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

CE mark without notified body number identifies Class | self-certified devices that do not require conformity assessment by a notified body.
**Refer to product label for specific marking applicable to device.

INFORMATION CONCERNING USE OF THE KINAMED SUPERCABLE® GRIP AND PLATE SYSTEM. U.S. and International Patents
Pending. www.Kinamed.com/patents

GENERAL REMARKS: This document contains general information concerning the SuperCable Grip and Plate System. The SuperCable
Grip and Plate System consists of trochanteric reattachment grips, cable-plates, and cortical bone screws that are intended to be used in
conjunction with 1.5mm diameter SuperCable Iso-Elastic Cerclage polymer cables. The cables pass through the grips and plates and provide
fixation by attaching these devices to fractured or osteotomized bone fragments. Cortical bone screws may be used in combination with the
cable-plates for additional fixation as deemed necessary by the surgeon user. The system includes a range of cable grip, cable-plate, and
bone screw sizes with associated manual surgical instrumentation that provides the versatility required for treating the specific conditions
listed in the INDICATIONS section below. All implants are intended for single use only and should not be reused under any circumstances.
The general principles of patient selection and sound surgical judgment apply to procedures involving these devices.

Certain surgical instruments included in the System provide a measuring function, as summarized in the table below.
Part Number Description Measurement Degree of Accuracy
35-860-1020 Drill Bit, 4.0 x 205mm, AO Drilling Depth +1mm
35-860-2070 Depth Gauge Drilling Depth +1mm

The SuperCable Grip and Plate System does not contain medicinal substances, including a human blood or plasma derivative, tissues, or
blood products, tissues or cells, or their derivatives, of human origin, nor tissues or cells of animal origin, or their derivatives. The material
used for the Grip, Cable-Plate, and Screw implants is titanium alloy per ISO 5832-3 or ASTM F136.

& 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 adjustment as necessary.

A summary of safety and clinical performance (SSCP) will be available in the European database on medical devices (Eudamed), which may
be accessed by searching for the Basic UDI-DI (for example, 081872001gpgrip) or the name “SuperCable Grip and Plate System” at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PACKAGING and LABELING: See Product Label for information regarding the specific product referenced in this document. Single use
devices 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.

STERILE Implants are sterilized using gamma irradiation.

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.

MR Conditional

Catalog number

Lot number

Caution

Manufacturer

Date of Manufacture

Use-by date

Unique Device Identifier
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use.

MR SAFETY INFORMATION

MR Conditional A

SuperCable Grip and Plate implants are manufactured from titanium alloy (Ti-6Al-4V) and are considered MR Conditional. Titanium alloy
is paramagnetic based on scientific literature and nonclinical testing, and is unlikely to interfere with patient safety. Scientific literature
shows that for devices made from Ti-6Al-4V, magnetically induced force is less than device weight and magnetically induced torque is
less than torque produced by gravity in 1.5 and 3.0 Telsa MR systems. The SuperCable Grip and Plate implants are passive and do not
form conductive or inductive loops; therefore RF heating is not expected to exceed threshold levels even without taking into account the
cooling effect of surrounding tissue and blood flow. The presence of a SuperCable Grip and Plate implant may produce an image artifact,
and imaging protocol modifications may be necessary to compensate for the MR image artifact.

CLINICAL BENEFIT: The intended clinical benefit of the subject device is the achievement of bony union after fracture or osteotomy. This
benefit is meaningful to patients because bony integrity and stability positively impact musculoskeletal function (conversely, the absence of
bony union or stability can negatively impact function).

INTENDED PURPOSE: Repair of long bone fractures and reattachment of the greater trochanter.

INDICATIONS: The SuperCable Grip and Plate System is indicated for use where wire, cable, or band cerclage is used in combination with
a trochanteric grip or bone plate. The SuperCable Grip and Plate System is intended to be used in conjunction with the SuperCable Iso-
Elastic Cerclage System for reattachment of the greater trochanter following osteotomy or fracture, and for fixation of long bone fractures.

CONTRAINDICATIONS:

o Active or suspected infection, either systemic or localized, in or around the implant site,

«  Patient conditions, mental or neurological, that would tend to impact the patient’s ability to follow physician’s instructions during the post-
operative healing phase,

« Insufficient quality or quantity of bone, which would inhibit rigid device fixation,

«  Any disease affecting the support and fixation of the implant,

« 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),

o Demonstrated sensitivity to Titanium, Stainless Steel, or Cobalt-Chrome-Molybdenum or its alloys.

o Skeletally immature patients

There are no additional defined restrictions for use or limitations beyond the Contraindications listed above.

INTENDED USERS: Orthopedic surgeons (healthcare professionals that have obtained a medical doctor degree and have completed at
least residency training in the specialty of orthopedic surgery).

DEVICE LIFETIME: The SuperCable Grip and Plate implant must be able to withstand the load they will be subject to before bone healing.
The risks associated with removing the SuperCable Grip and Plate implants may be high. Therefore, the SuperCable Grip and Plate implants
may remain in place for the patient's lifetime.

STERILITY AND HANDLING: The implants are supplied sterile as a single-use device, and are sterilized using gamma irradiation. The
package should be examined prior to use for possible breaks in the sterile barrier. If the packaging of the sterile device is damaged or
unintentionally opened before use, the device and packaging should not be used and should be discarded. Status of sterility is clearly
marked on the individual product label. Validated sterilization cycle parameters are noted below.

Do not lave or re-sterilize img

The reusable instruments are provided in non-sterile condition and are intended to be cleaned and steam sterilized by the end user prior to
use. Sterilization of instruments is accomplished by autoclaving. Instrumentation must be thoroughly cleaned prior to autoclaving. Inspect
devices for dryness prior to sterilization. Autoclave using the following recommended procedures:

Sterilization
Location of Use Method Cycle Type Temperature Full Cycle Time Dry Time
Steam Autoclave o o ) I
Withinthe USA | (Double wrapped in Prevacuum | 192C(270°F) 4 Minutes 45 Minutes
1 Minimum Minimum Minimum
1-ply polypropylene wrap)
Steam Autoclave o o ) I
Outside the USA (Double wrapped in Pre-vacuum 13:&"(&33” F) iﬂmm&f: 4'\5/"';]/:%?
1-ply polypropylene wrap)'

(Validated to the following standards: FDA’'s 21CFR58, ISO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79:2010)
"Kimguard KC600 used in validation

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.

WARNINGS: 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. Repeated bending back and forth of the plates
should be avoided as this action may weaken the plate leading to plate breakage. If contouring is required, use a bending press rather than
plate bending irons for a more controlled bend. The optimal location for bending of the grip is in “neck” region, between the cable holes as
shown in the Surgical Technique Guide (B00161). Avoid bending grips and plates at the location of cable or screw holes. In the absence of
functional, healed bone, implant failure may occur if the bone segments are subjected to repetitive loading over time. Patients who smoke
should be advised that an increased incidence of non-union has been reported in patients who smoke. Improper placement, positioning and
fixation of these devices may result in unusual stress conditions reducing the service life of the implant. 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, 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 and alcohol or drug addiction.
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. Corrosion has been reported following implantation of many metallic devices.
Corrosion is a byproduct of the body’s natural electrochemical response to metal. Metals used in these implants are chosen for their relatively
inert behavior in the body and protective surface treatments are performed on the implants where appropriate. Corrosive processes likely
will shorten the useful life of the device, and could lead to an earlier than desired revision to replace the damaged components. Stainless
steel and titanium implants should never be used in combination. Trauma plate breakage is reported in the literature. Possible causes
of breakage include, but are not limited to, over loading, fretting corrosion, 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.

& WARNING: The SuperCable reusable Hex driver 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.P65Warnings.ca.gov.

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. 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.
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 implants may produce undesirable stresses and cause defects which could lead to failure.

PRE-OPERATIVE MANAGEMENT:

1. The surgeon should consider for surgery those patients who are indicated for the use of the SuperCable Grip and Plate System.

2. The surgeon should not consider for surgery those patients who are contraindicated for use of the SuperCable Grip and Plate System.

3. The surgeon should have a complete understanding of the surgical technique and of the system design rationale, indications,
contraindications, and applications.

4. The surgeon should have a complete understanding of the function and limitations of each implant and instrument. This must include

working knowledge of both dynamic compression (DCP) and locking plate techniques.

Careful pre-operative planning should include construct strategy and verification of required inventory for the case.

Device components should be received and accepted only in packages that have not been damaged or tampered with. Damaged

implants or instruments should not be used. Components must be carefully handled and stored in @ manner that prevents scratches,

damage, and corrosion.

INTRA-OPERATIVE MANAGEMENT: See SuperCable Grip and Plate System Surgical Technique brochure (B00161).

POST-OPERATIVE MANAGEMENT:

1. The patient should have a complete understanding of and compliance with the purpose and limitations of the implant devices.

2. The surgeon should instruct the patient regarding amount and timeframe after surgery of any weight-bearing activity. 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.

3. Late postoperative complications can include:

« Early, or late loosening, wear, and change in position of one or more components,
« Trochanteric avulsion as a result of excess muscular tension, early weight bearing, or inadvertent intraoperative weakening,
* Trochanteric non-union due to inadequate reattachment and/or early weight bearing,
* Progressive bone resorption and osteolysis.
4. The patient should be encouraged to report any unusual changes to his/her physician.

5.
6.

Once removed from their original packaging, instruments should be cleaned, stored and autoclaved per instructions stated in the Cleaning
and Maintenance section. Adequate inventory of the various sizes and configurations of implants should be available at the time of surgery
to meet the requirements of each specific surgical case. Following use, instruments should be thoroughly cleaned prior to being replaced in
the organizer tray for sterilization. Drills should be inserted only into the instruments for which they are labeled.

CLEANING and MAINTENANCE: All implants and instruments intended for end-user sterilization must be free of packaging material and
biocontaminants prior to sterilization. Cleaning, maintenance and mechanical inspection must be performed by hospital personnel trained in
the general procedures of contaminant removal (unless already sterile packaged) and use.

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 endozime detergent (i.e. Ruhof Endozime® AW 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 M I/A 1 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 Minimum
Cycle: Quality / Temperat Time Detergent / Dilution
Pre-Rinse Tap Water / 31°C 3 Minutes Not Applicable
Ruhof Endozime® AW Plus®, pour directly into detergent
Wash Tap Water / 55°C 11 Minutes reservoir 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 / 34°C 1 Minute Not Applicable
Final Rinse-Thermal o . .
Disinfectant Rinse DI Water / 94°C 2 Minutes Not Applicable
Dry Not Applicable / 121°C 15 Minutes Not Applicable
Total Cycle Time Not Applicable 45 Minutes Not Applicable

For reusable instruments that are not visually clean after multiple attempts to repeat the cleaning process, 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.

& CARE and HANDLING: Use extreme care in handling and storage of implant components. Implants must be handled with care.
Bending, notching, or scratching the implant surfaces 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 components. Implants
and instruments should be protected during storage from corrosive environments, such as salt air, etc. Temperature and humidity restrictions
are notimposed on the storage of devices as the materials, including their packaging, are notimpacted by the temperature or humidity ranges
associated with the hospital environment. Only instruments designed for use with this system should be used to assure correct implantation,
as shown in the Surgical Technique Guide (B00161). Review of these handling instructions is important. Damaged instruments may lead to
improper 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.

DISPOSAL: Explanted or soiled device(s) should be placed in suitable medical waste disposal containers, e.g. biohazard containers, and
disposed of according to the hospital’s normal procedures and applicable compliance regulations. Disposal of devices shall follow local and
environmental requirements and regulations for the disposal of waste that might be contaminated with blood or bodily fluids, taking different
contamination levels into account.

NOTICE TO USERS AND/OR PATIENTS: If this device is used 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 the competent authority of the
Member State in which you are established.

Deutsch
KINAMED® SuperCable® Griff- und Plattensystem C E oder c E
Gebrauchsanweisung 2797

Die CE-Kennzeichnung ist nur giiltig, wenn sie auch auf dem Produktetikett aufgedruckt ist.

CE-Kennzeichnungen ohne Kennnummer der benannten Stelle kennzeichnen selbst zertifizierte Medizinprodukte der Klasse |, bei denen
keine Konformitatsbewertung durch die benannte Stelle erforderlich ist. **Die spezifische Kennzeichnung des Medizinprodukts ist auf dem
Produktetikett angegeben.

INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG DES SUPERCABLE® GRIP AND PLATE SYSTEM Anmeldungen fiir US- und internationale
Patente sind eingereicht. www.Kinamed.com/patents

ALLGEMEINE HINWEISE: Dieses Dokument enthélt allgemeine Informationen iber das SuperCable Grip and Plate System. Das
SuperCable Grip and Plate System besteht aus trochanterischen Griffen zur erneuten Befestigung, Kabelplatten und kortikale
Knochenschrauben, die fiir die Verwendung in Verbindung mit SuperCable Iso-Elastic Cerclage-Polymerkabeln mit einem Durchmesser von
1,5 mm vorgesehen sind. Die Kabel durchlaufen die Griffe und Platten und stellen eine Fixierung bereit, indem sie diese Gerate an
gebrochenen oder osteotomierten Knochenfragementen befestigen. Kortikale Knochenschrauben kénnen im Ermessen des Chirurgs, der
diese anwendet, in Verbindung mit den Kabelplatten fiir zusétzliche Fixierung verwendet werden Das System beinhaltet eine Reihe von
Kabelgreifer-, Kabelplatten- und KnochenschraubengréBen mit der zugehérigen manuellen chirurgischen Instrumentierung. Diese bieten die
erforderliche Vielseitigkeit zur Behandlung spezifischer Krankheitszusténde, wie im Abschnitt INDIKATIONEN aufgelistet. Alle Implantate
sind fir die einmalige Verwendung und sollten unter keinen Umstanden wiederverwendet werden. Die allgemeinen Prinzipien fiir die
Auswahl von Patienten und eine verniinftige  chirugische Beurteilung gelten fiir alle Verfahren mit diesen Geréten.

Einige chirurgische Instrumente, die Bestandteil des Systems sind, bieten eine Messfunktion, siehe die Zusammenfassung in der folgenden
Tabelle.

Teil Beschreibung Al g Préazisionsg
35-860-1020 Bohraufsatz, 4,0 x 205 mm, AO Bohrtiefe +1mm
35-860-2070 Tiefenlehre Bohrtiefe +1mm

Das SuperCable Grip and Plate System enthalt keine medizinischen Substanzen, einschlielich menschlichem Blut oder Plasmaderivaten,
Gewebe oder Blutprodukten, Zellen oder deren Derivaten, menschlichen Ursprungs, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihre
Derivate. Das fiir Greif-, Kabelplatten- und Schraubenimplantate verwendete Material ist eine Titanlegierung nach ISO 5832-3 oder ASTM
F136.

& Dieses Dokument legt die empfohlenen Verfahren fiir die Verwendung von Geraten und Instrumenten von Kinamed dar. Es dient
als Anleitung, doch wie bei vielen technischen Anleitungen muss jeder Chirurg die besonderen Anforderungen fiir jeden Patienten
beriicksichtigen und je nach Bedarf die entsprechenden Anpassungen machen.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) steht in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) zur Verfiigung und kann durch Suche nach der Basis-UDI-DI (z. B. 081872001gpgripAP) oder dem Namen ,SuperCable Grip
and Plate System" auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed eingesehen werden.

VERPACKUNG und ETIKETTIERUNG: Siehe das Produktetikett fiir die Informationen hinsichtlich bestimmter Produkte, auf die in diesem
Dokument Bezug genommen wird. Einweg-Medizinprodukte sollten nur akzeptiert werden, wenn Verpackung und Etikettierung des
Herstellers bei Erhalt in der Klinik oder Chirurgie unbeschadigt sind.

ERKLARUNG DER SYMBOLE

Medizinprodukt

Nach US-Bundesgesetzen darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf Verordnung
eines approbierten Arztes verkauft werden.

Implantate werden mit Gammastrahlung sterilisiert.

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt 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 méglicherwiese nicht richtig funktionieren. Eine Wiederverwendung

Eb| @ o3

Sterilisierungs Volle Trocknungs
Anwendungsort Methode Zyklustyp temperatur Zyklusdauer dauer
Dampfautoklav
Innerhalb der (Doppelt eingewickelt Vor- 132°C (270°F) 4 Minuten 45 Minuten
USA mit einem 1-lagigen vakuum Minimum Minimum Minimum
Polypropylentuch)'
Dampfautoklav
AuBerhalb der (Doppelt eingewickelt Vor- 134°C (273°F) 3 Minuten 45 Minuten
USA mit einem 1-lagigen vakuum Minimum Minimum Minimum
Polypropylentuch)’

Validiert auf die folgenden Normen: FDA 21CFR58, ISO 17665-1:2006 und ANSI/AAMI ST79:2010)
"Kimguard KCB00 verwendet zur Validierung

Die wiederverwendbaren Instrumente missen regelmaRig und vor jedem chirurgischen Einsatz visuell auf VerschleiRerscheinungen
untersucht werden. Die Sichtpriifung zielt darauf ab, Méngel und Abnutzungserscheinungen zu ermitteln (wie z. B. Korrosion, LochfraR,
deutliche Verfarbungen, Haarrisse, Bruchstellen, Demontage usw). Falls wiederverwendbare Instrumente Abnutzungserscheinungen
aufweisen, sollte der Benutzer bei Kinamed (oder, falls es sich um einen Benutzer auBerhalb der USA handelt, beim autorisierten Kinamed-
Vertriebspartner) nachfragen, ob eine Reparatur mdglich ist. Wenn Kinamed eine Reparatur in Erwégung zieht, sollte der Benutzer das
beschédigte wiederverwendbare  Instrument griindlich reinigen und dann zur Reparatur einsenden. Wenn Kinamed eine Reparatur nicht
fir mdglich halt, 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 Materialverschleif.

WARNHINWEISE: Ein Implantat sollte nie wiederverwendet werden. Auch wenn ein Implantat unbeschadigt erscheint, konnte die vorherige
Handhabung und Belastungen wahrend des Einsatzes Mangel herbeigefiihrt haben, welche die Nutzungsdauer des Implantats reduzieren
wiirde. Das wiederholte Vor- und Zuriickbiegen der Platten solite vermieden werden, da dies die Platte schwéchen und zu einem Bruch der
Platte fiihren kann. Wenn eine Konturierung erforderlich ist, keine Biegezange sondern eine Biegepresse verwenden, um eine kontrolliertere
Biegung zu erhalten. Die beste Stelle, um den Griff zu biegen, ist der “Hals"-Bereich zwischen den Kabeloffnungen, wie in der Anleitung zur
chirurgischen Technik gezeigt (B00161). Ein Biegen der Griffe und Platten im Bereich der Kabel oder der Schraubl6cher ist zu vermeiden.
Wenn kein funktionsfahiger, geheilter Knochen vorhanden ist, kann es zu einem Versagen des Implantats kommen, wenn die
Knochensegmente im Verlauf der Zeit wiederholtem Lasten ausgesetzt sind. Rauchern unter den Patienten sollte erklart werden, dass eine
vermehrte Inzidenz des  Nichtzusammenwachsens bei Rauchern berichtet wurde. Die falsche Platzierung, Positionierung und Fixierung
dieser Gerate kann zu ungewdhnlichen Belastungszustanden fiihren, die die Lebensdauer fiir das Implantat herabsetzen. Der Chirurg muss
sich vor der Durchfiihrung der Operation griindlich mit dem chirurgischen Verfahren, den Instrumenten und Implantatmerkmalen vertraut
machen. Eine regelméRige, langfristige Nachsorge empfiehit sich zur Uberwachung der Implantatposition und des Implantatstatus, sowie
des Zustands der angrenzenden Knochen. Patienten sollten tiber Ihre Empfindlichkeit gegentiber Metallen befragt werden. Wenn es eine
Frage in Bezug auf die Toleranz des Patienten gegeniiber Titansollten entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Die folgenden
Bedingungen, einzeln oder gleichzeitig, iiben oft eine schwere Belastung auf den Knochen aus, und setzen den Patienten damit einem
héheren Risiko fiir einen Fehlschlag aus: Fettsucht, Schwerarbeit, aktiver Sport, allgemein hohes Aktivitatsniveau, die Wahrscheinlichkeit
von Stiirzen und Alkohol- oder Drogenmissbrauch. Einige der Legierungen, die zur Herstellung von orthopadischen Implantaten verwendet
werden, enthalten metallische Elemente, die in Gewebekulturen oder intakten Organismen unter einmaligen Bedingungen karzinogen sein
kénnen. In der wissenschaftichen Fachliteratur sind Fragen in Bezug darauf aufgetaucht, ob diese Legierungen selbst karzinogen in
Implantatempfangern sein kénnten oder nicht. Studien, die durchgefiihrt wurden, um dieses Problem auszuwerten, haben keinen
(iberzeugenden Nachweis fiir ein solches Symptom identifiziert, trotz der Millionen verwendeten Implantate. Korrosion wurde nach einer
Implantation von vielen metallischen Geraten berichtet. Korrosion ist ein Nebenprodukt der natiirlichen elektrochemischen Reaktion des
Korpers auf Metall. Die in diesen Implantaten verwendeten Metalle wurden aufgrund ihres relativ reaktionsarmen Materialverhaltens im
Kérper gewahlt und Schutzschichtbehandlungen werden - sofern angebracht - auf den Implantaten durchgefiihrt. Korrosionsprozesse
verringern sehr wahrscheinlich die Lebensdauer des Geréts und konnten eine zu friihzeitige Revision zum Austausch der beschadigten
Komponenten nach sich ziehen. Edelstahl- und Titanimpl sollten nie verwendet werden. In der Fachliteratur gibt
es Berichte iiber Briiche der Traumaplatte. Mégliche Ursachen eines Bruchs sind u.a. Uberlastung, FraBkorrosion und verzégertes oder
ausbleibendes Zusammenwachsen. In vielen Félle sind Nebenwirkungen klinisch bedingt und nicht Implantat-bedingt. Die chirurgische und
postoperative Versorgung des Patienten muss unter entsprechender Beriicksichtigung aller bestehenden Umsténde, die ein erhohtes Risiko
mit sich bringen, durchgefiihrt werden. Einstellungen oder Persénlichkeitsstdrungen, die dazu fiihren, dass der Patient sich nicht an die
Anordnungen seines/ihres Arztes halt, kdnnten die postoperative Genesung verzogern und Nebenwirkungen verstarken.

& WARNUNG: Durch die wiederverwendbaren SuperCable Sechskantschraubendreherinstrumente kdnnen Sie Chemikalien wie
Formaldehyd ausgesetzt werden, die laut dem US-Bundesstaat Kalifornien Krebs verursachen konnen. Weitere Informationen finden Sie

unter www.P65Warnings.ca.gov.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Einschrankungen in Zusammenhang mit dem Verfahren hingewiesen werden und auf die Notwendigkeit, das
Implantat vor vollsténdiger Gewichtsbelastung zu schiitzen, bevor die adéquate Fixierung und Heilung eingetreten sind. UbermaRige Aktivitét
und Trauma, die die neue Befestigung und/oder Fixierung beeinflussen, spielen wahrscheinlich eine Rolle beim Versagen dieses Verfahrens
durch Lockerung, Fraktur und/oder Verschlei® des Implantats. Eine Lockerung der Komponenten kann eine vermehrte
VerschleiRpartikelbildung hervorrufen, sowie Schaden am Knochen und eine erfolgreiche Revisionsoperation schwieriger machen. Der
Patient sollte gewarnt werden, dass er/sie seine Aktivitaten einschrénken, den Knochen vor unangemessener Belastung schiitzen und die
Anweisungen des Arzts in Bezug auf die Nachsorge und Nachbehandlung beachten muss. Der Patient sollte in Bezug auf die
Operationsrisiken gewarnt und auf die moglichen Nebenwirkungen aufmerksam gemacht werden. Der Patient sollte gewarnt werden, dass
das Gerat nicht der Flexibilitat, Zuverlassigkeit und Haltbarkeit von normalen gesunden Knochen entspricht, dass das Implantat brechen oder
beschadigt werden kann, besonders infolge anstrengender Aktivitét oder von Trauma.Voriibergehende Bakteramie kann im alltaglichen
Leben auftreten. Zahnmedizinische Verfahren, endoskopische Untersuchung und andere geringfiigige chirurgische Eingriffe wurden mit
vortibergehender Bakteramie in Verbindung gebracht. Zur Verhinderung einer Infektion an der Implantationsstelle kann es ratsam sein,
Antibiotikaprophylaxe vor und nach solchen Verfahren zu verwenden. Die richtige Handhabung von Implantaten ist unabdinglich. Vor der
chirurgischen Verwendung sollte eine Sichtinspektion jedes Implantats auf mégliche Mangel durchgefiihrt werden. Beschédigte oder
veranderte Implantate kénnen unerwlinschte Belastungen hervorrufen und Defekte verursachen, die ein Versagen nach sich ziehen
kénnten.

PRAOPERATIVE VERSORGUNG:

1. Der Chirurg sollte die Patienten fiir die Operation in Erwagung ziehen, bei denen die Verwendung des SuperCable Grip and Plate System
angezeigt ist.

2. Der Chirurg sollte die Patienten fiir die Operation nicht in Erwégung ziehen, bei denen die Verwendung des SuperCable Grip and Plate
System kontraindiziert ist.

3. Der Chirurg solite das chirurgische Verfahren und den Hintergrund des Systemdesigns, Indikationen, Kontraindikationen und
Anwendungen vollstandig verstehen.

4. Der Chirurg sollte die Funktion und Einschrankungen fiir jedes Implantat und Instrument vollsténdig verstehen. Dazu miissen praktische
Kenntnisse der dynamischen Kompression (DCP) sowie der Verschlussplattenmethoden gehéren.

5. Die sorgféltige praoperative Planung sollte die Konstruktionsstrategie und eine Verifizierung das erforderliche Zubehdr fiir den Fall
umfassen.

6. Geratekomponenten sollten nur in Paketen in Empfang genommen und akzeptiert werden, die nicht beschédigt sind oder an denen keine
Anderungen vorgenommen wurden. Beschédigte Implantate oder Instrumente soliten nicht verwendet werden. Komponenten miissen
vorsichtig gehandhabt und auf eine Art und Weise aufbewahrt werden, damit Kratzer, Schaden und Korrosion verhindert werden.

INTRAOPERATIVE VERSORGUNG: Siehe die Broschiire SuperCable Grip and Plate System Surgical Technique (B00161).

POSTOPERATIVE VERSORGUNG:

1. Der Patient sollte den Zweck und die Einschrankungen des Implantatgeréts vollsténdig verstehen und einhalten.

2. Der Chirurg solite den Patienten in Bezug auf den Umfang und den Zeitrahmen von gewichtsbelastender Aktivitét nach der Operation
anweisen. Der Patient sollte gewarnt werden, seinfihr Aktivitatsniveau unter Kontrolle zu halten. Postoperative Behandlung sollte so
strukturiert sein, dass sie eine (ibermaBige Belastung verhindert. Der Patient sollte bei der Krankenhausentlassung vollstandige
Anweisungen und Warnhinweise (vorzugsweise schriftlich) in Bezug auf weitere kérperliche Ubungen und Therapien erhalten.

3. Spéte postoperative Komplikationen kénnen umfassen:

o Frilhe oder spate Lockerung, VerschleiRl oder Positionsénderung einer oder mehrerer Komponenten,

e Trochanterische Abschwemmung infolge von UberméRiger Muskelanspannung, friihe Gewichtsbelastung oder versehentliche
intraoperative

e Schwéchung,

e Trochanterisches fehlendes Zusammenwachsen aufgrund einer mangelhaften neuen Befestigung und/oder friiher
Gewichtsbelastung,

o Progressive Knochenresorption und Oosteolyse.

4. Der Patient sollte dazu aufgefordert werden, seinem/ihrem Arzt alle ungewéhnlichen Anderungen zu berichten.

Nach der Entnahme aus der Originalverpackung missen die Instrumente gemaf den Anweisungen im Abschnitt Reinigung und Wartung
gereinigt, gelagert und autoklaviert werden. Zum Zeitpunkt der Operation sollte ein adaquater Bestand an verschiedenen Implantatgroien
und -konfigurationen zur Verfiigung stehen, um den Anforderungen jedes spezifischen chirurgischen Falls gerecht zu werden. Nach der
Verwendung sollten die Instrumente griindlich gereinigt werden, bevor sie auf dem Organisationstablett ersetzt werden. Bohrer sollten nur
in die Instrumente eingesetzt werden, fiir die sie etikettiert sind. Der Patient muss auf die kurz- und langfristigen.

REINIGUNG und WARTUNG: Alle Implantate und Instrumente, die fiir die Endbenutzer-Sterilisation vorgesehen sind, miissen vor der
Sterilisation frei von Verpackungsmaterial und Bioverunreinigungen sein. Die Reinigung, Wartung und mechanische Inspektion muss von
Krankenhauspersonal durchgefiihrt werden, das in den allgemeinen Verfahren zur Entfernung von Verunreinigungen (sofern nicht bereits
steril verpackt) und Verwendung geschult ist.

Verfahrensvorbereitende Abwicklung: Grobe Verschmutzungen sind sofort nach der Verwendung durch Eintauchen des Instruments in
kaltes Leitungswasser zu entfernen. Die Instrumente sollten 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 Plus®, ein Gemisch von 4 ml pro Liter warmes Leitungswasser [20 °C bis 25 °C]) ein. Entfernen Sie mit einer
Nylonblirste mit weichen Borsten alle sichtbaren Schmutzreste durch vorsichtiges Scheuern des Geréts. 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 bestatigt 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 Kanillenbereiche miissen griindlich und aggressiv mit einer Biirste behandelt und
mithilfe eines entionisierten Wasserstrahls durchgespiilt werden. Der Kanlilenausgang sollte dabei mindestens 1 Minute lang in Wasser
eingetaucht bleiben. Drehen Sie den Knopf des Spanninstruments, um alle Gewinderillen der Bleischraube freizulegen. Spillen Sie das
Instrument mindestens 2 Minuten lang erneut mit entionisiertem Wasser ab, um alle Schmutzreste zu beseitigen.

