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The CE mark is valid only if it is also
printed on the product label.

INFORMATION CONCERNING USE OF THE SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ CERCLAGE SYSTEM Protected by
U.S. Patents 6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Japan Patents 4,829,236, 5,938,095. EU Patents
1,389,940, 1,781,961, 2,432,401, 3,013,268. Turkey Patents TR201309922T4, TR201405440T4. Other U.S. and
International Patents Pending. www.Kinamed.com/patents

GENERAL REMARKS: This brochure is a general operative guide for implantation of the Kinamed SuperCable®
Iso-Elastic™ Cerclage polymer cable system. The Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage System consists of
a braided cerclage cable and attached metal clasp. The cable is flexible and possesses high fatigue and tensile
strength. The cable is made from biocompatible materials, consisting of UHMWPE strands braided over a nylon
core. The clasp components are made from titanium alloy per ISO 5832-3, ASTM F136, or ASTM F2885 (each
package label states the standard for the material used for the enclosed clasp). The general principles of patient
selection and sound surgical judgment apply to the cerclage procedure.

A This document sets forth recommended procedures for using Kinamed devices and instruments. It offers
guidance, but, as with any technical guide, each surgeon must consider the particular needs of each patient and
make appropriate adjustments as necessary.

PACKAGING and LABELING: See Product Label for information regarding the specific product referenced in this
document. The implant should be accepted only if received by the hospital or surgeon with the factory packaging
and labeling intact.

EXPLANATION OF SYMBOLS

Medical device

Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
physician.

Implants are sterilized using ethylene oxide.

Single sterile barrier system with protective packaging outside

@ Do not resterilize

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.

Do not re-use. Devices labeled for single use are intended to be used once only, for
a single patient, because they may not perform as intended if they are reused.
Reuse may lead to failure of the device to perform as intended.
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MR SAFETY INFORMATION

Location of Use MR Safety Information

The SuperCable® implant has not been tested for safety and compatibility in the MR
environment (it has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment).

Within the USA

The SuperCable® implant has been evaluated for safety and compatibility in the MR
environment and determined to present a low risk for heating, migration, and image
artifact.

Outside the USA

Pre-process Handling: Remove gross soiling by submerging the instrument into cold tap water immediately after
use. Instruments should be cleaned within 30 minutes of use to minimize the potential of staining, damage, and
drying.

(1) Manual Soak: Completely submerge instruments in neutral pH enzymatic detergent (i.e. Ruhof Endozime® AW
Triple Plus®, dilute 1/2 ounce per one (1) gallon (4ml/liter) of warm (20-25°C) tap water) for 5 minutes. Use a soft
bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible soil has been removed. Particular attention should be
given to hard to clean areas. Visually inspect the instruments for cleanliness and repeat the manual soak step (1)
until no visual contamination is present. For reusable instruments that are not visually clean after multiple attempts
to repeat the manual cleaning cycle, the user may discard the instrument using the hospital's normal disposal
procedure for similar types of surgical instruments. Note that it is normal and expected for anodized instrument
surfaces to show slight discoloration after repeated cleaning and sterilization cycles. Such discoloration is not
evidence of visual contamination.

Manual Rinse: Remove instruments from the enzymatic solution and rinse thoroughly under running Deionized (DI)
water for a minimum of 1 minute. Thoroughly and aggressively brush and flush through cannulated areas using a DI
water jet with the exit end submerged for a minimum of 1 minute. Turn knob of tensioning instrument to fully expose
remainder of threads on the lead screw. Flush instrument for a minimum of 2 minutes with DI water again to clear
any debris.

(2) Combination Manual/Automated Soak and Rinse: Same as manual soak and rinse in section (1) above.
Washer/Dryer: Place instruments in a suitable washer basket and load in an automatic washer/dryer. Cycle should
be set for a Non Caustic wash cycle according to the table below.

Phase of Automatic Minimum Water Quality / Minimum

Cycle: Temperature Time Detergent / Dilution

Pre-Rinse Tap Water/ 21°C 4 minutes N/A
Ruhof Endozime® AW Triple Plus®,
pour directly into detergent reservoir

Wash Tap Water / 56°C 14 minutes at full strength or set the dispenser
to 1/2 ounce per one (1) gallon
(4ml/liter) of warm (20-25°C) tap
water

Rinse Tap Water / 58°C 1 minute N/A

Final Rinse -Thermal |, \y o0 g30¢ 1 minute N/A

Disinfectant Rinse

Dry N/A/95°C 27 minutes N/A

Total Cycle Time N/A 70 minutes N/A

MAINTENANCE of INSTRUMENTS: Prior to autoclave sterilization, apply a surgical grade lubricant to the tensioner
threads and the wedge insertion cam mechanism of the tensioning instrument. Be sure that the lubricant fully
penetrates the mechanism. Wipe any excess lubricant that may have been deposited on the back of the instrument
body. Extreme care should be exercised lubricating this thread to prevent any excess lubricant from depositing in the
cable holding grooves.

& CAUTION

Use extreme care to prevent excess lubricant from reaching the cable holding grooves. Lubricant in cable holding
grooves may cause cable slippage during tensioning.

CARE and HANDLING: Use extreme care in handling and storage of implant components. Cable and clasp must be
handled with care. Twisting, kinking, cutting, notching, or scratching the braided surface may reduce the strength,
fatigue resistance and/or wear characteristics of the implant system. These, in turn may induce internal stresses that
are not obvious to the eye and may lead to fracture of the component. Implants and instruments should be protected
during storage from corrosive environments, such as salt air, etc. Only instruments designed for use with this system
should be used to ensure correct implantation. Review of these handling instructions is important. Damaged
instruments may lead to improper cable tension or implant position and result in implant failure. Thorough familiarity
with the surgical technique is essential to ascertain their proper working condition.

ADVERSE EFFECTS: With all implants, asymptomatic localized progressive bone resorption (osteolysis) may occur
around or remote from the prosthetic components as a consequence of foreign body reactions to particulate matter.
Particulate matter is generated by the interaction between implant components, as well as between the component
and bone, primarily through wear mechanisms of adhesion, abrasion, and fatigue. Osteolysis can lead to future
complications necessitating the removal and replacement of prosthetic components. Although rare, metal sensitivity
reactions in patients following device implantation have been reported. Implantation of foreign material in tissues can
result in cellular reactions involving lymphocytes, macrophages and fibroblasts. Early or late loosening, cracking,
fracture or deformation of one or more components. This is often attributable to factors listed under “WARNINGS.”
Loosening may also occur due to defective fixation or improper positioning. Early or late infection, which may require
removal of the implant.

If this device is used in the European Union and a serious incident occurs during the use of this device or as a result
of use of this device, the incident should be reported to Kinamed and/or its authorized representative and to your
national authority.

Frangais

Kinamed®

Systéme de cerclage osseux SuperCable® Iso-Elastic™
Instructions d’utilisation

INFORMATION CONCERNANT L'UTILISATION DU SYSTEME DE CERCLAGE du SUPERCABLE®
ISO-ELASTIC™ protégé par les Brevets américains 6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Les brevets
japonais 4,829,236, 5,938,095. Les brevets de I'UE 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401, 3,013,268. Les brevets
turque TR201309922T4, TR201405440T4. D'autres brevets américains et internationaux en instance.
www.Kinamed.com/patents

REMARQUES GENERALES: Cette brochure est un manuel d'instructions général pour I'implantation du systéme
de cerclage osseux par cable en polymére SuperCable® Iso-Elastic™ de Kinamed. Ce systéme de cerclage
consiste en un cable de cerclage et un fermoir en métal. Le cable est flexible et posséde une haute résistance a la
traction et a la fatigue. Le cable est fait de matériaux biocompatibles composés de fils UHMWPE, tressés sur un
centre en nylon Les composants de la boucle sont faits a partir de I'alliage de titane par 1ISO 5832-3, ASTM F136, ou
ASTM F2885 (chaque étiquette de paquet énonce la norme du matériel utilisé pour la boucle incluse). Les principes
aénéraux de la sélection de patient et d’'un jugement chirurgical équilibré s’appliquent a la procédure de cerclage.

Ce document indique les procédures recommandées pour ['utilisation des équipements et des instruments
Kinamed. Il donne des directives mais, comme avec tout manuel technique, chaque chirurgien doit considérer les
besoins particuliers de chaque patient et apporter les adaptations appropriées nécessaires.

EMBALLAGE et ETIQUETAGE: Voir I'étiquette du produit pour des informations quant au produit spécifique auquel
ce document fait référence. L'implant devrait étre accepté seulement s'il a été regu d’un hopital ou d’un chirurgien
avec 'emballage et I'étiquetage de 'usine intacts.

implant peut paraitre non endommagé, une manipulation ou des tensions en service antérieures peuvent avoir créé
des imperfections qui réduiraient la durée de vie de 'implant. Un sur-tensionnement peut amener le cable a cisailler
l'os. Un sous-tensionnement peut causer une fixation inadéquate et une résistance insuffisante a la fatigue. Des
fermoirs de cable mal installés peuvent se faire desserrer le cable. Des extrémités de cable excessivement longues
causées par la non coupure du cable au fermoir peuvent entrainer une bursite. Une manipulation adéquate de
implant est obligatoire. Antérieurement a ['utilisation chirurgicale, il est nécessaire d'effectuer une inspection
visuelle de chaque implant pour vérifier la présence d'éventuelles imperfections. Des implants endommagés ou
modifiés peuvent causer des tensions et des défectuosités qui risquent d’entrainer I'échec de la procédure.

& MISE EN GARDE

Le cable et le fermoir peuvent étre retendus et refermés si nécessaire. Si un cable verrouillé doit étre retiré ou
réimplanté sur I'os, on peut le couper et le jeter, et placer un nouveau cable a I'endroit souhaité. La tension du cable
peut également étre relachée en desserrant le coin de blocage avec les instruments spécialisés. Un desserrage
intentionnel du coin doit étre réalisé au maximum une fois par cable.

AVERTISSEMENTS: Une mise en place, un positionnement ou une fixation inappropriés de ces dispositifs peuvent
entrainer des conditions de tensions inhabituelles, risquant de réduire la durée de vie de I'implant. Utiliser le passe-
cable et les autres instruments avec précaution afin d'éviter d’endommager les structures neurovasculaires.
Positionner et serrer les cables de cerclage avec précaution afin d’éviter de toucher ou d’affecter les structures
neurovasculaires et de provoquer des séquelles. Le chirurgien doit bien connaitre la procédure chirurgicale, les
instruments et les caractéristiques de I'implant avant d’exécuter la chirurgie. Un suivi périodique et a long terme est
recommandé pour surveiller la position et I'état des implants, ainsi que la condition de I'os adjacent. Les patients
doivent étre interrogés quant a leur sensibilité aux métaux. Si le patient a des doutes sur sa tolérance au titane, a
I'acier inoxydable ou au cobalt chrome, des tests appropriés devraient étre exécutés. Les conditions suivantes,
prises séparément ou simultanément, ont tendance & imposer une charge séveére sur l'os affecté, exposant ainsi le
patient a un risque d’échec plus élevé: I'obésité, les travaux lourds, la participation active aux sports, un niveau
général d'activité élevé, la tendance aux chutes, 'abus de drogues et d'alcool, et tout autre handicap. Certains des
alliages utilisés pour fabriquer les implants orthopédiques contiennent des éléments métalliques qui peuvent étre
cancérigénes dans les cultures de tissus ou dans les organismes intacts sous certaines conditions uniques. Des
questions ont été soulevées dans les publications scientifiques a savoir si ces alliages mémes n'étaient pas
cancérigénes chez les receveurs d'implants. Des études menées pour évaluer ce probléeme n'ont pas identifié de
preuve concréte d’un tel phénoméne, malgré les millions d'implants en utilisation. L'usure du polyéthyléne a été
rapportée aprés I'implantation de nombreux dispositifs. Des taux d’'usure plus élevés peuvent étre causés par des
particules métalliques ou tout autre débris qui pourrait causer de I'abrasion. Des taux d'usure plus élevés peuvent
écourter la durée de vie du dispositif, et mener a une révision plus rapide que prévue pour remplacer les
composants usés. Les revues scientifiques rapportent un bris du cable de cerclage. Des causes possibles de bris
peuvent inclure les problémes suivants, sans s’y limiter: une surtension du cable, une usure par frottement ainsi
qu'un retard ou une pseudarthrose de la fracture, d’'une ostéotomie ou du site de fusion. Dans plusieurs cas, des
effets nuisibles peuvent étre de cause clinique au lieu d'étre reliés a l'implant. La gestion chirurgicale ou
postopératoire du patient doit étre exécutée en portant toute I'attention nécessaire aux conditions existantes d'un
risque accru. Des comportements mentaux ou des troubles de la personnalité qui conduisent le patient a ne pas
respecter les directives de son médecin peuvent retarder la guérison postopératoire et aggraver les effets
indésirables. Un résumé des performances cliniques et de sécurité peut étre disponible a I'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed une fois que le lien est actif.

& AVERTISSEMENT: les passe-cables réutilisables SuperCable peuvent vous exposer a des produits
chimiques, notamment au formaldéhyde, reconnu par I'Etat de Californie pour étre cancérigéne. Pour plus
d’'informations, consulter le site www.P65Warnings.ca.gov.

PROCEDURES POSTOPERATOIRES: Des complications postopératoires tardives peuvent inclure: (1) Un
desserrage précoce ou tardif, une usure et un déplacement de un ou plusieurs composants; (2) Une avulsion
trochantérienne résultant de I'excés de tension musculaire, une charge de poids précoce, ou un affaiblissement
peropératoire accidentel; (3) Une pseudarthrose trochantérienne causée par un regreffage inadéquat et/ou une
charge de poids précoce; (4) Une résorption osseuse et une ostéolyse progressives. Le patient doit étre avisé de
surveiller son niveau d’activité. Un traitement postopératoire doit étre planifié afin de prévenir une charge de poids
excessive. A sa sortie de I'hdpital, le patient doit avoir en main les instructions complétes et les avertissements
(préférablement par écrit) quant aux exercices et traitements complémentaires. Le patient doit rapporter tout
changement inhabituel a son médecin.

NETTOYAGE RECOMMANDE des INSTRUMENTS: (Validé par les mémorandum de technique de la santé
HTM2030 — Appareils de lavage, et HTM2010 — Stérilisateurs).

Pré-processus de traitement: Enlevez la salissure en submergeant l'instrument dans I'eau froide du robinet
immédiatement aprés I'utilisation. Les instruments doivent étre nettoyés dans un délai de 30 minutes aprés
I'utilisation pour réduire le potentiel de taches, dommages, et séchage.

(1) Trempage Manuel: Submergez completement les instruments dans le détergent enzymatique a pH neutre (c.-a-
d. Ruhof Endozime® AW Triple Plus®, dilué 1/2 once pour un (1) gallon (4 ml/litre) d'eau chaude du robinet (20-
25°C)) pendant 5 minutes. Employez une brosse en nylon a poils doux, pour frotter doucement le dispositif jusqu'a
ce que toute la saleté visible ait été enlevée. Une attention particuliere doit étre donnée aux sections difficiles a
nettoyer. Inspectez visuellement les instruments pour assurer la propreté et répétez I'étape (1) de trempage manuel
jusqu'a ce qu'aucune contamination visible ne soit présente. Pour les instruments réutilisables qui ne sont pas
visuellement propres aprés de multiples essais de cycle de nettoyage manuel, I'utilisateur peut jeter l'instrument en
utilisant le procédé normal d'élimination de I'ndpital pour les types semblables d'instruments chirurgicaux. Notez qu'il
est normal et prévu que les surfaces d'un instrument anodisé montrent une décoloration légére aprés des cycles
répétés de nettoyage et de stérilisation. Ladite décoloration n'est pas une évidence de contamination visuelle.

