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 Instructions for Use 

 
CE mark without notified body number identifies Class I 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. 

 

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 

 Consult instructions for use or consult electronic instructions for use. 
 

MR SAFETY INFORMATION 
 
MR Conditional 
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:  
• 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), 
• Demonstrated sensitivity to Titanium, Stainless Steel, or Cobalt-Chrome-Molybdenum or its alloys. 
• 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 autoclave or re-sterilize implants. 
 
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:   

Location of Use Method Cycle Type 
Sterilization 
Temperature Full Cycle  Time Dry Time 

Within the USA 
Steam Autoclave 
(Double wrapped in 
1-ply polypropylene wrap)1 

Pre-vacuum 132°C (270°F) 
Minimum 

4 Minutes 
Minimum 

45 Minutes 
Minimum 

Outside the USA 
Steam Autoclave 
(Double wrapped in 
1-ply polypropylene wrap)1 

Pre-vacuum 134°C (273°F) 
Minimum 

3 Minutes 
Minimum 

45 Minutes 
Minimum 

(Validated to the following standards:  FDA’s 21CFR58, ISO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79:2010) 
1Kimguard 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. 
5. Careful pre-operative planning should include construct strategy and verification of required inventory for the case. 
6. 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 a 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. 

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

Phase of Automatic 
Cycle: 

Minimum Water 
Quality / Temperature 

Minimum 
Time Detergent / Dilution 

Pre-Rinse Tap Water / 31°C 3 Minutes Not Applicable 

Wash Tap Water / 55°C 11 Minutes 
Ruhof Endozime® AW Plus®, pour directly into detergent 
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  
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 not imposed on the storage of devices as the materials, including their packaging, are not impacted 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                                                  
 Gebrauchsanweisung 
 

 
CE-Kennzeichnungen ohne Kennnummer der benannten Stelle kennzeichnen selbst zertifizierte Medizinprodukte der Klasse I, bei denen 
keine Konformitätsbewertung 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 für US- und internationale 
Patente sind eingereicht.   www.Kinamed.com/patents 
 
ALLGEMEINE HINWEISE: Dieses Dokument enthält allgemeine Informationen über das SuperCable Grip and Plate System.  Das 
SuperCable Grip and Plate System besteht aus trochanterischen Griffen zur erneuten Befestigung, Kabelplatten und kortikale 
Knochenschrauben, die für 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 Geräte an 
gebrochenen oder osteotomierten Knochenfragementen befestigen.  Kortikale Knochenschrauben können im Ermessen des Chirurgs, der 
diese anwendet, in Verbindung mit den Kabelplatten für zusätzliche Fixierung verwendet werden Das System beinhaltet eine Reihe von 
Kabelgreifer-, Kabelplatten- und Knochenschraubengrößen mit der zugehörigen manuellen chirurgischen Instrumentierung. Diese bieten die 
erforderliche Vielseitigkeit zur Behandlung spezifischer Krankheitszustände, wie im Abschnitt INDIKATIONEN aufgelistet. Alle Implantate 
sind für die einmalige Verwendung und sollten unter keinen Umständen wiederverwendet werden.  Die allgemeinen Prinzipien für die 
Auswahl von Patienten und eine vernünftige    chirugische Beurteilung gelten für alle Verfahren mit diesen Geräten. 
 
Einige chirurgische Instrumente, die Bestandteil des Systems sind, bieten eine Messfunktion, siehe die Zusammenfassung in der folgenden 
Tabelle. 

Teilenummer Beschreibung Abmessungen Präzisionsgrad 

35-860-1020 Bohraufsatz, 4,0 x 205 mm, AO Bohrtiefe ±1mm 

35-860-2070 Tiefenlehre Bohrtiefe ±1mm 

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

Dieses Dokument legt die empfohlenen Verfahren für die Verwendung von Geräten und Instrumenten von Kinamed dar.  Es dient 
als Anleitung, doch wie bei vielen technischen Anleitungen muss jeder Chirurg die besonderen Anforderungen für jeden Patienten 
berücksichtigen und je nach Bedarf die entsprechenden Anpassungen machen. 
 
Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) steht in der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(Eudamed) zur Verfügung 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 für 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 unbeschädigt sind. 

 ERKLÄRUNG 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 beschädigt ist, und Gebrauchsanweisung 
beachten. 

 

Nicht wiederverwenden.  Geräte, die nur zum Einmalgebrauch dienen, sind nur zur 
Benutzung ein mal, für einen einzigen Patienten vorgesehen, da sie bei einer 
Wiederverwendung möglicherwiese nicht richtig funktionieren.  Eine Wiederverwendung 
kann dazu führen, dass das Gerät nicht wie vorgesehen funktioniert. 

 MR-sicher 

 

Katalognummer 

 

Chargennummer 

 

Vorsicht 

 Hersteller 

 

Herstellungsdatum 

 

Ablaufdatum 

 

Eindeutige Gerätekennung 

 Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten. 
 

MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN 
 
MR-sicher 
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 für die 
Patientensicherheit besteht. Gemäß 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 überschreitet die RF-Wärme voraussichtlich nicht die Grenzwerte, auch nicht bei Nichtberücksichtigung der 
kühlenden 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 für Patienten, da sich die 
Integrität und Stabilität des Knochens positiv auf die muskuloskeletale Funktion auswirkt (im Umkehrschluss wirkt sich eine 
mangelnde Integrität und Stabilität 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 für 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 für die 
Verwendung in Verbindung mit dem SuperCable Iso-Elastic Cerclage System zur erneuten Befestigung des größeren Trochanter nach einer 
Osteotomie oder Fraktur und zur Fixierung von Frakturen von langen Knochen vorgesehen. 
 
KONTRAINDIKATIONEN:  
• Aktive oder Verdacht auf Infektion, entweder systemisch oder örtlich begrenzt, in oder um die Implantationsstelle, 
• Patientenzustände (geistige oder neurologische), die wahrscheinlich einen Einfluss auf die Fähigkeit des Patienten haben würden, die   

Anordnungen des Arztes während der postoperativen Genesungsphase zu befolgen, 
• Unzulängliche Qualität oder mangelnde Knochenmenge, welche die Fixierung einer festen Vorrichtung verhindern würde, 
• Jede Krankheit, die die Unterstützung und Fixierung des Implantats beeinflusst, 
• Entfernte Infektionsherde wie beispielsweise urogenital, pulmonal, Haut oder andere Stellen, die sich zur Implantationsstelle hin 

ausbreiten können (der Infektionsherd sollte vor, während und nach der Implantation behandelt werden), 
• Weist eine Empfindlichkeit auf Titan, Edelstahl oder Kobaltchrom-Molybdän oder deren Legierungen auf. 
• Patienten mit unreifem Skelett 
Zusätzlich zu den oben aufgeführten Gegenanzeigen gibt es keine weiteren definierten Einschränkungen. 
 
ANWENDER: Orthopäden Chirurgen (medizinische Fachkräfte mit einem Doktortitel, die mindestens eine Facharztausbildung in dem 
Fachbereich Orthopädie 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 können 
hoch sein. Daher darf das SuperCable Grip and Plate-Implantate während der Lebensdauer des Patienten nicht entfernt werden 
 
STERILITÄT 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 geprüft werden.   Falls die Verpackung 
des Medizinprodukts beschädigt ist oder vor der Verwendung unabsichtlich geöffnet wird, sollten das Medizinprodukt und die Verpackung 
nicht verwendet und das Medizinprodukt sollte entsorgt werden.  Der Status der Sterilität ist auf dem jeweiligen Produktetikett deutlich 
markiert. Die validierten Sterilisationszyklus-Parameter sind im Abschnitt unten aufgeführt. 
Das implantate nicht autoklavieren oder neu sterilisieren. 
 
Die wiederverwendbaren Instrumente werden unsteril geliefert und müssen vor dem chirurgischen Einsatz gereinigt und sterilisiert werden. 
Die Sterilisation der Instrumente wird durch Autoklavieren erreicht. Die Instrumentierung muss vor dem Autoklavieren gründlich gereinigt 
werden. Die Instrumente vor der Sterilisation auf Trockenheit überprüfen. Zum Autoklavieren die folgenden empfohlenen Verfahren 
anwenden. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Anwendungsort Methode Zyklustyp 
Sterilisierungs  

temperatur 
Volle 

Zyklusdauer 
Trocknungs

dauer 

Innerhalb der 
USA 

Dampfautoklav 
(Doppelt eingewickelt 
mit einem 1-lagigen  
Polypropylentuch)1 

Vor-
vakuum 

132°C (270°F) 
Minimum 

4 Minuten 
Minimum 

45 Minuten 
Minimum  

Außerhalb der 
USA 

Dampfautoklav 
(Doppelt eingewickelt 
mit einem 1-lagigen  
Polypropylentuch)1 

Vor-
vakuum 

134°C (273°F) 
Minimum 

3 Minuten 
Minimum 

45 Minuten 
Minimum 

Validiert auf die folgenden Normen: FDA 21CFR58, ISO 17665-1:2006 und ANSI/AAMI ST79:2010) 
1Kimguard KC600 verwendet zur Validierung 
Die wiederverwendbaren Instrumente müssen regelmäßig und vor jedem chirurgischen Einsatz visuell auf Verschleißerscheinungen 
untersucht werden. Die Sichtprüfung zielt darauf ab, Mängel und Abnutzungserscheinungen zu ermitteln (wie z. B. Korrosion, Lochfraß, 
deutliche Verfärbungen, Haarrisse, Bruchstellen, Demontage usw). Falls wiederverwendbare Instrumente Abnutzungserscheinungen 
aufweisen, sollte der Benutzer bei Kinamed (oder, falls es sich um einen Benutzer außerhalb der USA handelt, beim autorisierten Kinamed-
Vertriebspartner) nachfragen, ob eine Reparatur möglich ist. Wenn Kinamed eine Reparatur in Erwägung zieht, sollte der Benutzer das 
beschädigte wiederverwendbare    Instrument gründlich reinigen und dann zur Reparatur einsenden. Wenn Kinamed eine Reparatur nicht 
für möglich hält, kann das beschädigte wiederverwendbare Instrument entsprechend den normalen Entsorgungsverfahren des 
Krankenhauses für chirurgische Instrumente dieser Art entsorgt werden. Es entspricht den Erwartungen und ist normal, dass die eloxierten 
Oberflächen von Instrumenten nach wiederholten  Reinigungs- und Sterilisierungszyklen eine leichte Verfärbung aufweisen. Eine derartige 
Verfärbung gilt nicht als ein Anzeichen von  Materialverschleiß.  
 
WARNHINWEISE: Ein Implantat sollte nie wiederverwendet werden.  Auch wenn ein Implantat unbeschädigt erscheint, könnte die vorherige 
Handhabung und Belastungen während des Einsatzes Mängel herbeigeführt haben, welche die Nutzungsdauer des Implantats reduzieren 
würde.  Das wiederholte Vor- und Zurückbiegen der Platten sollte vermieden werden, da dies die Platte schwächen und zu einem Bruch der 
Platte führen 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 Kabelöffnungen, wie in der Anleitung zur 
chirurgischen Technik gezeigt (B00161).  Ein Biegen der Griffe und Platten im Bereich der Kabel oder der Schraublöcher ist zu vermeiden.  
Wenn kein funktionsfähiger, 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 erklärt werden, dass eine 
vermehrte Inzidenz des    Nichtzusammenwachsens bei Rauchern berichtet wurde.  Die falsche Platzierung, Positionierung und Fixierung 
dieser Geräte kann zu ungewöhnlichen Belastungszuständen führen, die die Lebensdauer für das Implantat herabsetzen.  Der Chirurg muss 
sich vor der Durchführung der Operation gründlich mit dem chirurgischen Verfahren, den Instrumenten und Implantatmerkmalen vertraut 
machen. Eine regelmäßige, langfristige Nachsorge empfiehlt sich zur Überwachung der Implantatposition und des Implantatstatus, sowie 
des Zustands der angrenzenden Knochen.  Patienten sollten über Ihre Empfindlichkeit gegenüber Metallen befragt werden.  Wenn es eine 
Frage in Bezug auf die Toleranz des Patienten gegenüber Titansollten entsprechende Tests durchgeführt werden.  Die folgenden 
Bedingungen, einzeln oder gleichzeitig, üben oft eine schwere Belastung auf den Knochen aus, und setzen den Patienten damit einem 
höheren Risiko für einen Fehlschlag aus:  Fettsucht, Schwerarbeit, aktiver Sport, allgemein hohes Aktivitätsniveau, die Wahrscheinlichkeit 
von Stürzen und Alkohol- oder Drogenmissbrauch.  Einige der Legierungen, die zur Herstellung von orthopädischen Implantaten verwendet 
werden, enthalten metallische Elemente, die in Gewebekulturen oder intakten Organismen unter einmaligen Bedingungen karzinogen sein 
können.  In der wissenschaftlichen Fachliteratur sind Fragen in Bezug darauf aufgetaucht, ob diese Legierungen selbst karzinogen in 
Implantatempfängern sein könnten oder nicht.  Studien, die durchgeführt wurden, um dieses Problem auszuwerten, haben keinen 
überzeugenden Nachweis für ein solches Symptom identifiziert, trotz der Millionen verwendeten Implantate. Korrosion wurde nach einer 
Implantation von vielen metallischen Geräten  berichtet.  Korrosion ist ein Nebenprodukt der natürlichen elektrochemischen Reaktion des 
Körpers auf Metall.  Die in diesen Implantaten verwendeten Metalle wurden aufgrund ihres relativ reaktionsarmen Materialverhaltens im 
Körper gewählt und Schutzschichtbehandlungen  werden - sofern angebracht - auf den Implantaten durchgeführt.  Korrosionsprozesse 
verringern sehr wahrscheinlich die Lebensdauer des Geräts und könnten eine zu frühzeitige Revision zum Austausch der beschädigten 
Komponenten nach sich ziehen.  Edelstahl- und Titanimplantate sollten nie zusammen verwendet werden. In der Fachliteratur gibt 
es Berichte über Brüche der Traumaplatte.  Mögliche Ursachen eines  Bruchs sind u.a. Überlastung, Fraßkorrosion und verzögertes oder 
ausbleibendes Zusammenwachsen. In vielen Fälle sind Nebenwirkungen klinisch bedingt und nicht Implantat-bedingt. Die chirurgische und 
postoperative Versorgung des Patienten muss unter entsprechender Berücksichtigung aller bestehenden Umstände, die ein erhöhtes Risiko 
mit sich bringen, durchgeführt werden.  Einstellungen oder Persönlichkeitsstörungen, die dazu führen, dass der Patient sich nicht an die 
Anordnungen seines/ihres Arztes hält, könnten die postoperative Genesung verzögern und Nebenwirkungen verstärken. 
 
 WARNUNG: Durch die wiederverwendbaren SuperCable Sechskantschraubendreherinstrumente können Sie Chemikalien wie 
Formaldehyd ausgesetzt werden, die laut dem US-Bundesstaat Kalifornien Krebs verursachen können. Weitere Informationen finden Sie 
unter www.P65Warnings.ca.gov. 
 
VORSICHTSMASSNAHMEN: Einschränkungen in Zusammenhang mit dem Verfahren hingewiesen werden und auf die Notwendigkeit, das 
Implantat vor vollständiger Gewichtsbelastung zu schützen, bevor die adäquate Fixierung und Heilung eingetreten sind.  Übermäßige Aktivität 
und Trauma, die die neue Befestigung und/oder Fixierung beeinflussen, spielen wahrscheinlich eine Rolle beim Versagen dieses Verfahrens 
durch Lockerung, Fraktur und/oder Verschleiß des Implantats.  Eine Lockerung der Komponenten kann eine vermehrte 
Verschleißpartikelbildung hervorrufen, sowie Schaden am Knochen und eine erfolgreiche Revisionsoperation schwieriger machen.  Der 
Patient sollte gewarnt werden, dass er/sie seine Aktivitäten einschränken, den Knochen vor unangemessener Belastung schützen 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 möglichen Nebenwirkungen aufmerksam gemacht werden.  Der Patient sollte gewarnt werden, dass 
das Gerät nicht der Flexibilität, Zuverlässigkeit und Haltbarkeit von normalen gesunden Knochen entspricht, dass das Implantat brechen oder 
beschädigt werden kann, besonders infolge anstrengender Aktivität oder von Trauma.Vorübergehende Bakterämie kann im alltäglichen 
Leben auftreten.  Zahnmedizinische Verfahren, endoskopische Untersuchung und andere geringfügige chirurgische Eingriffe wurden mit 
vorübergehender Bakterämie 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 mögliche Mängel durchgeführt werden. Beschädigte oder 
veränderte Implantate können unerwünschte      Belastungen hervorrufen und Defekte verursachen, die ein Versagen nach sich ziehen 
könnten.  
 
PRÄOPERATIVE VERSORGUNG: 
1. Der Chirurg sollte die Patienten für die Operation in Erwägung ziehen, bei denen die Verwendung des SuperCable Grip and Plate System 

angezeigt ist.   
2. Der Chirurg sollte die Patienten für die Operation nicht in Erwägung ziehen, bei denen die Verwendung des SuperCable Grip and Plate 

System kontraindiziert ist.   
3. Der Chirurg sollte das chirurgische Verfahren und den Hintergrund des Systemdesigns, Indikationen, Kontraindikationen und 

Anwendungen vollständig verstehen. 
4. Der Chirurg sollte die Funktion und Einschränkungen für jedes Implantat und Instrument vollständig verstehen.  Dazu müssen praktische 

Kenntnisse der dynamischen Kompression (DCP) sowie der Verschlussplattenmethoden gehören. 
5. Die sorgfältige präoperative Planung sollte die Konstruktionsstrategie und eine Verifizierung das erforderliche Zubehör für den Fall 

umfassen. 
6. Gerätekomponenten sollten nur in Paketen in Empfang genommen und akzeptiert werden, die nicht beschädigt sind oder an denen keine   

Änderungen vorgenommen wurden. Beschädigte Implantate oder Instrumente sollten nicht verwendet werden. Komponenten müssen 
vorsichtig gehandhabt und auf eine Art und Weise aufbewahrt werden, damit Kratzer, Schäden und Korrosion verhindert werden. 

INTRAOPERATIVE VERSORGUNG: Siehe die Broschüre SuperCable Grip and Plate System Surgical Technique (B00161).  
POSTOPERATIVE VERSORGUNG: 
1. Der Patient sollte den Zweck und die Einschränkungen des Implantatgeräts vollständig verstehen und einhalten. 
2. Der Chirurg sollte den Patienten in Bezug auf den Umfang und den Zeitrahmen von gewichtsbelastender Aktivität nach der Operation     

anweisen. Der Patient sollte gewarnt werden, sein/ihr Aktivitätsniveau unter Kontrolle zu halten.  Postoperative Behandlung sollte so 
strukturiert sein, dass sie eine übermäßige Belastung verhindert.  Der Patient sollte bei der Krankenhausentlassung vollständige 
Anweisungen und  Warnhinweise (vorzugsweise schriftlich) in Bezug auf weitere körperliche Übungen und Therapien erhalten. 

3. Späte postoperative Komplikationen können umfassen:  
• Frühe oder späte Lockerung, Verschleiß oder Positionsänderung einer oder mehrerer Komponenten, 
• Trochanterische Abschwemmung infolge von übermäßiger Muskelanspannung, frühe Gewichtsbelastung oder versehentliche 

intraoperative 
• Schwächung, 
• Trochanterisches fehlendes Zusammenwachsen aufgrund einer mangelhaften neuen Befestigung und/oder früher 

Gewichtsbelastung, 
• Progressive Knochenresorption und Oosteolyse. 

4. Der Patient sollte dazu aufgefordert werden, seinem/ihrem Arzt alle ungewöhnlichen Änderungen zu berichten. 
 
Nach der Entnahme aus der Originalverpackung müssen die Instrumente gemäß den Anweisungen im Abschnitt Reinigung und Wartung 
gereinigt, gelagert und autoklaviert werden.  Zum Zeitpunkt der Operation sollte ein adäquater Bestand an verschiedenen Implantatgrößen 
und -konfigurationen zur Verfügung stehen, um den Anforderungen jedes spezifischen chirurgischen Falls gerecht zu werden.  Nach der 
Verwendung sollten die Instrumente gründlich gereinigt werden, bevor sie auf dem Organisationstablett ersetzt werden.  Bohrer sollten nur 
in die Instrumente eingesetzt werden, für die sie etikettiert sind. Der Patient muss auf die kurz- und langfristigen.  
 
REINIGUNG und WARTUNG: Alle Implantate und Instrumente, die für die Endbenutzer-Sterilisation vorgesehen sind, müssen vor der  
Sterilisation frei von Verpackungsmaterial und Bioverunreinigungen sein. Die Reinigung, Wartung und mechanische Inspektion muss von 
Krankenhauspersonal durchgeführt 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, Schäden und ein Antrocknen zu verhindern. 
 
1) Manuelles Reinigungsbad: Tauchen Sie die Instrumente 5 Minuten lang vollständig 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 
Nylonbürste mit weichen Borsten alle sichtbaren Schmutzreste durch vorsichtiges Scheuern des Geräts. Besondere Aufmerksamkeit muss 
dabei auf schwer zu reinigende Bereiche gerichtet werden. Überzeugen Sie sich bei einer Sichtprüfung 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 bestätigt werden kann, müssen 
entsprechend den normalen Entsorgungsverfahren des Krankenhauses für chirurgische Instrumente dieser Art entsorgt werden. Es 
entspricht den Erwartungen und ist normal, dass die eloxierten Oberflächen von Instrumenten nach wiederholten Reinigungs- und 
Sterilisierungszyklen eine leichte Verfärbung aufweisen. Eine derartige Verfärbung gilt nicht als visuelles Anzeichen einer Kontamination. 
Manuelles Spülbad: Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lösung heraus und spülen Sie sie mindestens 1 Minute lang 
gründlich unter laufendem, entionisiertem Wasser ab. Alle Kanülenbereiche müssen gründlich und aggressiv mit einer Bürste behandelt und 
mithilfe eines entionisierten Wasserstrahls durchgespült werden. Der Kanülenausgang sollte dabei mindestens 1 Minute lang in Wasser 
eingetaucht bleiben. Drehen Sie den Knopf des Spanninstruments, um alle Gewinderillen der Bleischraube freizulegen. Spülen Sie das 
Instrument mindestens 2 Minuten lang erneut mit entionisiertem Wasser ab, um alle Schmutzreste zu beseitigen.  
(2) Kombination aus manuellem/automatisiertem Reingungs- und Spülbad: Identisch mit dem in Abschnitt (1) beschriebenen manuellen 
Reinigungs- und Spülverfahren. Spül-/Trockengerät: Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Waschkorb und setzen Sie den Korb 
in ein automatisches Spül-/Trockengerät. Der Zyklus sollte auf einen nicht ätzenden Waschzyklus gemäß der folgenden Tabelle festgelegt 
werden.        

Phase des automatischen 
Waschzyklus: 

Mindestqualität /-
temperatur des  
Wassers Mindestdauer Detergens / Lösung 

Vorspülgang Leitungswasser / 31 °C 3 Minuten Nicht zutreffend 

Waschgang Leitungswasser / 55 °C 11 Minuten 

Ruhof Endozime® AW Plus®, in voller Stärke 
direkt in den Detergensbehälter geben oder 
Detergensspender auf 4 ml pro Liter warmes 
Leitungswasser (20 °C bis 25 °C) einstellen 

Spülgang Leitungswasser / 34 °C 1 Minute Nicht zutreffend 

Endspülgang –  
desinfizierende  
Thermospülung 

Entionisiertes Wasser / 
94°C 2 Minuten Nicht zutreffend 

Trocknen Nicht zutreffend / 121°C 15 Minuten Nicht zutreffend 

Zeit eines vollständigen 
Zyklus Nicht zutreffend 45 Minuten Nicht zutreffend 

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

PFLEGE und HANDHABUNG: Gehen Sie bei der Handhabung und Lagerung der Implantatkomponenten äußerst vorsichtig vor.  
Implantate müssen mit Vorsicht gehandhabt werden.  Wird die Implantatoberfläche gebogen, eingekerbt oder verkratzt, kann das die 
Dauerhaftigkeit, den Ermüdungswiderstand und/oder Verschleißmerkmale des Implantatsystems reduzieren. Diese können wiederum zu 
internen Belastungen führen, die nicht augenscheinlich sind und zu einem Bruch der Komponenten führen können.  Implantate und 
Instrumente sollte während der Lagerung vor Korrosionsumgebungen wie beispielsweise salzhaltiger Luft etc. geschützt werden. 
Hinsichtlich der Lagerung von Medizinprodukten, einschließlich ihrer Verpackungen, gelten keine Temperatur- und 
Feuchtigkeitsbeschränkungen, da die Temperaturen oder die Feuchtigkeit in der Krankenhausumgebung keinen Einfluss 
auf die Materialien haben. Es sollten nur Instrumente verwendet, die für die Verwendung mit diesem System konstruiert sind, um die 
richtige Implantation zu gewährleisten (siehe Leitfaden zur Operationstechnik B00161). Es ist wichtig, diese Anweisungen zur Handhabung 
durchzulesen. Beschädigte Instrumente können zu einer falschen Implantatposition führen und ein Versagen des Implantats zurfolge haben. 
Es ist wichtig, sich gründlich mit der chirurgischen Methode vertraut zu machen, um deren richtigen Arbeitszustand zu gewährleisten. 
 
NEBENWIRKUNGEN: Bei allen Implantaten kann lokal eine asymtomatische progressive Knochenresorption (Osteolyse) um oder von den 
Prothesekomponenten entfernt infolge von Fremdkörperreaktionen auf Feinstaub auftreten.  Feinstaub wird von der Interaktion zwischen 
Implantatkomponenten sowie zwischen der Komponente und Knochen in erster Linie durch Verschleißmechanismen des Anwachsens, der 
Abnützung und Ermüdung erzeugt.  Osteolyse kann später zu Komplikationen führen, die eine spätere Entfernung und einen Austausch der 
Prothesekomponenten erforderlich machen.  Es wurden aber auch seltene Empfindlichkeitsreaktionen auf Metall in Patienten nach der 
Geräteimplantation berichtet.  Die Implantation von Fremdmaterial in Geweben kann zu zellulären Reaktionen an Lymphozyten, 
Makrophagen und Fibroblasten führen. Frühe oder späte Lockerung, Rissbildung, Fraktur oder Deformation einer oder mehrerer 
Komponenten. Das ist oft Faktoren zuzuschreiben, die unter “WARNHINWEISE” aufgeführt sind.  Eine Lockerung kann auch infolge einer 
defekten Fixierung oder falschen Positionierung auftreten. Frühe oder späte Infektion, die eventuell die Entfernung des Implantats notwendig 
macht. 
 
ENTSORGUNG: Explantierte oder verunreinigte Medizinprodukte sollten in geeignete Behälter zur Entsorgung von Medizinprodukten, z. B. 
Behälter für biologisch gefährlichen Abfall, gegeben und gemäß der gängigen 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 möglicherweise mit Blut oder Körperflüssigkeiten in Kontakt gekommen ist, und die verschiedenen 
Grade der Verunreinigung sind zu berücksichtigen.  
 
HINWEISE FÜR ANWENDER UND/ODER PATIENTEN: Falls es während oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts zu einem 
schwerwiegenden Zwischenfall kommt, muss dieser Zwischenfall Kinamed und/oder seinem Bevollmächtigten und der zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem Sie ansässig sind. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Italiano 
 KINAMED® Sistema di fissaggio con e placche SuperCable® 
 Istruzioni per l’uso 

 
Il marchio CE senza numero dell'organismo notificato identifica i dispositivi di Classe I autocertificati, che non richiedono una valutazione di 
conformità 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 GENERALI: 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 l’uso con fili per cerchiaggio 
iso-elastici in polimero SuperCable del diametro di 1,5 mm.  I fili vengono inseriti nelle ferule e nelle placche, e quindi fissati ai frammenti 
ossei di fratture o osteomie. Per un fissaggio più stabile, il chirurgo può anche utilizzare le viti ossee corticali insieme alle placche con fili.  Il 
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 versatilità 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 dovrà 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 Misurazione Grado di precisione 

35-860-1020 Punta di trapano, 4,0 x 205 mm, AO Profondità di perforazione ±1mm 

35-860-2070 Calibro di profondità Profondità 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 o emocomponenti, tessuti o cellule di origine umana né tessuti o cellule di origine animale, né loro derivati. Il materiale utilizzato per 
gli impianti come ganci, piastre dei cavi eviti è una lega di titanio conforme a ISO 5832‐3 o ASTM F136. 
 

Questo documento descrive le procedure consigliate per l’uso dei dispositivi e degli strumenti Kinamed.  Benché il documento fornisce 
delle linee guida, al pari di qualsiasi documento tecnico, non sostituisce il giudizio del medico, che dovrà valutare le esigenze specifiche di 
ciascun paziente e adattare di conseguenza la procedura. 
 
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 l’UDI-DI de base (par exemple 081872001gpgripAP) ou le nom « Sistema 
di fissaggio con ferule e placche SuperCable» sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed.  
 
CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTATURA: Per informazioni sui prodotti specifici citati in questo documento, vedere l’etichetta del 
prodotto. I dispositivi monouso devono essere accettati solo se ricevuti dall’ospedale o dal chirurgo con l’imballaggio e l’etichettatura originali 
intatti. 

  SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI  

 

Dispositivo medico 

 

le leggi federali (USA) limitano la vendita di questo dispositivo a medici o dietro 
prescrizione medica. 

 

Gli impianti sono sterilizzati mediante irradiazione con raggi gamma. 

 

Non risterilizzare 

 

Non utilizzare se la confezione è danneggiata e consultare le istruzioni per l’uso. 

 

Non riutilizzare.  I 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 può infatti 
portare al loro mancato funzionamento nelle modalità indicate dalla destinazione d’uso. 

 RM compatibile 

 

Numero di catalogo 

 

Numero di lotto 

 

Attenzione 

 Produttore 

 

Data di produzione 

 

Data di scadenza 

 

Identificatore univoco del dispositivo 

 Consultare le istruzioni per l’uso o le istruzioni per l’uso elettroniche. 
 

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA 
 
RM compatibile 
L’impugnatura SuperCable e gli impianti di placche sono prodotti in lega di titanio (Ti-6Al-4V) e sono considerati RM compatibili.  La lega 
di titanio è paramagnetica, secondo la letteratura scientifica e i test non clinici, ed è improbabile che interferisca con la sicurezza del 
paziente. La letteratura scientifica dimostra che, per dispositivi realizzati in Ti-6Al-4V, la forza magneticamente indotta è inferiore al peso 
del dispositivo e la coppia magneticamente indotta è inferiore alla coppia prodotta dalla gravità 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 l’effetto di raffreddamento dei tessuti circostanti e 
del flusso sanguigno. La presenza di un impugnatura SuperCable e gli impianti di placche può causare un artefatto nell’immagine, e 
potrebbero essere necessarie modifiche al protocollo di imaging per compensare l’artefatto nell’immagine RM.  

