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Instrukcja obstugi X . . L .
Znak CE jest wazny tylko, jesli jest rowniez umieszczony na etykiecie produktu.

Znak CE bez numeru jednostki notyfikowanej oznacza wyroby klasy | objete samocertyfikacja, ktére nie wymagaja oceny
zgodnosci przez jednostke notyfikowana. **Szczegdtowe informacje na temat oznakowania danego wyrobu mozna
znalez¢ na etykiecie produktu.

INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA IZOELASTYCZNEGO SYSTEMU DO CERKLAZU SUPERCABLE® ISO-
ELASTIC™ Chronione patentami amerykarskimi nr 6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Patenty japonskie nr 4
829 236 i 5 938 095. Patenty UE nr 1 389 940, 1 781 961, 2 432 401, 3 013 268. Patenty tureckie TR201309922T4,
TR201405440T4. Inne patenty w Stanach Zjednoczonych i na $wiecie sg w trakcie rejestracji.
www.Kinamed.com/patents

UWAGI OGOLNE: Niniejsza broszura stanowi ogélny przewodnik operacyjny dotyczacy wszczepiania izoelastycznego
polimerowego systemu do cerklazu Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™. Izoelastyczny system do cerklazu Kinamed
SuperCable® Iso-Elastic™ sktada sig z plecionego kabla cerklazowego oraz przymocowanego do niego metalowego
zapiecia. Kabel jest elastyczny i charakteryzuje si¢ wysokg odpornoscia na zmeczenie materiatu oraz wysoka
wytrzymatoscig na rozcigganie. Kabel wykonany jest z materiatow biokompatybilnych i sktada sie z pasm UHMWPE
splecionych wokét nylonowego rdzenia. Elementy zapigcia sg wykonane ze stopu tytanu zgodnego z normami ISO 5832-
3, ASTM F136 lub ASTM F2885 (na etykiecie kazdego opakowania podano norme dotyczacg materiatu, z ktérego
wykonano dotgczone zapigcie).

System SuperCable nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub osocza, tkanek ani
produktéw krwiopochodnych, tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego ani ich pochodnych, ani tez tkanek lub komérek
pochodzenia zwierzecego ani ich pochodnych. W przypadku procedury cerklazu obowigzujg ogéine zasady doboru
pacjentéw oraz rzetelna ocena chirurgiczna.

A Niniejszy dokument okres$la zalecane procedury dotyczace stosowania wyrobow oraz instrumentéw firmy Kinamed.
Zawiera on wskazowki, ale — podobnie jak w przypadku kazdego poradnika technicznego — kazdy chirurg musi wzigé
pod uwage indywidualne potrzeby kazdego pacjenta i w razie potrzeby wprowadzi¢ odpowiednie zmiany.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) bedzie dostgpne w europejskiej bazie
danych wyrobéw medycznych (Eudamed), do ktérej mozna uzyska¢ dostep poprzez wyszukanie podstawowego
identyfikatora UDI-DI (na przyktad, 081872001sccableRY) lub nazwy ,SuperCable Iso-Elastic Cerclage System” pod
adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OPAKOWANIE i ETYKIETOWANIE: Informacje dotyczace konkretnego produktu, o ktérym mowa w niniejszym
dokumencie, znajduja sie na etykiecie produktu. Wyroby jednorazowego uzytku nalezy przyjmowac wytgcznie wtedy, gdy
szpital lub chirurg otrzyma je w nienaruszonym opakowaniu fabrycznym z nienaruszong etykieta.

WYJASNIENIE SYMBOLI

Wyréb medyczny

Zgodnie z prawem federalnym urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wylacznie przez
li jonc ) lekarza lub na jego zlecenie.

Implanty sa sterylizowane za pomoca tlenku etylenu.

STERILE R Narzedzia jednorazowego uzytku s3 sterylizowane za pomoca promieniowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywag¢, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi.

Nie uzywa¢ ponownie. Wyroby ozr jako pr do jednorazowego
uzytku s3 przeznaczone do jed go uzycia u jedi pacjenta, poni zw
przypadku ponownego uzycia moga nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem. Ponowne
uzycie moze sp | ¢, ze urzadzenie nie bedzie dziata¢ zgodnie z
przeznaczeniem.