Ringcage manuel: Enlevez les instruments de la solution enzymatique et rincez-les complétement sous l'eau
Désionisée (DI) pendant une durée minimale d'1 minute. Brossez complétement et agressivement et rincez les
sections canulées en utilisant un jet d'eau DI avec I'extrémité de sortie submergée pendant une durée minimale d'1
minute. Tournez le bouton de tension de l'instrument pour exposer entiérement le reste des fils sur la vis-mére.
Rincez une fois de plus l'instrument pendant une durée de 2 minutes avec de I'eau DI pour dégager tout débris.

(2) Combinaison de Trempage et Ringage manuelle/automatique: La méme que le trempage et ringage manuel
dans la section (1) ci-dessus. Laveuse/sécheuse: Placez les instruments dans un panier approprié de la laveuse et
chargez-le dans la laveuse/sécheuse automatique. Le cycle doit étre réglé pour un cycle non caustique de lavage
selon le tableau ci-dessous.

Phase de cycle Qualité d'eau / Durée
automatique: température minimum minimale Détergent / dilution
Prérincage Eau du robinet/ 21°C 4 minutes Non applicable
Ruhof Endozime® AW Triple Plus®,
versez directement dans le
. o . réservoir a détergent a pleine force
Lavage Eau du robinet / 56°C 14 minutes ou réglez le distributeur a 1/2 once
pour un (1) gallon (4ml/litre) d'eau
chaude du robinet (20-25°C).
Ringage Eau du robinet / 58°C 1 minute Non applicable
Ringage final - ringage o . .
désinfectant thermique DI Water / 93°C 1 minute Non applicable
Séchage Non applicable / 95°C 27 minutes Non applicable
Temps du Cycle total Non applicable 70 minutes Non applicable

EXPLICATION DES SYMBOLES

Dispositif médical

Les lois fédérales des Etats-Unis limitent la vente de ce dispositif par ou sur
I'ordre d’'un médecin autorisé.

INDICATIONS: (1) Repair of long bone fractures due to trauma or reconstruction; (2) Reattachment of the greater
trochanter in total hip arthroplasty, surface replacement arthroplasty, or other procedures involving trochanteric
osteotomy; (3) Sternotomy Closure.

CONTRAINDICATIONS: (1) Active or suspected infection, either systemic or localized, in or around the implant site;
(2) Patient conditions, mental or neurological, that would tend to impact the patients ability to follow physician’s
instructions during the post-operative healing phase; (3) Skeletally immature patients; (4) Compromised vascularity
that would inhibit adequate blood supply to the fracture or operative site; (5) Insufficient quality or quantity of bone,
which would inhibit rigid device fixation; (6) Any disease affecting the support and fixation of the prosthesis; (7)
Distant foci of infection, such as genitourinary, pulmonary, skin or other sites which may spread to the implant site.
The foci of infection should be treated prior to, during, and after implantation.

STERILITY: Cable and clasp are supplied sterile. The package should be examined prior to use for possible breaks
in the sterile barrier. Cable contains polyethylene and nylon polymers.
Do not autoclave or re-sterilize cable implants.

The reusable SuperCable instruments are provided in non-sterile condition and are intended to be steam sterilized
by the end user prior to use. Inspect instruments for dryness prior to sterilization.

Cycle Sterilization Exposure
Location of Use Method Type Temperature Time? Dry Time
. Steam Autoclave Pre- 132°C (270°F) 4 Minutes 60 Minutes
Within the USA Double Wrapped' vacuum Minimum Minimum Minimum
. Steam Autoclave Pre- 134°C (273°F) 3 Minutes 60 Minutes
Outside the USA Double Wrapped' vacuum Minimum Minimum Minimum

"Validated with KimGuard® KC600. (Validated to the following standards: ISO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79-2010)
2This is the exposure time only, it does not represent the total cycle time.

The reusable instruments should be visually inspected for wear and tear, routinely and prior to each surgical use.
Visual inspection should be performed to look for imperfections or deterioration (such as corrosion, pitting, significant
discoloration, cracking, breakage, disassembly, etc.). For reusable instruments that show evidence of such
deterioration, the user should first contact Kinamed (or, for users located outside the USA, the authorized Kinamed
distributor) to determine if repair is possible. If Kinamed determines that repair is possible, the user should
thoroughly clean the deteriorated reusable instrument before returning for repair. If Kinamed determines that repair
is not possible, then the deteriorated reusable instrument may be discarded using the hospital’s normal disposal
procedure for similar types of surgical instruments. Note that it is normal and expected for anodized instrument
surfaces to show slight discoloration after repeated cleaning and sterilization cycles. Such discoloration is not
evidence of deterioration.

PRECAUTIONS: The patient must be advised of the short and long term limitations of the procedure and the need
to protect the implant from full weight bearing until adequate fixation and healing have occurred. Excessive activity
and trauma affecting the reattachment and/or fixation have been implicated in failure of this procedure by loosening,
fracture, and/or wear of the implants. Loosening of the components can result in increased production of wear
particles, as well as damage to the bone, making successful revision surgery more difficult. The patient should be
cautioned to limit activities, protect the bone from unreasonable stresses, and to follow the instructions of the
physician with respect to follow-up care and treatment. The patient should be warned of the surgical risks, and made
aware of possible adverse effects. The patient should be warned that the device cannot and will not replicate the
flexibility, strength, reliability or durability of normal healthy bone, that the implant can break or become damaged,
particularly as a result of strenuous activity or trauma, and that the device has a finite expected service life and may
need to be replaced in the future. Transient bacteremia can occur in daily life. Dental manipulation, endoscopic
examination, and other minor surgical procedures have been associated with transient bacteremia. To prevent
infection at the implant site, it may be advisable to use antibiotic prophylaxis before and after such procedures. An
implant should never be re-used. Even though an implant may appear undamaged, previous handling and in-service
stresses may have created imperfections that would reduce the service life of the implant. Over-tensioning can
create the potential for the cable to cut into the bone. Under-tensioning can cause inadequate fixation and increased
fatigue stress. Improperly installed cable clasps can cause cable loosening. Excessively long cable ends caused by
not cutting the cable flush against the clip may result in bursitis. Proper handling of any implant is mandatory. Prior to
surgical use, a visual inspection of each implant for possible imperfections should be performed. Damaged or altered
imnlants may produce undesirable stresses and cause defects, which could lead to failure.

CAUTION
Cable and locking clasp may be re-tensioned and re-locked as necessary. If a locked cable must be removed from
or relocated on the bone, it can be cut and discarded, and a new cable applied in the desired location. Alternatively,
cable tension can be relieved by unseating the locking wedge with dedicated instrumentation. Intentional unseating
of the wedge should be performed a maximum of once per cable.

WARNINGS: Improper placement, positioning and fixation of these devices may result in unusual stress conditions
reducing the service life of the implant. Use care in utilizing the Cable Passer and other instrumentation to avoid
damaging neurovascular structures. Exercise caution when positioning and tightening the Cerclage Cables to avoid
impinging or tethering neurovascular structures and causing attendant significant sequelae. The surgeon is to be
thoroughly familiar with the surgical procedure, instruments and implant characteristics prior to performing surgery.
Periodic, long-term follow-up is recommended to monitor the position and state of the implants, as well as the
condition of the adjoining bone. Patients should be questioned regarding sensitivity to metals. If there is a question
pertaining to the patient’s tolerance for titanium, stainless steel, or cobalt chrome, appropriate testing should be
performed. The following conditions, singularly or concurrently, tend to impose severe loading on the affected bone,
thereby placing the patient at higher risk for failure: obesity, heavy labor, active sports participation, high general
activity level, likelihood of falls, alcohol or drug addiction, and other disabilities. Some of the alloys used to produce
orthopaedic implants contain metallic elements that may be carcinogenic in tissue cultures or intact organisms under
unique circumstances. Questions have been raised in the scientific literature as to whether or not these alloys
themselves may be carcinogenic in implant recipients. Studies conducted to evaluate this issue have not identified
convincing evidence of such phenomenon, in spite of the millions of implants in use. Polyethylene wear has been
reported following implantation of many devices. Higher rates of wear may be initiated by metallic particles or other
debris which can cause abrasion. Higher rates of wear likely will shorten the useful life of the device, and lead to an
earlier than desired revision to replace the worn components. Cerclage cable breakage is reported in the literature.
Possible causes of breakage include, but are not limited to, over tensioning the cable, fretting, and delayed or non-
union of the fracture, osteotomy, or fusion site. In many instances, adverse effects may be clinically related rather
than implant related. The surgical and post-operative management of the patient must be carried out with due
consideration for all existing conditions of increased risk. Mental attitudes or personality disorders resulting in
patient’s failure to adhere to his/her physician’s orders might delay post-operative recovery and aggravate adverse
effects. A Summary of Safety and Clinical Performance may be available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed
once the link is active.

A WARNING: The SuperCable reusable cable passer instruments can expose you to chemicals, including
formaldehyde, which is known to the state of California to cause cancer. For more information go to
www.P85Warnings.ca.gov.

POST-OPERATIVE PROCEDURES: Late postoperative complications can include: (1) Early or late loosening,
wear, and change in position of one or more components; (2) Trochanteric avulsion as a result of excess muscular
tension, early weight bearing, or inadvertent intra-operative weakening; (3) Trochanteric non-union due to
inadequate reattachment and/or early weight bearing; (4) Progressive bone resorption and osteolysis. The patient
should be cautioned to govern his/her activity level. Postoperative therapy should be structured to prevent excessive
loading. The patient should be released from the hospital with complete instructions and warnings (preferably
written) regarding further exercises and therapies. The patient should be encouraged to report any unusual changes
to his/her physician.

RECOMMENDED CLEANING of INSTRUMENTS: (Validated to NHS Health Technical Memoranda HTM2030 —
Washers and HTM2010 — Sterilizers)

Les implants sont stérilisés a I'oxyde d’éthyléne.

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

@ Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si ’'emballage est endommagé. Consulter le mode d’emploi.

Ne pas réutiliser. Les dispositifs portant une étiquette d’usage unique sont
congus pour étre utilisés une fois uniquement, avec le méme patient, car leur
fonctionnement pourrait étre altéré en cas de réutilisation. Toute réutilisation
peut empécher le dispositif de fonctionner correctement

Numéro de catalogue
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LOT

& Mise en garde
M Fabricant
M Date de fabrication

Numéro de lot

ENTRETIEN des INSTRUMENTS: Avant la stérilisation autoclave, appliquez un lubrifiant chirurgical aux fils de
tension et au mécanisme a came d'insertion de cale de I'instrument de tension. S'assurer que le lubrifiant pénétre le
mécanisme en profondeur. Nettoyer tout excés de lubrifiant qui se serait déposé sur larriere du corps de
l'instrument. Veiller tout particuliérement, lors de la lubrification des filets, a éviter tout dép6t de lubrifiant en excés
dans les rainures de retenue du cable.

/N wisE En carDE
aire extrémement attention a ne pas laisser un excédent de lubrifiant atteindre les rainures de retenue du cable. Le
lubrifiant dans les rainures risque de faire glisser le cable lors de la tension.

ENTRETIEN ET MANIPULATION: Faire trés attention lors de la manipulation et de I'entreposage des composants
d'implant. Le cable et le fermoir doivent étre manipulés avec soin. Tordre, couper, entailler ou égratigner la surface
tressée peut réduire la résistance, la résistance a la fatigue et/ou les caractéristiques d’usure du systeme d'implant.
Celles-ci, en retour, peuvent causer des contraintes internes non visibles & I'oeil nu et qui peuvent fracturer le
composant. Les implants et les instruments doivent étre protégés des éléments corrosifs, tels que I'air salin, etc.,
lors de I'entreposage. Seulement des instruments congus pour 'usage avec ce systéme doivent étre utilisés pour
assurer une implantation correcte. La révision de ces instructions de manipulation est primordiale. Les instruments
endommagés peuvent mener a une tension du cable ou & un positionnement de I'implant inadéquats ayant pour
résultat I'échec de limplant. Se familiariser avec la technique chirurgicale est essentiel pour déterminer leur bon
fonctionnement.

REACTIONS INDESIRABLES: Comme avec tous les implants, une résorption osseuse progressive asymptomatique
localisée (ostéolyse) peut se produire autour ou a distance des composants prothétiques a la suite de réactions d'un
corps étranger a des matiéres particulaires. Des matiéres particulaires peuvent étre générées par l'interaction entre les
composants de l'implant, ainsi qu'entre le composant et l'os, principalement a cause des mécanismes d'usure
d’adhésion, d’'abrasion et de fatigue. L'ostéolyse peut mener a des complications ultérieures nécessitant le retrait et le
remplacement des composants prosthétiques. Quoique rares, des réactions de sensibilité au métal chez les patients
apres l'implantation du dispositif ont été rapportées. L'implantation de matériel étranger dans les tissus peut entrainer
des réactions cellulaires impliquant des lymphocytes, des macrophages et des fibroblastes. Un desserrage précoce ou
tardif, une fracture ou une déformation d’'un ou plusieurs composants. Ceci est souvent attribuable aux facteurs listés
sous « AVERTISSEMENTS ». Le desserrage peut également survenir a cause d'une fixation défectueuse ou d’'un
mauvais positionnement. Une infection précoce ou tardive, qui peut nécessiter le retrait de I'implant.

Si ce dispositif est utilisé dans I'Union européenne et qu’un incident grave survient au cours de son utilisation ou a la
suite de son utilisation, l'incident doit étre signalé a Kinamed et/ou & son représentant agréé, ainsi qu'a l'autorité
nationale du pays d'utilisation.

Deutsche

Kinamed®

SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage System
Gebrauchsanweisung

g Date limite d’utilisation

U DI Identifiant unique du dispositif

INFORMATION SUR LA SECURITE IRM

INFORMATION SUR LA SECURITE IRM

L'implant de SuperCable® n'a pas été testé pour la sécurité et la compatibilité dans
I'environnement IRM (il n'a pas été testé pour le chauffage, la migration, ou l'image de
I'objet dans I'environnement IRM).

Lieu d'utilisation

Aux Etats-Unis

L'implant de SuperCable® a été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans
I'environnement IRM et il a été déterminé qu'il présente un faible risque pour le
chauffage, la migration, et l'image de I'objet.

Hors des Etats-
Unis

INDICATIONS: (1) Réparation de fractures d'os long causées par un traumatisme ou par une reconstruction; (2)
Regreffage du grand trochanter lors d’'une arthroplastie totale de la hanche, d'une arthroplastie de réfection des surfaces
ou de toute autre procédure impliquant une ostéotomie trochantérienne; (3) Fermeture de sternotomie.

CONTRE-INDICATIONS: (1) Une infection active ou présumée, systémique ou localisée, dans ou autour du site
d'implantation; (2) Des conditions du patient, mentales ou neurologiques, qui nuiraient a la capacité du patient a
suivre les instructions du médecin lors de la phase de guérison postopératoire; (3) Des patients dont le squelette est
immature; (4) Une vascularité contrainte qui entraverait 'acheminement du sang au site de la fracture ou de
I'opération; (5) Une quantité ou qualité insuffisante de masse osseuse, qui génerait la fixation du dispositif rigide; (6)
Toute maladie qui affecte le support et la fixation de la prothése; (7) Un foyer distant d'infection, tel que génito-
urinaire, pulmonaire, cutané ou tout autre site qui pourrait infecter le site d'implantation. Le foyer d'infection devrait
étre traité préalablement a, lors de, et aprés I'implantation.