 
BENEFICIO CLINICO:  Il beneficio clinico previsto del dispositivo in oggetto è il raggiungimento della consolidazione ossea dopo frattura o 
osteotomia. Questo beneficio è importante per i pazienti perché l’integrità e la stabilità ossea influenzano positivamente la funzionalità 
muscoloscheletrica (al contrario, l’assenza di consolidazione o stabilità ossea può compromettere la funzionalità).  
 
FINALITÀ D’USO: Riparazione di fratture degli ossi lunghi e riattacco del grande trocantere. 
 
INDICAZIONI: Il sistema di fissaggio con ferule e placche SuperCable è indicato nei casi in cui si utilizzino fili o fasce per cerchiaggio in 
combinazione con ferule troncoanteriche o placche ossee.  Il sistema può 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 prossimità del sito dell’impianto 
• Condizioni mentali o neurologiche del paziente che possono impedirgli di seguire le istruzioni del medico durante la fase post-operatoria 
• Quantità o qualità ossea scadente che può 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 dell’impianto (il 

focolaio dell’infezione deve essere trattato prima, durante e dopo l’impianto) 
• Intolleranza nota al titanio, all’acciaio inox o al cobalto-cromo-molibdeno o alle sue leghe 
• 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 sarà sottoposto prima della 
guarigione ossea. I rischi associati alla rimozione l’impugnatura SuperCable e gli impianti di placche possono essere elevati. Pertanto, 
l’impugnatura SuperCable e gli impianti di placche può rimanere in sede per tutta la vita del paziente. 
 
STERILITÀ E MANIPOLAZIONE: Gli impianti viene fornito sterile come dispositivo monouso ed è 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 è danneggiata o aperta involontariamente prima dell’uso, il dispositivo e la confezione non devono essere utilizzati e 
devono essere scartati. Lo stato di sterilità è chiaramente marcato sull’etichetta del singolo prodotto. I 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. 

 Luogo d'uso Metodo 
Tipo di 
ciclo 

Temperatura di 
sterilizzazione 

Durata di un 
intero ciclo 

Tempo di 
essiccazione 

All'interno degli 
Stati Uniti 

Sterilizzazione a vapore in autoclave 
(doppio involucro in polipropilene 
monostrato)1 

Prevuoto 132°C (270°F) 
Minimo  

4 Minuti 
Minimo 

45 Minuti 
Minimo  

Al di fuori degli 
Stati Uniti 

Sterilizzazione a vapore in autoclave 
(doppio involucro in polipropilene 
monostrato)1 

Prevuoto 134°C (273°F) 
Minimo  

3 Minuti 
Minimo 

45 Minuti 
Minimo  

(Procedura convalidata in base alle seguenti norme: FDA 21CFR58, ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010) 
1Per la convalida è 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 è 
possibile. Se Kinamed determina che la riparazione è possibile, l’utente deve pulire a fondo lo strumento riutilizzabile deteriorato prima di 
restituirlo per la riparazione. Se Kinamed determina che la riparazione non è possibile, allora lo strumento riutilizzabile deteriorato può essere 
gettato usando la regolare procedura di smaltimento dell’ospedale per simili tipi di strumenti chirurgici. Va notato che è normale e previsto 
per le superfici degli strumenti anodizzati mostrare una lieve decolorazione dopo cicli ripetuti di pulizia e sterilizzazione. Tale decolorazione 
non è prova di deterioramento. 
 
AVVERTENZE: Non riutilizzare mai l’impianto. Benché l’impianto possa sembrare apparentemente integro, è possibile che il suo precedente 
utilizzo e le sollecitazioni a cui è stato esposto abbiamo causato difetti tali da ridurne la vita utile.  Evitare di flettere ripetutamente la placca in 
avanti e indietro, poiché questa operazione può indebolire la placca e causarne la rottura. L’assenza di un osso funzionale e sano può 
compromettere l’esito dell’impianto se i segmenti ossei sono esposti ripetutamente nel tempo a carichi.  I pazienti fumatori dovranno essere 
consapevoli del fatto che la percentuale di casi di mancata unione è significativamente più alta tra i pazienti fumatori. Se si richiede 
sagomatura, utilizzare una pressa di curvatura invece di ferri di curvatura della piastra per una curvatura più controllata. La posizione ottimale 
per la curvatura della presa è 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 dell’impianto.  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 dovrà altresì programmare visite di 
controllo nel lungo termine allo scopo di controllare la posizione e le condizioni dell’impianto e delle ossa adiacenti.  In caso di sospetta 
intolleranza del paziente al titanio è opportuno effettuare test appropriati. Le seguenti condizioni, sia singolarmente che congiuntamente, 
possono sovraccaricare l’osso interessato e quindi incrementare il rischio di compromissione dell’intervento:  obesità, lavori pesanti, 
partecipazione ad attività 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 cancerogenicità 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 già impiantati. In molti 
dispositivi metallici impianti sono stati rilevati segni di corrosione.  La corrosione è il sottoprodotto della risposta elettrochimica naturale 
dell’organismo al metallo. I 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.  I processi di corrosione 
tendono a ridurre la vita utile del dispositivo e possono comportare la necessità di anticipare la revisione allo scopo di sostituire i componenti 
danneggiati. Non usare mai contemporaneamente impianti 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 o mancata unione della frattura, osteomia o sito di fusione.  In molti casi, gli effetti avversi sono riconducibili a cause cliniche più 
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 personalità 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 l’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 è 
indispensabile evitare di sovraccaricare l’impianto fino al completo fissaggio e guarigione.  Attività fisiche molto intense e traumi che 
compromettono la reinserzione e/o il fissaggio possono spesso compromettere l’esito dell’intervento, poiché tendono a provocare 
l’allentamento, la rottura e/o l’usura dell’impianto. L’allentamento dell’impianto può incrementare il rilascio di particelle usurate nonché 
danneggiare l’osso stesso, rendendo più difficile la revisione chirurgica. Il paziente deve impegnarsi a limitare le attività, proteggere l’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 è in grado di riprodurre, 
temporaneamente o permanentemente, la flessibilità, forza, affidabilità e resistenza di un normale osso sano; che l’impianto può rompersi o 
subire danni, soprattutto in caso di attività fisiche molto intense o traumi.  Non è possibile escludere il rischio di batteriemia. Le cause più 
comuni della batteriemia transitoria possono comprendere cure dentistiche, esami endoscopi e altre procedure chirurgiche minori. Per 
prevenire il rischio di infezione nel sito dell’impianto può essere utile assumere antibiotici prima e dopo tali procedure. La manipolazione 
corretta dell’impianto è un requisito essenziale.  Prima di usare l’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 
l’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. Il 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. Il chirurgo deve pianificare attentamente l’intervento, analizzando la strategia di ricostruzione e identificando la strumentazione necessaria 

per l’intervento. 
6. I 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. Il chirurgo deve indicare al paziente dopo quanto tempo è possibile applicare carichi all’osso e quali carichi sono ammessi.  Il paziente 

deve impegnarsi a limitare le attività 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 attività 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 o a un 

indebolimento  post-operatorio, 
• Mancata unione del troncantere dovuta a una reinserzione inadeguata e/o all’applicazione anticipata di pesi, 
• Riassorbimento progressivo dell’osso e osteolisi, 

4. Il paziente deve impegnarsi a segnalare tutte le variazioni al proprio medico. 
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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 l’uso, lavare con cura gli 
strumenti prima di riporli nel vassoio per la sterilizzazione.  I trapani devono essere montati solo sugli strumenti per i quali sono designati.   
 
PULIZIA e MANUTENZIONE: Tutti gli impianti 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 
già stati confezionati sterili). 
 
Manipolazione pre-processo: Rimuovere lo sporco evidente immergendo lo strumento in acqua di rubinetto fredda immediatamente dopo 
l’uso. Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall’uso per minimizzare la possibilità 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/litro) di acqua del rubinetto calda (20-25°C) per 5 minuti. Usare una spazzola di nylon a setole morbide 
per spazzolare delicatamente il dispositivo fino a che non viene rimosso tutto lo sporco visibile. Deve essere prestata particolare attenzione 
alle aree difficili da pulire. Ispezionare visivamente gli strumenti per la pulizia e ripetere la fase di immersione manuale (1) fino a che non è 
più presente alcuna contaminazione visiva. Per gli strumenti riutilizzabili che non sono visivamente puliti dopo molteplici tentativi di ripetizione 
del ciclo di pulizia manuale, l’utente può gettare lo strumento usando la regolare procedura di smaltimento dell’ospedale per tipi simili di 
strumenti chirurgici. Va notato che è normale e previsto per le superfici degli strumenti anodizzati mostrare una lieve decolorazione dopo cicli 
ripetuti di pulizia e sterilizzazione. Tale decolorazione non è 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 immersione e risciacquo manuale/automatizzato: Uguale a immersione e risciacquo nella sezione (1) sopra.  
Lavatrice/Asciugatrice: collocare gli strumenti in 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. 

Fase di ciclo automatico 
Qualità / temperatura 
minima dell'acqua 

Tempo 
minimo Detergente / diluizione 

Pre-lavaggio Acqua del rubinetto / 31°C 3 Minuti Non applicabile 

Lavaggio Acqua del rubinetto / 55°C 11 Minuti 

Ruhof Endozime® AW Plus®, versa 
direttamente nel serbatoio del detergente alla 
massima potenza o imposta l’erogatore a 1/2 
oncia per un (1) gallone (4ml/litro) di acqua del 
rubinetto calda (20-25°C) 

Risciacquo Acqua del rubinetto / 34°C 1 Minuto Non applicabile 

Risciacquo finale -Riasciacquo 
del disinfettante termico Acqua DI / 94°C 2 Minuti Non applicabile 

Secco Non applicabile / 121°C 15 Minuti Non applicabile 

Tempo del ciclo totale Non applicabile 45 Minuti Non applicabile 

Per gli strumenti riutilizzabili che non risultano puliti alla vista dopo diversi tentativi di ripetere il processo di pulizia, l’utilizzatore può scartare 
lo strumento seguendo la normale procedura di smaltimento dell’ospedale per strumenti chirurgici di tipo analogo. Si noti che è 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 gli impianti e gli strumenti in ambienti esposti a corrosione, come aria di mare, ecc. Non sono imposte restrizioni 
di temperatura e umidità per la conservazione dei dispositivi, poiché i materiali, compresi gli imballaggi, non sono influenzati dalle gamme di 
temperatura o umidità tipiche dell’ambiente ospedaliero. Per un buon esito dell’intervento, utilizzare solo strumenti appositamente progettati 
per l’uso con l’impianto, come indicato nella Guida alla tecnica chirurgica (B00161).  . L’uso di strumenti danneggiati può compromettere il 
posizionamento e l’esito dell’impianto. Per scegliere le condizioni operative ottimali, è indispensabile conoscere approfonditamente la 
procedura chirurgica. 
 
EFFETTI AVVERSI: Al pari di quanto avviene con altri impianti, è possibile che si verifichi un riassorbimento osseo progressivo e asintomatico 
localizzato (osteolisi) vicino o a una certa distanza dai componenti della protesi a causa della reazione dell’organismo ai corpi estranei.  
L’interazione tra i componenti dell’impianto e tra i componenti e le ossa può dar luogo alla formazione di particolato, principalmente a causa 
dell’usura provocata da eventi quali l’adesione, l’abrasione e la fatica. L’osteolisi può dar luogo a ulteriori complicanze e comportare la 
necessità di rimuovere e sostituire i componenti della protesi. Benché rari, dopo l’impianto sono stati segnalati anche casi di reazioni allergiche 
ai metalli.   L’impianto di materiale estraneo nei tessuti può provocare reazioni cellulari tra linfociti, macrofagi e fibroblasti.  Nelle fasi iniziali o 
successive è possibile che uno o più componenti dell’impianto si allenti, si incrini, si rompa o si deformi.  Ciò è spesso dovuto ai fattori elencati 
nella sezione “AVVERTENZE”.  L’allentamento può verificarsi anche in caso di fissaggio difettoso o posizionamento improprio. È inoltre 
possibile che si sviluppino infezioni, nelle fasi iniziali e successive, che comportano la necessità di rimuovere l’impianto. 
 
SMALTIMENTO: I 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’autorità competente dello Stato 
membro in cui si ha sede. 
  
 Español 
 KINAMED® Sistema de placas y roscas SuperCable® 
 Instrucciones de uso

 
El marcado CE sin número de organismo notificado identifica los productos autocertificados de la clase I que no requieren la evaluación de 
la conformidad por parte de un organismo notificado. **Consulte en la etiqueta del producto el marcado específico aplicable al dispositivo. 
 
INFORMACIÓN 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 información sobre el uso del sistema de placas y roscas SuperCable El sistema 
de placas y roscas SuperCable consta de roscas de reinserción trocantéricas, placas cable, y tornillos de osteosíntesis cortical diseñados 
para su uso junto con los cables poliméricos de cerclaje isoelástico SuperCable de 1,5 mm de diámetro. Los cables atraviesan las roscas y 
las placas y proporcionan fijación al implantar estos dispositivos a fragmentos de huesos osteotomizados o fracturados. Los tornillos de 
osteosíntesis cortical se pueden utilizar en combinación con las placas cable para obtener una mayor fijación si el cirujano lo considera 
pertinente. El sistema incluye una gama de fijadores de cable, placas de cables y tornillos óseos de diferentes tamaños con instrumental 
quirúrgico manual relacionado que ofrece la versatilidad necesaria para el tratamiento de los problemas específicos enumerados en la 
sección INDICACIONES que figura a continuación.   Todos los implantes están diseñados para un solo uso y no deben reutilizarse bajo 
ninguna circunstancia. Los principios generales de selección del paciente y el juicio quirúrgico sensato corresponden a los procedimientos 
que implican a estos dispositivos. 
 
Determinados instrumentos quirúrgicos incluidos en el sistema ofrecen una función de medición como se resume en la siguiente tabla.   

Número de pieza Descripción Medida Grado de precisión 

35-860-1020 Broca, 4,0 x 205 mm, AO Profundidad de perforación ±1mm 

35-860-2070 Limitador de profundidad Profundidad de perforación ±1mm 

 
El sistema de placas y roscas SuperCable no contiene sustancias medicinales, incluidos los derivados de sangre o plasma humanos, tejidos 
o productos sanguíneos, 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 aleación de titanio según las normas ISO 5832‐3 o 
ASTM F136. 
 

En este documento se explican los procedimientos recomendados para el uso del instrumental y los dispositivos Kinamed. Ofrece 
unas guías, pero, como con cualquier guía 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 clínico (SSCP) en la base de datos europea sobre productos sanitarios 
(Eudamed), a la que se puede acceder buscando el UDI-DI básico (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 información relativa a los productos específicos 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 fábrica intactos. 

 EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS 

 

Dispositivo médico 

 

la ley federal de EE.UU. estipula que este producto sólo puede ser vendido por un médico 
o bajo prescripción médica. 

 

Los implantes se esterilizan mediante radiación gamma. 

 

No vuelva a esterilizar el producto 

 

No utilice el producto si el envase está dañado y consulte las instrucciones de uso. 

 

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

 RM condicional 

 

Número de catálogo 

 

Número de lote 

 

Precaución 

 Fabricante 

 

Fecha de fabricación 

 

Fecha de caducidad 

 

Identificador único del dispositivo 

 Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso electrónicas. 
 

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNÉTICA 
 
RM condicional 
Los implantes de agarre y placa SuperCable están fabricados con una aleación de titanio (Ti-6Al-4V) y se consideran de uso condicional 
en la resonancia magnética.  La aleación de titanio es paramagnética según la bibliografía científica y las pruebas no clínicas, y es poco 
probable que interfiera con la seguridad del paciente. La bibliografía científica 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 1,5 y 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 sanguíneo. La presencia de un implante de agarre y placa SuperCable 
puede producir un artefacto de imagen, y puede ser necesario modificar el protocolo de obtención de imágenes para compensar el 
artefacto de imagen en la resonancia magnética.  

 
BENEFICIO CLÍNICO:  El beneficio clínico previsto del dispositivo en cuestión es la consecución de la unión ósea tras una fractura u 
osteotomía. Este beneficio es importante para los pacientes porque la integridad y la estabilidad óseas repercuten positivamente en la 
función musculoesquelética (por el contrario, la ausencia de unión o estabilidad óseas puede afectar negativamente a la función).  
 
FINALIDAD PREVISTA: Reparación de fracturas de huesos largos y reimplantación del trocánter mayor. 
 
INDICACIONES: El sistema de placas y roscas SuperCable está indicado para su uso cuando se utiliza alambre, cable o cerclaje con banda, 
en combinación con una rosca trocantérica o una placa de osteosíntesis. El sistema de placas y roscas SuperCable está diseñado para su 
uso con el sistema de cerclaje isoelástico SuperCable para llevar a cabo la resinserción trocantérica de gran tamaño que se produce después 
de una fractura u osteotomía, y para la fijación de fracturas de gran longitud.  
 
CONTRAINDICACIONES:  
• Infección activa o sospecha de infección, sistemática o localizada, alrededor de o en el sitio del implante. 
• Las condiciones del paciente, mentales o neurológicas, que tiendan a afectar la capacidad de los pacientes de seguir las indicaciones 

del médico durante el período postoperatorio de cicatrización. 
• Calidad o cantidad insuficiente de hueso, que puede impedir la fijación del dispositivo rígido. 
• Cualquier enfermedad que afecte el asentamiento y la fijación del implante. 
• Focos de infección alejados, en la región genitourinaria, los pulmones, la piel u otros lugares que puedan extenderse al sitio del implante 

(se debe tratar el foco de la infección antes de, durante, y una vez realizado el implante). 
• Sensibilidad manifiesta al titanio, acero inoxidable, cobalto, cromo o al molibdeno o a sus aleaciones. 
• pacientes esqueléticamente inmaduros 
No existen restricciones de uso o limitaciones adicionales definidas más allá de las Contraindicaciones enumeradas anteriormente. 
 
USUARIOS PREVISTOS: Cirujanos ortopédicos (profesionales sanitarios que han obtenido el título de doctor en medicina y han realizado 
al menos una residencia en la especialidad de cirugía ortopédica). 
 
VIDA ÚTIL DEL DISPOSITIVO:  Los implantes de agarre y placa SuperCable debe soportar la carga a la que estará sometido antes de la 
cicatrización ósea. Los riesgos asociados a la extracción 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 MANIPULACIÓN: Los implantes se suministra estéril como dispositivo de un solo uso, y se esteriliza mediante radiación 
gamma. El envase debe examinarse antes de su uso para detectar posibles roturas de la barrera estéril.   Si el embalaje del dispositivo 
estéril está dañado o se abre involuntariamente antes de su uso, el dispositivo y el embalaje no deben utilizarse y deben desecharse. El 
estado de esterilidad se encuentra claramente impreso en la etiqueta del producto individual. Los parámetros del ciclo de 
esterilización validados se incluyen en la sección a continuación.  
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 esterilización de los instrumentos se lleva a cabo mediante autoclave. Es necesario limpiar minuciosamente el instrumental antes de 
proceder a la esterilización en autoclave. Inspeccionar los dispositivos para verificar que estén secos antes de la esterilización. Esterilizar en 
autoclave mediante los siguientes procedimientos recomendados. 
 
 
 
 
 

Lugar de 
uso Metodo 

Tipo de 
ciclo 

Temperatura de 
esterilizacion 

Tiempo de ciclo 
completo 

Tiempo de 
secado 

Dentro de 
los EE.UU. 

Autoclave de vapor 
(Doble envuelta en envoltorio de 
prolipropileno con 1 pliegue)1 

Prevacio 132°C (270°F) 
Minimo 

4 Minutos 
Minimo 

45 Minutos 
Minimo 

Fuera de 
los EE.UU. 

Autoclave de vapor 
(Doble envuelta en envoltorio de 
prolipropileno con 1 pliegue)1 

Prevacio 134°C (273°F) 
Minimo 

3 Minutos 
Minimo 

45 Minutos 
Minimo 

(Validado según los siguientes estándares:  21CFR58 de FDA, ISO 17665-1:2006 y ANSI/AAMI ST79:2010) 
1Kimguard KC600 utilizado en la validación 
Los instrumentos reutilizables deben inspeccionarse visualmente en busca de desgaste, en forma regular y antes de cada uso quirúrgico. 
Se debe realizar una inspección visual en busca de imperfecciones o deterioro (tales como corrosión, picadura, decoloración 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 están fuera de los EE.UU., el distribuidor autorizado de Kinamed) para 
determinar si es posible la reparación. Si Kinamed determina que la reparación es posible, el usuario debe limpiar a fondo el instrumento 
reutilizable deteriorado antes de devolverlo para su reparación. Si Kinamed determina que la reparación no es posible, entonces el 
instrumento reutilizable deteriorado puede desecharse siguiendo el procedimiento de eliminación normal del hospital de instrumentos 
quirúrgicos similares. Tenga en cuenta que es normal y esperable que las superficies de instrumentos anodizados muestren decoloración 
leve después de reiterados ciclos de limpieza y esterilización. Esa decoloración no es evidencia de deterioro. 
 
ADVERTENCIAS: Jamás se deberá reutilizar un implante. Aunque el implante no presente ninguna señal de daño, el manejo previo y las 
tensiones derivadas del uso podrían haber generado imperfecciones que podrían reducir la duración del implante. Se debe evitar curvar 
repetidamente las placas hacia detrás y hacia delante, ya que esta acción puede debilitar las placas y provocar su ruptura. Si fuera necesario 
realizar el contorneado, emplee una prensa de curvado en lugar de un tensor metálico para la placa, con ello se logra un curvado más 
controlado. La   ubicación óptima 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 está 
sano, el implante podría fallar si los segmentos del hueso están sujetos a una carga repetitiva con el tiempo. A los pacientes fumadores 
debe advertírseles del hecho de que se haya informado de una mayor incidencia de en pacientes fumadores. La fijación, colocación, o 
situación incorrecta de estos dispositivos pueden provocar unas condiciones de tensión excepcionales que reducen la duración del implante.  
El cirujano debe estar totalmente familiarizado con el procedimiento quirúrgico, los instrumentos, y las características del implante antes de 
realizar la cirugía.  Se recomienda realizar un   seguimiento periódico y de larga duración para controlar la posición y el estado de los 
implantes, así 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 continuación, 
individualmente o simultáneamente, 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, participación en deportes intensos, un nivel de actividad elevado, probabilidad de caídas 
y adicción al alcohol o las drogas.  Algunas de las aleaciones que se utilizan en los implantes ortopédicos contienen elementos metálicos 
que pueden ser carcinógenos en cultivos de tejidos u organismos enteros en ciertas circunstancias. Existen preguntas en la bibliografía 
acerca de si estas aleaciones tienen un efecto cancerígeno para los receptores de los implantes. Los estudios dirigidos a evaluar este tema 
no han identificado ninguna evidencia convincente de la existencia de ese fenómeno, a pesar de los millones de implantes realizados. Se 
ha publicado la aparición de corrosión en muchos de los dispositivos metálicos posteriormente al implante. La corrosión es un producto 
derivado de la respuesta electroquímica 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 duración del dispositivo, y podrían dar lugar a que se realizara una revisión antes de lo previsto para 
sustituir los componentes dañados. 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 bibliografía. Entre las posibles causas de ruptura se incluyen, pero no están limitadas a, una carga 
excesiva, corrosión y frotamiento, el retraso de consolidación o pseudo-artrosis de la fractura, osteotomía, o del lugar de fusión. En muchos 
casos, los efectos adversos pueden tener un origen clínicos más que estar derivados del implante.  El tratamiento postoperatorio y quirúrgico 
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 recuperación en 
el período postoperatorio y agravar los efectos adversos.  
 

ADVERTENCIA: Los destornilladores hexagonales reutilizables SuperCable pueden exponerle a productos químicos, incluido el 
formaldehído, que en el estado de California se considera que causan cáncer. Para obtener más información, 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 fijación y cicatrización adecuadas. Se han 
descrito la implicación de una actividad excesiva y del traumatismo que afecta la reinserción y/o fijación 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 
producción de partículas de desgaste, y daño en el hueso, dificultando el éxito de la cirugía de revisión. Se debe advertir al paciente de que 
limite sus actividades, proteja al hueso de una tensión excesiva, y siga las instrucciones del médico relativas al tratamiento y cuidado 
postoperatorio. Se debe advertir al paciente de los riesgos quirúrgicos y los posibles efectos adversos. Se debe advertir al paciente de que 
el dispositivo no puede y no reproducirá la flexibilidad, fuerza, fiabilidad o durabilidad de un hueso sano normal; de que el implante se puede 
romper o dañar, especialmente a consecuencia de una actividad extenuante o un traumatismo.  Se puede producir una bacteriemia 
transitoria en la vida diaria. La manipulación dental, un examen endoscópico, y otros procedimientos quirúrgicos menores han sido asociados 
con una bacteriemia transitoria. Para prevenir la infección en el lugar del implante, puede ser recomendable utilizar antibióticos como 
profilaxis antes y después de dichos procedimientos. Es obligatorio manipular adecuadamente cualquier implante. Antes de su uso en 
cirugía, se debe inspeccionar visualmente cada implante para determinar si existen imperfecciones.  Los implantes alterados o dañados 
pueden producir una tensión no deseada y provocar defectos que podrían causar su fallo. 
 
TRATAMIENTO PREOPERATORIO 
1. El cirujano debe considerar la intervención únicamente para aquellos pacientes para los que esté indicado el uso del Sistema de placas 

y roscas SuperCable. 
2. El cirujano no debe considerar la intervención 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 quirúrgica, y los fundamentos del diseño, las indicaciones, contraindicaciones y 

aplicaciones del sistema. 
4. El cirujano 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 bloqueo y las placas de compresión dinámica (DCP, por sus siglas en inglés). 
5. La planificación del preoperatorio debe incluir una estrategia de construcción y de comprobación del inventario necesario para el caso. 
6. Deben aceptarse únicamente componentes del dispositivo que se hayan recibido en paquetes sin daños ni abiertos. Los implantes o el 

instrumental que esté dañado no deben utilizarse. Los componentes deben manipularse con cuidado y almacenarse de forma que se 
eviten arañazos, daños y la corrosión. 

TRATAMIENTO DURANTE LA OPERACIÓN: Consulte el folleto de Técnica Quirúrgica 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 intervención, 

y cuándo podrá 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 tardío, el desgaste, y el cambio de posición de uno o más componentes. 
• Avulsión trocantérica como consecuencia de tensión muscular excesiva, soporte prematuro de peso, o debilitamiento accidental 

durante la intervención. 
• La no unión trocantérica debido a una reasorción inadecuada y/o soporte temprano de una carga. 
• Resorción ósea progresiva y osteólisis. 

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 sección Limpieza y Mantenimiento.  En el momento de la cirugía, deberá estar disponible el inventario 
adecuado de los diversos tamaños y configuraciones de los implantes con el fin de satisfacer los requisitos de cada cirugía en  particular.  
Después de su uso, se deben limpiar totalmente el instrumental antes de ser devuelto a la bandeja de organización para su esterilización. 
Se deben insertar las brocas únicamente en el instrumental que dispone de la correspondiente etiqueta. 
 
LIMPIEZA y MANTENIMIENTO: Todos los implantes y los instrumentos que serán esterilizados por el usuario final deberán estar 
desprovistos de material de empaque y libres de biocontaminantes antes del proceso de esterilización. La limpieza, el mantenimiento y la 
inspección mecánica estarán a cargo del personal del hospital formado en los procedimientos generales de uso y eliminación 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 fría inmediatamente después de su uso. Los 
instrumentos deben limpiarse en los 30 minutos de uso para minimizar el potencial de tinción, daños y secado. 
 
(1) Remojo manual: sumerja totalmente los instrumentos en detergente enzimático de pH neutro (p. ej. Ruhof Endozime® AW Plus®, diluya 
1/2 onza por un (1) galón (4 ml/litro) de agua de grifo tibia (20-25°C) durante 5 minutos). Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para 
fregar suavemente el dispositivo hasta eliminar toda suciedad visible. Se debe prestar atención especial a las zonas difíciles de limpiar. 
Inspeccione visualmente la limpieza de los instrumentos y repita el paso (1) de remojo manual hasta que no se observe contaminación. 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 eliminación normal del hospital de instrumentos quirúrgicos similares. Tenga 
en cuenta que es normal y esperable que las superficies de instrumentos anodizados muestren decoloración leve después de reiterados 
ciclos de limpieza y esterilización. Esa decoloración no es evidencia de contaminación visible. 
Enjuague manual: retire los instrumentos de la solución enzimática y enjuáguelos bien con un chorro de agua desionizada (DI) durante 1 
minuto como mínimo. 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 mínimo. 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 mínimo con agua desionizada para eliminar cualquier 
suciedad. 
(2) Combinación de remojo y enjuague manual o automatizado: igual que en el remojo y el enjuague manual de la sección (1) anterior. 
Lavadora/secadora: coloque los instrumentos en un lugar adecuado del canasto y deposítelos en una lavadora/secadora automática. El 
ciclo debe fijarse para un ciclo de lavado no cáustico según la siguiente la tabla. 

Fase de cico automático: 
Calidad del Agua y 
Temperatura Mínimas 

Tiempo 
Mínimo Detergente / Dilución 

Pre-enjuague Agua de grifo / 31°C 3 Minutos No aplicable 

Lavado Agua de grifo / 55°C 11 Minutos 

Ruhof Endozime® AW Plus®, vierta directamente al 
depósito de detergente a toda capacidad o ajuste el 
dispensador de 1/2 onza por un (1) galón (4 ml/litro) 
de agua de grifo caliente (20-25°C) 

Enjuague Agua de grifo / 34°C 1 Minuto No aplicable 

Enjuague final- Enjuague 
desinfectante térmico Agua DI / 94°C 2 Minutos No aplicable 

Secado No aplicable / 121°C 15 Minutos No aplicable 

Tiempo total del ciclo No aplicable 45 Minutos No aplicable 

En el caso de los instrumentos reutilizables que no estén visualmente limpios después de múltiples intentos de repetir el proceso de limpieza, 
el usuario puede desechar el instrumento utilizando el procedimiento normal de eliminación del hospital para tipos similares de instrumentos 
quirúrgicos. Tenga en cuenta que es normal y cabe esperar que las superficies anodizadas de los instrumentos muestren una ligera 
decoloración tras repetidos ciclos de limpieza y esterilización. Dicha decoloración no es indicio de contaminación visual. 
 

CUIDADO y MANEJO: Proceda con extrema cautela en el manejo y almacenamiento de los componentes del implante. Los implantes 
deben tratarse con cuidado. La curvatura, las muescas o el arañazo de las superficies de los implantes pueden reducir la resistencia, la 
resistencia a la fatiga y/o las características de desgaste del sistema del implante. Esto, a su vez, podría causar tensiones internas que no 
son obvias a simple vista y podrían 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 diseñado para su uso con este sistema para asegurar 
la implantación correcta, tal como se indica en la Guía de Técnicas Quirúrgicas (B00161). Es importante revisar estas instrucciones de 
manejo. El instrumental dañado 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 quirúrgica para asegurar unas condiciones de trabajo adecuadas. 
 