(2) Kombination aus I isiertem Reingungs- und Spiilbad: Identisch mit dem in Abschnitt (1) beschriebenen manuellen
Reinigungs- und Spiilverfahren. Spiil-'Trockengerit: Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Waschkorb und setzen Sie den Korb

kann dazu fiihren, dass das Gerét nicht wie vorg funktioniert. in ein automatisches Spiil-Trockengerat. Der Zyklus sollte auf einen nicht dtzenden Waschzyklus gemaR der folgenden Tabelle festgelegt
MR-sicher werden.
Mindestqualitat /-
Katalognummer Phase des automatischen temperatur des
Waschzykl Wassers Mindestd: Detergens / Ldsung
Chargennummer
Vorspiilgang Leitungswasser / 31 °C 3 Minuten Nicht zutreffend
Vi Vorsicht - - .
Ruhof Endozime® AW Plus®, in voller Stérke
d Hersteller . o . direkt in den Detergensbehalter geben oder
Waschgang Leitungswasser / 55 °C 11 Minuten Detergensspender auf 4 ml pro Liter warmes
& Herstellungsdatum Leitung (20 °C bis 25 °C) einstellen
2 Ablaufdatum Spiilgang Leitungswasser / 34 °C 1 Minute Nicht zutreffend
Eindeutige Geratekennun Endspiilgang - onisi
9 9 Jesinfizierende Entionisiertes Wasser / 2 Minuten Nicht zutreffend
[:EI Gebrauchsanweisung oder elektr he Gebrauch isung beachten. Thermospiilung
Trocknen Nicht zutreffend / 121°C 15 Minuten Nicht zutreffend
MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN
MR-sicher 53;:'::‘“ vollsténdigen | iept sutreffend 45 Minuten Nicht zuireffend
SuperCable Grip and Plate-Implantate bestehen aus Titanlegierung (Ti-6Al-4V) und gelten als MR-sicher. Titanlegierung ist laut

wissenschaftlicher Literatur und nicht-klinischer Tests paramagnetisch und es ist unwahrscheinlich, dass ein Risiko fiir die
Patientensicherheit besteht. GemaR wissenschaftlicher Literatur liegt bei Produkten aus Ti-6Al-4V die magnetisch induzierte Kraft unter
dem Gewicht des Produkts und das magnetisch induzierte Drehmoment ist geringer als das durch Schwerkraft erzeugte Drehmoment
in MRT-Systemen mit 1.5 und 3.0 Tesla. SuperCable Grip and Plate-Implantate sind passiv und erzeugen keine Leiter- oder
Induktionsschleifen; daher tiberschreitet die RF-Warme voraussichtlich nicht die Grenzwerte, auch nicht bei Nichtberticksichtigung der
kiihlenden Wirkung des umliegenden Gewebes und Blutstroms. Ein SuperCable Grip and Plate-Implantat kann einen Bildfehler
verursachen und gegebenenfalls sind Anpassungen an dem Bildgebungsprotokoll erforderlich, um den Bildfehler zu beheben.

KLINISCHER NUTZEN: Der beabsichtigte klinische Nutzen des Medizinprodukts besteht in einem Zusammenwachsen des
Knochens nach einer Fraktur oder Osteotomie. Dieser Vorteil ist von entscheidender Bedeutung fiir Patienten, da sich die
Integritat und Stabilitat des Knochens positiv auf die muskuloskeletale Funktion auswirkt (im Umkehrschluss wirkt sich eine
mangelnde Integritat und Stabilitat des Knochens negativ auf die muskuloskeletale Funktion aus).

BEABSICHTIGTER ZWECK: Reparaturen von Frakturen in langen Knochen und Befestigung des Trochanter major.

INDIKATIONEN: Das SuperCable Grip and Plate System ist fiir die Verwendung angezeigt, wo Draht, Kabel oder Bandcerclage in
Verbinding mit einem/einer trochanterische(n) Griff oder Knochenplatte verwendet wird. Das SuperCable Grip and Plate System ist fiir die
Verwendung in Verbindung mit dem SuperCable Iso-Elastic Cerclage System zur erneuten Befestigung des gréReren Trochanter nach einer
Osteotomie oder Fraktur und zur Fixierung von Frakturen von langen Knochen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:

o Aktive oder Verdacht auf Infektion, entweder systemisch oder ortlich begrenzt, in oder um die Implantationsstelle,

o Patientenzusténde (geistige oder neurologische), die wahrscheinlich einen Einfluss auf die Féhigkeit des Patienten haben wiirden, die
Anordnungen des Arztes wéahrend der postoperativen Genesungsphase zu befolgen,

¢ Unzuléngliche Qualitat oder mangelnde Knochenmenge, welche die Fixierung einer festen Vorrichtung verhindern wiirde,

o Jede Krankheit, die die Unterstiitzung und Fixierung des Implantats beeinflusst,

o Entfernte Infektionsherde wie beispielsweise urogenital, puimonal, Haut oder andere Stellen, die sich zur Implantationsstelle hin
ausbreiten kénnen (der Infektionsherd sollte vor, wahrend und nach der Implantation behandelt werden),

o Weist eine Empfindlichkeit auf Titan, Edelstahl oder Kobaltchrom-Molybdan oder deren Legierungen auf.

o Patienten mit unreifem Skelett

Zusétzlich zu den oben aufgefiihrten Gegenanzeigen gibt es keine weiteren definierten Einschréankungen.

ANWENDER: Orthopaden Chirurgen (medizinische Fachkrafte mit einem Doktortitel, die mindestens eine Facharztausbildung in dem
Fachbereich Orthopédie Chirurgie abgeschlossen haben).

LEBENSDAUER DES MEDIZINPRODUKTS: Das SuperCable Grip and Plate-Implantate muss der Belastung standhalten, der es bis zur
Ausheilung des Knochens ausgesetzt ist. Die mit einem Entfernen des SuperCable Grip and Plate-Implantate verbundenen Risiken kdnnen
hoch sein. Daher darf das SuperCable Grip and Plate-Implantate wahrend der Lebensdauer des Patienten nicht entfernt werden

STERILITAT UND HANDHABUNG: Das implantate wird steril als Einweg-Medizinprodukt geliefert und wurde mit Gammastrahlung
sterilisiert. Die Verpackung sollte vor Verwendung des Produkts auf Unversehrtheit der Sterilbarriere geprift werden. Falls die Verpackung
des Medizinprodukts beschadigt ist oder vor der Verwendung unabsichtlich gedffnet wird, sollten das Medizinprodukt und die Verpackung
nicht verwendet und das Medizinprodukt sollte entsorgt werden. Der Status der Sterilitéat ist auf dem jeweiligen Produktetikett deutlich
markiert. Die validierten Sterilisationszyklus-Parameter sind im Abschnitt unten aufgefiihrt.

Das implantate nicht autoklavieren oder neu sterilisieren.

Die wiederverwendbaren Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor dem chirurgischen Einsatz gereinigt und sterilisiert werden.
Die Sterilisation der Instrumente wird durch Autoklavieren erreicht. Die Instrumentierung muss vor dem Autoklavieren griindlich gereinigt
werden. Die Instrumente vor der Sterilisation auf Trockenheit Uberprifen. Zum Autoklavieren die folgenden empfohlenen Verfahren
anwenden.

Wiederverwendbare Instrumente, die nach mehrmaligen Reinigungsversuchen nicht sichtbar rein sind, sollten von dem Anwender geman
des Entsorgungsverfahrens des Krankenhauses fiir vergleichbare chirurgische Instrumente entsorgt werden. Bitte beachten Sie, dass bei
anodisierten Oberflachen von Instrumenten nach einer wiederholten Reinigung und Sterilisation leichte Verfarbungen normal und zu erwarten
sind. Solche Verfarbungen weisen nicht automatisch auf Verschmutzungen hin.

& PFLEGE und HANDHABUNG: Gehen Sie bei der Handhabung und Lagerung der Implantatkomponenten &uferst vorsichtig vor.
Implantate miissen mit Vorsicht gehandhabt werden. Wird die Implantatoberfidche gebogen, eingekerbt oder verkratzt, kann das die
Dauerhaftigkeit, den Ermidungswiderstand und/oder VerschleiBmerkmale des Implantatsystems reduzieren. Diese kdnnen wiederum zu
internen Belastungen fiihren, die nicht augenscheinlich sind und zu einem Bruch der Komponenten fiihren kdnnen. Implantate und
Instrumente sollte wahrend der Lagerung vor Korrosionsumgebungen wie beispielsweise salzhaltiger Luft etc. geschiitzt werden.
Hinsichtlich der Lagerung von Medizinprodukten, einschlielich ihrer Verpackungen, gelten keine Temperatur- und
Feuchtigkeitsbeschrankungen, da die Temperaturen oder die Feuchtigkeit in der Krankenhausumgebung keinen Einfluss
auf die Materialien haben. Es sollten nur Instrumente verwendet, die fiir die Verwendung mit diesem System konstruiert sind, um die
richtige Implantation zu gewahrleisten (siehe Leitfaden zur Operationstechnik B0O0161). Es ist wichtig, diese Anweisungen zur Handhabung
durchzulesen. Beschadigte Instrumente kénnen zu einer falschen Implantatposition fiihren und ein Versagen des Implantats zurfolge haben.
Es ist wichtig, sich griindlich mit der chirurgischen Methode vertraut zu machen, um deren richtigen Arbeitszustand zu gewahrleisten.

NEBENWIRKUNGEN: Bei allen Implantaten kann lokal eine asymtomatische progressive Knochenresorption (Osteolyse) um oder von den
Prothesekomponenten entfernt infolge von Fremdkérperreaktionen auf Feinstaub auftreten. Feinstaub wird von der Interaktion zwischen
Implantatkomponenten sowie zwischen der Komponente und Knochen in erster Linie durch Verschlei®mechanismen des Anwachsens, der
Abniitzung und Ermiidung erzeugt. Osteolyse kann spater zu Komplikationen fiihren, die eine spatere Entfernung und einen Austausch der
Prothesekomponenten erforderlich machen. Es wurden aber auch seltene Empfindlichkeitsreaktionen auf Metall in Patienten nach der
Geréteimplantation berichtet. Die Implantation von Fremdmaterial in Geweben kann zu zelluldren Reaktionen an Lymphozyten,
Makrophagen und Fibroblasten fiihren. Friihe oder spate Lockerung, Rissbildung, Fraktur oder Deformation einer oder mehrerer
Komponenten. Das ist oft Faktoren zuzuschreiben, die unter “WARNHINWEISE" aufgefiihrt sind. Eine Lockerung kann auch infolge einer
defekten Fixierung oder falschen Positionierung auftreten. Friihe oder spéte Infektion, die eventuell die Entfernung des Implantats notwendig
macht.

ENTSORGUNG: Explantierte oder verunreinigte Medizinprodukte sollten in geeignete Behélter zur Entsorgung von Medizinprodukten, z. B.
Behalter fiir biologisch gefahrlichen Abfall, gegeben und gemaR der gangigen Verfahren des Krankenhauses und geltender Compliance-
Vorschriften entsorgt werden. Bei einer Entsorgung von Medizinprodukten sind lokale und Umweltanforderungen und Vorschriften zur
Entsorgung von Abfall zu befolgen, der méglicherweise mit Blut oder Kérperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, und die verschiedenen
Grade der Verunreinigung sind zu berlicksichtigen.

HINWEISE FUR ANWENDER UND/ODER PATIENTEN: Falls es wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall kommt, muss dieser Zwischenfall Kinamed und/oder seinem Bevollméchtigten und der zusténdigen Behorde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem Sie ansassig sind.

Italiano
IT KINAMED® Sistema di fissaggio con e placche SuperCable® C E o C E
Istruzioni per 'uso 2797

Il marchio CE ¢é valido solo se ¢ anche stampato sull'etichetta del prodotto.
Il marchio CE senza numero dell'organismo notificato identifica i dispositivi di Classe | autocertificati, che non richiedono una valutazione di
conformita da parte di un organismo notificato. Fare riferimento all'etichetta del prodotto per i marchi specifici applicabili al dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL SISTEMA DI FISSAGGIO CON FERULE E PLACCHE KINAMED SUPERCABLE® Brevetti USA e
internazionali in attesa di approvazione. www.Kinamed.com/patents

OSSERVAZIONI GENERALLI: Questo documento fornisce informazioni generali sul sistema di fissaggio con ferule e placche SuperCable.
Il sistema comprende ferule di reinserzione per il troncantere, placche con fili e viti ossee corticali indicate per I'uso con fili per cerchiaggio
iso-elastici in polimero SuperCable del diametro di 1,5 mm. | fili vengono inseriti nelle ferule e nelle placche, e quindi fissati ai frammenti
ossei di fratture o osteomie. Per un fissaggio piti stabile, il chirurgo pud anche utilizzare le viti ossee corticali insieme alle placche con fili. I
sistema include una serie di ganci per i cavi, piastre per i cavi e viti ossee di diverse dimensioni con la strumentazione chirurgica manuale
associata che fornisce la versatilita necessaria per trattare le condizioni specifiche elencate nel paragrafo INDICAZIONI di seguito. Tutti gli
impianti sono monouso e non devono essere riutilizzati in nessuna circostanza. La scelta se utilizzare o meno questi dispositivi dovra essere
basata sulla valutazione personale del chirurgo e sui principi generali applicabili alla scelta dei pazienti.

Alcuni strumenti chirurgici inclusi nel sistema offrono una funzione di misurazione, come riassunto nella tabella di seguito.
Numero del pezzo Descrizione Grado di precisione

35-860-1020

Misurazione

Punta di trapano, 4,0 x 205 mm, AO Profondita di perforazione +1mm

35-860-2070

Calibro di profondita Profondita di perforazione +1mm

Il Sistema di fissaggio con ferule e placche SuperCable non contiene sostanze medicinali, inclusi derivati del sangue umano o del plasma,
tessuti 0 emocomponenti, tessuti o cellule di origine umana né tessuti o cellule di origine animale, né loro derivati. Il materiale utilizzato per

Una volta rimossi dalla confezione originale, gli strumenti devono essere puliti, conservati e sterilizzati in autoclave secondo le istruzioni
riportate nella sezione Pulizia e manutenzione. Al momento dell'intervento chirurgico deve essere disponibile un inventario adeguato delle
varie dimensioni e configurazioni degli impianti per rispondere ai requisiti di ciascun caso chirurgico specifico. Dopo I'uso, lavare con cura gli
strumenti prima di riporli nel vassoio per la sterilizzazione. | trapani devono essere montati solo sugli strumenti per i quali sono designati.

PULIZIA e MANUTENZIONE: Tutti gliimpianti e gli strumenti destinati alla sterilizzazione da parte dell'utilizzatore finale devono essere privi
di materiale di confezionamento e biocontaminanti prima della sterilizzazione. La pulizia, la manutenzione e l'ispezione meccanica devono
essere eseguite da personale ospedaliero addestrato nelle procedure generali di rimozione e uso dei contaminanti (a meno che non siano
gia stati confezionati sterili).

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
Plus®, diluire 1/2 oncia per gallone (4ml/iitro) 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
pit 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 della
filettatura sulla vite conduttrice. Sciacquare ancora lo strumento per minimo 2 minuti con acqua DI per pulire eventuali detriti

(2) Combinazione di i i e ri quo manuale/at izzato: Uguale a immersione e risciacquo nella sezione (1) sopra.
Lavatrice/Asciugatrice: collocare gli strumentiin un cestello della lavatrice adatto e caricare in una lavatrice/asciugatrice automatica. Il ciclo
deve essere impostato per un ciclo di lavaggio non caustico secondo la tabella seguente.

gli impianti come ganci, piastre dei cavi eviti & una lega di titanio conforme a ISO 5832-3 0 ASTM F136. Qualita / temperatura Tempo
Fase di ciclo automatico minima dell'acqua minimo Detergente / diluizione
&_ Ques@o docume_ntz_) descr_ive_ le procedure con_sigliate per I'qsq dei Qispogit?vi edegli s_trumenti Kinamed. Benché iI_documento f_omisce_ Pre-lavaggio Acqua del rubinetto / 31°C 3 Minuti Non applicabile
delle linee guida, al pari di qualsiasi documento tecnico, non sostituisce il giudizio del medico, che dovra valutare le esigenze specifiche di —% 5
ciascun paziente e adattare di conseguenza la procedura. Ruhof Endozime™ AW Plus®, versa
direttamente nel serbatoio del detergente alla
Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) sera disponible dans la base de données européenne Lavaggio Acqua del rubinetto / 55°C 11 Minuti massima potenza o imposta l'erogatore a 1/2
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), accessible en recherchant 'UDI-DI de base (par exemple 081872001gpgripAP) ou le nom « Sistema oncia per un (1) gallone (4mllitro) di acqua del
di fissaggio con ferule e placche SuperCable» sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed. rubinetto calda (20-25°C)
CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTATURA: Per informazioni sui prodotti specifici citati in questo documento, vedere I'efichetta del Risciacquo Acqua del rubinetto /34°C | 1 Minuto Non applicabile
prodotto. | dispositivi monouso devono essere accettati solo se ricevuti dall'ospedale o dal chirurgo con limballaggio e I'etichettatura originali
ntat acquo finale Riasciacquo | .0, py/ g4°c 2 Minut Non applicabile
SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI del disinfettante termico
Dispositivo medico Secco Non applicabile / 121°C 15Minti | Non applicabile
le leggi federali (USA) limitano la vendita di questo dispositivo a medici o dietro
rescrizione medica.
B = ! Tempo del ciclo totale Non applicabile 45 Minuti Non applicabile
Gli impianti sono sterilizzati mediante irradiazione con raggi gamma.

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per '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 funzior > nelle modalita indicate dalla destinazione d’uso.

RM compatibile
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Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso elettroniche.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

RM compatibile A

L'impugnatura SuperCable e gliimpianti di placche sono prodotti in lega di titanio (Ti-6Al-4V) e sono considerati RM compatibili. La lega
di titanio & paramagnetica, secondo la letteratura scientifica e i test non clinici, ed & improbabile che interferisca con la sicurezza del
paziente. La letteratura scientifica dimostra che, per dispositivi realizzati in Ti-6AI-4V, la forza magneticamente indotta & inferiore al peso
del dispositivo e la coppia magneticamente indotta € inferiore alla coppia prodotta dalla gravita nei sistemi RM da 1,5 e 3,0 Tesla.
L'impugnatura SuperCable e gli impianti di placche sono passivi e non formano circuiti conduttivi o induttivi; pertanto, il riscaldamento da
radiofrequenza (RF) non dovrebbe superare i livelli di soglia, anche senza considerare I'effetto di raffreddamento dei tessuti circostanti e
del flusso sanguigno. La presenza di un impugnatura SuperCable e gli impianti di placche pud causare un artefatto nellimmagine, e
potrebbero essere necessarie modifiche al protocollo di imaging per compensare I'artefatto nellimmagine RM.

BENEFICIO CLINICO: Il beneficio clinico previsto del dispositivo in oggetto € il raggiungimento della consolidazione ossea dopo frattura o
osteotomia. Questo beneficio & importante per i pazienti perché l'integrita e la stabilita ossea influenzano positivamente la funzionalita
muscoloscheletrica (al contrario, I'assenza di consolidazione o stabilita ossea pud compromettere la funzionalita).

FINALITA D’USO: Riparazione di fratture degli ossi lunghi e riattacco del grande trocantere.

INDICAZIONI: Il sistema di fissaggio con ferule e placche SuperCable ¢ indicato nei casi in cui si utilizzino fili o fasce per cerchiaggio in
combinazione con ferule troncoanteriche o placche ossee. Il sistema pud essere usato con il sistema per cerchiaggio isoelastico SuperCable
per la reinserzione del gran troncantere a seguito di osteomia o frattura, nonché per il fissaggio delle fratture delle ossa lunghe.

CONTROINDICAZIONI

* Infezioni attive o sospette, sistemiche o localizzate, nel o in prossimita del sito dellimpianto

Condizioni mentali o neurologiche del paziente che possono impedirgli di seguire le istruzioni del medico durante la fase post-operatoria
Quantita o qualita ossea scadente che puo impedire il fissaggio permanente del dispositivo

Patologie che possono compromettere il sostegno e il fissaggio dell'impianto

Focolai di infezione distanti, ad esempio genitourinali, polmonari, cutanei o in altri siti che possono propagarsi al sito dellimpianto (il
focolaio dell'infezione deve essere trattato prima, durante e dopo l'impianto)

* Intolleranza nota al titanio, allacciaio inox o al cobalto-cromo-molibdeno o alle sue leghe

e Pazienti con scheletro immaturo

Non ci sono ulteriori restrizioni d'uso o limitazioni definite oltre a quelle elencate nelle controindicazioni sopra riportate.

UTENTI PREVISTI: Chirurghi ortopedici (operatori sanitari in possesso della laurea in medicina e che hanno completato almeno la
formazione specialistica in chirurgia ortopedica).

DURATA DEL DISPOSITIVO: L'impugnatura SuperCable e gli impianti di placche deve resistere al carico a cui sara sottoposto prima della
guarigione ossea. | rischi associati alla rimozione I'impugnatura SuperCable e gli impianti di placche possono essere elevati. Pertanto,
limpugnatura SuperCable e gli impianti di placche puo rimanere in sede per tutta la vita del paziente.

STERILITA E MANIPOLAZIONE: Gli impianti viene forito sterile come dispositivo monouso ed & sterilizzato mediante irradiazione con
raggi gamma. La confezione deve essere controllata prima dell'uso per verificare eventuali rotture della barriera sterile. Se la confezione
del dispositivo sterile & danneggiata o aperta involontariamente prima dell'uso, il dispositivo e la confezione non devono essere utilizzati e
devono essere scartati. Lo stato di sterilita & chiaramente marcato sull’etichetta del singolo prodotto. | parametri convalidati per il ciclo
di sterilizzazione sono indicati nella sezione di seguito

Non trattare in autoclave né ri-sterilizzare gli impianti.

Gli strumenti riutilizzabili sono forniti in condizioni non sterili e devono essere puliti e sterilizzati a vapore dall'utilizzatore finale prima dell'uso.
La sterilizzazione degli strumenti avviene con autoclave. La strumentazione deve essere pulita accuratamente prima di essere messa in
autoclave. Prima della sterilizzazione controllare che i dispositivi siano asciutti. Mettere in autoclave applicando le seguenti procedure
consigliate.

Tipo di Temperatura di Durata di un Tempo di
Luogo d'uso Metodo ciclo sterilizzazione intero ciclo essiccazione

. .| Sterilizzazione a vapore in autoclave - -

All'interno degli o - C 132°C (270°F) 4 Minuti 45 Minuti
Stati Uniti ﬁggr‘:g's‘ir'a”t‘;‘)’lucm in polipropilene | Prevuoto Minimo Minimo Minimo

" : " Sterilizzazione a vapore in autoclave o o - -

g:;:: fl::;: degli (doppio involucro in polipropilene Prevuoto 134M%i(r3123 F) ﬁm’l?}gl 4’3#::3“

monostrato)’

(Procedura convalidata in base alle seguenti norme: FDA 21CFR58, ISO 17665-1:2006 ¢ ANSI/AAMI ST79:2010)
"Per la convalida & stato usato Kimguard KC600

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, l'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 puo 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.

AVVERTENZE: Non riutilizzare mai limpianto. Benché limpianto possa sembrare apparentemente integro, & possibile che il suo precedente
utilizzo e le sollecitazioni a cui & stato esposto abbiamo causato difetti tali da ridurne la vita utile. Evitare di flettere ripetutamente la placca in
avanti e indietro, poiché questa operazione pud indebolire la placca e causarne la rottura. L'assenza di un osso funzionale e sano pud
compromettere I'esito dell'impianto se i segmenti ossei sono esposti ripetutamente nel tempo a carichi. | pazienti fumatori dovranno essere
consapevoli del fatto che la percentuale di casi di mancata unione € significativamente piu alta tra i pazienti fumatori. Se si richiede
sagomatura, utilizzare una pressa di curvatura invece di ferri di curvatura della piastra per una curvatura pit controllata. La posizione ottimale
per la curvatura della presa ¢ nella regione del “collo”, fra il secondo e il terzo set di fori per i cavi. Evitare prese e piastre di curvatura nella
posizione dei fori per i cavi o per le viti. L'inserimento, il  posizionamento e il fissaggio impropri di questi dispositivi possono causare
sollecitazioni anomale tali da ridurre la vita utile dellimpianto. Il chirurgo che esegue l'intervento deve essere qualificato e conoscere
approfonditamente la procedura chirurgica e le caratteristiche degli strumenti e degli impianti. Il chirurgo dovra altresi programmare visite di

Per gli strumenti riutilizzabili che non risultano puliti alla vista dopo diversi tentativi di ripetere il processo di pulizia, I'utilizzatore pud scartare
lo strumento seguendo la normale procedura di smaltimento dell'ospedale per strumenti chirurgici di tipo analogo. Si noti che & normale e
previsto che le superfici anodizzate degli strumenti mostrino un leggero scolorimento dopo cicli ripetuti di pulizia e sterilizzazione. Tale
scolorimento non costituisce prova di contaminazione visibile.

& PULIZIA E MANIPOLAZIONE: Maneggiare e conservare tutti componenti dell'impianto con estrema cautela. Maneggiare gli impianti
con cura. Eventuali flessioni, intaccature o graffi sulle superfici dell'impianto possono ridurre la sua resistenza alla frattura e alla fatica e/o
provocarne l'usura. Queste condizioni possono a loro volta provocare sollecitazioni interne non visibili, ma tali da provocare la rottura dei
componenti. Non conservare gliimpianti e gli strumenti in ambienti esposti a corrosione, come aria di mare, ecc. Non sono imposte restrizioni
di temperatura e umidita per la conservazione dei dispositivi, poiché i materiali, compresi gli imballaggi, non sono influenzati dalle gamme di
temperatura o umidita tipiche dellambiente ospedaliero. Per un buon esito dell'intervento, utilizzare solo strumenti appositamente progettati
per 'uso con l'impianto, come indicato nella Guida alla tecnica chirurgica (B00161). . L'uso di strumenti danneggiati pud compromettere il
posizionamento e I'esito dellimpianto. Per scegliere le condizioni operative ottimali, & indispensabile conoscere approfonditamente la
procedura chirurgica.

EFFETTIAVVERSI: Al pari di quanto avviene con altri impianti, & possibile che si verifichi un riassorbimento osseo progressivo e asintomatico
localizzato (osteolisi) vicino 0 a una certa distanza dai componenti della protesi a causa della reazione dell'organismo ai corpi estranei.
L'interazione tra i componenti dellimpianto e tra i componenti e le ossa puo dar luogo alla formazione di particolato, principalmente a causa
dell'usura provocata da eventi quali 'adesione, I'abrasione e la fatica. L'osteolisi pud dar luogo a ulteriori complicanze e comportare la
necessita di imuovere e sostituire i componenti della protesi. Benché rari, dopo limpianto sono stati segnalati anche casi di reazioni allergiche
ai metalli. L'impianto di materiale estraneo nei tessuti pud provocare reazioni cellulari tra linfociti, macrofagi e fibroblasti. Nelle fasi iniziali o
successive & possibile che uno o pitl componenti dellimpianto si allent, si incrini, si rompa o si deformi. Cio & spesso dovuto ai fattori elencati
nella sezione “AVVERTENZE’. L’allentamento pud verificarsi anche in caso di fissaggio difettoso o posizionamento improprio. E inoltre
possibile che si sviluppino infezioni, nelle fasi iniziali e successive, che comportano la necessita di rimuovere 'impianto.

SMALTIMENTO: | dispositivi rimossi o contaminati devono essere collocati in contenitori idonei per lo smaltimento di rifiuti medici, ad esempio
contenitori per materiale biologico pericoloso, e smaltiti secondo le procedure ordinarie dell'ospedale e le normative vigenti. Lo smaltimento
dei dispositivi deve rispettare le normative locali e ambientali riguardanti lo smaltimento di rifiuti potenzialmente contaminati da sangue o fluidi
corporei, tenendo conto dei diversi livelli di contaminazione.

AVVISO PER GLI UTILIZZATORI E/O PAZIENTI: Se questo dispositivo viene utilizzato e si verifica un incidente grave durante o a seguito
del suo utilizzo, l'incidente deve essere segnalato a Kinamed e/o al suo rappresentante autorizzato e all'autorita competente dello Stato

embro in cui si ha sede.
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El marcado CE solo es valido si también esta impreso en la etiqueta del producto.

Espafiol
KINAMED® Sistema de placas y roscas SuperCable®
Instrucciones de uso

El marcado CE sin niimero de organismo notificado identifica los productos autocertificados de la clase | que no requieren la evaluacion de
la conformidad por parte de un organismo notificado. **Consulte en la etiqueta del producto el marcado especifico aplicable al dispositivo.

INFORMACION SOBRE EL USO DEL SISTEMA DE PLACAS Y ROSCAS KINAMED SUPERCABLE® Quedan pendientes las patentes
internacionales y de EE.UU. www.Kinamed.com/patents

OBSERVACIONES GENERAL: Este documento contiene informacion sobre el uso del sistema de placas y roscas SuperCable El sistema
de placas y roscas SuperCable consta de roscas de reinsercion trocantéricas, placas cable, y tornillos de osteosintesis cortical disefiados
para su uso junto con los cables poliméricos de cerclaje isoelastico SuperCable de 1,5 mm de didmetro. Los cables atraviesan las roscas y
las placas y proporcionan fijacién al implantar estos dispositivos a fragmentos de huesos osteotomizados o fracturados. Los tornillos de
osteosintesis cortical se pueden utilizar en combinacion con las placas cable para obtener una mayor fijacion si el cirujano lo considera
pertinente. El sistema incluye una gama de fijadores de cable, placas de cables y tornillos éseos de diferentes tamafios con instrumental
quirtrgico manual relacionado que ofrece la versatilidad necesaria para el tratamiento de los problemas especificos enumerados en la
seccion INDICACIONES que figura a continuacion.  Todos los implantes estan disefiados para un solo uso y no deben reutilizarse bajo
ninguna circunstancia. Los principios generales de seleccion del paciente y el juicio quirlrgico sensato corresponden a los procedimientos
que implican a estos dispositivos.

Determinados instrumentos quirdrgicos incluidos en el sistema ofrecen una funcién de medicion como se resume en la siguiente tabla.

Numero de pieza Descripcion Medida Grado de precision
35-860-1020 Broca, 4,0 x 205 mm, AO Profundidad de perforacion +1mm
35-860-2070 Limitador de profundidad Profundidad de perforacion +1mm

El sistema de placas y roscas SuperCable no contiene sustancias medicinales, incluidos los derivados de sangre o plasma humanos, tejidos
o productos sanguineos, tejidos o células, o sus derivados, de origen humano, ni tejidos o células de origen animal, o sus derivados. El
material usado para los implantes para el fijador, la placa de cables y los tornillos es una aleacion de titanio segun las normas ISO 5832-3 o
ASTM F136.

A En este documento se explican los procedimientos recomendados para el uso del instrumental y los dispositivos Kinamed. Ofrece
unas guias, pero, como con cualquier guia técnica, cada cirujano debe considerar las necesidades particulares de cada paciente y realizar
los ajustes adecuados que considere necesario.

Puede encontrar un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(Eudamed), a la que se puede acceder buscando el UDI-DI basico (por ejemplo, 081872001gpgripAP) o el nombre “SuperCable Grip and
Plate System” en https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

EMBALAJE y ETIQUETADO: Consulte la etiqueta del producto para conocer la informacion relativa a los productos especificos a los que
se hace en referencia en este documento. Los productos de un solo uso solo deben aceptarse si el hospital o el cirujano los reciben con el
embalaje y el etiquetado de fabrica intactos.

