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Tamé asiakirja tdydentdd SuperCable® Iso-Elastic™ -cerclage-jarjestelman
kayttdohjeita (asiakirja BO0109) ja kirurgista menetelmaa (asiakirjat BO0110 ja
B00250).
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Kaarevat SuperCable®-miniohjaimet
Menetelméaéa koskeva lisays

CE-merkinté on validi vain, jos se on painettu myds tuotemerkintéihin.
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SYMBOLIEN SELITYKSET

Ladkinnallinen laite
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Liittovaltion lain (Yhdysvallat) mukaan taman laitteen
saa myyda vain laillistettu laakari tai laillistetun laakarin
maarayksesta.

Kertakayttoiset instrumentit on steriloitu
gammasateilylla.

Sisdltaa yksinkertaisen steriilin suojajarjestelman ja
suojaavan pakkauksen.
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STERILE| R

Ei saa steriloida uudelleen.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Katso
kayttoohjeet.

Ei saa kdyttaa uudelleen. Kertakayttoisiksi merkityt
laitteet on tarkoitettu kaytettiviksi vain kerran yhdelle
potilaalle, silla ne eivat valttamatta toimi tarkoitetulla
tavalla, jos niita kdytetadn uudelleen. Uudelleenkaytto
voi johtaa siihen, ettei laite toimi tarkoitetulla tavalla.
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Luettelonumero
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Eranumero

Huomio

Valmistaja

Valmistuspaiva

Viimeinen kayttopaiva

Yksil6llinen laitetunniste
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Katso kayttoohjeet tai katso sahkoiset kdyttoohjeet.

Kuten kayttdohjeissa (B00109) ilmoitetaan, SuperCable Iso-Elastic -cerclage-
jarjestelman KAYTTOAIHEET ovat seuraavat: (1) Vauriosta tai rekonstruktiosta
johtuvien  pitkien  luunmurtumien  korjaus, (2) ison sarvennoisen
uudelleenkiinnitys lonkan tekonivelleikkauksen, lonkan pintaproteesileikkauksen
tai muiden trokanteerisen osteotomian sisaltéavien toimenpiteiden yhteydessa ja
(3) sternotomian sulku.

Kuten myo6s kayttdohjeissa ilmoitetaan, VASTA-AIHEET ovat seuraavat: (1)
Aktiivinen tai epailty systeeminen tai paikallinen infektio implantointikohdassa tai
sen ymparilld, (2) mielenterveydelliset tai neurologiset sairaudet, jotka
vaikuttavat potilaan kykyyn noudattaa laakarin ohjeita leikkauksen jalkeisen
paranemisen aikana, (3) kypsymaton luusto, (4) vaarantunut verisuonitus, joka
estaa riittdvan verensaannin murtuma- tai leikkauskohtaan, (5) luun riitdmaton
laatu tai maara, mika estaa laitteen varman kiinnittymisen, (6) mika tahansa
sairaus, joka vaikuttaa proteesin tukeen ja kiinnittymiseen, (7) infektiopesakkeet
(esimerkiksi virtsa- ja sukupuolielimissa, keuhkoissa, ihossa tai muissa
paikoissa), jotka voivat levitd implantointikohtaan. Infektiopesakkeet on
hoidettava ennen implantointia, implantoinnin aikana seka sen jéalkeen.

KAYTTOOHJEET

Tama menetelmaa koskeva lisdys sisaltdad tietoa kaarevien SuperCable-
miniohjainten kaytostd. Kyseiset ohjaimet ovat kasikayttdisia kirurgisia
instrumentteja, jotka voivat olla hyddyllisia, kun SuperCable-tuotetta kaytetdan
merkinndissa ilmoitettujen kayttéaiheiden mukaisesti. Katso SuperCable Iso-
Elastic -cerclage-jarjestelman kayttdohjeet Kinamed-asiakirjasta BO00109.
Yleiset kirurgiset tekniset ohjeet ovat Kinamed-asiakirjoissa B00110 ja B00250.