EFECTOS ADVERSOS: En todos los implantes, puede producirse una resorción ósea asintomática progresiva y localizada alrededor o lejos 
de los componentes prostéticos como consecuencia de las reacciones a cuerpos extraños a las partículas. Las partículas se generan por la 
interacción entre los componentes del implante, y también entre los componentes y el hueso, principalmente a través de los mecanismos 
de desgaste de adhesión, abrasión, y fatiga.  La osteólisis puede causar complicaciones en el futuro que hagan necesario la eliminación y 
sustitución de los componentes prostéticos. Aunque infrecuentes, se han publicado reacciones de sensibilidad a los metales en los pacientes 
posteriormente a la implantación del dispositivo. La implantación de material extraño en los tejidos puede provocar reacciones celulares en 
las que intervienen linfocitos, macrófagos y fibroblastos.  Aflojamiento temprano o tardío, agrietamiento, fractura o deformación de uno o 
más componentes. Esto se atribuye a menudo a los factores que figuran en “ADVERTENCIAS”. El aflojamiento puede ocasionarse también 
si la fijación es deficiente o la posición es incorrecta. Infección temprana o tardía, que puede precisar la eliminación del implante. 
 
ELIMINACIÓN: Los dispositivos extraídos o sucios deben colocarse en contenedores adecuados para la eliminación de residuos médicos, 
por ejemplo, contenedores de riesgo biológico, y eliminarse de acuerdo con los procedimientos normales del hospital y la normativa de 
cumplimiento aplicable. La eliminación de los productos deberá ajustarse a los requisitos y normativas locales y medioambientales para la 
eliminación de residuos que puedan estar contaminados con sangre o fluidos corporales, teniendo en cuenta los distintos niveles de 
contaminación.  
 
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. 
 
 
 Português 
 KINAMED® Sistema de Pega e Placa SuperCable® 
 Instruções de Utilização 
 

 
A marcação CE sem número de notificação de órgão identifica dispositivos autocertificados de Classe I que não exigem avaliação de 
conformidade por órgão notificado. **Consulte o rótulo do produto para obter a marcação específica aplicável ao dispositivo. 
 
INFORMACIÓN SOBRE EL USO DEL SISTEMA DE PLACAS Y ROSCAS KINAMED SUPERCABLE® Quedan pendientes las patentes 
internacionales y de EE.UU.   www.Kinamed.com/patents 
 
OBSERVAÇÕES GERAIS: Este documento contém informações gerais sobre o Sistema de Pega e Placa SuperCable O Sistema de 
Pega e Placa SuperCable é constituído por pegas de re-ligação trocantérica, placas-cabo e parafusos de osso cortical que se destinam a 
ser utilizados juntamente com os cabos de polímero de cerclagem iso-elástica SuperCable com 1,5 mm de diâmetro. Os cabos passam 
através das pegas e placas e fornecem fixação ligando estes dispositivos a fragmentos ósseos fracturados ou osteotomizados.  Os parafusos 
de osso cortical podem ser utilizados juntamente com as placas-cabo para fins de fixação adicional conforme seja considerado necessário 
pelo cirurgião. O sistema inclui diversos tamanhos de suporte e cabo, placa e cabo e parafusos ósseos com respetivos instrumentos 
cirúrgicos manuais que facultam a        versatilidade necessária para tratar as condições específicas listadas na secção INDICAÇÕES 
abaixo.Todos os implantes destinam-se apenas para uma única utilização e não devem ser reutilizados em circunstância alguma. Os 
princípios gerais da selecção de pacientes e juízo cirúrgico    aplicam-se aos procedimentos que envolvam estes dispositivos.   
 
Determinados instrumentos cirúrgicos incluídos no sistema incluem uma função de medição, conforme resumido na tabela abaixo. 

Referência Descrição Medida Grau de precisão 

35-860-1020 Broca, 4,0 x 205 mm, AO Profundidade de perfuração ±1mm 

35-860-2070 Medidor de profundidade Profundidade de perfuração ±1mm 

 
O  Sistema de Pega e Placa SuperCable não contém substâncias medicinais, incluindo derivados de sangue ou plasma humano, tecidos 
ou produtos sanguíneos, 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 é a liga de titânio em conformidade com as normas ISO 5832‐3 
ou ASTM F136. 
 

Este documento enunciada procedimentos recomendados para a utilização de dispositivos e instrumentos da Kinamed.  Fornece 
orientação mas, tal como com qualquer outro guia técnico, cada cirurgião deve considerar as necessidades específicas de cada paciente e 
efectuar o ajuste   apropriado conforme seja necessário. 
 
Um resumo de segurança e de desempenho clínico (SSCP) estará disponível na base de dados europeia sobre dispositivos médicos 
(Eudamed), que pode ser acessada  através da pesquisa do UDI-DI básico (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 informações sobre os produtos específicos referenciados 
neste documento.  Os dispositivos de uso único devem ser aceitos somente se recebidos pelo hospital ou cirurgião com a embalagem e a 
etiqueta de fábrica intactas. 

 EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS 

 

Dispositivo médico 

 

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

 

Os implantes são esterilizados com irradiação gama. 

 

Não reesterilize 

 

Não utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instruções de utilização. 

 

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

 Condicional para Ressonância Magnética (RM) 

 

Número de lote 

 

Número de lote 

 

Atenção 

 Fabricante 

 

Data de fabrico 

 

Prazo de validade 

 

Identificação Única do Dispositivo 

 Consulte as instruções de uso ou consulte as instruções eletrônicas de uso. 
 

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA DE RM 
 
Condicional para Ressonância Magnética (RM) 
Os implantes de Pega e Placa SuperCable são fabricados com liga de titânio (Ti-6Al-4V) e são considerados condicionais para RM.  A 
liga de titânio é paramagnética com base na literatura científica e em testes não clínicos, e é improvável que interfira na segurança do 
paciente. A literatura científica mostra que, para dispositivos feitos de Ti-6Al-4V, a força 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 são passivos e não formam loops condutivos ou indutivos; portanto, não se 
espera que o aquecimento por RF ultrapasse os níveis limite, mesmo sem levar em conta o efeito de resfriamento do tecido circundante 
e do fluxo sanguíneo. A presença de um implante de Pega e Placa SuperCable pode produzir um artefato de imagem, e podem ser 
necessárias modificações no protocolo de aquisição de imagens para compensar o artefato da imagem de RM.  

 
BENEFÍCIO CLÍNICO:  O benefício clínico pretendido do dispositivo em questão é a obtenção de união óssea após fratura ou osteotomia. 
Esse benefício é significativo para os pacientes porque a integridade e a estabilidade óssea afetam positivamente a função 
musculoesquelética (por outro lado, a ausência de união ou estabilidade óssea pode afetar negativamente a função).  
 
OBJETIVO PRETENDIDO:  Reparo de fraturas de ossos longos e reinserção do trocanter maior. 
 
INDICAÇÕES: O Sistema de Pega e Placa SuperCable é indicado para uso quando o fio, cabo ou cerclagem em banda são utilizados 
juntamente com uma pega trocantérica ou placa óssea.  O Sistema de Pega e Placa SuperCable  destina-se a ser utilizado juntamente com 
o Sistema de cerclagem iso-elástica SuperCable  para re-ligação do trocanter maior após osteotomia ou fractura, e para fixação de fracturas 
de osso longo. 
 
CONTRA-INDICAÇÕES:  
• Infecção activa ou suspeita, quer sistémica ou localizada, no ou em torno do local do implante, 
• Condições do paciente, mentais ou neurológicas, teriam um impacto na capacidade do paciente de cumprir as instruções do médico 

durante a fase de cicatrização pós-operatória, 
• Qualidade ou quantidade insuficiente de osso, que iniba a fixação rígida do dispositivo, 
• Qualquer doença que iniba a fixação do implante, 
• Focos distantes de infecções, tais como geniturinárias, pulmonares, cutâneas ou noutros locais que se possam espalhar até ao local 

do implante (os focos de infecções devem ser tratados antes, durante e após a implantação), 
• Sensibilidade demonstrada ao Titânio, Aço inoxidável ou Cobalto-Crómio-Molibdénio ou as suas ligas. 
• Pacientes esqueleticamente imaturos 
Não há restrições de uso ou outras limitações definidas além das contraindicações listadas acima. 
 
USUÁRIOS PREVISTOS: Cirurgiões ortopédicos (profissionais de saúde que obtiveram um diploma de médico e concluíram pelo menos 
o treinamento de residência na especialidade de cirurgia ortopédica). 
 
VIDA ÚTIL DO DISPOSITIVO:  Os implantes de Pega e Placa SuperCable deve suportar a carga a que estará sujeito antes da cicatrização 
óssea. Os riscos associados à remoção 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 único e é esterilizado com irradiação 
gama. A embalagem deve ser examinada antes do uso para verificar possíveis rupturas na barreira estéril.   Se a embalagem do dispositivo 
estéril for danificada ou aberta involuntariamente antes do uso, o dispositivo e a embalagem não devem ser usados e devem ser descartados. 
O estado da esterilidade está claramente marcado no rótulo individual do produto. Os parâmetros do ciclo de esterilização validados 
encontram-se na secção.  
Não autoclave nem esterilize novamente os implantes. 
 
Os instrumentos reutilizáveis são fornecidos em condições não estéreis e devem ser limpos e esterilizados a vapor pelo usuário final antes 
do uso. A esterilização de instrumentos é realizada em autoclave. Os instrumentos têm de ser minuciosamente limpos antes da esterilização 
em autoclave. Verifique se os dispositivos estão secos antes da esterilização. Proceda à esterilização em autoclave, em conformidade com 
os procedimentos recomendados que se seguem. 

  Local de utilização Método Tipo de ciclo 
Temperatura de 

esterilização 
Duração do ciclo 

completo 
Tempo de 
secagem 

  Nos EUA 
Autoclave a vapor 
(Envolvimento duplo em  
1 folha de polipropileno)1 

Pré-vácuo 132°C (270°F) 
Mínimo 

4 Minutos 
Mínimo 

45 Minutos 
Mínimo 

  Fora dos EUA 
Autoclave a vapor 
(Envolvimento duplo em  
1 folha de polipropileno)1 

Pré-vácuo 134°C (273°F) 
Mínimo 

3 Minutos 
Mínimo 

45 Minutos 
Mínimo 

Validado de acordo com as seguintes normas: 21CFR58 da FDA, ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010) 
1Kimguard KC600 utilizado na validação 
Os instrumentos reutilizáveis devem ser inspecionados visualmente para verificar se há presença de desgaste, tanto como procedimento 
de rotina como antes de cada utilização cirúrgica. A inspeção visual deve ser realizada para verificar se existem imperfeições ou deterioração 
(como  corrosão, marcas/furos, descoloração significativa, fissuras, quebra, desmontagem, etc.). Caso os instrumentos reutilizáveis 
apresentem sinais de deterioração, 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 possível repará-los. Se a Kinamed determinar que é possível efetuar 
uma reparação, o utilizador deve limpar completamente o instrumento reutilizável deteriorado antes de o entregar para reparação. Se a 
Kinamed determinar que não é possível efetuar uma reparação, o instrumento reutilizável deteriorado pode ser eliminado seguindo o 
procedimento de eliminação normal do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirúrgicos. Observe que é normal que as superfícies 
dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira descoloração após ciclos repetidos de limpeza e esterilização. Essa descoloração não 
constitui um sinal de deterioração. 
 
AVISOS: Um implante nunca deve ser reutilizado.  Embora um implante possa parecer não estar danificado, manuseamento prévio e 
tensões de serviço podem ter criado imperfeições que iriam reduzir a vida de serviço do implante.  Deve evitar dobrar repetidamente as 
placas para trás e diante, visto que esta acção pode enfraquecer a placa originando a quebra da mesma.  Na ausência de um osso funcional 
e cicatrizado, a falha do implante pode ocorrer se os segmentos ósseos forem sujeitos a cargas repetitivas ao longo do tempo.  Os pacientes 
que fumem devem ser informados de que foi relatado um aumento da incidência de situações de não união nos pacientes fumadores.  A 
colocação, posicionamento e fixação indevidos destes dispositivos pode originar condições de tensão invulgares reduzindo assim a vida de 
serviço do implante.  O cirurgião deve estar devidamente familiarizado com o procedimento cirúrgico, instrumentos e características do 
implantes antes de efectuar a cirurgia.      Recomendamos um acompanhamento periódico e prolongado para monitorizar a posição e estado 
dos implantes, bem como a condição do osso adjacente.  Os pacientes devem ser questionados sobre a sensibilidade aos metais.  Devem 
ser efectuados testes caso haja alguma dúvida sobre a tolerância do paciente ao titânio. As seguintes condições, singular ou 
simultaneamente, tendem a impor uma carga grave sobre o osso afectado, colocando assim o paciente em maior risco de falha:  obesidade, 
trabalho pesado, participação em desportos activos, nível de actividade geral elevada, probabilidade de quedas e dependência de álcool ou 
drogas.  Algumas das ligas utilizadas para produzir implantes ortopédicos contêm elementos metálicos que podem ser carcinogénicos em 
culturas de tecidos ou organismos intactos em circunstâncias únicas.  Foram levantadas questões na literatura científica sobre se estas ligas 
elas próprias podem ser carcinogénicas ou não em recipientes de implantes. Estudos que foram efectuados para avaliar esta questão ainda 
não identificaram provas convincentes de um tal fenómeno, apesar dos milhões de implantes em uso. Foram relatadas situações de corrosão 
após a implantação de muitos dispositivos metálicos.  A corrosão é um subproduto da resposta electroquímica natural do organismo ao 
metal.  Os metais utilizados nestes implantes são escolhidos pelo seu comportamento relativamente inerte no corpo e são efectuados 
tratamentos de superfície protectora nos implantes quando apropriado. É provável que os processos corrosivos reduzam a vida útil do 
dispositivo, e isso pode originar uma revisão mais cedo do que o desejado para substituir os componentes danificados.  Os implantes de 
aço inoxidável e de titânio nunca devem ser utilizados em conjunto.  A quebra da placa de trauma foi relatada na literatura.  Possíveis 
causas de quebra incluem, entre outras, sobrecarga, corrosão por atrito e união atrasada ou não união da fractura, osteotomia ou local de 
fusão. Em muitas situações, os efeitos adversos podem estar clinicamente relacionados e não relacionados com o implante. A gestão 
cirúrgica e pós-operatória do paciente deve ser efectuada com a devida consideração por todas as condições existentes de maior risco.  As 
atitudes mentais ou distúrbios de personalidade que originam o não cumprimento por parte do paciente das ordens do médico podem atrasar 
a recuperação pós-operatória e agravar os efeitos adversos.  
 

AVISO: as chaves sextavadas reutilizáveis SuperCable podem expô-lo a substâncias químicas, incluindo formaldeído, que é 
conhecido no estado da Califórnia como causador de cancro. Para obter mais informações, visite www.P65Warnings.ca.gov. 
 
PRECAUÇÕES: To introduzidas deve ser informado das limitações a curto e longo prazo do procedimento bem como da necessidade de 
proteger o implante do suporte completo do peso até ocorrerem a fixação e cicatrização adequadas.  Actividade excessiva e traumas que 
afectem a re-ligação e/ou fixação 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 produção das partículas de desgaste, bem como a ocorrência 
de danos no osso, dificultando a cirurgia de revisão bem sucedida.  O paciente deve ser informado de que deve limitar as actividades, 
proteger o ossos de tensões pouco razoáveis e cumprir as instruções do médico no que diz respeito aos cuidados e tratamento de 
acompanhamento.  O paciente deve ser advertido dos riscos cirúrgicos, e ser informado de possíveis efeitos adversos. O paciente deve ser 
informado  de que o dispositivo não pode e não irá duplicar a flexibilidade, força, fiabilidade ou durabilidade de osso saudável normal, que o 
dispositivo se pode partir ou ser danificado, especialmente por causa de actividades árduas ou devido à ocorrência de traumas. Bacteremia 
intermitente pode ocorrer no quotidiano.  Manipulação dentária, exames endoscópicos e outros procedimentos menores tem sido associados 
à bacteremia intermitente.  Para impedir a ocorrência de infecções no local do implante, pode ser aconselhável a utilização de uma profilaxia 
antibiótica antes e depois de tais procedimentos.O manuseamento apropriado de qualquer implante é obrigatório.  Antes da utilização 
cirúrgica, deve ser efectuada uma inspecção visual de cada implantes para detectar possíveis imperfeições.  Implantes danificados ou 
alterados podem originar tensões indesejáveis e provocar defeitos que podem originar a falha do implante. 
 
GESTÃO PRÉ-OPERATÓRIA 
1. O cirurgião deve considerar para cirurgia os pacientes que são indicados para a utilização do Sistema de Pega e Placa SuperCable.   
2. O cirurgião não deve considerar para cirurgia os pacientes que são contra-indicados para a utilização do Sistema de Pega e Placa 

SuperCable.   
3. O cirurgião deve possuir uma compreensão completa da técnica cirúrgica e da filosofia de concepção do sistema, indicações, contra-

indicações e aplicações. 
4. O cirurgião deve possuir uma compreensão completa da função e limitações de cada implante e instrumento.  Isto deve incluir um 

conhecimento de trabalho das técnicas de compressão dinâmica (DCP) e de placa de bloqueio. 
5. O planeamento pré-operatório cuidadoso deve incluir uma estratégia de construção e verificação do inventário necessário para o caso. 
6. Os componentes do dispositivo só devem ser recebidos e aceites em embalagens que não tenham sido danificadas ou violadas. Não 

devem ser utilizados implantes ou instrumentos danificados. Os componentes devem ser cuidadosamente manuseados e armazenados 
de uma maneira que impeça a ocorrência de riscos, danos e corrosão. 

GESTÃO INTRA-OPERATÓRIA: Consulte o panfleto Técnica Cirúrgica do Sistema de Pega e Placa SuperCable (B00161).  

GESTÃO PÓS-OPERATÓRIA 
1. O paciente deve possuir uma compreensão completa de e cumprir com o objectivo e limitações dos dispositivos de implante. 
2. O cirurgião deve instruir o paciente sobre a quantidade e moldura temporal após a cirurgia de qualquer actividade de suporte de peso.  

O paciente deve ser aconselhado a controlar o seu nível de actividade.  A terapia pós-operatória deve ser estruturada para impedir uma 
carga excessiva.  O paciente deve ter alta do hospital com instruções e advertências completos (de preferência por escrito) sobre outros 
exercícios físicos e terapias. 

3. As complicações pós-operatórias tardias podem incluir: 
• O alargamento precoce ou tardio, desgaste e alteração de posição de um ou mais componentes, 
• Avulsão trocantérica resultante de tensão muscular excessiva, suporte de peso precoce ou enfraquecimento intra-operatório 

inadvertido, 
• Não união trocantérica por causa de uma re-ligação inadequada e/ou suporte de peso precoce, 
• Reabsorção óssea progressiva e osteólise 

4. O paciente deve ser encorajado a relatar quaisquer alterações 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 instruções indicadas na secção Limpeza e Manutenção.  Deverá estar disponível um inventário adequado de tamanhos e configurações 
diferentes de implantes no momento da cirurgia, de modo a    satisfazer os requisitos de cada caso cirúrgico específico.  Após a utilização, 
os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos antes de serem colocados no tabuleiro organizador para fins de esterilização.  As brocas 
só devem ser introduzidas nos instrumentos para os quais se encontram rotuladas.  
 
LIMPEZA e MANUTENÇÃO: todos os implantes e instrumentos previstos para esterilização pelo utilizador final devem estar livres de 
materiais de embalagem e biocontaminantes antes da esterilização. A limpeza, a manutenção e a inspeção mecânica devem ser realizadas 
por pessoal hospitalar formado nos procedimentos gerais de remoção de contaminantes (a não ser que já estejam embalados estéreis) e 
utilização. 
 
Procedimentos anteriores ao processo: Remova a sujidade mais grosseira submergindo o instrumento em água da torneira fria 
imediatamente após a utilização. Os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos após a utilização para minimizar o potencial 
aparecimento de manchas, danos e ressecamento. 
 
(1) Imersão manual: Submerja completamente os instrumentos em detergente enzimático de pH neutro (ou seja, Ruhof Endozime® AW 
Plus®, diluindo 4 ml/litro de água 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 visível ter sido removida. Deve ser dada atenção especial a áreas difíceis de limpar. Inspecione   
visualmente os instrumentos para verificar se estão limpos e repita o processo de imersão manual (1) até que não haja contaminação visível. 
No caso de instrumentos reutilizáveis que não fiquem visualmente limpos após várias repetições do ciclo de limpeza manual, o utilizador 
pode eliminar o instrumento seguindo o procedimento de eliminação normal do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirúrgicos. 
Tenha em atenção que é normal que as superfícies dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira descoloração após ciclos repetidos 
de limpeza e esterilização. Esta descoloração não constitui um sinal de contaminação visível. 
 
 

Enxaguamento manual: Remova os instrumentos da solução enzimática e enxágue-os completamente com água corrente desionizada 
durante 1 minuto, no mínimo. Escove e lave as áreas canuladas minuciosa e agressivamente utilizando um jato de água desionizada com 
a  extremidade de saída submersa durante 1 minuto, no mínimo. Rode o botão do instrumento tensor para expor completamente as demais 
roscas do parafuso de avanço. Lave o instrumento durante 2 minutos, no mínimo, usando água desionizada novamente para limpar todos 
os resíduos. 
(2) Combinação de imersão e enxaguamento manuais/automatizados: O mesmo que consta na secção (1) acima sobre imersão e    
enxaguamento manuais. Dispositivo de lavagem/secagem: Coloque os instrumentos num cesto de lavagem adequado e coloque-o num 
dispositivo de lavagem/secagem automático. O ciclo deve ser um ciclo de lavagem não cáustico, em conformidade com a tabela abaixo. 

Face do ciclo 
automático: 

Temperatura da água / 
Qualidade da água mínimas 

Tempo 
mínimo Detergente / Diluição 

Pré-enxaguamento Água da torneira / 31 °C 3 Minutos Não aplicável 

Lavagem Água da torneira / 55°C 11 Minutos 

Ruhof Endozime® AW Plus®, verter diretamente no 
reservatório de detergente com plena força ou 
ajustar o doseador para 4 ml/litro de água da 
torneira morna (20-25 °C) 

Enxaguamento Água da torneira / 34°C 1 Minuto Não aplicável 
Enxaguamento 
final- 
Enxaguamento de 
desinfeção térmica 

Água desionizada / 94 °C 2 Minutos Não aplicável 

Secagem Não aplicável / 121°C 15 Minutos Não aplicável 
Tempo total do 
ciclo Não aplicável 45 Minutos Não aplicável 

Para instrumentos reutilizáveis que não estejam visualmente limpos após várias tentativas de repetir o processo de limpeza, o usuário pode 
descartar o instrumento usando o procedimento normal de descarte do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirúrgicos. Observe 
que é normal e esperado que as superfícies anodizadas dos instrumentos apresentem uma leve descoloração após repetidos ciclos de 
limpeza e esterilização. Essa descoloração não é evidência de contaminação visual. 
 

CUIDADOS e MANUSEAMENTO: Exerça os devidos cuidados ao manusear e armazenar os componentes do implante.  Os 
implantes devem ser manuseados com cuidado.  Dobrar, marcar ou riscar as superfícies do implante pode reduzir as características de 
força, resistência da fadiga e/ou desgaste do sistema do implante.  Estas, por sua vez, podem induzir tensões internas que não óbvias a 
olho nú 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. Não são impostas restrições de temperatura e umidade ao armazenamento de 
dispositivos, pois os materiais, incluindo suas embalagens, não são afetados pelas faixas de temperatura ou umidade 
associadas ao ambiente hospitalar.  Para assegurar a implantação correcta, só devem ser utilizados instrumentos concebidos para 
serem utilizados juntamente com este sistema, conforme mostrado no Guia de Técnica Cirúrgica (B00161). A revisão destas 
instruções de manuseamento é importante.  Instrumentos danificados podem originar a posição indevida do implante e originar a falha do 
implante.  A familiaridade devida com a técnica cirúrgica é essencial para determinar a sua condição de trabalho apropriada. 
 
EFEITOS ADVERSOS: Tal como com todos os implantes, pode ocorrer a reabsorção óssea progressiva localizada assintomática (osteólise) 
em torno ou longe dos componentes prostéticos por causa das reacções do corpo estranho a partículas sólidas.  As partículas sólidas são 
geradas pela interacção entre os componentes do implante, bem como entre o componente e o osso, especialmente através dos 
mecanismos de desgaste de adesão, abrasão e fadiga.  A osteólise pode originar complicações futuras que irão exigir a remoção e 
substituição dos  componentes prostéticos. Embora raras, foram relatadas situações de reacções de sensibilidade ao metal nos pacientes 
após a implantação do dispositivo.   
A implantação de material estranho nos tecidos pode originar reacções celulares que envolvem linfócitos, macrófagos e fibroblastos. O 
alargamento precoce ou tardio, quebra, fractura ou deformação de um ou mais componentes.  Isto é frequentemente atribuível aos factores 
listados na secção “AVISOS”.  O alargamento também pode ocorrer por causa da fixação defeituosa ou posicionamento indevido.Infecções 
precoces ou tardias, que podem exigir a remoção do implante. 
 
DESCARTE: Os dispositivos explantados ou contaminados devem ser colocados em contêineres adequados para descarte de resíduos 
médicos, por exemplo, contêineres de risco biológico, e descartados de acordo com os procedimentos normais do hospital e as normas de 
conformidade aplicáveis. O descarte dos dispositivos deve seguir os requisitos e regulamentos locais e ambientais para o descarte de 
resíduos que possam estar contaminados com sangue ou fluidos corporais, levando em conta os diferentes níveis de contaminação.  
 
AVISO AOS USUÁRIOS 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 deverá ser relatado à Kinamed e/ou ao seu representante autorizado e à autoridade competente do 
Estado Membro no qual você está estabelecido. 
 

  
Français 

 KINAMED® Système et de plaque SuperCable® 
 Mode d'emploi 

 
Le marquage CE sans numéro d’organisme notifié identifie les dispositifs de classe I auto-certifiés qui ne nécessitent pas d’évaluation de 
conformité par un organisme notifié. **Reportez-vous à l’étiquette du produit pour connaître le marquage spécifique applicable au dispositif 
 
INFORMATIONS CONCERNANT L’UTILISATION DU SYSTÈME SUPERCABLE® DE KINAMED Brevets américains et internationaux en 
instance.  www.Kinamed.com/patents 
 
REMARQUES GÉNÉRALES: Ce document contient des informations générales concernant le système d’attache et de plaque 
SuperCable.  Le système d’attache et de plaque SuperCable se compose d’attaches trochantériques, des plaques à câble et de vis osseuses 
corticales destinées à être utilisées en conjonction avec les câbles en polymère de 1,5mm de diamètre du système de cerclage iso-élastique   
SuperCable.  Les câbles 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 être utilisées en combinaison avec les plaques à câble pour une 
fixation supplémentaire, si le chirurgien l’estime necessaire. Le système comporte tout un ensemble d'attaches de câbles, de boîtier de 
câblage et de vis à os de différentes tailles, ainsi que des instruments chirurgicaux manuels associés offrant la flexibilité requise pour le 
traitement des pathologies spécifiques répertoriées à la section INDICATIONS ci-dessous. Tous les implants sont conçus à usageunique 
exclusivement et ne doivent être 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 système ont une fonction de mesure, comme indiqué dans le tableau ci-dessous. 

 Référence Description Mesure Degré de précision 

35-860-1020 Mèche, 4,0 x 205 mm, AO Profondeur de perçage ±1mm 

35-860-2070 Jauge de profondeur Profondeur de perçage ±1mm 

 
Le système 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 d’origine humaine ou leurs dérivés, ni aucun tissu ou cellule d’origine 
animale ou leurs dérivés. L'attache, la plaque de câblage et les vis sont fabriquées à partir d'alliage de titane en conformité avec les normes 
ISO 5832‐3 ou ASTM F136. 
 

Ce document présente les procédures recommandées pour l’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 l’UDI-DI de base (par exemple 081872001gpgripAP) ou le nom « Système 
d’attache et de plaque SuperCable» sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
 
EMBALLAGE et ÉTIQUETAGE: Voir l’étiquette pour les informations concernant les produits spécifiques mentionnés de ce document. Les 
dispositifs à usage unique ne doivent être acceptés que s’ils sont reçus par l’hôpital ou le chirurgien avec l’emballage et l’étiquetage d’origine 
intacts. 

 EXPLICATION DES SYMBOLES 

 

Dispositif médical 

 

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

 

Les implants sont stérilisés par irradiation gamma. 

 

Ne pas restériliser 

 

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

 

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

 Compatible IRM sous conditions 

 

Numéro de catalogue 

 

Numéro de lot 

 

Mise en garde 

 Fabricant 

 

Date de fabrication 

 

Date limite d’utilisation 

 

Identifiant unique du dispositif 

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

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES AUX IRM 
 
Compatible IRM sous conditions 
Les implants d’attache et de plaque SuperCable sont fabriqués à partir d’un alliage de titane (Ti-6Al-4V) et sont considérés comme 
compatibles IRM sous conditions.  L’alliage de titane est, selon la 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 à partir de Ti-
6Al-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 systèmes 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, même sans tenir compte de l’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 être 
nécessaires pour compenser l’artefact de l’image IRM.  

 
AVANTAGE CLINIQUE:  L’avantage clinique escompté de ce dispositif est la consolidation osseuse après une fracture ou une ostéotomie. 
Cet avantage est important pour les patients, car l’intégrité et la stabilité osseuses ont un impact positif sur la fonction musculosquelettique 
(à l’inverse, l’absence de consolidation ou de stabilité osseuse peut avoir un impact négatif sur cette fonction).  
 
OBJECTIF VISÉ: Réparation des fractures des os longs et rattachement du grand trochanter. 
 
INDICATIONS: Le système d’attache et de plaque SuperCable est indiqué pour une utilisation où le cerclage par fil, câble ou bande est 
utilisé en combinaison avec une attache trochantérique ou une plaque osseuse.  Le système d’attache et de plaque SuperCable est destiné 
à être utilisé en conjonction avec le système de cerclage iso-élastique SuperCable pour le réattachement du grand trochanter à la suite d’une 
ostéotomie ou d’une fracture, et la fixation de fractures d’os longs. 
 
CONTRE-INDICATIONS:  
• Infection active ou suspectée, généralisée ou localisée, dans ou autour du site d’implantation, 
• Les conditions du patient, mentales ou neurologiques, qui auraient tendance à avoir un impact sur sa capacité à suivre les instructions 

du médecin durant la phase de guérison postopératoire, 
• Qualité ou quantité insuffisante de l’os, qui empêcherait une fixation rigide du dispositif, 
• Toute maladie affectant le soutien et la fixation de l’implant, 
• 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 être traité avant, durant et après l’implantation), 
• Sensibilité prouvée au titane, acier inoxydable, ou molybdène-chrome-cobalt ou ses alliages. 
• Patients dont le squelette n’est pas encore complètement développé  
Il n’existe aucune restriction d’utilisation ou limitation supplémentaire au-delà des contre-indications énumérées ci-dessus. 
 