STERILISATION: Le cable et le fermoir sont fournis stérilisés. Le paquet devrait étre examiné avant I'utilisation pour
vérifier que 'emballage stérile n’est pas déchiré. Le cable contient du polyéthyléne et des polymeéres en nylon.
Ne pas passer a I'autoclave ou stériliser a nouveau les implants.

Les instruments réutilisables de SuperCable sont fournis en état non stérile et devraient étre stérilisés a la vapeur
par I'utilisateur final avant I'utilisation. Inspecter les dispositifs pour s’assurer qu'ils sont secs avant la stérilisation.

Lieu Type de Température de Temps Temps de
d'utilisation Method cycle stérilisation d’exposition? séchage
. Autoclave a vapeur -~ 132°C (270°F) 4 Minutes 60 Minutes
Aux Etats-Unis ’ Pré-vide °“ v .
Double emballage Minimales Minimales Minimales
Hors des Autoclave a vapeur Pré-vide 134°C (273°F) 3 Minutes 60 Minutes
Etats-Unis Double emballage’ Minimales Minimales Minimales

Validé avec KimGuard® KC600. (validé selon les normes suivantes: 1SO 17665-1:2006 et ANSI / AAMI ST79-2010.)
2l s’agit du temps d’exposition uniquement, et non de la durée totale du cycle.

Les instruments réutilisables doivent étre inspectés visuellement pour l'usure naturelle, systématiquement et avant
chaque utilisation chirurgicale. L'inspection visuelle doit étre effectuée pour détecter des imperfections ou la
détérioration (telle que la corrosion, des trous, une décoloration significative, une fente, une rupture, démontage,
etc.). Pour les instruments réutilisables qui mettent en évidence une telle détérioration, I'utilisateur doit d'abord
contacter Kinamed (ou, pour les utilisateurs situés hors des Etats-Unis, le distributeur autorisé de Kinamed) pour
déterminer si la réparation est possible. Si Kinamed détermine que la réparation est possible, I'utilisateur doit
soigneusement nettoyer ['instrument réutilisable détérioré avant de le renvoyer pour la réparation. Si Kinamed
détermine que la réparation n'est pas possible, alors I'instrument réutilisable détérioré peut étre jeté en utilisant le
procédé normal d'élimination de I'ndpital pour les types semblables d'instruments chirurgicaux. Notez qu'il est
normal et prévu que les surfaces anodisées d'instrument montrent une légere décoloration apres des cycles répétés
de nettoyage et de stérilisation. Ladite décoloration n'est pas une évidence de détérioration.

PRECAUTIONS: Le patient doit étre avisé des limitations & court et & long terme de cette procédure et de la
nécessité de protéger implant contre la charge portante totale sur I'équipement jusqu’a fixation adéquate et
guérison. Une activité excessive et un traumatisme relié au regreffage et/ou a la fixation ont été impliqués dans
I'échec de cette procédure consistant en un desserrage, une fracture et/ou en l'usure des implants. Un desserrage
des composants peut entrainer une production accrue de particules d’usure, ainsi qu’'un dommage aux os, ce qui
rend une reprise chirurgicale efficace beaucoup plus difficile. Le patient doit limiter ses activités, protéger I'os du
stress indésirable et suivre les instructions du médecin quant aux soins et au traitement de suivi. Le patient doit étre
prévenu des risques chirurgicaux, et sensibilisé aux effets indésirables possibles. Le patient doit étre prévenu que le
dispositif ne peut remplacer la flexibilité, force, fiabilité et durabilité d’un os sain normal, que I'implant peut se briser
ou s'endommager, surtout aprés une activité ou un traumatisme ardu, et que le dispositif a une durée de vie limitée
et devra peut-étre étre remplacé dans le futur. Une bactériémie transitoire peut survenir dans la vie de tous les jours.
Une manipulation dentaire, un examen endoscopique et toute autre procédure chirurgicale minime ont été associés
a une bactériémie transitoire. Pour éviter une infection au site d'implantation, il serait conseillé d'utiliser une
prophylaxie antibiotique avant et aprés de telles procédures. Un implant ne devrait jamais étre réutilisé. Méme si un

INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG DES SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ CERCLAGE-SYSTEMS Geschiitzt
unter den US-Patenten 6.589.246, 7.207.090, 8.469.967, 9.107.720. Japanische Patente 4.829.236, 5.938.095. EU-
Patente 1.389.940, 1.781.961, 2.432.401, 3.013.268. Tiirkische Patente TR201309922T4, TR201405440T4.
Weitere US-amerikanische und internationale Patente sind angemeldet. www.Kinamed.com/patents

ALLGEMEINE HINWEISE: Diese Broschiire enthélt eine allgemeine Beschreibung fir die Implantation des
SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage-Polymerkabel-systems von Kinamed. Das SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage-
System von Kinamed besteht aus einem geflochtenen Cerclage-Kabel und einer daran befestigten Metallklemme.
Das Kabel ist flexibel und weist hohe Ermiidungs- und Zugfestigkeit auf. Das Kabel ist aus biokompatiblem Material
hergestellt (um einen Nylonkern geflochtene UHMWPE-Fé&den). Die Klammerteile bestehen aus einer Titanlegierung
entsprechend 1SO 5832-3, ASTM F136 oder ASTM F2885 (jede Packung enthalt genaue Materialangaben fiir die
darin enthaltene Klammer). Die allgemeinen Richtlinien zur Patientenauswahl und sachgerechte chirurgische
Beurteilung sind auch beim Cerclage-Verfahren zu beachten.

In diesem Dokument werden empfohlene Verfahren zur Verwendung von Kinamed Produkten und
Instrumenten erlautert. Diese Empfehlungen sind als Richtlinie zu verstehen; doch wie bei anderen
Methodenbeschreibungen ist vom Chirurgen die spezielle Situation des jeweiligen Patienten in Betracht zu ziehen
und die Methode entsprechend anzupassen.

VERPACKUNG und ETIKETTIERUNG: Das Produktetikett enthélt spezifische Informationen zu dem in dieser
Unterlage bezeichneten Produkt. Das Implantat sollte nur akzeptiert werden, wenn Verpackung und Etikettierung

MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Anwendungsort MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Es liegen keine Testergebnisse zur Sicherheit und Kompatibilitat des SuperCable®-
Implantats in einer MR-Umgebung vor (es wurde noch nicht auf Erhitzung, Migration
oder Bildartefakte in einer MR-Umgebung getestet).

Innerhalb der USA

Das SuperCable®-Implantat wurde in Bezug auf seine Sicherheit und Kompatibilitat in
einer MR-Umgebung bewertet und es wurde ein geringes Erhitzungs-, Migrations-
und Bildartefaktrisiko ermittelt.

AuBerhalb der USA

ANWENDUNGSGEBIETE: (1) Reparatur von Frakturen infolge von Trauma oder Rekonstruktion in langen
Knochen;  (2) Befestigung des Trochanter major bei einer Totalarthroplastie der  Hifte,
Oberflachenersatzarthroplastie oder anderen Verfahren mit einer Trochanter-Osteotomie; (3) SchlieBen einer
Sternotomie.

GEGENANZEIGEN: (1) Aktive oder vermutete Infektion systemischer oder lokaler Natur an der oder um die
Implantationsstelle herum; (2) Mentaler oder neurologischer Zustand des Patienten, der sich nachteilig auf die
Fahigkeit des Patienten zur Befolgung der Anweisungen des Arztes wahrend der postoperativen Heilungsphase
auswirken kann; (3) Patienten mit unreifem Skelett; (4) Beeintrachtigungen des GefaRsystems, die eine
ausreichende Blutversorgung der Fraktur oder des Operationssitus verhindern wirden; (5) Fir eine feste
Verankerung der Vorrichtung unzureichende Qualitdt oder Quantitdt des Knochenmaterials; (6) Jegliche, die
Verankerung und Unterstiitzung der Prothese beeintrachtigende Erkrankung; (7) Distante Infektionsfoki wie z.B.
genitourinar, pulmonal, topisch oder anderweitig, die sich auf die Implantationsstelle ausweiten kdnnen. Die Infektion
sollte vor, wahrend und nach der Implantation behandelt werden.

STERILITAT: Kabel und Klemme werden steril geliefert. Die Verpackung sollte vor Verwendung des Produkts auf
Unversehrtheit der Sterilbarriere gepriift werden. Das Kabel enthélt Polyethylen und Nylonpolymere.
Das Implantat nicht autoklavieren oder neu sterilisieren.

Die wiederverwendbaren SuperCable®-Instrumente werden in unsterilem Zustand bereitgestellt und missen vom
Endnutzer vor der Verwendung dampfsterilisiert werden. Priifen Sie vor der Sterilisation, ob die Instrumente trocken
sind.

Sterilisierungs Einwirkungs-
Anwendungsort Method: Art des Zyklus temperatur dauer® Method
Innerhalb der Dampfautoklav Prévakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 60 Minuten
USA Doppelt eingewickelt' Minimum Minimum Minimum
AuBerhalb der Dampfautoklav Prévakuum 134°C (273°F) 3 Minuten 60 Minuten
USA Doppelt eingewickelt' Minimum Minimum Minimum

Validiert mit KimGuard® KC600. (Validiert auf die folgenden Normen: SO 17665-1:2006 und ANSI / AAMI ST79-
2010.)
?Das ist nur die Einwirkungsdauer und stellt nicht die gesamte Zykluszeit dar.

Die wiederverwendbaren Instrumente missen regelmaRig und vor jedem chirurgischen Einsatz visuell auf
VerschleiRerscheinungen  untersucht  werden. Die  Sichtprifung zielt darauf ab, Mangel und
Abnutzungserscheinungen zu ermitteln (wie z.B. Korrosion, LochfraB, deutliche Verfarbungen, Haarrisse,
Bruchstellen, Demontage usw). Falls wiederverwendbare Instrumente Abnutzungserscheinungen aufweisen, sollte
der Benutzer bei Kinamed (oder, falls es sich um einen Benutzer auerhalb der USA handelt, beim autorisierten
Kinamed-Vertriebspartner) nachfragen, ob eine Reparatur mdglich ist. Wenn Kinamed eine Reparatur in Erwégung
zieht, sollte der Benutzer das beschadigte wiederverwendbare Instrument griindlich reinigen und dann zur Reparatur
einsenden. Wenn Kinamed eine Reparatur nicht fiir moglich hélt, kann das beschadigte wiederverwendbare
Instrument entsprechend den normalen Entsorgungsverfahren des Krankenhauses fiir chirurgische Instrumente
dieser Art entsorgt werden. Es entspricht den Erwartungen und ist normal, dass die eloxierten Oberflachen von
Instrumenten nach wiederholten Reinigungs- und Sterilisierungszyklen eine leichte Verfarbung aufweisen. Eine
derartige Verfarbung gilt nicht als ein Anzeichen von Materialverschlei.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Der Patient muss auf die Kurzzeit- und Langzeitbeschréankungen des Verfahrens und
auf die Notwendigkeit hingewiesen werden, dass das Implantat bis zur vollstandigen Fixierung und Ausheilung nicht
stark belastet werden darf. UbermaRige Aktivititen und Trauma kénnen die Befestigung und/oder Fixierung
beeintrachtigen und wurden mit einem Versagen dieses Verfahrens durch Lockerung, Fraktur und/oder Abnutzung
des Implantats in Verbindung gebracht. Lockerung der Komponenten kann zu vermehrter Abgabe von Partikeln
durch Abnutzung und zu Schaden am Knochen fiihren, und den Erfolg einer Revisionschirurgie in Fage stellen. Der
Patient sollte dazu aufgefordert werden, korperliche Aktivitdten einzuschrénken, den Knochen vor tbermaRiger
Belastung zu schiitzen und den Anweisungen des Arztes zur Nachversorgung und Behandlung Folge zu leisten. Der
Patient sollte vor den Operationsrisiken gewarnt und auf mdgliche Nebenwirkungen hingewiesen werden. Der
Patient sollte darauf aufmerksam gemacht werden, dass die Vorrichtung nicht in der Lage ist, die Flexibilitat, Starke,
Zuverlassigkeit und Stabilitat des normalen, gesunden Knochens wiederherzustellen, dass das Implantat brechen
oder beschadigt werden kann, insbesondere durch stark belastende Aktivititen oder Trauma, und dass die
Vorrichtung eine beschrankte erwartete Lebensdauer hat und in der Zukunft méglicherweise ausgetauscht werden
muss. Transiente Bakteridmie kann im Alltag auftreten. Dentale Verfahren, endoskopische Untersuchungen und
andere kleinere chirurgische Eingriffe wurden mit transienter Bakteriamie in Verbindung gebracht. Um Infektionen an
der Implantationsstelle zu vermeiden kann antibiotische Prophylaxe vor und nach einem solchen Verfahren
angezeigt sein. Ein Implantat sollte niemals wiederverwendet werden. Auch wenn ein Implantat unversehrt aussieht,
kann es durch vorhergehende Handhabung und Belastung durch den Gebrauch beeintrachtigt sein und nicht mehr
die volle Lebensdauer aufweisen. Das Kabel kann durch zu hohe Spannung in den Knochen schneiden. Zu geringe
Spannung kann zu ungeniigender Fixation und starkeren Ermidungsbelastungen fiihren. Falsch angebrachte
Klemmen kénnen zum Lockern des Kabels fiihren. UbermaRig lange Kabelenden (wenn das Kabel nicht biindig
gegen die Klemme abgeschnitten wird) kdnnen Bursitis verursachen. Implantate sollten stets ordnungsgeman
gehandhabt werden. Vor einem operativen Eingriff sollte jedes Implantat auf mdgliche Méangel untersucht werden.
Beschadigte oder misgeformte Implantate produzieren ungewilnschte Spannungen und verursachen Defekte,
welche zum Versagen fiihren kdnnen.

& VORSICHT

Kapel und Sperrklemme kdnnen nachgezogen und nach Bedarf erneut arretiert werden. Wenn ein arretiertes Kabel
von Knochen entfernt oder neu positioniert werden muss, kann es durchgeschnitten und entsorgt werden, und an
der gewlinschten Stelle kann ein neues Kabel angebracht werden. Alternativ dazu kann Kabelspannung gelockert
werden, indem die Sperrvorrichtung mit dafiir vorgesehener Instrumentation versetzt wird. Das absichtliche
Versetzen der Sperrvorrichtung sollte nur einmal pro Kabel erfolgen.