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Lugar de Tipo de Temperatura de Tiempo de ciclo Tiempo de
uso Metodo ciclo esterilizacion completo secado
Dentrode | +utoclave de vapor 132°C (270°F) 4 Minutos 45 Minutos
Jos EE.UU (Doble envuelta en envoltorio de Prevacio Minimo Minimo Minimo
e prolipropileno con 1 pliegue)’
Autoclave de vapor o o . "
E)L;egaEdSU (Doble envuelta en envoltorio de Prevacio 134Mcin(ir2n703 P SMLT#:‘?S 45M’\i/r|:ir::éos
o prolipropileno con 1 pliegue)’

(Validado segun los siguientes estandares: 21CFR58 de FDA, I1SO 17665-1:2006 y ANSI/AAMI ST79:2010)
Kimguard KC600 utilizado en la validacién

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 reparacion. 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 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 deterioro.

ADVERTENCIAS: Jamas se debera reutilizar un implante. Aunque el implante no presente ninguna sefial de dafio, el manejo previo y las
tensiones derivadas del uso podrian haber generado imperfecciones que podrian reducir la duracién del implante. Se debe evitar curvar
repetidamente las placas hacia detras y hacia delante, ya que esta accion puede debilitar las placas y provocar su ruptura. Si fuera necesario
realizar el contorneado, emplee una prensa de curvado en lugar de un tensor metalico para la placa, con ello se logra un curvado mas
controlado. La ubicacion dptima para el curvado de la rosca se encuentra en la zona del “cuello”, entre el segundo y tercer conjunto de
orificios para el cable. Evite doblar las roscas y placas en la zona del cable o los orificios para tornillos. Si el hueso no es funcional o no esta
sano, el implante podria fallar si los segmentos del hueso estan sujetos a una carga repetitiva con el tiempo. A los pacientes fumadores
debe advertirseles del hecho de que se haya informado de una mayor incidencia de en pacientes fumadores. La fijacion, colocacion, o
situacion incorrecta de estos dispositivos pueden provocar unas condiciones de tension excepcionales que reducen la duracion del implante.
El cirujano debe estar totalmente familiarizado con el procedimiento quirtrgico, los instrumentos, y las caracteristicas del implante antes de
realizar la cirugia. Se recomienda realizar un  seguimiento periédico y de larga duracion para controlar la posicion y el estado de los
implantes, asi como el estado del hueso contiguo. Se debe preguntar a los pacientes sobre su sensibilidad a los metales. Si existe alguna
duda referente a la tolerancia del paciente al titanio se deben realizar las pruebas adecuadas. Las condiciones que figuran a continuacion,
individualmente o simultaneamente, tienden a imponer una carga severa sobre el hueso afectado, por lo que incrementan el riesgo de fallo
del implante del paciente: obesidad, trabajo intenso, participacién en deportes intensos, un nivel de actividad elevado, probabilidad de caidas
y adiccion al alcohol o las drogas. Algunas de las aleaciones que se utilizan en los implantes ortopédicos contienen elementos metalicos
que pueden ser carcindgenos en cultivos de tejidos u organismos enteros en ciertas circunstancias. Existen preguntas en la bibliografia
acerca de si estas aleaciones tienen un efecto cancerigeno para los receptores de los implantes. Los estudios dirigidos a evaluar este tema
no han identificado ninguna evidencia convincente de la existencia de ese fenémeno, a pesar de los millones de implantes realizados. Se
ha publicado la aparicién de corrosion en muchos de los dispositivos metélicos posteriormente al implante. La corrosion es un producto
derivado de la respuesta electroquimica natural del cuerpo a los metales. Los metales que se utilizan en estos implantes se eligen por su
comportamiento relativamente inerte en el cuerpo y los implantes se tratan superficialmente si se considera adecuado. Los procesos
corrosivos reducen probablemente la duracion del dispositivo, y podrian dar lugar a que se realizara una revision antes de lo previsto para
sustituir los componentes dafiados. No se deben utilizar nunca juntos implantes de titanio y de acero inoxidable. Se ha descrito la
ruptura de las placas por trauma en la bibliografia. Entre las posibles causas de ruptura se incluyen, pero no estan limitadas a, una carga
excesiva, corrosion y frotamiento, el retraso de consolidacion o pseudo-artrosis de la fractura, osteotomia, o del lugar de fusién. En muchos
casos, los efectos adversos pueden tener un origen clinicos mas que estar derivados del implante. El tratamiento postoperatorio y quirirgico
del paciente debe realizarse considerando debidamente todas las condiciones que pueden aumentar el riesgo de fallo del implante. Una
actitud o trastorno de personalidad que provoque que el paciente no siga las indicaciones de su médico puede retrasar la recuperacion en
el periodo postoperatorio y agravar los efectos adversos.

& ADVERTENCIA: Los destornilladores hexagonales reutilizables SuperCable pueden exponerle a productos quimicos, incluido el
formaldehido, que en el estado de California se considera que causan cancer. Para obtener mas informacion, visite
www.P65Warnings.ca.gov.

PRECAUCIONES: Se debe advertir al paciente de las limitaciones a corto y largo plazo asociadas al procedimiento y de la necesidad de
proteger el implante de la soportar el peso total del cuerpo hasta que se haya producido una fijacién y cicatrizacién adecuadas. Se han
descrito la implicacion de una actividad excesiva y del traumatismo que afecta la reinsercion y/o fijacion en el fallo de este procedimiento al
provocar un aflojamiento, fractura, y/o el desgaste de los implantes. El aflojamiento de los componentes puede provocar un aumento en la
produccion de particulas de desgaste, y dafio en el hueso, dificultando el éxito de la cirugia de revision. Se debe advertir al paciente de que
limite sus actividades, proteja al hueso de una tensién excesiva, y siga las instrucciones del médico relativas al tratamiento y cuidado
postoperatorio. Se debe advertir al paciente de los riesgos quirtirgicos y los posibles efectos adversos. Se debe advertir al paciente de que
el dispositivo no puede y no reproducira la flexibilidad, fuerza, fiabilidad o durabilidad de un hueso sano normal; de que el implante se puede
romper o dafiar, especialmente a consecuencia de una actividad extenuante o un traumatismo. Se puede producir una bacteriemia
transitoria en la vida diaria. La manipulacién dental, un examen endoscépico, y otros procedimientos quirdrgicos menores han sido asociados
con una bacteriemia transitoria. Para prevenir la infeccion en el lugar del implante, puede ser recomendable utilizar antibiéticos como
profilaxis antes y después de dichos procedimientos. Es obligatorio manipular adecuadamente cualquier implante. Antes de su uso en
cirugia, se debe inspeccionar visualmente cada implante para determinar si existen imperfecciones. Los implantes alterados o dafiados
pueden producir una tensién no deseada y provocar defectos que podrian causar su fallo.

TRATAMIENTO PREOPERATORIO

1. El cirujano debe considerar la intervencién Unicamente para aquellos pacientes para los que esté indicado el uso del Sistema de placas
y roscas SuperCable.

2. El cirujano no debe considerar la intervencion para aquellos pacientes para los que esté contraindicado el uso del Sistema de placas y
roscas SuperCable.

3. El cirujano debe comprender al detalle la técnica quirtrgica, y los fundamentos del disefio, las indicaciones, contraindicaciones y
aplicaciones del sistema.

4. Elcirujano debe comprender con todo detalle las funciones y limitaciones de los implantes y el instrumental. Lo que debe incluir conocer
como funcionan las placas de blogueo y las placas de compresién dindmica (DCP, por sus siglas en inglés).

5. La planificacién del preoperatorio debe incluir una estrategia de construccion y de comprobacion del inventario necesario para el caso.

6. Deben aceptarse Unicamente componentes del dispositivo que se hayan recibido en paquetes sin dafios ni abiertos. Los implantes o el
instrumental que esté dafiado no deben utilizarse. Los componentes deben manipularse con cuidado y almacenarse de forma que se
eviten arafiazos, dafios y la corrosion.

TRATAMIENTO DURANTE LA OPERACION: Consite el folleto de Técnica Quirirgica del sistema de placas y roscas SuperCable
(B00161).

TRATAMIENTO POSTOPERATORIO

1. El paciente debe comprender totalmente el objetivo y las limitaciones del implante, y debe ser consecuente con todo ello.

2. El cirujano debe instruir al paciente sobre la cantidad de actividad que impliquen el soporte de peso puede realizar tras la intervencion,
y cudndo podra realizarlas. El paciente debe tomar precauciones para decidir su nivel de actividad. Se debe estructurar la terapia
postoperatorio para evitar una carga excesiva. Se debe dar de alta al paciente con instrucciones y advertencias completas
(preferentemente por escrito) sobre ejercicios y terapias adicionales.

3. Entre las complicaciones postoperatorias se incluyen:

« El aflojamiento temprano o tardio, el desgaste, y el cambio de posicién de uno 0 mas componentes.
« Avulsion trocantérica como consecuencia de tension muscular excesiva, soporte prematuro de peso, o debilitamiento accidental
durante la intervencion.
o La no unién trocantérica debido a una reasorcion inadecuada y/o soporte temprano de una carga.
* Resorcion dsea progresiva y osteolisis.
4. Se debe recomendar al paciente que informe de cualquier cambio anormal a su médico.

Una vez retirados de su envase original, los instrumentos deben limpiarse, almacenarse y esterilizarse en autoclave de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la seccion Limpieza y Mantenimiento. En el momento de la cirugia, debera estar disponible el inventario
adecuado de los diversos tamafios y configuraciones de los implantes con el fin de satisfacer los requisitos de cada cirugia en particular.
Después de su uso, se deben limpiar totalmente el instrumental antes de ser devuelto a la bandeja de organizacion para su esterilizacion.
Se deben insertar las brocas Unicamente en el instrumental que dispone de la correspondiente etiqueta.

LIMPIEZA y MANTENIMIENTO: Todos los implantes y los instrumentos que seran esterilizados por el usuario final deberén estar
desprovistos de material de empaque y libres de biocontaminantes antes del proceso de esterilizacion. La limpieza, el mantenimiento y la
inspeccion mecanica estaran a cargo del personal del hospital formado en los procedimientos generales de uso y eliminacion de
contaminantes (a menos que los instrumentos se hayan envasado estériles).

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, dafos y secado.

(1) Remojo manual: sumerja totalmente los instrumentos en detergente enzimatico de pH neutro (p. ej. Ruhof Endozime® AW Plus® diluya
1/2 onza por un (1) galén (4 miflitro) 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 eliminacion normal del hospital de instrumentos quirtrgicos 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 decoloracién no es evidencia de contaminacion visible.

Enjuague manual: retire los instrumentos de la solucién enzimética 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 seccién (1) anterior.
Lavadora/secadora: cologue los instrumentos en un lugar adecuado del canasto y depositelos en una lavadora/secadora automatica. El
ciclo debe fijarse para un ciclo de lavado no caustico segun la siguiente la tabla.

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

controllo nel lungo termine allo scopo di controllare la posizione e le condizioni dellimpianto e delle ossa adiacenti. In caso di sospetta
intolleranza del paziente al titanio & opportuno effettuare test appropriati. Le seguenti condizioni, sia singolarmente che congiuntamente,
possono sovraccaricare 'osso interessato e quindi incrementare il rischio di compromissione dell'intervento: obesita, lavori pesanti,
partecipazione ad attivita sportive coinvolgenti, stile di vita attivo, tendenza a cadere e abuso di alcol o droga. Alcune delle leghe usate per
produrre gli impianti ortopedici contengono elementi metallici che, in circostanze specifiche, possono risultare cancerogene in culture tissutali
o organismi intatti. Molti studi scientifici hanno cercato di stabilire la cancerogenicita di tali leghe per i pazienti sottoposti a impianto. Gli studi
effettuati per valutare questo rischio non hanno tuttavia prodotto risultati convincenti, nonostante i milioni di dispositivi gia impiantati. In molti
dispositivi metallici impianti sono stati rilevati segni di corrosione. La corrosione € il sottoprodotto della risposta elettrochimica naturale
dell'organismo al metallo. | metalli usati in questo impianto sono stati scelti per il loro comportamento relativamente inerte all'interno
dell'organismo umano e, laddove necessario, vengono comunque sottoposti a trattamenti superficiali di protezione. | processi di corrosione
tendono a ridurre la vita utile del dispositivo e possono comportare la necessita di anticipare la revisione allo scopo di sostituire i componenti
danneggiati. Non usare mai contemy te i i in acciaio inox e titanio. In letteratura sono stati riportati casi di rottura della
placca a seguito di traumi. Le possibili cause di rottura possono comprendere, senza limitazione alcuna, sovraccarico, corrosione per attrito
e ritardata 0 mancata unione della frattura, osteomia o sito di fusione. In molti casi, gli effetti avversi sono riconducibili a cause cliniche piu
che al dispositivo stesso. Le fasi operatorie e post-operatorie devono essere gestite tenendo conto di tutti i possibili rischi aggiuntivi. Problemi
psicologici o disturbi della personalita possono impedire al paziente di seguire le prescrizioni del medico, ritardare il recupero post-operatorio
e aggravare gli effetti avversi.

& AVVERTENZA: Gli strumenti cacciaviti esagonali riutilizzabili SuperCable possono esporre I'utente a sostanze chimiche tra cui la
formaldeide, nota allo stato della California per causare il cancro. Per maggiori informazioni visitare il sito www.P65Warnings.ca.gov.

PRECAUZIONI: Il paziente deve conoscere i limiti della procedura nel breve e lungo termine, ed essere consapevole del fatto che &
indispensabile evitare di sovraccaricare l'impianto fino al completo fissaggio e guarigione. Attivita fisiche molto intense e traumi che
compromettono la reinserzione e/o il fissaggio possono spesso compromettere I'esito dellintervento, poiché tendono a provocare
I'allentamento, la rottura e/o I'usura dellimpianto. L'allentamento dellimpianto puo incrementare il rilascio di particelle usurate nonché
danneggiare I'osso stesso, rendendo pit difficile la revisione chirurgica. Il paziente deve impegnarsi a limitare le attivita, proteggere I'osso da
sollecitazioni eccessive e seguire le istruzioni del medico relativamente alla fase post-operatoria e al trattamento. Il paziente deve essere
informato dei possibili rischi chirurgici e rischi avversi. Il paziente deve comprendere che il dispositivo non € in grado di riprodurre,
temporaneamente o permanentemente, la flessibilita, forza, affidabilita e resistenza di un normale osso sano; che l'impianto pud rompersi o
subire danni, soprattutto in caso di attivita fisiche molto intense o traumi. Non & possibile escludere il rischio di batteriemia. Le cause piu
comuni della batteriemia transitoria possono comprendere cure dentistiche, esami endoscopi e altre procedure chirurgiche minori. Per
prevenire il rischio di infezione nel sito dellimpianto puo essere utile assumere antibiotici prima e dopo tali procedure. La manipolazione
corretta dellimpianto & un requisito essenziale. Prima di usare impianto in ambito chirurgico, ispezionarlo allo scopo di verificare che non
presenti imperfezioni. Impianti danneggiati o alterati possono provocare sollecitazioni anomale e provocare difetti tali da compromettere
I'esito dell'intervento.

GESTIONE PRE-OPERATORIA

1. Il chirurgo deve sottoporre a intervento chirurgico pazienti idonei all'uso del sistema di fissaggio con ferule e placche SuperCable.

2. Il chirurgo non deve sottoporre a intervento pazienti che presentano controindicazioni all'uso del sistema di fissaggio con ferule e placche
SuperCable.

3. I chirurgo deve avere una conoscenza approfondita della tecnica chirurgica e delle caratteristiche, indicazioni, controindicazioni e
applicazioni associate al dispositivo.

4. Il chirurgo deve conoscere perfettamente funzioni e limiti di ogni impianto e strumento, nonché possedere un’esperienza diretta nell'uso
delle tecniche di compressione dinamica (DCP) e di fissaggio mediante placche.

5. lichirurgo deve pianificare attentamente I'intervento, analizzando la strategia di ricostruzione e identificando la strumentazione necessaria
per l'intervento.

6. | componenti del dispositivo devono essere ricevuti e accettati solo se le confezioni sono assolutamente integre. Non usare impianti o
strumenti danneggiati. Maneggiare e conservare i componenti con cura per evitare graffi, danni e fenomeni di corrosione.

GESTIONE INTRA-OPERATORIA: Vedere la brochure relativa alla tecnica chirurgica applicabile al sistema di fissaggio con ferule e placche
SuperCable (B00161).

GESTIONE POST-OPERATORIA
1. Il paziente deve conoscere approfonditamente lo scopo e le limitazioni dei dispositivi da impianto e impegnarsi ad agire di conseguenza.
2. |l chirurgo deve indicare al paziente dopo quanto tempo & possibile applicare carichi allosso e quali carichi sono ammessi. |l paziente
deve impegnarsi a limitare le attivita fisiche. La terapia post-operatoria deve essere strutturata in modo da limitare carichi eccessivi.
Prima della dimissione, il chirurgo deve fornire al paziente istruzioni e avvertenze complete (preferibilmente in formato scritto)
relativamente alle attivita fisiche e alle terapie da seguire.
3. Le complicanze post-operatorie postume possono comprendere:
«  Allentamento, usura e spostamento di uno dei componenti dell'impianto nelle fasi iniziali o successive,
«  Avulsione del troncantere dovuta a un'eccessiva tensione muscolare, all'applicazione di pesi prima del dovuto 0 a un
indebolimento post-operatorio,
*  Mancata unione del troncantere dovuta a una reinserzione inadeguata e/o al’applicazione anticipata di pesi,
«  Riassorbimento progressivo dell'osso e osteolisi,
4. |l paziente deve impegnarsi a segnalare tutte le variazioni al proprio medico.

Identificador tnico del dispositivo
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Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso electronicas.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA

RM condicional A

Los implantes de agarre y placa SuperCable estan fabricados con una aleacion de titanio (Ti-6Al-4V) y se consideran de uso condicional
en la resonancia magnética. La aleacion de titanio es paramagnética segn la bibliografia cientifica y las pruebas no clinicas, y es poco
probable que interfiera con la seguridad del paciente. La bibliografia cientifica muestra que para los dispositivos fabricados con Ti-6Al-
4V, la fuerza inducida magnéticamente es menor que el peso del dispositivo y el par inducido magnéticamente es menor que el par
producido por la gravedad en sistemas Telsa MR de 1,5y 3,0. Los implantes de agarre y placa SuperCable son pasivos y no forman
bucles conductores o inductivos; por lo tanto, no se espera que el calentamiento por RF supere los niveles umbral, incluso sin tener en
cuenta el efecto de enfriamiento del tejido circundante y el flujo sanguineo. La presencia de un implante de agarre y placa SuperCable
puede producir un artefacto de imagen, y puede ser necesario modificar el protocolo de obtencion de imagenes para compensar el
artefacto de imagen en la resonancia magnética.

BENEFICIO CLINICO: El beneficio clinico previsto del dispositivo en cuestion es la consecucion de la union ¢sea tras una fractura u
osteotomia. Este beneficio es importante para los pacientes porque la integridad y la estabilidad 6seas repercuten positivamente en la
funcién musculoesquelética (por el contrario, la ausencia de union o estabilidad dseas puede afectar negativamente a la funcion).

FINALIDAD PREVISTA: Reparacion de fracturas de huesos largos y reimplantacion del trocanter mayor.

INDICACIONES: El sistema de placas y roscas SuperCable estd indicado para su uso cuando se utiliza alambre, cable o cerclaje con banda,
en combinacion con una rosca trocantérica o una placa de osteosintesis. El sistema de placas y roscas SuperCable esta disefiado para su
uso con el sistema de cerclaje isoelastico SuperCable para llevar a cabo |a resinsercion trocantérica de gran tamafio que se produce después
de una fractura u osteotomia, y para la fijacion de fracturas de gran longitud.

CONTRAINDICACIONES:

o Infeccion activa o sospecha de infeccion, sistematica o localizada, alrededor de o en el sitio del implante.

« Las condiciones del paciente, mentales o neuroldgicas, que tiendan a afectar la capacidad de los pacientes de seguir las indicaciones
del médico durante el periodo postoperatorio de cicatrizacion.

o Calidad o cantidad insuficiente de hueso, que puede impedir la fijacién del dispositivo rigido.

o Cualquier enfermedad que afecte el asentamiento y la fijacion del implante.

«  Focos de infeccion alejados, en la region genitourinaria, los pulmones, |a piel u otros lugares que puedan extenderse al sitio del implante
(se debe tratar el foco de la infeccion antes de, durante, y una vez realizado el implante).

*  Sensibilidad manifiesta al titanio, acero inoxidable, cobalto, cromo o al molibdeno o a sus aleaciones.

o pacientes esqueléticamente inmaduros

No existen restricciones de uso o limitaciones adicionales definidas mas alla de las Contraindicaciones enumeradas anteriormente.

USUARIOS PREVISTOS: Cirujanos ortopédicos (profesionales sanitarios que han obtenido el titulo de doctor en medicina y han realizado
al menos una residencia en la especialidad de cirugia ortopédica).

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO: Los implantes de agarre y placa SuperCable debe soportar la carga a la que estara sometido antes de la
cicatrizacion dsea. Los riesgos asociados a la extraccion del implantes de agarre y placa SuperCable pueden ser elevados. Por lo tanto, los
implantes de agarre y placa SuperCable puede permanecer colocado durante toda la vida del paciente.

ESTERILIDAD Y MANIPULACION: Los implantes se suministra estéril como dispositivo de un solo uso, y se esteriliza mediante radiacion
gamma. El envase debe examinarse antes de su uso para detectar posibles roturas de la barrera estéril. ~Si el embalaje del dispositivo
estéril esta dafiado o se abre involuntariamente antes de su uso, el dispositivo y el embalaje no deben utilizarse y deben desecharse. El
estado de esterilidad se a cl ite imp en la del producto individual. Los pardmetros del ciclo de
esterilizacion validados se incluyen en la seccién a continuacion.

No esterilice en autoclave ni vuelva a esterilizar los implantes.

Los instrumentos reutilizables se suministran sin esterilizar y el usuario final deben limpiarse y esterilizarlos con vapor antes de utilizarlos.
La esterilizacion de los instrumentos se lleva a cabo mediante autoclave. Es necesario limpiar minuciosamente el instrumental antes de
proceder a la esterilizacion en autoclave. Inspeccionar los dispositivos para verificar que estén secos antes de la esterilizacion. Esterilizar en
autoclave mediante los siguientes procedimientos recomendados.

Dispositivo médico . .
Calidad del Agua 'y Tiempo
R, Only la ley federal de EE.UU. estipula que este producto sélo puede ser vendido por un médico Fase de cico automatico: Temperatura Minimas Minimo Detergente / Dilucién
o bajo prescripcion médica.
[STERILE R | Los implantes se esterilizan mediante radiacion gamma. Pre-enjuague Agua de grifo / 31°C 3 Minutos No aplicable
@ No vuelva a esterilizar el producto Ruhof Endozime® AW Plus®, vierta directamente al
Lavado Agua de grffo / 5°C 11 Minutos ggposno ge ddetirf]zente atoda cagamdla'd o4aju;|tle el
@ No utilice el producto si el envase esta dafado y consulte las instrucciones de uso. ispensador de 1/2 onza por un (1) galn (4 mifitro)
de agua de grifo caliente (20-25°C)
No lo vuelva a utilizar. Los dispositivos marcados para uso Unico pueden utilizarse sélo una
® vez, en un solo paciente porque, si se reutilizan, su rendi miento podria no ser el previsto. Si se Enjuague Agua de grifo / 34°C 1 Minuto No aplicable
reutiliza, el dispositivo podria fallar y su rendimiento podria no ser el previsto.
A RM condicional Enj final- Enj
juague final- Enjuague B . "
- - desinfectante térmico Agua DI/ 94°C 2 Minutos No aplicable
Numero de catalogo
Nimero de lote Secado No aplicable / 121°C 15 Minutos No aplicable
Precaucién Tiempo total del ciclo No aplicable 45 Minutos No aplicable
Fabricante En el caso de los instrumentos reutilizables que no estén visualmente limpios después de mdiltiples intentos de repetir el proceso de limpieza,

el usuario puede desechar el instrumento utilizando el procedimiento normal de eliminacion del hospital para tipos similares de instrumentos
quirdrgicos. Tenga en cuenta que es normal y cabe esperar que las superficies anodizadas de los instrumentos muestren una ligera
decoloracion tras repetidos ciclos de limpieza y esterilizacién. Dicha decoloracién no es indicio de contaminacion visual.

& CUIDADO y MANEJO: Proceda con extrema cautela en el manejo y aimacenamiento de los componentes del implante. Los implantes
deben tratarse con cuidado. La curvatura, las muescas o el arafazo de las superficies de los implantes pueden reducir la resistencia, la
resistencia a la fatiga y/o las caracteristicas de desgaste del sistema del implante. Esto, a su vez, podria causar tensiones internas que no
son obvias a simple vista y podrian dar lugar a la fractura de los componentes. Se debe proteger el instrumental y los implantes durante el
almacenamiento frente a un ambiente corrosivo, como el aire salado, etc. No se imponen restricciones de temperatura y humedad al
almacenamiento de los dispositivos, ya que los materiales, incluido su embalaje, no se ven afectados por los rangos de temperatura o
humedad asociados al entorno hospitalario. Solamente se debe utilizar instrumental disefiado para su uso con este sistema para asegurar
la implantacion correcta, tal como se indica en la Guia de Técnicas Quirtrgicas (B00161). Es importante revisar estas instrucciones de
manejo. El instrumental dafiado puede dar lugar a que el implante no se coloque adecuadamente y provocar el fallo del mismo. Es esencial
disponer de un conocimiento profundo de la técnica quirlrgica para asegurar unas condiciones de trabajo adecuadas.

EFECTOS ADVERSOS: En todos los implantes, puede producirse una resorcion ésea asintomatica progresiva y localizada alrededor o lejos
de los componentes prostéticos como consecuencia de las reacciones a cuerpos extrafios a las particulas. Las particulas se generan por la
interaccion entre los componentes del implante, y también entre los componentes y el hueso, principalmente a través de los mecanismos
de desgaste de adhesion, abrasion, y fatiga. La ostedlisis puede causar complicaciones en el futuro que hagan necesario la eliminacion y
sustitucion de los componentes prostéticos. Aunque infrecuentes, se han publicado reacciones de sensibilidad a los metales en los pacientes
posteriormente a la implantacién del dispositivo. La implantacién de material extrafio en los tejidos puede provocar reacciones celulares en
las que intervienen linfocitos, macréfagos y fibroblastos. Aflojamiento temprano o tardio, agrietamiento, fractura o deformacién de uno o
méas componentes. Esto se atribuye a menudo a los factores que figuran en “ADVERTENCIAS”. El aflojamiento puede ocasionarse también
si la fijacion es deficiente o la posicion es incorrecta. Infeccion temprana o tardia, que puede precisar la eliminacién del implante.

ELIMINACION: Los dispositivos extraidos o sucios deben colocarse en contenedores adecuados para la eliminacion de residuos médicos,
por ejemplo, contenedores de riesgo biolégico, y eliminarse de acuerdo con los procedimientos normales del hospital y la normativa de
cumplimiento aplicable. La eliminacion de los productos debera ajustarse a los requisitos y normativas locales y medioambientales para la
eliminacion de residuos que puedan estar contaminados con sangre o fluidos corporales, teniendo en cuenta los distintos niveles de
contaminacion.

AVISO A USUARIOS Y PACIENTES: Si se utiliza este dispositivo y se produce un incidente grave durante el uso de este dispositivo o como

resultado del uso de este dispositivo, se debe informar del incidente a Kinamed o a su representante autorizado y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido.
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A marcagéo CE s0 é valida se também estiver impressa no rétulo do produto.

Portugués
PT KINAMED® Sistema de Pega e Placa SuperCable®
Instrugoes de Utilizacao

A marcagdo CE sem numero de notificacdo de érgdo identifica dispositivos autocertificados de Classe | que ndo exigem avaliacéo de
conformidade por érgéo notificado. **Consulte o rétulo do produto para obter a marcagéo especifica aplicavel ao dispositivo.

INFORMACION SOBRE EL USO DEL SISTEMA DE PLACAS Y ROSCAS KINAMED SUPERCABLE® Quedan pendientes las patentes
internacionales y de EE.UU. www.Kinamed.com/patents

OBSERVAGOES GERAIS: Este documento contém informagdes gerais sobre o Sistema de Pega e Placa SuperCable O Sistema de
Pega e Placa SuperCable é constituido por pegas de re-ligagéo trocantérica, placas-cabo e parafusos de osso cortical que se destinam a
ser utilizados juntamente com os cabos de polimero de cerclagem iso-elastica SuperCable com 1,5 mm de diametro. Os cabos passam
através das pegas e placas e fornecem fixagéo ligando estes dispositivos a fragmentos ¢sseos fracturados ou osteotomizados. Os parafusos
de osso cortical podem ser utilizados juntamente com as placas-cabo para fins de fixagéo adicional conforme seja considerado necessario
pelo cirurgido. O sistema inclui diversos tamanhos de suporte e cabo, placa e cabo e parafusos 6sseos com respetivos instrumentos
cirdrgicos manuais que facultam a versatilidade necessaria para tratar as condigbes especificas listadas na secgdo INDICAGOES
abaixo.Todos os implantes destinam-se apenas para uma Unica utilizagdo e ndo devem ser reutilizados em circunstancia alguma. Os
principios gerais da seleccéo de pacientes e juizo cirirgico ~ aplicam-se aos procedimentos que envolvam estes dispositivos.

Determinados instrumentos cirurgicos incluidos no sistema incluem uma fungéo de medi¢ao, conforme resumido na tabela abaixo.
Referéncia Descrigéo Medida Grau de precisdo
35-860-1020 Broca, 4,0 x 205 mm, AO Profundidade de perfuragéo +1mm
35-860-2070 Medidor de profundidade Profundidade de perfuragéo +1mm

O Sistema de Pega e Placa SuperCable ndo contém substancias medicinais, incluindo derivados de sangue ou plasma humano, tecidos
ou produtos sanguineos, tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana, nem tecidos ou células de origem animal ou seus
derivados. O material utilizado para o suporte, a placa e cabo e o parafuso ¢ a liga de titanio em conformidade com as normas ISO 5832-3
ou ASTM F136.

/N Este documento enunciada procedimentos recomendados para a utilizagdo de dispositivos e instrumentos da Kinamed. Fornece
orientagdo mas, tal como com qualquer outro guia técnico, cada cirurgido deve considerar as necessidades especificas de cada paciente e
efectuar o ajuste apropriado conforme seja necessario.

Um resumo de seguranca e de desempenho clinico (SSCP) estara disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(Eudamed), que pode ser acessada através da pesquisa do UDI-DI basico (por exemplo, 081872001gpgripAP) ou do nome “SuperCable
Grip and Plate System” em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

EMBALAGEM e ROTULAGEM: Consulte a Etiqueta do Produto para obter informagdes sobre os produtos especificos referenciados
neste documento. Os dispositivos de uso Unico devem ser aceitos somente se recebidos pelo hospital ou cirurgido com a embalagem e a
etiqueta de fabrica intactas.

EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS

Dispositivo médico

A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica.

ﬂ Os implantes sao esterilizados com irradiagdo gama.