UTILISATEURS PRÉVUS: Chirurgiens orthopédistes (professionnels de la santé titulaires d’un diplôme de médecine et ayant suivi au moins 
une formation en résidence avec pour spécialisation la chirurgie orthopédique). 
 
DURÉE DE VIE DU DISPOSITIF:  Les implants d’attache et de plaque SuperCable doit résister à la charge à laquelle il sera soumis avant 
la consolidation osseuse. Les risques associés au retrait des implants d’attache et de plaque SuperCable peuvent être élevés. Les implants 
d’attache et de plaque SuperCable peut donc rester en place pendant toute la durée de vie du patient. 
 
STÉRILITÉ ET MANIPULATION: Les implants sont fourni stérile en tant que dispositif à usage unique et est stérilisé à l’irradiation gamma. 
L’emballage doit être examiné avant utilisation afin de détecter toute rupture éventuelle de la barrière stérile.   Si l’emballage du dispositif 
stérile est endommagé ou ouvert accidentellement avant utilisation, le dispositif et l’emballage ne doivent pas être utilisés et doivent être 
éliminés. L’état de stérilité est clairement indiqué sur l’étiquette de chaque produit. Les paramètres de cycle de stérilisation validés 
sont indiqués dans la section ci-dessous.  
Ne pas stériliser à l’autoclave ni restériliser les implants. 
 
Les instruments réutilisables sont fournis non stériles et doivent être nettoyés et stérilisés à la vapeur par l’utilisateur final avant toute 
utilisation.  La stérilisation des instruments s'effectue par autoclavage. Les instruments doivent être minutieusement nettoyés et bien secs 
avant d'être stérilisés. Passer à l'autoclave en observant les procédures recommandées suivantes. 

Lieu 
d’utilisation Méthode 

Type de 
Cycle 

Température 
de stérilisation 

Temps de cycle 
complet 

Temps de 
séchage 

Aux États-
Unis 

Autoclave (vapeur)  
(Enveloppé en double dans une 
feuille de polypropylène simple 
épaisseur)1 

Pré-vide 132°C (270°F) 
Minimum 

4 minutes 
Minimum 

45 Minutes 
Minimum 

Hors des  
États-Unis 

Autoclave vapeur  
(Enveloppé en double dans une 
feuille de polypropylène simple 
épaisseur)1 

Pré-vide 134°C (273°F) 
Minimum 

3 Minutes 
Minimum 

45 minutes 
Minimum 

Validé selon les normes suivantes: FDA 21CFR58, ISO 17665-1:2006 et ANSI/AAMI ST79:2010) 
1Kimguard KC600 utilisé en validation 
Les instruments réutilisables doivent être inspectés visuellement pour l’usure naturelle, systématiquement et avant chaque utilisation 
chirurgicale. L’inspection visuelle doit être 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, l’utilisateur doit d’abord contacter Kinamed (ou, pour les utilisateurs situés hors des États-Unis, le distributeur autorisé de 
Kinamed) pour déterminer si la réparation est possible. Si Kinamed détermine que la réparation est possible, l’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 être jeté en utilisant le procédé normal d’élimination de l’hôpital pour les types semblables 
d’instruments chirurgicaux. Notez qu’il est normal et prévu que les surfaces anodisées d’instrument montrent une légère décoloration après 
des cycles répétés de nettoyage et de stérilisation. Ladite décoloration n’est pas une évidence de détérioration.  
 
 
 

PT 

FR 

ES 
El marcado CE solo es válido si también está impreso en la etiqueta del producto. 

o 

A marcação CE só é válida se também estiver impressa no rótulo do produto. 

ou 

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

ou 



     

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 l’uso, lavare con cura gli 
strumenti prima di riporli nel vassoio per la sterilizzazione.  I trapani devono essere montati solo sugli strumenti per i quali sono designati.   
 
PULIZIA e MANUTENZIONE: Tutti gli impianti 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 
già stati confezionati sterili). 
 
Manipolazione pre-processo: Rimuovere lo sporco evidente immergendo lo strumento in acqua di rubinetto fredda immediatamente dopo 
l’uso. Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall’uso per minimizzare la possibilità 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/litro) di acqua del rubinetto calda (20-25°C) per 5 minuti. Usare una spazzola di nylon a setole morbide 
per spazzolare delicatamente il dispositivo fino a che non viene rimosso tutto lo sporco visibile. Deve essere prestata particolare attenzione 
alle aree difficili da pulire. Ispezionare visivamente gli strumenti per la pulizia e ripetere la fase di immersione manuale (1) fino a che non è 
più presente alcuna contaminazione visiva. Per gli strumenti riutilizzabili che non sono visivamente puliti dopo molteplici tentativi di ripetizione 
del ciclo di pulizia manuale, l’utente può gettare lo strumento usando la regolare procedura di smaltimento dell’ospedale per tipi simili di 
strumenti chirurgici. Va notato che è normale e previsto per le superfici degli strumenti anodizzati mostrare una lieve decolorazione dopo cicli 
ripetuti di pulizia e sterilizzazione. Tale decolorazione non è 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 immersione e risciacquo manuale/automatizzato: Uguale a immersione e risciacquo nella sezione (1) sopra.  
Lavatrice/Asciugatrice: collocare gli strumenti in 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. 

Fase di ciclo automatico 
Qualità / temperatura 
minima dell'acqua 

Tempo 
minimo Detergente / diluizione 

Pre-lavaggio Acqua del rubinetto / 31°C 3 Minuti Non applicabile 

Lavaggio Acqua del rubinetto / 55°C 11 Minuti 

Ruhof Endozime® AW Plus®, versa 
direttamente nel serbatoio del detergente alla 
massima potenza o imposta l’erogatore a 1/2 
oncia per un (1) gallone (4ml/litro) di acqua del 
rubinetto calda (20-25°C) 

Risciacquo Acqua del rubinetto / 34°C 1 Minuto Non applicabile 

Risciacquo finale -Riasciacquo 
del disinfettante termico Acqua DI / 94°C 2 Minuti Non applicabile 

Secco Non applicabile / 121°C 15 Minuti Non applicabile 

Tempo del ciclo totale Non applicabile 45 Minuti Non applicabile 

Per gli strumenti riutilizzabili che non risultano puliti alla vista dopo diversi tentativi di ripetere il processo di pulizia, l’utilizzatore può scartare 
lo strumento seguendo la normale procedura di smaltimento dell’ospedale per strumenti chirurgici di tipo analogo. Si noti che è 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 gli impianti e gli strumenti in ambienti esposti a corrosione, come aria di mare, ecc. Non sono imposte restrizioni 
di temperatura e umidità per la conservazione dei dispositivi, poiché i materiali, compresi gli imballaggi, non sono influenzati dalle gamme di 
temperatura o umidità tipiche dell’ambiente ospedaliero. Per un buon esito dell’intervento, utilizzare solo strumenti appositamente progettati 
per l’uso con l’impianto, come indicato nella Guida alla tecnica chirurgica (B00161).  . L’uso di strumenti danneggiati può compromettere il 
posizionamento e l’esito dell’impianto. Per scegliere le condizioni operative ottimali, è indispensabile conoscere approfonditamente la 
procedura chirurgica. 
 
EFFETTI AVVERSI: Al pari di quanto avviene con altri impianti, è possibile che si verifichi un riassorbimento osseo progressivo e asintomatico 
localizzato (osteolisi) vicino o a una certa distanza dai componenti della protesi a causa della reazione dell’organismo ai corpi estranei.  
L’interazione tra i componenti dell’impianto e tra i componenti e le ossa può dar luogo alla formazione di particolato, principalmente a causa 
dell’usura provocata da eventi quali l’adesione, l’abrasione e la fatica. L’osteolisi può dar luogo a ulteriori complicanze e comportare la 
necessità di rimuovere e sostituire i componenti della protesi. Benché rari, dopo l’impianto sono stati segnalati anche casi di reazioni allergiche 
ai metalli.   L’impianto di materiale estraneo nei tessuti può provocare reazioni cellulari tra linfociti, macrofagi e fibroblasti.  Nelle fasi iniziali o 
successive è possibile che uno o più componenti dell’impianto si allenti, si incrini, si rompa o si deformi.  Ciò è spesso dovuto ai fattori elencati 
nella sezione “AVVERTENZE”.  L’allentamento può verificarsi anche in caso di fissaggio difettoso o posizionamento improprio. È inoltre 
possibile che si sviluppino infezioni, nelle fasi iniziali e successive, che comportano la necessità di rimuovere l’impianto. 
 
SMALTIMENTO: I 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’autorità competente dello Stato 
membro in cui si ha sede. 
  
 Español 
 KINAMED® Sistema de placas y roscas SuperCable® 
 Instrucciones de uso

 
El marcado CE sin número de organismo notificado identifica los productos autocertificados de la clase I que no requieren la evaluación de 
la conformidad por parte de un organismo notificado. **Consulte en la etiqueta del producto el marcado específico aplicable al dispositivo. 
 
INFORMACIÓN 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 información sobre el uso del sistema de placas y roscas SuperCable El sistema 
de placas y roscas SuperCable consta de roscas de reinserción trocantéricas, placas cable, y tornillos de osteosíntesis cortical diseñados 
para su uso junto con los cables poliméricos de cerclaje isoelástico SuperCable de 1,5 mm de diámetro. Los cables atraviesan las roscas y 
las placas y proporcionan fijación al implantar estos dispositivos a fragmentos de huesos osteotomizados o fracturados. Los tornillos de 
osteosíntesis cortical se pueden utilizar en combinación con las placas cable para obtener una mayor fijación si el cirujano lo considera 
pertinente. El sistema incluye una gama de fijadores de cable, placas de cables y tornillos óseos de diferentes tamaños con instrumental 
quirúrgico manual relacionado que ofrece la versatilidad necesaria para el tratamiento de los problemas específicos enumerados en la 
sección INDICACIONES que figura a continuación.   Todos los implantes están diseñados para un solo uso y no deben reutilizarse bajo 
ninguna circunstancia. Los principios generales de selección del paciente y el juicio quirúrgico sensato corresponden a los procedimientos 
que implican a estos dispositivos. 
 
Determinados instrumentos quirúrgicos incluidos en el sistema ofrecen una función de medición como se resume en la siguiente tabla.   

Número de pieza Descripción Medida Grado de precisión 

35-860-1020 Broca, 4,0 x 205 mm, AO Profundidad de perforación ±1mm 

35-860-2070 Limitador de profundidad Profundidad de perforación ±1mm 

 
El sistema de placas y roscas SuperCable no contiene sustancias medicinales, incluidos los derivados de sangre o plasma humanos, tejidos 
o productos sanguíneos, 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 aleación de titanio según las normas ISO 5832‐3 o 
ASTM F136. 
 

En este documento se explican los procedimientos recomendados para el uso del instrumental y los dispositivos Kinamed. Ofrece 
unas guías, pero, como con cualquier guía 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 clínico (SSCP) en la base de datos europea sobre productos sanitarios 
(Eudamed), a la que se puede acceder buscando el UDI-DI básico (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 información relativa a los productos específicos 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 fábrica intactos. 

 EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS 

 

Dispositivo médico 

 

la ley federal de EE.UU. estipula que este producto sólo puede ser vendido por un médico 
o bajo prescripción médica. 

 

Los implantes se esterilizan mediante radiación gamma. 

 

No vuelva a esterilizar el producto 

 

No utilice el producto si el envase está dañado y consulte las instrucciones de uso. 

 

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

 RM condicional 

 

Número de catálogo 

 

Número de lote 

 

Precaución 

 Fabricante 

 

Fecha de fabricación 

 

Fecha de caducidad 

 

Identificador único del dispositivo 

 Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso electrónicas. 
 

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNÉTICA 
 
RM condicional 
Los implantes de agarre y placa SuperCable están fabricados con una aleación de titanio (Ti-6Al-4V) y se consideran de uso condicional 
en la resonancia magnética.  La aleación de titanio es paramagnética según la bibliografía científica y las pruebas no clínicas, y es poco 
probable que interfiera con la seguridad del paciente. La bibliografía científica 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 1,5 y 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 sanguíneo. La presencia de un implante de agarre y placa SuperCable 
puede producir un artefacto de imagen, y puede ser necesario modificar el protocolo de obtención de imágenes para compensar el 
artefacto de imagen en la resonancia magnética.  

 
BENEFICIO CLÍNICO:  El beneficio clínico previsto del dispositivo en cuestión es la consecución de la unión ósea tras una fractura u 
osteotomía. Este beneficio es importante para los pacientes porque la integridad y la estabilidad óseas repercuten positivamente en la 
función musculoesquelética (por el contrario, la ausencia de unión o estabilidad óseas puede afectar negativamente a la función).  
 
FINALIDAD PREVISTA: Reparación de fracturas de huesos largos y reimplantación del trocánter mayor. 
 
INDICACIONES: El sistema de placas y roscas SuperCable está indicado para su uso cuando se utiliza alambre, cable o cerclaje con banda, 
en combinación con una rosca trocantérica o una placa de osteosíntesis. El sistema de placas y roscas SuperCable está diseñado para su 
uso con el sistema de cerclaje isoelástico SuperCable para llevar a cabo la resinserción trocantérica de gran tamaño que se produce después 
de una fractura u osteotomía, y para la fijación de fracturas de gran longitud.  
 
CONTRAINDICACIONES:  
• Infección activa o sospecha de infección, sistemática o localizada, alrededor de o en el sitio del implante. 
• Las condiciones del paciente, mentales o neurológicas, que tiendan a afectar la capacidad de los pacientes de seguir las indicaciones 

del médico durante el período postoperatorio de cicatrización. 
• Calidad o cantidad insuficiente de hueso, que puede impedir la fijación del dispositivo rígido. 
• Cualquier enfermedad que afecte el asentamiento y la fijación del implante. 
• Focos de infección alejados, en la región genitourinaria, los pulmones, la piel u otros lugares que puedan extenderse al sitio del implante 

(se debe tratar el foco de la infección antes de, durante, y una vez realizado el implante). 
• Sensibilidad manifiesta al titanio, acero inoxidable, cobalto, cromo o al molibdeno o a sus aleaciones. 
• pacientes esqueléticamente inmaduros 
No existen restricciones de uso o limitaciones adicionales definidas más allá de las Contraindicaciones enumeradas anteriormente. 
 
USUARIOS PREVISTOS: Cirujanos ortopédicos (profesionales sanitarios que han obtenido el título de doctor en medicina y han realizado 
al menos una residencia en la especialidad de cirugía ortopédica). 
 
VIDA ÚTIL DEL DISPOSITIVO:  Los implantes de agarre y placa SuperCable debe soportar la carga a la que estará sometido antes de la 
cicatrización ósea. Los riesgos asociados a la extracción 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 MANIPULACIÓN: Los implantes se suministra estéril como dispositivo de un solo uso, y se esteriliza mediante radiación 
gamma. El envase debe examinarse antes de su uso para detectar posibles roturas de la barrera estéril.   Si el embalaje del dispositivo 
estéril está dañado o se abre involuntariamente antes de su uso, el dispositivo y el embalaje no deben utilizarse y deben desecharse. El 
estado de esterilidad se encuentra claramente impreso en la etiqueta del producto individual. Los parámetros del ciclo de 
esterilización validados se incluyen en la sección a continuación.  
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 esterilización de los instrumentos se lleva a cabo mediante autoclave. Es necesario limpiar minuciosamente el instrumental antes de 
proceder a la esterilización en autoclave. Inspeccionar los dispositivos para verificar que estén secos antes de la esterilización. Esterilizar en 
autoclave mediante los siguientes procedimientos recomendados. 
 
 
 
 
 

Lugar de 
uso Metodo 

Tipo de 
ciclo 

Temperatura de 
esterilizacion 

Tiempo de ciclo 
completo 

Tiempo de 
secado 

Dentro de 
los EE.UU. 

Autoclave de vapor 
(Doble envuelta en envoltorio de 
prolipropileno con 1 pliegue)1 

Prevacio 132°C (270°F) 
Minimo 

4 Minutos 
Minimo 

45 Minutos 
Minimo 

Fuera de 
los EE.UU. 

Autoclave de vapor 
(Doble envuelta en envoltorio de 
prolipropileno con 1 pliegue)1 

Prevacio 134°C (273°F) 
Minimo 

3 Minutos 
Minimo 

45 Minutos 
Minimo 

(Validado según los siguientes estándares:  21CFR58 de FDA, ISO 17665-1:2006 y ANSI/AAMI ST79:2010) 
1Kimguard KC600 utilizado en la validación 
Los instrumentos reutilizables deben inspeccionarse visualmente en busca de desgaste, en forma regular y antes de cada uso quirúrgico. 
Se debe realizar una inspección visual en busca de imperfecciones o deterioro (tales como corrosión, picadura, decoloración 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 están fuera de los EE.UU., el distribuidor autorizado de Kinamed) para 
determinar si es posible la reparación. Si Kinamed determina que la reparación es posible, el usuario debe limpiar a fondo el instrumento 
reutilizable deteriorado antes de devolverlo para su reparación. Si Kinamed determina que la reparación no es posible, entonces el 
instrumento reutilizable deteriorado puede desecharse siguiendo el procedimiento de eliminación normal del hospital de instrumentos 
quirúrgicos similares. Tenga en cuenta que es normal y esperable que las superficies de instrumentos anodizados muestren decoloración 
leve después de reiterados ciclos de limpieza y esterilización. Esa decoloración no es evidencia de deterioro. 
 
ADVERTENCIAS: Jamás se deberá reutilizar un implante. Aunque el implante no presente ninguna señal de daño, el manejo previo y las 
tensiones derivadas del uso podrían haber generado imperfecciones que podrían reducir la duración del implante. Se debe evitar curvar 
repetidamente las placas hacia detrás y hacia delante, ya que esta acción puede debilitar las placas y provocar su ruptura. Si fuera necesario 
realizar el contorneado, emplee una prensa de curvado en lugar de un tensor metálico para la placa, con ello se logra un curvado más 
controlado. La   ubicación óptima 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 está 
sano, el implante podría fallar si los segmentos del hueso están sujetos a una carga repetitiva con el tiempo. A los pacientes fumadores 
debe advertírseles del hecho de que se haya informado de una mayor incidencia de en pacientes fumadores. La fijación, colocación, o 
situación incorrecta de estos dispositivos pueden provocar unas condiciones de tensión excepcionales que reducen la duración del implante.  
El cirujano debe estar totalmente familiarizado con el procedimiento quirúrgico, los instrumentos, y las características del implante antes de 
realizar la cirugía.  Se recomienda realizar un   seguimiento periódico y de larga duración para controlar la posición y el estado de los 
implantes, así 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 continuación, 
individualmente o simultáneamente, 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, participación en deportes intensos, un nivel de actividad elevado, probabilidad de caídas 
y adicción al alcohol o las drogas.  Algunas de las aleaciones que se utilizan en los implantes ortopédicos contienen elementos metálicos 
que pueden ser carcinógenos en cultivos de tejidos u organismos enteros en ciertas circunstancias. Existen preguntas en la bibliografía 
acerca de si estas aleaciones tienen un efecto cancerígeno para los receptores de los implantes. Los estudios dirigidos a evaluar este tema 
no han identificado ninguna evidencia convincente de la existencia de ese fenómeno, a pesar de los millones de implantes realizados. Se 
ha publicado la aparición de corrosión en muchos de los dispositivos metálicos posteriormente al implante. La corrosión es un producto 
derivado de la respuesta electroquímica 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 duración del dispositivo, y podrían dar lugar a que se realizara una revisión antes de lo previsto para 
sustituir los componentes dañados. 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 bibliografía. Entre las posibles causas de ruptura se incluyen, pero no están limitadas a, una carga 
excesiva, corrosión y frotamiento, el retraso de consolidación o pseudo-artrosis de la fractura, osteotomía, o del lugar de fusión. En muchos 
casos, los efectos adversos pueden tener un origen clínicos más que estar derivados del implante.  El tratamiento postoperatorio y quirúrgico 
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 recuperación en 
el período postoperatorio y agravar los efectos adversos.  
 

ADVERTENCIA: Los destornilladores hexagonales reutilizables SuperCable pueden exponerle a productos químicos, incluido el 
formaldehído, que en el estado de California se considera que causan cáncer. Para obtener más información, 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 fijación y cicatrización adecuadas. Se han 
descrito la implicación de una actividad excesiva y del traumatismo que afecta la reinserción y/o fijación 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 
producción de partículas de desgaste, y daño en el hueso, dificultando el éxito de la cirugía de revisión. Se debe advertir al paciente de que 
limite sus actividades, proteja al hueso de una tensión excesiva, y siga las instrucciones del médico relativas al tratamiento y cuidado 
postoperatorio. Se debe advertir al paciente de los riesgos quirúrgicos y los posibles efectos adversos. Se debe advertir al paciente de que 
el dispositivo no puede y no reproducirá la flexibilidad, fuerza, fiabilidad o durabilidad de un hueso sano normal; de que el implante se puede 
romper o dañar, especialmente a consecuencia de una actividad extenuante o un traumatismo.  Se puede producir una bacteriemia 
transitoria en la vida diaria. La manipulación dental, un examen endoscópico, y otros procedimientos quirúrgicos menores han sido asociados 
con una bacteriemia transitoria. Para prevenir la infección en el lugar del implante, puede ser recomendable utilizar antibióticos como 
profilaxis antes y después de dichos procedimientos. Es obligatorio manipular adecuadamente cualquier implante. Antes de su uso en 
cirugía, se debe inspeccionar visualmente cada implante para determinar si existen imperfecciones.  Los implantes alterados o dañados 
pueden producir una tensión no deseada y provocar defectos que podrían causar su fallo. 
 
TRATAMIENTO PREOPERATORIO 
1. El cirujano debe considerar la intervención únicamente para aquellos pacientes para los que esté indicado el uso del Sistema de placas 

y roscas SuperCable. 
2. El cirujano no debe considerar la intervención 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 quirúrgica, y los fundamentos del diseño, las indicaciones, contraindicaciones y 

aplicaciones del sistema. 
4. El cirujano 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 bloqueo y las placas de compresión dinámica (DCP, por sus siglas en inglés). 
5. La planificación del preoperatorio debe incluir una estrategia de construcción y de comprobación del inventario necesario para el caso. 
6. Deben aceptarse únicamente componentes del dispositivo que se hayan recibido en paquetes sin daños ni abiertos. Los implantes o el 

instrumental que esté dañado no deben utilizarse. Los componentes deben manipularse con cuidado y almacenarse de forma que se 
eviten arañazos, daños y la corrosión. 

TRATAMIENTO DURANTE LA OPERACIÓN: Consulte el folleto de Técnica Quirúrgica 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 intervención, 

y cuándo podrá 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 tardío, el desgaste, y el cambio de posición de uno o más componentes. 
• Avulsión trocantérica como consecuencia de tensión muscular excesiva, soporte prematuro de peso, o debilitamiento accidental 

durante la intervención. 
• La no unión trocantérica debido a una reasorción inadecuada y/o soporte temprano de una carga. 
• Resorción ósea progresiva y osteólisis. 

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 sección Limpieza y Mantenimiento.  En el momento de la cirugía, deberá estar disponible el inventario 
adecuado de los diversos tamaños y configuraciones de los implantes con el fin de satisfacer los requisitos de cada cirugía en  particular.  
Después de su uso, se deben limpiar totalmente el instrumental antes de ser devuelto a la bandeja de organización para su esterilización. 
Se deben insertar las brocas únicamente en el instrumental que dispone de la correspondiente etiqueta. 
 
LIMPIEZA y MANTENIMIENTO: Todos los implantes y los instrumentos que serán esterilizados por el usuario final deberán estar 
desprovistos de material de empaque y libres de biocontaminantes antes del proceso de esterilización. La limpieza, el mantenimiento y la 
inspección mecánica estarán a cargo del personal del hospital formado en los procedimientos generales de uso y eliminación 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 fría inmediatamente después de su uso. Los 
instrumentos deben limpiarse en los 30 minutos de uso para minimizar el potencial de tinción, daños y secado. 
 
(1) Remojo manual: sumerja totalmente los instrumentos en detergente enzimático de pH neutro (p. ej. Ruhof Endozime® AW Plus®, diluya 
1/2 onza por un (1) galón (4 ml/litro) de agua de grifo tibia (20-25°C) durante 5 minutos). Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para 
fregar suavemente el dispositivo hasta eliminar toda suciedad visible. Se debe prestar atención especial a las zonas difíciles de limpiar. 
Inspeccione visualmente la limpieza de los instrumentos y repita el paso (1) de remojo manual hasta que no se observe contaminación. 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 eliminación normal del hospital de instrumentos quirúrgicos similares. Tenga 
en cuenta que es normal y esperable que las superficies de instrumentos anodizados muestren decoloración leve después de reiterados 
ciclos de limpieza y esterilización. Esa decoloración no es evidencia de contaminación visible. 
Enjuague manual: retire los instrumentos de la solución enzimática y enjuáguelos bien con un chorro de agua desionizada (DI) durante 1 
minuto como mínimo. 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 mínimo. 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 mínimo con agua desionizada para eliminar cualquier 
suciedad. 
(2) Combinación de remojo y enjuague manual o automatizado: igual que en el remojo y el enjuague manual de la sección (1) anterior. 
Lavadora/secadora: coloque los instrumentos en un lugar adecuado del canasto y deposítelos en una lavadora/secadora automática. El 
ciclo debe fijarse para un ciclo de lavado no cáustico según la siguiente la tabla. 

Fase de cico automático: 
Calidad del Agua y 
Temperatura Mínimas 

Tiempo 
Mínimo Detergente / Dilución 

Pre-enjuague Agua de grifo / 31°C 3 Minutos No aplicable 

Lavado Agua de grifo / 55°C 11 Minutos 

Ruhof Endozime® AW Plus®, vierta directamente al 
depósito de detergente a toda capacidad o ajuste el 
dispensador de 1/2 onza por un (1) galón (4 ml/litro) 
de agua de grifo caliente (20-25°C) 

Enjuague Agua de grifo / 34°C 1 Minuto No aplicable 

Enjuague final- Enjuague 
desinfectante térmico Agua DI / 94°C 2 Minutos No aplicable 

Secado No aplicable / 121°C 15 Minutos No aplicable 

Tiempo total del ciclo No aplicable 45 Minutos No aplicable 

En el caso de los instrumentos reutilizables que no estén visualmente limpios después de múltiples intentos de repetir el proceso de limpieza, 
el usuario puede desechar el instrumento utilizando el procedimiento normal de eliminación del hospital para tipos similares de instrumentos 
quirúrgicos. Tenga en cuenta que es normal y cabe esperar que las superficies anodizadas de los instrumentos muestren una ligera 
decoloración tras repetidos ciclos de limpieza y esterilización. Dicha decoloración no es indicio de contaminación visual. 
 

CUIDADO y MANEJO: Proceda con extrema cautela en el manejo y almacenamiento de los componentes del implante. Los implantes 
deben tratarse con cuidado. La curvatura, las muescas o el arañazo de las superficies de los implantes pueden reducir la resistencia, la 
resistencia a la fatiga y/o las características de desgaste del sistema del implante. Esto, a su vez, podría causar tensiones internas que no 
son obvias a simple vista y podrían 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 diseñado para su uso con este sistema para asegurar 
la implantación correcta, tal como se indica en la Guía de Técnicas Quirúrgicas (B00161). Es importante revisar estas instrucciones de 
manejo. El instrumental dañado 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 quirúrgica para asegurar unas condiciones de trabajo adecuadas. 
 
EFECTOS ADVERSOS: En todos los implantes, puede producirse una resorción ósea asintomática progresiva y localizada alrededor o lejos 
de los componentes prostéticos como consecuencia de las reacciones a cuerpos extraños a las partículas. Las partículas se generan por la 
interacción entre los componentes del implante, y también entre los componentes y el hueso, principalmente a través de los mecanismos 
de desgaste de adhesión, abrasión, y fatiga.  La osteólisis puede causar complicaciones en el futuro que hagan necesario la eliminación y 
sustitución de los componentes prostéticos. Aunque infrecuentes, se han publicado reacciones de sensibilidad a los metales en los pacientes 
posteriormente a la implantación del dispositivo. La implantación de material extraño en los tejidos puede provocar reacciones celulares en 
las que intervienen linfocitos, macrófagos y fibroblastos.  Aflojamiento temprano o tardío, agrietamiento, fractura o deformación de uno o 
más componentes. Esto se atribuye a menudo a los factores que figuran en “ADVERTENCIAS”. El aflojamiento puede ocasionarse también 
si la fijación es deficiente o la posición es incorrecta. Infección temprana o tardía, que puede precisar la eliminación del implante. 
 
ELIMINACIÓN: Los dispositivos extraídos o sucios deben colocarse en contenedores adecuados para la eliminación de residuos médicos, 
por ejemplo, contenedores de riesgo biológico, y eliminarse de acuerdo con los procedimientos normales del hospital y la normativa de 
cumplimiento aplicable. La eliminación de los productos deberá ajustarse a los requisitos y normativas locales y medioambientales para la 
eliminación de residuos que puedan estar contaminados con sangre o fluidos corporales, teniendo en cuenta los distintos niveles de 
contaminación.  
 
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. 
 
 
 Português 
 KINAMED® Sistema de Pega e Placa SuperCable® 
 Instruções de Utilização 
 

 
A marcação CE sem número de notificação de órgão identifica dispositivos autocertificados de Classe I que não exigem avaliação de 
conformidade por órgão notificado. **Consulte o rótulo do produto para obter a marcação específica aplicável ao dispositivo. 
 
INFORMACIÓN SOBRE EL USO DEL SISTEMA DE PLACAS Y ROSCAS KINAMED SUPERCABLE® Quedan pendientes las patentes 
internacionales y de EE.UU.   www.Kinamed.com/patents 
 
OBSERVAÇÕES GERAIS: Este documento contém informações gerais sobre o Sistema de Pega e Placa SuperCable O Sistema de 
Pega e Placa SuperCable é constituído por pegas de re-ligação trocantérica, placas-cabo e parafusos de osso cortical que se destinam a 
ser utilizados juntamente com os cabos de polímero de cerclagem iso-elástica SuperCable com 1,5 mm de diâmetro. Os cabos passam 
através das pegas e placas e fornecem fixação ligando estes dispositivos a fragmentos ósseos fracturados ou osteotomizados.  Os parafusos 
de osso cortical podem ser utilizados juntamente com as placas-cabo para fins de fixação adicional conforme seja considerado necessário 
pelo cirurgião. O sistema inclui diversos tamanhos de suporte e cabo, placa e cabo e parafusos ósseos com respetivos instrumentos 
cirúrgicos manuais que facultam a        versatilidade necessária para tratar as condições específicas listadas na secção INDICAÇÕES 
abaixo.Todos os implantes destinam-se apenas para uma única utilização e não devem ser reutilizados em circunstância alguma. Os 
princípios gerais da selecção de pacientes e juízo cirúrgico    aplicam-se aos procedimentos que envolvam estes dispositivos.   
 