OHJAIMEN KUVAUS

Kaarevat SuperCable-miniohjaimet ovat kertakayttdisia kasikayttoisia
instrumentteja, jotka helpottavat SuperCable-implantin paiden eteenpain
viemistd, esimerkiksi niiden viemista jaykkien tai puolijaykkien rakenteiden,
kuten luun, ruston tai janteen, Iapi. Kaarevan miniohjaimen muoto ja
poikkileikkaus on suunniteltu helpottamaan viemista tallaisten rakenteiden
ympari tai lapi. Kaarevat miniohjaimet on suunniteltu kaytettaviksi vain
SuperCable-implanttien kanssa. Katso SuperCable-implantin ja muiden siihen
liittyvien instrumenttien kuvaukset kirurgisista menetelmisté (asiakirjat BO0110
ja B00250).

STERIILIYS

Kaarevat SuperCable-miniohjaimet toimitetaan steriileina, ja ne on tarkoitettu
vain kertakayttéon. Pakkaus on tarkastettava ennen kayttéa steriilin
suojajarjestelmadn mahdollisen rikkoutumisen varalta. Katso lisatietoja, kuten
materiaaleja  koskevat tiedot ja viimeinen  kayttopaiva, laitteen
pakkausmerkinndista. Katso SuperCable-implantin ja muiden siihen liittyvien
instrumenttien steriiliytta koskevat tiedot kayttohjeista (asiakirja B00109).
KAYTTO

Katso SuperCable-implantin ja siihen liittyvien uudelleenkaytettavien
instrumenttien, mukaan lukien kiristysinstrumentti, kaytt6a koskevat ohjeet
Kinamed-asiakirjasta BO0110 tai B00250.

Kun haluat kayttdd kaarevaa SuperCable-miniohjainta, ota instrumentti
pakkauksestaan ja vie se steriilille alueelle. Aseta kayttamattoman SuperCable-
implantin kumpikin vapaa paa noin 38 mm:n (1,5 tuuman) verran kaarevan
miniohjaimen kanavaan luodaksesi tilapaisen kokoonpanon. Kayta perinteisia
ommel- tai neulanvientimenetelmia ja vie ohjaimen/SuperCable-kokoonpanon
alkupaa haluttujen rakenteiden Iapi tai ohi.

HUOMIOITA

e Sternotomian sulkutoimenpiteessd on noudatettava huolellisuutta, jotta
véltetadn rintakehén sisévaltimon tai muiden suonien ja hermokimppujen
vaurioituminen tai pinne. Jos suonivaurioita tai suonivaurioepdilyjé ilmenee,
laite on poistettava ja suoni korjattava.

e Kaarevan miniohjaimen "terdvdssa" versiossa on terdvéa kérki, ja sitd tulee
kayttéda transsternaaliseen kaapelin vientiin, ei peristernaaliseen. Minké
tahansa johtavan kérjen siséltdvén ohjaimen tapauksessa on varottava
puhkaisuvammoja ja késineiden repeédmisté. Pihtejé tai neulanohjaimia on
kéytettdva tuotteen pitelemiseen ja eteenpéin viemiseen.

Viennin jalkeen poista kaareva miniohjain vetamalld kumpikin kaapelin paa
varovasti ulos. Cerclage-toimenpide voi tdman jalkeen jatkua kirurgisessa
menetelmassa (asiakirja BO0110 tai B00250) kuvatulla tavalla. Sternotomian
sulussa lukitusmekanismi voidaan sijoittaa kylkiluuvalin reunaan implantin
profiilin minimoimiseksi. Kaareva miniohjain pitaa havittda toimenpiteen lopuksi.

HUOMIOITA

e Al4 implantoi kaarevaa miniohjainta.

o Viltd kaapelien kdarimisté terdvien metalli- tai luusiirrepintojen péélle.

o Kiinnittimet pitéa sijoittaa luun sellaiselle alueelle, joka maksimoi kiinnittimen
ja sen alla olevan pinnan (luun tai allograftin) vélisen mukautuvuuden.
Kulman, jonka kaapeli muodostaa Kiinnittimen kanssa tullessaan ulos
kiinnittimestéa, pité& olla niin pieni kuin mahdollista.

e Kaapelin jénnitettd pitdé tasoittaa mahdollisuuksien mukaan. Kun kaksi
vapaata kaapelin pdaté asetetaan kiristysinstrumenttiin, pdéat pitdd vetéa
kireiksi niiden pituuden tasoittamiseksi.

e Suositeltujen kiristinasetusten on tarkoitus auttaa kirurgia optimoimaan
Jjérjestelmén suorituskyky, ei korvata kirurgin harkintakykyda. Jénnitettd on
hallittava huolellisesti potilailla, joilla on heikko luun laatu, ja ihanteellinen
Jénnite voi vaihdella luun laadun tai geometrian mukaan. Heikompi luun laatu
voi vaatia pienempaé jénnitetta.

o Al4 jannits kaapelia siten, ettd nupin viiva ohittaa toisen kiinteén viivan (Hl),
jolloin puristusvoima ylittda 54,4 kg (120 Ibs) (530 N). Tartu vain nupin
urapintaiseen osaan ja k&énnd hitaasti lukien samalla jénnitetasoa.
Mittamerkkejé on luettava samalla, kun ulompaa nuppia kédénnetdén.

