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Kinamed®
TR SuperCable®Iso-Elastic™ Serklaj Sistemi
Kullanma Talimati

Ce. CE

CE isareti, yalnizca irlin etiketinde de
yer aldiginda gegerlidir.

SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ SERKLAJ SISTEMININ KULLANILMASINA IiLISKIN
BILGILERI Koruyan ABD Patentleri 6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Japon
Patentleri 4,829,236, 5,938,095. AB Patentleri 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401, 3,013,268.
Tirkiye Patentleri TR201309922T4, TR201405440T4. Diger ABD ve Uluslararasi Patentler
Onay Beklemektedir. www.Kinamed.com/patents

GENEL BILGILER: Bu brosiir, Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ Serklaj polimer kablo
sistemi implantasyonu igin genel bir galismakilavuzudur. Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™
Serklaj Sistemi, 6rgulli bir kablo ve bu kabloya tutturulmus metal bir klipsten olusur. Kablo
esnek, ylksek direncli ve gerilmeye karsi dayanikli bir kablodur. Kablo, naylon bir gévde
Uzerine Orilmis UHMWPE ipliklerden olusan biyoyumlu malzemeden (Uretilmistir. Klips
bilesenleri 1ISO 5832-3, ASTM F136 veya ASTM F2885 standardina uygun titanyum
alagimlarindan Uretilir (her ambalaj etiketinde, ambalaj igindeki Kklips icin kullanilan
malzemenin standardi belirtilir). Serklaj prosedirli igin hasta segimi ve dogru cerrahi
dederlendirmene dayali genel prensipler gegerlidir.

/i\ Bu dokiimanda Kinamed cihazlari ve enstriimanlarinin kullanilmasina iligkin énerilen
prosedurler yer almaktadir. Dokiiman rehber niteli§inde olsa da, diger teknik kilavuzlarda da
oldugu gibi her cerrah, kendi hastasinin 6zel ihtiyaglarini géz &niinde bulundurmali ve
gerektiginde uygun degisiklikleri yapmalidir.

AMBALAJ VE ETIKET: Bu dokiimanda adi gegen (riinle ilgili bilgiler icin Uriin Etiketine
bakin. Implantin hastane veya cerrah tarafindan kabul edilebilmesi igin fabrikadan ¢ikis
ambalaj ve etiketinde herhangi bir bozulma olmamalidir.

SEMBOL AGIKLAMALARI

Tibbi cihaz

Federal Yasalar geregi bu cihazin satisi yalnizca lisansh bir
hekim tarafindan veya lisansh bir hekimin istegi lizerine
yapilabilir.

implantlar, etilen oksit kullanilarak sterilize edilir.

Koruyucu dis ambalaj iceren tekli steril bariyer sistemi

Tekrar sterilize etmeyin.

Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin ve kullanma talimatina
bakin.

Cihazi tekrar kullanmayin. Tek kullamimlik olarak etiketlenen
cihazlar sadece bir defa ve tek hasta i¢in kullaniimalidir; aksi
takdirde tekrar kullanildiklarinda gerektigi gibi iglev
gostermeyebilirler. Tekrar kullanim, cihazin kullanim amacina
uygun sekilde caligmamasina neden olabilir.
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SEMBOL AGIKLAMALARI

g Son kullanma tarihi

UDI BenzersizOzgiin Cihaz Tanimlayici

MR GUVENLILIK BILGILERI

Kullanim Yeri | MR Giivenlilik Bilgileri

SuperCable® implantin, MR ortamindaki giivenliligi ve uyumlulugu test
edilmemistir (MR ortaminda 1sinma, migrasyon veya goriinti artefakt
acisindan test edilmemistir).

SuperCable® implant, MR ortamindaki giivenliligi ve uyumlulugu
agisindan degerlendirilmis olup implantin 1sinma, migrasyon ve
gorintl artefaktl agisindan disik risk teskil ettigi belirlenmistir.

ABD iginde

ABD diginda

ENDIKASYONLAR: (1) Travma veya rekonstriiksiyona bagli uzun kemik kiriklarinin
onarilmasi; (2) Total kalga artroplastisi, ylzey replasman artroplastisi veya trokanterik
osteotomi uygulanan diger prosedirlerde buylk trokanterin yeniden tutturulmasi; (3)
Sternotominin Kapatilmasi.