Nao reesterilize

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

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

Condicional para Ressonancia Magnética (RM)

Numero de lote

Numero de lote

Atengao

Fabricante

Data de fabrico

Prazo de validade

Identificagao Unica do Dispositivo

BEm k> EE e el 1

Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugoes eletronicas de uso.

|NFORMAGOES DE SEGURANCA DE RM
AN

Condicional para R ancia Magnética (RM)
Os implantes de Pega e Placa SuperCable sao fabricados com liga de titanio (Ti-6Al-4V) e sao considerados condicionais para RM. A
liga de titanio é paramagnética com base na literatura cientifica e em testes nao clinicos, e é improvavel que interfira na seguranca do
paciente. A literatura cientifica mostra que, para dispositivos feitos de Ti-6Al-4V, a forga induzida magneticamente é menor do que o
peso do dispositivo e o torque induzido magneticamente é menor do que o torque produzido pela gravidade em sistemas de RM Telsa
de 1,5 e 3,0. Os implantes de Pega e Placa SuperCable sé&o passivos e nao formam loops condutivos ou indutivos; portanto, ndo se
espera que o aquecimento por RF ultrapasse os niveis limite, mesmo sem levar em conta o efeito de resfriamento do tecido circundante
e do fluxo sanguineo. A presenca de um implante de Pega e Placa SuperCable pode produzir um artefato de imagem, e podem ser
necessarias modificagdes no protocolo de aquisigdo de imagens para compensar o artefato da imagem de RM.

BENEFICIO CLINICO: O beneficio clinico pretendido do dispositivo em quest&o é a obtencéo de unido dssea apds fratura ou osteotomia.
Esse beneficio € significativo para os pacientes porque a integridade e a estabilidade 6ssea afetam positivamente a fungéo
musculoesquelética (por outro lado, a auséncia de unido ou estabilidade 6ssea pode afetar negativamente a fungéo).

OBJETIVO PRETENDIDO: Reparo de fraturas de 0ssos longos e reinsergao do trocanter maior.

INDICAGOES: O Sistema de Pega e Placa SuperCable ¢ indicado para uso quando o fio, cabo ou cerclagem em banda s&o utilizados
juntamente com uma pega trocantérica ou placa 6ssea. O Sistema de Pega e Placa SuperCable destina-se a ser utilizado juntamente com
o Sistema de cerclagem iso-eléstica SuperCable para re-ligagéo do trocanter maior apos osteotomia ou fractura, e para fixagéo de fracturas
de osso longo.

CONTRA-INDICAGOES:

« Infecgdo activa ou suspeita, quer sistémica ou localizada, no ou em torno do local do implante,

o Condigdes do paciente, mentais ou neuroldgicas, teriam um impacto na capacidade do paciente de cumprir as instrugdes do médico
durante a fase de cicatrizagéo pés-operatdria,

*  Qualidade ou quantidade insuficiente de osso, que iniba a fixagéo rigida do dispositivo,

o Qualquer doenga que iniba a fixagdo do implante,

o Focos distantes de infecgBes, tais como geniturindrias, pulmonares, cutneas ou noutros locais que se possam espalhar até ao local
do implante (os focos de infeccdes devem ser tratados antes, durante e apds a implantagéo),

o Sensibilidade demonstrada ao Titanio, Ago inoxidavel ou Cobalto-Crémio-Molibdénio ou as suas ligas.

o Pacientes esqueleticamente imaturos

Né&o ha restrigdes de uso ou outras limitagdes definidas além das contraindicagdes listadas acima.

USUARIOS PREVISTOS: Cirurgides ortopédicos (profissionais de salide que obtiveram um diploma de médico e concluiram pelo menos
o treinamento de residéncia na especialidade de cirurgia ortopédica).

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO: Os implantes de Pega e Placa SuperCable deve suportar a carga a que estara sujeito antes da cicatrizagdo
ossea. Os riscos associados a remogao do os implantes de Pega e Placa SuperCable podem ser altos. Portanto, o os implantes de Pega e
Placa SuperCable pode permanecer no local por toda a vida do paciente

ESTERILIDADE E MANUSEAMENTO: Os implantes ¢é fornecido estéril como um dispositivo de uso Unico e é esterilizado com irradiagdo
gama. A embalagem deve ser examinada antes do uso para verificar possiveis rupturas na barreira estéril. Se a embalagem do dispositivo
estéril for danificada ou aberta involuntariamente antes do uso, o dispositivo e a embalagem ndo devem ser usados e devem ser descartados.
0 estado da esterilidade esta claramente marcado no rétulo individual do produto. Os parametros do ciclo de esterilizagéo validados
encontram-se na secgao.

Nao autoclave nem esterilize novamente os implantes.

Os instrumentos reutilizaveis s&o fornecidos em condicdes nédo estéreis e devem ser limpos e esterilizados a vapor pelo usudrio final antes
do uso. A esterilizagéo de instrumentos é realizada em autoclave. Os instrumentos tém de ser minuciosamente limpos antes da esterilizagéo
em autoclave. Verifique se os dispositivos estdo secos antes da esterilizagdo. Proceda a esterilizagdo em autoclave, em conformidade com
os procedimentos recomendados que se seguem.

Temperatura de Duragéo do ciclo Tempo de
Local de utilizagdo | Método Tipo de ciclo esterilizaga pleto
Autoclave a vapor o o . .
Nos EUA (Envolvimento duplo em Pré-vacuo 13,2. C (270°F) 4 M!nutos 45, Mmutos
X . 1 Minimo Minimo Minimo
1 folha de polipropileno)
Autoclave a vapor o o . .
Fora dos EUA (Envolvimento duplo em Pré-vacuo 1314. C(273°F) 3 M!nutos 45, Mmutos
. . 1 Minimo Minimo Minimo
1 folha de polipropileno)

Validado de acordo com as seguintes normas: 21CFR58 da FDA, I1SO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010)
"Kimguard KC600 utilizado na validagéo

Os instrumentos reutilizaveis devem ser inspecionados visualmente para verificar se ha presenca de desgaste, tanto como procedimento
de rotina como antes de cada utilizagéo cirtrgica. A inspegao visual deve ser realizada para verificar se existem imperfei¢des ou deterioragéo
(como  corrosao, marcas/furos, descoloragdo significativa, fissuras, quebra, desmontagem, etc.). Caso os instrumentos reutilizaveis
apresentem sinais de deterioragao, o utilizador deve primeiro entrar em contacto com a Kinamed (ou, no caso de utilizadores 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 reparagdo, o utilizador 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 reutilizével deteriorado pode ser eliminado 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 descoloragéo apos ciclos repetidos de limpeza e esterilizagao. Essa descoloragéo ndo
constitui um sinal de deterioragéo.

AVISOS: Um implante nunca deve ser reutilizado. Embora um implante possa parecer ndo estar danificado, manuseamento prévio e
tensdes de servigo podem ter criado imperfeigdes que iriam reduzir a vida de servigo do implante. Deve evitar dobrar repetidamente as
placas para tras e diante, visto que esta acgéo pode enfraquecer a placa originando a quebra da mesma. Na auséncia de um osso funcional
e cicatrizado, a falha do implante pode ocorrer se 0s segmentos dsseos forem sujeitos a cargas repetitivas ao longo do tempo. Os pacientes
que fumem devem ser informados de que foi relatado um aumento da incidéncia de situagées de n@o unido nos pacientes fumadores. A
colocag@o, posicionamento e fixagéo indevidos destes dispositivos pode originar condigdes de tensao invulgares reduzindo assim a vida de
servigo do implante. O cirurgido deve estar devidamente familiarizado com o procedimento cirrgico, instrumentos e caracteristicas do
implantes antes de efectuar a cirurgia.  Recomendamos um acompanhamento periédico e prolongado para monitorizar a posi¢éo e estado
dos implantes, bem como a condigéo do osso adjacente. Os pacientes devem ser questionados sobre a sensibilidade aos metais. Devem
ser efectuados testes caso haja alguma duvida sobre a tolerancia do paciente ao titanio. As seguintes condigdes, singular ou
simultaneamente, tendem a impor uma carga grave sobre 0 0sso afectado, colocando assim o paciente em maior risco de falha: obesidade,
trabalho pesado, participagédo em desportos activos, nivel de actividade geral elevada, probabilidade de quedas e dependéncia de &lcool ou
drogas. Algumas das ligas utilizadas para produzir implantes ortopédicos contém elementos metélicos que podem ser carcinogénicos em
culturas de tecidos ou organismos intactos em circunstancias tnicas. Foram levantadas questdes na literatura cientifica sobre se estas ligas
elas proprias podem ser carcinogénicas ou ndo em recipientes de implantes. Estudos que foram efectuados para avaliar esta questao ainda
nao identificaram provas convincentes de um tal fenémeno, apesar dos milhdes de implantes em uso. Foram relatadas situagdes de corrosdo
apds a implantagdo de muitos dispositivos metalicos. A corrosdo é um subproduto da resposta electroquimica natural do organismo ao
metal. Os metais utilizados nestes implantes sdo escolhidos pelo seu comportamento relativamente inerte no corpo e séo efectuados
tratamentos de superficie protectora nos implantes quando apropriado. E provavel que os processos corrosivos reduzam a vida Gtil do
dispositivo, e isso pode originar uma revisdo mais cedo do que o desejado para substituir os componentes danificados. Os implantes de
aco inoxidavel e de titanio nunca devem ser utilizados em conjunto. A quebra da placa de trauma foi relatada na literatura. Possiveis
causas de quebra incluem, entre outras, sobrecarga, corrosao por atrito e unido atrasada ou n&do unido da fractura, osteotomia ou local de
fusdo. Em muitas situagdes, os efeitos adversos podem estar clinicamente relacionados e ndo relacionados com o implante. A gestao
cirlrgica e pds-operatéria do paciente deve ser efectuada com a devida consideragéo por todas as condigdes existentes de maior risco. As
atitudes mentais ou disturbios de personalidade que originam o0 ndo cumprimento por parte do paciente das ordens do médico podem atrasar
arecuperagéo pds-operatoria e agravar os efeitos adversos.

& AVISO: as chaves sextavadas reutilizaveis SuperCable podem expd-lo a substéncias quimicas, incluindo formaldeido, que é
conhecido no estado da Califérnia como causador de cancro. Para obter mais informagdes, visite www.P65Warnings.ca.gov.

PRECAUGOES: To introduzidas deve ser informado das limitagées a curto e longo prazo do procedimento bem como da necessidade de
proteger o implante do suporte completo do peso até ocorrerem a fixagéo e cicatrizagdo adequadas. Actividade excessiva e traumas que
afectem a re-ligagdo e/ou fixagao foram implicados na falha deste procedimento por meio de alargamento, fractura e/ou desgaste dos
implantes. O alargamento dos componentes pode originar um aumento da produgéo das particulas de desgaste, bem como a ocorréncia
de danos no osso, dificultando a cirurgia de revisdo bem sucedida. O paciente deve ser informado de que deve limitar as actividades,
proteger o ossos de tensdes pouco razodveis e cumprir as instrugdes do médico no que diz respeito aos cuidados e tratamento de
acompanhamento. O paciente deve ser advertido dos riscos cirlrrgicos, e ser informado de possiveis efeitos adversos. O paciente deve ser
informado de que o dispositivo ndo pode e no iré duplicar a flexibilidade, forga, fiabilidade ou durabilidade de osso saudavel normal, que o
dispositivo se pode partir ou ser danificado, especialmente por causa de actividades arduas ou devido a ocorréncia de traumas. Bacteremia
intermitente pode ocorrer no quotidiano. Manipulacéo dentaria, exames endoscdpicos e outros procedimentos menores tem sido associados
abacteremia intermitente. Para impedir a ocorréncia de infecgdes no local do implante, pode ser aconselhavel a utilizagéo de uma profilaxia
antibiética antes e depois de tais procedimentos.O manuseamento apropriado de qualquer implante é obrigatério. Antes da utilizagédo
cirrgica, deve ser efectuada uma inspecgéo visual de cada implantes para detectar possiveis imperfeicées. Implantes danificados ou
alterados podem originar tensées indesejaveis e provocar defeitos que podem originar a falha do implante.

GESTAO PRE-OPERATORIA

1. Ocirurgido deve considerar para cirurgia os pacientes que séo indicados para a utilizagdo do Sistema de Pega e Placa SuperCable.

2. O cirurgido ndo deve considerar para cirurgia os pacientes que séo contra-indicados para a utilizagédo do Sistema de Pega e Placa
SuperCable.

3. O cirurgido deve possuir uma compreensao completa da técnica cirlrgica e da filosofia de concepgao do sistema, indicagdes, contra-
indicacdes e aplicagdes.

4. O cirurgido deve possuir uma compreensao completa da fungdo e limitagdes de cada implante e instrumento. Isto deve incluir um
conhecimento de trabalho das técnicas de compressao dinamica (DCP) e de placa de bloqueio.

5. O planeamento pré-operatério cuidadoso deve incluir uma estratégia de construgéo e verificagao do inventario necessario para o caso.

6. Os componentes do dispositivo s6 devem ser recebidos e aceites em embalagens que nao tenham sido danificadas ou violadas. Nao
devem ser utilizados implantes ou instrumentos danificados. Os componentes devem ser cuidadosamente manuseados e armazenados
de uma maneira que impega a ocorréncia de riscos, danos e corroso.

GESTAO INTRA-OPERATORIA: Consulte o panfleto Técnica Cirdrgica do Sistema de Pega e Placa SuperCable (B00161).

GESTAO POS-OPERATORIA

1. O paciente deve possuir uma compreensao completa de e cumprir com o objectivo e limitagdes dos dispositivos de implante.

2. O cirurgido deve instruir o paciente sobre a quantidade e moldura temporal apés a cirurgia de qualquer actividade de suporte de peso.
O paciente deve ser aconselhado a controlar o seu nivel de actividade. A terapia pds-operatdria deve ser estruturada para impedir uma
carga excessiva. O paciente deve ter alta do hospital com instrugdes e adverténcias completos (de preferéncia por escrito) sobre outros
exercicios fisicos e terapias.

3. As complicagdes pos-operatérias tardias podem incluir:

« O alargamento precoce ou tardio, desgaste e alteragao de posigédo de um ou mais componentes,
o Avulséo trocantérica resultante de tensdo muscular excessiva, suporte de peso precoce ou enfraquecimento intra-operatério
inadvertido,
o Nao unido trocantérica por causa de uma re-ligagéo inadequada e/ou suporte de peso precoce,
o Reabsor¢ao 6ssea progressiva e ostedlise
4. O paciente deve ser encorajado a relatar quaisquer alteragdes invulgares junto do seu médico.

Uma vez removidos da embalagem original, os instrumentos devem ser limpos, armazenados e esterilizados em autoclave de acordo com
as instrugdes indicadas na seccéo Limpeza e Manutengao. Dever estar disponivel um inventario adequado de tamanhos e configuracées
diferentes de implantes no momento da cirurgia, de modo a  satisfazer os requisitos de cada caso cirtrgico especifico. Apés a utilizagao,
os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos antes de serem colocados no tabuleiro organizador para fins de esterilizagdo. As brocas
s6 devem ser introduzidas nos instrumentos para os quais se encontram rotuladas.

LIMPEZA e MANUTENGAO: todos os implantes e instrumentos previstos para esterilizagao pelo utilizador final devem estar livres de
materiais de embalagem e biocontaminantes antes da esterilizagao. A limpeza, a manutencéo e a inspegdo mecanica devem ser realizadas
por pessoal hospitalar formado nos procedimentos gerais de remogéo de contaminantes (a ndo ser que ja estejam embalados estéreis) e
utilizagdo.

Procedimentos anteriores ao processo: Remova a sujidade mais grosseira submergindo o instrumento em 4gua da torneira fria
imediatamente apds a utilizagdo. Os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos apos a utilizagdo para minimizar o potencial
aparecimento de manchas, danos e ressecamento.

(1) Imersdo manual: Submerja completamente os instrumentos em detergente enzimético de pH neutro (ou seja, Ruhof Endozime® AW
Plus® diluindo 4 ml/litro de &gua 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 sujidade visivel ter sido removida. Deve ser dada atengéo especial a areas dificeis de limpar. Inspecione
visualmente os instrumentos para verificar se estéo limpos e repita o processo de imersao manual (1) até que nao haja contaminag&o visivel.
No caso de instrumentos reutilizaveis que n&o fiquem visualmente limpos apds varias repeticdes do ciclo de limpeza manual, o utilizador
pode eliminar o instrumento seguindo o procedimento de eliminagdo normal do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirlrgicos.
Tenha em atengéo que é normal que as superficies dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira descoloragao apds ciclos repetidos
de limpeza e esterilizagéo. Esta descoloragéo nao constitui um sinal de contaminagao visivel.



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

(2) Combinagéo de i doe : O mesmo que consta na secgdo (1) acima sobre imerséo e
enxaguamento manuais. Dispositivo de lavagem/secagem: Coloque os instrumentos num cesto de lavagem adequado e coloque-0 num
dispositivo de lavagem/secagem automético. O ciclo deve ser um ciclo de lavagem néao caustico, em conformidade com a tabela abaixo.

Face do ciclo Temperatura da agua / Tempo

automatico: Qualidade da 4gua minimas minimo Detergente / Diluigao

Pré-enxaguamento Agua da torneira/ 31 °C 3 Minutos Néo aplicavel
Ruhof Endozime® AW Plus®, verter diretamente no

i . o . reservatorio de detergente com plena forga ou

Lavagem Agua da torneira / 55°C 11 Minutos ajustar o doseador para 4 ml/litro de 4gua da
torneira morna (20-25 °C)

Enxaguamento Agua da torneira / 34°C 1 Minuto Nao aplicavel

Enxaguamento

final- Agua desionizada / 94 °C 2 Minutos Nao aplicavel

Enxaguamento de

desinfecao térmica

Secagem Né&o aplicavel / 121°C 15 Minutos Né&o aplicavel

I;rlr:)po total do Néo aplicavel 45 Minutos Néo aplicavel

Para instrumentos reutilizaveis que ndo estejam visualmente limpos apés varias tentativas de repetir o processo de limpeza, o usuario pode
descartar o instrumento usando o procedimento normal de descarte do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirtrgicos. Observe
que é normal e esperado que as superficies anodizadas dos instrumentos apresentem uma leve descoloragéo apds repetidos ciclos de
limpeza e esterilizagéo. Essa descoloragéo nao é evidéncia de contaminagéo visual.

& CUIDADOS e MANUSEAMENTO: Exerca os devidos cuidados ao manusear e armazenar os componentes do implante. Os
implantes devem ser manuseados com cuidado. Dobrar, marcar ou riscar as superficies do implante pode reduzir as caracteristicas de
forca, resisténcia da fadiga e/ou desgaste do sistema do implante. Estas, por sua vez, podem induzir tensdes internas que néo dbvias a
olho nui e podem originar a fractura dos componentes. Os implantes e instrumentos devem ser protegidos durante o armazenamento de
ambientes corrosivos, tais como ar salgado, etc. Nao sdo impostas restrigdes de temperatura e umidade ao armazenamento de
dispositivos, pois os materiais, incluindo suas embalagens, ndo séo afetados pelas faixas de temperatura ou umidade
associadas ao ambiente hospitalar. Para assegurar a implantagéo correcta, so devem ser utilizados instrumentos concebidos para
serem utilizados juntamente com este sistema, conforme mostrado no Guia de Técnica Cirlrgica (B00161). A revisdo destas
instrugdes de manuseamento é importante. Instrumentos danificados podem originar a posigéo indevida do implante e originar a falha do
implante. A familiaridade devida com a técnica cirtrgica é essencial para determinar a sua condigéo de trabalho apropriada.

EFEITOS ADVERSOS: Tal como com todos os implantes, pode ocorrer a reabsorgdo 6ssea progressiva localizada assintomética (ostedlise)
em torno ou longe dos componentes prostéticos por causa das reacgdes do corpo estranho a particulas sélidas. As particulas sélidas séo
geradas pela interacgdo entre os componentes do implante, bem como entre o componente e o osso, especialmente através dos
mecanismos de desgaste de adesdo, abrasdo e fadiga. A ostedlise pode originar complicagdes futuras que irdo exigir a remogéo e
substituigdo dos componentes prostéticos. Embora raras, foram relatadas situagées de reacgdes de sensibilidade ao metal nos pacientes
apds a implantagéo do dispositivo.
A implantagdo de material estranho nos tecidos pode originar reacgdes celulares que envolvem linfécitos, macréfagos e fibroblastos. O
alargamento precoce ou tardio, quebra, fractura ou deformagao de um ou mais componentes. Isto é frequentemente atribuivel aos factores
listados na secgdo “AVISOS”. O alargamento também pode ocorrer por causa da fixagéo defeituosa ou posicionamento indevido.Infecgées
precoces ou tardias, que podem exigir a remogéo do implante.

DESCARTE: Os dispositivos explantados ou contaminados devem ser colocados em contéineres adequados para descarte de residuos
médicos, por exemplo, contéineres de risco bioldgico, e descartados de acordo com os procedimentos normais do hospital e as normas de
conformidade aplicaveis. O descarte dos dispositivos deve seguir os requisitos e regulamentos locais e ambientais para o descarte de
residuos que possam estar contaminados com sangue ou fluidos corporais, levando em conta os diferentes niveis de contaminag&o.

AVISO AOS USUARIOS E/OU PACIENTES: Se este dispositivo for usado e ocorrer um incidente grave durante o uso ou como resultado
do uso deste dispositivo, o incidente devera ser relatado a Kinamed e/ou ao seu representante autorizado e a autoridade competente do
Estado Membro no qual vocé esta estabelecido.

Frangais
KINAMED® Systéme et de plaque SuperCable® C € ou c €
Mode d'emploi 2797

Le marquage CE n’est valable que s'il est également imprimé sur I'étiquette du produit.

Le marquage CE sans numéro d'organisme notifié identifie les dispositifs de classe | auto-certifiés qui ne nécessitent pas d'évaluation de
conformité par un organisme notifié. **Reportez-vous a I'étiquette du produit pour connaitre le marquage spécifique applicable au dispositif

INFORMATIONS CONCERNANT L'UTILISATION DU SYSTEME SUPERCABLE® DE KINAMED Brevets américains et internationaux en
instance. www.Kinamed.com/patents

REMARQUES GENERALES: Ce document contient des informations générales concernant le systéme d'attache et de plaque
SuperCable. Le systéme d'attache et de plaque SuperCable se compose d'attaches trochantériques, des plaques & cable et de vis osseuses
corticales destinées a étre utilisées en conjonction avec les cables en polymere de 1,5mm de diamétre du systeme de cerclage iso-élastique
SuperCable. Les cables passent par les attaches et les plaques et permettent ainsi une fixation en attachant ces dispositifs aux fragments
osseux fracturés ou ostéotomisés. Les vis osseuses corticales peuvent étre utilisées en combinaison avec les plaques a cable pour une
fixation supplémentaire, si le chirurgien 'estime necessaire. Le systéme comporte tout un ensemble d'attaches de cables, de boitier de
cablage et de vis & os de différentes tailles, ainsi que des instruments chirurgicaux manuels associés offrant la flexibilité requise pour le
traitement des pathologies spécifiques répertoriées a la section INDICATIONS ci-dessous. Tous les implants sont congus & usageunique
exclusivement et ne doivent étre réutilisés en aucune circonstance. Les principes généraux de choix du patient et de jugement chirurgical
sous auscultation s'appliquent aux procédures utilisant ces dispositifs.

Certains instruments chirurgicaux fournis avec le systeme ont une fonction de mesure, comme indiqué dans le tableau ci-dessous.

Référence Description Mesure Degré de précision
35-860-1020 Meche, 4,0 x 205 mm, AO Profondeur de percage +1mm
35-860-2070 Jauge de profondeur Profondeur de pergage +1mm

Le systeme d'attache et de plaque SuperCable ne contient aucune substance médicamenteuse, y compris aucun dérivé du sang ou du
plasma humain, aucun tissu ou produit sanguin, aucun tissu ou cellule dorigine humaine ou leurs dérivés, ni aucun tissu ou cellule d'origine
animale ou leurs dérivés. L'attache, la plaque de cablage et les vis sont fabriquées a partir d'alliage de titane en conformité avec les normes
1SO 5832-3 ou ASTM F136.

& Ce document présente les procédures recommandées pour ['utilisation des dispositifs et instruments de Kinamed. Il propose une
orientation, mais comme avec tout guide technique, chaque chirurgien doit prendre en considération les besoins particuliers de chaque
patient et réaliser les ajustements nécessaires.

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) sera disponible dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), accessible en recherchant 'UDI-DI de base (par exemple 081872001gpgripAP) ou le nom « Systéme
d'attache et de plaque SuperCable» sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

EMBALLAGE et ETIQUETAGE: Voir I'étiquette pour les informations concernant les produits spécifiques mentionnés de ce document. Les
dispositifs a usage unique ne doivent étre acceptés que s'ils sont regus par I'hdpital ou le chirurgien avec I'emballage et I'étiquetage d'origine
intacts.

AVERTISSEMENTS: Un implant ne doit jamais étre réutilisé. Méme si un implant semble non endommagé, la manipulation et les forces
subies durant une utilisation antérieure peuvent avoir créé des imperfections qui réduisent la durée de vie de limplant. Les flexions répétées
d'avant en arriére des plaques doivent étre évitées car ces mouvements peuvent affaiblir la plaque et provoquer sa rupture. En I'absence
d'os guéri et en bon état de fonctionnement, 'implant peut s’avérer défectueux siles segments osseux sont sujets a des charges répétitives.
Les patients doivent étre avertis qu'un pourcentage accru d'absence d’union a été constaté chez les fumeurs. Un positionnement et une
fixation inappropriés de ces dispositifs peuvent provoquer des conditions de charges inhabituelles et donc réduire la durée de vie de l'implant.
Le chirurgien doit connaitre de maniére approfondie la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques de I'mplant avant
d'effectuer l'intervention. Un suivi périodique sur le 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 sur leur sensibilité aux métaux. S'il existe un doute relatif a la tolérance du
patient par rapport au titane tests doivent étre réalisés. Les conditions suivantes, prises individuellement ou collectivement, ont tendance a
imposer des charges importantes sur I'os concerné, ce qui augmente le risque de défaillance de 'implant: obésité, travail difficile, pratique
active d’un sport, niveau élevé d'activité générale, chutes et alcool ou drogues. Certains alliages utilisés pour fabriquer des implants
orthopédiques contiennent des éléments métalliques qui peuvent étre cancérigénes pour des cultures de tissus ou pour des organismes,
dans des circonstances uniques. Des questions ont été posées dans des ouvrages scientifiques pour savoir si de tels alliages pourraient
étre cancérigénes pour les personnes recevant un implant. Les études visant & évaluer cette possibilité n'ont pas montré de preuve
convaincante d’un tel phénoméne, et cela malgre les millions d'implants utilisés. De la corrosion a été signalée & la suite de I'implantation
de plusieurs dispositifs métalliques. La corrosion est un résultat de la réponse électrochimique naturelle du corps face au métal. Les métaux
utilisés dans ces implants sont choisis pour leur réaction relativement inerte dans le corps et des traitements de protection sont appliqués sur
les implants lorsque cela est nécessaire. La corrosion tend a réduire la durée de vie du dispositif, ce qui peut conduire a un remplacement
anticipé des composants endommagés. Les implants en acier inoxydable et en titane ne doivent jamais étre utilisés ensemble. Une
rupture traumatique de la plaque est signalée dans les ouvrages scientifiques. Les causes possibles de rupture incluent (liste non
exhaustive), la surcharge, la corrosion par frottement et I'union retardée ou non réussie de la fracture, de I'ostéotomie ou du site de fusion.
Dans de nombreux cas, les effets adverses peuvent étre reliés a des aspects cliniques plutét qu'a limplant. Le traitement chirurgical et
postopératoire du patient doit étre réalisé en prenant en considération toutes les conditions existantes de risque accru. Les comportements
mentaux etles troubles de la personnalité provoquant I'incapacité du patient a suivre les instructions postopératoires de son médecin peuvent
retarder la guérison et aggraver les effets adverses

A AVERTISSEMENT: Les instruments a téte hexagonale réutilisables SuperCable peuvent vous exposer & des produits chimiques,
notamment au formaldéhyde, reconnu par I'Etat de Californie pour étre cancérigéne. Pour plus d'informations, consulter le site Web
www.P85Warnings.ca.gov.

PRECAUTIONS: Le patient doit tre informé des limites sur le court et long terme de cette intervention et de la nécessité d'éviter les charges
complétes sur limplant jusqu’a ce que la fixation et la guérison ne soient complétement terminées. Une activité excessive et un traumatisme
affectant le réattachement et/ou la fixation ont été liés a I'échec de cette intervention en raison d’un desserrage, d'une fracture et/ou de I'usure
des implants. Le desserrage des composants peut provenir d'une production accrue des particules d'usure, ainsi qu'un endommagement
de l'os, ce qui rend toute intervention de réparation plus difficile. Le patient doit &tre informé qu'il doit limiter ses activités, éviter les charges
excessives sur 'os concerné et suivre les instructions du médecin en ce qui concerne les soins postopératoires. Le patient doit étre informé
des risques chirurgicaux, ainsi que des effets adverses possibles. Le patient doit étre informé que le dispositif ne peut pas remplacer la
flexibilité, la résistance, la fiabilité et la durabilité d'un os sain, que I'implant peut casser et se détériorer, tout particuliérement a la suite
d'activités éprouvantes ou d'un traumatisme. Une bactériémie temporaire peut se produire dans la vie quotidienne. La manipulation dentaire,
I'examen endoscopique et d'autres interventions chirurgicales mineures ont été associés a une bactériémie provisoire. Pour éviter l'infection
du site de l'implant, il est conseillé d'utiliser une prophylaxie antibiotique avant et aprés de telles interventions. Tout implant doit étre manipulé
de maniére adéquate. Avant ['utilisation chirurgicale, chaque implant doit étre inspecté visuellement pour détecter d'éventuelles
imperfections. Les implants endommagés ou altérés peuvent provoquer des charges et des défauts indésirables conduisant a la défaillance
du dispositif.

PHASE PRE-OPERATOIRE
1. Le chirurgien doit choisir les patients qui sont indiqués pour I'utilisation du systeme d'attache et de plaque SuperCable.
2. Le chirurgien ne doit pas choisir les patients qui sont contre-indiqués pour ['utilisation du systéme d'attache et de plaque SuperCable.
3. Le chirurgien doit posséder une parfaite compréhension de la technique chirurgicale, ainsi que de la conception rationnelle et des
indications, contre-indications et applications du dispositif.
4. Le chirurgien doit posséder une parfaite compréhension de la fonction et des limites de chaque implant et instrument. Ceci inclut les
connaissances pratiques de la compression dynamique et des techniques de plaque de blocage.
5. La planification préopératoire attentive doit inclure la stratégie de la construction et la vérification de I'inventaire requis pour le patient.
6. Les composants du dispositif ne doivent étre acceptés que si leurs emballages n'ont pas été regus endommagés ou altérés. Ne pas
utiliser d'implants ou d'instruments endommagés. Les composants doivent étre manipulés et entreposés avec soin de fagon a éviter de
les griffer, les endommager ou les corroder.