WARNHINWEISE: Unsachgeméfe Platzierung, Positionierung und Fixation der Vorrichtung kann zu
ungewdhnlichen Belastungen filhren und die Lebensdauer des Implantats verkiirzen. Gehen Sie vorsichtig mit der
Kabelvorrichtung und anderer Instrumentation um, damit neurovaskuldre Strukturen nicht beschadigt werden.
Besondere Vorsicht ist geboten beim Platzieren und Spannen des Cerclage Kabels, damit ein Auftreffen auf, oder
Halten von neurovaskuldrer Strukturen vermieden wird, was zu Folgekrankheiten fiihren kann. Der Chirurg muss mit
dem Operationsverfahren, den Vorrichtungen und den Eigenschaften des Implantats grindlich vertraut sein, bevor
mit dem Eingriff begonnen wird. Zur Uberwachung der Position und des Zustands des Implantats sowie des
Zustands des angrenzenden Knochens wird eine regelméRige langfristige Folgebeobachtung empfohlen. Der
Patient sollte hinsichtlich einer méglichen Allergie auf Metalle befragt werden. Bei Unklarheiten hinsichtlich der
Vertraglichkeit von Titan, Edelstahl oder Kobalt-Chrom-Legierung sollten entsprechende Tests durchgefiihrt werden.
Die folgenden Faktoren kdnnen fir sich allein oder in Kombination tendenziell eine schwere Belastung fiir den
betreffenden Knochen darstellen und fiir den Patienten ein hoheres Risiko des Versagens bedeuten: Obesitét,
schwere Geburtswehen, aktive Ausiibung eines Sports, allgemein hohes Aktivitatsniveau, Wahrscheinlichkeit fur
Stiirze, Alkohol- oder Drogensucht, sowie andere Behinderungen. Einige der fir orthop&dische Implantate
verwendeten Legierungen enthalten metallische Elemente, die unter spezifischen Umstanden in Gewebekulturen
oder lebenden Organismen karzinogen sein kdnnen. In der wissenschaftlichen Literatur besteht Unklarheit dariber,
ob diese Legierungen selbst karzinogene Wirkung im Empfanger des Implantats entfalten kdénnen. Zur
Untersuchung dieser Frage durchgefiihrte Studien kamen trotz der Tatsache, dass Millionen von Implantaten in
Anwendung sind, zu keinem eindeutig positiven Ergebnis. Uber Polyethylenabnutzung nach Implantation
verschiedener Vorrichtungen wurde berichtet. Hohere VerschleiRraten kénnen durch Metallpartikel oder andere
abrasiv wirkende Fremdkérper verursacht werden. Starkere Abnutzung wird mit hoher Wahrscheinlichkeit die
Lebensdauer der Vorrichtung verkiirzen und eine vorzeitige Revision zum Austausch der abgenutzten Komponenten
erforderlich machen. Die Literatur enthalt Berichte tber das Brechen von Cerclage-Kabeln. Als Ursache fiir solche
Briiche kommen unter anderem Uberspannung des Kabels, ReibverschleiR, sowie verzégertes oder ausbleibendes
Zusammenwachsen der Fraktur, Osteotomie oder Fusionsstelle in Betracht. Nebenwirkungen kénnen in vielen
Fallen klinischer Ursache sein und nicht vom Implantat herriihren. Das chirurgische und postoperative Management
des Patienten muss alle existierenden Risikofaktoren in Betracht ziehen. Mentale Zustéande oder Psychopathien, die
es dem Patienten schwer machen, sich an die Anweisungen und Verordnungen des Artzes zu halten, kénnen die
postoperative Erholung verzogern und Nebenwirkungen verstarken. Eine Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sobald der Link aktiv ist.

& WARNUNG: Durch die wiederverwendbaren SuperCable Kabelumfiihrungsinstrumente konnen Sie
Chemikalien wie Formaldehyd ausgesetzt werden, die laut dem US-Bundesstaat Kalifornien Krebs verursachen
konnen. Weitere Informationen finden Sie unter www.P65Warnings.ca.gov.

POSTOPERATIVE VERFAHREN: Spét postoperativ kénnen folgende u.a. Komplikationen auftreten: (1) Friihe oder
spéate Lockerung, Abnutzung oder Positionsverdnderung einer oder mehrerer Komponenten; (2) Trochanter-Avulsio
als Ergebnis ibermaRiger Muskelspannung, zu friher Gewichtseinwirkung oder unbeabsichtigter intraoperativer
Schwachung; (3) NichtschlieBung am Trochanter infolge unzureichender Wiederanbringung und/oder zu frither
Gewichtseinwirkung; (4) Progressive Knochenresorption und Osteolyse. Der Patient sollte auf entsprechende
Einschrankung der Aktivitdten hingewiesen werden. Die postoperative Therapie sollte auf Vermeidung GbermaRiger
Belastung ausgelegt sein. Der Patient sollte nur mit ausfiihrlichen Anweisungen und Vorsichtshinweisen
(vorzugsweise in schriftlicher Form) zu korperlichen Aktivitdten und Therapien aus dem Krankenhaus entlassen
werden. Der Patient sollte dazu ermutigt werden, ungewéhnliche Veranderungen sofort dem Arzt mitzuteilen.

EMPFOHLENE REINIGUNG der INSTRUMENTE: (Validiert gemaR NHS Health Technical Memoranda HTM2030 —
Waschgerate und HTM2010 — Sterilisatoren)

Verfahrensvorbereitende Abwicklung: Grobe Verschmutzungen sind sofort nach der Verwendung durch
Eintauchen des Instruments in kaltes Leitungswasser zu entfernen. Die Instrumente soliten innerhalb von 30
Minuten nach ihrer Verwendung gereinigt werden, um Fleckenbildung, Schaden und ein Antrocknen zu verhindern.

(1) Manuelles Reinigungsbad: Tauchen Sie die Instrumente 5 Minuten lang vollstandig in ein pH-neutrales
enzymatisches Detergens (z. B. in Ruhof Endozime® AW Triple Plus®, ein Gemisch von 4 ml pro Liter warmes
Leitungswasser [20 °C bis 25 °C]) ein. Entfernen Sie mit einer Nylonbiirste mit weichen Borsten alle sichtbaren
Schmutzreste durch vorsichtiges Scheuern des Gerats. Besondere Aufmerksamkeit muss dabei auf schwer zu
reinigende Bereiche gerichtet werden. Uberzeugen Sie sich bei einer Sichtpriifung von der Sauberkeit der
Instrumente und wiederholen Sie gegebenenfalls das Reinigungsbad (Schritt 1), bis keine Verschmutzungen mehr
erkennbar sind. Wiederverwendbare Instrumente, deren Sauberkeit nach mehrfacher Wiederholung des manuellen
Reinigungszyklus nicht visuell bestétigt werden kann, missen entsprechend den normalen Entsorgungsverfahren
des Krankenhauses fiir chirurgische Instrumente dieser Art entsorgt werden. Es entspricht den Erwartungen und ist
normal, dass die eloxierten Oberflachen von Instrumenten nach wiederholten Reinigungs- und Sterilisierungszyklen
eine leichte Verfarbung aufweisen. Eine derartige Verfarbung gilt nicht als visuelles Anzeichen einer Kontamination.

Manuelles Spiilbad: Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Losung heraus und spiilen Sie sie
mindestens 1 Minute lang griindlich unter laufendem, entionisiertem Wasser ab. Alle Kaniilenbereiche missen
grindlich und aggressiv mit einer Birste behandelt und mithilfe eines entionisierten Wasserstrahls durchgesplilt
werden. Der Kanilenausgang sollte dabei mindestens 1 Minute lang in Wasser eingetaucht bleiben. Drehen Sie den
Knopf des Spanninstruments, um alle Gewinderillen der Bleischraube freizulegen. Spiilen Sie das Instrument
mindestens 2 Minuten lang erneut mit entionisiertem Wasser ab, um alle Schmutzreste zu beseitigen.

(2) Kombination aus manuellem/: tem Reingungs- und Spiilbad: Identisch mit dem in Abschnitt (1)
beschriebenen manuellen Reinigungs- und Spiilverfahren. Spiil-/Trockengerat: Legen Sie die Instrumente in einen
geeigneten Waschkorb und setzen Sie den Korb in ein automatisches Spiil-/Trockengerat. Der Zyklus sollte auf
einen nicht &tzenden Waschzyklus gemaR der folgenden Tabelle festgelegt werden.

LWARNHINWEISE” angegebenen Faktoren zuriickfiihren. Ein Lockern kann auch durch defekte Fixierung oder
falsche Positionierung verursacht werden. Friihe oder spate Infektion, die ein Entfernen des Implantats erforderlich
machen kann.

Wenn dieses Gerat in der Européischen Union verwendet wird und wahrend oder infolge der Verwendung dieses

Gerats ein schwerwiegender Vorfall auftritt, sollte der Vorfall an Kinamed und/oder seine autorisierte Vertretung und
an lhre nationale Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.

Italiano

Kinamed®
IT Sistema di Cerchiaggio SuperCable® Iso-Elastic™
Istruzioni per l'uso

INFORMAZIONI RIGUARDANTI L'USO DEL SISTEMA DI CERCHIAGGIO SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™
Protetto dai Brevetti degli Stati Uniti 6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Brevetti del Giappone 4,829,236,
5,938,095. Brevetti del’'UE 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401, 3,013,268. Brevetti della Turchia TR201309922T4,
TR201405440T4. Altri brevetti statunitensi e internazionali pendenti. www.Kinamed.com/patents

DICHIARAZIONI GENERALI - Questo opuscolo vuole essere una guida operativa generale per I'impianto del
sistema per cavo di cerchiaggio in polimero Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™. |l sistema di cerchiaggio Kinamed
SuperCable® Iso-Elastic™ consiste in un cavo di cerchiaggio intrecciato al quale é fissato un fermaglio di metallo. Il
cavo ¢é flessibile e dotato di grande resistenza alla fatica e al carico di rottura. Il cavo € realizzato in materiali
biocompatibili che consistono in filamenti di UHMWPE intrecciati sopra un’anima di nylon. | componenti del fermaglio
sono fatti di lega di titanio come da ISO 5832-3, ASTM F136, o ASTM F2885 (I'etichetta di ogni confezione riporta la
normativa per il materiale usato per il fermaglio allegato). Per la procedura di cerchiaggio valgono i principi generali
relativi alla scelta dei pazienti ed al buon giudizio chirurgico.

& Questo documento presenta le procedure raccomandate per I'uso dei dispositivi e degli strumenti Kinamed.
Vuole essere di guida ma, come con qualsiasi manuale di natura tecnica, ciascun chirurgo deve considerare le
particolari esigenze di ciascun paziente e adottare le appropriate modifiche secondo la necessita.

CONFEZIONE ed ETICHETTE - Vedere la sezione Etichetta del prodotto per informazioni relative al prodotto
specifico al quale ci si riferisce in questo documento. I dispositivo di impianto va accettato solo se viene ricevuto
dall'ospedale o dal chirurgo con la confezione e le etichette di fabbrica intatte.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

MD

Dispositivo medico

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai soli
medici autorizzati o dietro loro prescrizione.

R¢ Only

Gli impianti sono sterilizzati mediante ossido di etilene.

Sistema di barriera sterile singolo con confezione protettiva all'esterno

LY

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione é danneggiata e consultare le istruzioni per
l'uso.

Non riutilizzare. | dispositivi definiti monouso sono indicati per essere utilizzati una
sola volta su un unico paziente, poiché non hanno la stessa resa se riutilizzati. Il
riutilizzo puo infatti portare al loro mancato funzionamento nelle modalita indicate
dalla destinazione d’uso.

® @@

Numero di catalogo

Numero di lotto

| X

o|lm
= [

Attenzione

Produttore

Data di produzione

EEP>

g Data di scadenza

U DI Identificatore univoco del dispositivo

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RM

Luogo d'uso INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LARM

L'impianto SuperCable® non & stato testato per sicurezza e compatibilita
nell'ambiente RM (non & stato testato per riscaldamento, migrazione o artefatto
nellimmagine nell'ambiente RM).

All'interno degli Stati
Uniti

L'impianto SuperCable® & stato valutato per sicurezza e compatibilita
nell'ambiente RM e si & determinato che presenta un basso rischio per
riscaldamento, migrazione o artefatto nellimmagine.

Al di fuori degli Stati
Uniti

INDICAZIONI - (1) Riparazione di fratture lunghe alle ossa dovute a trauma o ricostruzione; (2) Reinserzione del
grande trocantere nell'artroplastica totale dell’anca, nell’artroplastica sostitutiva superficiale o in altre procedure che
prevedono |'osteotomia trocanterica; (3) Chiusura a seguito di sternotomia.

CONTROINDICAZIONI - (1) Infezione attiva o sospetta, sistemica o localizzata, in corrispondenza o intorno al sito di
impianto; (2) Condizioni del paziente, mentali o neurologiche, che tenderebbero a pregiudicare la capacita dei
pazienti di seguire le istruzioni del medico nella fase di guarigione post-operatoria; (3) Pazienti scheletricamente
immaturi (4) Vascolarita compromessa che impedirebbe un apporto ematico adeguato alla frattura o al sito
operatorio; (5) Qualita o quantita ossee insufficienti, che impedirebbero il fissaggio rigido del dispositivo; (6)
Qualsiasi malattia che abbia un impatto sul supporto e sul fissaggio della protesi; (7) Focolai di infezione distanti,
come nei siti genitourinari, polmonari, cutanei o in altri siti, che potrebbero allargarsi al sito dell'impianto. | focolai di
infezione vanno trattati prima, durante e dopo 'impianto.

STERILITA - Cavo e fermaglio vengono forniti sterili. La confezione va esaminata prima dell'uso, per rilevare
eventuali cedimenti della barriera sterile. Il cavo contiene polietilene e polimeri di nylon.
Non mettere in autoclave né risterilizzare gli impianti.

Gli strumenti riutilizzabili SuperCable sono forniti in condizioni non sterili e sono destinati ad essere sterilizzati al
vapore dall'utilizzatore finale prima delluso. Controllare che i dispositivi siano asciutti prima di procedere alla
sterilizzazione.

Temperatura
Luogo di Tempo di Tempo di
d'uso Metodo Tipo di ciclo sterilizzazione esposizione® i ione
Allinterno | Lavaggio in 132°C (270°F) | 4 Minuti 60 Minuti
degli Stati autoclave a vapore Prevuoto Minimo Minimo Minimo
Uniti Doppio Involucro’
Aldifuori | Lavaggio in 134°C (273°F) | 3 Minuti 60 Minuti
degli Stati autoclave a vapore Prevuoto Minimo Minimo Minimo
Uniti Doppio Involucro’

des Herstellers bei Erhalt in der Klinik oder Chirurgie unbeschadigt sind. Phase des
automatischen Mindestqualitat/-
ERKLARUNG DER SYMBOLE Waschzyklus: temperatur des W: S Mindestdauer Detergens/Lésung
Vorspiilgang Leitungswasser / 21 °C 4 Minuten Nicht zutreffend
M D Medizinprodukt Ruhof Endozime® AW Triple
Plus®, in voller Starke direkt
in den Detergensbehalter
Onl Nach US-Bundesgesetzen darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf Wasch Leit 156 °C 14 Minut geben oder
%( y Verordnung eines approbierten Arztes verkauft werden. aschgang eltungswasser inuten Detergensspender auf 4 ml
pro Liter warmes
Leitungswasser (20 °C bis
Implantate werden mit Ethylenoxid sterilisiert. 25 °C) einstellen
Spiilgang Leitungswasser / 58 °C 1 minute Nicht zutreffend
. : . . Endspiilgang - Entionisiertes Wasser /
Einzelne sterile Barriere mit Schutzverpackung auBen desinfizierende 93 °C 1 minute Nicht zutreffend
Thermospiilung
Trocknen Nicht zutreffend / 95 °C 27 Minuten Nicht zutreffend
Nicht erneut sterilisieren it ei andi
é;;(tlzlsnes vollsténdigen Nicht zutreffend 70 Minuten Nicht zutreffend

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten.