KONTRENDIKASYONLAR: (1) Sistemik veya lokalize, implant bélgesinde veya implant
bolgesi civarinda aktif veya slipheli enfeksiyon; (2) Postoperatif iyilesme déneminde hastanin
hekim talimatlarina uyma yetisini etkileyebilecek sekilde hastada gelisen mental veya ndrolojik
durumlar; (3) Isleket yapisi olgunlasmamis hastalar; (4) Kirik veya operasyon bélgesine
yeterli kan akisinin olmasini inhibe edecek sekilde damar yapisinin bozulmasi; (5) Kemik
kalitesi veya miktarinin rijit cihaz fiksasyonunu inhibe edecek sekilde yetersiz olmasi; (6)
Protez destegi ve fiksasyonunu etkileyebilecek herhangi bir hastalik; (7) Genitolriner,
pulmoner, cilt veya diger bélgelerde implant bolgesine yayilabilecek uzak enfeksiyon odaklari.
Enfeksiyon odaklari implantasyon dncesinde, sirasinda ve sonrasinda tedavi edilmelidir.

STERILITE: Kablo ve klips steril olarak tedarik edilir. Ambalaj, steril bariyerdeki olasi
bozulmalar agisindan kullanim éncesinde incelenmelidir. Kablo, polietilen ve naylon polimerler
icerir.

Kablo implantlara otoklavilama veya yeniden sterilizasyon iglemi yapiimamalidir.

Yeniden kullanilabilir SuperCable enstrimanlari sterilize ediimeden temin edilmektedir ve
kullanim 6ncesinde son kullanici tarafindan buharla sterilize edilmeleri gerekir. Sterilizasyon
dncesinde enstriimanlarin kuruluklari incelenmelidir.

Kullanim Dongii Sterilizasyon Maruziyet Kurutma
Yeri Yéntem Tipi Sicakhg Siiresi? Siiresi

ABD Buharli Otoklav On vakum 132°C (270°F) 4 Dakika 60 Dakika
icinde Cift Sargili’ Minimum Minimum Minimum
ABD Buharli Otoklav On vakum 134°C (273°F) 3 Dakika 60 Dakika
diginda Cift Sargill’ Minimum Minimum Minimum

'KimGuard® KC600 ile valide edilmistir. (ISO 17665-1:2006 ve ANSI/AAMI ST79-2010
standartlarina gére valide edilmistir)
2Bu siire, yalnizca maruziyet stiresidir. Toplam déngii siiresini géstermez.

Yeniden kullanilabilir enstriimanlar, rutin olarak her cerrahi kullanim 06ncesinde yipranma
acisindan goérsel olarak incelenmelidir. Gorsel incelemede herhangi bir kusur veya bozulma
(6rn. korozyon, asinma, anlamli diizeyde renk kaybi, catlak, kirik, dagiima, vb.) olup olmadig
degerlendiriimelidir. Béylesi bir bozulmanin gézlemlendigi yeniden kullanilabilir enstrimanlar
konusunda, onarimin mimkin olup olmadigini belirlemek igin kullanicilar éncelikle Kinamed
(ABD digindaki kullanicilar yetkili Kinamed distribttéri) ile iletisime ge¢melidir. Kinamed
onarimin miimkin oldugunu teyit ederse kullanici, bozulan yeniden kullanilabilir enstriimani
onarim icin iade etmeden 6nce iyice temizlemelidir. Kinamed onarimin mimkin olmadigini
belirlerse bozulan yeniden kullanilabilir enstriman, hastanenin benzer tipte cerrahi aletlere
iliskin rutin atik prosediriine gore bertaraf edilebilir. Anotlanmis enstriman yiizeylerinde
tekrarlayan temizleme ve sterilizasyon dongilerinin ardindan hafif renk degisimi normal ve
beklenen bir durumdur. Béyle bir renk degisimi bozulma belirtisi degildir.