Determinados instrumentos cirúrgicos incluídos no sistema incluem uma função de medição, conforme resumido na tabela abaixo. 

Referência Descrição Medida Grau de precisão 

35-860-1020 Broca, 4,0 x 205 mm, AO Profundidade de perfuração ±1mm 

35-860-2070 Medidor de profundidade Profundidade de perfuração ±1mm 

 
O  Sistema de Pega e Placa SuperCable não contém substâncias medicinais, incluindo derivados de sangue ou plasma humano, tecidos 
ou produtos sanguíneos, 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 é a liga de titânio em conformidade com as normas ISO 5832‐3 
ou ASTM F136. 
 

Este documento enunciada procedimentos recomendados para a utilização de dispositivos e instrumentos da Kinamed.  Fornece 
orientação mas, tal como com qualquer outro guia técnico, cada cirurgião deve considerar as necessidades específicas de cada paciente e 
efectuar o ajuste   apropriado conforme seja necessário. 
 
Um resumo de segurança e de desempenho clínico (SSCP) estará disponível na base de dados europeia sobre dispositivos médicos 
(Eudamed), que pode ser acessada  através da pesquisa do UDI-DI básico (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 informações sobre os produtos específicos referenciados 
neste documento.  Os dispositivos de uso único devem ser aceitos somente se recebidos pelo hospital ou cirurgião com a embalagem e a 
etiqueta de fábrica intactas. 

 EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS 

 

Dispositivo médico 

 

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

 

Os implantes são esterilizados com irradiação gama. 

 

Não reesterilize 

 

Não utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instruções de utilização. 

 

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

 Condicional para Ressonância Magnética (RM) 

 

Número de lote 

 

Número de lote 

 

Atenção 

 Fabricante 

 

Data de fabrico 

 

Prazo de validade 

 

Identificação Única do Dispositivo 

 Consulte as instruções de uso ou consulte as instruções eletrônicas de uso. 
 

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA DE RM 
 
Condicional para Ressonância Magnética (RM) 
Os implantes de Pega e Placa SuperCable são fabricados com liga de titânio (Ti-6Al-4V) e são considerados condicionais para RM.  A 
liga de titânio é paramagnética com base na literatura científica e em testes não clínicos, e é improvável que interfira na segurança do 
paciente. A literatura científica mostra que, para dispositivos feitos de Ti-6Al-4V, a força 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 são passivos e não formam loops condutivos ou indutivos; portanto, não se 
espera que o aquecimento por RF ultrapasse os níveis limite, mesmo sem levar em conta o efeito de resfriamento do tecido circundante 
e do fluxo sanguíneo. A presença de um implante de Pega e Placa SuperCable pode produzir um artefato de imagem, e podem ser 
necessárias modificações no protocolo de aquisição de imagens para compensar o artefato da imagem de RM.  

 
BENEFÍCIO CLÍNICO:  O benefício clínico pretendido do dispositivo em questão é a obtenção de união óssea após fratura ou osteotomia. 
Esse benefício é significativo para os pacientes porque a integridade e a estabilidade óssea afetam positivamente a função 
musculoesquelética (por outro lado, a ausência de união ou estabilidade óssea pode afetar negativamente a função).  
 
OBJETIVO PRETENDIDO:  Reparo de fraturas de ossos longos e reinserção do trocanter maior. 
 
INDICAÇÕES: O Sistema de Pega e Placa SuperCable é indicado para uso quando o fio, cabo ou cerclagem em banda são utilizados 
juntamente com uma pega trocantérica ou placa óssea.  O Sistema de Pega e Placa SuperCable  destina-se a ser utilizado juntamente com 
o Sistema de cerclagem iso-elástica SuperCable  para re-ligação do trocanter maior após osteotomia ou fractura, e para fixação de fracturas 
de osso longo. 
 
CONTRA-INDICAÇÕES:  
• Infecção activa ou suspeita, quer sistémica ou localizada, no ou em torno do local do implante, 
• Condições do paciente, mentais ou neurológicas, teriam um impacto na capacidade do paciente de cumprir as instruções do médico 

durante a fase de cicatrização pós-operatória, 
• Qualidade ou quantidade insuficiente de osso, que iniba a fixação rígida do dispositivo, 
• Qualquer doença que iniba a fixação do implante, 
• Focos distantes de infecções, tais como geniturinárias, pulmonares, cutâneas ou noutros locais que se possam espalhar até ao local 

do implante (os focos de infecções devem ser tratados antes, durante e após a implantação), 
• Sensibilidade demonstrada ao Titânio, Aço inoxidável ou Cobalto-Crómio-Molibdénio ou as suas ligas. 
• Pacientes esqueleticamente imaturos 
Não há restrições de uso ou outras limitações definidas além das contraindicações listadas acima. 
 
USUÁRIOS PREVISTOS: Cirurgiões ortopédicos (profissionais de saúde que obtiveram um diploma de médico e concluíram pelo menos 
o treinamento de residência na especialidade de cirurgia ortopédica). 
 
VIDA ÚTIL DO DISPOSITIVO:  Os implantes de Pega e Placa SuperCable deve suportar a carga a que estará sujeito antes da cicatrização 
óssea. Os riscos associados à remoção 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 único e é esterilizado com irradiação 
gama. A embalagem deve ser examinada antes do uso para verificar possíveis rupturas na barreira estéril.   Se a embalagem do dispositivo 
estéril for danificada ou aberta involuntariamente antes do uso, o dispositivo e a embalagem não devem ser usados e devem ser descartados. 
O estado da esterilidade está claramente marcado no rótulo individual do produto. Os parâmetros do ciclo de esterilização validados 
encontram-se na secção.  
Não autoclave nem esterilize novamente os implantes. 
 
Os instrumentos reutilizáveis são fornecidos em condições não estéreis e devem ser limpos e esterilizados a vapor pelo usuário final antes 
do uso. A esterilização de instrumentos é realizada em autoclave. Os instrumentos têm de ser minuciosamente limpos antes da esterilização 
em autoclave. Verifique se os dispositivos estão secos antes da esterilização. Proceda à esterilização em autoclave, em conformidade com 
os procedimentos recomendados que se seguem. 

  Local de utilização Método Tipo de ciclo 
Temperatura de 

esterilização 
Duração do ciclo 

completo 
Tempo de 
secagem 

  Nos EUA 
Autoclave a vapor 
(Envolvimento duplo em  
1 folha de polipropileno)1 

Pré-vácuo 132°C (270°F) 
Mínimo 

4 Minutos 
Mínimo 

45 Minutos 
Mínimo 

  Fora dos EUA 
Autoclave a vapor 
(Envolvimento duplo em  
1 folha de polipropileno)1 

Pré-vácuo 134°C (273°F) 
Mínimo 

3 Minutos 
Mínimo 

45 Minutos 
Mínimo 

Validado de acordo com as seguintes normas: 21CFR58 da FDA, ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010) 
1Kimguard KC600 utilizado na validação 
Os instrumentos reutilizáveis devem ser inspecionados visualmente para verificar se há presença de desgaste, tanto como procedimento 
de rotina como antes de cada utilização cirúrgica. A inspeção visual deve ser realizada para verificar se existem imperfeições ou deterioração 
(como  corrosão, marcas/furos, descoloração significativa, fissuras, quebra, desmontagem, etc.). Caso os instrumentos reutilizáveis 
apresentem sinais de deterioração, 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 possível repará-los. Se a Kinamed determinar que é possível efetuar 
uma reparação, o utilizador deve limpar completamente o instrumento reutilizável deteriorado antes de o entregar para reparação. Se a 
Kinamed determinar que não é possível efetuar uma reparação, o instrumento reutilizável deteriorado pode ser eliminado seguindo o 
procedimento de eliminação normal do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirúrgicos. Observe que é normal que as superfícies 
dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira descoloração após ciclos repetidos de limpeza e esterilização. Essa descoloração não 
constitui um sinal de deterioração. 
 
AVISOS: Um implante nunca deve ser reutilizado.  Embora um implante possa parecer não estar danificado, manuseamento prévio e 
tensões de serviço podem ter criado imperfeições que iriam reduzir a vida de serviço do implante.  Deve evitar dobrar repetidamente as 
placas para trás e diante, visto que esta acção pode enfraquecer a placa originando a quebra da mesma.  Na ausência de um osso funcional 
e cicatrizado, a falha do implante pode ocorrer se os segmentos ósseos forem sujeitos a cargas repetitivas ao longo do tempo.  Os pacientes 
que fumem devem ser informados de que foi relatado um aumento da incidência de situações de não união nos pacientes fumadores.  A 
colocação, posicionamento e fixação indevidos destes dispositivos pode originar condições de tensão invulgares reduzindo assim a vida de 
serviço do implante.  O cirurgião deve estar devidamente familiarizado com o procedimento cirúrgico, instrumentos e características do 
implantes antes de efectuar a cirurgia.      Recomendamos um acompanhamento periódico e prolongado para monitorizar a posição e estado 
dos implantes, bem como a condição do osso adjacente.  Os pacientes devem ser questionados sobre a sensibilidade aos metais.  Devem 
ser efectuados testes caso haja alguma dúvida sobre a tolerância do paciente ao titânio. As seguintes condições, singular ou 
simultaneamente, tendem a impor uma carga grave sobre o osso afectado, colocando assim o paciente em maior risco de falha:  obesidade, 
trabalho pesado, participação em desportos activos, nível de actividade geral elevada, probabilidade de quedas e dependência de álcool ou 
drogas.  Algumas das ligas utilizadas para produzir implantes ortopédicos contêm elementos metálicos que podem ser carcinogénicos em 
culturas de tecidos ou organismos intactos em circunstâncias únicas.  Foram levantadas questões na literatura científica sobre se estas ligas 
elas próprias podem ser carcinogénicas ou não em recipientes de implantes. Estudos que foram efectuados para avaliar esta questão ainda 
não identificaram provas convincentes de um tal fenómeno, apesar dos milhões de implantes em uso. Foram relatadas situações de corrosão 
após a implantação de muitos dispositivos metálicos.  A corrosão é um subproduto da resposta electroquímica natural do organismo ao 
metal.  Os metais utilizados nestes implantes são escolhidos pelo seu comportamento relativamente inerte no corpo e são efectuados 
tratamentos de superfície protectora nos implantes quando apropriado. É provável que os processos corrosivos reduzam a vida útil do 
dispositivo, e isso pode originar uma revisão mais cedo do que o desejado para substituir os componentes danificados.  Os implantes de 
aço inoxidável e de titânio nunca devem ser utilizados em conjunto.  A quebra da placa de trauma foi relatada na literatura.  Possíveis 
causas de quebra incluem, entre outras, sobrecarga, corrosão por atrito e união atrasada ou não união da fractura, osteotomia ou local de 
fusão. Em muitas situações, os efeitos adversos podem estar clinicamente relacionados e não relacionados com o implante. A gestão 
cirúrgica e pós-operatória do paciente deve ser efectuada com a devida consideração por todas as condições existentes de maior risco.  As 
atitudes mentais ou distúrbios de personalidade que originam o não cumprimento por parte do paciente das ordens do médico podem atrasar 
a recuperação pós-operatória e agravar os efeitos adversos.  
 

AVISO: as chaves sextavadas reutilizáveis SuperCable podem expô-lo a substâncias químicas, incluindo formaldeído, que é 
conhecido no estado da Califórnia como causador de cancro. Para obter mais informações, visite www.P65Warnings.ca.gov. 
 
PRECAUÇÕES: To introduzidas deve ser informado das limitações a curto e longo prazo do procedimento bem como da necessidade de 
proteger o implante do suporte completo do peso até ocorrerem a fixação e cicatrização adequadas.  Actividade excessiva e traumas que 
afectem a re-ligação e/ou fixação 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 produção das partículas de desgaste, bem como a ocorrência 
de danos no osso, dificultando a cirurgia de revisão bem sucedida.  O paciente deve ser informado de que deve limitar as actividades, 
proteger o ossos de tensões pouco razoáveis e cumprir as instruções do médico no que diz respeito aos cuidados e tratamento de 
acompanhamento.  O paciente deve ser advertido dos riscos cirúrgicos, e ser informado de possíveis efeitos adversos. O paciente deve ser 
informado  de que o dispositivo não pode e não irá duplicar a flexibilidade, força, fiabilidade ou durabilidade de osso saudável normal, que o 
dispositivo se pode partir ou ser danificado, especialmente por causa de actividades árduas ou devido à ocorrência de traumas. Bacteremia 
intermitente pode ocorrer no quotidiano.  Manipulação dentária, exames endoscópicos e outros procedimentos menores tem sido associados 
à bacteremia intermitente.  Para impedir a ocorrência de infecções no local do implante, pode ser aconselhável a utilização de uma profilaxia 
antibiótica antes e depois de tais procedimentos.O manuseamento apropriado de qualquer implante é obrigatório.  Antes da utilização 
cirúrgica, deve ser efectuada uma inspecção visual de cada implantes para detectar possíveis imperfeições.  Implantes danificados ou 
alterados podem originar tensões indesejáveis e provocar defeitos que podem originar a falha do implante. 
 
GESTÃO PRÉ-OPERATÓRIA 
1. O cirurgião deve considerar para cirurgia os pacientes que são indicados para a utilização do Sistema de Pega e Placa SuperCable.   
2. O cirurgião não deve considerar para cirurgia os pacientes que são contra-indicados para a utilização do Sistema de Pega e Placa 

SuperCable.   
3. O cirurgião deve possuir uma compreensão completa da técnica cirúrgica e da filosofia de concepção do sistema, indicações, contra-

indicações e aplicações. 
4. O cirurgião deve possuir uma compreensão completa da função e limitações de cada implante e instrumento.  Isto deve incluir um 

conhecimento de trabalho das técnicas de compressão dinâmica (DCP) e de placa de bloqueio. 
5. O planeamento pré-operatório cuidadoso deve incluir uma estratégia de construção e verificação do inventário necessário para o caso. 
6. Os componentes do dispositivo só devem ser recebidos e aceites em embalagens que não tenham sido danificadas ou violadas. Não 

devem ser utilizados implantes ou instrumentos danificados. Os componentes devem ser cuidadosamente manuseados e armazenados 
de uma maneira que impeça a ocorrência de riscos, danos e corrosão. 

GESTÃO INTRA-OPERATÓRIA: Consulte o panfleto Técnica Cirúrgica do Sistema de Pega e Placa SuperCable (B00161).  

GESTÃO PÓS-OPERATÓRIA 
1. O paciente deve possuir uma compreensão completa de e cumprir com o objectivo e limitações dos dispositivos de implante. 
2. O cirurgião deve instruir o paciente sobre a quantidade e moldura temporal após a cirurgia de qualquer actividade de suporte de peso.  

O paciente deve ser aconselhado a controlar o seu nível de actividade.  A terapia pós-operatória deve ser estruturada para impedir uma 
carga excessiva.  O paciente deve ter alta do hospital com instruções e advertências completos (de preferência por escrito) sobre outros 
exercícios físicos e terapias. 

3. As complicações pós-operatórias tardias podem incluir: 
• O alargamento precoce ou tardio, desgaste e alteração de posição de um ou mais componentes, 
• Avulsão trocantérica resultante de tensão muscular excessiva, suporte de peso precoce ou enfraquecimento intra-operatório 

inadvertido, 
• Não união trocantérica por causa de uma re-ligação inadequada e/ou suporte de peso precoce, 
• Reabsorção óssea progressiva e osteólise 

4. O paciente deve ser encorajado a relatar quaisquer alterações 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 instruções indicadas na secção Limpeza e Manutenção.  Deverá estar disponível um inventário adequado de tamanhos e configurações 
diferentes de implantes no momento da cirurgia, de modo a    satisfazer os requisitos de cada caso cirúrgico específico.  Após a utilização, 
os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos antes de serem colocados no tabuleiro organizador para fins de esterilização.  As brocas 
só devem ser introduzidas nos instrumentos para os quais se encontram rotuladas.  
 
LIMPEZA e MANUTENÇÃO: todos os implantes e instrumentos previstos para esterilização pelo utilizador final devem estar livres de 
materiais de embalagem e biocontaminantes antes da esterilização. A limpeza, a manutenção e a inspeção mecânica devem ser realizadas 
por pessoal hospitalar formado nos procedimentos gerais de remoção de contaminantes (a não ser que já estejam embalados estéreis) e 
utilização. 
 
Procedimentos anteriores ao processo: Remova a sujidade mais grosseira submergindo o instrumento em água da torneira fria 
imediatamente após a utilização. Os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos após a utilização para minimizar o potencial 
aparecimento de manchas, danos e ressecamento. 
 
(1) Imersão manual: Submerja completamente os instrumentos em detergente enzimático de pH neutro (ou seja, Ruhof Endozime® AW 
Plus®, diluindo 4 ml/litro de água 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 visível ter sido removida. Deve ser dada atenção especial a áreas difíceis de limpar. Inspecione   
visualmente os instrumentos para verificar se estão limpos e repita o processo de imersão manual (1) até que não haja contaminação visível. 
No caso de instrumentos reutilizáveis que não fiquem visualmente limpos após várias repetições do ciclo de limpeza manual, o utilizador 
pode eliminar o instrumento seguindo o procedimento de eliminação normal do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirúrgicos. 
Tenha em atenção que é normal que as superfícies dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira descoloração após ciclos repetidos 
de limpeza e esterilização. Esta descoloração não constitui um sinal de contaminação visível. 
 
 

Enxaguamento manual: Remova os instrumentos da solução enzimática e enxágue-os completamente com água corrente desionizada 
durante 1 minuto, no mínimo. Escove e lave as áreas canuladas minuciosa e agressivamente utilizando um jato de água desionizada com 
a  extremidade de saída submersa durante 1 minuto, no mínimo. Rode o botão do instrumento tensor para expor completamente as demais 
roscas do parafuso de avanço. Lave o instrumento durante 2 minutos, no mínimo, usando água desionizada novamente para limpar todos 
os resíduos. 
(2) Combinação de imersão e enxaguamento manuais/automatizados: O mesmo que consta na secção (1) acima sobre imersão e    
enxaguamento manuais. Dispositivo de lavagem/secagem: Coloque os instrumentos num cesto de lavagem adequado e coloque-o num 
dispositivo de lavagem/secagem automático. O ciclo deve ser um ciclo de lavagem não cáustico, em conformidade com a tabela abaixo. 

Face do ciclo 
automático: 

Temperatura da água / 
Qualidade da água mínimas 

Tempo 
mínimo Detergente / Diluição 

Pré-enxaguamento Água da torneira / 31 °C 3 Minutos Não aplicável 

Lavagem Água da torneira / 55°C 11 Minutos 

Ruhof Endozime® AW Plus®, verter diretamente no 
reservatório de detergente com plena força ou 
ajustar o doseador para 4 ml/litro de água da 
torneira morna (20-25 °C) 

Enxaguamento Água da torneira / 34°C 1 Minuto Não aplicável 
Enxaguamento 
final- 
Enxaguamento de 
desinfeção térmica 

Água desionizada / 94 °C 2 Minutos Não aplicável 

Secagem Não aplicável / 121°C 15 Minutos Não aplicável 
Tempo total do 
ciclo Não aplicável 45 Minutos Não aplicável 

Para instrumentos reutilizáveis que não estejam visualmente limpos após várias tentativas de repetir o processo de limpeza, o usuário pode 
descartar o instrumento usando o procedimento normal de descarte do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirúrgicos. Observe 
que é normal e esperado que as superfícies anodizadas dos instrumentos apresentem uma leve descoloração após repetidos ciclos de 
limpeza e esterilização. Essa descoloração não é evidência de contaminação visual. 
 

CUIDADOS e MANUSEAMENTO: Exerça os devidos cuidados ao manusear e armazenar os componentes do implante.  Os 
implantes devem ser manuseados com cuidado.  Dobrar, marcar ou riscar as superfícies do implante pode reduzir as características de 
força, resistência da fadiga e/ou desgaste do sistema do implante.  Estas, por sua vez, podem induzir tensões internas que não óbvias a 
olho nú 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. Não são impostas restrições de temperatura e umidade ao armazenamento de 
dispositivos, pois os materiais, incluindo suas embalagens, não são afetados pelas faixas de temperatura ou umidade 
associadas ao ambiente hospitalar.  Para assegurar a implantação correcta, só devem ser utilizados instrumentos concebidos para 
serem utilizados juntamente com este sistema, conforme mostrado no Guia de Técnica Cirúrgica (B00161). A revisão destas 
instruções de manuseamento é importante.  Instrumentos danificados podem originar a posição indevida do implante e originar a falha do 
implante.  A familiaridade devida com a técnica cirúrgica é essencial para determinar a sua condição de trabalho apropriada. 
 
EFEITOS ADVERSOS: Tal como com todos os implantes, pode ocorrer a reabsorção óssea progressiva localizada assintomática (osteólise) 
em torno ou longe dos componentes prostéticos por causa das reacções do corpo estranho a partículas sólidas.  As partículas sólidas são 
geradas pela interacção entre os componentes do implante, bem como entre o componente e o osso, especialmente através dos 
mecanismos de desgaste de adesão, abrasão e fadiga.  A osteólise pode originar complicações futuras que irão exigir a remoção e 
substituição dos  componentes prostéticos. Embora raras, foram relatadas situações de reacções de sensibilidade ao metal nos pacientes 
após a implantação do dispositivo.   
A implantação de material estranho nos tecidos pode originar reacções celulares que envolvem linfócitos, macrófagos e fibroblastos. O 
alargamento precoce ou tardio, quebra, fractura ou deformação de um ou mais componentes.  Isto é frequentemente atribuível aos factores 
listados na secção “AVISOS”.  O alargamento também pode ocorrer por causa da fixação defeituosa ou posicionamento indevido.Infecções 
precoces ou tardias, que podem exigir a remoção do implante. 
 
DESCARTE: Os dispositivos explantados ou contaminados devem ser colocados em contêineres adequados para descarte de resíduos 
médicos, por exemplo, contêineres de risco biológico, e descartados de acordo com os procedimentos normais do hospital e as normas de 
conformidade aplicáveis. O descarte dos dispositivos deve seguir os requisitos e regulamentos locais e ambientais para o descarte de 
resíduos que possam estar contaminados com sangue ou fluidos corporais, levando em conta os diferentes níveis de contaminação.  
 
AVISO AOS USUÁRIOS 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 deverá ser relatado à Kinamed e/ou ao seu representante autorizado e à autoridade competente do 
Estado Membro no qual você está estabelecido. 
 

  
Français 

 KINAMED® Système et de plaque SuperCable® 
 Mode d'emploi 

 
Le marquage CE sans numéro d’organisme notifié identifie les dispositifs de classe I auto-certifiés qui ne nécessitent pas d’évaluation de 
conformité par un organisme notifié. **Reportez-vous à l’étiquette du produit pour connaître le marquage spécifique applicable au dispositif 
 
INFORMATIONS CONCERNANT L’UTILISATION DU SYSTÈME SUPERCABLE® DE KINAMED Brevets américains et internationaux en 
instance.  www.Kinamed.com/patents 
 
REMARQUES GÉNÉRALES: Ce document contient des informations générales concernant le système d’attache et de plaque 
SuperCable.  Le système d’attache et de plaque SuperCable se compose d’attaches trochantériques, des plaques à câble et de vis osseuses 
corticales destinées à être utilisées en conjonction avec les câbles en polymère de 1,5mm de diamètre du système de cerclage iso-élastique   
SuperCable.  Les câbles 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 être utilisées en combinaison avec les plaques à câble pour une 
fixation supplémentaire, si le chirurgien l’estime necessaire. Le système comporte tout un ensemble d'attaches de câbles, de boîtier de 
câblage et de vis à os de différentes tailles, ainsi que des instruments chirurgicaux manuels associés offrant la flexibilité requise pour le 
traitement des pathologies spécifiques répertoriées à la section INDICATIONS ci-dessous. Tous les implants sont conçus à usageunique 
exclusivement et ne doivent être 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 système ont une fonction de mesure, comme indiqué dans le tableau ci-dessous. 

 Référence Description Mesure Degré de précision 

35-860-1020 Mèche, 4,0 x 205 mm, AO Profondeur de perçage ±1mm 

35-860-2070 Jauge de profondeur Profondeur de perçage ±1mm 

 
Le système 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 d’origine humaine ou leurs dérivés, ni aucun tissu ou cellule d’origine 
animale ou leurs dérivés. L'attache, la plaque de câblage et les vis sont fabriquées à partir d'alliage de titane en conformité avec les normes 
ISO 5832‐3 ou ASTM F136. 
 

Ce document présente les procédures recommandées pour l’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 l’UDI-DI de base (par exemple 081872001gpgripAP) ou le nom « Système 
d’attache et de plaque SuperCable» sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
 
EMBALLAGE et ÉTIQUETAGE: Voir l’étiquette pour les informations concernant les produits spécifiques mentionnés de ce document. Les 
dispositifs à usage unique ne doivent être acceptés que s’ils sont reçus par l’hôpital ou le chirurgien avec l’emballage et l’étiquetage d’origine 
intacts. 

 EXPLICATION DES SYMBOLES 

 

Dispositif médical 

 

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

 

Les implants sont stérilisés par irradiation gamma. 

 

Ne pas restériliser 

 

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

 

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

 Compatible IRM sous conditions 

 

Numéro de catalogue 

 

Numéro de lot 

 

Mise en garde 

 Fabricant 

 

Date de fabrication 

 

Date limite d’utilisation 

 

Identifiant unique du dispositif 

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

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES AUX IRM 
 
Compatible IRM sous conditions 
Les implants d’attache et de plaque SuperCable sont fabriqués à partir d’un alliage de titane (Ti-6Al-4V) et sont considérés comme 
compatibles IRM sous conditions.  L’alliage de titane est, selon la 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 à partir de Ti-
6Al-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 systèmes 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, même sans tenir compte de l’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 être 
nécessaires pour compenser l’artefact de l’image IRM.  

 
AVANTAGE CLINIQUE:  L’avantage clinique escompté de ce dispositif est la consolidation osseuse après une fracture ou une ostéotomie. 
Cet avantage est important pour les patients, car l’intégrité et la stabilité osseuses ont un impact positif sur la fonction musculosquelettique 
(à l’inverse, l’absence de consolidation ou de stabilité osseuse peut avoir un impact négatif sur cette fonction).  
 
OBJECTIF VISÉ: Réparation des fractures des os longs et rattachement du grand trochanter. 
 
INDICATIONS: Le système d’attache et de plaque SuperCable est indiqué pour une utilisation où le cerclage par fil, câble ou bande est 
utilisé en combinaison avec une attache trochantérique ou une plaque osseuse.  Le système d’attache et de plaque SuperCable est destiné 
à être utilisé en conjonction avec le système de cerclage iso-élastique SuperCable pour le réattachement du grand trochanter à la suite d’une 
ostéotomie ou d’une fracture, et la fixation de fractures d’os longs. 
 
CONTRE-INDICATIONS:  
• Infection active ou suspectée, généralisée ou localisée, dans ou autour du site d’implantation, 
• Les conditions du patient, mentales ou neurologiques, qui auraient tendance à avoir un impact sur sa capacité à suivre les instructions 

du médecin durant la phase de guérison postopératoire, 
• Qualité ou quantité insuffisante de l’os, qui empêcherait une fixation rigide du dispositif, 
• Toute maladie affectant le soutien et la fixation de l’implant, 
• 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 être traité avant, durant et après l’implantation), 
• Sensibilité prouvée au titane, acier inoxydable, ou molybdène-chrome-cobalt ou ses alliages. 
• Patients dont le squelette n’est pas encore complètement développé  
Il n’existe aucune restriction d’utilisation ou limitation supplémentaire au-delà des contre-indications énumérées ci-dessus. 
 
UTILISATEURS PRÉVUS: Chirurgiens orthopédistes (professionnels de la santé titulaires d’un diplôme de médecine et ayant suivi au moins 
une formation en résidence avec pour spécialisation la chirurgie orthopédique). 
 
DURÉE DE VIE DU DISPOSITIF:  Les implants d’attache et de plaque SuperCable doit résister à la charge à laquelle il sera soumis avant 
la consolidation osseuse. Les risques associés au retrait des implants d’attache et de plaque SuperCable peuvent être élevés. Les implants 
d’attache et de plaque SuperCable peut donc rester en place pendant toute la durée de vie du patient. 
 
STÉRILITÉ ET MANIPULATION: Les implants sont fourni stérile en tant que dispositif à usage unique et est stérilisé à l’irradiation gamma. 
L’emballage doit être examiné avant utilisation afin de détecter toute rupture éventuelle de la barrière stérile.   Si l’emballage du dispositif 
stérile est endommagé ou ouvert accidentellement avant utilisation, le dispositif et l’emballage ne doivent pas être utilisés et doivent être 
éliminés. L’état de stérilité est clairement indiqué sur l’étiquette de chaque produit. Les paramètres de cycle de stérilisation validés 
sont indiqués dans la section ci-dessous.  
Ne pas stériliser à l’autoclave ni restériliser les implants. 
 
Les instruments réutilisables sont fournis non stériles et doivent être nettoyés et stérilisés à la vapeur par l’utilisateur final avant toute 
utilisation.  La stérilisation des instruments s'effectue par autoclavage. Les instruments doivent être minutieusement nettoyés et bien secs 
avant d'être stérilisés. Passer à l'autoclave en observant les procédures recommandées suivantes. 

Lieu 
d’utilisation Méthode 

Type de 
Cycle 

Température 
de stérilisation 

Temps de cycle 
complet 

Temps de 
séchage 

Aux États-
Unis 

Autoclave (vapeur)  
(Enveloppé en double dans une 
feuille de polypropylène simple 
épaisseur)1 

Pré-vide 132°C (270°F) 
Minimum 

4 minutes 
Minimum 

45 Minutes 
Minimum 

Hors des  
États-Unis 

Autoclave vapeur  
(Enveloppé en double dans une 
feuille de polypropylène simple 
épaisseur)1 

Pré-vide 134°C (273°F) 
Minimum 

3 Minutes 
Minimum 

45 minutes 
Minimum 

Validé selon les normes suivantes: FDA 21CFR58, ISO 17665-1:2006 et ANSI/AAMI ST79:2010) 
1Kimguard KC600 utilisé en validation 
Les instruments réutilisables doivent être inspectés visuellement pour l’usure naturelle, systématiquement et avant chaque utilisation 
chirurgicale. L’inspection visuelle doit être 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, l’utilisateur doit d’abord contacter Kinamed (ou, pour les utilisateurs situés hors des États-Unis, le distributeur autorisé de 
Kinamed) pour déterminer si la réparation est possible. Si Kinamed détermine que la réparation est possible, l’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 être jeté en utilisant le procédé normal d’élimination de l’hôpital pour les types semblables 
d’instruments chirurgicaux. Notez qu’il est normal et prévu que les surfaces anodisées d’instrument montrent une légère décoloration après 
des cycles répétés de nettoyage et de stérilisation. Ladite décoloration n’est pas une évidence de détérioration.  
 