Nicht wiederverwenden. Geréte, die nur zum Einmalgebrauch dienen, sind nur zur
Benutzung ein mal, fiir einen einzigen Patienten vorgesehen, da sie bei einer
Wiederverwendung moglicherwiese nicht richtig funktionieren. Eine
Wiederverwendung kann dazu fiihren, dass das Gerat nicht wie vorgesehen
funktioniert.

Katalognummer

T Chargennummer

Vorsicht

A
M Hersteller
il
%

Herstellungsdatum

Ablaufdatum

U DI Eindeutige Geratekennung

WARTUNG von INSTRUMENTEN: Tragen Sie vor der Autoklav-Sterilisierung ein fiir chirurgische Zwecke
geeignetes Gleitmittel auf das Gewinde der Spannvorrichtung und den Nockenmechanismus der Klemmvorrichtung
des Spanninstruments auf. Sicherstellen, dass das Schmiermittel gut in den Mechanismus eindringt.
Uberschiissiges Schmiermittel abwischen, das sich unter Umsténden an der Riickseite des Instrumentengehéuses
absetzt. Beim Schmieren dieses Gewindes groRte Vorsicht walten lassen, damit sich kein Uberschiissiges
Schmiermittel in den Kabelhalterillen festsetzt.

VORSICHT
Mit groRter Vorsicht vorgehen, damit kein Schmiermittel in die Kabelhalterillen gelangt. Andernfalls kann das Kabel
beim Spannen herausrutschen.

PFLEGE und HANDHABUNG: Die Implantatkomponenten miissen dufRerst vorsichtig gehandhabt und gelagert
werden. Kabel und Klemme sind sorgfaltig zu behandeln. Starke, Ermldungsfestigkeit und/oder VerschleiRstabilitat
des Implantationssystems konnen durch Verbiegungen, Knicke, Schnitte, Einkerbungen oder Kratzer auf der
geflochtenen Oberflache beeintrachtigt werden. Diese Beschadigungen wiederum kdnnen zu inneren, unsichtbaren
Spannungen mit méglichem Bruch der Komponente flihren. Implantate und Vorrichtungen sollten beim Lagern vor
korrodierenden Einfllissen wie z.B. salzhaltiger Luft geschiitzt werden. Damit die Implantation korrekt erfolgen kann,
diirfen nur Instrumente verwendet werden, die fiir die Verwendung mit diesem System vorgesehen sind. Durchsicht
dieser Anleitungen zur Handhabung ist sehr wichtig. Beschadigte Vorrichtungen kénnen zu unsachgeméfer
Kabelspannung oder Implantatposition und schlieflich zum Versagen des Implantats filhren.  Um ihr
ordnunggemaRes Funktionieren sicherzustellen, muss der Anwender mit der Operationstechnik absolut vertraut
sein.

NEBENWIRKUNGEN: Mit allen Implantaten kann es durch Reaktionen auf Fremdpartikel zu asymptomatischer
lokaler progressiver Knochenresorption (Osteolyse) um die prothetische Komponente herum oder davon entfernt
kommen. Partikel kdnnen durch Interaktion zwischen den Implantatkomponenten oder zwischen Komponenten und
Knochen, hauptséchlich lber erschleiBmechanismen wie Adhasion, Abrasion und Ermiidung, freigesetzt werden.
Osteolyse kann zu spateren Komplikationen fiihren, die u.U. Entfernung und Austausch der prothetischen
Komponenten erforderlich machen. Uber allergische Reaktionen auf Metalle nach der Implantation der Vorrichtung
wurde berichtet, sie treten jedoch selten auf. Implantation von Fremdkérpern in Gewebe kann zellulére Reaktionen
unter Beteiligung von Lymphozyten, Makrophagen und Fibroblasten hervorrufen. Friihes oder spates Lockern,
Einreien, Brechen oder Verformen einer oder mehrerer Komponenten. Dies lasst sich oft auf die unter

Convalidato per l'uso con KimGuard® KC600. (Procedura convalidata in base alle seguenti norme: 1SO 17665-1:2006
e ANSI/AAMI ST79-2010.)
2Questo & soltanto il tempo di esposizione, non rappresenta il tempo di ciclo totale.

Gli strumenti riutilizzabili devono essere ispezionati visivamente per danni da usura, regolarmente e prima di
ciascun uso chirurgico. L'ispezione visiva deve essere eseguita per cercare imperfezioni o deterioramento
(come corrosione, erosione, decolorazione significativa, fessurazione, rottura, smontaggio, ecc.). Per
strumenti riutilizzabili che mostrano evidenza di tale deterioramento, I'utente deve prima contattare Kinamed
(o, per utenti ubicati al di fuori degli USA, il distributore di Kinamed autorizzato) per determinare se la
riparazione & possibile. Se Kinamed determina che la riparazione & possibile, 'utente deve pulire a fondo lo
strumento riutilizzabile deteriorato prima di restituirlo per la riparazione. Se Kinamed determina che la
riparazione non & possibile, allora lo strumento riutilizzabile deteriorato pud essere gettato usando la regolare
procedura di smaltimento dell’ospedale per simili tipi di strumenti chirurgici. Va notato che & normale e
previsto per le superfici degli strumenti anodizzati mostrare una lieve decolorazione dopo cicli ripetuti di
pulizia e sterilizzazione. Tale decolorazione non € prova di deterioramento.

PRECAUZIONI - Il paziente deve essere avvertito delle limitazioni a breve e lungo termine imposte dalla procedura,
e della necessita di proteggere I'impianto dal carico totale del peso finché non si siano raggiunte una fissazione e
una guarigione adeguate. Attivita eccessive e traumi che abbiano avuto un impatto sulla reinserzione e/o sulla
fissazione sono stati responsabili del fallimento di questa procedura provocando allentamento, frattura e/o usura
degli impianti. L'allentamento dei componenti pud determinare un’aumentata produzione di particelle di usura, oltre
che danni all'osso, rendendo piu difficile un intervento di revisione di successo. Il paziente va avvertito di limitare le
attivita, proteggere I'osso da tensioni irragionevoli e seguire le istruzioni del medico per quanto riguarda la cura e il
trattamento di follow-up. Il paziente va avvertito dei rischi chirurgici e informato dei possibili effetti avversi. Il paziente
va avvertito che il dispositivo non pud riprodurre, e non riprodurra, la flessibilita, la forza, I'affidabilita o la
durevolezza dell’'osso normale sano; che I'impianto pud rompersi o danneggiarsi, particolarmente a seguito di attivita
strenua o traumi; e che il dispositivo presenta una durata di servizio limitata e potrebbe necessitare di essere
sostituito in futuro. La batteriemia transitoria puod verificarsi nella vita quotidiana. Manipolazione dentale, esami
endoscopici e altre procedure chirurgiche di lieve entita sono state associate alla batteriemia transitoria. Per evitare
l'infezione in corrispondenza del sito dell'impianto, potrebbe essere consigliabile usare un trattamento profilattico a
base di antibiotici prima e dopo procedure di tal genere. Un impianto non va mai riutilizzato. Sebbene possa apparire
privo di danni, una manipolazione precedente e le tensioni a cui viene sottoposto mentre & in servizio potrebbero
aver determinato nellimpianto delle imperfezioni che ne ridurrebbero la durata di servizio. Un tensionamento
eccessivo pud potenzialmente esporre al rischio che il cavo tagli I'osso. Un tensionamento insufficiente pud
determinare una fissazione inadeguata e aumentare la sollecitazione da fatica. Fermagli del cavo installati in modo
errato possono determinare I'allentamento del cavo, mentre estremita troppo lunghe del cavo causate dal mancato
taglio del cavo a filo con il fermaglio possono causare borsite. La manipolazione adeguata di qualsiasi impianto &
obbligatoria. Prima dell’'uso chirurgico, va eseguita un’ispezione a vista di ciascun impianto per rilevarne possibili
imperfezioni. Impianti danneggiati o alterati possono produrre tensioni indesiderate e causare difetti che possono
determinare il fallimento dell'impianto.

A ATTENZIONE

Cavo e fermaglio di bloccaggio possono essere rimessi in tensione e ribloccati come necessario. Se un cavo
bloccato deve essere rimosso dall'osso o trasferito in un’altra ubicazione su di esso, pud essere tagliato ed
eliminato, e si puo6 applicare un cavo nuovo nell'ubicazione desiderata. In alternativa, si puo allentare la tensione del
cavo sbalzando il cuneo di bloccaggio con uno strumento apposito. Lo sbalzo intenzionale del cuneo va eseguito al
massimo una sola volta per cavo.

AVVERTENZE - La collocazione, il posizionamento e la fissazione inadeguati di questi dispositivi possono
determinare condizioni di tensione insolite e ridurre cosi la durata di servizio dellimpianto. Il dispositivo per il
passaggio del cavo e gli altri strumenti vanno utilizzati con cautela, per evitare di danneggiare le strutture
neurovascolari. Fare attenzione quando si posizionano e si tendono i cavi di cerchiaggio, per evitare di urtare o
legare le strutture neurovascolari e causare al paziente gravi postumi. Il chirurgo deve avere un’estrema familiarita
con la procedura chirurgica, con gli strumenti e con le caratteristiche dellimpianto prima di eseguire I'intervento. Si
raccomanda un follow-up periodico a lungo termine per monitorare la posizione e le condizioni degli impianti, oltre
che le condizioni dell'osso contiguo. | pazienti vanno interrogati in relazione alla loro sensibilita ai metalli. Se vi sono
dubbi sulla tolleranza del paziente al titanio, all’acciaio inossidabile o alla lega cobalto-cromo, vanno eseguiti i test
appropriati. Le seguenti condizioni, singolarmente o in concomitanza, tendono a imporre un grave carico sull'osso
interessato, ponendo cosi il paziente a maggior rischio di fallimento: obesita, lavoro manuale pesante,
partecipazione attiva a sport, alto livello di attivita generale, probabilita di cadute, dipendenza da alcol o droghe e
altre invalidita. Alcune delle leghe impiegate per produrre impianti ortopedici contengono elementi metallici che
potrebbero essere cancerogeni in colture di tessuti o in organismi intatti in particolari circostanze. La letteratura
scientifica ha posto quesiti sulla cancerogenicita di queste leghe nei pazienti che ricevono gli impianti. Gli studi
condotti per valutare questa questione non hanno identificato prove convincenti di tale fenomeno, a dispetto dei
milioni di impianti in uso. A seguito dellimpianto di molti dispositivi & stata riportata 'usura del polietilene. Tassi
superiori di usura possono essere avviati da particelle metalliche o altri detriti che possono causare abrasione. Tassi
superiori di usura abbrevieranno probabilmente la durata utile del dispositivo e provocheranno prima del desiderato
un intervento di revisione per sostituire i componenti usurati. Nella letteratura scientifica & stata riportata la rottura
del cavo di cerchiaggio. Possibili cause della rottura includono, ma non si limitano a, eccessivo tensionamento del
cavo, abrasione e unione ritardata o mancata della frattura, dell’osteotomia o del sito di fusione. In molti casi, effetti
avversi possono essere collegati al quadro clinico piuttosto che allimpianto. La gestione chirurgica e post-operatoria
del paziente deve essere portata avanti con la dovuta considerazione di tutte le condizioni esistenti di aumentato
rischio. L'atteggiamento mentale o i disturbi della personalita che determinano nel paziente la mancata adesione agli
ordini del suo medico potrebbero ritardare il recupero post-operatorio e aggravare gli effetti avversi. Un riassunto
della sicurezza e delle prestazioni cliniche pud essere disponibile allindirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed
una volta che il link & attivo.

& AVVERTENZA: Gli strumenti del sistema passafili riutilizzabile SuperCable possono esporre ['utente a
sostanze chimiche tra cui la formaldeide, nota allo stato della California per causare il cancro. Per ulteriori
informazioni, visitare il sito www.P65Warnings.ca.gov.

PROCEDURE POST-OPERATORIE - Le tarde complicazioni post-operatorie possono includere le seguenti. (1)
Allentamento, usura e cambiamento della posizione di uno o piu componenti, in tempi brevi o pit lunghi. (2)
Strappamento trocanterico derivante da tensione muscolare eccessiva, sostegno del peso precoce o indebolimento
involontario durante I'operazione. (3) Mancata unione trocanterica dovuta a reinserzione inadeguata e/o sostegno
del peso precoce. (4) Riassorbimento progressivo dell'osso e osteolisi. Il paziente va avvertito di regolare il proprio
livello di attivitd. La terapia post-operatoria va strutturata in modo da prevenire un eccessivo carico di peso. Il
paziente va dimesso dall'ospedale con istruzioni e avvertenze esaurienti (preferibilmente scritte) relative agli esercizi
e alle terapie ulteriori. Il paziente va incoraggiato a notificare al proprio medico qualsiasi cambiamento insolito.

PULIZIA degli STRUMENTI RACCOMANDATA - (Procedura convalidata alla luce del’NHS Health Technical
Memoranda, Pulitrici HTM2030 e Sterilizzatrici HTM2010)



Manipolazione pre-processo: rimuovere lo sporco evidente immergendo lo strumento in acqua di rubinetto fredda
immediatamente dopo I'uso. Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall’'uso per minimizzare la possibilita
di comparsa di macchie, danno ed essiccazione.

(1) Immersione manuale: immergere completamente gli strumenti in detergente enzimatico con pH neutro (come
Ruhof Endozime® AW Triple Plus®, diluire 1/2 oncia per gallone (4ml/litro) di acqua del rubinetto calda (20-25°C) per
5 minuti. Usare una spazzola di nylon a setole morbide per spazzolare delicatamente il dispositivo fino a che non
viene rimosso tutto lo sporco visibile. Deve essere prestata particolare attenzione alle aree difficili da pulire.
Ispezionare visivamente gli strumenti per la pulizia e ripetere la fase di immersione manuale (1) fino a che non & piu
presente alcuna contaminazione visiva. Per gli strumenti riutilizzabili che non sono visivamente puliti dopo molteplici
tentativi di ripetizione del ciclo di pulizia manuale, I'utente pud gettare lo strumento usando la regolare procedura di
smaltimento dell'ospedale per tipi simili di strumenti chirurgici. Va notato che & normale e previsto per le superfici
degli strumenti anodizzati mostrare una lieve decolorazione dopo cicli ripetuti di pulizia e sterilizzazione. Tale
decolorazione non € prova di contaminazione visiva.

Risciacquo manuale: rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquare bene sotto acqua corrente
deionizzata (DI) per minimo 1 minuto. Spazzolare e sciacquare bene ed energicamente attraverso le aree cannulate
usando un getto d’acqua DI con la parte terminale dell'uscita sommersa per minimo 1 minuto. Girare la manopola
dello strumento tenditore per esporre completamente il resto dei fili sulla vite conduttrice. Sciacquare ancora lo
strumento per minimo 2 minuti con acqua DI per pulire eventuali detriti.

(2) Combinazione di immersione e risciacquo manuale/: izzato: uguale a immersione e risciacquo nella
sezione (1) sopra. Lavatrice/Asciugatrice: collocare gli strumenti in una cesta da lavatrice adatta e caricare in una
lavatrice/asciugatrice automatica. Il ciclo deve essere impostato per un ciclo di lavaggio non caustico secondo la
tabella seguente.

