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GENEL ACIKLAMALAR: Bu brosiir, Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™ Serklaj polimer kablo sisteminin implantasyonu igin genel operatif kilavuzdur.
Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™ Serklaj Sistemi oriilii bir serklaj kablosu ve buna ilistirilmis metal kop¢adan olusur. Kablo esnektir ve yiiksek yorgunluk
ve gerilim giiciine sahiptir. Kablo, naylon bir niive iizerine oriillmiis UHMWPE iplikgiklerinden olusan, biyolojik olarak uyumlu malzemeden yapilmistir.
Kopga bilesenleri ya paslanmaz gelik, titanyum veya kobalt-krom alasimindan yapilmistir (her paketin iizerindeki etiket i¢indeki kopcanin malzemesini
belirtir). Hasta se¢iminin genel prensipleri ve saglikli cerrahi degerlendirme serklaj islemine de uygulanir.

AMBALAJLAMA ve ETIKETLEME: Bu dokiimanda refere edilen 6zel iiriinle ilgili olarak bilgi icin Uriin Etiketi’ne bakiniz. implant sadece hastane veya
cerraha fabrika ambalaji ve etiketi saglam olarak teslim edildiyse kabul edilmelidir.

DIKKAT
Bu dokiiman Kinamed cihaz ve enstriimanlarim kullanmak i¢in tavsiye edilen prosediirleri aciklar. Kilavuz bilgi verir, fakat, biitiin teknik
kilavuzlarda oldugu gibi, her cerrah, gereken uygun ayarlamalari1 yapmak icin her hastanin 6zel ihtiyaclarin1 dikkate almahdir.

DIKKAT

Federal Kanun, bu cihazin satisini, lisansh bir doktor tarafindan veya talimatiyla yapilmasi seklinde simirlamstir.

ENDIKASYONLAR: (1) Travma veya rekonstriiksiyona bagli olarak uzun kemik kiriklarimin tamir edilmesi; (2) Total kalga artroplastisinde, yiizey
degistirme artroplastisinde veya trokanterik osteotomi iceren diger islemlerde biiyiik trokanterin yeniden ilistirilmesi; (3) Sternotominin kapatilmasi; (4)
Spinal kolonun sublaminer ya da intrafaset olarak tel ile baglanmasi.

KONTRENDIKASYONLAR: (1) Sistemik veya implant bélgesinin i¢inde veya etrafinda lokal olarak, aktif veya siiphelenilen enfeksiyon; (2) Hastanimn,
post operatif iyilesme déneminde doktorun talimatlarii uygulama yetenegine etki edebilecek mental veya norolojik sartlari; (3) Iskeletleri olgunlasmans
hastalar; (4) Operasyon bolgesine veya kiriga yeterli kan akimini engelleyecek sinirli vaskiilarite; (5) Cihazin rijit olarak fiksasyonuna engel olabilecek kantite
veya nicelik olarak yetersiz kemik miktari; (6) Protezin fiksasyon veya destegini etkileyecek herhangi bir hastalik; (7) Implant bélgesine yayilabilecek
genitoiiriner, pulmoner, cilt veya baska yerlerde uzak enfeksiyon. Enfeksiyon odagi implantasyon dncesinde, sirasinda ve sonrasinda tedavi edilmelidir.

STERILITE: Kablo ve kopgalar steril olarak saglanir. Ambalaj, kullanmadan 6nce steril bariyerdeki muhtemel hasarlar igin incelenmelidir. Kablo polietilen
ve naylon polimerler igerir.
Kablo implantlarini otoklava koymayimz veya yeniden sterilize etmeyiniz.

SuperCable™ cihazlari steril olmayan sekilde saglanir ve cerrahi olarak kullanmadan 6nce asagidaki onaylanmus islemle sterilize edilmelidir:

Prevakum/Titresimli:

Sarilmus, 3 — 3,5 dakika, 134 °C — 137 °C

Yukarida verilen sterilizasyon siireleri toplam dongii zamanin1 degil, sadece maruziyet zamanlarini belirtir.