Warunkowo bezpieczny w srodowisku MR

Numer katalogowy
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Numer partii

UWAGA

Producent

Data produkcji

Termin waznosci

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
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Zapoznaj si¢ z instrukcja obstugi lub instrukcja obstugi w wersji elektronicznej.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Warunkowo bezy y w Srodowisku gnetycznego

Implanty cerklazowe SuperCable sg produkowane ze stopu tytanu (Ti-6Al-4V) i sg uznawane za warunkowo
dopuszczone do stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego. Zgodnie z literaturg naukowga i wynikami badan
nieklinicznych stop tytanu wykazuje wtasciwosci paramagnetyczne i jest mato prawdopodobne, aby miat on negatywny
wplyw na bezpieczenstwo pacjentéw. Literatura naukowa wskazuje, ze w przypadku wyrobéw wykonanych ze stopu
Ti-6Al-4V sita indukowana magnetycznie jest mniejsza niz cigzar wyrobu, a moment obrotowy indukowany
magnetycznie jest mniejszy niz moment obrotowy wywotany sitg grawitacji w systemach MR o natezeniu pola 1,5 i 3,0
Tesli. Implanty cerklazowe SuperCable sg pasywne i nie tworzg petli przewodzacych ani indukcyjnych; w zwigzku z
tym nie przewiduje sig, aby nagrzewanie czestotliwoscig radiowa przekroczylo poziomy progowe, nawet bez
uwzglednienia efektu chiodzenia wywieranego przez otaczajace tkanki i przeptyw krwi. Obecnos$¢ implantu
cerklazowego SuperCable moze powodowa¢ powstawanie artefaktéw obrazu, a w celu skompensowania artefaktu
obrazu MR konieczne moze by¢ wprowadzenie modyfikacji do protokotu obrazowania.

KORZYSC KLINICZNA: Przewidywang korzyscig kliniczng z zastosowania przedmiotowego wyrobu jest uzyskanie
zrostu kostnego po ztamaniu lub osteotomii. Korzy$¢ ta ma duze znaczenie dla pacjentéw, poniewaz integralno$¢ i
stabilno$¢ kosci majg pozytywny wptyw na funkcjonowanie uktadu migéniowo-szkieletowego (z drugiej strony brak zrostu
lub stabilnosci kosci moze negatywnie wptywac na to funkcjonowanie).

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE: Leczenie ztaman kosci dtugich, ponowne mocowanie kretarza wigkszego oraz inne
zabiegi naprawcze w ortopedii, w ktérych wskazane jest zastosowanie petli cerklazowych.

System spetnia swoje przeznaczenie poprzez owijanie si¢ wokodt struktury kostnej wymagajacej unieruchomienia i
wywieranie sity $ciskajacej, ktdra sprzyja stabilnoci, umozliwiajac kosci zro$nigcie sig.

WSKAZANIA: (1) Leczenie ztaman kosci diugich spowodowanych urazem lub zabiegami rekonstrukcyjnymi (2)
Ponowne mocowanie kretarza wigkszego w catkowitej plastyce stawu biodrowego, plastyce powierzchniowej stawu lub
innych zabiegach obejmujacych osteotomie kretarza; (3) Zamknigcie mostka

W zakresie dotyczacym tych wyrobdéw termin ,ko$¢ dtuga” odnosi si¢ do kosci udowej, piszczelowej, strzatkowej,
ramiennej, promieniowej, tokciowej oraz obojczyka; natomiast sformutowanie ,naprawa w wyniku urazu lub rekonstrukcja”
odnosi sig do interwencji chirurgicznej majacej na celu stabilizacje kosci, ktéra ulegta ztamaniu w wyniku urazu
fizycznego, lub stabilizacje kosci, ktéra zostata poddana resekcji lub osteotomii podczas zabiegu plastyki rekonstrukcyjnej
stawu.