HUOMAUTUS KAYTTAJILLE JA/TAI POTILAILLE

Jos tata laitetta kaytetdan ja sen kdyton aikana tai sen kaytdn seurauksena
tapahtuu vakava onnettomuus, onnettomuudesta on raportoitava Kinamed-
yhtiolle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa sijaitset.
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Svenska

Kinamed®

SuperCable® béjd minitradférare c €
Tekniktillagg 2797

CE-markningen 8r endast qiltia om den &r tryckt pa produktetiketten.

Detta dokument &r ett tillagg till bruksanvisningen for SuperCable® Iso-Elastic™
cerklagesystem (dokument B00109) och Vagledning for kirurgisk teknik
(dokument B00110 och B00250).

SYMBOLFORKLARINGAR

Medicinteknisk produkt
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Enligt federal lag (USA) far den har produkten endast séljas av
eller pa bestallning av en ldkare.
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STERILE| R Engéangsinstrument steriliserade med stralning.

System med en steril barridr med skyddsférpackning pa insidan.

Far inte omsteriliseras

Far inte anvdndas om forpackningen ar skadad, las
bruksanvisningen.

Far inte ateranviandas. Enheter markerade som engangsprodukter
ar avsedda for engangsbruk, for en enda patient, eftersom de
kanske inte fungerar som avsett om de ateranviands.
Ateranvindning kan leda till produktfel eller att produkten inte
fungerar som avsett.
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Katalognummer
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Satsnummer

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Anvinds fore

Unik produktidentifierare
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Las bruksanvisningen eller 1ds den elektroniska bruksanvisningen.

Enligt vad som anges i bruksanvisningen (B00109) &r INDIKATIONER FOR
ANVANDNING fér SuperCable lIso-Elastic cerklagesystem féljande: (1)
Reparera frakturer i langa ben till féljd av trauma eller rekonstruktion, (2)
ateranslutning av trochanter major vid total artroplastik i hoft, artroplastik i hoft
med ytersattning eller andra férfaranden som involverar trochanterosteotomi,
samt (3) sternotomiforslutning.

| likhet med vad som anges i bruksanvisningen ar fdljande
KONTRAINDIKATIONER: (1) Aktiv eller misstankt infektion, antingen systemisk
eller lokal, i eller runt implantatstallet, (2) patienttillstand, psykiska eller
neurologiska, som skulle kunna inverka pa patientens formaga att folja lakarens
instruktioner under den postoperativa lakningsfasen, (3) skelettomogna
patienter, (4) komprometterad vaskularitet som skulle kunna hdmma adekvat
blodtillférsel till fraktur- eller operationsstallet, (5) otillracklig benkvalitet eller -
kvantitet som skulle kunna hindra stel fixering av enheten, (6) sjukdom som
paverkar stdd och fixering av protesen, (7) avlagsna infektionshardar, sdsom
urogenitala, pulmonella, kutana eller andra stdllen som kan sprida sig till
implantationsstallet. Infektionshardar ska behandlas foére, under och efter
implantation.

BRUKSANVISNING

Detta tekniktillagg innehaller information om anvandningen av SuperCable bojda
minitradférare, som ar manuella kirurgiska instrument som kan vara anvandbara
vid anvandning av SuperCable enligt de angivna indikationerna. Se Kinameds
dokument B00109 fér bruksanvisning fér SuperCable Iso-Elastic
cerklagesystem. Anvisningar for allman kirurgisk teknik finns i Kinamed-
dokumenten B00110 och B00250.

BESKRIVNING AV TRADFORARE

SuperCable béjda minitradférare ar manuella instrument foér engangsbruk som
underlattar dragning av SuperCable-implantatets andar, exempelvis for passage
genom styva och halvstyva strukturer som ben, brosk och senor. Den bdjda
minitradférarens form och tvarsnitt ar utformade for att underlatta passage runt
eller genom sadana strukturer. De bdjda minitradférarna ar endast designade
for anvandning med SuperCable-implantat. Se "Kirurgisk teknik” (dokumenten
B00110 och B00250) for beskrivningar av SuperCable-implantatet och andra
tillhérande instrument.