(Su standartlara gore onaylanmustir: FDA nin 21CFR58, BS EN 554:1994, 556-1:2001 ve ANS/AAMI ST79:2006)

TEDBIiRLER: Hastaya prosediiriin kisa ve uzun dénem limitasyonlar1 hakkinda bilgi verilmeli ve yeterli iyilesme ve fiksasyon oluncaya kadar implantn tam
agirhik tasimamasi gerektigi anlatilmalidir. Yeniden birlestirme ve/veya fiksasyonu etkileyen asir1 aktivite veya travma implantlarin gevsemesi, kirilmasi
ve/veya yirtilmasi ile bu islemi bagarisiz kilar. Bilegenlerin gevsemesi, yirtilma pargalarinin artmasinin yani sira kemikte hasar olugmasina ve bu sekilde de
revizyon cerrahisinin daha gii¢ hale gelmesine neden olur. Hasta, aktivitesini sinirlamasi, kemik iizerinde asiri stres yaratacak seylerden kacinmasi ve
doktorunun takip ve tedavi ile ilgili dnerilerine uymasi igin tembihlenmelidir. Hasta cerrahi riskler konusunda uyarilmali ve muhtemel ters etkiler konusunda
bilgilendirilmelidir. Hasta, cihazin, normal saglikli kemigin biikiilebilirligine, giiciine, giivenilirligine, dayaniklilifina ulasamayacagi ve ulasmayacagi
konusunda ve 6zellikle yorucu aktivite veya travma sonucu implantin kirilabilecegi veya hasar gorecegi, cihazin beklenen émriiniin sinirh oldugu ve ileride
degistirilmesi gerekebilecegi konularinda uyarilmalidir. Gegici bakteremi giinliik hayatta olabilir. Dental manipiilasyon, endoskopik muayene ve diger minor
cerrahi islemler gegici bakteremi ile iligkilidir. Implant bblgesinde enfeksiyonu &nlemek igin bdyle islemlerden énce ve sonra profilaktik antibiyotik kullanimi
onerilebilir. Bir implant asla yeniden kullanilmamalidir. Bir implantin hasarsiz goriinmesine ragmen, daha dnceki muameleler ve hizmet verdigi siradaki
stresler, implantin hizmet siiresini kisaltabilecek kusurlara neden olmus olabilir. Kabloyu asirt sikma kablonun kemigi iceri dogru kesmesine neden olabilir.
Az stkma da yetersiz fiksasyon ve artmig yorgunluk stresine neden olabilir. Uygunsuz sekilde takilmis kopgalar kablonun gevsemesine neden olabilir. Kablo
uglarini klipsden hemen sonra kesmemenin neden oldugu asir1 uzun kablo uglar1 bursitise neden olabilir. Herhangi bir implanta uygun sekilde muamele etmek
sarttir. Cerrahi kullanimdan 6nce her implant muhtemel kusurlar i¢in gézle muayene edilmelidir. Hasar gérmiis veya degistirilmis implantlar basarisizliga



neden olacak istenmeyen streslere ve kusurlara neden olabilir.

DIKKAT

Kablo ve kilitleme kopgalar1 gerektigi sekilde yeniden gerilebilir ve yeniden kilitlenebilir. Kilitlenmis bir kablonun kemikten ¢ikarilmasi veya kemik tizerinde
yeniden pozisyon verilmesi gerekirse, kesilip atilabilir ve yeni bir kablo istenen konuma uygulanabilir. Buna alternatif olarak, kablo gerilimi, bu is i¢in
yapilmus aletle kilitleme kenari yerinden ¢ikartilarak azaltilabilir. Kenarin istemli olarak yerinden ¢ikartilmasi her kablo i¢in en fazla bir kez yapilmalidir.