PRZECIWWSKAZANIA: (1) Aktywna lub podejrzewana infekcja, ogdlnoustrojowa lub miejscowa, w miejscu
wszczepienia implantu lub w jego okolicy; (2) Stan psychiczny lub neurologiczny pacjenta, ktory mogtby wplywac¢ na jego
zdolno$¢ do przestrzegania zalecen lekarza w okresie gojenia pooperacyjnego; (3) Pacjenci o niedojrzalym szkielecie;
(4) Uposledzone ukrwienie, ktére mogtoby utrudnia¢ odpowiednie zaopatrzenie krwig miejsca ztamania lub pola
operacyjnego; (5) Niewystarczajgca jakos¢ lub ilos¢ kosci, co mogtoby utrudnia¢ stabilne zamocowanie implantu; (6)
Wszelkie schorzenia wptywajace na podparcie i zamocowanie protezy; (7) Odlegte ogniska infekcji, np. w uktadzie
moczowo-piciowym, ptucach, skérze lub innych miejscach, ktore mogarozprzestrzeni¢ sie na miejsce wszczepienia.
Ogniska infekcji nalezy wyleczy¢ przed implantacja, w jej trakcie oraz po jej zakonczeniu. Nie ma zadnych dodatkowych
ograniczen dotyczacych stosowania ani innych ograniczen poza wymienionymi powyzej przeciwwskazaniami.

UZYTKOWNICY DOCELOWI: Chirurdzy ortopedzi i kardiochirurdzy (pracownicy ochrony zdrowia, ktérzy uzyskali tytut
lekarza medycyny i ukoriczyli co najmniej szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie ortopedii lub kardiochirurgii).

OKRES EKSPLOATACJI WYROBU: Implant SuperCable musi wytrzyma¢ obcigzenia, jakim bedzie poddawany przed
zro$nieciem sig z koscig. Ryzyko zwigzane z usunigciem implantu SuperCable moze by¢ wysokie. W zwigzku z tym
implant SuperCable moze pozosta¢ w organizmie pacjenta przez cate zycie.

STERYLNOSC: Implant (kabel i zapiecie) jest dostarczany w postaci sterylnego wyrobu jednorazowego uzytku i jest
sterylizowany tlenkiem etylenu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen
bariery sterylnosci.  Jesli opakowanie sterylnego urzadzenia zostanie uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed
uzyciem, urzadzenia i opakowania nie nalezy uzywa¢ i nalezy je wyrzuci¢. Kabel zawiera polimery polietylenowe i
nylonowe.

Nie wolno sterylizowa¢ implantéw kablowych w at ie ani podd ¢ ich pi

j sterylizacji.

Instrumenty wielokrotnego uzytku SuperCable sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem powinny zosta¢
poddane sterylizacji parowej przez uzytkownika koncowego. Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ urzadzenia pod katem
suchosci.

Miejsce Typ Temperatura Czas Czas

uzy i Metoda cyklu sterylizacji ekspn)zycj_i2 hnigcia

w Stanach Q,‘""k'a;"ozav‘v’;":;’m Prozia | 132°C  (270°F) | Co najmniej 4 | Co najmniej

Zjednoczonych opakowaniu’ wstepna Minimum minuty 60 minut

Poza  Stanami Q,““’k'awoz"’v‘v’g.":y n | Promia 134°C (273°F) | Co najmniej 3 | Co najmniej

Zjednoczonymi poc 1 Iny wstepna Minimum minut 60 minut
opakowaniu

Zweryfikowano przy uzyciu KimGuard® KC600. (Zgodnos¢é z nastepujacymi normami: ISO 17665-1:2006 and
ANSI/AAMI ST79-2010)
2Jest to wylgcznie czas ekspozycji; nie reprezentuje on catkowitego czasu cyklu.