ONLEMLER: Hastaya prosediiriin kisa ve uzun dénem kisitlamalari ve yeterli fiksasyon
saglanip iyilesme gerceklesene kadar implantin adirlida maruz birakimamasi gerektigi
hakkinda bilgi verilmelidir. Yeniden tutturmayi ve/veya fiksasyonu etkileyen asiri aktivite ve
travma; implantin gevsemesi, kirimasi ve/veya asinmasina sebep olarak bu prosediiriin
basarisiz olmasinda rol almistir. Bilesenlerin gevsemesi, pargalarin aginmasinda artigin yani
sira kemigin zarar gérmesine neden olabilir. Bu durum basarili revizyon cerrahisini daha da
zorlastinr. Hasta, kemigi asin zorlamalardan koruyacak sekilde aktivitelerini kisitama ve
hekimin takip bakim ve tedavisiyle ilgili talimatlarina uyma konusunda uyariimalidir. Hasta,
cerrahi riskler konusunda uyariimali ve olasi advers etkilerle ilgili farkindalik
olusturulmahdir.bilgilendirilmelidir. Hasta, cihazin, saglikli kemidin esnekligi, giict, glvenilirligi
veya saglamhdina sahip olamayacagi, implantin 6zellikle zorlayici aktivite veya travma
sonucu kirilabilecedi veya zarar gorebilecedi ve cihazin beklenen kullanim émrinin sinirli
oldugu ve gelecekte degistiriimesinin gerekebilecedi konusunda uyariimalidir. Gunlik
yasamda gegici bakteriyemi meydana gelebilir. Dental manipllasyon, endoskopik muayene
ve diger mindr cerrahi prosedirler gegici bakteriyemiyle iliskilendirilmistir. implant bolgesinde
enfeksiyonu énlemek icin s6z konusu prosediirlerin 6ncesi ve sonrasinda profilaktik antibiyotik
kullanimi énerilebilir. Bir implant asla yeniden kullaniimamalidir. Implant hasarsiz gibi gériinse
de, dnceki uygulama ve kullanim sirasinda olusan zorlanmalar implantin kullanim émrini
azaltabilecek kusurlara neden olmus olabilir. Asir gerdirme, kemik igcinde kablonun kesilme
ihtimalini ortaya gikarabilir. Yetersiz gerdirme, fiksasyonun yetersiz olmasina ve yorulma
geriliminin artmasina neden olabilir. Diizglince yerlestirimeyen kablo klipsleri, kablonun
gevsemesine neden olabilir. Kablonun klipsle ayni hizada kesilmemesi nedeniyle asiri uzun
kalan kablo uglari birsite neden olabilir. Implantin uygun sekilde kullaniimasi gerekir. Cerrahi
kullanim 6ncesi her implant olasi kusurlar bakimindan gérsel olarak incelenmelidir. Hasarli




veya degistiriimis implantlar, basarisizida neden olabilecek istenmeyen zorlanmalar
yaratabilir ve kusurlara neden olabilir.

A DIKKAT

Kablo ve kilitleme klipsi gerekirse yeniden gerdirilerek yeniden kilitlenebilir. Kilitlenmis bir
kablonun kemikten cikarilmasi veya kemik Uzerinde yeniden konumlandiriimasi gerekirse
kesilip atilir ve istenen yere yeni bir kablo takilir. Alternatif olarak, 6zel enstrimanlar
yardimiyla kilitleme kamasi yerinden ¢ikarilarak kablo gerilimi giderilebilir. Kilitteme kamasinin
bilerek yerinden gikariimasi islemi her kablo icin sadece bir defa gergeklestirilebilir.