 
 

PT 

FR 

ES 
El marcado CE solo es válido si también está impreso en la etiqueta del producto. 

o 

A marcação CE só é válida se também estiver impressa no rótulo do produto. 

ou 

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

ou 

     

AVERTISSEMENTS: Un implant ne doit jamais être réutilisé.  Même 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 l’implant.  Les flexions répétées 
d’avant en arrière des plaques doivent être évitées car ces mouvements peuvent affaiblir la plaque et provoquer sa rupture.  En l’absence 
d’os guéri et en bon état de fonctionnement, l’implant peut s’avérer défectueux si les segments osseux sont sujets à des charges répétitives.  
Les patients doivent être 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 connaître de manière approfondie la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques de l’implant avant 
d’effectuer l’intervention. Un suivi périodique sur le long terme est recommandé pour surveiller la position et l’état des implants, ainsi que la 
condition de l’os adjacent. Les patients doivent être interrogés sur leur sensibilité aux métaux.  S’il existe un doute relatif à la tolérance du 
patient par rapport au titane tests doivent être réalisés.  Les conditions suivantes, prises individuellement ou  collectivement, ont tendance à 
imposer des charges importantes sur l’os concerné, ce qui augmente le risque de défaillance de l’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 être cancérigènes 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 
être cancérigènes pour les personnes recevant un implant. Les études visant à évaluer cette possibilité n’ont pas montré de preuve 
convaincante d’un tel phénomène, et cela malgrè les millions d’implants utilisés.  De la corrosion a été signalée à la suite de l’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 à réduire la durée de vie du dispositif, ce qui peut conduire à un remplacement 
anticipé des composants endommagés.  Les implants en acier inoxydable et en titane ne doivent jamais être 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 l’union retardée ou non réussie de la fracture, de l’ostéotomie ou du site de fusion.  
Dans de nombreux cas, les effets adverses peuvent être reliés à des aspects cliniques plutôt qu’à l’implant.  Le traitement chirurgical et 
postopératoire du patient doit être réalisé en prenant en considération toutes les conditions existantes de risque accru.  Les comportements 
mentaux et les troubles de la personnalité provoquant l’incapacité du patient à suivre les instructions postopératoires de son médecin peuvent 
retarder la guérison et aggraver les effets adverses 
   

AVERTISSEMENT: Les instruments à tête hexagonale réutilisables SuperCable peuvent vous exposer à des produits chimiques, 
notamment au formaldéhyde, reconnu par l’État de Californie pour être cancérigène. Pour plus d’informations, consulter le site Web 
www.P65Warnings.ca.gov. 
 
PRÉCAUTIONS: Le patient doit être informé des limites sur le court et long terme de cette  intervention et de la nécessité d’éviter les charges 
complètes sur l’implant jusqu’à ce que la fixation et la guérison ne soient complètement terminées.  Une activité excessive et un traumatisme 
affectant le réattachement et/ou la fixation ont été liés à l’échec de cette intervention en raison d’un desserrage, d’une fracture et/ou de l’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 être informé qu’il doit limiter ses activités, éviter les charges 
excessives sur l’os concerné et suivre les instructions du médecin en ce qui concerne les soins  postopératoires.  Le patient doit être informé 
des risques chirurgicaux, ainsi que des effets adverses possibles. Le patient doit être informé que le dispositif ne peut pas remplacer la 
flexibilité, la résistance, la fiabilité et la durabilité d’un os sain, que l’implant peut casser et se détériorer, tout particulièrement à la suite 
d’activités éprouvantes ou d’un traumatisme. Une bactériémie temporaire peut se produire dans la vie quotidienne.  La manipulation dentaire, 
l’examen endoscopique et d’autres interventions chirurgicales mineures ont été associés à une bactériémie provisoire.  Pour éviter l’infection 
du site de l’implant, il est conseillé d’utiliser une prophylaxie antibiotique avant et après de telles interventions. Tout implant doit être manipulé 
de manière adéquate.  Avant l’utilisation chirurgicale, chaque implant doit être inspecté visuellement pour détecter d’éventuelles 
imperfections.  Les implants endommagés ou altérés peuvent provoquer des charges et des défauts indésirables conduisant à la défaillance 
du dispositif. 
 
PHASE PRÉ-OPÉRATOIRE 
1. Le chirurgien doit choisir les patients qui sont indiqués pour l’utilisation du système d’attache et de plaque SuperCable. 
2. Le chirurgien ne doit pas choisir les patients qui sont contre-indiqués pour l’utilisation du système 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 l’inventaire requis pour le patient. 
6. Les composants du dispositif ne doivent être acceptés que si leurs emballages n’ont pas été reçus endommagés ou altérés. Ne pas 

utiliser d’implants ou d’instruments endommagés. Les composants doivent être manipulés et entreposés avec soin de façon à éviter de 
les griffer, les endommager ou les corroder. 

PHASE PEROPÉRATOIRE: Consulter la brochure technique du système d’attache et de plaque SuperCable (B00161).  

THÉRAPIE POSTOPÉRATOIRE 
1. Le patient doit posséder une parfaite compréhension de l’objectif et des limites des dispositifs de l’implant et s’y conformer en tous points. 
2. Le chirurgien doit informer le patient en ce qui concerne les délais à observer après l’intervention chirurgicale pour toute activité 

nécessitant le port de charges.  Le patient doit être informé qu’il doit surveiller son niveau d’activité.  La thérapie postopératoire doit être 
structurée de manière à éviter toute charge excessive. Le patient doit sortir de l’hôpital avec des instructions complètes et des mises en 
garde (écrites de préférence) concernant les exercices et thérapies à suivre. 

3. Les complications postopératoires tardives peuvent inclure:  
• 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, 
• Absence d’union trochantérique due à un réattachement inadapté et/ou à des charges précoces, 
• Résorption osseuse progressive et ostéolyse. 

4. Le patient doit être encouragé à signaler tout changement inhabituel à son médecin. 
 
Une fois retirés de leur emballage d’origine, les instruments doivent être nettoyés, stockés et stérilisés à l’autoclave conformément aux 
instructions figurant dans la section Nettoyage et entretien.  Un inventaire adéquat des différentes tailles et    configurations d'implants doit 
être disponible au moment de l'intervention afin de répondre aux exigences propres à chaque cas.   Après utilisation, les      instruments 
doivent être soigneusement nettoyés avant d’être replacés sur le plateau pour la stérilisation.  Les forets doivent être insérés    uniquement 
dans les instruments pour lesquels ils sont destinés. 
  
NETTOYAGE et ENTRETIEN : Tous les implants et instruments destinés à la stérilisation par l’utilisateur final doivent être exempts de 
matériaux d’emballage et de biocontaminants avant la stérilisation. Le nettoyage, l’entretien et l’inspection mécanique doivent être 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 l’instrument dans l’eau froide du robinet immédiatement après 
l’utilisation. Les instruments doivent être nettoyés dans un délai de 30 minutes après l’utilisation pour réduire le potentiel de taches, 
dommages, et séchage. 
 
(1) Trempage Manuel: Submergez complètement les instruments dans le détergent enzymatique à pH neutre (c.-à-d. Ruhof Endozime® 
AW Plus®, dilué 1/2 once pour un (1) gallon (4 ml/litre) d’eau chaude du robinet (20-25°C)) pendant 5 minutes. Employez une brosse en nylon 
à poils doux, pour frotter doucement le dispositif jusqu’à ce que toute la saleté visible ait été enlevée. Une attention particulière doit être 
donnée aux sections difficiles à nettoyer. Inspectez visuellement les instruments pour assurer la propreté et répétez l’étape (1) de trempage 
manuel jusqu’à ce qu’aucune contamination visible ne soit présente. Pour les instruments réutilisables qui ne sont pas visuellement propres 
après de multiples essais de cycle de nettoyage manuel, l’utilisateur peut jeter l’instrument en utilisant le procédé normal d’élimination de 
l’hôpital pour les types semblables d’instruments chirurgicaux. Notez qu’il est normal et prévu que les surfaces d’un instrument anodisé 
montrent une décoloration légère après des cycles répétés de nettoyage et de stérilisation. Ladite décoloration n’est pas une évidence de 
contamination visuelle. 
Rinçage manuel: Enlevez les instruments de la solution enzymatique et rincez-les complètement sous l’eau Désionisée (DI) pendant une 
durée minimale d’1 minute. Brossez complètement et agressivement et rincez les sections canulées en utilisant un jet d’eau DI avec 
l’extrémité de sortie submergée pendant une durée minimale d’1 minute. Tournez le bouton de tension de l’instrument pour exposer 
entièrement le reste des fils sur la vis-mère. Rincez une fois de plus l’instrument pendant une durée de 2 minutes avec de l’eau DI pour 
dégager tout débris.  
(2) Combinaison de Trempage et Rinçage manuelle/automatique: La même que le trempage et rinçage 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 être réglé pour un cycle non caustique de lavage selon le tableau ci-dessous. 

Phase de cycle 
automatique: 

Qualité d'eau / 
température minimum 

Durée 
minimale Détergent / dilution 

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

Lavage Eau du robinet / 55°C 11 minutes 

Ruhof Endozime® AW Plus®, versez directement dans le 
réservoir à détergent à pleine force ou réglez le 
distributeur à 1/2 once pour un (1) gallon (4ml/litre) 
d'eau chaude du robinet (20-25°C). 

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

Rinçage final -  
rinçage désinfectant       
thermique 

DI Water/94°C 2 minutes Non applicable 

Séchage Non applicable / 121°C 15 minutes Non applicable 

Temps du Cycle 
total Non applicable 45 minutes Non applicable 

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

PRÉCAUTION et MANIPULATION: Prendre des précautions particulières pour le maniement et le stockage des composants de 
l’implant.  Les implants doivent être manipulés avec soin.  Plier, érafler ou rayer les surfaces des implants peut réduire la résistance et 
accélérer l’usure du dispositif.  Celles-ci peuvent, à leur tour, provoquer des tensions internes, qui ne sont pas forcément visibles mais qui 
peuvent conduire à la rupture des composants.  Les implants et instruments doivent être 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 à l’environnement 
hospitalier.  Employer uniquement les instruments conçus pour être utilisés avec ce système 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 l’implant et provoquer sa défaillance.  Il est essentiel de bien connaître la technique 
chirurgicale pour garantir un usage adéquat des instruments. 

 
EFFETS INDÉSIRABLES: Avec tous les implants, une résorption osseuse progressive, localisée et asymptomatique (ostéolyse) peut se 
produire à côté ou loin des composants prothétiques comme conséquence d’une réaction aux corps étrangers aux particules.  Les particules 
sont créées par l’interaction entre les composants de l’implant, ainsi qu’entre les composants et l’os, avant tout par des mécanismes 
d’adhésion, d’abrasion et d’usure.  L’ostéolyse peut conduire à des complications nécessitant le retrait et le remplacement des composants 
prothétiques. Même si elles sont rares, des réactions de sensibilité au métaux à la suite d’une implantation de dispositif ont été signalées 
chez certains patients.  L’implantation de matière étrangère 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 
phénomènes 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 
l’implant. 
 
ÉLIMINATION: Les dispositifs explantés ou souillés doivent être placés dans des conteneurs appropriés pour déchets médicaux (p. ex., des 
conteneurs pour déchets biologiques dangereux) et éliminés conformément aux procédures normales de l’hôpital et aux réglementations 
applicables. L’élimination des dispositifs doit respecter les exigences et réglementations locales et environnementales relatives à l’élimination 
des déchets susceptibles d’être 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 l’utilisation de ce dispositif ou à la suite de son 
utilisation, cet incident doit être signalé à Kinamed et/ou à son représentant autorisé, ainsi qu’à l’autorité compétente de l’État membre dans 
lequel vous êtes établi. 
 
 Nederlands 
 KINAMED® 
 SuperCable® greep- en plaatsysteem                                 
 Instructies voor gebruik 

 
CE-markering zonder nummer van een aangemelde instantie duidt op zelfgecertificeerde apparaten van klasse I 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 patiëntselectie 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 
nauwkeurigheid 

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. 
 
 Ovaj dokument iznosi preporučene postupke za upotrebu uređaja i instrumenata tvrtke Kinamed. Premda priručnik pruža okvirne 
smjernice, svaki kirurg mora uzeti u obzir posebne potrebe pojedinog pacijenta i po potrebi provesti odgovarajuće 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 etikettering intact. 

VERKLARING VAN SYMBOLEN 

 

Medisch hulpmiddel 

 

Federale Wetgeving bepaalt dat dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van een 
bevoegde arts mag worden verkocht. 

 

De implantaten worden gesteriliseerd met gammastraling. 

 

Niet opnieuw steriliseren 

 

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing. 

VERKLARING VAN SYMBOLEN 

 

Niet opnieuw gebruiken.  Instrumenten die een label voor eenmalig gebruik bevatten, mogen 
slechts eenmaal en bij één enkele patiënt 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 

 

Catalogusnummer 

 

Partijnummer 

 

Let op 

 Fabrikant 

 

Productiedatum 

 

Vervaldatum 

 

Unieke identificatiecode hulpmiddel 

 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 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 patiënten 
waarschijnlijk niet in gevaar brengen. Uit wetenschappelijke literatuur blijkt dat voor apparaten gemaakt van Ti-6Al-4V de magnetisch 
geïnduceerde krachten kleiner zijn dan het gewicht van het apparaat en dat de magnetisch geïnduceerde 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 patiënten vanwege de positieve invloed van botintegriteit en -stabiliteit op de 
musculoskeletale functie (omgekeerd kan het ontbreken van botverbinding of stabiliteit een negatieve invloed hebben op de functie).  
 
BEOOGD DOEL: Herstel van lange botbreuken en terugplaatsen van de grote trochanter. 
 
INDICATIES:  Het SuperCable greep- en plaatsysteem is geïndiceerd 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, 
• Patiëntaandoeningen, mentaal of neurologisch, die van invloed zijn op het vermogen van de patiënt 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, 
• Ziekten die van invloed 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 vóór, tijdens en na de implantatie te worden behandeld), 
• Aangetoonde gevoeligheid voor titanium, roestvrij staal of kobaltchroommolybdeen of legeringen daarvan. 
• Patiënten 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 patiënt 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 vóór gebruik worden gecontroleerd op eventuele breuken in de steriele barrière.   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 autoclaafbehandeling ondergaan en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd. 
 
De herbruikbare instrumenten worden in niet-steriele staat geleverd en moeten vóór 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 vóór sterilisatie op droogheid. Autoclaveren met behulp van de volgende aanbevolen 
procedures: 

Gebruikslocatie Methode Type cyclus 
Sterilisatie-
temperatuur 

Volledige 
cyclusduur Droogtijd 

Binnen de VS 
Stoom-autoclaveren 
(Dubbel gewikkeld in  
1-laags polypropyleenwikkel)1 

Pre-vacuüm Minimaal 
132°C (270°F)  

Minimaal  
4 minuten 

Minimaal  
45 minuten 

Buiten de VS 
Stoom-autoclaveren 
(Dubbel gewikkeld in  
1-laags polypropyleenwikkel)1 

Pre-vacuüm Minimaal  
134°C (273°F) 

Minimaal  
3 minuten 

Minimaal  
45 minuten 

(Gevalideerd voor de volgende standaarden:  ISO 17665-1:2006 en ANSI/AAMI ST79-2010.) 
1Kimguard KC600 gebruikt bij validatie 
De herbruikbare instrumenten moeten regelmatig en voorafgaand aan elk chirurgisch gebruik visueel worden geïnspecteerd 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 mogelijk 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 gecreëerd waardoor de levensduur van het implantaat wordt 
beperkt. Herhaaldelijk 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. Patiënten die roken moeten worden geïnformeerd dat een verhoogde incidentie van nonunion is gemeld bij patiënten 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 vóór 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. Patiënten moeten worden gevraagd naar gevoeligheid voor 
metalen. Als er twijfel bestaat over de tolerantie van de patiënt 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 patiënt 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 oppervlaktebehandelingen 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. Mogelijke 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 patiënt moet terdege rekening worden gehouden met 
alle bestaande aandoeningen met een verhoogd risico. Psychiatrische stoornissen of persoonlijkheidsstoornissen die ertoe leiden dat de 
patiënt zich niet houdt aan de instructies van zijn/haar arts, kunnen postoperatief herstel vertragen en complicaties verergeren.   
 

WAARSCHUWING: Via de herbruikbare SuperCable-inbussleutels kunt u worden blootgesteld aan chemicaliën, zoals 
formaldehyde, waarvan het de staat Californië bekend is dat het kanker veroorzaakt. Ga voor meer informatie naar 
www.P65Warnings.ca.gov. 
 
VOORZORGSMAATREGELEN: De patiënt 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 invloed 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 
slijtagedeeltjes en beschadiging van het bot, waardoor een succesvolle revisieoperatie moeilijker wordt. De patiënt 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 patiënt moet op de hoogte worden gesteld van de chirurgische risico's en zich bewust zijn van 
mogelijke bijwerkingen. De patiënt 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. Transiënte bacteriëmie kan zich voordoen in het dagelijks leven. Tandheelkundige manipulatie, 
endoscopisch onderzoek en andere kleine chirurgische ingrepen zijn in verband gebracht met transiënte bacteriëmie. 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 geïnspecteerd op 
mogelijke 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 patiënten met een indicatie voor het gebruik van het SuperCable greep- en plaatsysteem.   
2. De chirurg dient geen operatie te overwegen bij patiënten 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 patiënt moet een volledig begrip hebben van en voldoen aan het doel en de beperkingen van de implantaten. 
2. De chirurg dient de patiënt te instrueren over de mate en het tijdsbestek van elke gewichtdragende activiteit na de operatie. De patiënt 

dient te worden geattendeerd op het beheersen van zijn/haar activiteitenniveau. Postoperatieve therapie moet gestructureerd zijn om 
overmatige belasting te voorkomen. De patiënt moet uit het ziekenhuis worden ontslagen met volledige instructies en waarschuwingen 
(bij voorkeur schriftelijk) met betrekking tot verdere oefeningen en therapieën. 

3. Late postoperatieve complicaties kunnen het volgende omvatten:  
• Vroegtijdige of late losraking, slijtage en verandering van positie van één of meer onderdelen, 
• 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, 
• Progressieve botresorptie en osteolyse. 

4. De patiënt 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 vóór 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 ml/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 oppervlakken van het geanodiseerde instrument lichte verkleuring vertonen na herhaalde reinigings-en sterilisatiecycli. Dergelijke 
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 gedeïoniseerd (DI) water. Borstel grondig en krachtig en spoel oppervlakken van canules door met behulp van een DI-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/geautomatiseerd 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 
automatische cyclus: 

Minimale waterkwaliteit /  
-temperatuur Minimale tijd Reinigingsmiddel / verdunning 

Voorspoelen Kraanwater / 31°C 3 minuten Niet van toepassing 

Wassen Kraanwater / 55°C 11 minuten 

RUHOF Endozime® AW Plus®, giet rechtstreeks 
in het reinigingsmiddelreservoir op volle sterkte of 
stel de dispenser in op 4 ml/liter warm (20-25 °C) 
kraanwater 

Spoelen Kraanwater / 34°C 1 minuut Niet van toepassing 
Laatste spoeling - 
spoelen met thermisch 
desinfecteermiddel 

DI-water 94°C 2 minuten Niet van toepassing 

Drogen Niet van toepassing / 121°C 15 minuten Niet van toepassing 
Totale 
programmaduur 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 oppervlakken 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 implantaatoppervlak 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 beïnvloed 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 belangrijk 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, 
slijtage en vermoeidheid. Osteolyse kan leiden tot toekomstige complicaties die het verwijderen en vervangen van protheseonderdelen 
noodzakelijk maken. Hoewel dit zelden voorkomt, zijn metaalgevoeligheidreacties bij patiënten 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 PATIËNTEN: 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 drške i ploče SuperCable®                            
                   Upute za uporabu

 
CE oznaka bez broja prijavljenog tijela označava samocertificirane uređaje klase I koji ne zahtijevaju ocjenjivanje sukladnosti od strane 
prijavljenog tijela. **Za specifične oznake koje se odnose na uređaj, pogledajte etiketu proizvoda.** 
 
INFORMACIJE O UPOTREBI SUSTAVA STEZNIH ELEMENATA I PLOČICA SUPERCABLE® DRUŠTVA KINAMED. Postupak prijave 
za američkih i međunarodnih patenata u tijeku. www.Kinamed.com/patents   
 
OPĆE NAPOMENE: Ovaj dokument sadržava opće informacije o sustavu steznih elemenata i pločica SuperCable. Sustav steznih elemenata 
i pločica SuperCable sastoji se od steznih elemenata za ponovno fiksiranje trohantera, pločica za užad i kortikalnih vijaka za kosti koji su 
namijenjeni za upotrebu u kombinaciji s polimernom užadi za serklažu SuperCable Iso-Elastic promjera 1,5 mm. Užad prolazi kroz stezne 
elemente i pločice te omogućuje fiksiranje kostiju pričvršćivanjem tih proizvoda na frakturirane ili osteotomizirane fragmente kostiju. Kortikalni 
vijci za kosti mogu se upotrebljavati u kombinaciji s pločicama za užad za dodatno fiksiranje prema procjeni kirurga koji ih upotrebljava. 
Sustav uključuje liniju steznih elemenata za užad, pločice za užad te vijke za kosti odgovarajućih veličina za pripadajuće ručne kirurške 
instrumente, čime se omogućuje prilagođeno liječenje raznih specifičnih zdravstvenih stanja navedenih u odjeljku INDIKACIJE u nastavku. 
Svi su implantati namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu i ni u kojem se slučaju ne smiju ponovno upotrebljavati. Opća načela za odabir 
pacijenata i razumna kirurška prosudba moraju se primijeniti na postupke koji uključuju ove proizvode. 
 
Određeni kirurški instrumenti uključeni u sustav mogu se izmjeriti, kako je ukratko objašnjeno u tablici u nastavku.  

Broj dijela Opis Mjere Stupanj točnosti 
35-860-1020 Svrdlo, 4,0 x 205 mm, AO Dubina bušenja ±1mm 
35-860-2070 Mjera za dubinu Dubina bušenja ±1mm 

 
Sustavu steznih elemenata i pločica SuperCable ne sadrži ljekovite tvari, uključujući derivate ljudske krvi ili plazme, tkiva ili krvne proizvode, 
tkiva, stanice ili njihove derivate ljudskog podrijetla, niti tkiva, stanice ili njihove derivate životinjskog podrijetla. Materijal koji se upotrebljava 
za implantate u obliku steznih elemenata, pločica za užad i vijaka legura je titanija sukladna s normom ISO 5832-3 ili ASTM F136. 
 

Ovaj dokument iznosi preporučene postupke za upotrebu uređaja i instrumenata tvrtke Kinamed. Premda priručnik pruža okvirne 
smjernice, svaki kirurg mora uzeti u obzir posebne potrebe pojedinog pacijenta i po potrebi provesti odgovarajuće prilagodbe. 
 
Sažetak sigurnosti i kliničke učinkovitosti (SSCP) bit će dostupan u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed), kojoj 
se može pristupiti pretraživanjem osnovnog UDI-DI-ja (na primjer, 081872001gpgripAP) ili naziva „SuperCable Grip and Plate System” na 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
 
AMBALAŽA i OZNAKE: Više informacija o određenom proizvodu navedenom u ovom dokumentu potražite na naljepnici proizvoda.  Uređaji 
za jednokratnu upotrebu trebaju se prihvatiti samo ako su ih bolnica ili kirurg primili s neoštećenom tvorničkom ambalažom i etiketom. 

OBJAŠNJENJE SIMBOLA 

 

Medicinski proizvod 

 

Savezni zakon ograničava prodaju ovog uređaja od strane ili po nalogu ovlaštenog liječnika. 

 

Implantati se steriliziraju s pomoću gama zračenja. 

 

Nemojte ponovno sterilizirati. 

 

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oštećeno i pročitajte upute za upotrebu. 

 

Nemojte ponovno upotrebljavati.  Uređaji s oznakom za jednokratnu uporabu namijenjeni su 
samo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu, radi toga jer pri ponovljenoj uporabi možda 
ne bi odgovarajuće funkcionirali. Ponovna uporaba može dovesti do toga da uređaj više ne bi 
funkcionirao na odgovarajuć način. 

 MR uvjeti 

 

Kataloški broj 

 

Broj serije 

 

Oprez 

 Proizvođač 

 

Datum proizvodnje 

 

Rok upotrebe 

 

Jedinstvena identifikacija proizvoda 

 Pogledajte upute za uporabu ili elektroničke upute za uporabu. 
 

SIGURNOSNE INFORMACIJE O MR-u 
 
MR uvjeti 
Steznih elemenata i pločica SuperCable implantati izrađeni su od legure titanija (Ti-6Al-4V) i smatraju se uvjetno MR sigurnima.  Legura 
titanija je paramagnetska na temelju znanstvene literature i nekliničkih ispitivanja te je malo vjerojatno da će utjecati na sigurnost 
pacijenata. Znanstvena literatura pokazuje da je za uređaje izrađene od Ti-6Al-4V magnetski inducirana sila manja od težine uređaja, a 
magnetski inducirani moment je manji od momenta koji proizvodi gravitacija u 1,5 i 3,0 Telsa MR sustavima. Steznih elemenata i pločica 
SuperCable serklažni implantati su pasivni i ne tvore vodljive ili induktivne petlje; stoga se ne očekuje da će RF zagrijavanje prijeći 
granične vrijednosti čak i bez uzimanja u obzir učinka hlađenja okolnog tkiva i protoka krvi. Prisutnost steznih elemenata i pločica 
SuperCable implantata može uzrokovati artefakt na slici te mogu biti potrebne modifikacije protokola snimanja kako bi se kompenzirao 
artefakt MR slike.  

 
KlINIČKA KORIST:  Predviđena klinička korist ovog uređaja je postizanje koštanog srastanja nakon prijeloma ili osteotomije Ova korist je 
značajna za pacijente jer koštani integritet i stabilnost pozitivno utječu na mišićno-koštanu funkciju (obrnuto, izostanak koštanog integriteta ili 
stabilnosti može negativno utjecati na funkciju).       
 
NAMJENA: Popravak prijeloma dugih kostiju i ponovno pričvršćivanje većeg trohantera.  
 
INDIKACIJE:  Sustav steznih elemenata i pločica SuperCable indiciran je za upotrebu u postupcima u kojima se upotrebljava serklaža s 
pomoću žice, užadi ili trake u kombinaciji sa steznim elementima za trohanter ili pločicama za kosti. Sustav steznih elemenata i pločica 
SuperCable namijenjen je upotrebi u kombinaciji sa sustavom za serklažu SuperCable Iso-Elastic za ponovno pričvršćivanje velikog 
trohantera nakon osteotomije ili prijeloma te za fiksiranje dugih kostiju nakon prijeloma. 
 
KONTRAINDIKACIJE:  
• Aktivna ili pretpostavljena infekcija, sustavna ili lokalizirana, u mjestu implantacije ili oko njega,  
• Stanja pacijenta, mentalna ili neurološka, koja bi mogla utjecati na sposobnost pacijenta da slijedi liječnikove upute tijekom faze 

postoperativnog zacjeljivanja, 
• Nedovoljna kvaliteta ili kvantiteta kosti, što bi onemogućilo dobro fiksiranje uređaja, 
• Bilo koja bolest koja utječe na nosač i fiksiranje proteze, 
• Udaljena infektivna žarišta, poput urogenitalnih, plućnih, kožnih ili drugih koja se mogu proširiti na mjesto implantata (infektivna žarišta 

potrebno je liječiti prije, tijekom i nakon implantacije), 
• Utvrđena osjetljivost na titanij, nehrđajući čelik ili kobalt-krom-molibden ili njegove legure. 
• skeletno nezreli pacijenti 
Nema dodatnih definiranih ograničenja za uporabu ili ograničenja izvan gore navedenih kontraindikacija. 
 
PREDVIĐENA GRUPA KORISNIKA: Ortopedski kirurzi (zdravstveni radnici koji su stekli diplomu liječnika i završili najmanje specijalističku 
obuku iz specijalnosti ortopedske kirurgije). 
 
ŽIVOTNI VIJEK UREĐAJA:  Steznih elemenata i pločica SuperCable implantat mora izdržati opterećenje kojem će biti izložen prije 
zarastanja kosti.   Rizici povezani s uklanjanjem implantata steznih elemenata i pločica SuperCable mogu biti visoki. Stoga implantat steznih 
elemenata i pločica SuperCable može ostati na mjestu tijekom pacijentova životnog vijeka. 
 
STERILNOST I RUKOVANJE: Implantati isporučuje se sterilan kao uređaj za jednokratnu uporabu, a sterilizira se pomoću gama zračenja.   
Prije uporabe potrebno je pregledati pakiranje kako bi se utvrdilo ima li mogućih oštećenja na sterilnoj barijeri.   Ako je ambalaža sterilnog 
uređaja oštećena ili nenamjerno otvorena prije uporabe, uređaj i ambalaža se ne smiju koristiti i treba ih baciti. Status sterilnosti jasno je 
označen na etiketi pojedinačnog proizvoda. Validirani parametri sterilizacijskih ciklusa navedeni su u odjeljku u nastavku. 
Nemojte autoklavirati ili ponovno sterilizirati implantati. 
 
Instrumenti za višekratnu uporabu isporučuju se u nesterilnom stanju i trebaju se očistiti i sterilizirati parom od strane krajnjeg korisnika prije 
uporabe.  Sterilizacija instrumenata obavlja se u autoklavu. Instrumenti se moraju temeljito očistiti prije sterilizacije u autoklavu. Prije 
sterilizacije pregledajte jesu li proizvodi suhi. Sterilizirajte proizvode u autoklavu primjenom sljedećih preporučenih postupaka: 

Lokacija 
upotrebe Metoda Vrsta ciklusa 

Temperatura 
sterilizacije 

Vrijeme punog 
ciklusa 

Vrijeme 
sušenja 

Unutar  
SAD-a 

Parna Autoclave 
(dvostruko omotano jednoslojnim 
polipropilenskim omotom)1 

Predvakuum 132°C (270°F) 
minimalno 

4 minuta 
minimalno 

45 minuta 
minimalno 

Izvan  
SAD-a 

Parna Autoclave 
(dvostruko omotano jednoslojnim 
polipropilenskim omotom)1 

Predvakuum 134°C (273°F) 
minimalno 

3 minuta 
minimalno 

45 minuta 
minimalno 

(Odobreno sljedećim standardima: FDA's 21CFR58, ISO 17665-1:2006 i ANSI/AAMI ST79-2010.) 
1Kimguard KC600 upotrijebljen za provjeru valjanosti 

Redovito i prije svake kirurške uporabe potrebno je vizualno pregledati istrošenost instrumenata za višekratnu upotrebu. Treba izvršiti vizualni 
pregled kako bi se provjerilo ima li nedostataka ili znakova istrošenosti (poput korozije, jamica, značajnih promjena boje, pucanja, loma, 
rastavljanja itd.). Ako instrumenti za višekratnu upotrebu imaju znakove istrošenosti, korisnik se najprije treba obratiti tvrtki Kinamed (korisnici 
koji se nalaze izvan SAD-a ovlaštenom dobavljaču tvrtke) da bi se utvrdilo je li moguć popravak. Ako tvrtka Kinamed utvrdi da je popravak 
moguć, korisnik treba temeljito očistiti istrošeni instrument za višekratnu upotrebu prije nego što ga pošalje na popravak. Ako tvrtka Kinamed 
utvrdi da popravak nije moguć, oštećeni instrument za višekratnu upotrebu može se baciti u skladu s uobičajenim bolničkim postupkom 
zbrinjavanja sličnih vrsta kirurških instrumenata. Imajte na umu da je lagana promjena boje eloksiranih instrumenata normalna pojava nakon 
ponovljenih ciklusa čišćenja i sterilizacije. Takva promjena boje nije znak istrošenosti proizvoda. 
 