PHASE PEROPERATOIRE: Consulter la brochure technique du systéme d'attache et de plaque SuperCable (B00161).

THERAPIE POSTOPERATOIRE
1. Le patient doit posséder une parfaite compréhension de 'objectif et des limites des dispositifs de I'implant et s’y conformer en tous points.
2. Le chirurgien doit informer le patient en ce qui concerne les délais a observer apres l'intervention chirurgicale pour toute activité
nécessitant le port de charges. Le patient doit étre informé qu'il doit surveiller son niveau d'activité. La thérapie postopératoire doit étre
structurée de maniére a éviter toute charge excessive. Le patient doit sortir de 'hdpital avec des instructions complétes et des mises en
garde (écrites de préférence) concernant les exercices et thérapies a suivre.
3. Les complications postopératoires tardives peuvent inclure:
o Desserrage, usure ou déplacement d’'un ou plusieurs composant(s),
«  Avulsion trochantérique provoquée par une tension musculaire excessive, des charges précoces ou un affaiblissement peropératoire
accidentel,
o Absence d'union trochantérique due & un réattachement inadapté et/ou a des charges précoces,
«  Résorption osseuse progressive et ostéolyse.
4. Le patient doit étre encouragé a signaler tout changement inhabituel & son médecin.

Une fois retirés de leur emballage d'origine, les instruments doivent étre nettoyés, stockés et stérilisés a I'autoclave conformément aux
instructions figurant dans la section Nettoyage et entretien. Un inventaire adéquat des différentes tailles et ~ configurations d'implants doit
étre disponible au moment de l'intervention afin de répondre aux exigences propres a chaque cas. Aprés utilisation, les instruments
doivent étre soigneusement nettoyés avant d'étre replacés sur le plateau pour la stérilisation. Les forets doivent étre insérés  uniquement
dans les instruments pour lesquels ils sont destinés.

NETTOYAGE et ENTRETIEN : Tous les implants et instruments destinés a la stérilisation par I'utilisateur final doivent étre exempts de
matériaux d'emballage et de biocontaminants avant la stérilisation. Le nettoyage, I'entretien et inspection mécanique doivent étre effectués
par du personnel hospitalier formé aux procédures générales d'élimination des contaminants(sauf emballage stérile) et d'utilisation.

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

(1) Trempage Manuel: Submergez complétement les instruments dans le détergent enzymatique & pH neutre (c.-a-d. Ruhof Endozime®
AW Plus® dilué 1/2 once pour un (1) gallon (4 miflitre) 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 linstrument en utilisant le procédé normal d'élimination de
I'hopital 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 apres 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 I'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 linstrument pour exposer
entiérement le reste des fils sur la vis-mére. Rincez une fois de plus linstrument pendant une durée de 2 minutes avec de '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.

EXPLICATION DES SYMBOLES

Dispositif médical

Conformément a la législation américaine, cet appareil ne peut étre vendu ou utilisé que
par un médecin ou sur ordonnance médicale.

ﬂ Les implants sont stérilisés par irradiation gamma.

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.

Compatible IRM sous conditions

Phase de cycle Qualité d'eau / Durée
iq K Ire minimum minimale Détergent / dilution

Préringage Eau du robinet/31°C 3 minutes Non applicable

Ruhof Endozime® AW Plus®, versez directement dans le
) 5 ) réservoir a détergent a pleine force ou réglez le

Lavage Eau du robinet/ 55°C 11 minutes distributeur & 1/2 once pour un (1) gallon (4ml/litre)
d'eau chaude du robinet (20-25°C).

Ringage Eau du robinet / 34°C 1 minute Non applicable

Ringage final -

ringage désinfectant DI Water/94°C 2 minutes Non applicable

thermique

Séchage Non applicable / 121°C 15 minutes Non applicable

;I':t::ps du Cycle Non applicable 45 minutes Non applicable

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Mise en garde

Fabricant

Date de fabrication

Date limite d’utilisation

Identifiant unique du dispositif

PExeEER © el

Consultez le mode d’emploi ou le mode d’emploi électronique.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES AUX IRM

Compatible IRM sous conditions A

Les implants d'attache et de plaque SuperCable sont fabriqués a partir d'un alliage de titane (Ti-6Al-4V) et sont considérés comme
compatibles IRM sous conditions. L'alliage de titane est, selon Ia littérature scientifique et des essais non cliniques, paramagnétique et
ne devrait pas compromettre la sécurité des patients. La littérature scientifique montre que pour les dispositifs fabriqués & partir de Ti-
6AI-4V, la force induite magnétiquement est inférieure au poids du dispositif et le couple induit magnétiquement est inférieur au couple
produit par la gravité dans les systémes IRM de 1,5 et 3,0 Tesla. Les implants d'attache et de plaque SuperCable sont passifs et ne
forment pas de boucles conductrices ou inductives ; par conséquent, le chauffage par radiofréquence ne devrait pas dépasser les
niveaux seuils, méme sans tenir compte de I'effet de refroidissement des tissus environnants et du flux sanguin. La présence des
implants d'attache et de plaque SuperCable peut produire un artefact, et des modifications du protocole d'imagerie peuvent étre
nécessaires pour compenser |'artefact de limage IRM.

AVANTAGE CLINIQUE: L'avantage clinique escompté de ce dispositif est la consolidation osseuse aprés une fracture ou une ostéotomie.
Cet avantage est important pour les patients, car lintégrité et la stabilité osseuses ont un impact positif sur la fonction musculosquelettique
(alinverse, l'absence de consolidation ou de stabilité osseuse peut avoir un impact négatif sur cette fonction).

OBJECTIF VISE: Réparation des fractures des os longs et rattachement du grand trochanter.

INDICATIONS: Le systéme d'attache et de plaque SuperCable est indiqué pour une utilisation ot le cerclage par fil, cable ou bande est
utilisé en combinaison avec une attache trochantérique ou une plaque osseuse. Le systéme d'attache et de plaque SuperCable est destiné
a étre utilisé en conjonction avec le systeme de cerclage iso-élastique SuperCable pour le réattachement du grand trochanter a la suite d'une
ostéotomie ou d'une fracture, et la fixation de fractures d'os longs.

CONTRE-INDICATIONS:

o Infection active ou suspectée, généralisée ou localisée, dans ou autour du site d'implantation,

o Les conditions du patient, mentales ou neurologiques, qui auraient tendance a avoir un impact sur sa capacité a suivre les instructions
du médecin durant la phase de guérison postopératoire,

¢ Qualité ou quantité insuffisante de I'os, qui empécherait une fixation rigide du dispositif,

o Toute maladie affectant le soutien et la fixation de I'implant,

o Foyer distant d'infection, de type génito-urinaire, pulmonaire, cutané ou autre et qui pourrait se propager jusqu’au site d'implant (le foyer
d'infection doit étre traité avant, durant et aprés implantation),

«  Sensibilité prouvée au titane, acier inoxydable, ou molybdéne-chrome-cobalt ou ses alliages.

o Patients dont le squelette n'est pas encore complétement développé

Il n'existe aucune restriction d'utilisation ou limitation supplémentaire au-dela des contre-indications énumérées ci-dessus.

UTILISATEURS PREVUS: Chirurgiens orthopédistes (professionnels de la santé titulaires d'un diplome de médecine et ayant suivi au moins
une formation en résidence avec pour spécialisation la chirurgie orthopédique).

DUREE DE VIE DU DISPOSITIF: Les implants d'attache et de plaque SuperCable doit résister & la charge & laquelle il sera soumis avant
la consolidation osseuse. Les risques associés au retrait des implants d'attache et de plaque SuperCable peuvent étre élevés. Les implants
d'attache et de plaque SuperCable peut donc rester en place pendant toute la durée de vie du patient.

STERILITE ET MANIPULATION: Les implants sont fourni stérile en tant que dispositif a usage unique et est stérilisé a l'rradiation gamma.
L'emballage doit étre examiné avant utilisation afin de détecter toute rupture éventuelle de la barriére stérile.  Si 'emballage du dispositif
stérile est endommagé ou ouvert accidentellement avant utilisation, le dispositif et 'emballage ne doivent pas étre utilisés et doivent étre
éliminés. L’état de stérilité est clairement indiqué sur I'étiquette de chaque produit. Les paramétres de cycle de stérilisation validés
sont indiqués dans la section ci-dessous.

Ne pas stériliser a I'autoclave ni restériliser les implants.

Les instruments réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés a la vapeur par I'utilisateur final avant toute
utilisation. La stérilisation des instruments s'effectue par autoclavage. Les instruments doivent étre minutieusement nettoyés et bien secs
avant d'étre stérilisés. Passer a l'autoclave en observant les procédures recommandées suivantes.

Lieu Type de Température Temps de cycle Temps de

d'utilisation Méthode Cycle de stérilisation complet séchage
Autoclave (vapeur)

Aux Etats- (Enveloppé en double dans une L 132°C (270°F) 4 minutes 45 Minutes

. . o Pré-vide . . .

Unis feuille de polypropyléne simple Minimum Minimum Minimum
épaisseur)’
Autoclave vapeur

Hors des (Enveloppé en double dans une Pré-vide 134°C (273°F) 3 Minutes 45 minutes

Etats-Unis feuille de polypropyléne simple Minimum Minimum Minimum
épaisseur)’

Validé selon les normes suivantes: FDA 21CFR58, ISO 17665-1:2006 et ANSI/AAMI ST79:2010)
"Kimguard KC600 utilisé en validation

Les instruments réutilisables doivent étre inspectés visuellement pour I'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 l'instrument réutilisable détérioré avant de le renvoyer pour la réparation. Si Kinamed détermine que la réparation n'est pas possible,
alors l'instrument réutilisable détérioré peut étre jeté en utilisant le procédé normal d'élimination de I'hdpital pour les types semblables
d'instruments chirurgicaux. Notez qu'il est normal et prévu que les surfaces anodisées d'instrument montrent une Iégére décoloration apres
des cycles répétés de nettoyage et de stérilisation. Ladite décoloration n'est pas une évidence de détérioration.

Pour les instruments réutilisables qui ne sont pas visuellement propres aprés plusieurs cycles de nettoyage manuel, I'utilisateur peut jeter
linstrument en suivant la procédure normale de I'hépital pour 'élimination des instruments chirurgicaux similaires. Notez qu'il est normal et
prévu que les surfaces anodisées d'instrument présentent une Iégére décoloration apres des cycles répétés de nettoyage et de stérilisation.
Cette décoloration n'est pas une preuve de contamination visuelle.

& PRECAUTION et MANIPULATION: Prendre des précautions particuliéres pour le maniement et le stockage des composants de
limplant. Les implants doivent étre manipulés avec soin. Plier, érafler ou rayer les surfaces des implants peut réduire la résistance et
accélérer l'usure du dispositif. Celles-ci peuvent, a leur tour, provoquer des tensions internes, qui ne sont pas forcément visibles mais qui
peuvent conduire a la rupture des composants. Les implants et instruments doivent étre protégés durant leur stockage contre les
environnements corrosifs (ex. air salé). Aucune restriction de température et d’humidité n’est imposée pour le stockage des dispositifs, car
les matériaux, y compris leur emballage, ne sont pas affectés par les variations de température ou d’humidité associées a 'environnement
hospitalier. Employer uniquement les instruments congus pour étre utilisés avec ce systéme pour garantir une implantation adéquate, comme
indiqué dans le Guide des techniques chirurgicales (B00161). Il est important de consulter ces instructions. Les instruments endommagés
peuvent provoquer un positionnement inadéquat de I'implant et provoquer sa défaillance. Il est essentiel de bien connaitre la technique
chirurgicale pour garantir un usage adéquat des instruments.

EFFETS INDESIRABLES: Avec tous les implants, une résorption osseuse progressive, localisée et asymptomatique (ostéolyse) peut se
produire a cté ou loin des composants prothétiques comme conséquence d'une réaction aux corps étrangers aux particules. Les particules
sont créées par linteraction entre les composants de l'implant, ainsi qu'entre les composants et I'os, avant tout par des mécanismes
d'adhésion, d'abrasion et d'usure. L'ostéolyse peut conduire a des complications nécessitant le retrait et le remplacement des composants
prothétiques. Méme si elles sont rares, des réactions de sensibilité au métaux a la suite d’'une implantation de dispositif ont été signalées
chez certains patients. Limplantation de matiére étrangére dans les tissus peut provoquer des réactions cellulaires impliquant les
lymphocytes, les macrophages et les fibroblastes. Desserrage, fissuration, fracture ou déformation d'un ou plusieurs composant(s). Ces
phénomenes sont souvent attribuables aux facteurs décrits dans la section « AVERTISSEMENTS ». Un desserrage peut également se
produire en raison d’'une fixation défectueuse ou d'un positionnement inadapté. Infection précoce ou tardive, pouvant nécessiter le retrait de
limplant.

ELIMINATION: Les dispositifs explantés ou souillés doivent étre placés dans des conteneurs appropriés pour déchets médicaux (p. ex., des
conteneurs pour déchets biologiques dangereux) et éliminés conformément aux procédures normales de I'hdpital et aux réglementations
applicables. L'élimination des dispositifs doit respecter les exigences et réglementations locales et environnementales relatives a I'élimination
des déchets susceptibles d'étre contaminés par du sang ou des fluides corporels, en tenant compte des différents niveaux de contamination.

AVIS AUX UTILISATEURS ET/OU AUX PATIENTS: Si un incident grave survient pendant I'utilisation de ce dispositif ou & la suite de son
utilisation, cet incident doit étre signalé & Kinamed et/ou & son représentant autorisé, ainsi qu'a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel vous étes établi.
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SuperCable® greep- en plaatsysteem
Instructies voor gebruik
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De CE-markering is alleen geldig als deze ook op het productlabel staat.
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CE-markering zonder nummer van een aangemelde instantie duidt op zelfgecertificeerde apparaten van klasse | die geen
conformiteitsbeoordeling door een aangemelde instantie vereisen. **Zie het productetiket voor de specifieke markering die van toepassing
is op het apparaat.

INFORMATIE OVER HET GEBRUIK VAN HET KINAMED SUPERCABLE® GREEP- EN PLAATSYSTEEM. Amerikaanse en
internationale octrooien aangevraagd. www.Kinamed.com/patents

ALGEMENE OPMERKINGEN: Dit document bevat algemene informatie over het SuperCable greep- en plaatsysteem. Het SuperCable
greep- en plaatsysteem bestaat uit trochantergrepen voor herbevestiging, kabelplaten en corticale botschroeven die zijn bedoeld voor gebruik
in combinatie met SuperCable iso-elastische cerclagepolymeerkabels met een diameter van 1,5 mm. De kabels passeren door de grepen
en platen en zorgen voor fixatie door deze hulpmiddelen aan gefractureerde of osteotomische botfragmenten te bevestigen. Corticale
botschroeven kunnen worden gebruikt in combinatie met de kabelplaten voor aanvullende fixatie zoals noodzakelijk geacht door de
opererend chirurg. Het systeem omvat een reeks kabelgrepen, kabelplaten en botschroefmaten met bijbehorende handmatige chirurgische
instrumenten die de veelzijdigheid bieden die nodig is voor het behandelen van de specifieke condities die worden vermeld in de
onderstaande paragraaf INDICATIES. Alle implantaten zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mogen onder geen beding opnieuw
worden gebruikt. De algemene principes van patiéntselectie en een goed chirurgisch oordeel gelden voor de procedures waarbij deze
hulpmiddelen worden gebruikt.

Bepaalde chirurgische instrumenten in het systeem beschikken over een meetfunctie, zoals samengevat in de onderstaande
tabel.

Onderdeelnummer Beschrijving Meting Mate van P
igheid

35-860-1020 Boorbit, 4,0 x 205 mm, AO Boordiepte +1mm

35-860-2070 Dieptemeter Boordiepte +1mm

Het SuperCable greep- en plaatsysteem heeft geen medicinale stoffen, zoals menselijk bloed of plasma-derivaten, weefsels of
bloedproducten. Het is ook vrij van weefsels of cellen van menselijke oorsprong of derivaten daarvan, en weefsels of cellen van dierlijke
oorsprong of derivaten daarvan. Het materiaal dat wordt gebruikt voor de greep, kabelplaat en schroefimplantaten is een titaniumlegering
volgens ISO 5832-3 of ASTM F136.

A Ovaj dokument iznosi preporu¢ene postupke za upotrebu uredaja i instrumenata tvrtke Kinamed. Premda prirucnik pruza okvire
smjernice, svaki kirurg mora uzeti u obzir posebne potrebe pojedinog pacijenta i po potrebi provesti odgovarajuce prilagodbe.

Een samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(Eudamed), die kan worden geraadpleegd door te zoeken op de basis-UDI-DI (bijvoorbeeld 081872001gpgripAP) of de naam “SuperCable
Grip and Plate System” at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

VERPAKKING en ETIKETTERING: Zie het productetiket voor informatie over het product waarnaar verwezen wordt in dit document.
Verbruiksartikelen mogen alleen worden geaccepteerd als ze door het ziekenhuis of de chirurg worden aangeleverd met de

fabrieksverpakking en ing intact.
VERKLARING VAN SYMBOLEN
Medisch hulpmiddel
R, Only Federale Wetgeving bepaalt dat dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van een

bevoegde arts mag worden verkocht.

De implantaten worden gesteriliseerd met gammastraling.

[sTenel R

@ Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruik ijzing.

VERKLARING VAN SYMBOLEN

Niet opnieuw gebruiken. Instrumenten die een label voor gebruik t 1, mogen
slechts eenmaal en bij één enkele patiént worden gebruikt, omdat het mogelijk is dat ze niet naar
behoren functioneren wanneer ze opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan ertoe leiden dat het
instrument niet presteert zoals bedoeld.

MR-conditioneel
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Let op
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Vervaldatum

Unieke identificatiecode hulpmiddel
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Raadpleeg de gebruil ijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing.

MR VEILIGHEIDSINFORMATIE

MR-conditioneel

De SuperCable greep- en plaatimplantaten zijn gemaakt van een titaniumlegering (Ti-6Al-4V) en worden beschouwd als MR-conditieel.
Titaniumlegeringen zijn op basis van wetenschappelijke literatuur en niet-klinische tests parameters en zullen de veiligheid van patiénten
waarschijnlijk niet in gevaar brengen. Uit wetenschappelijke literatuur blijkt dat voor apparaten gemaakt van Ti-6Al-4V de magnetisch
geinduceerde krachten kleiner zijn dan het gewicht van het apparaat en dat de magnetisch geinduceerde torsie kleiner is dan de torsie
die wordt veroorzaakt door de zwaartekracht in MR-systemen van 1,5 en 3,0 Tesla. De SuperCable greep- en plaatimplantaten zijn
passief en vormen geen conductieve of inductieve lussen; daarom wordt niet verwacht dat de RF-verwarming de drempelwaarden
overschrijdt, ook zonder rekening te houden met het koelende effect van het omliggende weefsel en de bloedstroom. De aanwezigheid
van een SuperCable greep- en plaatimplantaten kan een beeldartefact produceren en het kan nodig zijn het beeldvormingsprotocol aan
te passen om het MR-beeldartefact te compenseren.

KLINISCH VOORDEEL: Het beoogde Klinische voordeel van het betreffende hulpmiddel bestaat uit het bereiken van botgenezing na een
fractuur of osteotomie. Dit voordeel is belangrijk voor patiénten vanwege de positieve invioed van botintegriteit en -stabiliteit op de
musculoskeletale functie (omgekeerd kan het ontbreken van botverbinding of stabiliteit een negatieve invioed hebben op de functie).

BEOOGD DOEL: Herstel van lange botbreuken en terugplaatsen van de grote trochanter.

INDICATIES: Het SuperCable greep- en plaatsysteem is geindiceerd voor gebruik wanneer draad-, kabel- of bandcerclage wordt gebruikt
in combinatie met een trochantergreep of botplaat. Het SuperCable greep- en plaatsysteem is bedoeld voor gebruik in combinatie met het
SuperCable iso-elastisch cerclagesysteem voor het opnieuw bevestigen van de trochanter major na osteotomie of fractuur, en voor fixatie
van pijpbeenfracturen.

CONTRA-INDICATIES:

*  Actieve of vermoede infectie, hetzij systemisch of lokaal, in of rondom de implantatieplaats,

« Patiéntaandoeningen, mentaal of neurologisch, die van invloed zijn op het vermogen van de patiént om de instructies van de arts te
volgen tijdens de postoperatieve genezingsfase,

*  Ontoereikende kwaliteit van of hoeveelheid bot, waardoor de fixatie van het niet-flexibele hulpmiddel wordt gehinderd,

e Ziekten die van invioed zijn op de ondersteuning en fixatie van de prothese,

« Afstand tot infectiehaarden, zoals urogenitaal, pulmonaal, huid of andere locaties die naar de implantatieplaats kunnen uitspreiden. (de
infectiehaarden dienen vodr, tijldens en na de implantatie te worden behandeld),

*  Aangetoonde gevoeligheid voor titanium, roestvrij staal of kobaltchroommolybdeen of legeringen daarvan.

o Patiénten met een onvolgroeid skelet

Er zijn geen aanvullende beperkingen voor gebruik of beperkingen buiten de hierboven vermelde contra-indicaties.

BEOOGDE GEBRUIKER: Orthopedisch chirurgen (zorgverleners die een medische opleiding hebben gevolgd en ten minste een opleiding
tot specialist in orthopedische chirurgie hebben afgerond).

LEVENSDUUR VAN HET APPARAAT: Het SuperCable greep- en plaatimplantaten moet bestand is tegen de belasting waaraan het wordt
blootgesteld voordat het bot genezen is. De risico's verbonden aan het verwijderen van het SuperCable greep- en plaatimplantaten kunnen
groot zijn. Daardoor kan het SuperCable greep- en plaatimplantaten de rest van het leven van de patiént op zijn plaats blijven zitten.

STERILITEIT EN HANTERING: De implantaten wordt steriel geleverd als een product voor eenmalig gebruik en is gesteriliseerd met
gammastraling. De verpakking moet vaor gebruik worden gecontroleerd op eventuele breuken in de steriele barriére. Als de verpakking of
de steriele verpakking van het product beschadigd is of per ongeluk voor gebruik is geopend, mag het product niet worden gebruikt en moet
het worden weggegooid. De steriliteitsstatus is duidelijk aangegeven op het individuele productetiket. Gevalideerde
sterilisatiecyclusparameters worden vermeld in de onderstaande paragraaf.

Implantaten mogen geen fb ling ondergaan en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

De herbruikbare instrumenten worden in niet-steriele staat geleverd en moeten voor gebruik door de eindgebruiker moet worden gereinigd
en stoom gesteriliseerd. Sterilisatie van instrumenten wordt bereikt door autoclaveren. Instrumenten moeten voorafgaand aan autoclaveren
grondig worden gereinigd. Inspecteer de hulpmiddelen vddr sterilisatie op droogheid. Autoclaveren met behulp van de volgende aanbevolen
procedures:

Sterilisatie- Volledige

Gebruikslocatie Methode Type cyclus p Ir cyclusd Droogtijd

Stoom-autodtaveren Minimaal Minimaal Minimaal
Binnen de VS (Dubbel gewikkeld in Pre-vacutim 132°C (270°F) 4 minuten 45 minuten

i 1

1-laags polypropyleenwikkel)

Stoom-autodtaveren Minimaal Minimaal Minimaal
Buiten de VS (Dubbel gewikkeld in Pre-vaculiim 134°C (273°F) 3 minuten 45 minuten

1-laags polypropyleenwikkel)'

(Gevalideerd voor de volgende standaarden: 1SO 17665-1:2006 en ANSI/AAMI ST79-2010.)

Kimguard KC600 gebruikt bij validatie

De herbruikbare instrumenten moeten regelmatig en voorafgaand aan elk chirurgisch gebruik visueel worden geinspecteerd op slijtage en
scheuring. Er moet een visuele inspectie worden uitgevoerd om te letten op onvolkomenheden of verslechtering (zoals corrosie, putjes,
significante verkleuring, barsten, breken, afbraak, etc.). Voor herbruikbare instrumenten die tekenen van een dergelijke verslechtering
vertonen, moet de gebruiker eerst contact opnemen met Kinamed (of, voor gebruikers buiten de VS, de geautoriseerde Kinamed-distributeur)
om te bepalen of reparatie mogelijk is. Als Kinamed vaststelt dat reparatie mogelijk is, moet de gebruiker het verslechterde herbruikbare
instrument grondig reinigen alvorens het terug te sturen voor reparatie. Als Kinamed vaststelt dat reparatie niet mogelik is, kan het
verslechterde herbruikbare instrument worden weggegooid aan de hand van de normale verwijderingsprocedure van het ziekenhuis voor
vergelijkbare soorten chirurgische instrumenten. Let op, het is normaal en wordt verwacht dat de oppervlakken van het geanodiseerde
instrument lichte verkleuring vertonen na herhaalde reinigings-en sterilisatiecycli. Dergelijke verkleuring is geen bewijs van verslechtering.

WAARSCHUWINGEN: Een implantaat mag nooit opnieuw worden gebruikt. Hoewel een implantaat ombeschadigd kan lijken, kunnen
eerdere hantering en spanningen tijdens gebruik onvolkomenheden hebben gecreéerd waardoor de levensduur van het implantaat wordt
beperkt. Herhaaldelik heen en weer buigen van de platen moet worden vermeden, omdat dit de plaat kan verzwakken, wat kan leiden tot
plaatbreuk. Als de vorm van de plaat moet worden aangepast, dient daarvoor een buigpers in plaats van buigijzers te worden gebruikt voor
een meer gecontroleerde buiging. De optimale locatie voor het buigen van de greep ligt in het "hals"-gebied, tussen de kabelgaten, zoals
getoond in de gids Chirurgische techniek (B00161). Vermijd het buigen van grepen en platen op de plaats van de kabel of schroefgaten. Bij
afwezigheid van functioneel, genezen bot kan het implantaat falen wanneer de botsegmenten in de loop van de tijd herhaaldelijk worden
belast. Patiénten die roken moeten worden geinformeerd dat een verhoogde incidentie van nonunion is gemeld bij patiénten die roken.
Onjuiste plaatsing, positionering en fixatie van deze hulpmiddelen kan resulteren in ongebruikelijke spanningscondities die de levensduur
van het implantaat verkorten. De chirurg moet vodr het uitvoeren van de operatie goed vertrouwd zijn met de chirurgische ingreep, de
instrumenten en de kenmerken van het implantaat. Periodieke follow-up op lange termijn wordt aanbevolen voor het bewaken van de positie
en de status van de implantaten, evenals de conditie van het aangrenzende bot. Patiénten moeten worden gevraagd naar gevoeligheid voor
metalen. Als er twijfel bestaat over de tolerantie van de patiént voor titanium, dan moeten de juiste tests worden uitgevoerd. De volgende
omstandigheden, hetzij op zichzelf staand hetzij gelijktijdig voorkomend, zorgen vaak voor ernstige belasting van het aangedane bot,
waardoor de patiént een hoger risico loopt op falen: obesitas, zware arbeid, actieve sportbeoefening, hoog algemeen activiteitenniveau, kans
op vallen en alcohol- of drugsverslaving. Sommige legeringen die worden gebruikt om orthopedische implantaten te produceren, bevatten
metalen elementen die onder unieke omstandigheden kankerverwekkend kunnen zijn in weefselculturen of intacte organismen. In de
wetenschappelijke literatuur zijn vragen gesteld over de vraag of deze legeringen zelf kankerverwekkend kunnen zijn bij ontvangers van een
implantaat. Uit onderzoeken die zijn uitgevoerd om dit probleem te evalueren, blijkt dat er geen overtuigende tekenen van een dergelijk
fenomeen bestaan, ondanks de miljoenen implantaten die in gebruik zijn. Er is melding gemaakt van corrosie na implantatie van een groot
aantal metalen hulpmiddelen. Corrosie is een bijproduct van de natuurlijke elektrochemische reactie van het lichaam op metaal. De metalen
die in deze implantaten worden gebruikt, zijn gekozen vanwege hun relatief inerte gedrag in het lichaam en er worden, waar van toepassing,
beschermende opperviaktebehandelingen uitgevoerd op de implantaten. Corrosieve processen zullen de bruikbare levensduur van het
hulpmiddel waarschijnlijk bekorten en kunnen leiden tot een eerder dan gewenste revisie ter vervanging van de versleten onderdelen.
Roestvrijstalen en titanium implantaten mogen nooit in combinatie worden gebruikt. In de literatuur wordt melding gemaakt van
traumatische plaatbreuk. Mogelike oorzaken van een breuk zijn onder meer, maar niet beperkt tot overbelasting, wrijvingscorrosie en
vertraagde fusie of nonunion van de fractuur, osteotomie of fusielocatie. In veel gevallen zijn complicaties Klinisch gerelateerd in plaats van
implantaatgerelateerd. Tijdens de chirurgisch en postoperatieve behandeling van de patiént moet terdege rekening worden gehouden met
alle bestaande aandoeningen met een verhoogd risico. Psychiatrische stoornissen of persoonlijkheidsstoornissen die ertoe leiden dat de
patiént zich niet houdt aan de instructies van zijn/haar arts, kunnen postoperatief herstel vertragen en complicaties verergeren.

A WAARSCHUWING: Via de herbruikbare SuperCable-inbussleutels kunt u worden blootgesteld aan chemicalién, zoals
formaldehyde, waarvan het de staat Californié bekend is dat het kanker veroorzaakt. Ga voor meer informatie naar
www.P65Warnings.ca.qgov.

VOORZORGSMAATREGELEN: De patiént moet op de hoogte worden gebracht van de beperkingen op korte en lange termijn van de
ingreep en de noodzaak om het implantaat te beschermen tegen volledige gewichtsbelasting totdat voldoende fixatie en genezing hebben
plaatsgevonden. Overmatige activiteit en trauma die van invioed zijn op de herbevestiging en/of fixatie spelen een rol bij het falen van deze
ingreep door losraken, breken en/of slijtage van de implantaten. Losraken van de onderdelen kan resulteren in een verhoogde productie van
slijtagedeelties en beschadiging van het bot, waardoor een succesvolle revisieoperatie moeilijker wordt. De patiént moet worden
gewaarschuwd om activiteiten te beperken, het bot te beschermen tegen onredelijke spanningen en de instructies van de arts met betrekking
tot nazorg en behandeling te volgen. De patiént moet op de hoogte worden gesteld van de chirurgische risico's en zich bewust zijn van
mogelijke bijwerkingen. De patiént moet erop worden gewezen dat het hulpmiddel de flexibiliteit, sterkte, betrouwbaarheid en duurzaamheid
van normaal gezond bot niet kan en zal nabootsen, dat het implantaat kan breken of beschadigd kan raken, met name als gevolg van
inspannende activiteiten of trauma. Transiénte bacteriémie kan zich voordoen in het dagelijks leven. Tandheelkundige manipulatie,
endoscopisch onderzoek en andere kleine chirurgische ingrepen zijn in verband gebracht met transiénte bacteriémie. Om infectie op de
implantatielocatie te voorkomen, kan het raadzaam zijn om voor en na dergelijke procedures antibiotische profylaxe te gebruiken. Correcte
hantering van een implantaat is noodzakelijk. Voorafgaand aan chirurgisch gebruik moet elk implantaat visueel worden geinspecteerd op
mogelike onvolkomenheden. Beschadigde of gewijzigde implantaten kunnen ongewenste spanningen veroorzaken en defecten
veroorzaken, wat kan leiden tot falen van het product.