UYARILAR: Bu cihazlarin uygunsuz olarak yerlestirilmesi, pozisyon verilmesi ve fiksasyonu implantin hizmet siiresini azaltan olagandisi stres durumlarina
neden olabilir. Norovaskiiler yapilara hasar vermekten sakinmak i¢in Kablo Gegirici ve diger aletleri kullanirken dikkatli olunuz. Serklaj kablolarina pozisyon
verip sikistirirken, norovaskiiler yapilara zarar vermemek ve beraberinde ciddi sekel birakmamak icin dikkatli hareket ediniz. Bir cerrah, cerrahi islem
dncesinde cerrahi prosediirii, aletleri ve implant zelliklerini tam olarak bilmelidir. Implantlarin pozisyon ve durumunu izlemek ve komsu kemigin durumunu
bilmek i¢in periyodik, uzun dénemli takip tavsiye edilir. Hastalara metale kars1 sensitivite ile ilgili olarak sorular sorulmalidir. Hastanin titanyum, paslanmaz
celik veya kobalt kroma kars1 toleranst ile ilgili bir siiphe varsa, uygun testler yapilmalidir. Asagidaki durumlar tek tek veya bir arada, etkilenen kemik {izerine
ciddi yiik uygulama ve bu sekilde hastanin basarisizlik riskini arttirma egilimindedirler: obezite, agir is, aktif sporlara katilim, yiiksek genel aktivite seviyesi,
diismeye yatkinlik, alkol veya ilag aliskanlig1 ve diger maluliyetler. Ortopedik implant iiretiminde kullanilan bazi alasimlar belli sartlar altinda doku kiiltiirleri
veya organizmanin biitiinliigli durumunda kanserojenik olabilecek metalik elemanlar igerir. Bilimsel literatiirde bu alagimlarin kendilerinin implant
takilanlarda kanserojen olup olamayacagma dair sorular soruldu. Kullanimdaki milyonlarca implanta ragmen, bu konuyu degerlendirmek icin yapilan
calismalar bu fenomenle ilgili ikna edici deliller ortaya koyamadi. Birgok cihazin implante edilmesini takiben polietilen yirtilmasi bildirildi. Abrazyon
baslatabilecek metal partikiilleri veya diger yabanci madde pargalar1 (debris) daha yiiksek oranda yirtilma baslatabilirler. Daha yiiksek oranda yirtilmanin
cihazin yararl 6mriinii kisaltmas1 muhtemeldir ve yirtilan pargalari degistirmek icin istenenden daha erken revizyon gerektirirler. Literatiirde serklaj kablosu
kopmast bildirilmistir. Kopmanin muhtemel sebepleri arasinda, tam liste olmamakla birlikte, kablonun fazla gerilmesi, asindirilmasi ve kemigin, osteotominin
veya flizyon yerinin gecikmis birlesmesi veya hi¢ birlesmemesi vardir. Birgok durumda istenmeyen etkiler implantin kendisinden ¢ok klinik durumla
iliskilidir. Hastanin cerrahi ve post operatif yonetimi, artmis risk olusturan biitiin mevcut durumlari dikkate almalidir. Hastanin, doktorunun talimatlarina bagh
kalamamasina neden olabilecek mental davramislart veya kisilik bozukluklari post operatif iyilesmeyi geciktirebilir ve istenmeyen etkileri siddetlendirebilir.

POST OPERATIF PROSEDURLER: Ge¢ dénem post operatif komplikasyonlar sunlar olabilir: (1) Bir veya daha fazla bilesende erken veya ge¢ gevseme,
yirtilma ve pozisyon degisikligi; (2) Asirt adale gerilimi, erken yiik tasima veya elde olmayan intra operatif zayiflamaya bagl olarak trokanter kopmasi
(aviilsiyon); (3) Yetersiz yeniden baglama ve/veya erken yiik tasimaya bagli trokanterin birlesmemesi; (4) Progresif kemik rezorpsiyonu ve ostelizis. Hasta
aktivitesinin seviyesini idare etmesi konusunda uyarilmalidir. Post operatif terapi asir1 yiiklemeyi engellemek iizerine yapilandirilmalidir. Hasta, hastaneden,
ilerideki egzersiz ve terapiler konusunda tam olarak talimatlar ve uyarilar verilerek (tercihen yazil) taburcu edilmelidir. Hasta, olagandisi herhangi bir
degisikligi doktoruna bildirmesi konusunda cesaretlendirilmelidir.

CIHAZLARIN TAVSIYE EDILEN TEMIZLiGi: NHS Health Technical Memoranda (Saghk Teknik Memorandumu) HTM2030 - Washers and
HTM2010 Sterilizers’a (Yikayici ve sterilizatorler) gore onaylanmigtir)

(1) Maniiel Islatma: Cihazlar1 5 dakika siireyle notral pH’daki endozim deterjan igine sokunuz. Biitiin goriinebilir kirler ¢ikincaya kadar yumusak, kalin
tilylii naylon firga ile firgalayimiz. Temizlenmesi zor alanlarin temizlenmesi i¢in 6zel dikkat harcanmalidir.

Maniiel Durulama: Cihazlar1 enzimatik soliisyondan ¢ikartiniz ve akan ¢esme suyu altinda iyice durulayiniz. Tam ve sertce firgalayiniz ve kaniillii alanlarda
¢ikis ucu suya batirilmisken suyu figkirtan bir mekanizma kullanarak temizleyiniz. Germe Cihazi’nda, kabloyu tutan g¢eneleri tam olarak agmak igin sap1
saatin aksi yonde geviriniz. Cenelerde dahil olmak iizere cihazi, debrislerden arindirmak igin basingli su ile temizleyiniz. Daha sonra, Baglik vidasi tizerindeki
yivleri tam olarak ortaya ¢ikarmak i¢in, germe cihazinin topuzunu g¢eviriniz. Debrisleri ¢ikartmak i¢in tekrar cihazi basingli su ile temizleyiniz.