Narzedzia wielokrotnego uzytku nalezy rutynowo oraz przed kazdym zabiegiem chirurgicznym podda¢ ogledzinom pod
katem $ladow zuzycia. Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualng w celu wykrycia ewentualnych uszkodzen lub oznak
zuzycia (takich jak korozja, wzery, znaczne przebarwienia, pekniecia, ztamania, rozmontowanie itp.). W przypadku
narzedzi wielokrotnego uzytku, na ktérych widoczne sg oznaki takiego zuzycia, uzytkownik powinien najpierw
skontaktowa¢ si¢ z firmg Kinamed (lub, w przypadku uzytkownikéw spoza Stanéw Zjednoczonych, z autoryzowanym
dystrybutorem firmy Kinamed) w celu ustalenia, czy naprawa jest mozliwa. Jedli firma Kinamed stwierdzi, ze naprawa
jest mozliwa, uzytkownik powinien doktadnie wyczysci¢ uszkodzony instrument wielokrotnego uzytku przed odestaniem
go do naprawy. Jesli firma Kinamed stwierdzi, ze naprawa nie jest mozliwa, zuzyty instrument wielokrotnego uzytku
mozna zutylizowa¢ zgodnie ze standardowg procedurg szpitalng dotyczacg podobnych rodzajéow narzedzi
chirurgicznych. Nalezy pamigta¢, ze niewielkie przebarwienia na anodowanych powierzchniach instrumentéw po
wielokrotnych cyklach czyszczenia i sterylizacji sg zjawiskiem normalnym i oczekiwanym. Takie przebarwienia nie sg
oznakg widocznego zanieczyszczenia.

SRODKI OSTROZNOSCI: Nalezy poinformowaé pacjenta o krétko- i diugoterminowych ograniczeniach zwigzanych z
zabiegiem oraz o koniecznosci ochrony implantu przed petnym obcigzeniem do czasu osiggniecia odpowiedniego zrostu
i wygojenia. Za niepowodzenia tej procedury, objawiajace sie obluzowaniem, ztamaniem i/lub zuzyciem implantow,
uznaje sie nadmierng aktywnos¢ fizyczng oraz urazy wplywajace na ponowne przyleganie i/lub stabilizacje. Poluzowanie
elementéw moze prowadzi¢ do zwigkszonego powstawania czastek zuzycia, a takze do uszkodzenia kosci, co utrudnia
pomysine przeprowadzenie operacji rewizyjnej. Chirurg powinien poinformowac¢ pacjenta, w zaleznosci od jego
indywidualnego stanu zdrowia, o konieczno$ci ograniczenia niektérych czynnosci w celu ochrony kosci przed
nadmiernym obcigzeniem oraz o koniecznosci przestrzegania zalecen chirurga dotyczacych dalszej opieki i leczenia.
Nalezy poinformowacé pacjenta o ryzyku zwigzanym z zabiegiem chirurgicznym oraz uswiadomi¢ mu, jakie moga wystapic¢
dziatania niepozadane. Nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze urzadzenie nie jest w stanie i nie bedzie w stanie doréwna¢
elastycznoscia, wytrzymatoscia, niezawodnoscig ani trwatoscig normalnej, zdrowej kosci, a takze ze implant moze ulec
ztamaniu lub uszkodzeniu, zwtaszcza w wyniku intensywnej aktywnosci fizycznej lub urazu. W codziennym zyciu moze
wystapi¢ przejéciowa bakteriemia. Zabiegi stomatologiczne, badania endoskopowe i inne drobne zabiegi chirurgiczne
wigzg si¢ z przejsciowg bakteriemig. Aby zapobiec zakazeniu w miejscu wszczepienia implantu, wskazane moze by¢
zastosowanie profilaktyki antybiotykowej przed i po takich zabiegach. Implantu nie wolno nigdy uzywa¢ ponownie. Nawet
jesli implant wydaje sie nieuszkodzony, wczeéniejsze obchodzenie si¢ z nim oraz obcigzenia eksploatacyjne mogty
spowodowac powstawanie uszkodzen, ktére skracajg jego zywotnosé. Zbyt duze napigcie moze spowodowac, ze kabel
whbije sig w ko$¢. Zbyt stabe napiecie moze spowodowaé niewystarczajgce zamocowanie i zwigkszone obcigzenie
zmeczeniowe. Nieprawidiowo zamontowane zaciski kablowe moga powodowa¢ poluzowanie kabla. Niewtasciwe
umiejscowienie zacisku lub zbyt diugie korice kabla spowodowane nieprzycigciem go réwno z zaciskiem moga prowadzi¢
do podraznienia tkanek lub zapalenia kaletki. Wtasciwe obchodzenie sie z kazdym implantem jest obowigzkowe. Przed
zastosowaniem chirurgicznym nalezy przeprowadzi¢ ogledziny kazdego implantu pod katem ewentualnych wad.
Uszkodzone lub zmodyfikowane implanty mogg powodowaé niepozadane naprezenia i prowadzi¢ do powstawania
uszkodzen, co z kolei moze skutkowa¢ ich awaria.