PREOPERATIEF MANAGEMENT:

1. De chirurg dient een operatie te overwegen bij patiénten met een indicatie voor het gebruik van het SuperCable greep- en plaatsysteem.

2. De chirurg dient geen operatie te overwegen bij patiénten met een contra-indicatie voor het gebruik van het SuperCable greep- en
plaatsysteem.

3. De chirurg dient een volledig begrip te hebben van de chirurgische techniek en van de rationale van het systeemontwerp, de indicaties,
contra-indicaties en toepassingen.

4. De chirurg dient een volledig begrip te hebben van de functie en beperkingen van elk implantaat en elk instrument. Dit omvat praktische
kennis van zowel dynamische compressive (DCP) als vergrendelplaattechnieken.

5. Zorgvuldige preoperatieve planning dient een constructiestrategie en verificatie van de benodigde voorraad voor de procedure te
omvatten.

6. De onderdelen van het hulpmiddel mogen alleen worden ontvangen en geaccepteerd in een verpakking die onbeschadigd en
onaangetast is. Beschadigde implantaten of instrumenten mogen niet worden gebruikt. De onderdelen moeten voorzichtig worden
gehanteerd en opgeslagen op een manier die krassen, schade en corrosie voorkomt.

INTRAOPERATIEF MANAGEMENT: Zie de brochure Chirurgische techniek van het SuperCable greep- en plaatsysteem (B00161).

POSTOPERATIEF MANAGEMENT:

1. De patiént moet een volledig begrip hebben van en voldoen aan het doel en de beperkingen van de implantaten.

2. De chirurg dient de patiént te instrueren over de mate en het tijdsbestek van elke gewichtdragende activiteit na de operatie. De patiént
dient te worden geattendeerd op het beheersen van zijn/haar activiteitenniveau. Postoperatieve therapie moet gestructureerd zijn om
overmatige belasting te voorkomen. De patiént moet uit het ziekenhuis worden ontslagen met volledige instructies en waarschuwingen
(bij voorkeur schriftelijk) met betrekking tot verdere oefeningen en therapieén.

3. Late postoperatieve complicaties kunnen het volgende omvatten:

*  Vroegtijdige of late losraking, slijtage en verandering van positie van één of meer onderdelen,
e Trochanteravulsie als gevolg van overmatige spierspanning, vroege belasting met gewicht of onbedoelde intraoperatieve
verzwakking,
«  Non-union van trochanter door ontoereikende herbevestiging en/of vroegtijdig belasting met gewicht,
o Progressieve botresorptie en osteolyse.
4. De patiént moet worden aangemoedigd om eventuele ongebruikelijke veranderingen aan zijn/haar arts te melden.

Nadat de instrumenten uit hun oorspronkelijke verpakking zijn verwijderd, moeten ze worden gereinigd, opgeslagen en geautoclaveerd
volgens de instructies in de paragraaf Reiniging en Onderhoud. Op het moment van de ingreep dient een toereikende voorraad van de
verschillende maten en configuraties van implantaten beschikbaar te zijn om te voldoen aan de vereisten van elke specifieke chirurgische
ingreep. Na gebruik dienen instrumenten grondig gereinigd te worden voordat ze in de organizertray voor sterilisatie worden geplaatst. Boren
mogen alleen worden aangesloten op de instrumenten die op het betreffende etiket staan vermeld.

REINIGING EN ONDERHOUD: Bij alle instrumenten die bestemd zijn voor sterilisatie door de eindgebruiker moeten voorafgaand aan de
sterilisatie alle verpakkingsmaterialen en biologische verontreinigingen zijn verwijderd. Reiniging, onderhoud en mechanische inspectie
moeten worden uitgevoerd door ziekenhuispersoneel dat is opgeleid in de algemene procedures voor het verwijderen van verontreinigingen
(tenzij al steriel verpakt) en het gebruik ervan.

Behandeling voor verwerking: Verwijder het grove vuil door het instrument onmiddellijk na gebruik onder te dompelen in koud kraanwater.
Instrumenten moeten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd om de kans op vlekken, beschadiging en drogen te minimaliseren.

(1) Handmatig onderdompelen: Dompel de instrumenten 5 minuten lang volledig onder in een Endozime-reinigingsmiddel met neutrale pH
(d.w.z. Ruhof Endozime® Triple AW Plus®, verdunning 4 mli/liter warm (20-25 °C) kraanwater). Gebruik een zachte nylonborstel om het
hulpmiddel voorzichtig te schrobben totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Speciale aandacht moet worden geschonken aan moeilijk te
reinigen oppervlakken. Inspecteer de instrumenten visueel op reinheid en herhaal de stap voor handmatig onderdompelen (1) tot er geen
visuele verontreiniging meer aanwezig is. In het geval van herbruikbare instrumenten die niet visueel schoon zijn nadat meerdere pogingen
zijn ondernomen om de handmatige reinigingscyclus te herhalen, mag de gebruiker het instrument weggooien aan de hand van de normale
verwijderingsprocedure van het ziekenhuis voor vergelijkbare soorten chirurgische instrumenten. Let op, het is normaal en wordt verwacht
dat de opperviakken van het geanodiseerde instrument lichte verkleuring vertonen na herhaalde reinigings-en sterilisatiecycli. Dergelike
verkleuring is geen bewijs van verslechtering.

Handmatig spoelen: Verwijder de instrumenten uit de enzymatische oplossing en spoel ze gedurende minimaal 1 minuut grondig af onder
stromend gedeioniseerd (DI) water. Borstel grondig en krachtig en spoel oppervlakken van canules door met behulp van een Dl-waterstraal
met het uitgangsuiteinde ondergedompeld gedurende minimaal 1 minuut. Draai de knop van het spanningsinstrument om het resterende
gedeelte van de schroefdraad op de leadschroef volledig bloot te leggen. Spoel het instrument gedurende minimaal 2 minuten opnieuw met
DI-water om eventueel vuil te verwijderen.

(2) Combinatie handmatig/g d onderdompelen en spoelen: Hetzelfde als handmatig onderdompelen en spoelen in deel
(1) hierboven. Wasmachine/droger: Plaats de instrumenten in een geschikt wasmachinemandje en laad deze in een automatische

wasmachine/droger. Het programma moet worden ingesteld op een niet-bijtend wasprogramma volgens de onderstaande tabel.

Fase van de Minimale waterkwaliteit /
he cyclus: temperatuur Minimale tijd Reinigingsmiddel / verdunning

Voorspoelen Kraanwater / 31°C 3 minuten Niet van toepassing

RUHOF Endozime® AW Plus®, giet rechtstreeks
o . in het reinigingsmiddelreservoir op volle sterkte of

Wassen Kraanwater / 55°C 11 minuten stel de dispenser in op 4 mi/liter warm (20-25 °C)
kraanwater

Spoelen Kraanwater / 34°C 1 minuut Niet van toepassing

Laatste spoeling -

spoelen met thermisch | Dl-water 94°C 2 minuten Niet van toepassing

Jesinfi 'middel

Drogen Niet van toepassing / 121°C 15 minuten Niet van toepassing

I:tjle duur Niet van toepassing 45 minuten Niet van toepassing

Voor herbruikbare instrumenten die na meerdere pogingen tot reiniging niet visueel schoon zijn, mag de gebruiker het instrument weggooien
volgens de normale afvalprocedure van het ziekenhuis voor soortgelijke chirurgische instrumenten. Houd er rekening mee dat het normaal
en te verwachten is dat geanodiseerde opperviakken van instrumenten na meerdere reinigings- en sterilisatiecycli lichte verkleuringen
vertonen. Een dergelijke kleurverandering is geen bewijs van visuele verontreiniging.

& VERZORGING en HANTERING: Wees uitermate voorzichtig bij het hanteren en opslaan van implantaatonderdelen. Implantaten
moeten met zorg worden behandeld. Buigen, kerven of krassen in het implantaatopperviak kan de sterkte, vermoeidheidsweerstand en/of
slijtage-eigenschappen van het implantaatsysteem verminderen. Deze kunnen op hun beurt interne spanningen genereren die niet zichtbaar
zijn met het blote oog en kunnen leiden tot een breuk van het component. Implantaten en instrumenten dienen tijdens opslag beschermd te
worden tegen corrosieve omgevingen, zoals zoute lucht enz. Het instrument hoeft niet onder bepaalde temperatuur- en
vochtigheidsomstandigheden te worden bewaard, omdat de materialen, inclusief de verpakking, niet worden beinvioed door de temperatuur-
en vochtigheidsomstandigheden in een ziekenhuisomgeving. Om een correcte implantatie te kunnen waarborgen, mogen uitsluitend
instrumenten worden gebruikt die zijn ontworpen voor gebruik met dit systeem, zoals aangegeven in de chirurgische techniekgids (B00161).
Het is belangrik om deze instructies voor gebruik door te nemen. Beschadigde instrumenten kunnen resulteren in een onjuiste
implantaatpositie en leiden tot falen van het implantaat. Het is van essentieel belang grondig vertrouwd te zijn met de chirurgische techniek
om te zorgen dat de instrumenten goed functioneren.

COMPLICATIES: Bij alle implantaten kan asymptomatische gelokaliseerde progressieve botresorptie (osteolyse) optreden rondom of op
afstand van de protheseonderdelen als gevolg van allergische reacties op deeltjes. Deeltjes worden gegenereerd door de interactie tussen
de onderdelen van het implantaat en tussen de component en het bot, voornamelijk door middel van slijtagemechanismen voor adhesie,
slitage en vermoeidheid. Osteolyse kan leiden tot toekomstige complicaties die het verwijderen en vervangen van protheseonderdelen
noodzakelik maken. Hoewel dit zelden voorkomt, zijn metaalgevoeligheidreacties bij patiénten na implantatie van het implantaat gemeld.
Implantatie van vreemd materiaal in weefsels kan resulteren in cellulaire reacties waarbij lymfocyten, macrofagen en fibroblasten betrokken
zijn. Vroegtijdige of late losraking, barsten, fracturen of vervorming van één of meer onderdelen. Dit is vaak te wijten aan de factoren die
staan vermeld onder "WAARSCHUWINGEN". Losraking kan ook optreden als gevolg van gebrekkige fixatie of verkeerde plaatsing.
Vroegtijdige of late infectie, waardoor het implantaat mogelijk moet worden verwijderd.

VERWIJDERING: Verwijderde of vervuilde hulpmiddelen dienen in geschikte containers voor medisch afval te worden gedeponeerd,
bijvoorbeeld containers voor biologisch gevaarlijk afval, en te worden verwijderd volgens de normale procedures van het ziekenhuis en de
toepasselijke voorschriften. De verwijdering van apparaten dient te geschieden in overeenstemming met de lokale en milieuvereisten en
voorschriften voor de verwijdering van afval dat mogelijk verontreinigd is met bloed of lichaamsvloeistoffen, waarbij rekening moet worden
gehouden met verschillende verontreinigingsniveaus.

KENNISGEVING AAN GEBRUIKERS EN/OF PATIENTEN: Als dit apparaat in gebruik is en er zich een ernstig incident voordoet tijdens
het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik daarvan, moet het incident worden gemeld aan Kinamed en/of zijn geautoriseerde
vertegenwoordiger en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u gevestigd bent.

Hrvatski

KINAMED®

Sustav drske i ploée SuperCable®
Upute za uporabu

CE€ ggg

Oznaka CE vrijedi samo ako je takoder otisnuta na naljepnici roizvoda.

CE oznaka bez broja prijavijenog tijela oznacava samocertificirane uredaje klase | koji ne zahtijevaju ocjenjivanje sukladnosti od strane
prijavljenog tijela. **Za specificne oznake koje se odnose na uredaj, pogledajte etiketu proizvoda.**

INFORMACIJE O UPOTREBI SUSTAVA STEZNIH ELEMENATA | PLOCICA SUPERCABLE® DRUSTVA KINAMED. Postupak prijave
za americkih i medunarodnih patenata u tijeku. www.Kinamed.com/patents

OPCE NAPOMENE: Ovaj dokument sadrZava opée informacije o sustavu steznih elemenata i plogica SuperCable. Sustav steznih elemenata
i plocica SuperCable sastoji se od steznih elemenata za ponovno fiksiranje trohantera, plocica za uzad i kortikalnih vijaka za kosti koji su
namijenjeni za upotrebu u kombinaciji s polimernom uzadi za serklaZzu SuperCable Iso-Elastic promjera 1,5 mm. Uzad prolazi kroz stezne
elemente i plocice te omogucuije fiksiranje kostiju pri¢vré¢ivanjem tih proizvoda na frakturirane ili osteotomizirane fragmente kostiju. Kortikalni
vijci za kosti mogu se upotrebljavati u kombinaciji s plo¢icama za uzad za dodatno fiksiranje prema procjeni kirurga koji ih upotrebljava.
Sustav ukljuuje liniju steznih elemenata za uzad, plo€ice za uzad te vijke za kosti odgovarajucih veli¢ina za pripadajuce ruéne kirurSke
instrumente, ¢ime se omogucuje prilagodeno lijeCenje raznih specifi¢nih zdravstvenih stanja navedenih u odjeljku INDIKACIJE u nastavku.
Svi su implantati namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu i ni u kojem se slu¢aju ne smiju ponovno upotrebljavati. Opca nacela za odabir
pacijenata i razumna kirur$ka prosudba moraju se primijeniti na postupke koji ukljuéuju ove proizvode.

Odredeni kirurski instrumenti ukljuéeni u sustav mogu se izmjeriti, kako je ukratko objasnjeno u tablici u nastavku.

Broj dijela Opis Mjere Stupanj tocnosti
35-860-1020 Svrdlo, 4,0 x 205 mm, AO Dubina busenja +1mm
35-860-2070 Mjera za dubinu Dubina busenja +1mm

Sustavu steznih elemenata i plocica SuperCable ne sadrzi liekovite tvari, uklju€ujuci derivate ljudske krvi ili plazme, tkiva ili krvne proizvode,
tkiva, stanice ili njihove derivate ljudskog podrijetla, niti tkiva, stanice ili njihove derivate Zivotinjskog podrijetia. Materijal koji se upotrebljava
za implantate u obliku steznih elemenata, plocica za uzad i vijaka legura je titanija sukladna s normom ISO 5832-3 ili ASTM F136.

A Ovaj dokument iznosi preporuéene postupke za upotrebu uredaja i instrumenata tvrtke Kinamed. Premda prirucnik pruza okvirne
smijernice, svaki kirurg mora uzeti u obzir posebne potrebe pojedinog pacijenta i po potrebi provesti odgovarajuce prilagodbe.

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP) bit ¢e dostupan u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed), kojoj
se moze pristupiti pretraZivanjem osnovnog UDI-DI-ja (na primjer, 081872001gpgripAP) ili naziva ,SuperCable Grip and Plate System” na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

AMBALAZA i OZNAKE: Vise informacija o odredenom proizvodu navedenom u ovom dokumentu potraZite na naljepnici proizvoda. Uredaji
za jednokratnu upotrebu trebaju se prihvatiti samo ako su ih bolnicaili kirurg primili s neoste¢enom tvornickom ambalazom i etiketom.

OBJASNJENJE SIMBOLA
Medicinski proizvod

R¢ Only Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika.

Implantati se steriliziraju s pomo¢u gama zracenja.

Nemojte ponovno sterilizirati.

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno i procitajte upute za upotrebu.

Nemojte ponovno upotrebljavati. Uredaji s oznakom za jednokratnu uporabu namijenjeni su
samo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu, radi toga jer pri ponovljenoj uporabi mozda
ne bi odgovarajuce funkcionirali. Ponovna uporaba moze dovesti do toga da uredaj vise ne bi
funkcionirao na odgovaraju¢ nacin.

MR uvjeti

Kataloski broj

Broj serije

Oprez

Proizvodac

Datum proizvodnje

Rok upotrebe

Jedinstvena identifikacija proizvoda

SiEelz s FER| @ @@!

Pogledajte upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu.

SIGURNOSNE INFORMACIJE O MR-u

MR uvjeti

Steznih elemenata i plo¢ica SuperCable implantati izradeni su od legure titanija (Ti-6Al-4V) i smatraju se uvjetno MR sigurnima. Legura
titanija je paramagnetska na temelju znanstvene literature i neklinickih ispitivanja te je malo vjerojatno da ce utjecati na sigurnost
pacijenata. Znanstvena literatura pokazuje da je za uredaje izradene od Ti-6Al-4V magnetski inducirana sila manja od tezine uredaja, a
magnetski inducirani moment je manji od momenta koji proizvodi gravitacija u 1,51 3,0 Telsa MR sustavima. Steznih elemenata i plocica
SuperCable serklazni implantati su pasivni i ne tvore vodijive ili induktivne petlje; stoga se ne ocekuje da ¢e RF zagrijavanje prijeci
granicne vrijednosti ¢ak i bez uzimanja u obzir u¢inka hladenja okolnog tkiva i protoka krvi. Prisutnost steznih elemenata i plocica
SuperCable implantata moZe uzrokovati artefakt na slici te mogu biti potrebne modifikacije protokola snimanja kako bi se kompenzirao
artefakt MR slike.

KIINICKA KORIST: Predvidena klini¢ka korist ovog uredaja je postizanje kostanog srastanja nakon prijeloma ili osteotomije Ova korist je
znacajna za pacijente jer kostani integritet i stabilnost pozitivno utjecu na misi¢no-kostanu funkciju (obrnuto, izostanak kostanog integriteta ili
stabilnosti moze negativno utjecati na funkciju).

NAMJENA: Popravak prijeloma dugih kostiju i ponovno priévré¢ivanje veceg trohantera.

INDIKACIJE: Sustav steznih elemenata i plocica SuperCable indiciran je za upotrebu u postupcima u kojima se upotrebljava serklaza s
pomocu Zice, uzadi ili trake u kombinaciji sa steznim elementima za trohanter ili plocicama za kosti. Sustav steznih elemenata i plocica
SuperCable namijenjen je upotrebi u kombinaciji sa sustavom za serklazu SuperCable Iso-Elastic za ponovno pricvré¢ivanje velikog
trohantera nakon osteotomije ili prijeloma te za fiksiranje dugih kostiju nakon prijeloma.

KONTRAINDIKACIJE:

o Aktivna ili pretpostavljena infekcija, sustavna ili lokalizirana, u mjestu implantacie ili oko njega,

« Stanja pacijenta, mentalna ili neuroloska, koja bi mogla utjecati na sposobnost pacijenta da slijedi lje¢nikove upute tijekom faze
postoperativnog zacjeljivanja,

o Nedovoljna kvaliteta ili kvantiteta kosti, Sto bi onemogucilo dobro fiksiranje uredaja,

¢ Bilo koja bolest koja utjete na nosag i fiksiranje proteze,

o Udaljena infektivna Zarista, poput urogenitalnih, pluénih, koznih ili drugih koja se mogu prosiriti na mjesto implantata (infektivna Zarista
potrebno je lijeciti prije, tijekom i nakon implantacije),

o Utvrdena osjetljivost na titanij, nehrdajuci celik ili kobalt-krom-molibden ili njegove legure.

o skeletno nezreli pacijenti

Nema dodatnih definiranih ograni¢enja za uporabu ili ograni€enja izvan gore navedenih kontraindikacija.

PREDVIDENA GRUPA KORISNIKA: Ortopedski kirurzi (zdravstveni radnici koji su stekli diplomu lije¢nika i zavrsili najmanje specijalisticku
obuku iz specijalnosti ortopedske kirurgije).

ZIVOTNI VIJEK UREDAJA: Steznih elemenata i plogica SuperCable implantat mora izdrzati opterecenje kojem ¢ée biti izlozen prije
zarastanja kosti. Rizici povezani s uklanjanjem implantata steznih elemenata i plocica SuperCable mogu biti visoki. Stoga implantat steznih
elemenata i plo¢ica SuperCable moZe ostati na mjestu tijekom pacijentova Zivotnog vijeka.

STERILNOST | RUKOVANJE: Implantati isporucuje se sterilan kao uredaj za jednokratnu uporabu, a sterilizira se pomocu gama zracenja.
Prije uporabe potrebno je pregledati pakiranje kako bi se utvrdilo ima li mogucih o$tecenja na sterilnoj barijeri. Ako je ambalaza sterilnog
uredaja ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe, uredaj i ambalaZa se ne smiju koristiti i treba ih baciti. Status sterilnosti jasno je
oznacen na etiketi pojedinacnog proizvoda. Validirani parametri sterilizacijskih ciklusa navedeni su u odjeljku u nastavku.

Nemojte autoklavirati ili ponovno sterilizirati implantati.

Instrumenti za viSekratnu uporabu isporu¢uju se u nesterilnom stanju i trebaju se o€istiti i sterilizirati parom od strane krajnjeg korisnika prije
uporabe. Sterilizacija instrumenata obavlja se u autoklavu. Instrumenti se moraju temeljito odistiti prije sterilizacije u autoklavu. Prije

sterilizacije pregledajte jesu li proizvodi suhi. Sterilizirajte proizvode u autoklavu primjenom sliedecih preporucenih postupaka:
Lokacija Temperatura Vrijeme punog Vrijeme
upotrebe Metoda Vrsta ciklusa sterilizacije ciklusa susenja
Parna Autoclave o o . .
g:;t:r (dvostruko omotano jednoslojnim Predvakuum :n?rfin(w:a(lizo ) irr:il:wf; o ﬁwﬁn?r;r‘am
polipropilenskim omotom)'
Parna Autoclave B o . .
Isz/‘.l\%qa (dvostruko omotano jednoslojnim Predvakuum :nai‘ﬁin?zﬁzs ) im;:ﬁfﬂ o ﬁqsmrlnn']r:f;z
polipropilenskim omotom)’

(Odobreno sliede¢im standardima: FDA's 21CFR58, ISO 17665-1:2006 | ANSI/AAMI ST79-2010.)
1Kimguard KC600 upotrijeblien za provjeru valjanosti

Redovito i prije svake kirurske uporabe potrebno je vizualno pregledati istroSenost instrumenata za visekratnu upotrebu. Treba izvrsiti vizualni
pregled kako bi se provjerilo ima li nedostataka ili znakova istroSenosti (poput korozije, jamica, zna€ajnih promjena boje, pucanja, loma,
rastavljanja itd.). Ako instrumenti za viSekratnu upotrebu imaju znakove istroSenosti, korisnik se najprije treba obratiti tvrtki Kinamed (korisnici
koji se nalaze izvan SAD-a ovlastenom dobavljacu tvrtke) da bi se utvrdilo je li mogu¢ popravak. Ako tvrtka Kinamed utvrdi da je popravak
moguc, korisnik treba temeljito o€istiti istro$eni instrument za viSekratnu upotrebu prije nego $to ga posalje na popravak. Ako tvrtka Kinamed
utvrdi da popravak nije mogu¢, oSteceni instrument za viSekratnu upotrebu moze se baciti u skladu s uobi¢ajenim bolnickim postupkom
zbrinjavanja sli¢nih vrsta kirurkih instrumenata. Imajte na umu da je lagana promjena boje eloksiranih instrumenata normalna pojava nakon
ponovijenih ciklusa ¢is¢enja i sterilizacije. Takva promjena boje nije znak istro$enosti proizvoda.

UPOZORENJA: Implantat se ni u kojem slu¢aju ne smije ponovno upotrebljavati. lako se moZe ¢initi da je implantat neostecen, prethodno
rukovanje i naprezanja u primjeni mogu izazvati nedostatke koji ¢e smanijiti njegov vijek trajanja. Treba izbjegavati opetovano savijanje plocica
naprijed-natrag jer ono moze oslabiti plocicu, $to dovodi do njezinog loma. Ako je potrebno oblikovanje plocica, za kontroliranije savijanje
upotrijebite stroj za savijanje, ne instrument za savijanje plocica. Optimalno mjesto za savijanje steznih elemenata je u podrucju gornjeg
dijela, izmedu rupa za uzad, kao $to je prikazano u vodicu za kirursku tehniku (B00161). Izbjegavaijte savijanje steznih elemenata i plocica
na mjestu rupa za uzad ili vijke. U nedostatku funkcionalne, zacijeljene kosti, moze do¢i do zatajenja implantata ako su segmenti kostiju s
vremenom podvrgnuti opetovanom opterec¢enju. Pacijente treba upozoriti da je zabilieZzena povecana ucestalost nesrastanja u pacijenata
koji puse. Nepravilno postavijanje, pozicioniranje i fiksiranje ovih proizvoda moze dovesti do neuobicajenog naprezanja koje smanjuje vijek
trajanja implantata. Prije izvodenja kirurSkog postupka kirurg mora biti dobro upoznat s postupkom, instrumentima i karakteristikama
implantata. Preporucuje se povremeno i dugoro¢no pracenje kako bi se nadzirao poloZaj i stanje implantata, kao i stanje susjednih kostiju.
Potrebno je provjeriti je li pacijent osjetljiv na metale. Ako je podnoSenije titanija u pacijenta upitno, potrebno je provesti odgovarajuce testiranje.
Sliedeca stanja, pojedinacno ili istodobno, namecu ozbiljno opterecenje zahvacenoj kosti, ¢ime se pacijent izlaze pove¢anom riziku: pretilost,
tezak fizicki napor, aktivno bavljenje sportom, visoka op¢a razina aktivnosti, vjerojatnost pada i ovisnosti o alkoholu ili drogama. Neke legure
koje se koriste za proizvodnju ortopedskih implantata sadrzavaju metalne elemente koji u posebnim okolnostima mogu biti kancerogeni u
nekim kulturama tkiva ili netaknutim organizmima. U znanstvenoj se literaturi postavija pitanje mogu li legure same po sebi biti kancerogene
u nositelja implantata. Ispitivanjima provedenima radi procjene tog problema nisu pronadeni uvjerljivi dokazi o takvoj pojavi, unato¢ milijunima
implantata koji se uspjeSno koriste. Zabiljezena je korozija nakon implantacije mnogih metalnih proizvoda. Korozija je nusprodukt prirodnog
elektrokemijskog odgovora tijela na metal. Metali koji se upotrebljavaju u ovim implantatima odabiru se zbog njihovog relativno inertnog
ponasanja u tijelu, a obrada zastitnih povrsina vrsi se na implantatima gdje je to prikladno. Korozivni procesi vjerojatno e skratiti vijek trajanja
proizvoda i mogli bi dovesti do revizijskog kirurSkog postupka, ranijeg od planiranog, radi zamjene ostecenih dijelova. Implantati od
nehrdajuceg ¢elika i titanija nikada se ne smiju upotrebljavati zajedno. U literaturi je zabiljeZen lom Stitne plocice. Moguéi uzroci loma
ukljuéuju, izmedu ostaloga, prekomjerno opterecenje, tarnu koroziju i odgodeno srastanje ili nesrastanje kostiju na mjestu prijeloma,

osteotomije ili fuzije. U mnogim slucajevima Stetni uinci mogu biti povezani s klinickim razlozima, a ne sa samim implantatom. Kirursko i
postoperativno lijeenje pacijenta mora se provoditi uz odgovarajuce razmatranje svih postojecih stanja pove¢anog rizika. Mentalni stavovi
ili poremecaji osobnosti koji dovode do pacijentovog nepridrzavanja lijeénickih uputa mogu odgoditi postoperativni oporavak i pogorsati Stetne
ucinke.

& UPOZORENJE: Sesterokutni odvijaci SuperCable za viSekratnu upotrebu mogu vas izloziti kemikalijama, ukljucujuci formaldehid,
koji je u drzavi Kaliforniji na popisu uzroénika raka. Za dodatne informacije posjetite www.P65Warnings.ca.gov.

MJERE OPREZA: Pacijenta se mora upozoriti na kratkorocna i dugoro¢na ograni¢enja nakon ugradnje i potrebu zastite implantata od punog
fizickog opterecenja sve dok ne dode do odgovarajuéeg fiksiranja i zacjeljivanja. Posliedice neuspjesnog postupka su labavijenje, lom ifili
troSenje implantata u slu¢aju prekomjerne aktivnosti i traume, $to utjeCe na ponovno postavljanje ifili fiksiranje. Labavljenje dijelova moze
dovesti do povecane proizvodnje Cestica trodenja, kao i ostecenja kosti, Sto otezava uspje$nu reviziju. Pacijenta treba upozoriti da ogranici
aktivnosti, zastiti kost od nepotrebnih naprezanja i da slijedi upute lije¢nika u vezi s daljnjom njegom i lje¢enjem. Pacijenta treba upozoriti na
rizik od kirurSkog postupka i upoznati s mogucim $tetnim ucincima. Pacijenta treba upozoriti da uredaj ne moZe i nece pokazivati fleksibilnost,
CEvrstocu, pouzdanost ili trajnost normalne zdrave kosti, i da se implantat moze slomiti ili ostetiti, posebno kao posljedica fizickih aktivnosti ili
traume. U svakodnevnom Zivotu mogu se pojaviti prolazne bakterijemije. Stomatoloski zahvati, endoskopski pregled i drugi manji kirurski
zahvati povezani su s prolaznom bakterijemijom. Kako bi se sprijecila infekcija na mjestu implantata, preporucljivo je koristiti antibiotsku
profilaksu prije i nakon takvih postupaka. Svakim se implantatom mora rukovati na propisani nacin. Prije kirurSke uporabe, potrebno je
vizualno pregledati ima li na implantatima eventualnih nedostataka. O$teceni ili izmijenjeni implantati mogu stvoriti nepoZeljna naprezanja i
uzrokovati nedostatke koji mogu dovesti do kvara.

PRIJE POSTUPKA:

1. Kirurg za kirurski postupak mora uzeti u obzir one pacijente koji su indicirani za upotrebu sustava steznih elemenata i plocica SuperCable.

2. Kirurg za kirurski postupak ne smije uzeti u obzir one pacijente koji su kontraindicirani za upotrebu sustava steznih elemenata i plocica
SuperCable.

3. Kirurg mora u potpunosti razumieti kirurSku tehniku te razloge za dizajn sustava, indikacije, kontraindikacije i primjene.

4. Kirurg mora u potpunosti razumieti funkciju i ogranicenja svakog implantata i instrumenta. To mora ukljucivati radno znanje o tehnikama
dinamicke kompresije (DCP) i blokiranja plocica.

5. PaZljivo predoperativno planiranje mora ukljucivati strategiju konstrukcije i provjeru potrebnog inventara za slucaj.

6. Dijelovi proizvoda smiju se primiti i prihvatiti samo u pakiranjima koja nisu oSte¢ena ili neovlasteno otvorena. Osteceni implantati ili

instrumenti ne smiju se upotrebljavati. S dijelovima se mora pazljivo rukovati i potrebno ih je skladistiti tako da se sprijece ogrebotine,
ostecenja i korozija.
TIJEKOM POSTUPKA: Pogledajte bro3uru o kirurskoj tehnici za sustav steznih elemenata i plocica SuperCable (B00161).