STERILITET

SuperCable bojda minitradforare levereras sterila och &r endast avsedda for
engangsbruk. Forpackningen ska understkas fére anvandning for att upptacka
eventuella skador pa den sterila barriaren. Se etiketten pa produktférpackningen
for ytterligare information, inklusive materialinformation och utgangsdatum. Se
bruksanvisningen (dokument BO00109) for information om sterilitet for
SuperCable-implantat och andra tillhérande instrument.

ANVANDNING

Se Kinamed-dokument B00110 eller BO0250 for bruksanvisning for SuperCable-
implantatet och tillhérande ateranvandningsbara instrument, inklusive
spanninstrumentet.

For att anvanda SuperCable bojd minitradférare, avlagsna instrumentet fran
dess forpackning och ta med det till det sterila faltet. For forsiktigt in det
oanvanda SuperCable-implantatets 16sa andar cirka 38 mm (1,5 tum) i halet pa
den bojda minitradféraren for att skapa en temporar enhet. Anvand
konventionella sutur- eller nalféringstekniker och dra den ledande anden av
tradféraren/SuperCable-enheten genom eller runt de dnskade strukturerna.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e For sternotomiférslutning, iaktta forsiktighet for att undvika skador eller
kldmning av arteria thoracica interna eller andra kérl och nervbuntar. Om en
kérlskada eller missténkt kdrlskada uppstar ska enheten avldgsnas och
kérlet repareras.

o Den "vassa” versionen av den béjda minitradféraren har en vass spets och
kan anvéndas fér transsternal, inte peristernal, tradpassage. For alla
tradférare med en ledande dnde ska forsiktighet iakttas for att undvika
stickskador och att handskar gar s6nder. Kirurgtdnger eller nalférare ska
anvéndas fér att halla och dra igenom traden.

Nar traden dragits igenom avlagsnas forsiktigt den bdjda minitradféraren genom
att bada tradandarna dras ut. Cerklageforfarandet kan darefter fortga enligt
beskrivningen i dokumentet “Kirurgisk teknik” (B0O0110 eller B00250). For
sternotomiférslutning kan lasmekanismen placeras vid kanten av
interkostalrummet fér att minimera implantatsynligheten. Den bdjda
minitradforaren ska kasseras nar forfarandet ar dver.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Implantera inte en béjd minitradférare.

e Undvik att vira tradar éver vassa metall- eller bengraftytor.

e Kldmman ska placeras i ett benomrade som maximerar éverensstdmmelsen
mellan kldmman och den underliggande ytan (ben eller allograft). Vinkeln
som traden bildar med kldmman nér den I6per ut ur kldmman ska vara sé
liten som mdjligt.

e Tradspénningen ska jamnas ut i stérsta mojliga man. Nér de tva lésa
trédédndarna foérs in i spdnninstrumentet ska &ndarna dras at sé att langden
pé dem jémnas ut.

o De rekommenderade spéanningsinstédliningarna &r avsedda att hjélpa
kirurgen att optimera systemets prestanda. De &r inte avsedda att ersétta
kirurgens omdéme och bedémning. Férsiktighet ska iakttas fér att kontrollera
trédspdnningen hos patienter med dalig benkvalitet och den optimala
spédnningen kan variera beroende pa benkvalitet och -geometri. Minskad
benkvalitet kan krédva lagre trddspénning.

e Dra inte at trddspénningen sé att linfjen pa vredet passerar den andra
heldragna linjen (HI), vilket dverskrider en tryckkraft pa 54,4 kg (120 Ibs)
(5630 N). Greppa endast den réfflade delen av vredet och vrid langsamt
samtidigt som du ldser av spénningsgraden. Indikationsmarkeringarna ska
ldsas av nér det yttre vredet vrids om.

MEDDELANDE TILL ANVANDARE OCH/ELLER PATIENTER

Om denna enhet anvands och en allvarlig incident uppstar under
anvandningen av enheten eller som en f6ljd av anvandningen av enheten ska
handelsen rapporteras till Kinamed och/eller dess auktoriserade representant
och till behdrig myndighet i medlemsstaten dar du befinner dig.