UPOZORENJA: Implantat se ni u kojem slučaju ne smije ponovno upotrebljavati. Iako se može činiti da je implantat neoštećen, prethodno 
rukovanje i naprezanja u primjeni mogu izazvati nedostatke koji će smanjiti njegov vijek trajanja. Treba izbjegavati opetovano savijanje pločica 
naprijed-natrag jer ono može oslabiti pločicu, što dovodi do njezinog loma. Ako je potrebno oblikovanje pločica, za kontroliranije savijanje 
upotrijebite stroj za savijanje, ne instrument za savijanje pločica. Optimalno mjesto za savijanje steznih elemenata je u području gornjeg 
dijela, između rupa za užad, kao što je prikazano u vodiču za kiruršku tehniku (B00161). Izbjegavajte savijanje steznih elemenata i pločica 
na mjestu rupa za užad ili vijke. U nedostatku funkcionalne, zacijeljene kosti, može doći do zatajenja implantata ako su segmenti kostiju s 
vremenom podvrgnuti opetovanom opterećenju. Pacijente treba upozoriti da je zabilježena povećana učestalost nesrastanja u pacijenata 
koji puše. Nepravilno postavljanje, pozicioniranje i fiksiranje ovih proizvoda može dovesti do neuobičajenog naprezanja koje smanjuje vijek 
trajanja implantata. Prije izvođenja kirurškog postupka kirurg mora biti dobro upoznat s postupkom, instrumentima i karakteristikama 
implantata. Preporučuje se povremeno i dugoročno praćenje kako bi se nadzirao položaj i stanje implantata, kao i stanje susjednih kostiju. 
Potrebno je provjeriti je li pacijent osjetljiv na metale. Ako je podnošenje titanija u pacijenta upitno, potrebno je provesti odgovarajuće testiranje. 
Sljedeća stanja, pojedinačno ili istodobno, nameću ozbiljno opterećenje zahvaćenoj kosti, čime se pacijent izlaže povećanom riziku: pretilost, 
težak fizički napor, aktivno bavljenje sportom, visoka opća razina aktivnosti, vjerojatnost pada i ovisnosti o alkoholu ili drogama. Neke legure 
koje se koriste za proizvodnju ortopedskih implantata sadržavaju metalne elemente koji u posebnim okolnostima mogu biti kancerogeni u 
nekim kulturama tkiva ili netaknutim organizmima. U znanstvenoj se literaturi postavlja pitanje mogu li legure same po sebi biti kancerogene 
u nositelja implantata. Ispitivanjima provedenima radi procjene tog problema nisu pronađeni uvjerljivi dokazi o takvoj pojavi, unatoč milijunima 
implantata koji se uspješno koriste. Zabilježena 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 
ponašanja u tijelu, a obrada zaštitnih površina vrši se na implantatima gdje je to prikladno. Korozivni procesi vjerojatno će skratiti vijek trajanja 
proizvoda i mogli bi dovesti do revizijskog kirurškog postupka, ranijeg od planiranog, radi zamjene oštećenih dijelova. Implantati od 
nehrđajućeg čelika i titanija nikada se ne smiju upotrebljavati zajedno. U literaturi je zabilježen lom štitne pločice. Mogući uzroci loma 
uključuju, između ostaloga, prekomjerno opterećenje, tarnu koroziju i odgođeno srastanje ili nesrastanje kostiju na mjestu prijeloma, 

osteotomije ili fuzije. U mnogim slučajevima štetni učinci mogu biti povezani s kliničkim razlozima, a ne sa samim implantatom. Kirurško i 
postoperativno liječenje pacijenta mora se provoditi uz odgovarajuće razmatranje svih postojećih stanja povećanog rizika. Mentalni stavovi 
ili poremećaji osobnosti koji dovode do pacijentovog nepridržavanja liječničkih uputa mogu odgoditi postoperativni oporavak i pogoršati štetne 
učinke.   
 
 UPOZORENJE: šesterokutni odvijači SuperCable za višekratnu upotrebu mogu vas izložiti kemikalijama, uključujući formaldehid, 
koji je u državi Kaliforniji na popisu uzročnika raka. Za dodatne informacije posjetite www.P65Warnings.ca.gov. 
 
MJERE OPREZA: Pacijenta se mora upozoriti na kratkoročna i dugoročna ograničenja nakon ugradnje i potrebu zaštite implantata od punog 
fizičkog opterećenja sve dok ne dođe do odgovarajućeg fiksiranja i zacjeljivanja. Posljedice neuspješnog postupka su labavljenje, lom i/ili 
trošenje implantata u slučaju prekomjerne aktivnosti i traume, što utječe na ponovno postavljanje i/ili fiksiranje. Labavljenje dijelova može 
dovesti do povećane proizvodnje čestica trošenja, kao i oštećenja kosti, što otežava uspješnu reviziju. Pacijenta treba upozoriti da ograniči 
aktivnosti, zaštiti kost od nepotrebnih naprezanja i da slijedi upute liječnika u vezi s daljnjom njegom i liječenjem. Pacijenta treba upozoriti na 
rizik od kirurškog postupka i upoznati s mogućim štetnim učincima. Pacijenta treba upozoriti da uređaj ne može i neće pokazivati fleksibilnost, 
čvrstoću, pouzdanost ili trajnost normalne zdrave kosti, i da se implantat može slomiti ili oštetiti, posebno kao posljedica fizičkih aktivnosti ili 
traume. U svakodnevnom životu mogu se pojaviti prolazne bakterijemije. Stomatološki zahvati, endoskopski pregled i drugi manji kirurški 
zahvati povezani su s prolaznom bakterijemijom. Kako bi se spriječila infekcija na mjestu implantata, preporučljivo je koristiti antibiotsku 
profilaksu prije i nakon takvih postupaka. Svakim se implantatom mora rukovati na propisani način. Prije kirurške uporabe, potrebno je 
vizualno pregledati ima li na implantatima eventualnih nedostataka. Oštećeni ili izmijenjeni implantati mogu stvoriti nepoželjna naprezanja i 
uzrokovati nedostatke koji mogu dovesti do kvara. 
 
PRIJE POSTUPKA: 
1. Kirurg za kirurški postupak mora uzeti u obzir one pacijente koji su indicirani za upotrebu sustava steznih elemenata i pločica SuperCable.  
2. Kirurg za kirurški postupak ne smije uzeti u obzir one pacijente koji su kontraindicirani za upotrebu sustava steznih elemenata i pločica 

SuperCable. 
3. Kirurg mora u potpunosti razumjeti kiruršku tehniku te razloge za dizajn sustava, indikacije, kontraindikacije i primjene. 
4. Kirurg mora u potpunosti razumjeti funkciju i ograničenja svakog implantata i instrumenta. To mora uključivati radno znanje o tehnikama 

dinamičke kompresije (DCP) i blokiranja pločica. 
5. Pažljivo predoperativno planiranje mora uključivati strategiju konstrukcije i provjeru potrebnog inventara za slučaj. 
6. Dijelovi proizvoda smiju se primiti i prihvatiti samo u pakiranjima koja nisu oštećena ili neovlašteno otvorena. Oštećeni implantati ili 

instrumenti ne smiju se upotrebljavati. S dijelovima se mora pažljivo rukovati i potrebno ih je skladištiti tako da se spriječe ogrebotine, 
oštećenja i korozija. 

TIJEKOM POSTUPKA: Pogledajte brošuru o kirurškoj tehnici za sustav steznih elemenata i pločica SuperCable (B00161). 

NAKON POSTUPKA: 
1. Pacijent mora u potpunosti razumjeti i poštivati svrhu i ograničenja proizvoda za implantaciju. 
2. Kirurg mora informirati pacijenta o dopuštenoj količini i trajanju bilo koje aktivnosti koja uključuje naprezanje nakon kirurškog postupka. 

Pacijenta se mora upozoriti da pazi na intenzitet svojih aktivnosti. Postoperativno liječenje treba biti strukturirano tako da se spriječi 
prekomjerno naprezanje. Pacijenta se mora otpustiti iz bolnice sa svim uputama i upozorenjima (po mogućnosti pisanim) u vezi s daljnjim 
vježbama i terapijama. 

3. Kasne postoperativne komplikacije mogu uključivati: 
• Rano ili kasno olabavljenje, trošenje materijala i promjenu položaja jednog ili više dijelova, 
• Avulziju trohantera kao posljedicu prekomjerne mišićne napetosti, preranog fizičkog opterećenja ili nenamjernog labavljenja tijekom 

operacije, 
• Nesjedinjenje trohantera zbog neadekvatnog ponovnog pričvršćivanja i/ili preranog fizičkog opterećenja, 
• Progresivnu resorpciju kostiju i osteolizu. 

4. Pacijenta treba potaknuti da sve neobične promjene prijavi svom liječniku. 
 
Nakon uklanjanaj iz originalne ambalaže instrumente je potrebno očistiti, spremiti i autoklavirati prema uputama u odjeljku Čišćenje i 
Održavanje. Da bi se zadovoljili zahtjevi svakog pojedinog kirurškog slučaja, tijekom zahvata mora biti dostupna adekvatna zaliha raznih 
veličina i konfiguracija implantata. Nakon upotrebe instrumente treba temeljito očistiti prije nego što se vrate na organizacijsku pliticu radi 
sterilizacije. Svrdla se smiju umetati samo na instrumente za koje su izrijekom predviđena.    
 
ČIŠĆENJE I ODRŽAVANJE: Svi implantati i instrumenti predviđeni za sterilizaciju od strane krajnjeg korisnika prije sterilizacije moraju biti 
bez materijala pakiranja i biokontaminanata. Čišćenje, održavanje i mehanički pregled mora provoditi bolničko osoblje obučeno za opće 
postupke uklanjanja kontaminanata (osim ako su instrumenti sterilno zapakirani) i upotrebu. 
 
Rukovanje prije obrade:  uklonite gruba onečišćenja tako da potopite instrument u hladnu vodu iz slavine odmah nakon upotrebe. 
Instrumente treba očistiti u roku od 30 minuta nakon upotrebe da bi se smanjila mogućnost promjene boje, oštećenja i sušenja. 
 
(1) Ručno namakanje:  na 5 minuta potpuno uronite instrumente u pH neutralni enzimski deterdžent (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 četkom s mekanim čekinjama lagano 
čistite uređaj dok ne uklonite svu vidljivu nečistoću. Posebnu pozornost treba obratiti područjima koja se teško čiste. Vizualno provjerite 
čistoću instrumenata i ponavljajte postupak (1) ručnog namakanja dok ih ne očistite. Instrumente za višekratnu upotrebu, koji nisu dobro 
očišćeni nakon više ponovljenih ciklusa ručnog čišćenja, korisnik može baciti u skladu s uobičajenim bolničkim postupkom zbrinjavanja sličnih 
vrsta kirurških instrumenata. Imajte na umu da je lagana promjena boje eloksiranih instrumenata normalna pojava nakon ponovljenih ciklusa 
čišćenja i sterilizacije. Takva promjena boje nije znak onečišćenja. 
Ručno ispiranje: izvadite instrumente iz enzimske otopine i temeljito ispirite pod tekućom deioniziranom vodom (DI) najmanje jednu minutu. 
Temeljito i snažno četkajte i ispirite kanulirana područja pomoću mlaza DI vode tako da je izlazni kraj potopljen najmanje 1 minutu. Ponovno 
ispirite instrument najmanje dvije minute DI vodom da biste očistili ostatke. 
(2) Kombinacija ručno/automatsko namakanje i ispiranje: isto kao ručno namakanje i ispiranje u prethodnom odjeljku (1). Uređaj za 
pranje i sušenje: stavite instrumente u odgovarajuću košaru za pranje i postavite je u uređaj za automatsko pranje i sušenje. Postavke za 
ciklus pranja treba postaviti na Non Caustic prema tablici u nastavku. 

Faza automatskog 
ciklusa: 

Minimalna kvaliteta / 
temperatura vode 

Minimalno 
vrijeme Deterdžent / razrjeđivanje 

Pretpranje Voda iz slavine / 31°C 3 minuta Nije primjenjivo 

Pranje Voda iz slavine / 55°C 11 minuta 

Ulijte sredstvo Ruhof Endozime® AW Plus® izravno 
u spremnik za deterdžent 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 
Završno ispiranje – 
sredstvo za termalnu 
dezinfekciju 

DI voda / 94°C 2 minuta Nije primjenjivo 

Sušenje Nije primjenjivo / 121°C 15 minuta Nije primjenjivo 
Ukupno vrijeme ciklusa Nije primjenjivo 45 minuta Nije primjenjivo 

Za instrumente za višekratnu uporabu koji nisu vizualno čisti nakon više pokušaja ponavljanja postupka čišćenja, korisnik može odbaciti 
instrument uobičajenim postupkom zbrinjavanja slične vrste kirurških instrumenata u bolnici.  Imajte na umu da je normalno i očekuje se da 
eloksirane površine instrumenata pokažu blagu promjenu boje nakon ponovljenih ciklusa čišćenja i sterilizacije.  Takva promjena boje nije 
dokaz vizualne kontaminacije.  
 

ODRŽAVANJE I RUKOVANJE: Budite izuzetno oprezni pri rukovanju i skladištenju dijelova implantata. S implantatima se mora 
postupati pažljivo. Savijanje, urezivanje ili grebanje površina implantata može smanjiti čvrstoću, otpornost na zamor i/ili karakteristike trošenja 
sustava implantata. Tako se mogu izazvati unutarnja naprezanja koja nisu očigledna, a koja mogu dovesti do loma dijelova. Implantate i 
instrumente tijekom skladištenja treba zaštititi od korozivnog okruženja, poput soli, zraka itd. Temperaturna i vlažna ograničenja ne nameću 
se za skladištenje uređaja jer na materijale, uključujući njihovu ambalažu, ne utječu temperaturni ili vlažni rasponi povezani s bolničkim 
okruženjem. Kako bi se osigurala pravilna implantacija, smiju se upotrebljavati samo instrumenti koji su dizajnirani za upotrebu s ovim 
sustavom, kao što je prikazano u Vodiču za kiruršku tehniku (B00161). Važno je pročitati ove upute za rukovanje. Oštećeni instrumenti mogu 
dovesti do nepravilnog položaja i kvara implantata. Temeljito poznavanje kirurške tehnike neophodno je da bi se utvrdilo ispravno radno 
stanje implantata. 
 
NEŽELJENI UČINCI: Kod svih implantata može se dogoditi asimptomatska lokalizirana progresivna koštana resorpcija (osteoliza) oko 
dijelova proteze ili dalje od nje, kao posljedica reakcije na čestice stranog tijela. Čestice nastaju interakcijom između dijelova implantata, kao 
i između implantata i kostiju, prvenstveno kroz mehanizme trošenja poput adhezije, abrazije i zamora materijala. Osteoliza može stvoriti 
uvjete za buduće komplikacije koje zahtijevaju uklanjanje i zamjenu protetskih dijelova. Iako su rijetke, zabilježene su reakcije preosjetljivosti 
na metal u bolesnika nakon implantacije uređaja. Implantacija stranog materijala u tkiva može rezultirati staničnim reakcijama koje uključuju 
limfocite, makrofage i fibroblaste. Rano ili kasno labavljenje, pucanje, lom ili deformacija jednog ili više dijelova. To se često može pripisati 
čimbenicima navedenim u odjeljku „UPOZORENJA”. Labavljenje se može dogoditi i zbog neispravne fiksacije ili nepravilnog pozicioniranja. 
Rana ili kasna infekcija zbog koje može biti potrebno uklanjanje implantata. 
 
ODLAGANJE: Eksplantiran(e) ili zaprljan(e) uređaj(e) treba staviti u prikladne spremnike za odlaganje medicinskog otpada, npr. spremnike 
za biološki opasne otpade, i odložiti u skladu s uobičajenim bolničkim postupcima i važećim propisima o usklađenosti.  Odlaganje uređaja 
mora biti u skladu s lokalnim i ekološkim zahtjevima i propisima za odlaganje otpada koji bi mogao biti kontaminiran krvlju ili tjelesnim 
tekućinama, uzimajući u obzir različite razine kontaminacije.   
 
OBAVIJEST KORISNICIMA I/ILI PACIJENTIMA:  Ako se koristi ovaj uređaj i dođe do ozbiljnog incidenta tijekom uporabe ovog uređaja ili 
kao rezultat uporabe ovog uređaja, incident treba prijaviti Kinamedu i/ili njegovom ovlaštenom predstavniku te nadležnom tijelu države članice 
u kojoj imate sjedište.  

  
Ελληνικά 

 KINAMED® 
 Σύστημα λαβής και πλάκας SuperCable®                              
 Οδηγίες χρήσης 

 
Το σήμα CE χωρίς αριθμό κοινοποιημένου οργανισμού προσδιορίζει αυτοπιστοποιημένες συσκευές Κλάσης Ι που δεν απαιτούν αξιολόγηση 
συμμόρφωσης από κοινοποιημένο οργανισμό. **Ανατρέξτε στην ετικέτα του προϊόντος για την ειδική σήμανση που ισχύει για τη συσκευή. 
 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΣΦΙΓΚΤΗΡΩΝ ΚΑΙ ΠΛΑΚΩΝ SUPERCABLE® ΤΗΣ KINAMED. 
Εκκρεμούν και άλλα διπλώματα ευρεσιτεχνίας στις Η.Π.Α. και διεθνώς.  www.Kinamed.com/patents 
 
ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ : Αυτό το έγγραφο περιέχει γενικές πληροφορίες που αφορούν το σύστημα σφιγκτήρων και πλακών SuperCable. 
Το σύστημα σφιγκτήρων και πλακών SuperCable αποτελείται από σφιγκτήρες, πλάκες με καλώδια και βίδες φλοιώδους οστού 
επανασύνδεσης τροχαντήρα που προορίζονται για χρήση σε συνδυασμό με καλώδια κυκλοτερούς περίδεσης (Cerclage) από πολυμερές 
1,5 mm SuperCable Iso-Elastic. Τα καλώδια περνούν μέσα από τους σφιγκτήρες και τις πλάκες και παρέχουν καθήλωση συνδέοντας αυτές 
τις διατάξεις σε θραύσματα οστού ή οστεοτομημένο οστό. Μπορούν να χρησιμοποιηθούν βίδες φλοιώδους οστού σε συνδυασμό με τις 
πλάκες με καλώδια για πρόσθετη καθήλωση, όπως κρίνεται απαραίτητο από τον χειρουργό. Το σύστημα περιλαμβάνει σφιγκτήρες με 
καλώδια, πλάκες με καλώδια και βίδες οστού σε διάφορα μεγέθη, σε συνδυασμό με σχετικά μη αυτόματα χειρουργικά εργαλεία που παρέχουν 
την ευελιξία που απαιτείται για τη θεραπεία των ειδικών καταστάσεων που αναφέρονται στην ενότητα «ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ» παρακάτω. Όλα τα 
εμφυτεύματα προορίζονται για μία μόνο χρήση και δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιούνται σε καμία περίπτωση. Για τις διαδικασίες που 
περιλαμβάνουν τη χρήση αυτών των προϊόντων, ισχύουν οι γενικές αρχές της επιλογής ασθενούς και η ορθή χειρουργική κρίση. 
 
Ορισμένα χειρουργικά εργαλεία που περιλαμβάνονται στο Σύστημα παρέχουν μια μετρητική λειτουργία, όπως συνοψίζεται στον παρακάτω 
πίνακα. 

Κωδικός είδους Περιγραφή Μέτρηση Βαθμός ακρίβειας 
35-860-1020 Μύτη τρυπανιού, 4,0 x 205 mm, AO Βάθος διάτρησης ±1mm 
35-860-2070 Μετρητής βάθους Βάθος διάτρησης ±1mm 

 
Το σύστημα σφιγκτήρων και πλακών SuperCable δεν περιέχει φαρμακευτικές ουσίες, συμπεριλαμβανομένου παραγώγου ανθρώπινου 
αίματος ή πλάσματος, ιστούς ή προϊόντα αίματος, ιστούς ή κύτταρα ή παράγωγά τους ανθρώπινης προέλευσης, ούτε ιστούς ή κύτταρα 
ζωικής προέλευσης ή παράγωγά τους. Το υλικό που χρησιμοποιείται για τα εμφυτεύματα σφιγκτήρων, πλακών με καλώδια και βιδών είναι 
κράμα τιτανίου σύμφωνα με το πρότυπο ISO 5832-3 ή ASTM F136. 
 
 Αυτό το έγγραφο καθορίζει τις συνιστώμενες διαδικασίες για τη χρήση τεχνολογικών προϊόντων και εργαλείων Kinamed. Προσφέρει 
καθοδήγηση, αλλά, όπως και με οποιονδήποτε τεχνικό οδηγό, κάθε χειρουργός πρέsπει να λαμβάνει υπόψη τις ιδιαίτερες ανάγκες κάθε 
ασθενούς και να κάνει τις κατάλληλες προσαρμογές, όπως απαιτείται. 
 
Μια σύνοψη ασφάλειας και κλινικής απόδοσης (SSCP) θα είναι διαθέσιμη στην ευρωπαϊκή βάση δεδομένων για ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
(Eudamed), στην οποία μπορείτε να αποκτήσετε πρόσβαση αναζητώντας το Βασικό UDI-DI (για παράδειγμα, 081872001gpgripAP) ή το 
όνομα "SuperCable Grip and Plate System" στη διεύθυνση https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΚΑΙ ΣΗΜΑΝΣΗ: Ανατρέξτε στην ετικέτα προϊόντος για πληροφορίες σχετικά με το συγκεκριμένο προϊόν που αναφέρεται σε 
αυτό το έγγραφο. Οι συσκευές μιας χρήσης θα πρέπει να γίνονται δεκτές μόνο εάν παραληφθούν από το νοσοκομείο ή τον χειρουργό με 
άθικτη την εργοστασιακή συσκευασία και την ετικέτα.  

ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ 

 Ιατροτεχνολογικό προϊόν 

 

Ο ομοσπονδιακός νόμος των Η.Π.Α. επιτρέπει την πώληση του τεχνολογικού προϊόντος αυτού 
μόνο από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού. 

 Τα εμφυτεύματα αποστειρώνονται με τη χρήση ακτινοβολίας γάμμα. 

 Μην επαναποστειρώνετε. 

 Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης. 

 

Μην επαναχρησιμοποιείτε. Τα τεχνολογικά προϊόντα που επισημαίνονται για μία χρήση 
προορίζονται να χρησιμοποιηθούν μόνο μία φορά, για έναν μόνο ασθενή, επειδή ενδέχεται να μην 
αποδώσουν κατά τα προβλεπόμενα εάν επαναχρησιμοποιηθούν. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί 
να οδηγήσει σε αδυναμία του τεχνολογικού προϊόντος να αποδώσει κατά τα προβλεπόμενα. 

 MR υπό όρους 

 Αριθμός καταλόγου 

 Αριθμός παρτίδας 

 Προσοχή  

 Κατασκευαστής 

 Ημερομηνία κατασκευής 

 Ημερομηνία λήξης 

 Μοναδικό αναγνωριστικό προϊόντος 

 Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή συμβουλευτείτε τις ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης. 
 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ MR 
 
MR υπό όρους 
Τα εμφυτεύματα σφιγκτήρων και πλακών SuperCable κατασκευάζονται από κράμα τιτανίου (Ti-6Al-4V) και θεωρούνται κατάλληλα για 
μαγνητική τομογραφία (MR) υπό όρους.  Το κράμα τιτανίου είναι παραμαγνητικό με βάση την επιστημονική βιβλιογραφία και τις μη 
κλινικές δοκιμές και είναι απίθανο να επηρεάσει την ασφάλεια των ασθενών. Η επιστημονική βιβλιογραφία δείχνει ότι για συσκευές 
κατασκευασμένες από Ti-6Al-4V, η μαγνητικά επαγόμενη δύναμη είναι μικρότερη από το βάρος της συσκευής και η μαγνητικά 
επαγόμενη ροπή είναι μικρότερη από τη ροπή που παράγεται από τη βαρύτητα σε συστήματα μαγνητικής τομογραφίας (MR) 1,5 και 3,0 
Telsa. Τα εμφυτεύματα σφιγκτήρων και πλακών SuperCable είναι παθητικά και δεν σχηματίζουν αγώγιμους ή επαγωγικούς βρόχους· 
συνεπώς, η θέρμανση RF δεν αναμένεται να υπερβεί τα επίπεδα κατωφλίου, ακόμη και χωρίς να ληφθεί υπόψη η ψυκτική επίδραση 
του περιβάλλοντος ιστού και η ροή του αίματος. Η παρουσία ενός εμφυτεύματος σφιγκτήρων και πλακών SuperCable μπορεί να 
προκαλέσει ένα τεχνητό σφάλμα εικόνας και ενδέχεται να είναι απαραίτητες τροποποιήσεις στο πρωτόκολλο απεικόνισης για την 
αντιστάθμιση του τεχνητού σφάλματος εικόνας μαγνητικής τομογραφίας (MR).  

 
ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ:  Το επιδιωκόμενο κλινικό όφελος της εν λόγω συσκευής είναι η επίτευξη οστικής ένωσης μετά από κάταγμα ή 
οστεοτομία. Αυτό το όφελος είναι σημαντικό για τους ασθενείς, επειδή η οστική ακεραιότητα και σταθερότητα επηρεάζουν θετικά τη 
μυοσκελετική λειτουργία (αντιθέτως, η απουσία οστικής ένωσης ή σταθερότητας μπορεί να επηρεάσει αρνητικά τη λειτουργία).  
 
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ: Επιδιόρθωση καταγμάτων μακρών οστών και επανασύνδεση του μείζονος τροχαντήρα. 
 
 

De CE-markering is alleen geldig als deze ook op het productlabel staat. 
NL 

 
 

Oznaka CE vrijedi samo ako je također otisnuta na naljepnici roizvoda. 
HR 

EL 
Το σήμα CE ισχύει μόνο εάν είναι επίσης τυπωμένο στην ετικέτα του προϊόντος. 

ή 
 

ili  

of 
 

     

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Το σύστημα σφιγκτήρων και πλακών SuperCable ενδείκνυται για χρήση όπου χρησιμοποιείται σύρμα, καλώδιο ή 
κυκλοτερής περίδεση (cerclage) με ιμάντα σε συνδυασμό με τροχαντηρικό σφιγκτήρα ή τροχαντηρική πλάκα οστού. Το σύστημα 
σφιγκτήρων και πλακών SuperCable προορίζεται για χρήση σε συνδυασμό με το σύστημα κυκλοτερούς περίδεσης (cerclage) 
SuperCable Iso-Elastic, για την επανασύνδεση του μείζονα τροχαντήρα μετά από οστεοτομή ή κάταγμα, καθώς και για την καθήλωση 
καταγμάτων των μακρών οστών. 
 
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: 
• Ενεργή λοίμωξη ή υποψία λοίμωξης, είτε συστηματική είτε εντοπισμένη, εντός ή γύρω από το σημείο εμφύτευσης, 
• Παθήσεις του ασθενούς, ψυχικές ή νευρολογικές, οι οποίες τείνουν να επηρεάζουν την ικανότητα των ασθενών να ακολουθούν 

τις οδηγίες του γιατρού κατά τη μετεγχειρητική φάση επούλωσης, 
• Ανεπαρκής ποιότητα ή ποσότητα οστού, η οποία θα παρεμπόδιζε την άκαμπτη στερέωση του τεχνολογικού προϊόντος, 
• Οποιαδήποτε ασθένεια επηρεάζει την υποστήριξη και τη στερέωση της πρόθεσης, 
• Απομακρυσμένες εστίες μόλυνσης, όπως ουρογεννητικές, πνευμονικές, δερματικές ή άλλες περιοχές που μπορεί να 

εξαπλωθούν στη θέση εμφυτεύματος (οι εστίες της λοίμωξης πρέπει να αντιμετωπίζονται πριν, κατά τη διάρκεια και μετά την 
εμφύτευση), 

• Αποδεδειγμένη ευαισθησία στο τιτάνιο, τον ανοξείδωτο χάλυβα ή το κοβάλτιο-χρώμιο-μολυβδαίνιο ή τα κράματά του. 
• Σκελετικά ανώριμοι ασθενείς 
Δεν υπάρχουν πρόσθετοι καθορισμένοι περιορισμοί χρήσης ή περιορισμοί πέραν των αντενδείξεων που αναφέρονται παραπάνω. 
 
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΙ ΧΡΗΣΤΕΣ: Ορθοπεδικοί χειρουργοί (επαγγελματίες υγείας που έχουν αποκτήσει πτυχίο ιατρικής και έχουν ολοκληρώσει 
τουλάχιστον την εκπαίδευση ειδίκευσης στην ειδικότητα της ορθοπεδικής χειρουργικής). 
 
ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ:  Τα εμφυτεύματα σφιγκτήρων και πλακών SuperCable πρέπει να αντέχει το φορτίο στο οποίο θα 
υποβληθεί πριν από την επούλωση του οστού. Οι κίνδυνοι που σχετίζονται με την αφαίρεση του τα εμφυτεύματα σφιγκτήρων και πλακών 
SuperCable μπορεί να είναι υψηλοί. Επομένως, Τα εμφυτεύματα σφιγκτήρων και πλακών SuperCable μπορεί να παραμείνει στη θέση του 
για όλη τη ζωή του ασθενούς. 
 
ΣΤΕΙΡΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ: Τα εμφυτεύματα παρέχεται στείρο ως συσκευή μίας χρήσης και αποστειρώνεται με τη χρήση ακτινοβολίας 
γάμμα. Η συσκευασία πρέπει να εξεταστεί πριν από τη χρήση για πιθανές ρωγμές στο αποστειρωμένο φράγμα.   Εάν η συσκευασία της 
αποστειρωμένης συσκευής υποστεί ζημιά ή ανοιχτεί ακούσια πριν από τη χρήση, η συσκευή και η συσκευασία δεν πρέπει να 
χρησιμοποιηθούν και πρέπει να απορριφθούν. Η κατάσταση της στειρότητας επισημαίνεται σαφώς στην επισήμανση του εκάστοτε 
προϊόντος. Οι επικυρωμένες παράμετροι κύκλου αποστείρωσης αναφέρονται στην ενότητα παρακάτω. 
Μην αποστειρώνετε ή επαναποστειρώνετε εμφυτεύματα. 
 