& UWAGA: W razie potrzeby mozna ponownie napigé kabel i zapiecie oraz ponownie je zablokowaé. Jesli
zablokowany kabel musi zosta¢ usuniety z kosci lub przeniesiony w inne miejsce, mozna go przecig¢ i wyrzucié, a
nastepnie zatozy¢ nowy kabel w wybranym miejscu. Alternatywnie napigecie kabla mozna zmniejszy¢ poprzez wyjecie
klina blokujacego za pomoca specjalistycznego oprzyrzadowania. Celowe wyjecie klina nalezy wykonywac¢ maksymalnie
raz na kazdy kabel.

OSTRZEZENIA: Niewtasciwe umieszczenie, ustawienie i zamocowanie tych urzadzen moze spowodowaé powstawanie
nietypowych naprezen, co skréci zywotno$¢ implantu. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas korzystania z przewlekacza
do kabli i innych narzedzi, aby unikng¢ uszkodzenia struktur nerwowo-naczyniowych. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podczas umieszczania i napinania kabli cerklazowych, aby unikng¢ ucisku lub uwigzienia struktur nerwowo-
naczyniowych i spowodowania zwigzanych z tym powaznych powiktan. Przed przystgpieniem do operacji chirurg
powinien doktadnie zapozna¢ sie z procedurg chirurgiczna, narzedziami oraz wtasciwosciami implantéw. Zaleca sie
regularne, diugoterminowe kontrole w celu monitorowania potozenia i stanu implantéw, a takze stanu otaczajacej je kosci.
Nalezy zapyta¢ pacjentéw o nadwrazliwo$¢ na metale. W przypadku watpliwosci dotyczacych tolerancji pacjenta na tytan
nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania. Nastgpujgce czynniki, wystepujgce pojedynczo lub tacznie, zazwyczaj
powodujg znaczne obcigzenie dotknietej kosci, co zwigksza ryzyko niepowodzenia leczenia: otyto$¢, ciezka praca
fizyczna, uprawianie sportéw wyczynowych, wysoki poziom ogolnej aktywnosci fizycznej, ryzyko upadkéw oraz
uzaleznienie od alkoholu lub narkotykéw. Niektore stopy stosowane do produkcji implantéw ortopedycznych zawierajg
pierwiastki metaliczne, ktére w szczegdlnych okolicznosciach moga wykazywa¢ dziatanie rakotwércze w hodowlach
tkankowych lub w organizmach zywych. W literaturze naukowej pojawity si¢ pytania dotyczace tego, czy same te stopy
moga wywotywa¢ nowotwory u 0séb, ktérym wszczepiono implanty. Badania przeprowadzone w celu oceny tej kwestii
nie wykazaly przekonujacych dowodéw na istnienie takiego zjawiska, mimo ze w uzyciu sg miliony implantéw. W wielu
przypadkach odnotowano zuzycie polietylenu po wszczepieniu réznych urzadzen. Wigksze zuzycie moze by¢
spowodowane przez czasteczki metalu lub inne zanieczyszczenia, ktére mogg powodowaé $cieranie. Wieksze zuzycie
prawdopodobnie skréci okres uzytkowania urzgdzenia i spowoduje konieczno$¢ wczesniejszej niz planowano rewizji w



