilizace zafenim
Neresterilizujte

Nesterilni

Nepouzivejte v pfipadé
poskozeného obalu

Uchovavejte v suchu
Vymezeni teploty

Nepouzivejte opakované
Dbejte navodu k pouziti
Pozor!

Uvedeni mnozstvi
Sesticipy nekanylovany
Sesticipy kanylovany

Sestihranny nekanylovany
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Sestihranny kanylovany

Vyrobce:

Merete GmbH
Alt-Lankwitz 102
12247 Berlin, Némecko

Tel.: +49/(0)30 /77 99 80-0
Fax: +49/(0)30 /76 68 03 61

E-Mail: service@merete.de
https:/lwww.merete.de/en
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