NAKON POSTUPKA:

1. Pacijent mora u potpunosti razumijeti i postivati svrhu i ograni¢enja proizvoda za implantaciju.

2. Kirurg mora informirati pacijenta o dopustenoj kolicini i trajanju bilo koje aktivnosti koja ukljuéuje naprezanje nakon kirurskog postupka.
Pacijenta se mora upozoriti da pazi na intenzitet svojih aktivnosti. Postoperativno lijeCenje treba biti strukturirano tako da se sprijeci
prekomjerno naprezanje. Pacijenta se mora otpustiti iz bolnice sa svim uputama i upozorenjima (po moguénosti pisanim) u vezi s daljnjim
vjezbama i terapijama.

3. Kasne postoperativne komplikacije mogu ukljucivati:

* Ranoili kasno olabavijenje, troSenje materijala i promjenu poloZaja jednog ili vi$e dijelova,
o Avulziju trohantera kao posliedicu prekomjerne miSi¢ne napetosti, preranog fizickog opterecenja ili nenamjernog labavljenja tijekom
operacije,
*  Nesjedinjenje trohantera zbog neadekvatnog ponovnog pricvrs¢ivanja ifili preranog fizickog opterecenja,
e Progresivnu resorpciju kostiju i osteolizu.
4. Pacijenta treba potaknuti da sve neobi¢ne promjene prijavi svom lijecniku.

Nakon uklanjanaj iz originalne ambalaZe instrumente je potrebno oistiti, spremiti i autoklavirati prema uputama u odjeljku Ciséenje i
Odrzavanje. Da bi se zadovoljili zahtjevi svakog pojedinog kirurskog slucaja, tijekom zahvata mora biti dostupna adekvatna zaliha raznih
veli¢ina i konfiguracija implantata. Nakon upotrebe instrumente treba temeljito ocistiti prije nego $to se vrate na organizacijsku pliticu radi
sterilizacije. Svrdla se smiju umetati samo na instrumente za koje su izrijekom predvidena.

CISEENJE | ODRZAVANJE: Svi implantati i instrumenti predvideni za sterilizaciju od strane krajnjeg korisnika prije sterilizacije moraju biti
bez materijala pakiranja i biokontaminanata. Cig¢enje, odrzavanje i mehanicki pregled mora provoditi bolnigko osoblje obu¢eno za opce
postupke uklanjanja kontaminanata (osim ako su instrumenti sterilno zapakirani) i upotrebu.

Rukovanje prije obrade: uklonite gruba oneci$¢enja tako da potopite instrument u hladnu vodu iz slavine odmah nakon upotrebe.
Instrumente treba ocistiti u roku od 30 minuta nakon upotrebe da bi se smanjila moguénost promjene boje, oStecenja i susenja.

(1) Ruéno namakanje: na 5 minuta potpuno uronite instrumente u pH neutralni enzimski deterdZent (npr. Ruhof Endozime® AW Plus®,
razrijedite 4 ml na litru (1/2 unce po jednom (1) galonu) tople vode (20 - 25 °C) iz slavine). Najlonskom Eetkom s mekanim ¢ekinjama lagano
Cistite uredaj dok ne uklonite svu vidljivu ne€isto¢u. Posebnu pozornost treba obratiti podrucjima koja se teSko Eiste. Vizualno provjerite
Cistocu instrumenata i ponavljajte postupak (1) ruénog namakanja dok ih ne ocistite. Instrumente za viSekratnu upotrebu, koji nisu dobro
ogi¢eni nakon vise ponovljenih ciklusa ruénog ¢iscenja, korisnik moze baciti u skladu s uobic¢ajenim bolni¢kim postupkom zbrinjavanja sli¢nih
vrsta kirurskih instrumenata. Imajte na umu da je lagana promjena boje eloksiranih instrumenata normalna pojava nakon ponovljenih ciklusa
Ciscenja i sterilizacije. Takva promjena boje nije znak onecis¢enja.

Rucno ispiranje: izvadite instrumente iz enzimske otopine i temeljito ispirite pod teku¢om deioniziranom vodom (DI) najmanje jednu minutu.
Temeljito i snazno Cetkajte i ispirite kanulirana podrucja pomoc¢u mlaza DI vode tako da je izlazni kraj potoplien najmanje 1 minutu. Ponovno
ispirite instrument najmanje dvije minute DI vodom da biste o€istili ostatke.

(2) Kombinacija ruénol: ko i ispiranje: isto kao ru¢no namakanije i ispiranje u prethodnom odjeljku (1). Uredaj za
pranje i susenje: stavite instrumente u odgovarajuéu koSaru za pranje i postavite je u uredaj za automatsko pranje i susenje. Postavke za
ciklus pranja treba postaviti na Non Caustic prema tablici u nastavku.

Faza automatskog Minimalna kvaliteta / Minimalno

ciklusa: Ira vode vrijeme Deterdzent / razrjedivanj

Pretpranje Voda iz slavine / 31°C 3 minuta Nije primjenjivo
Ulijte sredstvo Ruhof Endozime® AW Plus® izravno

Pranje Voda iz slavine / 55°C 11 minuta u spremnik za deterq;ent pri punoj snazi ili postavite
dozator na 4 ml po litri (1/2 unce po jednom (1)
galonu) tople (20 - 25 °C) vode iz slavine.

Ispiranje Voda iz slavine / 34°C 1 minuta Nije primjenjivo

Zavrsno ispiranje —

sredstvo za termalnu Dl voda/94°C 2 minuta Nije primjenjivo

Susenje Nije primjenjivo / 121°C 15 minuta Nije primjenjivo

Ukupno vrijeme ciklusa Nije primjenjivo 45 minuta Nije primjenjivo

Za instrumente za viSekratnu uporabu koji nisu vizualno €isti nakon viSe pokuSaja ponavljanja postupka ciS¢enja, korisnik moze odbaciti
instrument uobiajenim postupkom zbrinjavanja sli¢ne vrste kirurskih instrumenata u bolnici. Imajte na umu da je normalno i ocekuje se da
eloksirane povrsine instrumenata pokazu blagu promjenu boje nakon ponovljenih ciklusa Cis¢enja i sterilizacije. Takva promjena boje nije
dokaz vizualne kontaminacije.

.& ODRZAVANJE | RUKOVANJE: Budite izuzetno oprezni pri rukovanju i skladistenju dijelova implantata. S implantatima se mora
postupati pazljivo. Savijanje, urezivanje ili grebanje povrsina implantata moze smanijiti vrstou, otpornost na zamor ifili karakteristike troSenja
sustava implantata. Tako se mogu izazvati unutarnja naprezanja koja nisu o¢igledna, a koja mogu dovesti do loma dijelova. Implantate i
instrumente tijekom skladistenja treba zastititi od korozivnog okruzenja, poput soli, zraka itd. Temperaturna i vlazna ograni¢enja ne nameéu
se za skladistenje uredaja jer na materijale, ukljuéuju¢i njihovu ambalaZu, ne utjeCu temperaturni ili viazni rasponi povezani s bolnickim
okruzenjem. Kako bi se osigurala pravilna implantacija, smiju se upotrebljavati samo instrumenti koji su dizajnirani za upotrebu s ovim
sustavom, kao $to je prikazano u Vodi€u za kirurSku tehniku (B00161). Vazno je procitati ove upute za rukovanje. Osteceni instrumenti mogu
dovesti do nepravilnog poloZaja i kvara implantata. Temeljito poznavanije kirurSke tehnike neophodno je da bi se utvrdilo ispravno radno
stanje implantata.

NEZELJENI UCINCI: Kod svih implantata moze se dogoditi asimptomatska lokalizirana progresivna kostana resorpcija (osteoliza) oko
dijelova proteze li dalje od nje, kao posliedica reakcije na Gestice stranog tijela. Cestice nastaju interakcijom izmedu dijelova implantata, kao
i izmedu implantata i kostiju, prvenstveno kroz mehanizme tro$enja poput adhezije, abrazije i zamora materijala. Osteoliza moZe stvoriti
uvjete za buduce komplikacije koje zahtijevaju uklanjanje i zamjenu protetskih dijelova. lako su rijetke, zabilieZene su reakcije preosjetijivosti
na metal u bolesnika nakon implantacije uredaja. Implantacija stranog materijala u tkiva moze rezultirati stani¢nim reakcijama koje ukljucuju
limfocite, makrofage i fibroblaste. Rano ili kasno labavijenje, pucanje, lom ili deformacija jednog ili vie dijelova. To se esto moZe pripisati
¢imbenicima navedenim u odjeljku ,UPOZORENJA". Labavljenje se moze dogoditi i zbog neispravne fiksacije ili nepravilnog pozicioniranja.
Rana ili kasna infekcija zbog koje mozZe biti potrebno uklanjanje implantata.

ODLAGANUJE: Eksplantiran(e) ili zaprljan(e) uredaj(e) treba staviti u prikladne spremnike za odlaganje medicinskog otpada, npr. spremnike
za biolo$ki opasne otpade, i odloZiti u skladu s uobicajenim bolnickim postupcima i vazeéim propisima o uskladenosti. Odlaganje uredaja
mora biti u skladu s lokalnim i ekoloskim zahtjevima i propisima za odlaganje otpada koji bi mogao biti kontaminiran krviju ili tjelesnim
tekucinama, uzimajuci u obzir razlicite razine kontaminacije.

OBAVIJEST KORISNICIMA I/ILI PACIJENTIMA: Ako se koristi ovaj uredaj i dode do ozbiljnog incidenta tijekom uporabe ovog uredaja ili
kao rezultat uporabe ovog uredaja, incident treba prijaviti Kinamedu i/ili njegovom ovlastenom predstavniku te nadleznom tijelu drzave ¢lanice
EMnvika

u kojoj imate sjediste.
EL KINAMED® C E ) C E
TooTnua AaBRg kai TAdkag SuperCable® 2797
O3nyieg xpriong To ofjua CE 1axUel uovo €4 ival £TTONG TUTTWHEVO GTNV ETIKETA TOU TTPGIGVTOG.

To ofjpa CE Xwpig apiBuo kovoTroinuévou opyaviopou Tpoadiopilel autoTioToTroinuéveg oUokeuég KAGong | Trou Sev amaimolv agloAdéynon
OUPHOGPPWONG OTTG KOIVOTTOINKEVO 0pYaVIOHO. **AvaTpéSTe OTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG Yial TNV EIDIKF) OAPAVON TTOU I0XUE YIO TN GUOKEU.

MAHPO®OPIEZ IXETIKA ME TH XPHIH TOY ZYEITHMATOZ IOIFKTHPQN KAl MAAKQN SUPERCABLE® THEX KINAMED.
ExkpepoUv kai GMa dimAwpata eupeartexviag ot H.M.A. kai diebvwg. www.Kinamed.com/patents

FENIKEZ MAPATHPHZEIZ : AuTo 10 €yypaqo TrepIéXel YEVIKEG TTANPOQOpIEG TTOU apopolv To CUSTNHA OPIVKTAPWY Kal TTAakwv SuperCable.
To olompa o@iykTipwy Kai TAakwv SuperCable amoteAeital omd o@IyKTAPEG, TAGKES e KaAwdia kai Bideg @Aoiwdoug 0oTou
emavacUvdEong TpoXavTpa TTou TpoopifovTal yia xprion o€ ouvduaopd pe kaAwdia kukhotepous Trepideang (Cerclage) amé TTOAUPEPEG
1,5 mm SuperCable Iso-Elastic. Ta kaAwdia TTepvolv ST aTT6 TOUG OQIVKTAPES Kal TIG TIAGKES KOl TIApEXOUV KaBAAwaT OUVOEOVTAG aUTEG
TIg dlaTagelg oe Bpalopara 0oTou fj 0oTeoTOUNKEVO 00T6. MTopouv va xpnoipotroinBolv Bideg pAoIwdoUg 00ToU O€ GUVOUAOUS P TIG
TIAGKEG e kaAwdia yia TTPOoBeTn KaBriAwan, 6Twg Kpivetal amapaitnto amé Tov xelpoupyd. To aloTnua TepIAaPBAveEl OQIVKTAPESG HE
KoAwdia, TAAKeS pe KaAwdia Kai Bideg 00ToU o€ BIdPopa PEYEDN, 0€ TUVOUAOUG HE TXETIKA LN QUTOPATA XEIPOUPYIKA EPYOAEIT TTOU TTAPEXOUV
v euehigia TTou amareitan yia Tn BepaTreia Twv EIBIKWY KATAOTACEWY TToU avagépovtal oTnv evotnta «ENAEIZEIZ» mapakdrw. OAa Ta
guQUTEUPATA TIPOOPICOVTA VIO Wit MOVO XPAON Kal OEv TTPETTEN var eTTavaypnolpoTIololvTal oe Kapia Trepitrrwon. Ma Tig diadikaoieg Tou
TepIAauBavouy TN XPrion QUTWV Twv TIPOIGVTWY, 10XU0UV Ol YeVIKEG apXEG TnG emAoyrig aoBevols Kai n opbry Xeipoupyikr Kpiomn.

Opiopéva xeipoupyikd epyaAeia TTou TrepIAapBdvovtal oTo ZUoTNHO TTOPEXOUV Hia LETPNTIKA AEIToupyia, OTTwG GUVOWICETaI OTOV TTOPAKATW
TrvaKa.

Kwdikdg idoug Meprypagn Métpnon BaBuog akpiBelag
35-860-1020 MUt tputraviod, 4,0 x 205 mm, AO BdBog didTpnong +1mm
35-860-2070 MeTpnTrig BaBoug Babog didtpnong +1mm

To olompa o@ykTipwv Kai TTAakwv SuperCable dev TrepIEXel QOPUAKEUTIKEG OUTTEG, CUUTTEPINAPBAVOUEVOU TTaPAYWYOU avBpWITIVOU
aipatog 1y TAdopatog, 10ToUg 1 TIPOidvTa aipaTog, 1I0ToUg i KUTTapa 1 Trapdywyd Toug avBpwmivng TTpoéheuong, oUTe 10TOUG 1 KUTTapa
{wikig TpoéAeuang fi TTapdywyd Toug. To UNIKG TTOU XPNOILOTIOIEITaN VIO TO EPQUTEUATA OPIYKTAPWY, TIAGKWY He KaAwdia kar BISwv eival
Kpdpa TITaviou oUP@wva pe To TpéTuTIo ISO 5832-3 1§ ASTM F136.

& Auto T £yypago KaBopilel TIG CUVIOTWHEVEG SIBIKATIES YIa TN XPAON TEXVOAOYIKWY TTPoidvVTwY Kai epyaAeiwv Kinamed. Mpoo@éper
kaBodrynon, aMd, OTTwG Kal e OTTOIOVONRTIOTE TeXVIKO 00Ny, KBe XeIpoupydg TrpésTrel va AapBavel utroyn Tig IBIAITEPEG avAyKeg KGBE
a0BevoUg Kal va KAvel TIG KATAANAEG TIPOOAPHOYEG, OTTWG ATTAITEITA.

Mia ovoyn aopdAeiag kar kAvikrg amédoong (SSCP) Ba eival diaBéaiun oTnv gupwraikr Baon dedopévwy yia IaTPOTEXVOAOYIKG TTPoi6VTa
(Eudamed), otnv omoia ptropeite va amoktoete TpdoBaan avadnrwvtag 1o Baoiké UDI-DI (yia mapaderyua, 081872001gpgripAP) i To
6vopa "SuperCable Grip and Plate System" ot dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZYZKEYAZIA KAl ZHMANZH: Avatpégre oTnv €TIKET TIPOIGVTOG Yia TTANPOQOPIEG OXETIKG E TO GUYKEKPIKEVO TTIPOIGV TTOU QVAPEPETAI OF
autd To €yypao. O CUOKEUES pIag xprong Ba TIpETel va yivovTal SeKTEG HOVO €V TTapaAn@BoUv aTré To VOCOKOEID I} TOV XEIPOUPYO HE
GBIKTN TNV £PYOOTACIAKY CUOKEUATia KAl TNV ETIKETA.

EMEZHIHZIH ZYMBOAQN

B

latpoTexvoAoyiko TTpoidv

O opooTrovdiakog vopog Twv H.M.A. emTpéTrel TNV TTWANGN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOiGVTOG auToU
pévo aTtré 1aTpd N KATOTIV EVTOARG 1aTpoU.
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Ta ePQUTEUPOTA ATTOCTEIPWVOVTAI PE T XPRON aKTIVOBOAiag yaupa.
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MnV ETTaVATTOOTEIPWVETE.

Mn xpnoipoTrolgite £4v n cuoKeuacia £xel UTToaTEl JnpId. ZupBouAEuTEiTE TIG 0BNYiEg XPRONG.

Mnv emavaypnoipotroigite. Ta TeXVOAOYIKG TrPoiGVTO TTOU €TICNpaivovTal yio pia XpAon
TrpoopiovTal va XPnoiuoTroinfouv Hovo pia gpopd, yia évav povo acBevi, eTTeidn evaEXeTal va unv
ATTO3WOoUV KATA Ta TTPOBAETTOPEVA £GV ETTAVaYPNTIPOTTOINB0UV. H eTTavaypnaipoTroinon Piropei
va 0dnynaoel o€ aduvapia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOiOVTOG VO aTTOSWOEl KOTA Ta TIPOBAETTONEVA.

MR utré 6poug

Ep ©® ©o®

ENAEIZEIZ: To ouotnpa o@iyktipwy Kal TTAakwv SuperCable evoeikvutal yia Xprion 6Trou xpnaolpotrolgital oUpua, KaAwdio r
KukhoTeprig Trepidean (cerclage) e IHGVTA OE OUVOUOOHO HE TPOXAVTNPIKO TQIVKTAPA I} TPOXavTnpIkr TAGka ooToU. To aloTnua
OQIYKTAPWY Kal TIAakwv SuperCable TrpoopieTal yia xprion o€ ouvduaopd pe To oUoTnPa KUKAOTEPOUG Trepideang (cerclage)
SuperCable Iso-Elastic, yia v emavactvdeon Tou Pei{ova TpoxavTipa JETE aTTé 00TEOTOWN 1 KATaYHA, KABWG Kal yia TNV KaBhAwaon
KOTAYHATWY TWV HOKPWY O0TWV.

ANTENAEIZEIZ:

o Evepyn Aoipwén f urowia Aoipweng, €ite oUOTNPATIKA £iTe EVIOTOUEVN, EVTOG I YUPW OTTO TO ONE0 EPPUTEUONG,

o [abrioeig Tou aoBevoUg, WUXIKES F) VEUPOAOYIKEG, Ol OTIOIEG TEIVOUV VO ETTNPEAOUV TNV IKAVATNTA TWV aoBEVWY va akoAouBolv
TIG 0dnyieg TOU yIaTPOU KOTd TN PETEYXEIPNTIKA QAN ETTOUAWONG,

e AveTrapkng ToIdTnTa 1) Too6TNTA 00TOU, N OTToia Ba TTAPEPTIOBIZE TNV GKAUTITN OTEPEWAT) TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG,

e Omoiadnote acBévela eTTNPEAE! TNV UTTOCTAPIEN KAl TN OTEPEWON TG TTPOBECNG,

o ATTIOPOKPUOHEVEG €0TiEG MOAUVONG, OTIWG OUPOYEVVNTIKEG, TIVEUMOVIKEG, DEPHOTIKEG 1 GANEG TIEPIOXEG TIOU WTTOPEI va
eCamAwBolv ot BEon ePuTEUPOTOG (01 €0TIEG TNG AoiuWENG TTPETTEN var avTIPETWTTI(OVTal TTPIV, KaTE TN SIGPKEIT Kal JETE TNV
EUQUTEUON),

o Amodedelypévn euaiobnaia oTo TITavIo, Tov avoeidwTo XGAuBa r) To KOBAATIO-XPWHIO-HOAURDAIVIO 1 Ta KPAPATE TOU.

o YKEAETIKG avwpIPol aoBeveig

Aev uTIGpyoUV TTPGOBETOI KABOPITHEVOI TTEPIOPITHOI XPARONG I TTEPIOPICHOI TIEPAV TWV AVTEVIEIEEWY TTOU ava@épovTal TIapaTavw.

MPOOPIZOMENOI XPHETEZ: OpBoTrediKoi XeIpoUpYOi (ETTaYYEAUOTIEG UYEIDG TIOU £XOUV QTTOKTAOEI TITUXIO IATPIKAG KAl EXOUV OAOKANPWOE!
TOUAGYIOTOV TNV eKTTaideuon e1dikeuong oty eIBIKATNTA TNG 0pBOTTEDIKNAG XEIPOUPYIKNAG).

AIAPKEIA ZQHZ THZ ZYZIKEYHZ: Ta epguredpata o@iyktipwy kai TAakwy SuperCable mpémel va aviéel 1o goprio oTo omoio 6a
utroBANnBei Tpiv amd Tv emoUAwan Tou 0aToU. O1 KivOUVOI TTOU OXETICOVTAI JE TNV APAIPEDT) TOU TA EPPUTEUOTA OPIYKTAPWY Kal TAGKWY
SuperCable ptopei va gival upnAoi. ETopévwg, Ta eppuredpata o@iyktipwy kal TAakwv SuperCable prmopei va apapeivel otn Béon Tou
yia 6An T {wr) Tou aoBevous.

ZTEIPOTHTA KAI XEIPIZMOZ: Ta eugutedpara TTapéXETal OTEIPO WG OUTKEUN Pitg XProNG Kal ATTOOTEIPWVETAI HE TN XPron akTivoBoAiag
yappa. H ouokeuaoia Tpémel va e¢eTaoTel TPV amé T Xprion yia mBavég pwypég 0To ammooTelpwpévo @pdypa. Edv n ouokeuaoia g
QTTOOTEIPWHEVNG OUCKEUNG UTTOOTEl {nuid iy avoixTei akoUola TrpIiv aTmd Tn Xprion, n OUOKEUR Kal n OuoKeuaoia dev TIPETTEl va
XpnolpotroinBolyv Kai TTRETEl va atroppi@Bolv. H katdaTaon g oTEIpOTNTAG EMONMAIVETAI TAPWS TTNV EMONHPAVOT TOU EKGAOTOTE
TPOi6VTOG. OI ETKUPWHEVES TIAPAETPOI KUKAOU OTTOCTEIPWONG avVaEPOVTal OTNY EVOTNTA TIAPAKATW.

MnV oTTOGTEIPWVETE 1) ETAVATIOCTEIPWVETE EPPUTEUHATA.

Ta eTavaypnoILOTIOINGIHA EPYOAEIT TIAPEXOVTAI OE N ATTOCTEIPWHEVN KATAGTAON Kol TIpoopifovTal va kabapifovTal Kal yia aTroaTeipwon
He arpé amd Tov TEAIKG XproTn TrpIv aTmd T Xpron.H amooTeipwan Twv epyaAEiwy TTPayHaTOTIOIETaI PE ATTO0TEIPWAT OE auTokAeiaTo. Mpiv
aTmd TV aTTooTEIPWON O€ AUTOKAEIOTO, Ta epyaAeia TTPETTEl va KaBapioTolv axoAaoTIKA. EmBewprioTe TIg SIaTAgeIg wg TTPOg TV §npdTnTa
TIPIV OTTO TNV OTTOO0TEIPWAT). ATTOOTEIPWATE OE QUTOKAEIOTO XPNOILOTTOIVTAG TIG TTAPAKATW OUVIOTWUEVES BIAdIKATIES:

Tomobeaia Tomog Oeppokpagia Xpovog mAijpoug Xpoévog

Xxenong MéBodog KUkAou QATTOOTEIPWONG KUkAou OTEYVWHOTOG

Evrég twy| AUTOKAUOTO pe a6 ) MIoOKATE | 139 oG (970 °F) 4 )era 45 e

H.N.A (AmAd reprruyévo o¢ TrepiTGApal - pyacia TouAdyIoTOV TouAdyioTOV TouAdyioTOV
e TIoAUTTPOTTUAEViOU 1 PUAOU)' Kevou

Excrég ooy AUTOKQUOTO LE THO ) MPOKATE | 43400 (273°F) 3 Aerrra 45 herrra

H.M.A. (Amhé meprruAiypévo g€ TEpTUAYHG| - pyaoia TOUAdIOTOV TouAGyIoTOV TOUAdIOTOV
s ToAuTrpottuAeviou 1 gUAAou)' Kevou

(EmkupwBnke Baoer Twv Tapakdtw TpotuTrwy: FDA's 21CFR58, ISO 17665-1:2006 kai ANSI/AAMI ST79-2010)
"Kimguard KC600 xpnoiuoTrolgital katd Thv £mKUpwon

Ta emavaypnolpoToInoila epyaleia TPETTEr va eAEyxovTal OTITIKG yia gBopd, O€ TaKTIKF Baon aAAd kai Tpiv aTmd kaBe xeipoupyiki Xprion.
[Mpémel va TipaypaToTIolEiTal OTITIKN £MBewpnon TPog avalitnon areAeiwv 1 pBopwv (dTrwg SIaBpwarn, TPNUATIKR SIdBPWON, CNUAVTIKGG
QATTOXPWHATIOPAG, pwWYHES, Bpalon, amoouvappoAdynon, K.AT.). TMa emavaypnoiyotoioipa epyaAgia TTou TTapousIGdouy evOEICEIG TETOIOG
@Bopag, 0 XpraTNG TIPETTE TIPWTA v eTTKOIVWVACE! Je TV Kinamed (1), yia xprioTeg Tou BpiokovTal ektdg Twy H.M.A., Tov e§ouaiodotnuévo
Siavopéa Tng Kinamed) yia va rpoodiopioel eav eivar duvarr n emokeun. EGv n Kinamed amogacioel 61 givar Suvarr n £mMOKeUR, 0 XpRoTNG
TIpETEl Vo KaBapioe eTPEAWS TO PBapUEVO ETTaVaYPNOIOTIONITIHO epyaAeio TpIv To Trapadwoel yia emakeury. Eav n Kinamed amogaacioel
6T dev €ival duvarr| n €TMIOKeUr, TOTE T0 POAPUEVO ETTAVAXPNTIKOTIONOINO EPYAAEI0 PTTOPET VO aTTOpPIPBET XPNTIMOTIOIVTAG TN GUVAeN
voookopelakr Siadikacia améppIPng Yia TTapUoIoug TUTTOUG XEIPOUPYIKWY epyaAeiwy. AG onuelwbE 6TI gival QUOIOAOYIKG Kol avapEVETaI YIa
QVODIWEVEG ETTIPAVEIEG EPYaAEiwV va TTapouadIGdouv EAaPPO aTToXPWHATIONG PETG ammd emavalapBavopevoug KUKAOUG kaBapiopol Kai
armooTeipwaong. Tétolou €idoug atroxpwuaTIoudg dev atroTeAei Eveign PBopag.

MPOEIAOMOIHZEIZ: To ep@uteupa Oev TIPETTEN VO ETTAVOXPNOIMOTTOIEITaN TIOTE. AKON Kol GV TO eu@UTEUH EVOEXETaI VO paiveTal GBIKTO, O
TIPONYOUKEVOS XEIPIOHOG KOl O KATATIOVATEIG KATA TN Xprion evOEXETAI va EXOUV dnpIoupyroel aTéAElEg TTou Ba HTTopoUoav va JEILOOV Tn
didipkeia {wng Tou ep@uTelpaTog. H emmavalapBavopevn KaUWn Twv TTAAKWY TIPOG Ta EPTTPOG Kal TIPOG Ta THOW TTPETTEI VA ATTOPEVYETA,
KaBuwg auth n evépyela propei va eSaaBevioel v TTAdka TpokaAwvTag Bpadaon Tg. Edv amarteital Tepiypaypa, XpnoipoTToIoTe pia TTpéca
Kapyng avri yia oidepa KaPWng TAAKAG, yia TIo eAeyxouevn kapyn. H BEATIOTN B€on yia TN Kapyn Tou OQIYKTAPA €ival aTNV TIEPIOKT) TOU
«aUxEvam, PETagU Twv oTTwv KaAwdiou, 6TTwg aTreikovigetal aTov Odnyo Xelpoupyikng TexviKAg (BO0161). Mnv KAUTITETE TOUG OPIVKTAPES Kal
TIG TTAGKEG 0T Bé0n Twv oTTWV yia Ta kaAwdia A Tig Bideg. Ev T amouaia AeitoupyikoU, emouAwpévou oaToU, UTropei va cupBei aaToxia Tou
EMQUTEUNATOG €QV TO THAKATA TOU 00TOU UTTOKEIVTal O€ eavaAapBavépevn eoprtion o BaBog xpdvou. O aoBeveig Tou Kamrvifouv Ba TrpéTel
Vo evnuepwBolv OTl Exel avapepBei augnuévn ETTITTWON PN TWEWONG € KaTvIoTéG aoBeveig. H akatdAAnAn Tomrobétnan, emhoyr| Béong
Kol kaBiAwon Twv dlaTagEWY auTWwY EVOEXETAI Va TTPOKAAEDEI aoUVIBIOTEG OUVBAKEG KOTATTIOVNONG MEIWVOVTAG T SIdpKEIa TNG WQENIUNG
{wn\g Tou gpuTeUpaTog. O XEIPOUpPYOS TIPETTE! Va Eival TIARPWG ECOIKEIWMEVOG LE TN XEIPOUPYIKN ETTEPBOON, Ta epyaAEia KOl Ta XAPOKTNPIOTIKG
TOU EUQUTEUNATOG TTPIV aTtd Tn Dlevépyeia TG XeIPOUpYIKAG eméPBaong. ZuvioTaral TepIodIK), Hakpoxpdvia TapakoAouBnon yia Ty
TrapakoAoUBnan TG BENG Kal TNG KATAOTAONG TWV EPPUTEUPATWY, KABWG Kal TNG KATAATAONG ToU Trapakeipevou oaTou. Or aoBeveig TrpéTel
va gpwnBolv OXETIKA We TV euaioBnaia Toug oe pétahha. EGv umrdpyouv ap@iBoAieg OXETIKG We TNV avoxr Tou aoBevoug oTo TITavio Ba
Trpémel va dievepynBolv katdAAnAeg dokipég. O akéAouBeg TTaBNOEIG, pepovwiéva f Tautdxpova, Teivouv va emBaAAouv coBapr| opTion
aT0 TpoofeBAnuévo 00Td, BETOVTAG £T01 TOV 0oBEvr O€ UYPNAGTEPO KivBUVO aOTOYiaG: TraKuoapkia, Bapid epyacia, evepyr) GUPUETOXT O€
abArpaTa, upnAd eTTiTtedo yevikiig dpaaTnpIGTNTAG, TOAVOTNTA TITWOEWY Kal EBIoHOG ot aAKOOA 1} TOgIkEG ouaieg. Opiopéva o Ta KpauaTa
TIOU XPNOIMOTIOIOUVTal VI TNV Trapaywyr) opBoTIEDIKWY EPPUTEUNATWY TTEPIEXOUV METAANIKG OTOIXEID, TTOU MTTOPET Va €ival KapKIvoyova oe
KOANEPYEIEG 1I0TWV 1) GBIKTOUG 0pyaviopoUg, UTT6 EaIPETIKEG OUVBNKeS. H ematnuovikr BiBAoypagia BETEl EpWTAPATA TXETIKA PE TO KATd
TI600V QUTA Ta KPAuaTa PTTOPE va gival Kapkivoyova oToug SEKTEG eppuTEUPGTWY. MeAéTeg Tou SievepyriBnkav yia v agioAdynon autou
TOU {NTAHOTOG BEV EXOUV EVTOTTIOEI TIEIOTIKG OTOIXEID YIa TETOIOU £i50UG QaIVOLEVO, TIAPE Ta EKATOUHUPIA EPQUTEVUATA TIOU XPNOIHOTIOIOUVTOI.
‘Exel avagepBei SiGBpwon peTd TV eupUTeUon yia TIOMEG peTaMikég diatageig. H SidBpwon eival éva uToTpoidv TG QUOIKAG
NAEKTPOXNMIKAG avTIdPaAONG TOU CWHATOG OTO PETAAAO. Tar HETAAAT TTOU XPNOIHOTIOIOUVTOI O€ QUTE Ta EMQUTENHATC ETIIAEYOVTOI YIO TN OXETIKG
adpavr) CUPTIEPIPOPG TOUG OTO CWHA Kal DIEVEPYEITAI TIPOOTATEUTIKY ETTESEPYATia TG EMIQAVEIAG TwV ENPUTEUPATWY OTToU aTraiTeital. Or
Sladikaoieg diaBpwong mavwg Ba peioouy TV weENPN didpkeia wAG ToUu TTPOIOVTOG Kal WTTOPET var odnyfoouwv o€ XEIPOUPYIKN
avaBewpnon yia QVTIKATAOTAON TwY KATEOTPAUHEVWY €EOPTNHATWY VWpiTepa aTmd To €mBupNTO. Ta eugurelpaTa améd avogeidwro
X6AuBa Kai TITAVIO Bev TIPETEI TIOTE va XpnoipoTroloUvial ouvduaoTikd. X1 BiBAoypagia éxel avapepBei Bpauon Tng TAGKag
Tpavpatog. O mbavég artieg Bpavong TepIAapBavouv, evOeIKTIKE, TNV uTrEPBOAIKF @opTIaN, T dIdRpwWon Adyw TPIBAG Kol TNV KaBuaTepnuévn
TIWPWON A TN N TTWPWOT TOU KATAYHATOG, TNG OOTEOTOMNAG I TOU ONpeiou aoTIovOUAODEDiag. Ze TTOAEG TIEPITITWCEIS, Of aVETBUUNTEG
EVEPYEIEG PTTOPET VO OXETICOVTOI PE TNV KAIVIKF) KATAOTOON Kal OX1 HE TO ePQUTEUHA. H XEIPOUPYIKA Kal JETEYXEIPNTIKA QVTIMETWITION TOU
aobevolg Trpémel var TrpaypaTtoTroloUvTal AapBdvovtag SedvTwg UTTOWn OAEG TIG UTTAPXOUTEG OUVBrikeg augnuévou Kivauvou. Or Yuxikég
OUNTTEPIPOPEG 1 Of DIBTAPAXEG TNG TIPOCWTTIKOTNTAG TTOU £XOUV WG OTTOTEAEUA TNV aTToTUXia Tou aoBevoUs Vo CUMHOPQWBET PE TIG EVIOAEG
TOU YIaTpOU TOU PTTOPET VO KABUGTEPAOOUV Tr HETEYXEIPNTIKA avappwon Kal va ETBEIVWOOUV TIG AVETIBUUNTEG EVEPYEIEG.