celu wymiany zuzytych elementéw. W literaturze odnotowano przypadki peknigcia kabla cerklazowego. Do mozliwych
przyczyn peknigcia nalezg miedzy innymi: nadmierne napigcie kabla, $cieranie, opéznione zro$nigcie lub brak zro$nigcia
w miejscu ztamania, osteotomii lub zespolenia. W wielu przypadkach dziatania niepozadane moga wynika¢ raczej z
czynnikoéw klinicznych niz z samego implantu. Podczas leczenia operacyjnego i pooperacyjnego pacjenta nalezy zwréci¢
szczegolng uwage na wszystkie istniejgce czynniki zwigkszajace ryzyko. Postawy psychiczne lub zaburzenia
osobowosci, ktére powoduja, ze pacjent nie stosuje sie do zalecen lekarza, moga op6zni¢ powrét do zdrowia po operacii
i nasili¢ dziatania niepozadane.

& OSTRZEZENIE: Niektére z przyrzadéw do przewlekania kabli wielokrotnego uzytku marki SuperCable moga
naraza¢ uzytkownika na kontakt z substancjami chemicznymi, w tym z formaldehydem, ktéry wedtug wiadz stanu
Kalifornia jest substancija rakotworcza. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.P65Warnings.ca.gov.

ZABIEGI POOPERACYJNE: Do péznych powikiaf pooperacyjnych mogg naleze¢: (1) Przedwczesne lub opéznione
poluzowanie, zuzycie i zmiana potozenia jednego lub kilku elementéw; (2) Zerwanie kretarza w wyniku nadmiernego
napigcia mig$niowego, przedwczesnego obcigzania lub nieumys$inego ostabienia podczas operaciji; (3) Brak zrostu
kretarza spowodowany nieprawidtowym ponownym przymocowaniem i/lub przedwczesnym obcigzaniem; (4)
Postepujaca resorpcja kosci i osteoliza. Nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby dostosowat poziom swojej aktywnosci.
Terapia pooperacyjna powinna by¢ tak zorganizowana, aby zapobiega¢ nadmiernemu obcigzeniu. Pacjent powinien
zostaé wypisany ze szpitala wraz z wyczerpujgcymi instrukcjami i ostrzezeniami (najlepiej w formie pisemnej)
dotyczacymi dalszych ¢wiczen i terapii. Nalezy zachecic¢ pacjenta do zgtaszania lekarzowi wszelkich nietypowych zmian.

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA: Wszystkie narzedzia przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika koficowego
muszg by¢ przed sterylizacja wolne od materiatéw opakowaniowych i zanieczyszczen biologicznych. Jesli sg
zamontowane, przed czyszczeniem nalezy odtgczy¢ elementy wyposazenia od napinacza. Czyszczenie, konserwacja i
kontrola mechaniczna muszg by¢ wykonywane przez personel szpitala przeszkolony w zakresie ogdélnych procedur
usuwania zanieczyszczen (chyba ze opakowanie jest juz sterylne) i uzytkowania.

ZALECANY PROCES CZYSZCZENIA: (Zatwierdzony zgodnie z normami ISO 17664-1 i ANSI/AAMI ST98)

Obstuga przetwarzania wstepnego: Usun grube zabrudzenia, zanurzajac przyrzad w zimnej wodzie z kranu
natychmiast po uzyciu. Instrumenty nalezy wyczysci¢ w ciggu 30 minut od uzycia, aby zminimalizowa¢ ryzyko
powstawania plam, uszkodzen i wysychania.

Czyszczenie reczne:

1. Przygotuj roztwdr czyszczacy z uzyciem detergentu enzymatycznego o neutralnym pH (takiego jak Prolystica®

enzymatyczny preparat do recznego mycia (HP) w stezeniu i temperaturze okreslonej przez producenta detergentu.

Catkowicie zanurz narzedzia w roztworze enzymatycznym i pozostaw na 5 minut.

Uzyj miekkiej szczotki nylonowej, aby delikatnie wyszorowa¢ urzadzenie, az wszystkie widoczne zabrudzenia

zostang usunigte. Szczegoélng uwage nalezy zwréci¢ na trudne do wyczyszczenia miejsca. Nalezy sprawdzi¢

wzrokowo, czy przyrzady sg czyste, i powtarza¢ czynnosci zwigzane z recznym namaczaniem i szorowaniem (2-3),

az nie bedzie wida¢ zadnych zanieczyszczen

4. Wyjmij narzedzia z roztworu enzymatycznego i doktadnie optucz je pod biezaca oczyszczong (DI) wodg przez co
najmniej 1 minute.