UYARILAR: S6z konusu cihazlarin diizglin sekilde yerlestiriimemesi, konumlandirimamasi
ve sabitlenmemesi, implantin kullanim émriini azaltan olagandisi zorlayici kosullara neden
olabilir. Kablo Gegirici ve diger enstrimanlar nérovaskiler yapilara zarar vermemek igin
dikkatli bir sekilde kullaniimalidir. Serklaj Kablolarini konumlandirirken ve sikarken, énemli
sekellere sebep olmamak igin ndrovaskiler yapilara temastan veya bu yapilari baglamaktan
kaginilmasi 6nemlidir. Cerrah, cerrahi islemi gergeklestirmeden 6nce cerrahi prosediire,
enstrimanlara ve implant 6zelliklerine tam olarak hakim olmalidir. Kaynayan kemigin
durumunun yani sira implantlarin konumu ve durumunu takip etmek igin periyodik, uzun
dénem takip Onerilir. Hastalara metal hassasiyetiyle ilgili sorular yéneltiimelidir. Hastanin
titanyum, paslanmaz celik veya kobalt kroma karsi toleransiyla ilgili bir sorusu olmasi
durumunda uygun testlerin gergeklestirimesi gerekir. Etkilenen kemige asir yuk
ylUklenmesine neden olabilecek ve dolayisiyla hastaylr daha yliksek bir basarisizlik riskiyle
karsi karsiya birakan durumlar tek basina veya es zamanl olarak su sekildedir: obezite,
yogun calisma, aktif spor yasami, genel aktivite diizeyinin yiiksek olmasi, diisme olasilg,
alkol ve ilag bagimhligi ve diger sakincalar. Ortopedik implantlari Gretmek igin kullanilan
alagimlardan bazilar benzersiz kosullar altinda doku kiiltlrlerinde veya intakt organizmalarda
karsinojenik olabilen metalik elementler igerir. S6z konusu alagimlarin implant uygulanan
kisilerde karsinojenik olup olmadigiyla ilgili bilimsel literatiirde sorular sorulmustur. Bu sorunu
degerlendirmek igin yuritilen galismalarda, kullanilan milyonlarca implanta ragmen séz
konusu olgunun ikna edici bir kanitina ulasilamamistir. Birgok cihaz implantasyonu
sonrasinda polietilen yipranmasi bildirilmistir. Abrazyona neden olabilen metalik partikiiller
veya diger birikintiler yipranmanin daha hizli olusmasini saglayabilir. Daha hizli yipranmanin
cihazin kullanim 6mriind kisaltma ve yipranan bilesenleri degistirmek igin gerekenden daha
erken bir revizyon islemine yol agma ihtimali fazladir. Serklaj kablo kirllmasindan literatirde
bahsedilmistir. Kirllmanin olasi nedenlerine buradakilerle sinirli olmamak lzere kablonun asiri
gerilmesi, stirtinme ve kirik, osteotomi veya kaynama bélgesinde birlesmenin gecikmesi veya
hi¢ meydana gelmemesi dahildir. Cogu durumda advers etkiler, implanttan ziyade klinik olarak
ilgilidir. Hastanin cerrahi ve postoperatif yonetimi, tim mevcut artmis risk kosullari dikkate
alinarak gerceklestiriimelidir. Hastanin hekimin talimatlarina uymamasina neden olan ruhsal
durumlar ve kisilik bozukluklari postoperatif iyilesmeyi geciktirebilir ve advers etkileri
agirlagtirabilir.  Baglanti  aktif oldujunda Givenliik ve Klinik Performans Ozeti
https://ec.europa.eu/tools/eudamed sitesinden edinilebilir.

UYARI: SuperCable yeniden kullanilabilir kablo gegirici enstriimanlari, formaldehit de
dahil olmak lzere Kaliforniya eyaleti tarafindan kansere neden oldugu kabul edilen bazi
kimyasallara maruz kalmaniza neden olabilir. Daha fazla bilgi i¢in www.P65Warnings.ca.gov
adresini ziyaret ediniz.

POSTOPERATIF PROSEDURLER: Geg postoperatif komplikasyonlara sunlar dahildir: (1) Bir
veya daha fazla bilesenin erken veya ge¢ gevsemesi, yipranmasi ve konumunda degisiklik
olmasi; (2) Asin kas gerilmesi, erken agirlik verme veya kasitsiz intra-operatif zayiflama
sonucu trokanterik avilsiyon; (3) Yetersiz diizeyde yeniden tutturma ve/veya agiriga erken
maruz birakmaya bagli olarak trokanterik kaynamama; (4) Progresif kemik rezorpsiyonu ve
osteoliz. Hastanin aktivite dizeyini ayarlamasi gerekmektedir. Postoperatif tedavi, asir
ylklemeyi 6nleyecek sekildeeyapilandiriimalidir. Hasta asiri egzersiz ve tedaviler konusunda
tim talimatlari ve uyarilar (tercihen yazili olarak) aldiktan sonra taburcu edilmelidir. Hasta,
olagandigi tim degisiklikleri hekimine bildirme konusunda tesvik edilmelidir.