Fase di ciclo Qualita/temperatura Tempo

aut tico: inima dell'acqua minimo Detergente/diluizione

Pre-risciacquo Acqua del rubinetto / 21°C 4 minuti Non applicabile
Ruhof Endozime® AW Triple Plus®,
versa direttamente nel serbatoio del

Lavaggio Acqua del rubinetto / 56°C 14 minuti fjetergen?e alla massima pot_enza °
imposta I'erogatorea 1/2 oncia per un
(1) gallone (4ml/litro) di acqua del
rubinetto calda (20-25°C)

Risciacquo Acqua del rubinetto / 58°C 1 minute Non applicabile

Risciacquo finale -

Riasciacquo del Acqua DI/ 93°C 1 minuto Non applicabile

disinfettante termico

Secco Non applicabile / 95°C 27 minuti Non applicabile

Tempo del ciclo o _— L

totale Non applicabile 70 minuti Non applicabile

MANUTENZIONE degli STRUMENTI — Prima della sterilizzazione con I'autoclave, applicare un lubrificante di grado
chirurgico ai fili per il tenditore e al meccanismo con camma dell'inserzione del cuneo dello strumento per la
tensione. Assicurarsi che il lubrificante penetri completamente nel meccanismo. Pulire via il lubrificante in eccesso
che potrebbe essersi depositato sulla parte posteriore del corpo dello strumento. Va fatta un’attenzione estrema nel
lubrificare queste filettature, onde evitare che eventuale lubrificante in eccesso si depositi nelle scanalature che
trattengono il cavo.

A\ areszon
Fare molta attenzione per evitare che il lubrificante in eccesso raggiunga le scanalature che trattengono il cavo. La
presenza di lubrificante in queste scanalature potrebbe causare lo scivolamento del cavo durante il tensionamento.

CURA e MANIPOLAZIONE - Usare un'estrema attenzione nel manipolare e nel riporre i componenti dellimpianto.
Cavo e fermaglio devono essere maneggiati con cura. Il torcere, piegare, tagliare, intaccare o graffiare la superficie
intrecciata potrebbero ridurre la forza, la resistenza alla fatica e/o le caratteristiche di usura del sistema dell'impianto.
Questo, a sua volta, potrebbe determinare tensioni interne che non sono evidenti ad occhio nudo e potrebbero
causare la frattura del componente. Gli impianti e gli strumenti vanno protetti da ambienti corrosivi (come aria salata
e cosi via) durante il magazzinaggio. Solo gli strumenti designati per I'uso con questo sistema devono essere usati
per assicurare il corretto impianto. E importante esaminare queste istruzioni per la manipolazione. Strumenti
danneggiati potrebbero determinare una tensione del cavo o un posizionamento dell'impianto inadeguati e causare il
fallimento dell'impianto. Una grande familiarita con la tecnica chirurgica & essenziale per assicurare le loro
adeguate condizioni di funzionamento.

EFFETTI AVVERSI - Con tutti gli impianti, il riassorbimento progressivo, localizzato e asintomatico dell'osso
(osteolisi) puo verificarsi attorno ai componenti protesici o lontano da essi come conseguenza delle reazioni a corpi
estranei causate da materiale particellare. Il materiale particellare viene generato dall'interazione fra i componenti
dellimpianto, oltre che da quella fra il componente e I'osso, principalmente attraverso i meccanismi di usura di
adesione, abrasione e fatica. L'osteolisi pud determinare future complicazioni che necessitano della rimozione e
della sostituzione dei componenti protesici. Sebbene raramente, sono state riportate reazioni di sensibilita al metallo
in pazienti a seguito dell'impianto del dispositivo. Limpianto di materiale estraneo nei tessuti puo determinare
reazioni cellulari che coinvolgono linfociti, macrofagi e fibroblasti. Allentamento, incrinatura, frattura o deformazione
di uno o piti componenti, a breve termine o piu tardi. Questi casi sono spesso attribuibili ai fattori indicati sotto la
sezione “AVVERTENZE”. L'allentamento pud verificarsi anche a causa di fissazione difettosa o posizionamento
inadeguato. Infezione precoce o tardiva, che potrebbe richiedere la rimozione dell'impianto.

Se il dispositivo viene utilizzato nell'Unione europea e si verifica un incidente grave durante I'uso del dispositivo o
come risultato dell'uso del dispositivo, lincidente deve essere riferito a Kinamed e/o al suo rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.
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Kinamed®
PT Sistema de Cerclagem Iso-Elastic™ SuperCable®
Instrucées de Utilizacao

INFORMAGOES RELATIVAS A UTILIZAGAO DO SISTEMA DE CERCLAGEM SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™
Protegido pelas Patentes dos EUA 6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Patentes do Japdo 4,829,236,
5,938,095. Patentes da UE 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401, 3,013,268. Patentes da Turquia TR201309922T4,
TR201405440T4. Outras patentes dos EUA e internacionais pendentes. www.Kinamed.com/patents

OBSERVAGOES GENERICAS: Esta brochura é um guia genérico pratico para implantagdo do sistema de cabo de
polimero de Cerclagem Iso-Elastic™ SuperCable® da Kinamed. O Sistema de Cerclagem Iso-Elastic™ SuperCable®
da Kinamed é constituido por um cabo de cerclagem entrangado e um gancho metdlico incorporado. O cabo é
flexivel e possui uma elevada resisténcia a tracgdo e fadiga. O cabo é produzido a partir de materiais
biocompativeis, consistindo em fios de UHMWPE (Polietileno de peso molecular ultra-elevado) entrelagados num
nucleo de nylon. Os componentes do fecho séo feitos de liga de titdnio em conformidade com as normas ISO 5832-
3, ASTM F136 ou ASTM F2885 (o rétulo de cada embalagem indica a norma relativa ao material utilizado no fecho
em questdo). Os principios genéricos na selecgdo de pacientes e avaliagdo clinica criteriosa aplicam-se ao
procedimento de cerclagem.

& Este documento apresenta os procedimentos recomendados para utilizagéo dos dispositivos e instrumentos
da Kinamed. O documento oferece orientagdo mas, como acontece com qualquer manual técnico, cada cirurgido
deve considerar as necessidades especificas de cada paciente e fazer os ajustamentos apropriados, conforme
necessario.

EMBALAGEM e ROTULAGEM: Veja o Rétulo do Produto para obter informagdes sobre o produto especifico
referenciado neste documento. O implante deve ser aceite apenas se recebido pelo estabelecimento hospitalar ou
pelo cirurgido com a embalagem de fabrica e a rotulagem intactas.

EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS

Dispositivo médico

A lei Federal (dos EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos
devidamente credenciados ou mediante receitas destes.

Os implantes s@o esterilizados com éxido de etileno.

Sistema de barreira esterilizada unica com embalagem protetora externa

& Nao reesterilize

Nao utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugoes de
utilizagao.

Nao reutilize. Os dispositivo rotulados como de uso tinico devem ser usados
somente uma vez e com um Unico paciente, pois podem nao funcionar
conforme projetados se forem reutilizados. A reutilizagao pode provocar a
falha no funcionamento normal do dispositivo.

Numero de catalogo

Numero de lote

A Atencao
u Fabricante

M Data de fabrico
g Prazo de validade

U DI Identificagdo Unica do Dispositivo

INFORMACOES DE SEGURANGA EM AMBIENTES DE RM

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM AMBIENTES DE RM

0O implante SuperCable® nao foi testado quanto a seguranga e compatibilidade no
ambiente de RM (nao foi testado quanto a aquecimento, migragéo ou
interferéncias de imagem no ambiente de RM).

Local de utilizagao

Nos EUA

O implante SuperCable® foi avaliado quanto & seguranga e compatibilidade no
ambiente de RM e determinou-se que apresenta um baixo risco de aquecimento,
migragao e interferéncias de imagem.

Fora dos EUA

INDICAGOES: (1) Reparagao de estruturas ¢sseas longas devido a traumatismo ou reconstrugéo; (2) Recolocagéo
do trocanter maior em artroplastia total da anca, artroplastia de substituigdo da superficie, ou outros procedimentos
que envolvam osteotomia trocantérica; (3) Encerramento por esternotomia.

CONTRA-INDICAGOES: (1) Infecgdo activa ou suspeita, sistémica ou localizada, em redor do ou no local do
implante; (2) Patologias do paciente, mentais ou neurolégicas, com propenséo para ter impacto sobre a capacidade
dos pacientes quanto ao cumprimento das instrugées do médico durante a fase de regeneragéo pés-operatoria; (3)
Pacientes esqueleticamente imaturos; (4) Vascularidade comprometida o que podera inibir um aporte sanguineo
adequado a fractura ou ao local operatério; (5) Quantidade ou qualidade dssea insuficiente, o que podera inibir a
fixag&o rigida do dispositivo; (6) Qualquer doenga que afecte o suporte e a fixagdo da prétese; (7) Focos infecciosos
distantes, como por exemplo genitourindrios, pulmonares, cutaneos ou em outros locais que possam provocar uma
disseminagao para o local do implante. O foco infeccioso deve ser tratado antes, durante e apés a implantagéo.

ESTERILIDADE: O cabo e o gancho s&o fornecidos estéreis. A embalagem deve ser examinada antes de utilizar
para detectar a possibilidade de rupturas na barreira estéril. O cabo contém polimeros de
polietileno e nylon.

Nao esterilize por autoclave nem volte a esterilizar os implantes.

Os instrumentos SuperCable reutilizaveis sdo fornecidos em condigdes nédo estéreis e devem ser esterilizados a
vapor pelo usuario final antes da utilizagdo. Verifique se os dispositivos estdo secos antes da esteriizagéo.

Local de Temperatura de Tempo de Tempo de

utilizacao Método Tipo de ciclo esterilizagdo exposigio? secagem
Autoclave a o o . X

Nos EUA vapor Pré-vacuo 132, C (270°F) 4 lmllnutos 60, mlnutos
Duplo invélucro' minimo minimo minimo

Fora dos Autoclave a L. 134°C (273°F) 3 minutos 60 minutos
vapor Pré-vacuo L . -~

EUA L 4 minimo minimo minimo
Duplo invélucro

Validado com KimGuard® KC600. (Validado de acordo com as seguintes normas: ISO 17665-1:2006 e
ANSI/AAMI ST79-2010.)
2Este ¢ apenas o tempo de exposigdo; ndo representa o tempo total do ciclo.

Os instrumentos reutilizaveis devem ser inspecionados visualmente para verificar se ha presenca de desgaste,
tanto como procedimento de rotina como antes de cada utilizagdo cirtrgica. A inspecgéo visual deve ser realizada
para verificar se existem imperfeicdes ou deterioragdo (como corrosdo, marcas/furos, descoloragdo significativa,
fissuras, quebra, desmontagem etc.). Caso os instrumentos reutilizaveis apresentem sinais de deterioragdo, o
usuario deve primeiro entrar em contato com a Kinamed (ou, no caso de usudrios situados fora dos EUA, o
distribuidor autorizado da Kinamed) para determinar se é possivel repara-los. Se a Kinamed determinar que é
possivel efetuar uma reparagéo, o usuario deve limpar completamente o instrumento reutilizavel deteriorado antes
de o entregar para reparagdo. Se a Kinamed determinar que ndo é possivel efetuar uma reparagéo, o instrumento
reutilizavel deteriorado pode ser descartado seguindo o procedimento de eliminagdo normal do hospital para tipos
semelhantes de instrumentos cirtrgicos. Observe que é normal que as superficies dos instrumentos anodizados
mostrem uma ligeira descoloragdo apos ciclos repetidos de limpeza e esterilizagdo. Essa descoloragdo ndo constitui
um sinal de deterioragéo.

PRECAUGOES: O paciente tem de ser advertido quanto as limitagdes a longo prazo e a curto prazo do
procedimento e da necessidade de proteger o implante contra o suporte da carga total até se verificar a ocorréncia
de uma regeneragdo e fixagdo adequadas. Actividades excessivas e traumatismos afectando a recolocagéo e/ou
fixagéo tém sido implicados na falha deste procedimento devido a frouxidao, fractura e/ou desgaste dos implantes.
A frouxiddo dos componentes pode resultar num aumento de produgéo de particulas de desgaste, bem como danos
6sseos, tornando mais dificil uma revisao cirirgica bem-sucedida. O paciente devera ser aconselhado a limitar as
suas actividades, a proteger o osso contra o exercicio de forgas excessivas e a cumprir as instrugdes do médico
relativamente ao seguimento de cuidados e tratamento. O paciente deve ser avisado dos riscos cirurgicos e
alertado para possiveis efeitos adversos. O paciente devera ser avisado de que o dispositivo ndo pode e néo ira
reproduzir a flexibilidade, resisténcia, fiabilidade ou durabilidade do tecido dsseo normal saudavel, que o implante
pode quebrar-se ou ficar danificado, especialmente como resultado de traumatismos ou actividades vigorosas.
Paralelamente devera informar-se o paciente de que se espera que o dispositivo tenha uma vida dtil limitada
podendo necessitar de ser substituido no futuro. Bacteriémia transitéria pode ocorrer na vida diaria. Manipulagédo
dentaria, exames endoscépicos e outros procedimentos cirtrgicos ligeiros tém sido associados a bacteriémia
transitoria. Para evitar infecgdes no local do implante, aconselha-se a administragao profilatica de antibiéticos antes
e depois de tais procedimentos. Nunca se deve reutilizar um implante. Embora um implante possa aparentemente
ndo apresentar danos, a manipulagdo prévia e os esfor¢os desenvolvidos em servico podem ter provocado
imperfeigdes reduzindo assim a vida util do implante. Uma tens&o excessiva pode criar uma situagéo potencial de
penetragdo do cabo no osso, cortando-0. Uma tensao insuficiente pode resultar numa fixagdo inadequada, impondo
um esforco de fadiga acrescido. Os ganchos do cabo se forem instalados incorrectamente podem causar a
frouxiddo do cabo. As extremidades do cabo excessivamente longas devido ao facto de nao se ter cortado o cabo
rente ao gancho pode resultar em bursite. E obrigatério manipular correctamente o implante. Antes do uso cirdrgico,
devera efectuar-se uma inspecgdo visual a cada implante para detectar possiveis imperfeigdes. Os implantes
danificados ou alterados podem provocar esforgos indesejaveis e causar defeitos que podem levar a ocorréncia de
falhas.

& ATENGCAO:

O cabo e o gancho de fixagdo podem ser retensionados e fixados de novo, conforme necessario. Se for
indispensavel remover um cabo bloqueado do osso ou voltar a colocar no 0sso, o mesmo pode ser cortado e
eliminado, aplicando-se um novo cabo no local desejado. Opcionalmente, a tensdo do cabo pode ser aliviada ao
desencaixar o calgo bloqueador com instrumentagdo especifica. Um desencaixe intencional do calgo bloqueador
deve ser efectuado o maximo de uma onga por cabo.