5. Dokfadnie i energicznie wyszczotkuj i przeptucz obszary kanulowane za pomocg strumienia wody dejonizowanej,
zanurzajgc korncéwke wylotowg na co najmniej 1 minutg. Przekreé¢ pokretto napinacza, aby catkowicie odstoni¢
pozostalg cze$¢ gwintu na $rubie pociggowe;j.

6. Ponownie przeplucz urzadzenie wodg oczyszczong (DI) przez co najmniej 2 minuty, aby usungé wszelkie
zanieczyszczenia.

7. Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo kazde urzadzenie pod katem pozostato$ci zanieczyszczen i suchosci. Jesli zabrudzenia
pozostajg, powtdrz proces czyszczenia.

OPCJONALNE AUTOMATYCZNE CZYSZCZENIE:

8. Umies¢ instrumenty w odpowiednim koszu do mycia i wiéz do automatycznej myjki/suszarki (myjki-dezynfektora).

w N

Predkos¢ silnika: Wysoka

Krok [ Opis Minimalna p M alny czas

1 Mycie wstgpne Zimna woda uzytkowa (z kranu) 4 minuty

2 Zgodnie z zalecanym przez producenta
stezeniem (np. Prolystica® o .
ultraskoncentrowany enzymatyczny preparat 56.0°C 14 minut
do mycia HP = 0,2-0,8%)

3 Wyptukac 58.0°C 1 minuta

4 Ptukanie termiczne 93.0°C 1 minuta

5 Suszenie gorgcym powietrzem WYSOKA 27 minut

6 Catkowity czas cyklu N/d 70 minut

9. Po zakonczeniu roztaduj myjnig-dezynfektora.
10. Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo kazde urzgdzenie pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosci. Jesli zabrudzenia
pozostajg, powtérz proces czyszczenia.

W przypadku narzedzi wielokrotnego uzytku, ktére nie sg wizualnie czyste po wielokrotnych prébach powtérzenia procesu
czyszczenia, uzytkownik moze je wyrzucié, stosujac standardowa procedure utylizaciji szpitala dla podobnych rodzajéw
narzedzi chirurgicznych. Nalezy pamigtac, ze niewielkie przebarwienia na anodowanych powierzchniach instrumentéw
po wielokrotnych cyklach czyszczenia i sterylizacji sg zjawiskiem normalnym i oczekiwanym. Takie przebarwienia nie sg
oznakg widocznego zanieczyszczenia.

KONSERWACJA PRZYRZADOW: Konserwacje i przeglady techniczne musi przeprowadza¢ przeszkolony personel
szpitalny. Przed sterylizacjg w autoklawie nalezy natozy¢ smar klasy chirurgicznej na gwinty napinacza oraz na
mechanizm krzywkowy wprowadzajacy klin w narzedziu napinajacym. Nalezy upewnic sie, ze smar catkowicie wniknat
w mechanizm. Nalezy wytrze¢ nadmiar smaru, ktéry mogt osadzi¢ si¢ na tylnej czesci korpusu instrumentu. Podczas
smarowania tego gwintu nalezy zachowac szczegéing ostroznosé, aby zapobiec przedostawaniu sie nadmiaru smaru do
rowkéw mocujgcych kabel.

A UWAGA: Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢, aby nadmiar smaru nie dostat si¢ do rowkéw mocujacych
kabel. Smar w rowkach mocujacych kabel moze powodowa¢ jego zeslizgiwanie si¢ podczas napinania.