ALETLERIN TEMIZLENMESINE ILISKIN ONERILER: (NHS Saglik Teknik Bildirisi HTM2030
- Yikama Cihazlari ve HTM2010 — Sterilizasyon Aletleri uyarinca valide edilmistir)

islem Oncesi Uygulama: Kaba kirleri gikarmak igin kullanimdan hemen sonra enstriiman
soguk musluk suyuna daldirilir. Olasi bulagmalari, hasarlari ve kurumayi minimize etmek igin
kullanimdan sonra 30 dakika icinde enstrimanlar temizlenmelidir.

(1) Manuel Islatma: Enstriimanlar 5 dakika boyunca pH nétr enzimatik deterjan (Ruhof
Endozime® AW Triple Plus®, bir (1) galon (3,80 It) 1lik (20-25°C) musluk suyu basina 1/2 ons
(14 ml) seyrelti (4 ml/litre)) icine tamamen daldirilir. Yumusak killi, naylon bir firga kullanilarak
cihaz Uzerinde gorinir tim kirler ¢ikarilir. Temizlenmesi zor alanlara 6zen gésteriimelidir.
Temiz olup olmadiklarini degerlendirmek igin enstriimanlar gorsel olarak incelenir ve gériiniir
kirler uzaklastirilana kadar manuel islatma adimi (1) tekrarlanir. Manuel temizlik déngusuni
tekrarlamak icin birden fazla deneme sonrasinda gorsel olarak temizlenmeyen yeniden
kullanilabilir enstrimanlar igin kullanici enstriimani hastanenin benzer tipte cerrahi aletlere
iliskin rutin atik prosediriine gére bertaraf edebilir. Anotlanmis enstriman ylizeylerinde
tekrarlayan temizleme ve sterilizasyon dongilerinin ardindan hafif renk degisimi normal ve
beklenen bir durumdur. Bdyle bir renk degisimi gérsel kontaminasyon belirtisi degildir.

Manuel Durulama: Enstrimanlar enzimatik ¢ézeltiden gikarilir ve en az 1 dakika boyunca
akan Deiyonize (DI) su altinda iyice durulanir. Gikis ucu suya daldiriimis halde en az 1 dakika
boyunca DI su jeti kullanilarak kandllli alanlar iyice ve detayli olarak firgalanarak yikanir.
Gerdirme enstriimaninin diigmesi gevrilerek kilavuz vidanin kalan dislerinin tamamen ortaya
cikmasi saglanir. Varsa birikintileri temizlemek igin enstriiman tekrar DI suyla en az 2 dakika
boyunca yikanir.

(2) Manuel/Otomatik Durulama Kombinasyonu ve Yikama: Yukarida bdlim (1)deki
manuel durulama ve yikamayla aynidir. Yikayici/Kurutucu: Enstriimanlar uygun bir yikayici
sepetine konulur ve otomatik yikayici/kurutucuya yuklenir. Dongu, asagidaki tabloya gére
Kostik Olmayan yikama dongisiine ayarli olmalidir.

Otomatik Dongii Minimum Su

Fazi: Kalitesi / Sicakhgi Minimum Siire Deterjan / Seyreltme

On Durulama Musluk Suyu/21°C | 4 dakika Uygun Degil
Ruhof Endozime® AW
Triple Plus®, dogrudan
deterjan rezervuarina
tam dozunda dokulur

Yikama Musluk Suyu/56°C | 14 dakika ng:nd(as?é%ﬁ't)bl'ﬁ &)20_
25°C) musluk suyu
basina 1/2 onsa (14
ml) (4 mL/litre)
ayarlanir.