(2) Maniiel/Otomatik Islatma ve Durulama: Yukaridaki boliim (1)’deki mantiel 1slatma ve durulama ile aynidir. Yikayicr/Kurulayicr: Cihazlari uygun bir
yikayict kutusuna koyunuz ve bir otomatik yikayici/kurutucuya yerlestiriniz. Makine, nétral pH’da endozim deterjan kullanarak, 70 dakika siireyle, kostik
olmayan bir yikama siklusunda c¢alisacak sekilde ayarlanmalidir. Endozim deterjan, 14 dakikalik temizleme siklusunda belirtilen konsantrasyonda
kullanilmalidir.

CIHAZLARIN BAKIMI: Otoklav sterilizasyonundan once, germe cihazinin yivlerine ve genelerine cerrahi derecede lubrikant uygulaymniz. Lubrikantin
mekanizmaya tamamen penetre oldugundan emin olunuz. Cihazin gévdesinin arkasinda kalmis olabilecek fazla lubrikant: siliniz. Kabloyu tutan oluklarda
fazla lubrikantin kalmasindan kaginmak i¢in bu islem sirasinda ¢ok dikkatli olunmalidir.

DIKKAT
Fazla lubrikantin kabloyu tutan oyuklara varmasini engellemek igin ¢ok dikkatli olunmalidir. Kablo tutan oyuklarda lubrikant olmasi germe sirasinda
kablonun kaymasina neden olabilir.

BAKIM VE KULLANMA: implant bilesenlerinin kullanilmas1 ve depolanmasinda ¢ok dikkatli olunuz. Kablo ve kopga dikkatle kullaniimalidir. Oriilmiis
yiizeydeki katlanma, burulma, kesilme, ¢entiklenme veya ¢izilme, implant sisteminin kuvvetini, yorgunluga direncini ve/veya yirtilma 6zelliklerini azaltabilir.
Daha sonra da bunlar, gézle goriilmeyen i¢ gerilimlere neden olup bilesenlerin kirilmalarina yol agabilir. implantlar ve cihazlar, depolanma sirasinda tuzlu
hava vb gibi korozif ortamdan korunmalidirlar. Dogru implantasyonu saglamak i¢in sadece bu sistemle kullanmak i¢in tasarlanmis cihazlar kullanilmalidir.
Bu kullanma talimatlarinin gézden gegirilmesi 6nemlidir. Hasarli cihazlar, uygun olmayan kablo gerilimine veya implant pozisyonuna neden olup implantin
basarisiz olmasi sonucunu dogurabilirler. Dogru galisma sartlarindan emin olmak igin cerrahi teknige tam olarak asina olmak esastir.

TERS ETKILER: Biitin implantlarda, partikiilat materyale kars1 yabanci cisim reaksiyonunun bir sonucu olarak, protez bilesenlerinin ¢evresinde veya
uzaginda, asemptomatik, lokalize, progresif kemik rezorbsiyonu (osteolizis) olabilir. Partikiilat materyali implant bilesenleri arasindaki etkilesmenin yani sira,
bilesenlerle kemik arasinda, birincil olarak adhezyon, abrazyon ve yorulmanm yirtilma mekanizmalar1 vasitasiyla olusur. Osteolizis, gelecekte protez
bilesenlerinin ¢ikarilmasmi ve yeniden yerlestirilmesini gerektirecek komplikasyonlara neden olabilir. Nadir olmasma ragmen, hastalarda cihaz
implamentasyonunu takiben metal sensitivitesi reaksiyonlart bildirilmistir. Dokular i¢ine yabanci malzemenin implantasyonu, lenfositleri, makrofajlart ve
fibroblastlar1 igeren hiicresel reaksiyonlara neden olabilir. Erken veya ge¢ gevseme, catlama, kirllma veya bir ya da daha fazla bilesenin deformasyonu
olabilir. Bu daha ¢ok “UYARILAR” baglig1 altinda listelenen faktorlere ithaf edilebilir. Gevseme ayrica kusurlu fiksasyon veya yanlis pozisyon vermeye
bagli olarak da olabilir. Implantin ¢ikarilmasim gerektirebilecek erken veya geg enfeksiyon.