ADVERTENCIAS: Uma colocagéo, posicionamento e fixagdo incorrectos destes dispositivos pode resultar em
condigdes de esforgos pouco habituais reduzindo a vida util do implante. Deve ter cuidado durante a utilizagdo do
Passador do Cabo e de outros instrumentos para evitar provocar danos nas estruturas neurovasculares. E preciso
ter cuidado quando posicionar e apertar os Cabos de cerclagem para evitar impacto ou retengdo de estruturas
neurovasculares e causar a sequelas significantes associadas. O cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado
com o procedimento cirirgico e com as caracteristicas dos instrumentos e do implante antes de realizar a cirurgia.
Recomenda-se um acompanhamento periédico a longo prazo para vigiar a posi¢do e o estado dos implantes, bem
como o estado do tecido 6sseo adjacente. Deve-se averiguar se o paciente é hipersensivel a corpos estranhos
metalicos. Se existirem duvidas quanto a tolerancia do paciente relativamente ao titanio, ago inoxidavel ou cromo-
cobalto, deverd efectuar-se um teste apropriado. As condigdes a seguir indicadas, separadamente ou
concorrentemente, tendem a impor uma carga ardua no osso afectado, colocando consequentemente o paciente
numa situagdo de risco mais elevado de falha: obesidade, trabalhos pesados, participagdo em desportos activos,
alto nivel geral de actividade, possibilidade de quedas, toxicodependéncia ou alcoolismo, bem como outras
incapacidades. Algumas das ligas utilizadas na produgdo de implantes ortopédicos contém elementos metalicos
que podem ter efeitos carcinogénicos em culturas de tecidos sob condigdes invulgares. Tém sido levantadas
algumas questdes na literatura cientifica relativamente a hipétese das proprias ligas poderem ser ou néo
carcinogéneas em pacientes receptores de préteses. Os estudos levados a cabo para avaliagdo deste problema
nao identificaram convincentemente nenhuma evidéncia de tal fendmeno, apesar de se encontrarem a uso milhdes
de implantes. Foi assinalado o desgaste de polietileno apés a implantagdo de numerosos dispositivos. As elevadas
taxas de desgaste podem ser provocadas por particulas metélicas ou outros detritos que podem causar abraséo.
Estas elevadas taxas de desgaste resultardo, possivelmente, numa redugdo da vida Util do dispositivo, conduzindo
a uma revisdo mais precoce do que desejado para substituigdo dos componentes gastos. A literatura assinala
algumas rupturas no cabo de cerclagem. As possiveis causas de tais rupturas incluem, mas ndo séo limitadas a,
tens&o excessiva do cabo, fricgdo e ndo unido ou unido retardada da fractura, osteotomia ou fusdo no local. Em
muitos casos, os efeitos adversos podem estar relacionados com aspectos clinicos em vez de aspectos associados
aos implantes. O controlo cirlrgico e pés-operatério do paciente deve ser efectuado tendo em devida consideragao
todas as condigdes existentes de risco acrescido. As atitudes mentais e as alteragdes de personalidade resultantes
na incapacidade do paciente aderir as instrugdes do respectivo médico pode atrasar a recuperagdo pos-operatoria e
agravar os efeitos adversos. Um resumo da seguranga e do desempenho clinico podera estar disponivel em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed assim que a ligagéo esteja ativa.

& AVISO: Os passadores do cabo reutilizavel SuperCable podem expd-lo a substancias quimicas, incluindo
formaldeido, que é conhecido no estado da Califérnia como causador de cancro. Para obter mais informagdes,
visite www.P65Warnings.ca.gov.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS: As complicagdes pds-operatdrias tardias podem incluir: (1) Frouxiddo
precoce ou tardia, desgaste e mudanga da posicdo de um ou mais componentes; (2) Avulsdo trocantérica
provocada por excesso de tensdo muscular, suporte de carga prematuro ou enfraquecimento intra-cirirgico
acidental; (3) N&o unido trocantérica devido a recolocagéo inadequada e/ou ou suporte de carga prematuro; (4)
Reabsor¢ao 6ssea e ostedlise progressivas. O paciente deve ser aconselhado a controlar o seu nivel de actividade.
A terapéutica pos-operatoria devera ser estruturada de forma a evitar cargas excessivas. Quando o paciente
receber alta hospitalar, deverdo ser-lhe prestadas informagdes detalhadas e adverténcias (preferivelmente por
escrito) sobre exercicios fisicos e terapias adicionais. Deve-se incentivar o paciente a comunicar qualquer alteragao
invulgar ao respectivo médico.

LIMPEZA RECOMENDADA dos INSTRUMENTOS:
(Validagao de acordo com o Memorando Técnico de Saude do Servigo Nacional de Saude (NHS), HTM2030 —
Aparelhos de Lavagem e HTM2010 — Esterilizadores)

Procedimentos anteriores ao processo: Remova a sujeira mais grosseira submergindo o instrumento em agua
da torneira fria imediatamente ap6s a utilizagéo. Os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos apés a
utilizag&o para minimizar o potencial surgimento de manchas, danos e ressecamento.

(1) Imersdo manual: Submerja completamente os instrumentos em detergente enzimatico de pH neutro (ou seja,
Ruhof Endozime® AW Triple Plus®, diluindo 1/2 onga por galdo (4 ml/litro) de agua da torneira morna (20-25 °C)
durante 5 minutos. Utilize uma escova de nylon de fibras macias para esfregar o dispositivo suavemente até toda a
sujeira visivel ter sido removida. Deve ser dada atengao especial a areas dificeis de limpar. Inspecione visualmente
os instrumentos para verificar se estdo limpos e repita o processo de imersdo manual (1) até que ndo haja
contaminag&do visivel. No caso de instrumentos reutilizadveis que ndo fiquem visualmente limpos apds varias
repeticdes do ciclo de limpeza manual, o usudrio pode descartar o instrumento seguindo o procedimento de
eliminagé@o normal do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirurgicos. Tenha em atengéo que é normal
que as superficies dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira descoloragdo apds ciclos repetidos de
limpeza e esterilizagdo. Esta descoloragé@o nao constitui um sinal de contaminagao visivel.

Enxaguamento manual: Remova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague-os completamente com agua
corrente desionizada durante 1 minuto, no minimo. Escove e lave as areas canuladas minuciosa e agressivamente
utilizando um jato de dgua desionizada com a extremidade de saida submersa durante 1 minuto, no minimo. Gire o
botdo do instrumento tensor para expor completamente as demais roscas do parafuso de avango. Lave o
instrumento durante 2 minutos, no minimo, usando dgua desionizada novamente para limpar todos os residuos.

(2) Combinagédo de imersao e g manuais/ los: O mesmo que consta na segéo (1)
acima sobre imersdo e enxaguamento manuais. Dispositivo de lavagem/secagem: Coloque os instrumentos num
cesto de lavagem adequado e leve-o para um dispositivo de lavagem/secagem automatico. O ciclo deve ser um
ciclo de lavagem nao caustico, em conformidade com a tabela abaixo.

Fase do ciclo Temperatura da agua / Tempo

automatico: Qualidade da dgua minimas minimo Detergente / Diluigdo

Pré-enxaguamento Agua da torneira / 21 °C 4 minutos Nao aplicavel
Ruhof Endozime® AW Triple
Plus®, despejar diretamente no

. reservatorio de detergente com

Lavagem Agua da torneira / 56°C 14 minutos plena forga ou ajustar o
dosador para 1/2 onga por
galdo (4 ml/litro) de agua da
torneira morna (20-25 °C)

Enxaguamento Agua da torneira / 58°C 1 minuto Nao aplicavel

Enxaguamento final )

- Enxaguamento de Agua desionizada / 93 °C 1 minuto Nao aplicavel

desinfegdo térmica

Secagem Nao aplicavel / 95°C 27 minutos Nao aplicavel

Tempo total do ciclo Nao aplicavel 70 minutos Nao aplicavel

MANUTENGAO DOS INSTRUMENTOS: Antes da esterilizagdo em autoclave, aplique um lubrificante de grau
cirtrgico nas roscas do tensor e no mecanismo de came para inser¢gdo em cunha (wedge insertion) do instrumento
tensor. Certifique-se de que o lubrificante penetra completamente no mecanismo. Limpe qualquer excesso de
lubrificante que possa ter ficado depositado na parte traseira do corpo do instrumento. Devera ter extremo cuidado
durante a lubrificagdo desta rosca para evitar que qualquer excesso de lubrificante fique depositado nas ranhuras
de retengao do cabo.

A ATENCAO:

E necessario ter o méaximo cuidado para evitar que qualquer excesso de lubrificante atinja as ranhuras de retengéo
do cabo. O lubrificante depositado nas ranhuras de retengéo do cabo pode causar o resvalamento do cabo durante
o processo de aplicagéo de tensé&o.

CUIDADOS e MANUSEAMENTO: Devera proceder-se com extremo cuidado durante a manipulagdo e
armazenamento dos componentes do implante. O cabo e o gancho deverdo ser manuseados com cuidado. Se
estes forem torcidos, dobrados, cortados, amolgados ou riscados, a superficie entrelagada pode reduzir o nivel de
solidez e de resisténcia a fadiga e/ou as caracteristicas de desgaste do sistema de implante. Por sua vez, estes
podem induzir forgas internas nao evidentes a primeira vista podendo resultar em fracturas do componente. Tanto
os implantes como os instrumentos dever&o estar protegidos durante o periodo de armazenagem contra ambientes
corrosivos, tais como ar salino, etc. Apenas devem ser utilizados instrumentos concebidos para utilizagdo com esse
sistema, de modo a garantir uma implantag&o correta. E importante rever estas instruges de manuseamento. Os
instrumentos danificados podem provocar uma tensdo incorrecta no cabo ou a uma posigdo inadequada do
implante resultando na falha do implante. E pois essencial estar devidamente familiarizado com a técnica cirdrgica
para verificar as suas respectivas condi¢des de funcionamento.

EFEITOS ADVERSOS: A reabsorgdo 6ssea (ostedlise) progressiva localizada e assintomatica pode ocorrer em
todos os implantes, em redor ou afastada dos componentes protésicos em consequéncia de reacgdes de corpos
estranhos a particulas. As particulas sdo produzidas pela interacgao entre os componentes do implante, bem como
entre o componente e o 0sso, especificamente através de mecanismos de desgaste de aderéncia, atrito e fadiga. A
ostedlise pode causar complicagdes no futuro necessitando de se proceder a remogdo e substituigdo dos
componentes protésicos. Embora raro, foram assinaladas reacgdes de hipersensibilidade a metais em pacientes
ap6s a implantagdo do dispositivo. A implantagdo de materiais estranhos em tecidos pode resultar em reacgdes
celulares envolvendo linfécites, macréfagos e fibroblastos. Frouxiddo precoce ou tardia, formagdo de rachas,
fracturas ou deformagdo de um ou mais componentes. Tais condigdes séo frequentemente atribuidas aos factores
mencionados na seccdo “ADVERTENCIAS’. A frouxiddo pode igualmente ocorrer devido a uma fixagao defeituosa
ou posicionamento incorrecto. Uma infecgao precoce ou tardia pode exigir a remogéo do implante.

Se este dispositivo for utilizado na Unido Europeia e ocorrer um incidente grave durante a respetiva utilizagdo ou
como resultado da sua utilizagdo, o incidente deverad ser comunicado a Kinamed e/ou ao seu representante
autorizado e a sua autoridade nacional.

Espafiol

Kinamed®

Sistema para Cerclaje Iso-Elastic™ SuperCable®
Instrucciones de uso

eliminacién normal del hospital de instrumentos quirdrgicos similares. Tenga en cuenta que es normal y esperable
que las superficies de instrumentos anodizados muestren decoloracién leve después de reiterados ciclos de
limpieza y esterilizacién. Esa decoloracion no es evidencia de deterioro.

PRECAUCIONES: Se debe informar al paciente sobre las limitaciones a corto y largo plazo del procedimiento y de
la necesidad de evitar que el implante soporte todo el peso hasta que se haya fijado y cicatrizado adecuadamente.
La realizacion de excesiva actividad y los traumatismos que afectan la reconexién o fijacion han estado implicados
en el fallo de este procedimiento al aflojar, fracturar o desgastar el implante. Al aflojarse los componentes puede
aumentar la produccién de particulas de desgaste, asi como el dafio al hueso, dificultando la revision exitosa de la
cirugia. Se debe aconsejar al paciente que limite las actividades, proteja el hueso de tensiones no razonables y que
siga las instrucciones del médico en relacion con el tratamiento y cuidado de seguimiento. Se debe advertir al
paciente de los riesgos quirlrgicos y concienciarle de las posibles reacciones adversas. Se debe informar al
paciente que el dispositivo no puede replicar ni replicara la flexibilidad, fuerza, fiabilidad o durabilidad de un hueso
sano normal, que el implante puede romperse o dafiarse, especialmente como resultado de actividad intensa o
traumatismo, y que el dispositivo tiene una duracién limitada y puede ser necesario reemplazarlo en el futuro. En la
vida diaria puede producirse bacteriemia transitoria. La manipulacion dental, endoscopia y los procedimientos
quirtrgicos leves estan asociados con bacteriemia transitoria. Para evitar la infeccion en el lugar del implante,
puede ser aconsejable utilizar un tratamiento profilactico con antibiéticos antes y después de dichos procedimientos.
Nunca debe reutilizarse un implante. Incluso aunque el implante parezca intacto sin dafio alguno, la manipulacion
previa y la tension durante el tiempo que ha estado implantado podria haber creado imperfecciones que
disminuirian la duracién del implante. La tension excesiva podria ocasionar que el cable se corte en el hueso. Una
tension insuficiente puede causar la fijacion inadecuada y una mayor tension por fatiga. Una instalacién incorrecta
de los broches del cable puede causar el aflojamiento de éste. Si los extremos del cable son demasiado largos al no
cortar el cable a nivel de la pinza puede causar bursitis.

Es obligatorio manipular correctamente el implante. Antes de su uso quirdrgico, debe inspeccionarse visualmente
cada implante para descubrir posibles imperfecciones. Los implantes dafiados o alterados podrian producir
tensiones no deseadas y causar defectos que conducirian al fallo del dispositivo.

PRECAUCION
El cable y el broche de cierre podrian volver a tensionarse y volver a cerrarse como sea necesario. Si un cable
cerrado debe ser extraido del hueso o reubicado en el hueso, el mismo puede ser cortado y desechado, y aplicarse
un cable nuevo en la ubicacion deseada. De otro modo, puede aliviarse la tensién removiendo la cufia de cierre con
instrumentos especializados. La remocion deliberada de la cufia debe realizarse como maximo una vez por cable.

ADVERTENCIAS: La colocacion, posicionamiento y fijacion incorrecta de estos dispositivos puede causar tensién
inusual que disminuya la duracion del implante. El pasador de cable y demas instrumentos deben utilizarse con
cuidado para evitar dafios a las estructuras neurovasculares. Se debe tomar precaucion al posicionar y ajustar los
cables para cerclaje a fin de evitar que las estructuras neurovasculares se topen o liguen causando secuelas de
importancia. El cirujano tiene que estar muy familiarizado con el procedimiento quirurgico, los instrumentos y las
caracteristicas del implante antes de la cirugia. Se recomienda un seguimiento periédico a largo plazo para
supervisar la posicion y estado de los implantes asi como el estado del hueso adyacente. Se debe preguntar a los
pacientes sobre su sensibilidad a metales. Se hay dudas relacionadas con la tolerancia del paciente al titanio, acero
inoxidable o cromo-cobalto, deben realizarse las pruebas adecuadas. Las siguientes condiciones, por separado o
de manera concurrente, tienden a imponer cargas importantes en el hueso afectado, poniendo de este modo al
paciente en un riesgo mas alto de fallo del dispositivo: obesidad, trabajos pesados, participacién activa en deportes,
nivel general de actividad alto, probabilidad de caidas, alcoholismo o drogadiccién y otras discapacidades. Algunas
de las aleaciones utilizadas para fabricar implantes ortopédicos contienen elementos metélicos que podrian ser
carcinégenos en cultivos de tejido u organismos intactos bajo circunstancias especiales. Se han originado
preguntas en las publicaciones cientificas sobre si estas aleaciones pueden ser o no carcindgenas por si mismas en
los receptores de los implantes. Los estudios realizados para evaluar este tema no han identificado evidencias
convincentes de tal fenémeno a pesar de los millones de implantes en uso. Se ha informado acerca del desgaste
del polietileno tras la implantacion de muchos dispositivos. Las particulas metalicas u otros residuos abrasivos
pueden producir tasas mas altas de desgaste, lo que acortara la duracion del dispositivo y conducira a una revisiéon
antes de lo deseado para sustituir los componentes desgastados. Se ha comunicado la rotura del cable para
cerclaje en las publicaciones cientificas. Las posibles causas de rotura incluyen, sin limitarse a éstas, tension
excesiva del cable, rozamiento y unidn retrasada o inexistente de la fractura, osteotomia o zona de fusion. En
muchos casos, las reacciones adversas pueden tener una relacion clinica mas que una relacion con el implante. El
tratamiento quirurgico y post-quirdrgico del paciente debe realizarse considerando todas las condiciones existentes
que aumenten los riesgos. La actitud mental o los trastornos de personalidad que provoquen el incumplimiento de
las instrucciones del médico por parte del paciente podria retrasar la recuperacion post-operatoria y agravar las
reacciones adversas. En https://ec.europa.eu/tools/eudamed, una vez que el enlace esté activo, puede estar
disponible un resumen de seguridad y rendimiento clinico.