Durulama Musluk Suyu / 58°C | 1 dakika Uygun Degil

Nihai Durulama -

Termal Dezenfektan DI Su/93°C 1 dakika Uygun Degil

Durulama

Kurulama Uygun degil / 95°C 27 dakika Uygun Degil

gﬁ‘r’:'l" Dongd Uygun Degil 70 dakika Uygun Degil

ENSTRUMANLARIN BAKIMI: Otoklav sterilizasyonu o6ncesinde gerdirici dislerine ve
gerdirme enstrimaninin kama yerlestirme kam mekanizmasina cerrahi sinif kaydirici
uygulanir.  Kaydiricinin  mekanizmanin igine tamamen ulagmasina dikkat edilmelidir.
Enstriimanin gdvdesinin arkasinda birikebilecek fazla kaydirici silinir. Bu dise kaydirici
uygulanirken kablo tutucu yivlerde fazla kaydiricinin birikmemesi igin olabildigince dikkat
edilmelidir.

A%

Fazla kaydiricinin kablo tutucu yivlere ulasmamasi igin gereken 6zen gdsterilmelidir. Kablo
tutucu yivlerdeki kaydirici, gerdirme sirasinda kablonun kaymasina neden olabilir.

BAKIM VE KULLANIM: implant bilesenlerinin kullanimi ve saklanmasi sirasinda azami dikkat
gosterilmelidir. Kablo ve klips dikkatli bir sekilde kullaniimaldir. Oriili yiizeyde biikiilme,
dolagsma, kesilme, cizilme veya centikler implant sisteminin dayanikliiginin, yorulma
direncinin ve/veya yipranma &zelliklerinin azalmasina neden olabilir. Bu tip durumlar, gézle
gérilmeyen i¢ zorlanmalari indiikleyerek bilesenin kirlmasina neden olabilir. implantlar ve
enstrimanlar tuzlu hava gibi korozif ortamlardan korunmalidir. Dogru implantasyon igin
yalnizca bu sistemle kullaniimak Uzere tasarlanmig enstrimanlar kullaniimalidir. Bu kullanim
talimatlarinin incelenmesi 6nemlidir. Hasarli enstrimanlar kablo geriliminin veya implant
pozisyonunun dogru olmamasina yol agarak implantin basarisiz olmasina neden olur. Cerrahi
teknik hakkinda bilgi sahibi olmak, bu enstriimanlarin dogru galisma kosullarinin saglanmasi
acisindan énemlidir.

ADVERS ETKILER: Tiim implantlarda, partikiil maddeye kars! viicut tarafindan yabanci cisim
reaksiyonlarinin sonucu olarak prostetik bilesenlerin civarinda veya uzaginda asemptomatik,
lokalize, progresif kemik rezorpsiyonu (osteoliz) meydana gelebilir. Partikil madde, implant
bilesenlerinin yani sira oncelikli olarak adezyon, abrazyon ve yorulma gibi yipranma
mekanizmalariyla bilesen ve kemik arasindaki etkilesim sonucunda olugsmaktadir. Osteoliz,
gelecekte prostetik bilesenlerin gikarilmasini ve degistiriimesini gerektiren komplikasyonlara
neden olabilir. Nadir olsa da cihaz implantasyonu sonrasinda hastalarda metal hassasiyeti
reaksiyonlari bildiriimistir. Dokulara yabanci madde implantasyonu; lenfositleri, makrofajlari ve
fibroblastlari iceren hiicresel reaksiyonlara neden olabilir. Bir veya daha fazla bilesenin erken
veya ge¢ gevsemesi, catlamasi, kirlmasi veya deformasyonu. Bu durum, siklikla
“UYARILAR” altinda siralanan faktorlerle iligkilendirilebilir. Gevseme, kusurlu fiksasyon veya
yanlis yerlestirmeden kaynaklanabilir. implantin gikariimasini gerektirebilecek erken veya geg
enfeksiyon.

Bu cihaz Avrupa Birliginde kullaniliyorsa ve kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu
olarak ciddi bir olay meydana gelirse Kinamed firmasina ve/veya yetkili temsilcisine ve
kullanilan yerdeki yetkili ulusal makama bildirilmelidir.