& MPOEIAOMOIHZH: Ta emavaypnoipomomoiua e§aywvikd katoaBidia SuperCable pTopei va oag ekBéoouv o€ XnuIKEG UGG,
ouptrepiAapBavopévng Tng PoppaAdelidng, ol otoieg eivar yvwoTd atnv ToNiTeia Tng KaAipdpvia 6T mpokaholv Kapkivo. Ma TepioadTepeg
TAnpogopieg emmokePOeite T dieuBuvon www.P65Warnings.ca.gov.

MPO®YAAZEIZ: O aobeviig Tpémel va evnuepwOE yia Toug BpaxuTtpéBeapoug Kal HaKPOTIPABETHOUG TTepiopiopols TG diadikaoiag Kol
TNV aVAyKn TTPOCTACIaG TOU EUQUTEUNATOG o TV TTAPN QOPTIoN BAPOUG PEXP! var eTTEUXBE eapKng KaBAwon kai emouAwon. H
utrepBoAikr} SpacTNEIGTNTA KAl Of TPAUKATIOHOI TToU ETMPEGgou T eTTavacivoean fi/kal v kaBAwaon €xouv evoxotroinBei yia Ty agToxia
autig TG diadikaaiag, kabuwg TpokaAolv xaAdpwan, Bpadon fi/kal Bopd Twv euuTEUPATWY. H XaAdpwon Twv e5apTnUATWY UTTopEl Vo
odnynoel og augnpévn Tapaywyr owpandiwv eBopdg, kaBuwg kai BAGBN aTo 00Td, KABIOTWVTAG IO SUCKOAN TNV ETTITUX XEIPOUPYIKN
avaBewpnon. Oa TPETTEl va TIPOEISOTIOINTETE TOV AOBEVH WOTE Va TIEPIOPITEI TIG SPACTNPIGTNTEG, VO TIPOCTATEUOE! TO 00TO OTTO N EUAOYEG
KOTOTTOVAOEIG Kal va akoAouBrgel TIG odnyieg Tou yiaTpoU OXETIKG WE TNV ppovTida TrapakoAoUBnong Kai Tnv aywyr. Oa Tpémel va
TIPOEIOOTIOINOETE TOV AOBEVH OXETIKA ME TOUG XEIPOUPYIKOUG KIVOUVOUG Kal VO TOV EVNHEPWOETE Yia THOavEG avemmBUunTeG evépyeies. Oa
TIPETTEN VO TTPOEIBOTTOINOETE TOV AOBEVI OTI TO TEXVOAOYIKO TTPOidv Sev ITTopei kal Sev TTpOKeITal va avatrapayayel Ty eueNigia, T dovapn,
v a§lomoTia Ay TNV avBEKTIKATTA TOU PUOIOAOYIKOU UYI0UG 00ToU, OTI TO EUQUTEUNA PTTOPE Va OTTACEI 1) Vo UTTooTel {nid, 15iaiTepa wg
amoTéAeapa évrovng dpacTnpIdTNTAG 1 Tpaupatiopou. Mmopei va TTpokuwel TTapodikh Baktnpiaipia oTnv KaBnuepiviy {wr). OBovVTIOTPIKEG
TIPAGEIG, EVOOOKOTTIKEG €CETAOEIG Kol GAAEG EAAOOOVEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPACEIG EXOUV OUOXETIOTE e TTapodikr Boktnpiaiyia. Mo va
amro@euxBei N Aoiuwgn aTo onuEio TNG ePPUTEUTNG, UTTOPET Va gival OKOTTIUN N XPAON TIPOPUACKTIKAG AVTIBIOTIKAG aywyng TIPIV Kol JETG atmd
autég TIG diadikaoieg. ATTaITETal OwoTOG XEIPIOUOG OTTOIOUBATIOTE  p@uTEUpOTOG. [pIv OO TN XEIPOUPYIKK XPron, TTPETEl va
TIPayHaTOTTOIEITaN OTITIKF £MBEWPNON KABE eppuTEUpaTOG Via TBavES aTéAeies. Epguretpara pe BAGRES 1) aAOIWOEIG PTTOPET va Trapaydyouy
QVETMBUUNTEG KATATIOVATEIG KOl Va TIPOKAAETOUV EAQTTWATA, Ta oTToia Bar PTTopoucav va 0dnyRoouV O aaToxia.

MPOEMXEIPHTIKH AIAXEIPIZH:

1. O xeipoupydg TrpéTrel va AapBavel UTTOWN Tou yia XEIPOUPYIKNA eTTEUBaCN Toug aoBeveig yia Toug oTroioug evdeikvuTal n xprion
TOU GUOTAUATOG OQIYKTAPWY Kal TTAakwv SuperCable.

2. O xeipoupydg dev TPETTEl va AapBAVEl UTIOWN TOU YO XEIPOUPYIKN ETTEURAOT TOUG aoBEVEIG yia TOUG oTToioug dev evdeikvuTal n
XPAon Tou CUCTAPATOG OPIYKTHPWY Kal TTAaKWwv SuperCable.

3. O xeipoupydg TTPETTEN va €XEl TIAPN KATAVONON TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG Kal TOU OKETITIKOU TOU OXEDIOOOU TOU GUGTAHATOG,
KOBWG Kal Twv eVOEIEEWY, aVTEVEIGEWY KaI EQAPHOYWV TOU.

4. O xelpoupyog TPETEN va £Xel TTARPN KATavonan TnG AEIToUpyiag Kal Twv TEPIOPITHWY KABE ePQUTEUHATOG Kal Epyahgiou. AuTtd
TIPETTEN va TIEPIAQBAVE! TNV TTPOKTIK yvWon TO00 TNG TEXVIKNAG duvapikrg oupTrieong (DCP) 600 Kal TG TEXVIKAG TTACKWV
ao@daAiong.

5. O TIPOOEKTIKOG TIPOEYXEIPNTIKOG OXEDIOONOG TIPETEl va TIEPIAAUBAVE! TN OTPATNYIKY TNG KATAOKEUNG Kal TNV eTTaARBeucn Tou
QTTCITOUPEVOU ATTOBEHATOG VIO TO TTEPIOTATIKOG.

6. Ta egaptrpaTa Tou TIPOIGVTOG TTIPETTEl var TrapaAauBdvovTal Kal va yivovtal atmodekTd HOvo Oe OUOKEUQTIEG TToU Ogv éXouv
TapaBiacTei oUTE UTTOOTE {NUIG. Aev TIPETTEI va XPNOIPOTIOIOUVTAI KOTEOTPAHPEVA eP@uUTEUHATA 1 pyaheia. O XeIPIOPES Twv
£GOPTNUATWY TIPETTEN VA YivETal JE TIPOCOXA KAl Ta aPTAPATA TTPETTEI VA OTTOBNKEUOVTAI KOTA TPOTIO TTOU ATTOTPETTEI TNV
TPOKANCN ypatgouviwy, {npidg Kal SiaBpwong.

AIEFXEIPHTIKH AIAXEIPIZH: Avatpétte a1o QUAAGDIO XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG yia TO oUoTnua o@iyKTApwy Kal TAakwv SuperCable
(B00161).

METEMXEIPHTIKH AIAXEIPIZH:
1. O aoBeviig TpETTEl va £XEl KATAVONOE! TTARPWG Kal VA GUPHOPQWVETAI JE TOV OKOTTO KOl TOUG TTEPIOPICHOUG TWV EPPUTEUNATWYV.
2. O xeIpoupyog TIPETTEI Vo SWwoel 0dnyieg OTOV aaBeVr) OXETIKA WE TNV £VTAON Kal TO XPOVIKS TTAQiCI0 0TToIa0drTToTE SpaoTneIdTnTag
HETG TN XEIPOUPYIKA £TEPBACN TTou TrpokaAei gdpTion Bdpoug. MpéTrel va TTPoeIdoTIOINTETE TOV a0BEvr) WOTe va pubyioel To
emiTedo dpaoTnPIOTNTAG Tou. H peTeyxeipnTIkr Bepatreia TTpETel va doundei €101 woTe va amo@euxBei n utrepBoAIkr @opTion. O
aoBevig TIpETTEl va AdBel £€ITAPIO OTT TO VOTOKOWEIO e TTARPEIG 0dnyieg Kal TTPOEISOTIOINTEIG (KATA TIPOTIUNGN YPOTITEG) OXETIKG
JE TIEPAITEPW AOKAOEIG Kal BEPaTTEiEG.
3. O1 OWILEG PETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG PTTOPET VO TIEPIAapBAVOUV:
o Owiun 1 kaBuaTepnuévn xaAdpwan, @Bopd kai aAAayr| oTn B0 evag 1y TTEPITOOTEPWY ESOPTNHATWY:
o AmoéoTIa0n TPOXAVTAPO WG oToTéAeTpa UTTEPBOAIKAG MUIKAG EvTaong, TPWIUNG @opTIong e BAPOG 1 akouaoiag
evOoeyXeIPNTIKAG E§aoBévnong:
o AToucia TpoXavTInpIKAg TIWPWONG AGYw AVETTAPKOUG ETTAVATIPOTAPTNONG f/Kal TIPWIKNG @OPTIONG e BAPOG:
o [1poOBEUTIKI OOTIKN ETTAVATIOPPOPNON KAl 00TEOAUGT).
4. O aobevig TTPETTEN va EVBOPPUVETAI VO QVAPEPET TUXOV AOUVHBIOTEG AAAaYEG OTOV YIOTPO TOU.

MoAig agaipeBolv atmd TV apxIKr Toug cuokeuaoia, Ta epyaheia TTPETTEr va KaBapigovTal, va ammoBnKedovTal Kal va aTTooTEIPWVOVTal OF
QuTOKAEIOTO OUQWVa pe TIG 0dnyieg Trou avagépovtal oty evéTtnta KaBapiopdg kai ouvtipnon. Katd tn oTiypr TG XeIpoupyikig
€MEPPAONG TTPETTEN VA UTTAPXE! ETTAPKES OTTOBEPA EPQUTEUNATWY O€ didpopa PeyEBN Kal DIaPOPPUCEIG, WOTE va TTANPoUVTal Of ATTaITATEIG
KGBE OUYKEKPIUEVOU  XEIpoupylkoU TepioTamikoU. Metd omd T xpron, Ta epyaheia mpémer va  kaBapifovial oxoAaoTIKG TIpIV
emavarotrofeTBolv oTov Sioko ToToBETNANG YIa aTTooTEipWaN. Ta TPUTIAVIC TTPETTEN VO EI0GyovVTal JOVO OTa EpYaAEia yia Ta OTTOIO QEPOUV
OXETIKN ETORAAVON.

KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH: OAa Ta eg@uTEUpaTa KOl Ta EQYAAEIT TTOU TTPOOPIJOVTal YIO ATTOCTEIPWAN aTTd TOV TEAIKG XPAOTN TIPETTE!
va gival ammaAaypéva ammd ulikd ouokeuaaiag Kai BioAoyikég HOAUTHATIKES ouaieg TTpIv amté T atroaTeipwon. O kabapiopdg, n ouvtipnon
Kl N HNXQVIKR EMBEWPNON TIPETTEN va SIEVEPYOUVTTI OTTO VOOOKOUEIAKO TIPOOWTTIKG EKTTAIDEUPEVO OTIG YEVIKEG DIadIKATiEG aTTOPAKPUVONG
HOAUGHOTIKWV OUCIWV (EKTOG €AV Ta TIPOIOVTA £XOUV BN ATTOOTEIPWOE KAl CUOKEUOOTE! EVIOG ATTOOTEIPWHEVNG CUOKEUADIOG) Kal Xprong
QAUTWV.

Xeipiopdg mpiv amé T Siadikagio: agaipéaTe Toug adpous pUTroug Bubidovtag To epyaleio oe KpUo vepd BpUang apéowg LETA Tn Xpriomn.
Ta epyaheia TpéTrel va kabapifovTar eviog 30 AeTrmwv amé Tn xprion yia va ehayioTotrolgital n mBaveTnTa Xpwong, BAABNG kai Epavong.

(1) Mn autépaTn eppdammon: Bubiote TARPWG Ta pyakeia o€ eviuPaTIKG aTopPPUTIAVTIKG 0UBETEPOU pH (SnAadH Ruhof Endozime® AW
Plus®, apaichoTe 1/2 ouyyid ava éva (1) yahévi (4 mliitpo) Zeatol (20-25 °C) vepoU Bpuong) yia 5 AeTrTd. XpnoipoTromaTe Bolptoa e
HaAOKES TPIXES OTTO VAIAOV Yia var TpileTe ammaAd To TEXVOAoyIKO TTpoi6v péxpl va agaipeBei kaBe opatog pUTrog. ISiaiTepn TTpocoxr TIPETeE!
va doBei o€ TrepIoyEg TTou kaBapidovTal duokoAa. ETBewpeite oTrmikd Ta epyaheia yia kaBapidtnTa Kai eTTavaAdBETe TO Bripa pn autépaTng
eupamiong (1) éwg 6Tou dev Traparnpeital oTITIKG emudAuvan. Ma emavaypnolpoToIfoIua pyaeiar TTou OTTTIKG dev eival KaBapd PeTd aTrd
TIOMEG TIPOOTIABEIEG ETTAVAANYNG TOU N autdpaTou kUkAou KaBapiopoU, o XproTng UTTOpPE! va aTroppilyel TO EPYAAEIO XPNOIUOTIOILVTOG
TNV KaVoVIKr) VooOKopelaKr Sladikaaia améppipng yia TIapopoIoug TUTTOUS XEIPOUPYIKWY epYaAgiwy. AG onueiwbei o1 ival pualoAoyiké Kal
QVOPEVETAI YIo avoDIWHEVEG ETTIQAVEIEG EPYTAEiwY VO TTAPOUTIAZouV eAapPO aTTOXPWHATIONO HETG amé emavaAapuBavopevoug KUKAoUg
KaBapiopoU kai ammoaTeipwong. TETolou €idOUG ATTOXPWHATIOHOG eV aTToTeAEr EVOEIEN OTITIKAG ETTIHOAUVONG.

Mn autéparo EEmAupa: agaipéaTe Ta epyaheia ammd To eviupaTikd diGAupa kol EeAUVETe KaAd e TpexoUpevo ammoviapévo vepd (DI) yia
TouAdyioTov 1 AeTrTo. BouptaioTe Sie§odikd Kai eTIBETIKG Kai EKTTAUVETE TIG TEPIOXEG HE AUAOUG XPNOIHOTIOIWVTAG TTidaKa vepou DI pe To Gkpo
€¢000u Bubiopévo yia TouhdxioTov 1 AerTo. MupiaTe Tov KoxAia Tou epyaleiou TAvuong yia va ekBECETE TTARPWG Ta UTTOAOITTA OTTEIpWHAT
NG KevTpIKNg Pidag. ZemAUveTe To epyaAeio yia TOUAGXIOTOV 2 AeTTTd pe vepd DI kar TTGAI WOTe va KaBapioeTe TUXOV OUVTPIPOTA.

(2) Zuvduaopdg pn autépaTtng/auTopaToTToINUEVNG EPRATITIONG Kol EETAUPATOG: OTIWG KAl KE TNV [ autopaT euBaTmon kai EEmupa
otV Tapdypago (1) Tapamavw. Zuokeur TTAUONG/OTEYVWHOTOG: TOTIOBETAOTE Ta epyaAeia o€ KatdAMnAo KaAGBI TG ouokeurg TTAUONG
KaI QOPTWOTE € AUTOPATN OUCKeUr TTAUONG/oTeyvwpaTog. O KUKAOG TTPETTEN va PUBIOTEI yiar i KAUGTIKS KUKAO TTAUONG, OUH@QWVa PE ToV
TIOPAKATW TTivaKa.

®don
Api8u6g kataAdyou autopaTou EAdyiotn roiétnra / EAdyioTog
KUKAou: Beppokpagia vepou Xpévog ATtroppuTtravTiké / Apaiwon
Ap1Bu6g TrapTidag R o o . .
MpétmAuon Nepo Bpuon/ 31°C 3 Aemra Aev e@appddeTal
A Mpoooxn Ruhof Endozime® AW Plus®: pi¢te ameubeiag oe Soygio
A . o o . amoppuTravTikoU o€ AN 10XV i pubpioTe To diavopéa o€ 1/2
™ | KaTaokeuaoTig MAdon Nepo Bplong / 55°C 11 ke ouyyid avé éva (1) yahdvi (4 mi/ATpo) Zeatou (20-25 °C) vepol
& , , Bpuong.
Huepopnvia kataokeung
Zémhupa Nepd Bpuong / 34°C 1 Aemrté Aev eQappogeTal
E Hpepopnvia Aigng Tehiké EmAupia -
MovaBIKé QvayvwpIGTIKS TpoiovTog ;;T;);‘lljj;:; 3;‘:]|;|Kng Nep6 DI/ 94°C 2 hetrta Aev eQappogeTal
[:E] 5 Acurei B . . AeuTed A : . . . Aev egappdderar / . .
UPBoUAEUTEITE TIG 03nYiEg Xpriong | cUIBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 0BNYiEg XPONG. ZTEYVWHA 121C 15 Aerta Aev epappdletal
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MR umré 6poug &

Ta eyguretpaTa oIVKTAPWY Kai TTAakwv SuperCable karaokeudgovral amd kpdpa TiTaviou (Ti-6Al-4V) kai Bewpoltvtar KatdAAnAa yia
payvnTikr} Topoypagia (MR) uttd dpoug. To kpdua TiTaviou eival TrapapayvnTiké pe Bdon v emotnpovikr BiBAoypagia Kai Tig pn
KAIVIKEG BokIpég Kar eivar aTiBavo va empedoel TV ao@aAeia Twy acBevwy. H emoTnuovikr BiBAoypagia deixvel 0TI yia OUOKEUEG
Karaokeuaopéveg amé Ti-6A4V, n payvnrikd emayopevn d0vopun eival pIKpdTepn ommd To BAPOG TNG OUOKEUNG Kal N HayvnTIKG
€TTaYOPEVN POTIA Eival PIKPOTEPN AT TN POTTH TTOU TrapdyeTal atmd Tn BapUTnTa o€ cuoTAPATA payvnTikAg Todoypagiag (MR) 1,5 kai 3,0
Telsa. Ta epgurelpata o@iyKTipwy kai TTAakwy SuperCable eivar TabnTika kai dev oxnpaTi{ouV aywyidoug i emaywyikoug Bpoxous’
OUVETIWG, N Bépuavon RF dev avapéveral va utrepBei Ta eTmieda Katw@Aiou, akopn Kai Xwpig va AngBei uroyn n WUkTIKr emidpacn
Tou TrepIBAAAOVTOG 10TOU Kai N por) Tou aipaTog. H Trapoudia evog eppuTEUUATOG OQIVKTAPWY Kal TAaKwy SuperCable ptopei va
TIPOKaAéTE! €var TEXVNTO OQAAUO EIKOVAG Kal EVOEXETAI VO €ival OTTAPQITNTEG TPOTIOTIOINCEIG OTO TIPWTOKOAO aTreikdviong yia Ty
avTIoTABION Tou TeEXVNTOU OQAANATOG EIKOVAG payvnTiKig Topoypagiag (MR).

KAINIKO ODEAOZ: To emdiwkouevo KAIVIKO 6@eA0g TNG ev AOyw CUOKEUNG €ival N ETTITEUEN OOTIKMAG EVwong HETE aTTd KATaypa 1
ooTeoToia. AUTO TO OPEAOG €ival TNPAVTIKS yia TOUG a0BeVEig, TTEIDN N OOTIKI AKEPAIGTNTA Kal 0TABePOTNTA £TINPEGOUV BETIKG Tn
HuookeAeTIKN AgiToupyia (avTIBETWG, N aTrousia 0OTIKAG évwong fj aTABEPOTNTAG UTTOPE va £TTNPEGTEl apvnTIKG TN AsiToupyia).

MPOBAEMOMENOZ ZKOMOZ: Emdi6pBwaon Katayudrwy HOKPWY 00TWV Kal ETTaVAcUVOES TOU EICOVOG TPOXAVTHPA.

la emavaypnoigotroifoipa epyaheia ou Sev eivar oTmkd kabapd Wetd ommé TOAaATAEG TTpooTidBeieg emavaAnyng g Siadikaoiag
KaBapiopoU, 0 XPAOTNG PTTOPE va aTroppiel To EpyaAEio XpnaigoTToivTag T ouvien diadikacia amméppIYng TOU VOOOKOUEIOU Yia
TIAPOPOIOUG TUTTOUG XEIPOUPYIKWY EPYTAEIWY. ZNUEIOTE OTI €ival QUOIONOYIKO Kal QVAUEVOHEVO O aVODIWHEVES ETTIQPAVEIEG TWV EPYTAEiwV
Vo gppaviouv eAappU aTTOXPWHATIONG PETE ord emavaAapBavopevoug KUKAOUG kaBapiopou kal amooTeipwang. AUTg 0 OTTOXPWHATIONOG
Oev amoteei £vOeIgn OTITIKAG HOAUVONG.

& OPONTIAA KAI XEIPIZMOZ: Na €ioTe €§aIpeTIK@ TIPOCEKTIKOI KATG TOV XEIPIOPO Kal TNV OTOBrKeuon Twv ¢aptnudtwy Tou
€QUTEUNATOG. O XEIPIOPOG TWV EPPUTEUNATWY TIPETTEI VOl YIVETaI WE TIPOTOX. H KA Kai n SnuIoupyia eyKOTIWY A Xapaywy oTiG EMQAvEIES
TOU EPQUTEUPATOG UTTOPET VO HEIOEI TNV avToXr, TNV QVBEKTIKOTTA OF KOTIWON f/Kal Ta XapaKTPIoTIKG @Bopdg Tou oUOTAPATOG
EUPUTEUPATOG. AUTA, UE T OEIPd TOUG, MTTOPET Va TIPOKAAETOUV ETWTEPIKEG KATATTIOVACTEIG TTOU JeV EiVal EUPAVEIG PE YUUVO AT Kol PTTOPET
va odnyrioouv o€ Bpaton Twv egaptnuaTwy. Ta ePQUTELHOTA Kal Ta pyaleia TIPETTEN val TTPOCTATEUOVTAI KATA TNV aTTOBrKEUON aTmod
SlaBpwrika TepIBAMoVTa, OTTWG aépag Pe UWNAR TTEPIEKTIKOTNTA O GAaTa, K.ATT. Aev emBalovTal Trepiopiopol Bepuokpadiag Kal uypaaiag
0TV aTOBKEUON TWV OUCKEUWV, KaBWwg Ta UNIKG, ouptepiAapBavopévng ™G ouokeuaoiag Toug, dev emmpedlovial amé Ta e0pn
Beppokpaaciag i uypaaiag Tou oxeTi(ovtal Pe TO voookopelakd TrepiBaMov. Mpémer va xpnoipotrolodvTal pévo epyaleia Trou £xouv
OxedINOTEN yia Xprion He auté To aUoTNUa, WoTe va SIao@aAifeTal N owoTh ePeUTEUDN, 6TTWG paivetal aTov Odnyd Xeipoupyikig Texvikig
(B00161). H avaokdtmon autwv Twv odnyiwv XeipiopoU eival anpavtiki. EpyaAeia mou éxouv utrooTei {nuid pTmopei va odnyrnoouv o
AavBaopévn Béon Tou EUQPUTEUHOTOS Kal va £XOUV WG ATTOTEAETHA QOTOXi TOU ePQUTEUpOTOG. H amrdAuTn €§OIKEWON WE TN XEIPOUPYIKT
TEXVIKN €ival aTmapaitnTn yia va Slac@aNioTel N GwoTr AEIToUpyIKr TOUG KaTdoTaom.

ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ: Xe OAa TO eu@uTElpATO WTTOPEI VO TIPOKUWEI QOUPTITWHATIKY EVTOTIOUEVN TIPOODEUTIKY OOTIKNA
£TTAVATIOPPOPNON (00TEGAUSN) YUPW ) HOKPIG aTTS Ta TIPOBETIKG ESAPTALATA WG CUVETTEIN TWV QVTISPATEWY EEVOU OWHATOG OF OWHATISIAKN
UAn. H owpandiakry UAn dnpioupyeital amd v aMnAemidpaon petagy Twv eapTnudTWy Tou EPQUTEUPATOG, KABWG Kal peTagy Tou
€€apTAPATOG Kal TOU 00TOU, KUPIWG PETW TWV UNXAVIoUWY @BOPAG TTou apopouv TNV TTpdapuan, Ty TPIRA kai v kéTwor. H ootedAuon
uTropei va 0dnyrioel o€ PEANOVTIKEG ETTITTAOKEG TTOU OTTCITOUV TNV 0paipean Kol QvTIKATAOTAON TwV TIPOBETIKWY e5apTNHATWY. AV KOl OTTAVIEG,
£xouv avagpepBei avmidpdoelg euaiodnaiag ot pétaMa amd aoBeveig PeTd ammod ep@uTeuan Texvohoyikou Tpoidvtog. H epguteuan gévou uhikol
o€ 10T0UG PTTOpEi va 0dnyAOEl O€ KUTTAPIKEG avTIdPpAcElg TTou TrEpIAapBAvouV Aep@okuTTapa, pakpopdya kar IvoBAGoTeg. Mpwipn A dyipn
XaAdpwan, pwyun, Bpadon f TTapaudpPwan VO 1 TIEPIOTOTEPWY EEAPTNUATWY. AUTG OQEIAETaI CUXVE O€ TTAPAYOVTEG TIOU AVaQEPOVTal
omv evotnra «MPOEIAOMOIHZEIZ». H xaAdpwon propei emiong va mpokUyel Adyw eAaTTwpaTkig oTepéwong i AavBaopévng
TomoBétnong. Mpwipn 1 dYipn Aoiuwgn, n oTroiar PTTOPET Vo aTTaITEl AYaipeaT TOU EYPUTEUHOTOG.

AMNOPPIWH/METAMA: O1 cuoKeUEG TTou £xouvV eKQUTEUBET 1) AepwBei Ba TpéTTel va ToTroBeToUvTal O KaTAAMNAQ SoxEit aTTOPPIYNG IOTPIKWV
amoBAfTwy, T.X. doxeia BioAoyikoU KIVOUVOU, Kal va aTToppITITOVTal CUQWVA HE TIG OUViBEIG DladIKaaieg TOU VOOOKOHEIOU Kal TOUG IaXUOVTES
KaVoVIOHOUG GUPHOP@WONG. H amréppiyn Twv GUCKEUWY TTPETTEN v aKOAOUBET TIG TOTTIKEG Kal TIEPIBAANOVTIKEG ATTQITATEIG Kl KAVOVIOHOUG
yia TV améppipn ammoBARTWY TTou evOEXETAI va €Xouv HOAUVBET e aipa 1} owpaTtikd uypd, AapBdvovtag uméyn Ta dIQOPETIKA TTiTeda
péAuvong.

ENHMEPQZH MPOZ XPHETEZ 'H/KAI AZOENEIZ: Edv xpnoipotroinei autr n GuoKeur kai TIpoKUyel coBapd TrEPIOTATIKG KaTd T Xprion
QUTAG TNG OUCKEUNG /) WG OTTOTéAETHA TG XProNG auTAG TNG OUCKEUN, To TrepiaTatiké Ba Tpéel va avagepbei oTnv Kinamed ri/kai oTov
£€0UOI000TNPEVO EKTTPOOWTTO TNG KAl TNV apuddIal apx1} TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Ei0TE EYKATESTNMEVOI.