& ADVERTENCIA: Los instrumentos pasacables reutilizables SuperCable pueden exponerle a productos
quimicos, incluido el formaldehido, que para el estado de California causan cancer. Para obtener mas informacion,
visite www.P65Warnings.ca.gov.

PROCEDIMIENTOS POST-OPERATORIOS: Las complicaciones post-operatorias tardias pueden incluir: (1) El
aflojamiento, desgaste y cambio de posicion temprano o tardio de uno o mas componentes; (2) Avulsion
trocantérica como resultado de excesiva tensién muscular, carga temprana de peso o debilitamiento intraoperatorio
inadvertido; (3) Falta de union trocantérica por reinsercion inadecuada y/o carga temprana de peso; (4) Osteolisis y
reabsorcion progresiva del hueso. Debe aconsejarse al paciente que controle su nivel de actividad. El tratamiento
post-operatorio debe estructurarse para evitar la carga excesiva. El paciente debe ser dado de alta del hospital con
todas las instrucciones y advertencias (preferiblemente por escrito) sobre ejercicios y terapias. Se debe alentar al
paciente a comunicar cualquier cambio inusual a su médico.

LIMPIEZA y MANTENIMIENTO RECOMENDADOS de los INSTRUMENTOS: (Validada para los Memorandums
Técnicos de la Salud del NHS HTM2030 — Lavadoras y HTM2010 — Esterilizadoras)

Manejo del preproceso: Retire la suciedad al sumergir el instrumento en agua de grifo fria inmediatamente
después de su uso. Los instrumentos deben limpiarse en los 30 minutos de uso para minimizar el potencial de
tincion, dafios y secado.

(1) Remojo manual: sumerja totalmente los instrumentos en detergente enziméatico de pH neutro (p. ej. Ruhof
Endozime® AW Triple Plus®, diluya 1/2 onza por un (1) galén (4 ml/litro) de agua de grifo tibia (20-25°C) durante 5
minutos). Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para fregar suavemente el dispositivo hasta eliminar toda
suciedad visible. Se debe prestar atencion especial a las zonas dificiles de limpiar. Inspeccione visualmente la
limpieza de los instrumentos y repita el paso (1) de remojo manual hasta que no se observe contaminacion. En caso
de que los instrumentos reutilizables no estén visiblemente limpios luego de varias repeticiones del ciclo de limpieza
manual, el usuario puede descartar el instrumento siguiendo el procedimiento de eliminacién normal del hospital de
instrumentos quirdrgicos similares. Tenga en cuenta que es normal y esperable que las superficies de instrumentos
anodizados muestren decoloracion leve después de reiterados ciclos de limpieza y esterilizacion. Esa decoloracion
no es evidencia de contaminacion visible.

INFORMACION SOBRE EL USO DEL SISTEMA DE CERCLAJE SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ Protegida por
las patentes de los EE.UU. 6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Patentes de Japdn 4,829,236, 5,938,095.
Patentes de la Unién Europea 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401, 3,013,268. Patentes de Turquia TR201309922T4,
TR201405440T4. Otras patentes de los Estados Unidos y patentes internacionales pendientes.
www.Kinamed.com/patents

COMENTARIOS GENERALES: Este folleto es una guia operativa sobre funcionamiento general para la
implantacion del sistema de cable polimérico para cerclaje Iso-Elastic™ SuperCable® de Kinamed. El sistema de
cerclaje SuperCable® Iso-Elastic™ de Kinamed consiste en un cable trenzado para cerclaje con un broche metalico.
El cable es flexible y posee alta resistencia a la traccion y a la fatiga. El cable esta fabricado con materiales

gue manual: Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y enjuaguelos bien con un chorro de agua
desionizada (DI) durante 1 minuto como minimo. Cepille y enjuague cuidadosa y agresivamente dentro de las zonas
canuladas con un chorro de agua DI con el extremo de salida sumergido durante 1 minuto como minimo. Gire la
perilla del instrumento tensor para exponer totalmente el resto de las roscas en el tornillo de avance. Enjuague
nuevamente el instrumento durante 2 minutos como minimo con agua desionizada para eliminar cualquier suciedad.

(2) Combinacion de remojo y enjuague manual o automatizado: Igual que en el remojo y el enjuague manual de
la seccion (1) anterior. Lavadora/secadora: coloque los instrumentos en un lugar adecuado del canasto y
depositelos en una lavadora/secadora automética. El ciclo debe fijarse para un ciclo de lavado no caustico segun la
siguiente la tabla.

biocompatibles, compuesto de hilos UHMWPE trenzados sobre un nicleo de nilén. Los componentes de la . Calidad del Agua y )
abrazadera estan hechos de aleacion de titanio segin 1SO 5832-3, ASTM F136, o ASTM F2885 (cada etiqueta del Fase de ciclo Temperatura Tiempo o
paquete indica el estandar del material usado para la abrazadera instalada). Aplican los principios generales de automatico: Minimas minimo Detergente / Dilucién
seleccion de paciente y el buen juicio quirirgico en el procedimiento de cerclaje. Pre-enjuague Agua de grifo / 21°C 4 minutos No aplicable
& . - - " " : Ruhof Endozime® AW Triple Plus®,
Este documento estipula los procedimientos recomendados para utilizar los dispositivos e instrumentos de vierta directamente al depésito de
Kinamed. Ofrece guia, pero como con toda guia técnica, cada cirujano debe considerar las necesidades . . . detergente a toda capacidad o ajuste el
particulares de cada paciente y hacer las adaptaciones que sean necesarias. Lavado Agua de grifo/ 56°C | 14 minutos dispensador de 1/2 onza por un (1)
) . . B i galon (4 ml/litro) de agua de grifo
ENVASADO y ETIQUETADO: Véase la etiqueta del producto para informacion relacionada con el producto caliente (20-25°C)
especifico citado en este documento. El implante solamente debe aceptarse si se recibe por parte del hospital o del Eni A de arifo/ 58°C 1 minuti N licabl
cirujano con el envase y las etiquetas de fabrica intactos. njuague gua de grifo minuto 0 aplicable
Enjuague final -
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS Enjl.la‘gu? o térmico Agua DI /93°C 1 minuto No aplicable
Secado No aplicable / 95°C 27 minutos No aplicable
M D Dispositivo médico - - - - -
Tiempo total del ciclo No aplicable 70 minutos No aplicable

La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico
autorizado o por prescripcion facultativa.

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior

Los implantes se esterilizan con 6xido de etileno.

No vuelva a esterilizar el producto.

No lo vuelva a utilizar. Los dispositivos marcados para uso tnico pueden
utilizarse soélo una vez, en un solo paciente porque, si se reutilizan, su
rendimiento podria no ser el previsto. Si se reutiliza, el dispositivo podria fallar
y su rendimiento podria no ser el previsto.

@ No utilice el producto si el envase esta daiiado y consulte las instrucciones de
uso.

Numero de catalogo

REF
LOT

Numero de lote

Precaucion

Fabricante

Fecha de fabricacion

E Fecha de caducidad

U DI Identificador unico del dispositivo

L EP>

INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA RM

INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA RM

El implante SuperCable® no ha sido probado en cuanto a seguridad y
compatibilidad en el entorno de la RM (no se ha probado respecto a variacion
térmica, migracion o imagenes fantasma en el entorno de la RM).

Lugar de uso

Dentro de los EE.UU.

El implante SuperCable® ha sido evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad
con el entorno de la RM y se determiné que presenta un bajo riesgo de variaciéon
térmica, migracién e imagenes fantasma.

Fuera de los EE.UU.

INDICACIONES: (1) Reparacion de fracturas de huesos largos por traumatismos o reconstruccion; (2) Reconexién
del trocanter mayor en una artroplastia total de cadera, artroplastia de sustitucion de superficie u otro procedimiento
que incluya osteotomia trocantérica; (3) Cierre de esternotomia.

CONTRAINDICACIONES: (1) Sospecha de infeccion o infeccion activa, generalizada o localizada, en la zona del
implante o sus alrededores; (2) Condiciones mentales o neurolégicas del paciente que puedan impactar en la
capacidad del paciente para seguir las instrucciones del médico durante la fase post-operatoria de cicatrizacion; (3)
Pacientes esqueléticamente inmaduros; (4) Vasculatura que inhiba el suministro sanguineo adecuado hacia la
fractura o zona de la intervencion; (5) Calidad dsea insuficiente o cantidad insuficiente de hueso, que inhibiria la
fijacion rigida del dispositivo; (6) Cualquier enfermedad que afecte al soporte y fijacion de las prétesis; (7) Foco
distante de infeccion, como infeccién genitourinaria, pulmonar, cutdnea o en otras zonas que puedan propagarse
hasta la zona del implante. El foco de la infeccion debe tratarse antes, durante y después de la implantacion.

ESTERILIDAD: El cable y el broche se suministran estériles. Debe examinarse el envase antes de utilizar el
dispositivo para descubrir posibles roturas de la barrera estéril. El cable contiene polimeros de nilén y polietileno.
No esterilizar en autoclave ni vuelva a esterilizar los implantes.

Los instrumentos SuperCable® reutilizables se suministran en condiciones no estériles y deben ser esterilizados con
vapor por el usuario final antes de su uso. Compruebe que los dispositivos estén secos antes de la esterilizacion.

Lugar de Tipo de Temperatura de Tiempo de Tiempo de
uso Método ciclo esterilizacion exposiciéon? secado
Dentro de Autoclave de P . 132°C, (270°F) 4 minutos 60 minutos
los EE.UU vapor 1 revacio minimo minimo minimo
T Doble envoltura
Fuera de los C:tzcr'a"e de provacio | 134°C. (273°F) 3 minutos 60 minutos
EE.UU. p 1 minimo minimo minimo
Doble envoltura

Validado con KimGuard® KC600. (Validado segun los siguientes estandares: 1SO 17665-1:2006 y ANSI/AAMI
ST79-2010.)
2Este es solamente el tiempo de exposicién; no representa el tiempo total del ciclo.

Los instrumentos reutilizables deben inspeccionarse visualmente en busca de desgaste, en forma regular y antes
de cada uso quirdrgico. Se debe realizar una inspeccion visual en busca de imperfecciones o deterioro (tales como
corrosion, picadura, decoloracion significativa, grietas, roturas, desmontaje, etc.). Respecto a los instrumentos
reutilizables que muestren evidencia de deterioro, el usuario debe comunicarse en primer lugar con Kinamed (o
para los usuarios que estan fuera de los EE.UU., el distribuidor autorizado de Kinamed) para determinar si es
posible la reparacién. Si Kinamed determina que la reparacion es posible, el usuario debe limpiar a fondo el
instrumento reutilizable deteriorado antes de devolverlo para su reparacion. Si Kinamed determina que la reparacion
no es posible, entonces el instrumento reutilizable deteriorado puede desecharse siguiendo el procedimiento de

MANTENIMIENTO de INSTRUMENTOS: Antes de la esterilizacion en autoclave, aplique un lubricante quirirgico a
las roscas del tensor y al mecanismo de leva de insercion de cufias del instrumento de tensién. Asegurese que el
lubricante penetre completamente en el mecanismo. Limpie todo excedente de lubricante que podria haberse
depositado en la parte posterior del cuerpo del instrumento. Tenga mucho cuidado al lubricar este hilo para evitar
que todo excedente de lubricante se deposite en las ranuras de agarre del cable.

N\ precaucion
Tenga mucho cuidado para evitar que el excedente de lubricante no llegue a las ranuras de agarre del cable. El
lubricante en las ranuras de agarre del cable podria causar que en cable se deslice durante la tension.

CUIDADO y MANIPULACION: Tenga mucho cuidado al manipular y almacenar los componentes del implante. El
cable y el broche deben manipularse con cuidado. Si retuerce, curva, corta, muesca o arafa la superficie trenzada
se podria reducir la fuerza, la resistencia a la fatiga y las caracteristicas de desgaste del sistema del implante. Esto,
a su vez, puede inducir tensiones internas que no son evidentes a simple vista y podrian provocar la fractura del
componente. Los implantes y los instrumentos deben protegerse de entornos corrosivos, como aire salado, etc.
cuando se almacenen. Sélo deben usarse los instrumentos disefiados para este sistema con el fin de garantizar la
implantacion correcta. La revision de estas instrucciones de manipulaciéon son importantes. Los instrumentos
dafiados pueden conducir a la tensién inadecuada del cable o al posicionamiento incorrecto del implante y provocar
su fallo. Es fundamental estar bien familiarizado con la técnica quirirgica para establecer su funcionamiento
correcto.

REACCIONES ADVERSAS: Con todos los implantes, puede producirse la reabsorcion localizada y asintomatica
progresiva del hueso (osteolisis) alrededor de los componentes protético o lejos de ellos como consecuencia de las
reacciones del cuerpo extrafio a las particulas. El material formado de particulas se genera por la interaccion entre
los componentes del implante, asi como entre los componentes y el hueso, fundamentalmente a través de
mecanismos de desgaste de adhesion, abrasion y fatiga. La osteolisis puede causar futuras complicaciones que
requieran la extraccion y sustitucion de componentes protéticos. Aunque es inusual, se han informado reacciones
de sensibilidad a metales en pacientes tras la implantacién del dispositivo. La implantacién de material extrafio en
tejidos puede provocar reacciones celulares en las que participan linfocitos, macréfagos y fibroblastos. El
aflojamiento, agrietamiento, fractura o deformacién temprano o tardio de uno o mas componentes. Con frecuencia,
esto es atribuible a los factores indicados en “ADVERTENCIAS”. El aflojamiento también puede deberse a una
fijacion defectuosa o colocacion incorrecta. La infeccion temprana o tardia podria requerir la extraccion del implante.

Si este dispositivo se utiliza en la Unidon Europea y se produce un incidente grave durante su uso o como resultado
de su uso, se debe informar del incidente a Kinamed y/o a su representante autorizado y a la autoridad nacional.



	1KimGuard® KC600 で認証済み。 (以下の標準に沿っ て認証済み： ISO 17665-1:2006 および ANSI/AAMI ST79-2010。）
	2上記は暴露時間のみであり、合計サイクル時間を表すものではありません。