Τα επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία παρέχονται σε μη αποστειρωμένη κατάσταση και προορίζονται να καθαρίζονται και για αποστείρωση 
με ατμό από τον τελικό χρήστη πριν από τη χρήση.Η αποστείρωση των εργαλείων πραγματοποιείται με αποστείρωση σε αυτόκλειστο. Πριν 
από την αποστείρωση σε αυτόκλειστο, τα εργαλεία πρέπει να καθαριστούν σχολαστικά. Επιθεωρήστε τις διατάξεις ως προς την ξηρότητα 
πριν από την αποστείρωση. Αποστειρώστε σε αυτόκλειστο χρησιμοποιώντας τις παρακάτω συνιστώμενες διαδικασίες: 
Τοποθεσία 

χρήσης Μέθοδος 
Τύπος 
κύκλου 

Θερμοκρασία 
αποστείρωσης 

Χρόνος πλήρους 
κύκλου 

Χρόνος 
στεγνώματος 

Εντός των 
Η.Π.Α. 

Αυτόκαυστο με ατμό  
(Διπλά περιτυλιγμένο σε περιτύλιγμα 
πολυπροπυλενίου 1 φύλλου)1 

Προκατε
ργασία 
κενού 

132 °C (270 °F) 
τουλάχιστον 

4 λεπτά 
τουλάχιστον 

45 λεπτά 
τουλάχιστον 

Εκτός των 
Η.Π.Α. 

Αυτόκαυστο με ατμό  
(Διπλά περιτυλιγμένο σε περιτύλιγμα 
πολυπροπυλενίου 1 φύλλου)1 

Προκατε
ργασία 
κενού 

134°C (273°F) 
τουλάχιστον 

3 λεπτά 
τουλάχιστον 

45 λεπτά 
τουλάχιστον 

 (Επικυρώθηκε βάσει των παρακάτω προτύπων: FDA's 21CFR58, ISO 17665-1:2006 και ANSI/AAMI ST79-2010) 
1Kimguard KC600 χρησιμοποιείται κατά την επικύρωση 
Τα επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία πρέπει να ελέγχονται οπτικά για φθορά, σε τακτική βάση αλλά και πριν από κάθε χειρουργική χρήση. 
Πρέπει να πραγματοποιείται οπτική επιθεώρηση προς αναζήτηση ατελειών ή φθορών (όπως διάβρωση, τρηματική διάβρωση, σημαντικός 
αποχρωματισμός, ρωγμές, θραύση, αποσυναρμολόγηση, κ.λπ.).  Για επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία που παρουσιάζουν ενδείξεις τέτοιας 
φθοράς, ο χρήστης πρέπει πρώτα να επικοινωνήσει με την Kinamed (ή, για χρήστες που βρίσκονται εκτός των Η.Π.Α., τον εξουσιοδοτημένο 
διανομέα της Kinamed) για να προσδιορίσει εάν είναι δυνατή η επισκευή. Εάν η Kinamed αποφασίσει ότι είναι δυνατή η επισκευή, ο χρήστης 
πρέπει να καθαρίσει επιμελώς το φθαρμένο επαναχρησιμοποιήσιμο εργαλείο πριν το παραδώσει για επισκευή. Εάν η Kinamed αποφασίσει 
ότι δεν είναι δυνατή η επισκευή, τότε το φθαρμένο επαναχρησιμοποιήσιμο εργαλείο μπορεί να απορριφθεί χρησιμοποιώντας τη συνήθη 
νοσοκομειακή διαδικασία απόρριψης για παρόμοιους τύπους χειρουργικών εργαλείων. Ας σημειωθεί ότι είναι φυσιολογικό και αναμένεται για 
ανοδιωμένες επιφάνειες εργαλείων να παρουσιάζουν ελαφρό αποχρωματισμό μετά από επαναλαμβανόμενους κύκλους καθαρισμού και 
αποστείρωσης. Τέτοιου είδους αποχρωματισμός δεν αποτελεί ένδειξη φθοράς.  
 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ: Το εμφύτευμα δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιείται ποτέ. Ακόμη και εάν το εμφύτευμα ενδέχεται να φαίνεται άθικτο, ο 
προηγούμενος χειρισμός και οι καταπονήσεις κατά τη χρήση ενδέχεται να έχουν δημιουργήσει ατέλειες που θα μπορούσαν να μειώσουν τη 
διάρκεια ζωής του εμφυτεύματος. Η επαναλαμβανόμενη κάμψη των πλακών προς τα εμπρός και προς τα πίσω πρέπει να αποφεύγεται, 
καθώς αυτή η ενέργεια μπορεί να εξασθενίσει την πλάκα προκαλώντας θραύση της. Εάν απαιτείται περίγραμμα, χρησιμοποιήστε μια πρέσα 
κάμψης αντί για σίδερα κάμψης πλάκας, για πιο ελεγχόμενη κάμψη. Η βέλτιστη θέση για την κάμψη του σφιγκτήρα είναι στην περιοχή του 
«αυχένα», μεταξύ των οπών καλωδίου, όπως απεικονίζεται στον Οδηγό χειρουργικής τεχνικής (B00161). Μην κάμπτετε τους σφιγκτήρες και 
τις πλάκες στη θέση των οπών για τα καλώδια ή τις βίδες. Εν τη απουσία λειτουργικού, επουλωμένου οστού, μπορεί να συμβεί αστοχία του 
εμφυτεύματος εάν τα τμήματα του οστού υπόκεινται σε επαναλαμβανόμενη φόρτιση σε βάθος χρόνου. Οι ασθενείς που καπνίζουν θα πρέπει 
να ενημερωθούν ότι έχει αναφερθεί αυξημένη επίπτωση μη πώρωσης σε καπνιστές ασθενείς. Η ακατάλληλη τοποθέτηση, επιλογή θέσης 
και καθήλωση των διατάξεων αυτών ενδέχεται να προκαλέσει ασυνήθιστες συνθήκες καταπόνησης μειώνοντας τη διάρκεια της ωφέλιμης 
ζωής του εμφυτεύματος. Ο χειρουργός πρέπει να είναι πλήρως εξοικειωμένος με τη χειρουργική επέμβαση, τα εργαλεία και τα χαρακτηριστικά 
του εμφυτεύματος πριν από τη διενέργεια της χειρουργικής επέμβασης. Συνιστάται περιοδική, μακροχρόνια παρακολούθηση για την 
παρακολούθηση της θέσης και της κατάστασης των εμφυτευμάτων, καθώς και της κατάστασης του παρακείμενου οστού. Οι ασθενείς πρέπει 
να ερωτηθούν σχετικά με την ευαισθησία τους σε μέταλλα. Εάν υπάρχουν αμφιβολίες σχετικά με την ανοχή του ασθενούς στο τιτάνιο θα 
πρέπει να διενεργηθούν κατάλληλες δοκιμές. Οι ακόλουθες παθήσεις, μεμονωμένα ή ταυτόχρονα, τείνουν να επιβάλλουν σοβαρή φόρτιση 
στο προσβεβλημένο οστό, θέτοντας έτσι τον ασθενή σε υψηλότερο κίνδυνο αστοχίας: παχυσαρκία, βαριά εργασία, ενεργή συμμετοχή σε 
αθλήματα, υψηλό επίπεδο γενικής δραστηριότητας, πιθανότητα πτώσεων και εθισμός σε αλκοόλ ή τοξικές ουσίες. Ορισμένα από τα κράματα 
που χρησιμοποιούνται για την παραγωγή ορθοπεδικών εμφυτευμάτων περιέχουν μεταλλικά στοιχεία, που μπορεί να είναι καρκινογόνα σε 
καλλιέργειες ιστών ή άθικτους οργανισμούς, υπό εξαιρετικές συνθήκες. Η επιστημονική βιβλιογραφία θέτει ερωτήματα σχετικά με το κατά 
πόσον αυτά τα κράματα μπορεί να είναι καρκινογόνα στους δέκτες εμφυτευμάτων. Μελέτες που διενεργήθηκαν για την αξιολόγηση αυτού 
του ζητήματος δεν έχουν εντοπίσει πειστικά στοιχεία για τέτοιου είδους φαινόμενο, παρά τα εκατομμύρια εμφυτεύματα που χρησιμοποιούνται. 
Έχει αναφερθεί διάβρωση μετά την εμφύτευση για πολλές μεταλλικές διατάξεις. Η διάβρωση είναι ένα υποπροϊόν της φυσικής 
ηλεκτροχημικής αντίδρασης του σώματος στο μέταλλο. Τα μέταλλα που χρησιμοποιούνται σε αυτά τα εμφυτεύματα επιλέγονται για τη σχετικά 
αδρανή συμπεριφορά τους στο σώμα και διενεργείται προστατευτική επεξεργασία της επιφάνειας των εμφυτευμάτων όπου απαιτείται. Οι 
διαδικασίες διάβρωσης πιθανώς θα μειώσουν την ωφέλιμη διάρκεια ζωής του προϊόντος και μπορεί να οδηγήσουν σε χειρουργική 
αναθεώρηση για αντικατάσταση των κατεστραμμένων εξαρτημάτων νωρίτερα από το επιθυμητό. Τα εμφυτεύματα από ανοξείδωτο 
χάλυβα και τιτάνιο δεν πρέπει ποτέ να χρησιμοποιούνται συνδυαστικά. Στη βιβλιογραφία έχει αναφερθεί θραύση της πλάκας 
τραύματος. Οι πιθανές αιτίες θραύσης περιλαμβάνουν, ενδεικτικά, την υπερβολική φόρτιση, τη διάβρωση λόγω τριβής και την καθυστερημένη 
πώρωση ή τη μη πώρωση του κατάγματος, της οστεοτομής ή του σημείου σπονδυλοδεσίας. Σε πολλές περιπτώσεις, οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες μπορεί να σχετίζονται με την κλινική κατάσταση και όχι με το εμφύτευμα. Η χειρουργική και μετεγχειρητική αντιμετώπιση του 
ασθενούς πρέπει να πραγματοποιούνται λαμβάνοντας δεόντως υπόψη όλες τις υπάρχουσες συνθήκες αυξημένου κινδύνου. Οι ψυχικές 
συμπεριφορές ή οι διαταραχές της προσωπικότητας που έχουν ως αποτέλεσμα την αποτυχία του ασθενούς να συμμορφωθεί με τις εντολές 
του γιατρού του μπορεί να καθυστερήσουν τη μετεγχειρητική ανάρρωση και να επιδεινώσουν τις ανεπιθύμητες ενέργειες.  
 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:  Τα επαναχρησιμοποιήσιμα εξαγωνικά κατσαβίδια SuperCable μπορεί να σας εκθέσουν σε χημικές ουσίες, 
συμπεριλαμβανομένης της φορμαλδεΰδης, οι οποίες είναι γνωστό στην πολιτεία της Καλιφόρνια ότι προκαλούν καρκίνο. Για περισσότερες 
πληροφορίες επισκεφθείτε τη διεύθυνση www.P65Warnings.ca.gov. 
 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ: Ο ασθενής πρέπει να ενημερωθεί για τους βραχυπρόθεσμους και μακροπρόθεσμους περιορισμούς της διαδικασίας και 
την ανάγκη προστασίας του εμφυτεύματος από την πλήρη φόρτιση βάρους μέχρι να επιτευχθεί επαρκής καθήλωση και επούλωση. Η 
υπερβολική δραστηριότητα και οι τραυματισμοί που επηρεάζουν την επανασύνδεση ή/και την καθήλωση έχουν ενοχοποιηθεί για την αστοχία 
αυτής της διαδικασίας, καθώς προκαλούν χαλάρωση, θραύση ή/και φθορά των εμφυτευμάτων. Η χαλάρωση των εξαρτημάτων μπορεί να 
οδηγήσει σε αυξημένη παραγωγή σωματιδίων φθοράς, καθώς και βλάβη στο οστό, καθιστώντας πιο δύσκολη την επιτυχή χειρουργική 
αναθεώρηση. Θα πρέπει να προειδοποιήσετε τον ασθενή ώστε να περιορίσει τις δραστηριότητες, να προστατεύσει το οστό από μη εύλογες 
καταπονήσεις και να ακολουθήσει τις οδηγίες του γιατρού σχετικά με την φροντίδα παρακολούθησης και την αγωγή. Θα πρέπει να 
προειδοποιήσετε τον ασθενή σχετικά με τους χειρουργικούς κινδύνους και να τον ενημερώσετε για πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες. Θα 
πρέπει να προειδοποιήσετε τον ασθενή ότι το τεχνολογικό προϊόν δεν μπορεί και δεν πρόκειται να αναπαραγάγει την ευελιξία, τη δύναμη, 
την αξιοπιστία ή την ανθεκτικότητα του φυσιολογικού υγιούς οστού, ότι το εμφύτευμα μπορεί να σπάσει ή να υποστεί ζημιά, ιδιαίτερα ως 
αποτέλεσμα έντονης δραστηριότητας ή τραυματισμού. Μπορεί να προκύψει παροδική βακτηριαιμία στην καθημερινή ζωή. Οδοντιατρικές 
πράξεις, ενδοσκοπικές εξετάσεις και άλλες ελάσσονες χειρουργικές επεμβάσεις έχουν συσχετιστεί με παροδική βακτηριαιμία. Για να 
αποφευχθεί η λοίμωξη στο σημείο της εμφύτευσης, μπορεί να είναι σκόπιμη η χρήση προφυλακτικής αντιβιοτικής αγωγής πριν και μετά από 
αυτές τις διαδικασίες. Απαιτείται σωστός χειρισμός οποιουδήποτε εμφυτεύματος. Πριν από τη χειρουργική χρήση, πρέπει να 
πραγματοποιείται οπτική επιθεώρηση κάθε εμφυτεύματος για πιθανές ατέλειες. Εμφυτεύματα με βλάβες ή αλλοιώσεις μπορεί να παραγάγουν 
ανεπιθύμητες καταπονήσεις και να προκαλέσουν ελαττώματα, τα οποία θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε αστοχία. 
 
ΠΡΟΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΗ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ: 
1. Ο χειρουργός πρέπει να λαμβάνει υπόψη του για χειρουργική επέμβαση τους ασθενείς για τους οποίους ενδείκνυται η χρήση 

του συστήματος σφιγκτήρων και πλακών SuperCable. 
2. Ο χειρουργός δεν πρέπει να λαμβάνει υπόψη του για χειρουργική επέμβαση τους ασθενείς για τους οποίους δεν ενδείκνυται η 

χρήση του συστήματος σφιγκτήρων και πλακών SuperCable. 
3. Ο χειρουργός πρέπει να έχει πλήρη κατανόηση της χειρουργικής τεχνικής και του σκεπτικού του σχεδιασμού του συστήματος, 

καθώς και των ενδείξεων, αντενδείξεων και εφαρμογών του. 
4. Ο χειρουργός πρέπει να έχει πλήρη κατανόηση της λειτουργίας και των περιορισμών κάθε εμφυτεύματος και εργαλείου. Αυτό 

πρέπει να περιλαμβάνει την πρακτική γνώση τόσο της τεχνικής δυναμικής συμπίεσης (DCP) όσο και της τεχνικής πλακών 
ασφάλισης. 

5. Ο προσεκτικός προεγχειρητικός σχεδιασμός πρέπει να περιλαμβάνει τη στρατηγική της κατασκευής και την επαλήθευση του 
απαιτούμενου αποθέματος για το περιστατικό. 

6. Τα εξαρτήματα του προϊόντος πρέπει να παραλαμβάνονται και να γίνονται αποδεκτά μόνο σε συσκευασίες που δεν έχουν 
παραβιαστεί ούτε υποστεί ζημιά. Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται κατεστραμμένα εμφυτεύματα ή εργαλεία. Ο χειρισμός των 
εξαρτημάτων πρέπει να γίνεται με προσοχή και τα εξαρτήματα πρέπει να αποθηκεύονται κατά τρόπο που αποτρέπει την 
πρόκληση γρατζουνιών, ζημιάς και διάβρωσης. 

ΔΙΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΗ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ: Ανατρέξτε στο φυλλάδιο χειρουργικής τεχνικής για το σύστημα σφιγκτήρων και πλακών SuperCable 
(B00161).  

ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΗ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ: 
1. Ο ασθενής πρέπει να έχει κατανοήσει πλήρως και να συμμορφώνεται με τον σκοπό και τους περιορισμούς των εμφυτευμάτων. 
2. Ο χειρουργός πρέπει να δώσει οδηγίες στον ασθενή σχετικά με την ένταση και το χρονικό πλαίσιο οποιασδήποτε δραστηριότητας 

μετά τη χειρουργική επέμβαση που προκαλεί φόρτιση βάρους.  Πρέπει να προειδοποιήσετε τον ασθενή ώστε να ρυθμίσει το 
επίπεδο δραστηριότητάς του. Η μετεγχειρητική θεραπεία πρέπει να δομηθεί έτσι ώστε να αποφευχθεί η υπερβολική φόρτιση. Ο 
ασθενής πρέπει να λάβει εξιτήριο από το νοσοκομείο με πλήρεις οδηγίες και προειδοποιήσεις (κατά προτίμηση γραπτές) σχετικά 
με περαιτέρω ασκήσεις και θεραπείες. 

3. Οι όψιμες μετεγχειρητικές επιπλοκές μπορεί να περιλαμβάνουν: 
• Όψιμη ή καθυστερημένη χαλάρωση, φθορά και αλλαγή στη θέση ενός ή περισσότερων εξαρτημάτων· 
• Απόσπαση τροχαντήρα ως αποτέλεσμα υπερβολικής μυϊκής έντασης, πρώιμης φόρτισης με βάρος ή ακούσιας 

ενδοεγχειρητικής εξασθένησης·  
• Απουσία τροχαντηρικής πώρωσης λόγω ανεπαρκούς επαναπροσάρτησης ή/και πρώιμης φόρτισης με βάρος· 
• Προοδευτική οστική επαναπορρόφηση και οστεόλυση. 

4. Ο ασθενής πρέπει να ενθαρρύνεται να αναφέρει τυχόν ασυνήθιστες αλλαγές στον γιατρό του. 
 
Μόλις αφαιρεθούν από την αρχική τους συσκευασία, τα εργαλεία πρέπει να καθαρίζονται, να αποθηκεύονται και να αποστειρώνονται σε 
αυτόκλειστο σύμφωνα με τις οδηγίες που αναφέρονται στην ενότητα Καθαρισμός και συντήρηση. Κατά τη στιγμή της χειρουργικής 
επέμβασης πρέπει να υπάρχει επαρκές απόθεμα εμφυτευμάτων σε διάφορα μεγέθη και διαμορφώσεις, ώστε να πληρούνται οι απαιτήσεις 
κάθε συγκεκριμένου χειρουργικού περιστατικού. Μετά από τη χρήση, τα εργαλεία πρέπει να καθαρίζονται σχολαστικά πριν 
επανατοποθετηθούν στον δίσκο τοποθέτησης για αποστείρωση. Τα τρυπάνια πρέπει να εισάγονται μόνο στα εργαλεία για τα οποία φέρουν 
σχετική επισήμανση. 
 
ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ:  Όλα τα εμφυτεύματα και τα εργαλεία που προορίζονται για αποστείρωση από τον τελικό χρήστη πρέπει 
να είναι απαλλαγμένα από υλικά συσκευασίας και βιολογικές μολυσματικές ουσίες πριν από την αποστείρωση. Ο καθαρισμός, η συντήρηση 
και η μηχανική επιθεώρηση πρέπει να διενεργούνται από νοσοκομειακό προσωπικό εκπαιδευμένο στις γενικές διαδικασίες απομάκρυνσης 
μολυσματικών ουσιών (εκτός εάν τα προϊόντα έχουν ήδη αποστειρωθεί και συσκευαστεί εντός αποστειρωμένης συσκευασίας) και χρήσης 
αυτών. 
 
Χειρισμός πριν από τη διαδικασία: αφαιρέστε τους αδρούς ρύπους βυθίζοντας το εργαλείο σε κρύο νερό βρύσης αμέσως μετά τη χρήση. 
Τα εργαλεία πρέπει να καθαρίζονται εντός 30 λεπτών από τη χρήση για να ελαχιστοποιείται η πιθανότητα χρώσης, βλάβης και ξήρανσης. 
 
(1) Μη αυτόματη εμβάπτιση:  βυθίστε πλήρως τα εργαλεία σε ενζυματικό απορρυπαντικό ουδέτερου pH (δηλαδή Ruhof Endozime® AW 
Plus®, αραιώστε 1/2 ουγγιά ανά ένα (1) γαλόνι (4 ml/λίτρο) ζεστού (20-25 °C) νερού βρύσης) για 5 λεπτά. Χρησιμοποιήστε βούρτσα με 
μαλακές τρίχες από νάιλον για να τρίψετε απαλά το τεχνολογικό προϊόν μέχρι να αφαιρεθεί κάθε ορατός ρύπος. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει 
να δοθεί σε περιοχές που καθαρίζονται δύσκολα. Επιθεωρείτε οπτικά τα εργαλεία για καθαριότητα και επαναλάβετε το βήμα μη αυτόματης 
εμβάπτισης (1) έως ότου δεν παρατηρείται οπτικά επιμόλυνση. Για επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία που οπτικά δεν είναι καθαρά μετά από 
πολλές προσπάθειες επανάληψης του μη αυτόματου κύκλου καθαρισμού, ο χρήστης μπορεί να απορρίψει το εργαλείο χρησιμοποιώντας 
την κανονική νοσοκομειακή διαδικασία απόρριψης για παρόμοιους τύπους χειρουργικών εργαλείων. Ας σημειωθεί ότι είναι φυσιολογικό και 
αναμένεται για ανοδιωμένες επιφάνειες εργαλείων να παρουσιάζουν ελαφρό αποχρωματισμό μετά από επαναλαμβανόμενους κύκλους 
καθαρισμού και αποστείρωσης. Τέτοιου είδους αποχρωματισμός δεν αποτελεί ένδειξη οπτικής επιμόλυνσης. 
Μη αυτόματο ξέπλυμα: αφαιρέστε τα εργαλεία από το ενζυματικό διάλυμα και ξεπλύνετε καλά με τρεχούμενο απιονισμένο νερό (DI) για 
τουλάχιστον 1 λεπτό. Βουρτσίστε διεξοδικά και επιθετικά και εκπλύνετε τις περιοχές με αυλούς χρησιμοποιώντας πίδακα νερού DI με το άκρο 
εξόδου βυθισμένο για τουλάχιστον 1 λεπτό. Γυρίστε τον κοχλία του εργαλείου τάνυσης για να εκθέσετε πλήρως τα υπόλοιπα σπειρώματα 
της κεντρικής βίδας. Ξεπλύνετε το εργαλείο για τουλάχιστον 2 λεπτά με νερό DI και πάλι ώστε να καθαρίσετε τυχόν συντρίμματα. 

(2) Συνδυασμός μη αυτόματης/αυτοματοποιημένης εμβάπτισης και ξεπλύματος: όπως και με την μη αυτόματη εμβάπτιση και ξέπλυμα 
στην παράγραφο (1) παραπάνω. Συσκευή πλύσης/στεγνώματος: τοποθετήστε τα εργαλεία σε κατάλληλο καλάθι της συσκευής πλύσης 
και φορτώστε σε αυτόματη συσκευή πλύσης/στεγνώματος. Ο κύκλος πρέπει να ρυθμιστεί για μη καυστικό κύκλο πλύσης, σύμφωνα με τον 
παρακάτω πίνακα. 

Φάση 
αυτόματου 
κύκλου: 

Ελάχιστη ποιότητα / 
θερμοκρασία νερού 

Ελάχιστος 
χρόνος Απορρυπαντικό / Αραίωση 

Πρόπλυση Νερό βρύση / 31°C 3 λεπτά Δεν εφαρμόζεται 

Πλύση Νερό βρύσης / 55°C 11 λεπτά 

Ruhof Endozime® AW Plus®: ρίξτε απευθείας σε δοχείο 
απορρυπαντικού σε πλήρη ισχύ ή ρυθμίστε το διανομέα σε 1/2 
ουγγιά ανά ένα (1) γαλόνι (4 ml/λίτρο) ζεστού (20-25 °C) νερού 
βρύσης. 

Ξέπλυμα Νερό βρύσης / 34°C 1 λεπτό Δεν εφαρμόζεται 

Τελικό ξέπλυμα - 
Ξέπλυμα θερμικής 
απολύμανσης 

Νερό DI / 94°C 2 λεπτά Δεν εφαρμόζεται 

Στέγνωμα Δεν εφαρμόζεται / 
121°C 15 λεπτά Δεν εφαρμόζεται 

Συνολικός χρόνος 
κύκλου Δεν εφαρμόζεται 45 λεπτά Δεν εφαρμόζεται 

Για επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία που δεν είναι οπτικά καθαρά μετά από πολλαπλές προσπάθειες επανάληψης της διαδικασίας 
καθαρισμού, ο χρήστης μπορεί να απορρίψει το εργαλείο χρησιμοποιώντας τη συνήθη διαδικασία απόρριψης του νοσοκομείου για 
παρόμοιους τύπους χειρουργικών εργαλείων. Σημειώστε ότι είναι φυσιολογικό και αναμενόμενο οι ανοδιωμένες επιφάνειες των εργαλείων 
να εμφανίζουν ελαφρύ αποχρωματισμό μετά από επαναλαμβανόμενους κύκλους καθαρισμού και αποστείρωσης. Αυτός ο αποχρωματισμός 
δεν αποτελεί ένδειξη οπτικής μόλυνσης. 
 

ΦΡΟΝΤΙΔΑ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ: Να είστε εξαιρετικά προσεκτικοί κατά τον χειρισμό και την αποθήκευση των εξαρτημάτων του 
εμφυτεύματος. Ο χειρισμός των εμφυτευμάτων πρέπει να γίνεται με προσοχή. Η κάμψη και η δημιουργία εγκοπών ή χαραγών στις επιφάνειες 
του εμφυτεύματος μπορεί να μειώσει την αντοχή, την ανθεκτικότητα σε κόπωση ή/και τα χαρακτηριστικά φθοράς του συστήματος 
εμφυτεύματος. Αυτά, με τη σειρά τους, μπορεί να προκαλέσουν εσωτερικές καταπονήσεις που δεν είναι εμφανείς με γυμνό μάτι και μπορεί 
να οδηγήσουν σε θραύση των εξαρτημάτων. Τα εμφυτεύματα και τα εργαλεία πρέπει να προστατεύονται κατά την αποθήκευση από 
διαβρωτικά περιβάλλοντα, όπως αέρας με υψηλή περιεκτικότητα σε άλατα, κ.λπ. Δεν επιβάλλονται περιορισμοί θερμοκρασίας και υγρασίας 
στην αποθήκευση των συσκευών, καθώς τα υλικά, συμπεριλαμβανομένης της συσκευασίας τους, δεν επηρεάζονται από τα εύρη 
θερμοκρασίας ή υγρασίας που σχετίζονται με το νοσοκομειακό περιβάλλον. Πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο εργαλεία που έχουν 
σχεδιαστεί για χρήση με αυτό το σύστημα, ώστε να διασφαλίζεται η σωστή εμφύτευση, όπως φαίνεται στον Οδηγό Χειρουργικής Τεχνικής 
(B00161). Η ανασκόπηση αυτών των οδηγιών χειρισμού είναι σημαντική. Εργαλεία που έχουν υποστεί ζημιά μπορεί να οδηγήσουν σε 
λανθασμένη θέση του εμφυτεύματος και να έχουν ως αποτέλεσμα αστοχία του εμφυτεύματος. Η απόλυτη εξοικείωση με τη χειρουργική 
τεχνική είναι απαραίτητη για να διασφαλιστεί η σωστή λειτουργική τους κατάσταση. 

 
 

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ: Σε όλα τα εμφυτεύματα μπορεί να προκύψει ασυμπτωματική εντοπισμένη προοδευτική οστική 
επαναπορρόφηση (οστεόλυση) γύρω ή μακριά από τα προθετικά εξαρτήματα ως συνέπεια των αντιδράσεων ξένου σώματος σε σωματιδιακή 
ύλη. Η σωματιδιακή ύλη δημιουργείται από την αλληλεπίδραση μεταξύ των εξαρτημάτων του εμφυτεύματος, καθώς και μεταξύ του 
εξαρτήματος και του οστού, κυρίως μέσω των μηχανισμών φθοράς που αφορούν την πρόσφυση, την τριβή και την κόπωση. Η οστεόλυση 
μπορεί να οδηγήσει σε μελλοντικές επιπλοκές που απαιτούν την αφαίρεση και αντικατάσταση των προθετικών εξαρτημάτων. Αν και σπάνιες, 
έχουν αναφερθεί αντιδράσεις ευαισθησίας σε μέταλλα από ασθενείς μετά από εμφύτευση τεχνολογικού προϊόντος. Η εμφύτευση ξένου υλικού 
σε ιστούς μπορεί να οδηγήσει σε κυτταρικές αντιδράσεις που περιλαμβάνουν λεμφοκύτταρα, μακροφάγα και ινοβλάστες. Πρώιμη ή όψιμη 
χαλάρωση, ρωγμή, θραύση ή παραμόρφωση ενός ή περισσότερων εξαρτημάτων. Αυτό οφείλεται συχνά σε παράγοντες που αναφέρονται 
στην ενότητα «ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ». Η χαλάρωση μπορεί επίσης να προκύψει λόγω ελαττωματικής στερέωσης ή λανθασμένης 
τοποθέτησης. Πρώιμη ή όψιμη λοίμωξη, η οποία μπορεί να απαιτεί αφαίρεση του εμφυτεύματος. 
 
ΑΠΟΡΡΙΨΗ/ΠΕΤΑΜΑ: Οι συσκευές που έχουν εκφυτευθεί ή λερωθεί θα πρέπει να τοποθετούνται σε κατάλληλα δοχεία απόρριψης ιατρικών 
αποβλήτων, π.χ. δοχεία βιολογικού κινδύνου, και να απορρίπτονται σύμφωνα με τις συνήθεις διαδικασίες του νοσοκομείου και τους ισχύοντες 
κανονισμούς συμμόρφωσης. Η απόρριψη των συσκευών πρέπει να ακολουθεί τις τοπικές και περιβαλλοντικές απαιτήσεις και κανονισμούς 
για την απόρριψη αποβλήτων που ενδέχεται να έχουν μολυνθεί με αίμα ή σωματικά υγρά, λαμβάνοντας υπόψη τα διαφορετικά επίπεδα 
μόλυνσης.  
 
ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΠΡΟΣ ΧΡΗΣΤΕΣ Ή/ΚΑΙ ΑΣΘΕΝΕΙΣ: Εάν χρησιμοποιηθεί αυτή η συσκευή και προκύψει σοβαρό περιστατικό κατά τη χρήση 
αυτής της συσκευής ή ως αποτέλεσμα της χρήσης αυτής της συσκευής, το περιστατικό θα πρέπει να αναφερθεί στην Kinamed ή/και στον 
εξουσιοδοτημένο εκπρόσωπό της και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είστε εγκατεστημένοι. 