A PIELEGNACJA | OBSLUGA: Nalezy zachowa¢ szczegéing ostrozno$é podczas obchodzenia sig z elementami
implantu oraz ich przechowywania. Z kablem i zapigciem nalezy obchodzi¢ sig ostroznie. Skrecanie, zatamanie,
przeciecie, nacigcie lub zarysowanie powierzchni plecionej moze spowodowac¢ zmniejszenie wytrzymatosci, odpornosci
na zmeczenie materiatowe i/lub odporno$ci na zuzycie systemu implantéw. To z kolei moze powodowa¢ powstawanie
naprezen wewnetrznych, ktére nie sg widoczne gotym okiem i moga prowadzi¢ do peknigcia elementu. Podczas
przechowywania implanty i narzedzia nalezy chroni¢ przed $rodowiskami powodujgcymi korozje, takimi jak stone
powietrze itp. Nie obowigzujg zadne ograniczenia dotyczace temperatury i wilgotno$ci podczas przechowywania
urzadzen, poniewaz materialy, w tym opakowania, nie ulegaja wplywowi zakreséw temperatur i wilgotnosci
wystepujacych w srodowisku szpitalnym. Aby zapewni¢ prawidtowe wszczepienie, nalezy stosowac wytgcznie narzedzia
przeznaczone do uzytku z tym systemem, zgodnie z instrukcjg zawartg w przewodniku dotyczacym techniki chirurgicznej
(B00110). Instrumentarium do systemu cerklazu izoelastycznego SuperCable obejmuje migdzy innymi napinacze
SuperCable, prowadnice oraz kasete do sterylizacji w autoklawie. Zapoznanie sie z niniejszg instrukcjg obstugi jest
bardzo wazne. Uszkodzone narzedzia mogg spowodowaé nieprawidiowe napiecie przewodu lub nieprawidtowe
umiejscowienie implantu, co moze doprowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu. Doktadna znajomos$¢ techniki chirurgicznej
ma zasadnicze znaczenie dla upewnienia si¢ co do ich prawidtowego dziatania.

SKUTKI UBOCZNE: W przypadku wszystkich implantéw moze dojs¢ do bezobjawowej, miejscowej, postepujacej
resorpcji ko$ci (osteolizy) w okolicy elementéw protetycznych lub w wigkszej odlegtosci od nich, co wynika z reakcji
organizmu na czasteczki obce. Czastki state powstaja w wyniku oddziatywania migdzy elementami implantu, a takze
miedzy elementem a koscia, gtéwnie w wyniku proceséw zuzycia, takich jak adhezja, $cieranie i zmeczenie materiatu.
Osteoliza moze prowadzi¢ do pdzniejszych powiktan wymagajgcych usuniecia i wymiany elementéw protezy. Chociaz
zdarza sig to rzadko, odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwo$ci na metale u pacjentéw po wszczepieniu urzgdzenia.
Wprowadzenie obcego materiatu do tkanek moze wywotac reakcje komérkowe z udziatem limfocytéw, makrofagéw i
fibroblastéw. Przedwczesne lub opdéznione poluzowanie, pekniecie, ztamanie lub odksztatcenie jednego lub kilku
elementéw. Czesto wynika to z czynnikéw wymienionych w sekcji ,OSTRZEZENIA’. Poluzowanie moze réwniez wynika¢
z wadliwego zamocowania lub nieprawidtowego ustawienia. Moze doj$¢ do wczesnego lub pdznego zakazenia,
podraznienia tkanki lub bélu, co moze wymagag usunigcia implantu.

UTYLIZACJA: Wyijete lub zabrudzone urzadzenia nalezy umie$ci¢ w odpowiednich pojemnikach przeznaczonych do
utylizacji odpadéw medycznych, np. pojemnikach na odpady biologicznie niebezpieczne, a nastgpnie zutylizowaé
zgodnie z standardowymi procedurami szpitala oraz obowigzujacymi przepisami}. Utylizacja urzadzen powinna odbywac¢

sig zgodnie z lokalnymi i $rodowiskowymi wymogamioraz przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw, ktére moga byé
zanieczyszczone krwig lub ptynami ustrojowymi, z uwzglednieniem réznych pozioméw zanieczyszczenia.

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKOW I/LUB PACJENTOW: Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku
jego uzytkowania dojdzie do powaznego zdarzenia, nalezy zglosi¢ je firmie Kinamed i/lub jej upowaznionemu
przedstawicielowi oraz wiasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.



